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DECYZJA WYKONAWCZA KOMISJI (UE) 2019/1765
z dnia 22 pazdziernika 2019 r.

ustanawiajgca zasady utworzenia sieci organéw krajowych odpowiedzialnych za e-zdrowie,
zarzadzania t3 siecig i jej funkcjonowania oraz uchylajaca decyzje wykonawcza 2011/890/UE

(notyfikowana jako dokument nr C(2019) 7460)

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

KOMISJA EUROPE]JSKA,
uwzgledniajac Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,

uwzgledniajac dyrektywe Parlamentu Europejskiego i Rady 2011/24/UE z dnia 9 marca 2011 r. w sprawie stosowania praw
pacjentéw w transgranicznej opiece zdrowotnej ('), w szczeg6lnosci jej art. 14 ust. 3,

a takze majac na uwadze, co nastepuje:

(1)  Zgodnie z art. 14 dyrektywy 2011/24/UE do zadan Unii nalezy wspieranie i ulatwianie wspoltpracy oraz wymiany
informacji migdzy panistwami cztonkowskimi dzialajgcymi w ramach dobrowolnej sieci skupiajacej wyznaczone
przez panstwa czlonkowskie organy krajowe odpowiedzialne za e-zdrowie (,sie¢ e-zdrowie”).

2 W decyzji wykonawczej Komisji 2011/890/UE (%) ustanowiono zasady utworzenia sieci e-zdrowie, zarzadzania ta
siecig i jej funkcjonowania.

(3)  Decyzja ta nie zapewnia obecnie odpowiednich zasad w odniesieniu do pewnych aspektéw niezbednych do dosta-
tecznie przejrzystego funkcjonowania sieci e-zdrowie, a w szczegdlnosci zasad dotyczacych roli sieci e-zdrowie i
Komisji w odniesieniu do europejskiej infrastruktury ustug cyfrowych w dziedzinie e-zdrowia w zakresie transgra-
nicznych ustug informacyjnych w dziedzinie e-zdrowia, a takze nowych wymogéw dotyczacych ochrony danych na
podstawie rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/679 (,0gélne rozporzadzenie o ochronie
danych”) () oraz rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2018/1725 (4.

(4)  Przejrzyste zarzadzanie siecig e-zdrowie nalezy zapewnié, okreSlajac zasady czlonkostwa w sieci e-zdrowie oraz
zasady rezygnacji z tego czlonkostwa. Poniewaz uczestnictwo w sieci e-zdrowie jest dobrowolne, panistwa czlon-
kowskie powinny mie¢ zawsze mozliwo$¢ dolaczenia do tej sieci. Ze wzgledéw organizacyjnych panstwa czlonkow-
skie, ktore chcg uczestniczy¢ w sieci, powinny z wyprzedzeniem powiadomic o tym Komisje.

() DzU.L 887z 4.4.2011, s. 45.

() Decyzja wykonawcza Komisji 2011/890/UE z dnia 22 grudnia 2011 r. ustanawiajaca zasady utworzenia sieci wlasciwych organéw
krajowych odpowiedzialnych za e-Zdrowie, zarzadzania nig i jej funkcjonowania (Dz.U. L 344 z 28.12.2011, 5. 48).

() Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/679 z cﬂma 27 kwietnia 2016 r. w sprawie ochrony os6b fizycznych w
zwiazku z przetwarzaniem danych osobowych i w sprawie swobodnego przeplywu takich danych oraz uchylenia dyrektywy 95/46/
WE (0gélne rozporzadzenie o ochronie danych) (Dz.U. L 119 z 4.5.2016, s. 1).

() Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2018/1725 z dnia 23 pazdziernika 2018 r. w sprawie ochrony oséb fizycznych
w zwigzku z przetwarzaniem danych osobowych przez instytucje, organy i jednostki organizacyjne Unii i swobodnego przeplywu
takich danych oraz uchylenia rozporzadzenia (WE) nr 45/2001 i decyzji nr 1247/2002/WE (Dz.U.L 295z 21.11.2018, s. 39).
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Lacznosé elektroniczna stanowi odpowiedni Srodek szybkiej i niezawodnej wymiany danych miedzy panstwami
cztonkowskimi uczestniczacymi w sieci e-zdrowie. W obszarze tym nastapily istotne zmiany. W szczegdlnosci w
celu ulatwienia interoperacyjnosci europejskich systeméw e-zdrowia europejska infrastrukture ustug cyfrowych w
dziedzinie e-zdrowia w zakresie transgranicznych ustug informacyjnych w dziedzinie e-zdrowia opracowaly te pan-
stwa czlonkowskie uczestniczace w sieci e-zdrowie, ktére postanowily rozwija¢ wspolprace w tym obszarze, przy
wsparciu ze strony Komisji; infrastruktura ta stanowi narzedzie informatyczne stuzace do wymiany danych dotyczg-
cych zdrowia w ramach programu dotyczacego instrumentu ,Eaczac Europe” (°). Zmiany te powinny zosta¢ odz-
wierciedlone w niniejszej decyzji. Ponadto, jak podkreslono w komunikacie Komisji z dnia 25 kwietnia 2018 r. w
sprawie umozliwienia transformacji cyfrowej opieki zdrowotnej i spolecznej na jednolitym rynku cyfrowym;
wzmacniania pozycji obywateli i budowania zdrowszego spoleczenstwa (%), nalezy sprecyzowaé odpowiednig role
uczestniczacych panstw czltonkowskich i Komisji w odniesieniu do funkcjonowania europejskiej infrastruktury
ustug cyfrowych w dziedzinie e-zdrowia w zakresie transgranicznych ustug informacyjnych w dziedzinie e-zdrowia.

Rolg europejskiej infrastruktury ustug cyfrowych w dziedzinie e-zdrowia w zakresie transgranicznych ustug informa-
cyjnych w dziedzinie e-zdrowia powinno by¢ ulatwianie transgranicznej wymiany danych dotyczacych zdrowia mie-
dzy panstwami czlonkowskimi uczestniczacymi w sieci e-zdrowie, jak uznano w konkluzjach Rady z 2017 r. w
sprawie zdrowia w spoleczefistwie cyfrowym ('), m.in. danych pacjentéw figurujacych na e-receptach oraz w karto-
tekach pacjent6éw, a ostatecznie takze rozszerzenie zakresu wymiany danych, tak by obejmowala ona wymiang elek-
tronicznej dokumentacji medycznej, jak réwniez opracowywanie innych zastosowan i dziedzin informacji dotycza-
cych zdrowia.

