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Streszczenie

16 grudnia 2025 r. Komisja Europejska przedstawita wniosek dotyczacy europejskiego aktu
w sprawie biotechnologii’ ustanawiajgcego ramy $rodkéw na rzecz wzmocnienia unijnych
sektorow biotechnologii i bioprodukcji oraz zmieniajgcego znaczng czes¢ przepiséw Unii
Europejskiej (UE) w dziedzinie zdrowia (,wniosek”).

EROD i EIOD popierajg ogoélny cel wniosku, jakim jest wspieranie konkurencyjnosci UE
w sektorach biotechnologii i bioprodukcji oraz sprostanie niektérym wyzwaniom zwigzanym
ze spojnym stosowaniem rozporzgdzenia (UE) nr 536/2014 w sprawie badan klinicznych
(,RBK”) z myslg o skutecznym stosowaniu odpowiednich przepiséw. Cele te sg zgodne
z oswiadczeniem EROD z Helsinek, w ktorym zobowigzata sie ona do podjecia inicjatyw
utatwiajgcych przestrzeganie RODO? i zwiekszajgcych spojnosés. EROD i EIOD podkreslaja,
jak wazne jest, aby proponowane uproszczenia doprecyzowywaty obowigzki i zapewniaty
pewnos¢ prawa, przy jednoczesnym utrzymaniu wysokich standardéw ochrony
przewidzianych w RODO i EUDPR w odniesieniu do przetwarzania danych osobowych
dotyczacych zdrowia.

Zmiany dotyczace rozporzadzenia w sprawie badan klinicznych

EROD i EIOD popierajg cel wniosku, jakim jest harmonizacja sposobu, w jaki sponsorzy
i badacze powinni przetwarza¢ dane osobowe w konteks$cie badan klinicznych w catym EOG.
W tym wzgledzie EROD i EIOD z zadowoleniem przyjmujg fakt, ze wniosek ma na celu
ustanowienie jednej podstawy prawnej przetwarzania danych osobowych przez sponsorow
i badaczy w kontekscie badan klinicznych. Pomoze to zaradzi¢ istniejgcemu rozdrobnieniu
ram regulacyjnych i zwiekszy¢ jasnos¢ prawa. W niniejszej wspolnej opinii przedstawiono
szczegbétowe  zalecenia  dotyczgce sposobdéw dalszego zwiekszenia  jasnosci
i przewidywalnoséci obowigzku prawnego dotyczgcego przetwarzania danych osobowych na
podstawie proponowanego art. 93 ust. 1i 2 RBK.

EROD i EIOD z zadowoleniem przyjmujg réwniez wprowadzenie dodatkowych zabezpieczen
w celu ochrony 0sdb fizycznych, ktérych dane osobowe bedg przetwarzane. W tym wzgledzie
EROD i EIOD przedstawiajg szereg zaleceh majgcych na celu zapewnienie wiekszej
pewnosci prawa oraz dalszych zabezpieczen praw i wolnosci osob, ktoérych dane dotycza:

"Whniosek dotyczacy rozporzgdzenia Parlamentu Europejskiego i Rady w sprawie ustanowienia ram $rodkéw na rzecz
wzmochienia unijnych sektorow biotechnologii i bioprodukcji, w szczegdlnosci w dziedzinie zdrowia, oraz zmieniajgcego
rozporzadzenia (WE) nr 178/2002, (WE) nr 1394/2007, (UE) nr 536/2014, (UE) 2019/6, (UE) 2024/795 i (UE) 2024/1938
(europejski akt w sprawie biotechnologii) COM(2025) 1022 final.

2 Rozporzgdzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/679 z dnia 27 kwietnia 2016 r. w sprawie ochrony oséb fizycznych
w zwigzku z przetwarzaniem danych osobowych i w sprawie swobodnego przeptywu takich danych oraz uchylenia dyrektywy
95/46/WE (ogolne rozporzagdzenie o ochronie danych), Dz.U. L 119 z24.5.2016, s. 1.

3 Os$wiadczenie EROD z Helsinek w sprawie zwigkszenia jasnosci, wsparcia i zaangazowania — podejscie do innowacji
i konkurencyjnosci oparte na prawach podstawowych, przyjete 2 lipca 2025 r.
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- Kwalifikacja sponsoréw i badaczy jako administratoréw danych. EROD i EIOD
z zadowoleniem przyjmujg fakt, ze we wniosku wyraznie wskazano podmioty dziatajgce
w charakterze administratoréw. Zalecajg jednak doprecyzowanie odpowiednich rol
sponsoréw i badaczy jako administratorow wytagcznych Ilub wspdtadministratorow,
z uwzglednieniem celow przetwarzania, o ktérych mowa w proponowanym art. 93 ust. 1
i 2 RBK.

- Okres przechowywania danych osobowych. EROD i EIOD zalecajg doprecyzowanie,
ze minimalny okres przechowywania wynoszgcy 25 lat ma zastosowanie wytgcznie do
danych osobowych zawartych w podstawowej dokumentacji badania klinicznego.

- Dalsze przetwarzanie do celéw innych badan klinicznych lub badan naukowych.
EROD i EIOD rozumiejg, ze celem proponowanego art. 93 ust. 6 RBK jest ustanowienie
podstawy prawnej w prawie Unii dla dalszego przetwarzania danych osobowych przez
tego samego administratora, i zalecajg wyrazniejsze okre$lenie tego celu we wniosku.
EROD i EIOD zalecajg doprecyzowanie, ze proponowany art. 93 ust. 6 RBK stanowitby
podstawe prawng dalszego przetwarzania zgodnie z art. 6 ust. 1 lit. €) RODO (z wyjgtkiem
sytuacji, w ktorych dane z badan klinicznych sg dalej przetwarzane na podstawie
proponowanego art. 93 ust. 1 lub 2 RBK, w ktérym to przypadku zastosowanie miatby
art. 6 ust. 1 lit. ¢) RODO). Ponadto EROD i EIOD zalecajg bardziej precyzyjne okreslenie
celéow dalszego przetwarzania danych osobowych, jak réwniez odpowiednich
zabezpieczenh.

- Odpowiednie srodki techniczne iorganizacyjne. EROD i EIOD zalecajg, aby
proponowany art. 93 ust. 8 RBK wymagat stosowania pseudonimizacji w kazdym
przypadku, gdy nie jest konieczne przetwarzanie danych osobowych umozliwiajgcych
bezposrednig identyfikacje. Zalecajg rowniez, aby czes¢ | pkt D zatgcznika | do RBK
odnosita sie do wszystkich srodkéw technicznych i organizacyjnych wymienionych
w ostatnim zdaniu motywu 151 wniosku.

Jezeli chodzi o potencjalny dostep wtasciwych organdéw i Komisji do danych osobowych na
podstawie proponowanego art. 93 ust. 3 RBK, EROD i EIOD zalecajg wyrazne ograniczenie
dostepu wiasciwych organdw lub Komisji do danych osobowych uczestnikow badania
klinicznego do zakresu, jaki jest niezbedny do wykonywania przez nie ich zadan oraz do
danych wformacie pseudonimizowanym, w przypadkach gdy dostep do danych
umozliwiajgcych bezposrednig identyfikacje nie jest konieczny. EROD i EIOD zalecajg
réwniez wigczenie do motywu przyktadéw przypadkow, w ktorych wtasciwe organy lub
Komisja mogg potrzebowa¢ dostepu do danych osobowych w celu wykonywania swoich
zadan.

Ponadto EROD i EIOD sformutowali szereg zalecen w odniesieniu do innych proponowanych
zmian w rozporzgdzeniu w sprawie badan klinicznych:

-  Wymogi dotyczace oceny zgodnosci z RODO, o ktérych mowa w proponowanym
art. 7 ust. 1 lit. d) RBK. W celu dalszej harmonizacji procedury oceny zgodnosci badan
klinicznych z RODO we wszystkich panstwach cztonkowskich, EROD i EIOD zwracajg sie
do wspotprawodawcow o rozwazenie mozliwosci wyraznego upowaznienia EROD do
przyjecia wytycznych dotyczgcych sposobu przeprowadzania takich ocen.

- Swiadoma zgoda i mozliwo$é udzielenia jej przy uzyciu srodkéw elektronicznych
zgodnie z rozporzadzeniem (UE) nr 910/2014 lub réwnowaznymi normami. EROD i
EIOD zalecajg doprecyzowanie, ze korzystanie z europejskiego portfela tozsamosci
cyfrowej jest dobrowolne, a udzielanie swiadomej zgody pozostaje mozliwe za pomoca
innych istniejgcych srodkow identyfikacji i uwierzytelniania.
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- Mozliwos¢ tworzenia piaskownic regulacyjnych na szczeblu UE na potrzeby badan
klinicznych. Oprécz przypomnienia, ze RODO i EUDPR bedg nadal w petni stosowane,
EROD i EIOD zalecajg, aby w akcie wykonawczym Komisji okreslic odpowiednig
podstawe prawng, a takze odstepstwo na podstawie art. 9 ust. 2 RODO, ktére miatoby
zastosowanie do przetwarzania dokonywanego w kontekscie tej piaskownicy regulacyjne;.
Ponadto nalezy rowniez przypomnie¢ o doradczej roli EROD i EIOD w zapewnianiu
spojnosci aspektéw ochrony danych i nadzoru nad tymi piaskownicami regulacyjnymi.

- Nalozenie obowigzkéw na sponsoréw w przypadku, gdy zamierzajg oni korzystac
zmodeli Al lub systeméw Al w kontekscie badania klinicznego. EROD i EIOD
zalecajg doprecyzowanie, ze obowigzki te bedg miaty zastosowanie dodatkowo obok
obowigzkéw majgcych juz zastosowanie na mocy aktu w sprawie sztucznej inteligenciji.
Ponadto zalecajg wprowadzenie obowigzku wspoétpracy Europejskiej Agencji Lekow
(LEMA”) z EROD w celu opracowania odpowiednich wytycznych w zakresie ochrony
danych osobowych.

Zmiany dotyczace sztucznej inteligencji i danych jako czynnikéw wspomagajacych
biotechnologie

EROD i EIOD z zadowoleniem przyjmujg mozliwo$¢ konsultowania sie przez EMA z innymi
odpowiednimi organami na szczeblach krajowym ieuropejskim w celu opracowania
i aktualizacji niewigzacych wytycznych dotyczgcych wdrazania i wykorzystywania systemow
opartych na zaawansowanych technologiach, w tym sztucznej inteligencji, w cyklu zycia
opracowywania produktow leczniczych. EMA moze w tym kontekscie konsultowaé sie z
EROD w celu zapewnienia spéjnosci takich wytycznych z przepisami o ochronie danych.

Podobnie Komisja lub wyznaczony organ na szczeblu krajowym powinny, w stosownych
przypadkach, konsultowaé sie z organami nadzorczymi na podstawie RODO przy ocenie, czy
strategiczne projekty dotyczgce wykorzystania biotechnologii w dziedzinie zdrowia o duzym
oddziatywaniu sg zgodne z odpowiednimi przepisami, jezeli wigzg sie z przetwarzaniem
danych osobowych.

Ponadto w odniesieniu do strategicznych projektéw, dotyczgcych wykorzystania
biotechnologii w dziedzinie zdrowia o duzym oddziatywaniu w postaci akceleratoréw jakosci
danych biotechnologicznych, EROD i EIOD z zadowoleniem przyjmujg fakt, ze warunki
przetwarzania danych osobowych zostang okreslone w aktach wykonawczych Komisji, ale
wspolna opinia zawiera szereg zalecehh majgcych na celu zapewnienie pewnosci prawa
i zgodnosci z prawem takiego przetwarzania.

