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Czym jest Data Act?

Data Act to Rozporzgdzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2023/2854 z 13 grudnia 2023
r. w sprawie zharmonizowanych przepisow dotyczgceych sprawiedliwego dostepu do danych
i ich wykorzystywania.

Podstawowe informacje na temat aktu znajdg Panstwo w artykule: Data Act - masz do czynie-
nia z danymi? Sprawdz, czy Cie dotyczy.

Jakich podmiotéw z branzy MedTech dotyczq przepisy
Data Act?

producenci sprzetu pozyskujgcego i przesytajgcego
dostawcy aplikacji wspotpracujgeych z takim sprzetem
dostawcy rozwigzan w chmurowych dla branzy MedTech

uczestnicy przestrzeni wymiany danych (interoperacyjnosé)

Jakie obowigzki Data Act przewiduje dla podmiotéw z branzy
MedTech?

Producenci sprzetu pozyskujgcego i przesytajgcego dane cyfrowe oraz dostaw-
cy aplikacji wspotpracujgeych z takim sprzetem.

Do podmiotow z tych dwdch kategorii adresowane jest najwiecej obowigzkow Data Act. Pierw-
sza kategoria nazywana jest w Data Act producentami produktéw skomunikowanych, a dru-
ga dostawcami ustug powigzanych.

1. Projektowanie produktow i ustug

Producenci produktow skomunikowanych i dostawcy ustug powigzanych muszqg zaprojekto-
wac produkty skomunikowane (sprzet) i ustugi powigzane (np. aplikacje) tak, aby wszystkie
dane z produktu lub ustugi byty dla uzytkownika domysinie dostepne tatwo, bezpiecznie,
bezptatnie, w catoSciowym, ustrukturyzowanym, powszechnie uzywanym i nadajgcym sie
do odczytu maszynowego formacie.

2. Obowigzki informacyjne przed zawarciem umowy

Przed zawarciem umowy sprzedazy produktu skomunikowanego producent musi
przekazac kupujgcemu informacje dotyczgce danych z produktu, w szczegolno-
sci o rodzaju, formacie i szacunkowej ilosci danych, ktore system jest w stanie wy-
generowac.

Podobnie dostawcy ustug powigzanych muszqg przekazywac informacje dotyczgce danych,
ktére dane bedqg przetwarzac w zwigzku z ustuga.
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3. Mechanizm udostepniania danych uzytkownikom

Jezeli producenci sprzetu pozyskujgcego i przesytajgcego dane a a -
zbierajg te dane, sqg wedtug Data Act posiadaczami danych. 10100y, - & o
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Posiadacze danych muszqg zapewni¢ mechanizm udostepnia-
nia danych na zgdanie uzytkownika. Gdy uzytkownik nie moze
uzyskac bezposredniego dostepu do danych, posiadacze da-
nych muszqg bez zbednej zwtoki, tatwo i bezpiecznie, bezptatnie
udostepnic¢ tatwo dostepne dane uzytkownikowi.

Mechanizm musi obejmowac takze osoby trzecie. Na wniosek
uzytkownika posiadacz danych musi bez zbednej zwtoki, w ta-
twy i bezpieczny sposdb oraz bezptatnie dla uzytkownika, udo-
stepnic¢ osobie trzeciej tatwo dostepne dane wraz z odpowied-
NnimMi metadanymi.

4. Udostepnianie danych organom publicznym

W przypadku wyjgtkowej potrzeby (reakcja na niebezpieczenstwo publiczne lub inne zadania
w interesie publicznym) posiadacze danych bedg zobowigzani udostepni¢ wskazane we wnio-
sku i dostepne dane organom publicznym.

Dostawcy rozwigzah chmurowych

Data Act wprowadza nowe wymogi w zakresie tzw. switchingu, czyli mozliwosci zmiany do-
stawcy ustug przetwarzania danych.

Dotyczg one w pierwszej kolejnosci klasycznych dostawcéw infrastruktury
chmurowej jok AWS czy Google, jednak pojecie dostawcy ustug przetwarza-
nia danych z Data Act jest na tyle szerokie, ze obejmowac bedzie rbwniez nie-
ktore podmioty z branzy MedTech udostepniajgce zasoby w modelu Paas,
laasS lub Saas.

Obowigzki dotyczy¢ bedqg przede wszystkim platform chmurowych dla sektora zdrowia,
ktére gromadzg, przechowujqg i analizujg duze wolumeny danych.

Dostawcy ustug przetwarzania danych bedg zobowigzani umozliwi¢ klientom zmiane
ustugi przetwarzania danych na ustuge tego samego typu Swiadczong przez innych do-

stawcow lub przeniesienie jej na wtasng infrastrukture. Obowigzki dostawcodw obejmowac
bedg umozliwienie przenoszenia danych, w tym udogodnienia w wypowiadaniu umaow,
stosowanie Srodkdw standaryzagcji i interoperacyjnosci oraz stopniowq eliminacje optat
za zmiane dostawcy do 2027 roku.
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Uczestnicy przestrzeni wymiany danych

Data Act przewiduje rodwniez obowigzki dla uczestnikow przestrzeni danych, tj. podmio-
tow udostepniajgcych dane lub ustugi oparte na danych w ramach takich przestrzeni,
jak np. EUCAIM. Uczestnicy muszg spetniac okreSlone w Data Act kryteria utatwiajgce interope-
racyjnosc.

Lista europejskich przestrzeni danych w podziale na kategorie znajduje sie tutal.

Podsumowanie

Chociaz Data Act nie jest dedykowany branzy MedTech, to wiele podmiotow z tej branzy moze
podlegac jego wymogom. Dlatego podmioty te powinny przeanalizowac, czy i ktore obowigzki
z Data Act bedq ich dotyczyc.

Zarowno producenci produktow skomunikowanych, jak i dostawcy wspotpracujgceych
z nimi aplikacji oraz dostawcy rozwigzan chmurowych bedqg wiec musieli podjg¢ zardwno
dziatania operacyjne, jak i dostosowac swoje warunki umow do wymogdw Data Act.

Kierunkowe rekomendacjewtym zakresie zawarlismyw artykule DataAct -maszdo czynienia
z danymi? Sprawdz, czy Cie dotyczy.

Poniewaz Data Act wehodzi w zycie 12 wrzesnio 2025 1, nie pozostato wiele
czasu na dostosowanie sie do jego wymogow. Dlatego pomocne mogg oka-
zac sie wytgczenia dla mikro i matych przedsiebiorcow.

Jezeli Panstwa firma znajduje sie w gronie podmiotow, ktdre muszg dostoso-

wac sie do wymogow Data Act, chetnie pomozemy ustali¢ zakres obowigz-
kow i przedstawimy plan wdrozenia odpowiednich srodkow.
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