Europejska infrastruktura ustug cyfrowych w dziedzinie e-zdrowia w zakresie transgranicznych ustug informacyj-
nych w dziedzinie e-zdrowia skfada si¢ z ustug podstawowych i ustug ogélnych, o ktérych mowa w rozporzadzeniu
Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 283/2014 (). Ustugi podstawowe opracowuje, wdraza i utrzymuje Komisja
Europejska. Wraz z uslugami ogdlnymi powinny one umozliwia¢ i wspiera¢ lacznos¢ w skali transeuropejskiej.
Ustugi ogdlne opracowuja, wdrazaja i utrzymujg krajowe punkty kontaktowe ds. e-zdrowia wyznaczone przez
kazde panstwo czlonkowskie. Krajowe punkty kontaktowe ds. e-zdrowia, wykorzystujac ustugi ogdlne, tacza infras-
trukture krajowg z krajowymi punktami kontaktowymi ds. e-zdrowia z innego panstwa czlonkowskiego poprzez
platformy ustug podstawowych.

Aby usprawni¢ transgraniczng wymiang danych dotyczacych zdrowia i osiagna¢ technicznag, semantyczng i organi-
zacyjng interoperacyjno$¢ miedzy krajowymi systemami e-zdrowia, sie¢ e-zdrowie powinna w kontekscie europej-
skiej infrastruktury ustug cyfrowych w dziedzinie e-zdrowia w zakresie transgranicznych ustug informacyjnych w
dziedzinie e-zdrowia odgrywaé wiodaca role w opracowywaniu i koordynacji niezbgdnych wspdlnych wymogéw i
specyfikacji.

Sie¢ e-zdrowie prowadzi juz szereg dzialan w dziedzinie e-zdrowia, ktére przedstawiono w jej wieloletnim progra-
mie prac, a ich celem jest przede wszystkim zapewnienie wytycznych, wymiana dobrych praktyk lub odnalezienie
wspdlnych sposobéw wspélpracy. Takie dzialania obejmuja przykladowo: dzialanie na rzecz umozliwienia obywate-
lom odgrywania aktywnej roli w zarzadzaniu wlasnymi danymi dotyczacymi zdrowia, w tym w dziedzinie e-zdro-
wia, m-zdrowia i telemedycyny, na rzecz dostepu pacjentéw do ich wlasnych danych dotyczacych zdrowia, korzysta-
nia z nich i dzielenia si¢ nimi, a takze na rzecz poprawy umiejetnosci cyfrowych pacjentéw w zakresie zdrowia. Inne
dzialania sieci odnosza si¢ do innowacyjnego stosowania danych dotyczacych zdrowia, m.in. duzych zbioréw
danych, sztucznej inteligencji, poszerzania wiedzy na temat polityki zdrowotnej, w tym zapewniania, we wspolpracy
z zainteresowanymi stronami na szczeblu krajowym i unijnym, wytycznych dotyczacych promocji zdrowia, zapo-
biegania chorobom oraz poprawy $wiadczenia ustug opieki zdrowotnej dzigki lepszemu wykorzystaniu danych

Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 1316/2013 z dnia 11 grudnia 2013 r. ustanawiajgce instrument ,Laczac
Europg”, zmieniajace rozporzadzenie (UE) nr 913/2010 oraz uchylajace rozporzadzenia (WE) nr 680/2007 i (WE) nr 67/2010 (Dz.U.
L 348220.12.2013,5.129).

Komunikat Komisji w sprawie umozliwienia transformacji cyfrowej opieki zdrowotnej i spolecznej na rynku cyfrowym; wzmacniania
pozycji obywateli i budowania zdrowszego spoteczeristwa, COM(2018) 233 final, s. 7.

Konkluzje Rady w sprawie zdrowia w spoleczenstwie cyfrowym — dokonywanie postgpéw w zakresie innowacji w dziedzinie zdrowia
wykorzystujacych potencjal danych, 2017/C 440/05, pkt 30.

Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 283/2014 z dnia 11 marca 2014 r. w sprawie wytycznych dotyczacych sieci
transeuropejskich w dziedzinie infrastruktury telekomunikacyjnej, uchylajace decyzje nr 1336/97/WE (Dz.U. L 86 z 21.3.2014, s. 14).
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dotyczacych zdrowia. Sie¢ wspiera panstwa cztonkowskie, aby umozliwi¢ wymiang i wykorzystanie danych dotycza-
cych zdrowa oraz danych medycznych do celéw zdrowia publicznego i badan naukowych. Zgodnie z art. 14 ust. 2
lit. ¢) dyrektywy 2011/24/UE sie¢ wspiera réwniez panstwa cztonkowskie w dziataniach na rzecz opracowania elek-
tronicznych $rodkéw identyfikacji i uwierzytelniania, aby ulatwi¢ przenoszalno$¢ danych w transgranicznej opiece
zdrowotnej, w szczegélnosci w odniesieniu do europejskiej infrastruktury ustug cyfrowych w dziedzinie e-zdrowia
w zakresie transgranicznych ustug informacyjnych w dziedzinie e-zdrowia, uwzgledniajac ramy eIDAS i inne aktual-
nie prowadzone dzialania na szczeblu unijnym.

(10) W ramach sieci e-zdrowie prowadzi si¢ takze prace nad poprawa ciaglosci opieki zdrowotnej poprzez podniesienie
poziomu korzystania z transgranicznych $wiadczen e-zdrowotnych, opracowanie nowych zastosowan i dziedzin
informacji zdrowotnej oprocz kartotek pacjentéw i e-recept, jak réwniez sprostanie wyzwaniom zwigzanym z wdra-
zaniem, dotyczacym interoperacyjnosci, ochrony danych, bezpieczenistwa danych lub e-umiejetnosci pracownikéw
stuzby zdrowia. Ulatwia ona takze wigksza interoperacyjnos¢ krajowych systeméw ICT oraz transgraniczng przeno-
szalno$¢ elektronicznych danych dotyczacych zdrowia w transgranicznej opiece zdrowotnej dzigki udzielaniu wska-
zOwek na temat tego, ktére wymogi i specyfikacje nalezy stosowad, by osiagnaé techniczna, semantyczng i organiza-
cyjng interoperacyjno$¢ miedzy krajowymi cyfrowymi systemami opieki zdrowotnej. W ramach sieci pracuje si¢ nad
zacie$nieniem wspolpracy w zakresie opracowywania i wymiany dobrych praktyk dotyczacych krajowych strategii
zdrowia cyfrowego w celu uzyskania zbieznosci i ustanowienia interoperacyjnego systemu e-zdrowia.