Zmiany dotyczace narzedzi requlacyjnych dla nowatorskich produktéw biotechnologii
w dziedzinie _ zdrowia, rozporzadzenia _w sprawie prawa __zywnosciowego

i rozporzadzenia (UE) 2024/1938

EROD i EIOD rozumiejg, ze wniosek nie przewiduje wyraznie przetwarzania danych
osobowych, a zatem nie ma na celu ustanowienia dla niego podstawy prawnej w kontekscie
(i) piaskownic regulacyjnych do testowania iopracowywania produktéw biotechnologii
w dziedzinie zdrowia nieobjetych innymi piaskownicami regulacyjnymi w przepisach Unii
dotyczgcych sektora ochrony zdrowia, (ii) piaskownic regulacyjnych do celéw konkretnych
innowacji zwigzanych z zywnosciag ani (iii) piaskownic regulacyjnych do celow opracowywania
i testowania innowacyjnych produktéw, ustug, proceséw lub substancji w dziedzinie substanciji
pochodzenia ludzkiego. Kazde przetwarzanie danych osobowych, ktére miatoby miejsce
w tych kontekstach, wymagatoby waznej podstawy prawnej na mocy RODO.
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Zmiany dotyczace obrony biologicznej i zapobiegania niewlasciwemu wykorzystaniu
biotechnologii

W odniesieniu do weryfikacji uzasadnionego zapotrzebowania na potencjalnie niebezpieczne
produkty biotechnologiczne, EROD i EIOD zalecajg okre$lenie danych wymaganych do
potwierdzenia tozsamosci potencjalnego klienta oraz doprecyzowanie pojecia ,istotnych
czynnikow” w ramach definicji podejrzanych transakciji, ktére podmioty gospodarcze muszg
zgtaszaé krajowym punktom kontaktowym.
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Europejska Rada Ochrony Danych i Europejski Inspektor Ochrony
Danych

uwzgledniajgc art. 42 ust. 2 rozporzgdzenia 2018/1725 z dnia 23 pazdziernika 2018 r.
w sprawie ochrony osob fizycznych w zwigzku z przetwarzaniem danych osobowych przez
instytucje, organy i jednostki organizacyjne Unii i swobodnego przeptywu takich danych oraz
uchylenia rozporzgdzenia (WE) nr 45/2001 i decyzji nr 1247/2002/WE*,

przyjmuja nastepujaca wspolng opinie
1. PRZEBIEG PROCEDURY

16 grudnia 2025r. Komisja Europejska (,Komisja”) przedstawita wniosek dotyczacy
rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady w sprawie ustanowienia ram $rodkéw na
rzecz wzmocnienia unijnych sektoréw biotechnologii i bioprodukciji, w szczegdolnosci
w dziedzinie zdrowia, oraz zmieniajgcego rozporzadzenia (WE) nr 178/2002, (WE)
nr 1394/2007, (UE) nr 536/2014, (UE) 2019/6, (UE) 2024/795 i (UE) 2024/1938 (europejski
akt w sprawie biotechnologii lub ,wniosek”). 18 grudnia 2025 r. Komisja przeprowadzita
formalne konsultacje z EROD i EIOD zgodnie z art. 42 ust. 2 rozporzgdzenia (UE) 2018/1725
(LEUDPR").

Celem niniejszego wniosku jest (i) poprawa funkcjonowania rynku wewnetrznego poprzez
ustanowienie ram stuzgcych wzmocnieniu konkurencyjnosci sektora biotechnologii
w dziedzinie zdrowia, (ii) stworzenie warunkoéw dla rozwoju i terminowego wprowadzania na
rynek Unii Europejskiej (,UE”) innowacji, produktow i ustug biotechnologicznych, (iii) przy
jednoczesnym zachowaniu wysokich standardéw bezpieczenstwa. W tym celu we wniosku
ustanawia sie srodki majgce na celu wzmocnienie unijnego sektora biotechnologii przez
tworzenie strategicznych projektéw UE, zwiekszenie dostepu do inwestycji UE, wspieranie
wykorzystania sztucznej inteligenciji (,Al”) w biotechnologii i produkcji dotyczacej technologii
medycznych, zapobieganie niewtasciwemu wykorzystywaniu biotechnologii i wzmacnianie
obrony biologicznej oraz aktualizacje przepiséw UE w takich obszarach jak badania kliniczne,
weterynaryjne produkty lecznicze oraz bezpieczenstwo zywnosci i pasz®.

Celem niniejszej wspdlnej opinii nie jest przedstawienie oceny wszystkich proponowanych
zmian, lecz odniesienie sie do najistotniejszych aspektéw wniosku, ktore majg szczegdine
znaczenie dla ochrony praw iwolnosci osob fizycznych w odniesieniu do przetwarzania
danych osobowych.

4Dz.U.L 295221.11.2018, s. 39.
5 Zob. COM(2025) 1022 final/2, s. 10-11 uzasadnienia towarzyszgcego wnioskowi.
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2. UWAGI OGOLNE

EROD i EIOD zzadowoleniem przyjmujg cele wniosku dotyczace zwiekszenia
konkurencyjno$ci  unijnych  sektorow  biotechnologii i bioprodukcji, w szczegdlnoSci
w odniesieniu do biotechnologii w dziedzinie zdrowia, poprzez zmniejszenie rozdrobnienia
i zZtozonosci majgcych zastosowanie ram regulacyjnych UE oraz propagowanie
odpowiedzialnego wykorzystywania sztucznej inteligencji i danych w sektorze ochrony
zdrowia®. Cele te sg zgodne ze zobowigzaniami EROD zawartymi w jej o$wiadczeniu
z Helsinek dotyczgcymi podjecia inicjatyw majgcych na celu utatwienie przestrzegania RODO
i zwiekszenie spojnosci 7 , aby wzmocni¢ odpowiedzialne innowacje izwiekszy¢
konkurencyjnos¢ w Europie.

W szczegodlnosci EROD i EIOD popierajg cel wniosku, jakim jest harmonizacja sposobu, w jaki
sponsorzy i badacze powinni przetwarza¢ dane osobowe w kontekscie badan klinicznych
w catym EOG w kontekscie rozporzgdzenia (UE) nr 536/20148 (,rozporzgdzenie w sprawie
badan klinicznych” lub ,RBK”), zgodnie z ogdinym rozporzgadzeniem o ochronie danych
(,RODOQO”)®. Wniosek ma na celu rozwigzanie problemu rozdrobnienia regulacji w dziedzinie
badan klinicznych miedzy réznymi panstwami cztonkowskimi UE.

EROD i EIOD przyznaja, ze otoczenie regulacyjne sprzyjajgce badaniom klinicznym ma
istotne znaczenie dla przyspieszenia dostepu do rynku nowatorskich produktéw leczniczych.
Jednoczesnie podkreslajg, ze cele wniosku dotyczgce uproszczenia nie powinny obnizac
poziomu ochrony podstawowego prawa do ochrony danych osobowych uczestnikéw badan
klinicznych, biorgc pod uwage szczegdlnie wrazliwy charakter danych osobowych, ktore sg
zwykle przetwarzane podczas badan klinicznych°,

EROD i EIOD zauwazajg, ze w szeregu przepiséw wniosku wskazano, iz istnieje potrzeba
zapewnienia, aby stosowano wniosek spdjnie z rozporzadzeniem (UE) 2024/1689"" (,akt
w sprawie sztucznej inteligencji”)'2. Chociaz we wniosku wskazano, ze ma on zastosowanie
bez uszczerbku dla aktu w sprawie sztucznej inteligencji’®, EROD i EIOD zalecajg dalsze
wyjasnienie we wniosku, w jakim stopniu przepisy wniosku dotyczgce dziatalnosci badawczej
wchodzityby w interakcje z aktem w sprawie sztucznej inteligencji, biorgc pod uwage, ze akt
ten nie ma zastosowania do dziatalnosci badawczej, testowej ani rozwojowej dotyczgce;j
systemow Al lub modeli Al przed wprowadzeniem ich do obrotu lub oddaniem do uzytku'.

6 Zob. COM(2025) 1022 final/2, s. 1, 3 i 10 uzasadnienia towarzyszgcego wnioskowi.

7 Oswiadczenie EROD z Helsinek w sprawie zwiekszenia jasnosci, wsparcia i zaangazowania — podejscie do innowagji
i konkurencyjnosci oparte na prawach podstawowych, przyjete 2 lipca 2025 r.

8 Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 536/2014 z dnia 16 kwietnia 2014 r. w sprawie badan klinicznych
produktéw leczniczych stosowanych u ludzi oraz uchylenia dyrektywy 2001/20/WE, Dz.U. L 158 z 27.5.2014, s. 1.

9 Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/679 z dnia 27 kwietnia 2016 r. w sprawie ochrony oséb fizycznych
w zwigzku z przetwarzaniem danych osobowych i w sprawie swobodnego przeptywu takich danych oraz uchylenia dyrektywy
95/46/WE (og6lne rozporzadzenie o ochronie danych), Dz.U. L 119 z4.5.2016, s. 1. Jezeli chodzi o przetwarzanie danych
osobowych na podstawie obowigzujgcego rozporzadzenia w sprawie badan klinicznych, zob. opinia EROD 3/2019 dotyczgca
pytan i odpowiedzi na temat wzajemnych zaleznosci miedzy rozporzgdzeniem w sprawie badan klinicznych (RBK) a ogélinym
rozporzgdzeniem o ochronie danych (RODO) (art. 70 ust. 1 lit. b)), przyjeta 23 stycznia 2019 r.

% Obejmuije to dane dotyczgce zdrowia i dane genetyczne, ktdre uznaje sie za szczegolne kategorie danych na podstawie art. 9
ust. 1 RODO, a zatem podlegajg one zwigkszonej ochronie.

" Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2024/1689 z dnia 13 czerwca 2024 r. w sprawie ustanowienia
zharmonizowanych przepiséw dotyczacych sztucznej inteligencji oraz zmiany rozporzgdzen (WE) nr 300/2008, (UE)
nr 167/2013, (UE) nr 168/2013, (UE) 2018/858, (UE) 2018/1139 i (UE) 2019/2144 oraz dyrektyw 2014/90/UE, (UE) 2016/797 i
(UE) 2020/1828 (akt w sprawie sztucznej inteligenc;ji) (Dz.U. L, 2024/1689, 12.7.2024, ELI:
http://data.europa.eu/eli/reg/2024/1689/0j).

12 Zob. na przykfad art. 31 ust. 1, art. 32 ust. 1 lit. a) i art. 58 ust. 24 wniosku (art. 27d ust. 2 RBK).

'3 Zob. art. 1 ust. 6 i motyw 9 wniosku.

4 Art. 2 ust. 8 aktu w sprawie sztucznej inteligenciji.
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10.

3. ZMIANY W ROZPORZADZENIU (UE) NR 536/2014
(,ROZPORZADZENIE W SPRAWIE BADAN KLINICZNYCH?
LUB ,,RBK”) (ART. 58 WNIOSKU)

3.1. Zmiany w art. 93 RBK (,,Ochrona danych”)

3.1.1. Podstawa prawna na mocy art. 6 RODO i stosowanie art. 9 ust. 2 lit. i) i j)
RODO (proponowany art. 93 ust. 1 i 2 RBK)

EROD i EIOD popierajg proponowany art. 93 ust. 1 i 2 RBK, ktérego celem jest ustanowienie
obowigzku prawnego w rozumieniu art. 6 ust. 1 lit. ¢) RODO w odniesieniu do przetwarzania
danych osobowych przez sponsoréw i badaczy do celéw wymienionych w tych przepisach.
Ustepy te zwiekszytyby harmonizacje i pewnos¢ prawa, poniewaz badacze isponsorzy
mogliby opierac sie na jednej podstawie prawnej — art. 6 ust. 1 lit. c) RODO — w odniesieniu
do przetwarzania danych osobowych do tych celéw™.