(11) Przygotowujac wytyczne dotyczace kwestii bezpieczeistwa wymiany danych, sie¢ e-zdrowie powinna korzystaé z
wiedzy eksperckiej grupy wspolpracy ds. bezpieczefistwa sieci i informacji ustanowionej na mocy art. 11 dyrektywy
Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/1148 (°), a takze Agencji Unii Europejskiej ds. Bezpieczefistwa Sieci i
Informacji (ENISA).

(12) Sie¢ e-zdrowie wspiera takze wymiang pogladéw wsrdéd swoich czlonkéw na temat krajowych wyzwan strategicz-
nych w odniesieniu do nowych technologii i wykorzystania danych, a takze powinna wspiera¢ prowadzenie dialogu
z innymi odpowiednimi unijnymi forami (takimi jak Grupa Sterujgca ds. Promocji Zdrowia, Profilaktyki Choréb i
Zarzadzania Chorobami Niezakaznymi lub zarzad panstw czlonkowskich ds. europejskich sieci referencyjnych) na
temat priorytetow, strategicznych wytycznych oraz ich wdrazania.

(13) W dniu 6 lutego 2019 r. Komisja przyjela zalecenie w sprawie europejskiego formatu wymiany elektronicznej doku-
mentacji medycznej (") (,zalecenie Komisji”). Aby wesprze¢ wprowadzanie, dalszy rozwdj i ulatwi¢ korzystanie z
europejskiego formatu wymiany elektronicznej dokumentacji medycznej, od sieci e- Zdrow1e we wspolpracy z
Komisja, zainteresowanymi stronami, lekarzami praktykami, przedstawicielami pacjentéw oraz odpowiednimi orga-
nami, oczekuje si¢ opracowania wytycznych, dalszego wspierania rozwoju i monitorowania formatu wymiany elek-
tronicznej dokumentacji medycznej, a takze wspierania panstw cztonkowskich w zapewnianiu prywatnosci i bezpie-
czenstwa wymiany danych. Aby wzmocni¢ interoperacyjno$¢, w ramach sieci opracowano wytyczne
inwestycyjne (), w ktérych zaleca si¢ uwzglednienie norm i specyfikacji, o ktérych mowa w zaleceniu Komisji, w
szczegoblnosci do celéw procedur udzielania zaméwient publicznych.

(14) Poniewaz europejska infrastruktura ustug cyfrowych w dziedzinie e-zdrowia w zakresie transgranicznych ustug
informacyjnych w dziedzinie e-zdrowia stanowi wazny element funkcjonowania sieci, nalezy doprecyzowal role
sieci e-zdrowie w europejskiej infrastrukturze ustug cyfrowych w dziedzinie e-zdrowia w zakresie transgranicznych
ustug informacyjnych w dziedzinie e-zdrowia i w innych wspélnych europejskich ustugach w dziedzinie e-zdrowia
w celu zapewnienia przejrzystego funkcjonowania sieci.

(15) Aby zapewni¢ skuteczng wymiang danych dotyczacych zdrowia wirdd panstw czlonkowskich, sie¢ e-zdrowie
powinna by¢ w stanie prowadzi¢ dzialania umozliwiajace pafistwom czlonkowskim takg wymiang. W szczeg6lnosci
sie¢ e-zdrowie powinna mie¢ mozliwo$¢ zatwierdzenia — w oparciu o spelnienie wczes$niej okreslonych wymogéw
oraz o badania i audyty przeprowadzone przez Komisje i, jezeli jest to mozliwe, innych ekspertéw — organizacyjnej,
semantycznej i technicznej gotowosci kandydujacych panstw czlonkowskich do wymiany zatwierdzonych komplek-
sowych elektronicznych danych dotyczgcych zdrowia w przyjetych przypadkach zastosowania za posrednictwem
odpowiedniego krajowego punktu kontaktowego ds. e-zdrowia, a takze ich ciaglej zgodnosci w tym zakresie.

() Dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/1148 z dnia 6 lipca 2016 r. w sprawie $rodkéw na rzecz wysokiego wsp6l-
nego poziomu bezpieczenistwa sieci i systeméw informatycznych na terytorium Unii (Dz.U. L 194 2 19.7.2016, s. 1).

(") Zalecenie Komisji (UE) 2019/243 z c?tfna 6 lutego 2019 r. w sprawie europejskiego formatu wymiany elektromczne} dokumentagji
medycznej (Dz.U.L 39 z 11. 2 2019, s. 18).

(" https://ec.europa,eu/health/sites/health/files/ehealth/docs/ev_201 90611_c0922_en.pdf



L 270/86 Dziennik Urzgdowy Unii Europejskiej 24.10.2019

(16) Jezeli chodzi o skuteczne i przejrzyste funkcjonowanie sieci, nalezy okresli¢ zasady dotyczace przyjmowania regula-
minu wewnetrznego oraz wieloletniego programu prac, a takze tworzenia podgrup w celu zapewnienia skutecznego
funkcjonowania sieci e-zdrowie. W regulaminie wewnetrznym nalezy okresli¢ procedure dotyczaca podejmowania
decyzji w sprawie wymiany danych osobowych za posrednictwem europejskiej infrastruktury ustug cyfrowych w
dziedzinie e-zdrowia w zakresie transgranicznych ustug informacyjnych w dziedzinie e-zdrowia, jak opisano powy-
2¢j.

(17) Zainteresowani czlonkowie sieci e-zdrowie mogg rozwijal wspdlprace w obszarach objetych zakresem zadan sieci.
Taka wspoélpraca jest inicjowana przez panistwa czlonkowskie i ma ona charakter dobrowolny. Dotyczy to europej-
skiej infrastruktury ustug cyfrowych w dziedzinie e-zdrowia w zakresie transgranicznych ustug informacyjnych w
dziedzinie e-zdrowia, a takze moze dotyczy¢ innych wspdlnych europejskich ustug w dziedzinie e-zdrowia opraco-
wanych w ramach sieci e-zdrowie. Gdy panstwa czlonkowskie postanawiajg rozwijaé wspélprace, powinny one
uzgodnié zasady takiej wspdlpracy i zobowigzad si¢ do ich przestrzegania.

(18) Aby w dalszym stopniu zapewni¢ przejrzyste funkcjonowanie sieci e-zdrowie, nalezy okresli¢ jej zwiazek z Komisja,
w szczegblnosci w odniesieniu do zadan sieci e-zdrowie i roli Komisji w transgranicznej wymianie danych dotycza-
cych zdrowia za posrednictwem europejskiej infrastruktury ustug cyfrowych w dziedzinie e-zdrowia w zakresie
transgranicznych ustug informacyjnych w dziedzinie e-zdrowia.