EROD i EIOD zauwazajg, ze zgodnie z art. 6 ust. 3 RODO cel przetwarzania jest okreslony
w przepisach RBK. Ponadto w motywie 151 wniosku okre$lono cel lezgcy w interesie
publicznym dotyczacy obowigzkéw natozonych w proponowanym art. 93 ust. 1 i2 RBK,
w szczegolnosci ,zapewnienie bezpieczenstwa i skutecznosci produktéw leczniczych”. EROD
i EIOD przypominajg ponadto, ze przed wydaniem pozwolenia protokét badania klinicznego
na podstawie czesci | pkt D zatgcznika | do RBK podlega ocenie, w tym ocenie jego zgodnosci
z RODO'. Po uzyskaniu takiego pozwolenia sponsor i badacz byliby wyraznie zobowigzani
na mocy proponowanego art. 93 ust. 1 lit. b) i art. 93 ust. 2 lit. a) RBK do zapewnienia, aby
badanie kliniczne byto prowadzone zgodnie z protokotem zatwierdzonym przez wiasciwe
organy krajowe zgodnie z czescig | pkt D zatgcznika | do RBK. Ponadto EROD i EIOD
z zadowoleniem przyjmujg wprowadzenie dodatkowych zabezpieczeh w proponowanym
art. 93 ust. 8 RBK", ktére majg na celu zapewnienie, aby osoby fizyczne, ktérych dane
osobowe sg przetwarzane, korzystaly z wystarczajgcych gwarancji, ze ich dane bedag
skutecznie chronione przed ryzykiem naduzyc.

EROD i EIOD uwazajg jednak, ze nalezy wprowadzi¢ szereg ulepszen w celu zwiekszenia
jasnosci i przewidywalnosci obowigzku prawnego dotyczgcego przetwarzania danych
osobowych na podstawie proponowanego art. 93 ust. 1i 2 RBK™.

15 Jezeli chodzi o podstawy prawne przetwarzania danych osobowych na podstawie obowigzujgcego rozporzgdzenia w sprawie
badan klinicznych, zob. opinia EROD 3/2019 dotyczgca pytan iodpowiedzi na temat wzajemnych zaleznosci migdzy
rozporzgdzeniem w sprawie badan klinicznych (RBK) a ogélnym rozporzgdzeniem o ochronie danych (RODO) (art. 70 ust. 1
lit. b)), przyjeta 23 stycznia 2019 .

6 Art. 7 ust. 1 lit. d) RBK.

7 Obejmuje to okres przechowywania danych zgodnie z proponowanym art. 93 ust. 5 RBK oraz $rodki techniczne i organizacyjne
zgodnie z proponowanym art. 93 ust. 8 RBK. Zob. zalecenia EROD i EIOD w odniesieniu do tych przepiséw w sekcjach 3.1.4
i 3.1.6 ponizej.

'8 Zgodnie z motywem 41 RODO podstawa prawna ustanawiajgca zgodng z prawem podstawe przetwarzania na podstawie art. 6
ust. 1lit. c) i e) RODO powinna by¢ jasna i precyzyjna, a jej stosowanie powinno by¢ przewidywalne dla oséb, ktére jej podlegaja.
Wymaég ten wynika réwniez z art. 52 ust. 1 Karty praw podstawowych Unii Europejskiej, zgodnie z ktérym wszelkie uregulowania
stanowigce ingerencje w prawa podstawowe gwarantowane w art. 7 i 8 Karty muszg zawiera¢ jasne i doktadne reguty dotyczace
zakresu i sposobu stosowania rozpatrywanych $rodkéw, a takze ustanawia¢ minimalne zabezpieczenia stuzgce temu, aby
osoby, ktérych dane osobowe zostajg dotkniete ingerencjg, miaty wystarczajgce gwarancje rzeczywistej ochrony ich danych
przed ryzykiem naduzyé. Zob. wtym wzgledzie wyrok Trybunatu Sprawiedliwosci z dnia 1 sierpnia 2022 r., OT/Vyriausioji
tarnybinés etikos komisija, C-184/20, ECLI:EU:C:2022:601, pkt 69.

9 | Przyjeta



11.

12.

13.

14.

Po pierwsze, EROD i EIOD zalecajg zmiane proponowanego art. 93 ust. 1 i 2 RBK w celu
doprecyzowania, ze badacze isponsorzy sg zobowigzani do przetwarzania danych
osobowych jedynie w przypadku, gdy takie przetwarzanie jest niezbedne” do celow
wymienionych w tych ustepach. Ponadto EROD i EIOD =zalecajg dodanie do wykazu
zawartego w proponowanym art. 93 ust. 1 i2 RBK przetwarzania, ktérego dokonujg
sponsorzy oraz, w razie potrzeby, badacze do celéw monitorowania badania klinicznego na
podstawie art. 48 RBK.

Jezeli chodzi w szczegdlnosci o cel, o ktérym mowa w proponowanym art. 93 ust. 1 lit. b)
i art. 93 ust. 2 lit. a) RBK, EROD i EIOD zalecajg zastgpienie stéw ,prowadzenia dziatalnosci
badawczej” stowami ,prowadzenia badah naukowych”, aby dostosowaé je do terminologii
stosowanej w RODO.

Ponadto proponowane art. 93 ust. 1 lit. b) i art. 93 ust. 2 lit. a) RBK odnoszg sie do ,protokotu
zatwierdzonego przez wiasciwe organy krajowe zgodnie z zatgcznikiem | czes¢ | pkt D”.
W tym wzgledzie EROD i EIOD zauwazajg, ze czesc¢ | pkt D lit. ak) zatgcznika | do RBK odnosi
sie do ,opisu uzgodnien majgcych na celu zapewnienie zgodnosci z majgcymi zastosowanie
przepisami dotyczgcymi ochrony danych osobowych”. EROD i EIOD uwazaja, ze taki opis
powinien zawiera¢ elementy definiujgce zakres operacji przetwarzania, ktére majg by¢
przeprowadzane przez sponsorow ibadaczy podczas prowadzenia badan naukowych
zgodnie z protokotem na podstawie czes¢ | pkt D zatgcznika | do RBK. Obejmuje to miedzy
innymi operacje przetwarzania, kategorie danych osobowych '° ikonieczno$¢ ich
przetwarzania, kategorie osob, ktérych dane dotyczg, podmioty, ktérym mozna ujawni¢ dane
osobowe, oraz cele, w jakich dane te moga zostac ujawnione, a takze okres przechowywania
tych danych osobowych.

Ponadto, biorgc pod uwage, ze przetwarzanie danych osobowych na podstawie
proponowanego art. 93 ust. 1 i 2 RBK opieratoby sie na art. 6 ust. 1 lit. ¢) RODO, EROD i
EIOD zwracajg sie do wspotprawodawcow o zastanowienie sie nad wptywem tej podstawy
prawnej na prawa osoéb, ktérych dane dotyczg. W szczegdlnosci EROD i EIOD zauwazajg, ze
we wniosku usuwa sie ostatnie zdanie obecnego art. 28 ust. 3 RBK, zgodnie z ktérym
.wycofanie swiadomej zgody nie ma wptywu na dziatania juz przeprowadzone w oparciu
o Sswiadomg zgode przed jej wycofaniem ani na wykorzystanie danych uzyskanych przed jej
wycofaniem”. EROD i EIOD zalecajg okreslenie w art. 28 RBK warunkow, na jakich dane
osobowe uzyskane przed wycofaniem swiadomej zgody mogag by¢ nadal wykorzystywane
i nie bedg miaty wptywu na wyniki juz przeprowadzonych badan naukowych. Ponadto, jezeli
dane osobowe majg by¢ przechowywane przez administratoréow pomimo takiego wycofania
zgody, EROD i EIOD zalecajg ustanowienie dodatkowych zabezpieczen w celu ochrony praw
i wolnosci uczestnikow 2°. Takie samo doprecyzowanie oraz dodatkowe zabezpieczenia
bytyby istotne w sytuacjach, w ktérych uczestnicy sami nie wyrazili $wiadomej zgody, np.
uczestnicy, ktérzy nie sg w stanie wyrazi¢ Swiadomej zgody (art. 29 RBK), uczestnicy
niezdolni do wyrazenia zgody (art. 31 RBK), matoletni (art. 32 RBK) lub uczestnicy badan
w sytuacjach nagtych (art. 35 RBK).

8 Zgodnie z motywem 151 wniosku ,kategorie danych osobowych, ktére majg by¢ gromadzone i przetwarzane w kontekscie
konkretnego badania klinicznego, powinny zosta¢ okreslone w zatwierdzonym protokole”. Wymaog ten nie znajduje jednak
odzwierciedlenia w elementach, ktére majg zosta¢ uwzglgednione w protokole zgodnie z czgscig | pkt D zatgcznika | do RBK.

20 Na przyktad poprzez zobowigzanie administratorow do wyjasnienia powodow, dla ktorych dane osobowe takich osob sg
przechowywane pomimo wycofania $wiadomej zgody na udziat w badaniu klinicznym.
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15.

16.

17.

18.

19.

Wreszcie EROD i EIOD przypominajg, ze w przypadku gdy prawo Unii lub prawo panstwa
cztonkowskiego przewiduje przetwarzanie szczegdlnych kategorii danych osobowych, musi
ono zapewni¢ spetnienie warunkow okreslonych w art. 9 RODO. W tym wzgledzie EROD i
EIOD z zadowoleniem przyjmujg motyw 151 wniosku, ktéry odnosi sie do stosowania art. 9
ust. 2 lit.i) i j) RODO do przetwarzania szczegolnych kategorii danych osobowych
w kontekscie badan klinicznych. EROD i EIOD rozumiejg réwniez ztego motywu, ze
proponowany art. 93 ust. 8 RBK ma na celu ustanowienie zabezpieczen umozliwiajgcych
oparcie sie na art.9 ust. 2 lit.i) i j) RODO, iwzwigzku ztym odsytajg do zalecenh
przedstawionych w odniesieniu do tego przepisu w sekcji 3.1.6 ponizej.

3.1.2 Udostepnianie danych osobowych wlasciwym organom i Komisji
(proponowany art. 93 ust. 3 RBK)

Proponowany art. 93 ust. 3 RBK dotyczy sytuacji, w ktérych sponsorzy ibadacze sa
zobowigzani do udostepniania danych osobowych, w tym danych genetycznych lub danych
dotyczgcych zdrowia, wkasciwym organom panstw cztonkowskich do celéw nadzoru (w tym
inspekcji) na podstawie art. 78 RBK oraz Komisji do celéw przeprowadzania kontroli na
podstawie art. 79 RBK. Ponadto EROD i EIOD zauwazajg, ze wprowadzono rowniez zmiany
wart. 78 i 79 RBK w celu dalszego doprecyzowania zadan witasciwych organdw panstw
cztonkowskich i Komisji podczas przeprowadzania takich inspekcji i kontroli.

W Swietle zasady minimalizacji danych EROD i EIOD zauwazajg, ze nadzér nad
przestrzeganiem RBK nie zawsze wigze sie z koniecznoscig przetwarzania danych
osobowych. W zwigzku z tym EROD i EIOD zalecajg doprecyzowanie, ze dostep wtasciwych
organdw panstw cztonkowskich lub Komisji do danych osobowych uczestnikow badan
klinicznych powinien mie¢ miejsce wylgcznie w zakresie niezbednym do wykonywania ich
zadan oraz ze dane osobowe powinny by¢ udostepniane w formacie pseudonimizowanym
zawsze, gdy dostep do danych umozliwiajgcych bezposrednig identyfikacje nie jest
konieczny?'. EROD i EIOD zalecajg réwniez wigczenie do motywu przyktadéw przypadkow,
w ktorych wtasciwe organy panstw cztonkowskich lub Komisja moga potrzebowaé dostepu do
danych osobowych w celu wykonywania swoich zadan.

3.1.3 Kwalifikacja sponsoréw i badaczy jako administratorow na podstawie
art. 4 pkt 7 RODO (proponowany art. 93 ust. 4 RBK)

Zgodnie z proponowanym art. 93 ust. 4 RBK sponsorzy i badacze byliby administratorami
w rozumieniu art. 4 pkt 7 RODO ,w odniesieniu do oceny przetwarzania prowadzacej do
wydania pozwolenia na badania kliniczne i operacje, o ktérych mowa w [art. 93 RBK]".

EROD i EIOD przypominajg, ze art. 4 pkt 7 RODO stanowi, iz w przypadku gdy cele i sposoby
przetwarzania sg okreslone w prawie Unii lub prawie panstwa cztonkowskiego, prawo to moze
okresla¢ administratora lub konkretne kryteria jego wyznaczenia.

21 Zob. w tym wzgledzie wytyczne EROD 01/2025 w sprawie pseudonimizacji, przyjete 16 stycznia 2025 r. (wersja do konsultacji
publicznych), pkt 36.
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20.

21.

22.

23.

24.

Zgodnie z orzecznictwem Trybunatu Sprawiedliwosci Unii Europejskiej (,TSUE”"),
w przypadku gdy prawo wyznacza podmiot jako administratora, okreslenie celéw i sposobdéw
przetwarzania przez to prawo moze mie¢ charakter dorozumiany, pod warunkiem ze wynika
ono z wystarczajgcg pewnoscig z roli, zadan i uprawnien powierzonych temu podmiotowi.
Warunek ten jest spetniony, jezeli cele isposoby przetwarzania wynikajg zasadniczo
z przepiséw regulujgcych dziatalnos$¢ tego podmiotu?2.

W tym wzgledzie EROD i EIOD z zadowoleniem przyjmujg fakt, ze dane identyfikacyjne
podmiotéw dziatajgcych w charakterze administratoréw okreslono bezposrednio w czesci
normatywnej wniosku.

EROD i EIOD rozumiejg, ze proponowany art. 93 ust. 4 RBK ma na celu wyznaczenie
sponsoréw i badaczy jako administratorow w odniesieniu do wszystkich operacji
przetwarzania, o ktérych mowa w proponowanym art. 93 RBK. EROD i EIOD zauwazajg
réwniez, ze cele, w ktdrych sponsorzy i badacze sg zobowigzani do przetwarzania danych
osobowych na podstawie proponowanego art. 93 ust. 1 i 2 RBK, w znacznym stopniu sie
pokrywajg. W proponowanym art. 93 ust. 4 RBK nie okreslono jednak, czy sponsorow
i badaczy nalezy uzna¢ za administratorow wytgcznych, czy za wspotadministratorow
w odniesieniu do tych operacji przetwarzania.

W tym kontekscie EROD i EIOD zalecajg doprecyzowanie odpowiednich rél sponsorow
i badaczy jako administratoréw wytgcznych lub wspdétadministratoréw, w celu wyjasnienia ich
odpowiedzialnosci za przestrzeganie obowigzkow wynikajacych z RODO w odniesieniu do
celow przetwarzania okreslonych w proponowanym art. 93 ust. 1 i2 RBK. W zakresie,
w jakim sponsorzy i badacze wspdlnie okreslajg cele i sposoby przetwarzania, nalezy ich
uzna¢ za wspétadministratoréow 22 . Wtym samym duchu EROD i EIOD zalecajg
doprecyzowanie w proponowanym art. 93 ust. 4 RBK, Ze wspoisponsoréw na podstawie
art. 72 RBK nalezy uznawaé za wspotadministratorow. Okreslenie tych obowigzkéw
w przepisach zapewnitoby wiekszg pewnos¢ prawa dla (wspot)sponsoréw i badaczy, a takze
0s6b, ktérych dane dotycza, przy wykonywaniu ich praw.

Ponadto EROD i EIOD zauwazaja, ze sponsorzy i badacze majg zosta¢ wyznaczeni jako
administratorzy ,w odniesieniu do oceny przetwarzania prowadzgcej do wydania pozwolenia
na badania kliniczne”. Nie jest jednak jasne, jakie operacje przetwarzania sg objete pierwszym
zdaniem proponowanego art. 93 ust.4 RBK. EROD i EIOD zalecajg zatem dalsze
doprecyzowanie, czym jest ,ocena przetwarzania” na podstawie proponowanego art. 93 ust. 4
RBK, aby lepiej zidentyfikowaé operacje przetwarzania, w przypadku ktérych sponsorzy
i badacze byliby administratorami.

2 Zob. wyrok Trybunatu Sprawiedliwosci zdnia 27 lutego 2025r., Amt der Tiroler Landesregierung przeciwko
Datenschutzbehdérde, C-638/23, ECLI:EU:C:2025:127, pkt 28 i 37; wyrok Trybunatu Sprawiedliwos$ci z dnia 11 stycznia 2024 r.,
Etat belge/Autorité de protection des données, C-231/22, ECLI:EU:C:2024:7, pkt 30.
2 Zgodnie z art. 4 ust. 7 iart. 26 RODO. Zob. réwniez wytyczne EROD 07/2020 dotyczgce poje¢ administratora i podmiotu
przetwarzajgcego zawartych w RODO, wersja 2.1, przyjete 7 lipca 2021 r., sekcja 3.
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25.

26.

27.

28.

Wreszcie EROD i EIOD zauwazajg, ze pojecie ,badacza” zostato zdefiniowane w art. 2 pkt 15
RBK jako ,osoba odpowiedzialna za prowadzenie badania klinicznego w osrodku badan
klinicznych”?4. W praktyce badaczami sg zazwyczaj lekarze lub inni cztonkowie personelu
medycznego dziatajgcy pod kierunkiem osrodka badan klinicznych. Ich kwalifikacja jako
administratoréw oznaczataby ich bezposrednig odpowiedzialnos¢ za zapewnienie zgodnosci
z RODO. EROD i EIOD zwracajg sie zatem do wspotprawodawcow o zastanowienie sie nad
mozliwo$cig przypisania takich rél i obowigzkow organizacii (tj. osrodkowi badan klinicznych),
w ramach ktérej gtébwny badacz lub — w stosownych przypadkach — badacz prowadzi badanie
kliniczne?.

3.1.4 Okres przechowywania danych osobowych, w tym danych genetycznych
lub danych dotyczacych zdrowia (proponowany art. 93 ust. 5 RBK)

Proponowany art. 93 ust. 5 RBK stanowi, Zze dane osobowe, w tym dane genetyczne lub dane
dotyczgce zdrowia, przechowuje sie tak dtugo, jak jest to wymagane zgodnie z art. 58 RBK
oraz na warunkach w nim okreslonych?¢. W celu zapewnienia jasnosci i pewnosci prawa
EROD i EIOD zalecajg wyrazne doprecyzowanie, ze przepis ten (a tym samym minimalny
okres przechowywania wynoszacy 25 lat na podstawie art. 58 RBK) ma zastosowanie
wylgcznie do danych osobowych zawartych w podstawowej dokumentacji badania
klinicznego, a nie do wszystkich danych osobowych przetwarzanych w kontekscie badania
klinicznego.

Ponadto EROD i EIOD zauwazajg, ze art. 58 RBK przewiduje minimalny okres archiwizaciji
tresci podstawowej dokumentacji badania klinicznego wynoszacy ,co najmniej 25 lat”. W tym
wzgledzie EROD i EIOD przypominajg, ze administratorzy powinni przekazywaé informacje
na temat okresu przechowywania danych osobowych lub, jezeli nie jest to mozliwe, kryteriow
stosowanych do ustalenia tego okresu oraz ze po uptywie tego okresu 25 lat dane osobowe
nie powinny by¢ przechowywane dtuzej, niz jest to konieczne do celéow, w ktérych sg
przetwarzane?’.

3.1.5 Dalsze przetwarzanie do celéw innych badan klinicznych lub badan
naukowych (proponowany art. 93 ust. 6 RBK)

Proponowany art. 93 ust. 6 RBK stanowi, ze dane osobowe gromadzone i przetwarzane
zgodnie z RBK ,mogg by¢ dalej przetwarzane przez tego samego administratora do celéw
innych badan klinicznych prowadzonych na podstawie [RBK] lub na potrzeby badan
naukowych w celu ochrony zdrowia publicznego, poprawy standarddéw opieki zdrowotnej
i wspierania zdolnosci innowacyjnych europejskich badan medycznych”.

2 Definicji tej nie zmieniono we wniosku.

%5 Zob. rowniez wytyczne EROD 07/2020 dotyczagce poje¢ administratora i podmiotu przetwarzajgcego zawartych w RODO,
wersja 2.1, przyjete 7 lipca 2021 r., sekcja 2.1.1. W przypadku przypisania statusu administratora osrodkowi badan klinicznych,
EROD i EIOD zwracajg si¢ do wspotprawodawcédw o odzwierciedlenie tej zmiany w proponowanym art. 93 RBK.

% Art. 58 RBK (,Archiwizacja podstawowej dokumentacji badania klinicznego”) nie zostat zmieniony we wniosku i ma nastepujgce
brzmienie: ,Sponsor i badacz archiwizujg tre$¢ podstawowej dokumentacji badania klinicznego przez co najmniej 25 lat po
zakonczeniu badania klinicznego, chyba ze zgodnie z innymi przepisami prawa Unii wymagane jest archiwizowanie przez dtuzszy
okres. Dokumentacje medyczng uczestnikow archiwizuje sig jednak zgodnie z prawem krajowym. [...]".

27 Zgodnie z art. 5 ust. 1 lit. ) i art. 13 ust. 2 lit. a) RODO.
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29.

30.

31.

32.

33.

EROD i EIOD rozumiejg, ze przepis ten ma na celu ustanowienie szczegodlnej podstawy
prawnej na mocy prawa Unii dla dalszego przetwarzania danych osobowych przez tego
samego administratora, w przypadku gdy takie dalsze przetwarzanie odbywa sie do celéw
okreslonych w tym przepisie. W trosce o pewnos¢ prawa EROD i EIOD zalecajg wyrazniejsze
okreslenie w motywach wniosku tego celu, jakim jest ustanowienie podstawy prawnej
dalszego przetwarzania danych do celdéw, o ktérych mowa w proponowanym art. 93 ust. 6
RBK. W szczegdlnosci EROD i EIOD zalecajg doprecyzowanie, ze proponowany art. 93 ust. 6
RBK stanowitby podstawe prawng dalszego przetwarzania na mocy art. 6 ust. 1 lit. ¢) RODO
(z wyjatkiem sytuaciji, w ktérych dane z badan klinicznych sg dalej przetwarzane na podstawie
proponowanego art. 93 ust. 1 lub 2 RBK, w ktérym to przypadku zastosowanie miatby art. 6
ust. 1 lit. c) RODO) zgodnie z art. 93 ust. 1 i 2 RBK).

Ponadto EROD i EIOD przypominajg, ze aby przepis moégt stanowi¢ podstawe prawng
przetwarzania zgodnie z art. 6 ust. 1 lit. €) RODO, musi on spetnia¢ wymogi okreslone w art. 6
ust. 3 RODO.

Podobnie jak w swoim zaleceniu w sprawie proponowanego art. 93 ust. 1 RBK?8, EROD i
EIOD zalecajg zapewnienie, aby przetwarzanie przez administratorow na podstawie
proponowanego art. 93 ust. 6 RBK pozostawato proporcjonalne do uzasadnionych celéw
realizowanych przez ten przepis, dodanie sformutowania ,wytgcznie w przypadku, gdy takie
przetwarzanie jest niezbedne” przed wyrazeniem ,do celéw innych badan klinicznych
prowadzonych na podstawie niniejszego rozporzgdzenia lub na potrzeby badan naukowych
w celu ochrony zdrowia publicznego, poprawy standardéw opieki zdrowotnej i wspierania
zdolnosci innowacyjnych europejskich badan medycznych”.

Ponadto EROD i EIOD zauwazajg, ze jasne okreslenie celu jest warunkiem wstepnym
umozliwiajgcym administratorowi ocene, ktére operacje przetwarzania sg niezbedne do
zapewnienia zgodnosci z prawem lub do realizacji zadania lezgcego w interesie publicznym?®.
W tym wzgledzie cel prowadzenia badah naukowych ,na potrzeby (...) wspierania zdolnosci
innowacyjnych europejskich badah medycznych” jest zbyt szeroki i moze podlegac
rozbieznym interpretacjom. W zwigzku z tym EROD i EIOD zalecajg bardziej precyzyjne
i restrykcyjne okreslenie tego celu.