(19) Przetwarzanie danych osobowych pacjentéw, przedstawicieli panstw czltonkowskich, ekspertéw i obserwatorow
uczestniczgcych w sieci e-zdrowie, za ktdry to proces odpowiadajg pafistwa czlonkowskie lub inne organizacje
publiczne badz podmioty publiczne w pafistwach czlonkowskich, nalezy prowadzi¢ zgodnie z ogélnym rozporza-
dzeniem o ochronie danych i dyrektywa 2002/58/WE Parlamentu Europejskiego i Rady ('?). Dane osobowe przed-
stawicieli organéw krajowych odpowiedzialnych za e-zdrowie, innych przedstawicieli panstw cztonkowskich, eks-
pertéw i obserwatoréw uczestniczacych w sieci e-zdrowie przetwarza Komisja zgodnie z rozporzadzeniem (UE)
2018/1725. Przetwarzanie danych osobowych w celu zarzadzania ustugami podstawowymi europejskiej infrastruk-
tury ustug cyfrowych w dziedzinie e-zdrowia w zakresie transgranicznych ustug informacyjnych w dziedzinie e-
zdrowia i zapewnienia bezpieczenstwa tych ustug, za ktéry to proces odpowiada Komisja, powinno by¢ prowadzone
zgodnie z rozporzadzeniem (UE) 2018/1725.

(20) Panstwa czlonkowskie, reprezentowane przez odpowiednie organy krajowe lub inne wyznaczone podmioty, wspoél-
nie wyznaczaja cel i okreslaja sposéb przetwarzania danych osobowych za posrednictwem europejskiej infrastruk-
tury ustug cyfrowych w dziedzinie e-zdrowia w zakresie transgranicznych ustug informacyjnych w dziedzinie e-
zdrowia, a zatem sa administratorami. Odno$ne obowigzki administrator6w nalezy okresli¢ w osobnym ustaleniu.
Komisja, zapewniajac rozwigzania techniczne i organizacyjne europejskiej infrastruktury ustug cyfrowych w dziedzi-
nie e-zdrowia w zakresie transgranicznych ustug informacyjnych w dziedzinie e-zdrowia, przetwarza zaszyfrowane
dane osobowe pacjentéw w imieniu pafstw czlonkowskich przesytane migdzy krajowymi punktami kontaktowymi
ds. e-zdrowia, a zatem jest ona podmiotem przetwarzajacym. Zgodnie z art. 28 og6lnego rozporzadzenia o ochro-
nie danych i art. 29 rozporzadzenia (UE) 2018/1725 przetwarzanie przez podmiot przetwarzajacy odbywa si¢ na
podstawie umowy lub aktu prawnego, ktére podlegaja prawu Unii lub prawu panstwa czlonkowskiego i wigza pod-
miot przetwarzajacy i administratora oraz okreslajg przetwarzanie danych. W niniejszej decyzji ustanowiono zasady
regulujace przetwarzanie danych przez Komisje w roli podmiotu przetwarzajacego.

(21)  Aby zapewni¢ réwne prawa dostepu na podstawie ogblnego rozporzadzenia o ochronie danych i rozporzadzenia
(UE) 2018/1725, Komisje nalezy uzna¢ za administratora danych osobowych zwigzanych z zarzadzaniem prawami
dostepu do ustug podstawowych europejskiej infrastruktury ustug cyfrowych w dziedzinie e-zdrowia w zakresie
transgranicznych ustug informacyjnych w dziedzinie e-zdrowia.

(22) W celu zapewnienia przejrzystoSci procedur zwrotu nalezy ustanowi¢ zasady dotyczace wydatkéw uczestnikow
dzialan sieci e-zdrowie.

(23) Nalezy zatem uchyli¢ decyzje wykonawcza 2011/890/UE i zastapi¢ ja niniejsza decyzja w celu zagwarantowania
pewnosci i jasnosci prawa.

(*) Dyrektywa 2002/58/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 12 lipca 2002 r. dotyczaca przetwarzania danych osobowych i
ochrony prywatnosci w sektorze lacznosci elektronicznej (dyrektywa o prywatnosci i lacznosci elektronicznej) (Dz.U. L 201 z
31.7.2002, s. 37).
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(24)  Srodki przewidziane w niniejszej decyzji sa zgodne z opinig Komitetu ustanowionego na mocy art. 16 dyrektywy
2011/24/UE,

PRZYJMUJE NINIEJSZA DECYZJE:

Artykut 1
Przedmiot

W niniejszej decyzji ustanawia si¢ zasady niezbedne do utworzenia sieci e-zdrowie skupiajgcej organy krajowe odpowie-
dzialne za e-zdrowie, zarzadzania tg siecia i jej funkcjonowania, zgodnie z art. 14 dyrektywy 2011/24/UE.

Artykut 2
Definicje

1. Do celéw niniejszej decyzji:

a) ,sie¢ e-zdrowie” oznacza dobrowolng sie¢ skupiajaca wyznaczone przez panstwa czlonkowskie organy krajowe odpo-
wiedzialne za e-zdrowie i realizujacg cele okre$lone w art. 14 dyrektywy 2011/24/UE;

b) ,krajowe punkty kontaktowe ds. e-zdrowia” oznaczaja organizacyjne i techniczne bramki umozliwiajace $wiadczenie
transgranicznych ustug informacyjnych w dziedzinie e-zdrowia, za ktére odpowiadaja panstwa czlonkowskie;

c) ,transgraniczne ushugi informacyjne w dziedzinie e-zdrowia” oznaczajg istniejace ushugi przetwarzane za posrednic-
twem krajowych punktéw kontaktowych ds. e-zdrowia i poprzez platforme ustug podstawowych opracowang przez
Komisje w celu $wiadczenia transgranicznej opieki zdrowotnej;

d) ,europejska infrastruktura ustug cyfrowych w dziedzinie e-zdrowia w zakresie transgranicznych ustug informacyjnych
w dziedzinie e-zdrowia” oznacza infrastrukture, ktora umozliwia $wiadczenie transgranicznych ustug informacyjnych
w dziedzinie e-zdrowia za posrednictwem krajowych punktéw kontaktowych ds. e-zdrowia oraz europejskiej platformy
ustug podstawowych. Infrastruktura ta obejmuje zaréwno ustugi ogdlne, jak okreslono w art. 2 ust. 2 lit. €) rozporza-
dzenia (UE) nr 283/2014, opracowane przez panstwa czlonkowskie, jaki i platforme ustug podstawowych, jak okres-
lono w art. 2 ust. 2 lit. d) tego rozporzadzenia, opracowana przez Komisje;

e) ,inne wspélne europejskie ustugi w dziedzinie e-zdrowia” oznaczajg ustugi cyfrowe, ktére mozna opracowywaé w
ramach sieci e-zdrowie i z ktérych mogg wspélnie korzystaé panstwa cztonkowskie;

f) ,model zarzadzania” oznacza zestaw zasad dotyczacych wyznaczania podmiotéw uczestniczacych w procesach podej-
mowania decyzji dotyczacych europejskiej infrastruktury ustug cyfrowych w dziedzinie e-zdrowia w zakresie transgra-
nicznych ustug informacyjnych w dziedzinie e-zdrowia lub innych wspélnych europejskich ustug w dziedzinie e-zdro-
wia opracowanych w ramach sieci e-zdrowie, a takze opisu tych proceséw.

2. Definicje zawarte w art. 4 pkt 1, 2, 7 i 8 rozporzadzenia (UE) 2016/679 stosuje si¢ odpowiednio.

Artykut 3

Czlonkostwo w sieci e-zdrowie

1. Czlonkami sieci e-zdrowie sg organy panstw cztonkowskich odpowiedzialne za e-zdrowie, wyznaczone przez te pan-
stwa cztonkowskie, ktdre uczestniczg w sieci e-zdrowie.

2. Panstwa czlonkowskie pragnace uczestniczy¢ w sieci e-zdrowie powiadamiajg Komisje na pismie o:
a) decyzji o uczestnictwie w sieci e-zdrowie;

b) organie krajowym odpowiedzialnym za e-zdrowie, kt6ry zostanie czlonkiem sieci e-zdrowie, a takze o imieniu i nazwi-
sku przedstawiciela i jego zastepcy.
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3. Czlonkowie powiadamiaja na pi$mie Komisj¢ o:
a) decyzji o rezygnacji z czlonkostwa w sieci e-zdrowie;

b) wszelkich zmianach w informacjach, o ktérych mowa w ust. 2 lit. b).

4. Komisja podaje do wiadomosci publicznej wykaz cztonkéw uczestniczacych w sieci e-zdrowie.

Artykut 4

Dzialalno$¢ sieci e-zdrowie

1. Realizujgc cel, o ktérym mowa w art. 14 ust. 2 lit. a) dyrektywy 2011/24/UE, sie¢ e-zdrowie moze w szczegdlnosci:

a) ulatwial wigkszg interoperacyjno$¢ krajowych systeméw ICT oraz transgraniczng przenoszalno$¢ elektronicznych
danych dotyczacych zdrowia w transgranicznej opiece zdrowotnej;

b) zapewni¢ wytyczne dla panstw cztonkowskich we wspétpracy z innymi whasciwymi organami nadzoru w odniesieniu
do wymiany danych dotyczacych zdrowia migdzy panstwami cztonkowskimi oraz umozliwi¢ obywatelom dostep do
wlasnych danych dotyczgcych zdrowia, jak réwniez wymiang tych danych;

¢) zapewnié wytyczne panstwom czltonkowskim i utatwi¢ wymiang dobrych praktyk dotyczacych rozwoju réznych cyfro-
wych ustug w zakresie opieki zdrowotnej, takich jak telemedycyna, m-zdrowie lub nowe technologie w obszarze duzych
zbioréw danych i sztucznej inteligencji, uwzgledniajac aktualnie prowadzone dzialania na szczeblu unijnym;

d) zapewni¢ wytyczne panstwom czlonkowskim pod wzgledem wspierania promocji zdrowia, zapobiegania chorobom
oraz poprawy $wiadczenia ustug opieki zdrowotnej dzigki lepszemu wykorzystaniu danych dotyczacych zdrowia oraz
podnoszeniu umiejetnosci cyfrowych pacjentéw i pracownikéw stuzby zdrowia;

e) zapewni¢ wytyczne panstwom czlonkowskim i ulatwi¢ dobrowolng wymiane najlepszych praktyk dotyczacych inwes-
towania w infrastrukture cyfrows;

f) zapewnié pafstwom czlonkowskim wytyczne — we wspélpracy z innymi odpowiednimi podmiotami i zainteresowa-
nymi stronami — w odniesieniu do przypadkow zastosowan niezbednych do interoperacyjnosci klinicznej oraz narzedzi
stuzacych jej osiagnigciu;

g) zapewni¢ cztonkom wytyczne dotyczace bezpieczefistwa europejskiej infrastruktury ustug cyfrowych w dziedzinie e-
zdrowia w zakresie transgranicznych ustug informacyjnych w dziedzinie e-zdrowia lub innych wspdlnych europejskich
ustug w dziedzinie e-zdrowia opracowanych w ramach sieci e-zdrowie, uwzgledniajac prawodawstwo i dokumenty
opracowane na szczeblu unijnym, zwlaszcza w obszarze bezpieczenstwa, a takze zalecenia w dziedzinie cyberbezpie-
czefistwa, $ciSle wspolpracujgc z grupa wspdlpracy ds. bezpieczenistwa sieci i informacji oraz z Agencjag Unii Europej-
skiej ds. Bezpieczefistwa Sieci i Informacji, a takze, w stosownych przypadkach, z organami krajowymi.

2. Przy opracowywaniu wytycznych w sprawie skutecznych metod umozliwiajagcych wykorzystywanie informacji
medycznych do celéw zdrowia publicznego i badan naukowych, o ktérych mowa w art. 14 ust. 2 lit. b) ppkt (i) dyrektywy
2011/24/|UE, sie e-zdrowie uwzglednia wytyczne przyjete przez Europejska Rade Ochrony Danych i w stosownych przy-
padkach konsultuje si¢ z ta3 Radg. Wytyczne te moga réwniez dotyczy¢ informacji wymienianych za posrednictwem euro-
pejskiej infrastruktury ustug cyfrowych w dziedzinie e-zdrowia w zakresie transgranicznych ushug informacyjnych w dzie-
dzinie e-zdrowia lub innych wspdlnych europejskich ustug w dziedzinie e-zdrowia.

Artykut 5

Funkcjonowanie sieci e-zdrowie
1. Sie¢ e-zdrowie ustanawia wlasny regulamin wewnetrzny zwykla wigkszoscig gloséw swoich cztonkéw.