Ponadto EROD i EIOD zalecajg okre$lenie konkretnych zabezpieczen, ktére miatyby
zastosowanie do dalszego przetwarzania przez tego samego administratora na podstawie
proponowanego art. 93 ust. 6 RBK, wszczegdlnosci w odniesieniu do dalszego
przetwarzania na potrzeby badan naukowych w celu ochrony zdrowia publicznego, poprawy
standardow opieki zdrowotnej i wspierania zdolnosci innowacyjnych europejskich badan
medycznych. Jest to tym wazniejsze, ze takie dalsze przetwarzanie obejmowatoby
szczegolne kategorie danych osobowych w rozumieniu art. 9 RODO oraz ze przetwarzanie
w oparciu o art. 9 ust. 2 lit. i) lub j) RODO na podstawie prawa panstwa cztonkowskiego lub
prawa Unii wymaga, aby prawo to przewidywato odpowiednie i konkretne $rodki ochrony praw
i wolnosci oséb, ktérych dane dotycza.

2Z0b. pkt 12 niniejszej wspolnej opinii.

2 Zgodnie z zasadg ograniczenia celu okreslong wart. 5 ust. 1 lit. b) RODO cel ten powinien by¢ konkretny, wyrazny
i uzasadniony. Zob. réwniez wyrok Trybunatu z dnia 24 lutego 2022 r., ,SS” SIA/Valsts ienémumu dienests, sprawa C-175/20,
ECLI:EU:C:2022:124, pkt 72-74.
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34.

35.

36.

37.

38.

Biorgc pod uwage, ze dalsze przetwarzanie na podstawie proponowanego art. 93 ust. 6 RBK
mogtoby opiera¢ sie na art. 6 ust. 1 lit. e) RODO, EROD i EIOD zwracajg sie do
wspotprawodawcdw o zastanowienie sie nad wptywem tej podstawy prawnej na prawa osob,
ktérych dane dotyczg. EROD i EIOD zalecajg wprowadzenie odpowiednich zabezpieczen,
zgodnie z art. 89 RODO, takich jak obowigzek zapewnienia wiekszej przejrzystosci
(wykraczajgcej poza wymogi RODQO) wobec oséb, ktérych dane dotyczg, w przypadku
dalszego wykorzystywania ich danych osobowych, w tym prawa do sprzeciwu i prawa do
usuniecia danych, z zastrzezeniem warunkow okreslonych w art. 21 ust. 6i art. 17 ust. 3 lit. d)
RODO. Zalecajg oni réwniez wprowadzenie innych zabezpieczen, takich jak pseudonimizacja
danych w kazdym przypadku, gdy dostep do danych osobowych umozliwiajgcych
bezposrednig identyfikacje nie jest konieczny, wdrozenie struktur zarzgdzania na potrzeby
nadzoru nad przetwarzaniem danych osobowych oraz obowigzki w zakresie zachowania
poufnoséci dla badaczy i innych cztonkdéw personelu majgcych dostep do danych osobowych.

3.1.6 Odpowiednie srodki techniczne iorganizacyjne (proponowany art. 93
ust. 8 RBK)

Proponowany art. 93 ust. 8 RBK wymagatby od administratoréow (ij. sponsoréw i badaczy)
wdrozenia odpowiednich s$rodkéw technicznych iorganizacyjnych w celu zapewnienia
ochrony praw iwolnosci oséb, ktorych dane dotyczg, w kontekscie badan klinicznych.
Obejmuje to réwniez dalsze zabezpieczenia odpowiednie dla konkretnego badania
klinicznego, zgodnie z wymogiem zawartym w czesci | pkt D lit. ak), al) i am) zatgcznika | do
RBK, i ktére nalezy opisa¢ w protokole.

W tym wzgledzie EROD i EIOD przypominajg, ze art. 89 ust. 1 RODO wymaga, aby
przetwarzanie do celéw badan naukowych podlegato odpowiednim zabezpieczeniom dla praw
i wolnosci oséb, ktorych dane dotycza. Zabezpieczenia te obejmujg okreslenie i wdrozenie
przez administratora  srodkéw  technicznych iorganizacyjnych  zapewniajgcych
w szczegolnosci poszanowanie zasady minimalizacji danych?°.

W ramach jednego ze srodkéw wymienionych w proponowanym art. 93 ust. 8 RBK wymaga
sie, aby administrator uzyskat Swiadomg zgode osoby, ktérej dane dotycza, zgodnie z art. 29
RBK3'. Chociaz $wiadoma zgoda w konteks$cie badan klinicznych nie stanowi przede
wszystkim srodka stuzgcego zapewnieniu zgodnosci z przepisami o ochronie danych, lecz
raczej srodek stuzgcy zapewnieniu ochrony praw do godnosci ludzkiej i integralnosci oséb3?,
swiadomg zgode na podstawie RBK mozna rowniez uznaé¢ za zabezpieczenie w zakresie
ochrony danych w rozumieniu art. 9 ust. 2 RODO *. W zwigzku ztym EROD i EIOD
z zadowoleniem przyjmujg jej uwzglednienie w proponowanym art. 93 ust. 8 RBK.

Oprocz $rodkéw juz wymienionych w proponowanym art. 93 ust. 8 RBK, EROD i EIOD
zalecajg, aby zawrze¢ w tym artykule wymdg pseudonimizacji w kazdym przypadku, gdy
przetwarzanie danych osobowych umozliwiajgcych bezposrednig identyfikacje nie jest
konieczne34.

30 Zabezpieczenia te majg zastosowanie oprocz innych srodkéw wymaganych obowigzkowo na mocy RODO, w tym, miedzy
innymi, na mocy art. 5, 24, 25 32 RODO.

3 Motyw 151 wniosku odnosi sie rowniez do ,$wiadomej zgody” jako jednego ze szczegdlnych zabezpieczen przetwarzania
danych osobowych, w tym danych genetycznych lub danych dotyczacych zdrowia, zgodnie z art. 9 ust. 2 lit. i) i j) RODO.
320pinia EROD nr 3/2019 w sprawie pytan i odpowiedzi dotyczgcych wzajemnych zaleznosci miedzy rozporzadzeniem w sprawie
badan klinicznych (RBK) a ogélnym rozporzadzeniem o ochronie danych (RODO) (art. 70 ust. 1 lit. b), przyjeta 23 stycznia
2019r., pkt 16.

33 Wytyczne EROD 05/2020 dotyczgce zgody na mocy rozporzgdzenia 2016/679, wersja 1.1, przyjete 4 maja 2020 r., pkt 154.
34 Zgodnie z art. 5 ust. 1 lit. ¢) RODO i zasadg minimalizacji danych dane osobowe muszg by¢ ,adekwatne, stosowne oraz
ograniczone do tego, co niezbedne do celdw, w ktérych sg przetwarzane”.
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39.

40.

41.

42.

43.

Ponadto EROD i EIOD zalecajg odniesienie sie w czesci | pkt D zatgcznika | do RBK do
elementow wymienionych w ostatnim zdaniu motywu 151 wniosku, zgodnie z ktérym protokot
powinien zawiera¢ dalsze odpowiednie zabezpieczenia, takie jak konkretne srodki techniczne
i organizacyjne, ktére nalezy zastosowac, w tym pseudonimizacje, kontrole integralnosci
i poufnosci, szyfrowanie i ograniczenia dostepu?.

Wreszcie, w celu zapewnienia spoéjnosci z terminologia RODO, EROD i EIOD zalecajg
stosowanie w czesci | pkt D lit. ak) zatgcznika | do RBK terminu ,$rodki” zamiast ,ustalenia”.

3.1.7 Odpowiednie okresy przejsciowe

Zgodnie z art. 67 ust. 2 wniosku akt w sprawie biotechnologii wchodzi w zycie dwudziestego
dnia po jego opublikowaniu w Dzienniku Urzedowym Unii Europejskiej i ma zastosowanie od
tego dnia.

Jezeli chodzi 0 nowe przepisy dotyczgce ochrony danych w badaniach klinicznych zawarte
w proponowanym art. 93 RBK, EROD i EIOD uwazajg, ze administratorzy mogg potrzebowaé
dtuzszych okreséw przejsciowych, aby wywigzaé sie ze swoich nowych obowigzkow.
Alternatywnie wystarczajgce mogtoby by¢ doprecyzowanie, ze trwajgce juz zatwierdzone
badania kliniczne nie sg objete nowym rozporzadzeniem.

3.2 Inne zmiany w rozporzadzeniu w sprawie badan klinicznych

3.2.1 Sprawozdanie z oceny — aspekty objete czesciag Il dokumentacji wniosku
(proponowany art. 7 RBK)

Zgodnie z proponowanym art. 7 ust. 1 lit. d) RBK kazde panstwo czionkowskie powinno
oceni¢, w odniesieniu do swojego terytorium, wniosek o pozwolenie na badanie kliniczne pod
katem zgodnosci z przepisami o ochronie danych. EROD i EIOD zauwazajg, ze nie istnieje
zharmonizowana procedura oceny zgodnosci z RODO we wszystkich panstwach
cztonkowskich na podstawie art. 7 ust. 1 lit. d) RBK?3¢. Aby zapewni¢ spéjne stosowanie tego
przepisu i utatwi¢ nadzér nad jego stosowaniem 3, EROD i EIOD zwracajg sie do
wspotprawodawcdw o rozwazenie mozliwosci wyraznego upowaznienia EROD do przyjecia
wytycznych dotyczgcych sposobu przeprowadzania takich ocen przez pahstwa cztonkowskie.

35 W szczegolnosci administratorzy powinni by¢ zobowigzani do stosowania konkretnych $rodkéw w celu ograniczenia dostepu
do danych osobowych wytgcznie do upowaznionego personelu, ktéry potrzebuje takiego dostepu do wykonywania swoich zadan.
3% Z informacji zgromadzonych przez EROD wynika, ze w niektorych panstwach cztonkowskich oceny tej dokonujg komisje
etyczne lub organy krajowe, podczas gdy w innych wymagane jest uprzednie dopetnienie formalnosci przed krajowymi organami
nadzoru.

37 Proponowany art. 79 ust. 1 RBK przewiduje mozliwo$¢ przeprowadzania przez Komisje kontroli w celu sprawdzenia, czy
panstwa czionkowskie prawidtowo nadzorujg zgodno$¢ z RBK. Zgodnie z art. 79 ust. 1a RBK obejmuje to weryfikacje, czy
wiasciwe organy i komisje etyczne dysponujg odpowiednimi i skutecznymi mechanizmami zapewniajgcymi zgodnos¢ z RBK,
w szczegolnosci w odniesieniu do wymogow zwigzanych z oceng naukowg i etyczng, o ktdérej mowa w art. 7 ust. 1 RBK.
Przeprowadzajgc kontrole, o ktérych mowa w proponowanym art. 79 ust. 1 RBK, Komisja korzysta z odpowiednich najlepszych
praktyk (proponowany art. 79 ust. 3 RBK).
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44,

45.

46.

47.

EROD i EIOD z zadowoleniem przyjmujg zastgpienie odestania do dyrektywy 95/46/WE 38
odestaniem do RODO w proponowanym nowym brzmieniu art. 7 ust. 1 lit. d) RBK i zalecajg
aktualizacje odestan do odpowiednich przepiséw o ochronie danych réwniez w innych
przepisach RBK, bioragc pod uwage, ze niektére z nich® nadal zawierajg odestania do
przepisow, ktore juz nie obowigzujg*°.

3.2.2 Uzyskiwanie ,Swiadomej zgody” za pomoca srodkéw elektronicznych
(proponowane art. 2 pkt 21 i art. 29 ust. 1 RBK)

Art. 58 ust. 1 lit. e) wniosku ma na celu zmiange miedzy innymi definicji ,Swiadomej zgody”
zawartej w art. 2 pkt 21 RBK oraz wprowadzenie mozliwosci udzielania $wiadomej zgody na
odlegtos¢ przy pomocy systeméw, metod i proceséw elektronicznych oraz jej podpisywania
elektronicznego zgodnie z prawem Unii lub rownowaznymi normami*'. Znajduje to réwniez
odzwierciedlenie w zmianach art. 29 ust. 1 RBK, zgodnie z ktérymi dokumentacja procedury
uzyskiwania swiadomej zgody moze mie¢ postac elektroniczng i powinno sie jg podpisac przy
wykorzystaniu srodkéw identyfikacji elektronicznej zgodnych z rozporzgdzeniem (UE)
nr 910/2014 (,rozporzgdzenie eIDAS”) lub rownowaznymi normami“2.