2. Sie¢ e-zdrowie przyjmuje wieloletni program dziatania i instrument oceny jego realizacji.
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3. Aby wykonal powierzone zadania, sie¢ e-zdrowie moze powolaé stale podgrupy w odniesieniu do konkretnych
zadan, zwlaszcza dotyczacych europejskiej infrastruktury ustug cyfrowych w dziedzinie e-zdrowia w zakresie transgranicz-
nych ustug informacyjnych w dziedzinie e-zdrowia lub innych wspélnych europejskich ustug w dziedzinie e-zdrowia opra-
cowanych w ramach sieci e-zdrowie.

4. Sie¢ e-zdrowie moze réwniez tworzy¢ tymczasowe podgrupy, w tym z udziatem ekspertéw, w celu zbadania konkret-
nych kwestii zgodnie z wyznaczonym przez siebie zakresem zadan. Podgrupy sa rozwiazywane niezwlocznie po wypelnie-
niu swojego mandatu.

5. Gdy czlonkowie sieci e-zdrowie postanowig rozwija¢ wspolprace w niektorych obszarach objetych zakresem zadan
sieci e-zdrowie, powinni uzgodni¢ zasady zaawansowanej wspélpracy i ich przestrzegac.

6.  Realizujac swoje cele, sie¢ e-zdrowie dziata w Scislej wspolpracy ze wspolnymi dziataniami wspierajacymi dziatania
sieci e-zdrowie — w przypadku gdy takie wspdlne dzialania istniejg — z zainteresowanymi stronami lub innymi zaintereso-
wanymi podmiotami bagdz mechanizmami wspierajacymi oraz uwzglednia wyniki osiggniete w ramach tych dzialan.

7. Sie¢ e-zdrowie opracowuje wraz z Komisja modele zarzadzania europejska infrastrukturg ustug cyfrowych w dziedzi-
nie e-zdrowia w zakresie transgranicznych ustug informacyjnych w dziedzinie e-zdrowia i uczestniczy w tym zarzadzaniu
poprzez:

(i) uzgadnianie priorytetéw europejskiej infrastruktury ustug cyfrowych w dziedzinie e-zdrowia oraz nadzorowanie ich
wdrazania;

(i) sporzadzanie wytycznych i wymogéw dotyczacych dziatania, w tym wybér norm stosowanych w odniesieniu do euro-
pejskiej infrastruktury ustug cyfrowych w dziedzinie e-zdrowia w zakresie transgranicznych ustug informacyjnych w
dziedzinie e-zdrowia;

(ili) ustalanie, czy czltonkowie sieci e-zdrowie powinni mie¢ mozliwo$¢ rozpoczecia i kontynuowania wymiany elektro-
nicznych danych dotyczacych zdrowia poprzez europejska infrastrukture ustug cyfrowych w dziedzinie e-zdrowia w
zakresie transgranicznych ustug informacyjnych w dziedzinie e-zdrowia za posrednictwem krajowych punktéw kon-
taktowych ds. e-zdrowia, w oparciu o zgodno$¢ tych cztonkéw z wymogami ustanowionymi przez sie¢ e-zdrowie,
oceniong w ramach badan i audytéw przeprowadzonych przez Komisjg;

(iv) zatwierdzanie rocznego planu prac dotyczacego europejskiej infrastruktury ustug cyfrowych w dziedzinie e-zdrowia w
zakresie transgranicznych ustug informacyjnych w dziedzinie e-zdrowia.

8.  Sie¢ e-zdrowie moze opracowaé wraz z Komisja modele zarzadzania innymi wspélnymi europejskimi ustugami w
dziedzinie e-zdrowia opracowanymi w ramach sieci e-zdrowie, a takze uczestniczy¢ w zarzadzaniu tymi uslugami. Sied,
wraz z Komisjg, moze takze wyznaczy¢ priorytety oraz sporzadzi¢ wytyczne dotyczace funkcjonowania takich wspdlnych
europejskich ustug w dziedzinie e-zdrowia.

9.  Regulamin wewnetrzny moze przewidywal, ze pafistwa inne niz panstwa czlonkowskie, stosujace dyrektywe
2011/24/UE, moga uczestniczy¢ w posiedzeniach sieci e-zdrowie w roli obserwatordw.

10.  Czlonkowie sieci e-zdrowie i ich przedstawiciele oraz zaproszeni eksperci i obserwatorzy podlegaja obowigzkom
zachowania tajemnicy zawodowej okreslonym w art. 339 Traktatu, a takze przepisom Komisji dotyczacym bezpieczefistwa
w zakresie ochrony informacji niejawnych UE, okre$lonym w decyzji Komisji (UE, Euratom) 2015/444 (). Jezeli nie beda
przestrzegac tych obowiazkéw, przewodniczacy sieci e-zdrowie moze zastosowaé wszystkie odpowiednie Srodki, o ktérych
mowa w regulaminie wewnetrznym.

Artykut 6
Powigzania miedzy siecig e-zdrowie a Komisja

1.  Komisja:

a) bierze udzial w posiedzeniach sieci e-zdrowie wraz z przedstawicielem cztonkéw i wspélprzewodniczy tym posiedze-
niom,;

(*) Decyzja Komisji (UE, Euratom) 2015/444 z dnia 13 marca 2015 r. w sprawie przepiséw bezpieczenistwa dotyczacych ochrony infor-
magji niejawnych UE (Dz.U.L 72z 17.3.2015, 5. 53).
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b) wspdlpracuje z siecig e-zdrowie w odniesieniu do jej dziatari i udziela jej wsparcia;
c) zapewnia obsluge sekretariatu sieci e-zdrowie;

d) opracowuje, wdraza i utrzymuje odpowiednie Srodki techniczne i organizacyjne dotyczace ustug podstawowych euro-
pejskiej infrastruktury ustug cyfrowych w dziedzinie e-zdrowia w zakresie transgranicznych ustug informacyjnych w
dziedzinie e-zdrowia;

e¢) wspiera sie¢ e-zdrowie w stwierdzaniu technicznej i organizacyjnej zgodnosci krajowych punktéw kontaktowych ds. e-
zdrowia z wymogami dotyczacymi transgranicznej wymiany danych dotyczacych zdrowia, zapewniajac i przeprowa-
dzajac niezbedne badania i audyty. Eksperci z panstw cztonkowskich moga wspiera¢ audytoréw Komisji.

2. Komisja moze uczestniczy¢ w posiedzeniach podgrup sieci e-zdrowie.

3. Komisja moze konsultowac si¢ z siecig e-zdrowie w kwestiach dotyczacych e-zdrowia na szczeblu unijnym oraz w
kwestiach dotyczacych wymiany najlepszych praktyk w dziedzinie e-zdrowia.

4. Komisja podaje do wiadomosci publicznej informacje na temat dziatan prowadzonych przez sie¢ e-zdrowie.

Artykut 7

Ochrona danych

1. Panstwa cztonkowskie, reprezentowane przez odpowiednie organy krajowe lub inne wyznaczone podmioty, traktuje
si¢ jako administratoré6w danych osobowych, ktére przetwarzajg za posrednictwem europejskiej infrastruktury ustug cyfro-
wych w dziedzinie e-zdrowia w zakresie transgranicznych ustug informacyjnych w dziedzinie e-zdrowia; pafistwa czlon-
kowskie w jasny i przejrzysty sposéb przydzielaja obowiazki administratorom.

2. Komisje uznaje si¢ za podmiot przetwarzajacy dane osobowe pacjentéw przetwarzane za posrednictwem europej-
skiej infrastruktury ustug cyfrowych w dziedzinie e-zdrowia w zakresie transgranicznych ustug informacyjnych w dziedzi-
nie e-zdrowia. Jako podmiot przetwarzajacy Komisja zarzadza ustugami podstawowymi europejskiej infrastruktury ustug
cyfrowych w dziedzinie e-zdrowia w zakresie transgranicznych ustug informacyjnych w dziedzinie e-zdrowia i przestrzega
obowigzkéw podmiotu przetwarzajacego okreSlonych w zalgczniku do niniejszej decyzji. Komisja nie ma dostgpu do
danych osobowych pacjentéw przetwarzanych za posrednictwem europejskiej infrastruktury ustug cyfrowych w dziedzinie
e-zdrowia w zakresie transgranicznych ustug informacyjnych w dziedzinie e-zdrowia.

3. Komisj¢ uznaje si¢ za administratora w procesie przetwarzania danych osobowych niezbednych do przyznania praw
dostepu do ustug podstawowych europejskiej infrastruktury ustug cyfrowych w dziedzinie e-zdrowia w zakresie transgra-
nicznych ustug informacyjnych w dziedzinie e-zdrowia i zarzadzania tymi prawami. Takimi danymi sg dane kontaktowe
uzytkownikéw, m.in. imig, nazwisko i adres e-mail, a takze ich przynalezno$¢ do systemu ubezpieczen.

Artykut 8

Wydatki
1. Osoby uczestniczgce w dzialaniach sieci e-zdrowie nie otrzymujg od Komisji wynagrodzenia za swoja prace.

2. Koszty podrézy i koszty utrzymania ponoszone przez uczestnikéw dziatan sieci e-zdrowie sg zwracane przez Komi-
sj¢ zgodnie z obowigzujgcymi w ramach Komisji zasadami dotyczgcymi zwrotu kosztéw poniesionych przez osoby niebe-
dace pracownikami Komisji zaproszone do udzialu w posiedzeniach w charakterze ekspertéw. Zwrot tych kosztéw odbywa
si¢ w granicach dostepnych $rodkéw finansowych przyznanych w ramach rocznej procedury przydzialu zasobow.
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Artykut 9

Uchylenie
Decyzja wykonawcza 2011/890/UE traci moc. Odestania do uchylonej decyzji odczytuje si¢ jako odestania do niniejszej
decyzji.

Artykut 10

Adresaci

Niniejsza decyzja skierowana jest do panstw cztonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia 22 pazdziernika 2019 r.

W imieniu Komisji
Vytenis ANDRIUKAITIS
Czlonek Komisji
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ZALACZNIK

OBOWIAZKI KOMISJI JAKO PODMIOTU PRZETWARZAJACEGO DANE W ODNIESIENIU DO EUROPE]JSKIE]
INFRASTRUKTURY USLUG CYFROWYCH W DZIEDZINIE e-ZDROWIA W ZAKRESIE TRANSGRANICZ-
NYCH USLUG INFORMACYJNYCH W DZIEDZINIE e-ZDROWIA

Komisja:

1. Tworzy i zapewnia bezpieczng i niezawodng infrastrukture facznosci, ktora faczy ze soba sieci czlonkéw sieci e-zdro-
wie zaangazowanych w europejska infrastrukture ustug cyfrowych w dziedzinie e-zdrowia w zakresie transgranicz-
nych ustug informacyjnych w dziedzinie e-zdrowia (,centralna bezpieczna infrastruktura tacznosci”). Aby wywigzaé
si¢ ze swoich obowigzkéw, Komisja moze zaangazowal osoby trzecie. Komisja zapewnia, aby do tych oséb trzecich

zastosowanie mialy takie same obowigzki dotyczace ochrony danych jak te okreslone w niniejszej decyzji.

2. Konfiguruje cz¢$¢ centralnej bezpiecznej infrastruktury facznosci w taki sposéb, aby krajowe punkty kontaktowe ds. e-
zdrowia mogly prowadzi¢ wymiang informacji w sposéb bezpieczny, niezawodny i skuteczny.

3. Komisja przetwarza dane osobowe zgodnie z udokumentowanymi instrukcjami administratoréw.

4. Wprowadza wszystkie organizacyjne, fizyczne i logiczne $rodki bezpieczenstwa stuzace utrzymaniu centralnej bez-
piecznej infrastruktury lacznosci. W tym celu Komisja:

a) wyznacza podmiot odpowiedzialny za zarzadzanie bezpieczenstwem na poziomie centralnej bezpiecznej infras-
truktury facznosci, przekazuje administratorom danych informacje kontaktowe oraz zapewnia ich dostepno$é w
celu reagowania na zagrozenia dla bezpieczefistwa;

b) przyjmuje odpowiedzialnos¢ za bezpieczefistwo centralnej bezpiecznej infrastruktury tacznodci;

) zapewnia, aby wszystkie osoby, ktére otrzymaja dostep do centralnej bezpiecznej infrastruktury facznosci, podle-
galy umownemu, zawodowemu lub ustawowemu obowigzkowi zachowania poufnosci;

d) zapewnia, aby personel posiadajacy dostgp do informacji niejawnych spetnial odpowiednie kryteria stosowane w
celu uzyskania poswiadczenia bezpieczenistwa i kryteria poufnosci.