EROD i EIOD zauwazajg, ze swiadoma zgoda w rozumieniu art. 2 pkt 21 RBK stanowi
podstawe udziatu uczestnika w badaniu klinicznym i nie nalezy jej myli¢ ze zgoda jako
podstawg prawng przetwarzania danych osobowych zgodnie z art. 6 ust. 1 lit. a) RODO%3.

EROD i EIOD popierajg mozliwo$¢ udzielania swiadomej zgody przez uczestnikow badan
przy uzyciu srodkow elektronicznych zgodnie z rozporzadzeniem elDAS lub réwnowaznymi
normami. EROD i EIOD przypominajg jednak, ze zgodnie z art. 5a ust. 15 rozporzadzenia
elDAS korzystanie z europejskich portfeli tozsamosci cyfrowej jest dobrowolne**. W zwigzku
ztym EROD i EIOD zalecajg zmiane proponowanego art. 29 ust. 1 RBK, aby przypomniec,
ze korzystanie z europejskiego portfela tozsamosci cyfrowej pozostaje w tym kontekscie
dobrowolne. Ponadto udzielanie swiadomej zgody nie powinno by¢ w zaden sposéb
ograniczone ani niekorzystne dla osob fizycznych, ktére nie korzystajg lub nie sg w stanie
korzysta¢ ze srodkow identyfikacji elektronicznej, i powinno pozosta¢ mozliwe za pomocg
innych istniejgcych srodkéw identyfikacji i uwierzytelniania.

3 Dyrektywa 95/46/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 24 pazdziernika 1995 r. w sprawie ochrony osob fizycznych
w zakresie przetwarzania danych osobowych i swobodnego przeptywu tych danych, Dz.U. L 281 z 23.11.1995, s. 31.

39 Dotyczy to na przyktad obecnych art. 28 ust. 1 lit. d), art. 81 ust. 4 lit. a) oraz art. 81 ust. 10 RBK.

40 Rozporzadzenie 45/2001 i dyrektywa 95/46, ktore zostaty uchylone i zastgpione, odpowiednio, rozporzgdzeniem 2018/1725
i rozporzgdzeniem 2016/679.

4T Art. 58 ust. 1 lit. ) wniosku.

42 Art. 58 ust. 26 wniosku. Ponadto w czesci | pkt D zatgcznika | do RBK wprowadza sie zmiany w celu uwzglednienia wymogu
przedstawienia w protokole ,uzasadnienia wigczenia uczestnikéw, ktérzy mogg wyrazi¢ swiadoma zgode wytgcznie za pomoca
srodkow elektronicznych”. W czesci Il pkt L zatgcznika | do RBK wprowadza sie réwniez nowy obowigzek zapewnienia przez
sponsora — w przypadku korzystania ze srodkéw elektronicznych w celu uzyskania $wiadomej zgody - ,aby stosowane systemy
zapewniaty proporcjonalny poziom bezpieczenstwa oraz aby istnialy zabezpieczenia w zakresie poufnosci”.

43QOpinia EROD nr 3/2019 w sprawie pytan i odpowiedzi dotyczacych wzajemnych zaleznosci migdzy rozporzgdzeniem w sprawie
badan klinicznych (RBK) a ogélnym rozporzadzeniem o ochronie danych (RODO) (art. 70 ust. 1 lit. b), przyjeta 23 stycznia
2019r., pkt 15.

4 Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego iRady (UE) 2024/1183 zdnia 11 kwietnia 2024 r. w sprawie zmiany
rozporzgdzenia (UE) nr 910/2014 w odniesieniu do ustanowienia europejskich ram tozsamosci cyfrowej, Dz.U. L, 2024/1183,
30.4.2024, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2024/1183/0j.
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49.

50.

51.

3.2.3 Piaskownice regulacyjne na potrzeby badan klinicznych (proponowany
art. 27d RBK)

Proponowany art. 27d RBK wprowadza mozliwos¢ tworzenia i prowadzenia przez Komisje
piaskownic regulacyjnych na szczeblu UE, aby umozliwi¢ — w warunkach rzeczywistych -
testowanie innowacyjnych podejs¢ w badaniach klinicznych, w przypadku ktérych petne
stosowanie niektérych wymogdw na podstawie RBK nie jest mozliwe lub wtasciwe i w zwigzku
z tym moze wymagac ,dostosowan regulacyjnych”#5. Wnioski wyciggniete z funkcjonowania
tych piaskownic powinny stanowi¢ podstawe przysztych wytycznych oraz — w stosownych
przypadkach — zmian legislacyjnych?.

Tytutem uwagi ogdlnej EROD i EIOD zauwazajg, ze zadne ,dostosowania regulacyjne”
w zakresie zgodnosci z RODO i EUDPR nie bytyby mozliwe bez przyjecia szczegdlnych
odstepstw od tych rozporzadzeh. W zwigzku z tym EROD i EIOD zalecajg doprecyzowanie,
ze RODO i EUDPR pozostajg w peini stosowane do przetwarzania danych osobowych
dokonywanego w kontekscie tych piaskownic regulacyjnych.

Ponadto EROD i EIOD zauwazajg, ze w zaleznosci od wymogow okreslonych w RBK, ktére
tymczasowo dostosowano lub od ktérych przewiduje sie odstepstwo w piaskownicy
regulacyjnej*’, administratorzy bedg musieli oceni¢, czy podstawa prawna przewidziana
w proponowanych art. 93 ust. 1 i 2 RBK, ktéra miataby zastosowanie do badan klinicznych
prowadzonych w petnej zgodnosci z wymogami okreslonymi w RBK, moze by¢ réwniez
wykorzystana do przetwarzania dokonywanego w ramach piaskownicy regulacyjnej.
W przypadkach, w ktérych administratorzy nie mogg oprzeé sie na tej podstawie prawnej,
EROD i EIOD zalecajg, aby akt wykonawczy Komisji okreslat podstawe prawng, a takze
odstepstwo na podstawie art. 9 ust. 2 RODO, ktore miatyby zastosowanie do przetwarzania
danych osobowych (o ile takie wystepuje) w tych piaskownicach regulacyjnych. W takich
przypadkach w akcie wykonawczym nalezy rowniez okreslic warunki przetwarzania danych
osobowych (w tym kategorie danych osobowych, ktére mogag by¢ przetwarzane
w piaskownicy regulacyjnej) oraz odpowiednie zabezpieczenia praw i wolnosci oséb, ktérych
dane dotycza.

Zgodnie z proponowanym art. 27d ust. 5 RBK piaskownice regulacyjne na potrzeby badan
klinicznych dziatajg pod bezposrednim nadzorem wtasciwych organéw danego panstwa
cztonkowskiego w odniesieniu do dziatan prowadzonych na jego terytorium. Nie jest jednak
jasne, w jaki sposob bedzie przebiega¢ wspotpraca miedzy wtasciwymi organami krajowymi,
zwtaszcza w kontekscie transgranicznego przetwarzania. EROD i EIOD zalecajg
doprecyzowanie, ze w zakresie, w jakim piaskownice regulacyjne dla badan klinicznych
obejmujg przetwarzanie danych osobowych, krajowe organy ochrony danych pozostajg
odpowiedzialne za nadzo6r nad aspektami zwigzanymi z przepisami o ochronie danych.
W przypadkach, w ktérych w nadzor nad tymi piaskownicami regulacyjnymi zaangazowanych
jest kilka organéw ochrony danych oraz EIOD, EROD i EIOD moga petni¢ role doradczg, aby
pomoc w zapewnieniu spoéjnosci aspektdow ochrony danych. Zalecajg oni wprowadzenie
odniesienia do tej roli doradczej w proponowanym art. 27d RBK.

45 Zgodnie z proponowanym art. 27d ust. 2 RBK moze to obejmowaé podejscia do wydawania pozwolen na badania kliniczne i
do ich prowadzenia. Na przyktad proponowany art. 27d ust. 3 RBK stanowi, ze takie dostosowanie lub odstepstwo moze dotyczy¢
wymogow w zakresie danych zrodtowych idokumentacji, procedur rekrutacji i $wiadomej zgody, wymogéw w zakresie
monitorowania i sprawozdawczosci, zasad projektowania badan, zasad postepowania z badanymi produktami leczniczymi,
zasad zgtaszania zdarzen zwigzanych z bezpieczehnstwem, wymogoéw dotyczacych osrodkéw badawczych.

46 Motyw 149 wniosku.

47 Zgodnie z proponowanym art. 27d ust. 3 RBK te dostosowania lub odstepstwa dotyczy¢, w stosownych przypadkach,
wymogow w zakresie danych zrodtowych idokumentacji, procedur rekrutacji i $wiadomej zgody, wymogdéw w zakresie
monitorowania i sprawozdawczosci, zasad projektowania badan, zasad postepowania z badanymi produktami leczniczymi,
zasad zgtaszania zdarzen zwigzanych z bezpieczenstwem, wymogoéw dotyczgcych osrodkéw badawczych”.
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Wreszcie, EROD i EIOD zauwazajg, ze zgodnie z proponowanym art. 27d ust. 2 RBK
piaskownice regulacyjne na potrzeby badan klinicznych mogg by¢ wdrazane w koordynaciji
i synergii z piaskownicami regulacyjnymi utworzonymi na podstawie aktu w sprawie sztucznej
inteligenciji, przy petnym zaangazowaniu wtasciwych organdéw, ktére nadzorujg te piaskownice
regulacyjne w zakresie Al, oraz zgodnie z odpowiednimi procedurami izasadami
uczestnictwa w takich piaskownicach. W tej kwestii EROD i EIOD przypominajg swoje
zalecenia zawarte we wspolnej opinii 1/2026 w sprawie roli organéw nadzorczych i EROD
w piaskownicach regulacyjnych w zakresie Al“8.

3.2.4 Wykorzystanie sztucznej inteligencji w badaniach klinicznych (nowy
art. 27e RBK)

Proponowany art. 27e RBK naktada na sponsorow obowigzki, gdy zamierzajg oni korzysta¢
z modeli Al lub systeméw Al w kontekscie badania klinicznego. Nie jest jednak jasne, czy
obowigzki te bedg miaty zastosowanie dodatkowo wzgledem obowigzkow wynikajgcych
z aktu w sprawie sztucznej inteligencji . W zwigzku ztym EROD i EIOD zalecajg
doprecyzowanie — bezposrednio w proponowanym art. 27e RBK — ze obowigzki okreslone
w tym przepisie majg zastosowanie dodatkowo wzgledem zasad ustanowionych na mocy aktu
w sprawie sztucznej inteligencji®®.

Zgodnie z proponowanym art. 27e ust. 1 RBK sponsor ocenia korzysci i ryzyka zwigzane
z bezpieczenstwem pacjentéw i odpornoscig danych wynikajgce z wykorzystania sztucznej
inteligencji w kontekscie badania klinicznego. Ponadto sponsorzy przedstawiajg w protokole
informacje na temat konkretnego celu stosowania modeli lub systeméw Al, atakze opis
procesu, w ktorym sg one wykorzystywane w konteks$cie badania klinicznego®'.

48 Sekcja 5 wspolnej opinii EROD i EIOD 1/2026 w kwestii wniosku w sprawie rozporzadzenia dotyczgcego uproszczenia
wdrazania zharmonizowanych przepiséw dotyczacych sztucznej inteligencji (akt zbiorczy prawa cyfrowego dotyczacy Al),
przyjetej 20 stycznia 2026 r. W szczegolnosci EROD i EIOD zalecili, aby bezposrednio w akcie w sprawie sztucznej inteligenc;ji
odnie$¢ sig do kwestii kompetencji organéw nadzorczych iich wzajemnych zaleznosci z mechanizmem wspoipracy
przewidzianym w RODO w celu unikniecia niepewnosci prawa (pkt 27). Ponadto EROD i EIOD zalecili wyrazne odniesienie sie
do doradczej roli EROD w zakresie zapewniania spoéjnosci aspektéw ochrony danych oraz przyznanie EROD statusu
obserwatora w Europejskiej Radzie ds. Sztucznej Inteligencji (pkt 28—29).

4 W tym wzgledzie w motywie 157 wspomniano jedynie, ze ,konieczne jest, aby [wykorzystanie narzedzi sztucznej inteligencii]
w badaniach klinicznych bylo zgodne z obowigzujacymi przepisami. Obejmuje to, w stosownych przypadkach, zgodnos¢
z rozporzgdzeniem (UE) 2024/1689, [...]".

%0 Zobacz w tym wzgledzie pkt 7 niniejszej wspdlnej opinii.

5! Proponowany art. 27e ust. 2 RBK. W tym wzgledzie zmienia sie czes¢ | pkt D lit. aq) zatgcznika | do RBK w celu uwzglednienia
—w przypadku gdy sponsor korzysta z narzedzia Al — ,jasnego wyjasnienia konkretnego celu wykorzystania tego narzedzia oraz
opisu proceséw, w ktérych jest ono wykorzystywane. Jezeli narzedzie Al posiada certyfikat zgodnie z [aktem w sprawie sztucznej
inteligenciji], sponsor przedstawia informacje zawarte w tym certyfikacie”.
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Przy ocenie korzysci i ryzyk zwigzanych z bezpieczenstwem pacjentéw i odpornoscig danych
wynikajgcych ze stosowania sztucznej inteligencji w kontekscie badania klinicznego, sponsor
bierze pod uwage niewigzgce wytyczne opracowane na podstawie art. 31 wniosku®? przez
Europejskg Agencje Lekéw (,EMA”), we wspodipracy z Grupg ds. Koordynacji Badan
Klinicznych iDoradztwa oraz, w stosownych przypadkach, Grupg Koordynacyjng ds.
Wyrobéw Medycznych i Europejskag Radg ds. Sztucznej Inteligenciji. W tym wzgledzie EROD
i EIOD zauwazaja, ze stosowanie modeli i systemdéw Al w badaniach klinicznych moze wigzac¢
sie z przetwarzaniem danych osobowych i mie¢ powazne konsekwencje dla osob, ktérych
dane dotyczg®3. EROD i EIOD zalecajg zatem natozenie na EMA obowigzku wspotpracy z
EROD przy opracowywaniu wytycznych, o ktérych mowa w proponowanym art. 27e ust. 4
RBK, w zakresie, w jakim dotyczg one ochrony danych osobowych.

4. SZTUCZNA INTELIGENCJA | DANE JAKO CZYNNIKI
WSPOMAGAJACE BIOTECHNOLOGIE (ART. 31-40
WNIOSKU)

4.1 Wytyczne dotyczace wdrazania i stosowania systemoéw
opartych na zaawansowanych technologiach, w tym sztucznej
inteligencji, w cyklu zycia produktéow leczniczych (art. 31 wniosku)

Zgodnie z art. 31 wniosku EMA jest zobowigzana do publikowania niewigzgcych wytycznych
dotyczgcych wdrazania i stosowania systemow opartych na zaawansowanych technologiach,
w tym sztucznej inteligencji, w cyklu zycia opracowywania produktéw leczniczych, w tym na
etapie badan przedklinicznych, rozwoju klinicznego ibadan Kklinicznych, produkcji oraz
monitorowania po wydaniu pozwolenia. Wytyczne te opracowuje sie, aktualizuje i publikuje
w porozumieniu z Komisjg, wtym z Urzedem ds. Al Przy opracowywaniu i aktualizacji
wytycznych EMA konsultuje sie z odpowiednimi organami na szczeblu krajowym
i europejskim oraz, w stosownych przypadkach, z zainteresowanymi stronami®*.

EROD i EIOD z zadowoleniem przyjmujg fakt, ze art. 31 ust. 2 wniosku przewiduje wyrazng
mozliwos¢ konsultowania sie zinnymi wiasciwymi organami na szczeblach krajowym
i europejskim, co jest wazne dla dgzenia, aby wyktadnia prawa UE byta spdjna i jednolita, oraz
zapewnienia zainteresowanym stronom pewnosci prawa. Poniewaz wykorzystanie sztucznej
inteligencji w cyklu zycia opracowywania produktow leczniczych prawdopodobnie wigze sie
z przetwarzaniem danych osobowych (np. podczas badan klinicznych), EROD i EIOD
uwazaja, ze sprawg nhajwyzszej wagi jest zapewnienie spojnosci z unijnymi przepisami
o ochronie danych. W tym kontekécie EROD i EIOD zalecajg wprowadzenie — w drodze
motywu — wyraznego odniesienia do mozliwosci konsultowania sie z EROD w sprawie
aspektéw wytycznych, ktére majg zosta¢ opracowane przez EMA, zwigzanych z ochrong
danych, w celu zapewnienia spdjnosci tych wytycznych z RODO.

52 Proponowany art. 27e ust. 1 RBK zawiera odniesienie do art. 37 wniosku. EROD i EIOD rozumiejg jednak, ze jest to btad
redakcyjny i ze przepis ten powinien odnosi¢ sie do art. 31 wniosku.

53 W szczegodlnosci w motywie 158 wniosku wspomniano, ze ,nieprzetestowane systemy [Al] mogg wprowadza¢ uprzedzenia
i bledy ze wzgledu na pte¢ oraz inne uprzedzenia i btedy, stwarzajgc ryzyko niewiarygodnych wynikéw lub nieprawidtowej
interpretacji danych medycznych. Takie ryzyko moze prowadzi¢ do btednej diagnozy, nieprawidtowego leczenia lub
niewtasciwego doboru pacjentéw, co jest szczegdlnie niebezpieczne w szeroko zakrojonych badaniach klinicznych obejmujacych
duzg liczbe uczestnikéw”.

54 Art. 31 ust. 2 wniosku.

20 | Przyjeta



58.

59.

60.

4.2. Srodowiska testowe biotechnologii na potrzeby
zaawansowanych innowacji biotechnologicznych (art. 32 wniosku)

W art. 32 wniosku upowazniono by Komisje do uznawania projektow zlokalizowanych w Unii
za strategiczne projekty dotyczgce wykorzystania biotechnologii w dziedzinie zdrowia
oduzym oddziatywaniu w formie zaufanych $rodowisk testowych na potrzeby
zaawansowanych innowacji w zakresie biotechnologii w dziedzinie zdrowia, w przypadku gdy
takie innowacje umozliwia sie, ulepsza lub w istotnym stopniu wspiera za pomocg sztucznej
inteligencje lub innych zaawansowanych metod obliczeniowych oraz spetniajg okreslone
kryteria. EROD i EIOD zauwazajg réwniez, ze zgodnie z art. 32 ust. 1 lit. a) wniosku Komisja
bytaby zobowigzana do oceny, czy projekty sg zgodne z odpowiednimi przepisami unijnymi
i krajowymi®®.

EROD i EIOD rozumiejg, ze nie mozna wykluczy¢, iz projekty regulowane art. 32 wniosku
bedg wigzaly sie z przetwarzaniem danych osobowych. W takich przypadkach organy
nadzorcze ustanowione na podstawie RODO oraz EIOD bytyby wiasciwe do nadzorowania
zgodnosci projektéw z RODO i EUDPR. W tym kontekscie EROD i EIOD zalecajg dodanie
odniesienia do mozliwosci konsultowania sie przez wyznaczony organ na szczeblu krajowym
lub przez Komisje z organami nadzorczymi ustanowionymi na podstawie RODO lub z EIOD,
w ramach przeprowadzania oceny zgodno$ci projektow z odpowiednimi przepisami unijnymi
i krajowymi, w przypadku gdy wigzg sie one z przetwarzaniem danych osobowych.

4.3. Akceleratory jakosci danych biotechnologicznych (art. 33
whniosku)

Art. 33 wniosku umozliwia Komisji uznawanie projektéw zlokalizowanych w Unii za
strategiczne projekty dotyczgce wykorzystania biotechnologii w dziedzinie zdrowia o duzym
oddziatywaniu w formie akceleratoréow jakos$ci danych biotechnologicznych. Przetwarzanie
danych osobowych przez podmioty, ktére zgodnie z prawem posiadajg odpowiednie zbiory
danych, oraz przez akcelerator jakosci danych biotechnologicznych odbywatoby sie
w interesie publicznym®”. W celu uznania projektu w formie akceleratora jako$ci danych
biotechnologicznych za strategiczny, Komisja przyjmowataby decyzje w drodze aktu
wykonawczego. W przypadku kazdego z takich projektéw Komisja okreslataby w decyzji
réwniez warunki przetwarzania danych osobowych w zakresie niezbednym do osiggniecia
celu projektu®®. W szczegolnosci Komisja okreslataby kategorie danych, ktére majg byc¢
przetwarzane, role podmiotéw uczestniczgcych w projekcie, kategorie podmiotow, ktére mogg
wykorzystywacé wyselekcjonowane dane, oraz zabezpieczenia.

55 Art. 4 ust. 1 lit. d) wniosku odnosi sie réwniez do art. 32 ust. 1 lit. a) wniosku w tym wzgledzie.

% Takie projekty mozna uzna¢ za strategiczne wytgcznie wtedy, gdy spetniajg kryteria okreslone w art. 4 ust. 1 wniosku, warunki
okre$lone w ust. 2 niniejszego artykulu oraz w znacznym stopniu przyczyniajg si¢ do selekcjonowania, utrzymywania
i odpowiedzialnego wykorzystywania wysokiej jakosci zbioréw danych opatrzonych odpowiednimi adnotacjami i zweryfikowanym
pod wzgledem pochodzenia, ktére majg zasadnicze znaczenie dla trenowania, walidacji i testowania systemoéw i modeli Al
wykorzystywanych w zastosowaniach biotechnologicznych w dziedzinie zdrowia (art. 33 ust. 1 wniosku).

57 Art. 33 ust. 4 wniosku.

%8 Art. 33 ust. 7 wniosku.
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EROD i EIOD z zadowoleniem przyjmujg fakt, ze warunki przetwarzania danych osobowych
niezbednych do osiggniecia celu projektow bytyby okresSlane przez Komisje w aktach
wykonawczych. Zwracajg sie rowniez do Komisji, aby podczas przygotowywania tych aktow
wykonawczych uwzglednita zasady okreslone w art. 5 RODO oraz — jezeli projekt uznany za
strategiczny wigzatby sie z przetwarzaniem szczegdlnych kategorii danych (co
prawdopodobnie miatoby miejsce) — przewidziata odpowiednie i konkretne srodki techniczne
i organizacyjne w celu ochrony praw i wolnosci oséb, ktérych dane dotyczg®.

Ponadto, zgodnie z art. 6 ust. 3 RODO i w celu zapewnienia wiekszej jasnosci prawa, EROD
i EIOD sugerujg odpowiednie przeformutowanie art. 33 ust. 4 poprzez dodanie odniesienia do
celu przetwarzania, tak aby jednoznacznie wskazaé, ze przepis ten ustanawia podstawe
prawng wytacznie w zakresie przetwarzania danych osobowych dokonywanego w celu
prowadzenia projektow dotyczgcych akceleratorow jakosci danych biotechnologicznych.
Proponujg réwniez dodanie wyraznej wzmianki o art. 6 ust. 1 lit. ¢) RODO w motywie 68
wniosku jako odniesienia do podstawy prawnej przetwarzania danych osobowych na mocy
RODO w kontekscie art. 33 ust. 4 wniosku.

W tym samym duchu EROD i EIOD zalecajg wyrazne doprecyzowanie, ze art. 33 ust. 4
wniosku ma na celu ustanowienie podstawy prawnej przetwarzania danych osobowych przez
podmioty, ktére zgodnie z prawem posiadajg odpowiednie zbiory danych, ulepszone, jak
przewidziano w art. 33 ust. 2 lit. b) wniosku, wylgcznie w celu poprawy jakosci danych,
standaryzaciji i wprowadzenia innych ulepszen takich danych zgodnie z art. 33 wniosku, a nie
w celu pierwotnego gromadzenia takich danych osobowych przez podmiot, ktéry juz je
posiada. Mozna to osiggna¢ poprzez zastosowanie brzmienia motywu 68 wniosku, zgodnie
z ktérym ,przetwarzanie danych osobowych przez podmioty, ktére zgodnie z prawem
posiadajg odpowiednie dane, oraz przez akceleratory jakosci danych biotechnologicznych,
w kontekscie projektow dotyczacych akceleratoréw jakosci danych biotechnologicznych,
odbywa sie w interesie publicznym”.