5. Wprowadza wszystkie niezbedne $rodki bezpieczenistwa, aby nie dopusci¢ do zakldcenia sprawnego funkcjonowania
operacyjnego drugiej domeny. W tym celu Komisja wprowadza szczeg6lne procedury zwigzane z polaczeniem z cen-
tralng bezpieczng infrastruktura facznosci. Informacje te dotycza:

a) procedury oceny ryzyka, by wykry¢ i oszacowal potencjalne zagrozenia dla systemu;

b) procedury audytu i przegladu, aby:

(i) sprawdzal zgodno$¢ miedzy wprowadzonymi $rodkami bezpieczefistwa a stosowang polityka bezpieczen-
stwa;

(i) przeprowadzaé regularne kontrole integralnosci plikéw systemowych, parametroéw bezpieczeristwa i przyzna-
nych zezwolefy;

(ili) prowadzi¢ monitorowanie w celu wykrywania naruszefi bezpieczefistwa i wlamar;
(iv) wdraza¢ zmiany, ktérych celem jest wyeliminowanie istniejacych uchybiei w zakresie bezpieczefistwa; oraz

(v) okresli¢ warunki, na jakich nalezy udziela¢ zezwolen, w tym na wniosek administratoréw, oraz przyczynia¢
si¢ do przeprowadzania niezaleznych audytéw, w tym inspekgji i przegladéw srodkow bezpieczenistwa;

¢) procedury kontroli zmian, by udokumentowa¢ i zmierzy¢ wplyw zmiany przed jej wdrozeniem oraz na biezgco
informowac¢ krajowe punkty kontaktowe ds. e-zdrowia o wszelkich zmianach, ktére moga wplynaé na lacznosé z
pozostalymi krajowymi infrastrukturami lub na ich bezpieczenistwo;

d) procedury konserwacji i naprawy, by okresli¢ zasady i warunki, ktérych nalezy przestrzega¢ w przypadku koniecz-
nosci przeprowadzenia konserwacji lub naprawy sprzetu;

e) procedury dotyczacej cyberincydentu, by okresli¢ system zglaszania i eskalacji, bezzwlocznie poinformowa¢ odpo-
wiedzialna administracj¢ krajowa oraz Europejskiego Inspektora Ochrony Danych o wszelkich naruszeniach bez-
pieczenstwa, a takze okresli¢ procedure dyscyplinarng w przypadku naruszeri bezpieczefistwa.
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6. Wprowadza fizyczne lub logiczne $rodki bezpieczeristwa w odniesieniu do obiektéw, w ktérych znajduje si¢ sprzet
centralnej bezpiecznej infrastruktury tacznosci, oraz w odniesieniu do kontroli dostepu do danych logicznych i kon-
troli bezpiecznego dostepu. W tym celu Komisja:

a) egzekwuje bezpieczeristwo fizyczne, by ustanowi¢ wyrazne granice bezpieczefistwa i umozliwi¢ wykrywanie naru-
szen;

b) kontroluje dostep do obiektéw i prowadzi rejestr odwiedzajacych do celéw identyfikacyjnych;

¢) zapewnia, aby osobom z zewnatrz, ktére otrzymaly dostep do obiektéw, towarzyszyt odpowiednio upowazniony
personel wlasciwej organizacji;

d) zapewnia, aby sprzet nie mégl zostaé dodany, wymieniony ani usunigty bez uprzedniej zgody wyznaczonych
odpowiedzialnych podmiotéw;

e) kontroluje dostep z oraz do innej sieci lub innych sieci wzajemnie polaczonych z centralng bezpieczng infrastruk-
turg lacznodci;

f) zapewnia, aby osoby, ktore uzyskuja dostep do centralnej bezpiecznej infrastruktury facznosci, zostaly zidentyfiko-
wane i uwierzytelnione;

g) dokonuje przegladu uprawnien do udzielania zezwolen na dostep do centralnej bezpiecznej infrastruktury lacz-
nosci w przypadku wykrycia naruszenia bezpieczenistwa majacego wplyw na t¢ infrastrukture;

h) zachowuje integralno$¢ informacji przekazywanych za posrednictwem centralnej bezpiecznej infrastruktury facz-
nosci;

i) wprowadza techniczne i organizacyjne $rodki bezpieczenstwa, by zapobiec nieuprawnionemu dostgpowi do
danych osobowych;

j) wprowadza — w razie potrzeby — Srodki majace na celu zablokowanie nieuprawnionego dostepu do centralnej bez-
piecznej infrastruktury facznosci z domeny krajowych punktéw kontaktowych ds. e-zdrowia (tj. zablokowanie
lokalizacji/adresu IP).

7. Podejmuje kroki w celu ochrony swojej domeny, w tym zerwania polaczen, w przypadku znacznych odstepstw od
zasad i koncepcji jakosci lub bezpieczenstwa.

8. Utrzymuje plan zarzadzania ryzykiem zwigzany ze swoim zakresem odpowiedzialnosci.

9. Monitoruje — w czasie rzeczywistym — wydajno$¢ wszystkich komponentéw ustug w ramach centralnej bezpiecznej
infrastruktury tacznosci, tworzy regularne statystyki i prowadzi rejestry.

10. Zapewnia wsparcie w odniesieniu do wszystkich ustug w ramach centralnej bezpiecznej infrastruktury facznosci — w
jezyku angielskim, catlodobowo, przez siedem dni w tygodniu, droga telefoniczng, mailowa lub za posrednictwem por-
talu internetowego — oraz przyjmuje polaczenia od upowaznionych oséb dzwoniacych: koordynatoréw centralnej
bezpiecznej infrastruktury fgcznosci oraz pracownikéw ich odpowiednich dziatéw pomocy technicznej, specjalistow
ds. projektéw i wyznaczonych 0séb z Komisji.

11. Wspiera administratoréw poprzez przekazywanie im informacji na temat centralnej bezpiecznej infrastruktury tacz-
nosci w ramach europejskiej infrastruktury ustug cyfrowych w dziedzinie e-zdrowia w celu realizacji obowiazkéw
przewidzianych w art. 351 36 rozporzadzenia (UE) 2016/679.

12. Zapewnia, aby dane przekazywane za posrednictwem centralnej bezpiecznej infrastruktury tacznosci byly szyfrowane.

13. Wprowadza wszystkie odpowiednie $rodki, by zapobiec sytuacji, w ktorej operatorzy centralnej bezpiecznej infras-
truktury facznosci mogliby uzyskad nieuprawniony dostep do przekazywanych danych.

14. Wprowadza $rodki majace na celu utatwienie interoperacyjnosci i facznosci miedzy wyznaczonymi krajowymi wiasci-
wymi administracjami centralnej bezpiecznej infrastruktury facznosci.
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