4.4. Piaskownice regulacyjne dla nowatorskich produktéw
biotechnologii w dziedzinie zdrowia nieobjetych innymi
piaskownicami regulacyjnymi w przepisach Unii dotyczacych
zdrowia (art. 40 wniosku)

W art. 40 wniosku upowazniono by Komisje, na uzasadniony wniosek podmiotow
opracowujgcych, do utworzenia piaskownicy regulacyjnej zapewniajgcej kontrolowane
otoczenie regulacyjne na potrzeby testowania iopracowywania produktu 2z zakresu
biotechnologii w dziedzinie zdrowia, ktdéry nie jest objety innymi piaskownicami regulacyjnymi
w przepisach Unii dotyczgcych zdrowia. Podmioty opracowujgce bytyby zobowigzane do
ztozenia wniosku do Komisji o udziat w piaskownicy regulacyjnej. Dziatania w zakresie
testowania i rozwoju w ramach piaskownicy regulacyjnej odbywatyby sie zgodnie z planem
dziatania piaskownicy. Plan ten nalezatoby miedzy innymi oprze¢ na danych dostarczonych
przez podmiot opracowujgcy dany produkt biotechnologii w dziedzinie zdrowia i przygotowaé
go w konsultacji z tym podmiotem.

59 Art. 9 ust. 2 lit. g) i art. 9 ust. 2 lit. i) RODO.
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EROD i EIOD rozumiejg, ze art. 40 wniosku nie ma na celu ustanowienia podstawy prawnej
dla przetwarzania danych osobowych, poniewaz w kontekscie piaskownic regulacyjnych
utworzonych na potrzeby nowatorskich produktéw biotechnologii w dziedzinie zdrowia nie
przewiduje sie przetwarzania danych osobowych. Jednak w przypadku gdyby dochodzito do
przetwarzania danych osobowych, EROD i EIOD przypominajg, ze takie przetwarzanie musi
opiera¢ sie na waznej podstawie prawnej zgodnie z RODO. W tym kontekscie EROD i EIOD
zalecajg przypomnienie —w drodze motywu — o potrzebie istnienia podstawy prawnej, a takze
wyjatku na podstawie art. 9 ust. 2 RODO, ktéry miatby zastosowanie do przetwarzania
szczegolnych kategorii danych (jezeli takie przetwarzanie miatoby miejsce) w ramach tych
piaskownic.

W przypadkach, w ktérych przewiduje sie przetwarzanie danych osobowych, EROD i EIOD
zalecajg, aby w planie dziatania piaskownicy, ktory ma zostac¢ zatwierdzony przez Komisje na
podstawie art. 40 ust. 5 wniosku, okreslono réowniez zakres i warunki przetwarzania, w tym
kategorie danych osobowych, ktére mogg by¢ przetwarzane w kontekscie piaskownicy, oraz
odpowiednie zabezpieczenia stuzgce ochronie praw i wolnosci oséb fizycznych zgodnie z
RODO i EUDPR.

EROD i EIOD zalecajg rowniez wyrazne zapewnienie Komisji mozliwosci konsultowania sie
z wtasciwymi organami (w tym, w stosownych przypadkach, z organami nadzorczymi
ustanowionymi na podstawie RODO oraz EIOD) przed utworzeniem piaskownic regulacyjnych
na podstawie art. 40 wniosku i w trakcie ich funkcjonowania. Celem takich konsultacji bytoby
doradzanie Komisji w zakresie zgodnosci testowanego produktu biotechnologii w dziedzinie
zdrowia z majgcym zastosowanie prawem Unii lub prawem panstwa cztonkowskiego.

4.5 Weryfikacja uzasadnionej potrzeby (art. 44 wniosku)

W art. 44 ust. 2 wniosku okreslono informacje, ktérych podmiot gospodarczy musi wymagac
od potencjalnego klienta przed dostarczeniem okreslonych potencjalnie niebezpiecznych
produktow biotechnologicznych. Informacije, ktére nalezy uzyska¢ od potencjalnego klienta,
obejmujg jego dowdd tozsamosci®.

Biorgc pod uwage, ze potencjalnymi klientami mogg by¢ osoby fizyczne, jak wskazano
w motywie 92 wniosku, EROD i EIOD zalecajg doprecyzowanie, jakie dane mogg by¢
gromadzone w celu potwierdzenia tozsamos$ci potencjalnego klienta, na przykfad
w wytycznych, o ktérych mowa w art. 54 lit. c) wniosku. Wymagane dane powinny byc¢
adekwatne, stosowne oraz ograniczone do tego, co niezbedne do potwierdzenia
tozsamosci®'.

Zgodnie z art. 44 ust. 5 wniosku podmioty gospodarcze majg obowigzek zgtaszania wszelkich
podejrzanych transakcji lub préb podejrzanych transakcji, zgodnie z art. 46 ust. 5 wniosku,
krajowym punktom kontaktowym, o ktérych mowa w art. 46 ust. 3 wniosku. Podejrzane
transakcje zdefiniowano w art. 2 pkt 2 lit. d) wniosku jako ,kazdg transakcje dotyczaca
potencjalnie niebezpiecznych produktow biotechnologicznych, w przypadku ktorej istnieja
uzasadnione podstawy, przy uwzglednieniu wszystkich istotnych czynnikéw, aby
powatpiewac w zgodnosé z prawem zamiardw potencjalnego klienta”. EROD i EIOD zalecajg
doprecyzowanie pojecia ,istotnych czynnikéw”, na przyktad poprzez wprowadzenie
odniesienia do okolicznosci wymienionych w art. 46 ust. 1 wniosku.

80 Art. 44 ust. 2 lit. a) wniosku.
61 Art. 5 ust. 1 lit. ¢) RODO.
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5. ZMIANY W ROZPORZADZENIU (WE) NR 178/2002
(,ROZPORZADZENIE W SPRAWIE PRAWA
ZYWNOSCIOWEGO”) (ART. 56 WNIOSKU)

Art. 56 ust. 7 wniosku wprowadzitby nowy rozdziat IlIA do rozporzgdzenia (WE) nr 178/2002°%2,
umozliwiajgc tym samym panstwom cztonkowskim tworzenie piaskownic regulacyjnych na
potrzeby okreslonych innowacji zwigzanych z zywnos$cig. W przypadku gdy panstwo
cztonkowskie uzna za stosowne ustanowienie piaskownicy regulacyjnej, jest ono
zobowigzane do przekazania Komisji, Europejskiemu Urzedowi ds. Bezpieczenstwa Zywnosci
(EFSA) i innym panstwom cztonkowskim projektu planu piaskownicy regulacyjnej®3.

EROD i EIOD rozumiejg, ze art. 56 ust. 7 wniosku nie ma na celu ustanowienia podstawy
prawnej dla przetwarzania danych osobowych, poniewaz w kontekscie piaskownic
regulacyjnych utworzonych na potrzeby nowatorskich produktéw biotechnologii w dziedzinie
zdrowia nie przewiduje sie przetwarzania danych osobowych. Jednak w przypadku gdyby
dochodzito do przetwarzania danych osobowych®, EROD i EIOD przypominajg, ze takie
przetwarzanie musi opiera¢ sie na waznej podstawie prawnej zgodnie z RODO. W tym
kontekscie EROD i EIOD zalecajg przypomnienie — w drodze motywu — o potrzebie istnienia
podstawy prawnej, atakze wyjatku na podstawie art. 9 ust.2 RODO, ktéry miatby
zastosowanie do przetwarzania szczegodlnych kategorii danych (jezeli takie przetwarzanie
miatoby miejsce) w ramach tych piaskownic.

W przypadkach, w ktérych przewiduje sie przetwarzanie danych osobowych, EROD i EIOD
zalecajg okreslenie w projekcie planu piaskownicy regulacyjnej, ktéry ma zosta¢ opracowany
i zatwierdzony przez panstwa czionkowskie, warunkéw przetwarzania danych osobowych,
w tym kategorii danych osobowych, ktére mogg by¢ przetwarzane w kontekscie piaskownicy,
a takze odpowiednich zabezpieczeh stuzgcych ochronie praw i wolnosci oséb fizycznych
zgodnie z RODO.

6. ZMIANY W ROZPORZADZENIU (UE) 2024/1938
(,ROZPORZADZENIE SOHO”) (ART. 61 WNIOSKU)

W art. 61 wniosku wprowadza sie zmiany do rozporzgdzenia (UE) 2024/1938 ©°
w szczegolnosci w celu tworzenia piaskownic regulacyjnych na potrzeby opracowywania
i testowania innowacyjnych produktow, ustug, proceséw lub substancji w dziedzinie substanciji
pochodzenia ludzkiego. Plan dziatania piaskownicy ,opiera sie na danych dostarczonych
przez podmioty opracowujgce dane innowacje i jest sporzadzany po konsultacjach z tymi
podmiotami” oraz ,okresla uczestnikow piaskownicy regulacyjnej i ich odpowiednie role”®8.

52 Rozporzadzenie (WE) nr 178/2002 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 28 stycznia 2002 r. ustanawiajgce ogdine zasady
i wymagania prawa zywno$ciowego, powotujgce Europejski Urzad ds. Bezpieczenstwa Zywnos$ci oraz ustanawiajgce procedury
w zakresie bezpieczenstwa zywnosci, Dz.U. L 31 z 1.2.2002, s. 1.

83 Art. 56 ust. 7 wniosku, proponowany nowy art. 49a ust. 1 i art. 49b ust. 1 rozporzgdzenia (WE) nr 178/2002.

84 W szczegolnosci danych osobowych konsumentéw. Zob. w tym wzgledzie proponowany nowy art. 49a ust. 3 lit. ¢) i art. 49b
ust. 1 lit. g) rozporzadzenia (WE) nr 178/2002 w art. 56 ust. 7 wniosku.

5 Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2024/1938 z dnia 13 czerwca 2024 r. w sprawie standardow jakosci
i bezpieczenstwa substancji pochodzenia ludzkiego przeznaczonych do zastosowania uludzi oraz uchylajgce dyrektywy
2002/98/WE i 2004/23/WE, Dz.U. UE L, 17.7.2024, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2024/1938/0j.

% Art. 61 ust. 4 wniosku.
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EROD i EIOD rozumiejg, ze art. 61 wniosku nie ma na celu ustanowienia podstawy prawnej
dla przetwarzania danych osobowych, poniewaz w kontekscie substancji pochodzenia
ludzkiego nie przewiduje sie przetwarzania danych osobowych, i zalecajg doprecyzowanie
tego w motywie wniosku. Jednak w przypadku gdyby dochodzito do przetwarzania danych
osobowych, EROD i EIOD przypominajg, ze takie przetwarzanie musi opiera¢ sie na waznej
podstawie prawnej zgodnie z RODO. W tym kontekscie EROD i EIOD zalecajg przypomnienie
— w drodze motywu — o potrzebie istnienia podstawy prawnej, a takze wyjatku na podstawie
art. 9 ust. 2 RODO, ktéry miatby zastosowanie do przetwarzania szczegolnych kategorii
danych (jezeli takie przetwarzanie miatoby miejsce) w kontekscie tych piaskownic.

W przypadkach, w ktérych przewiduje sie przetwarzanie danych osobowych, EROD i EIOD
zalecajg okreslenie w planie dziatania piaskownicy regulacyjnej warunkow przetwarzania
danych osobowych, wtym kategorii danych osobowych, ktére mogag by¢ przetwarzane
w kontekscie piaskownicy, atakze odpowiednich zabezpieczen stuzgcych ochronie praw
i wolnosci 0s6b fizycznych zgodnie z RODO.
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