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L Europejska przestrzen danych dotyczacych zdrowia — przelomowa inicjatywa dla pacjentéow

Unii Europejskiej.

Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2025/327 z dnia 11 lutego 2025 r. w sprawie europejskiej
przestrzeni danych dotyczacych zdrowia oraz zmiany dyrektywy 2011/24/UE i rozporzadzenia (UE) 2024/2847

weszto w zycie w dniu 26 marca 2025 roku. Na jego mocy powstata europejska przestrzeri danych medycznych

European Health Data Space (dalej rowniez jako: EHDS).

Gtéwnym zatozeniem rozporzadzenia jest poprawa dostepu osob fizycznych do ich elektronicznych danych
osobowych dotyczacych zdrowia. Pacjenci bedg posiadac petng kontrole nad swoimi danymi zdrowotnymi.
Dostep do dokumentacji medycznej bedzie mozliwy z kazdego miejsca w Unii Europejskiej — bez wzgledu
na to gdzie aktualnie przebywa pacjent, umozliwi to niezwtoczng weryfikacje historii zdrowia, co utatwi

diagnoze oraz leczenie.

Europejska przestrzenn danych dotyczacych zdrowia to tez ogromna szansa dla naukowcow i instytucji,
ktorzy zajmuja sie ochrong zdrowia. Dane zdrowotne (zanonimizowane) beda mogty by¢ wykorzystywane do
badann naukowych, monitorowania stanu zdrowia spoteczeristwa, a takze przygotowywania skutecznych

strategii zdrowotnych na terenie UE.

By zagwarantowac poprawne dziatanie przestrzeni, systemy elektronicznej dokumentacji medycznej
(EDM) w kazdym kraju beda musiaty byc¢ ze sobg kompatybilne. Dzieki ujednoliceniom lekarz kazdego
kraju Unii Europejskiej bedzie moégt odczytac i zrozumie¢ dokumentacje pacjenta, nawet jesli ten

pochodzi z innego panstwa.

Wdrazanie nastapi etapowo, instytucje oraz przepisy, ktére umozliwig dziatanie systemu beda gotowe
do 26 marca 2027 roku. Do tego czasu Komisja Europejska opracuje zasady gromadzenia, przechowywania
i wymiany danych w przestrzeni EHDS, a panistwa cztonkowskie wyznacza, kto bedzie zarzadzac¢ systemami

elektronicznej dokumentacji medycznej w danym kraju.
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Il. Rozpoczecie prac legislacyjnych nad wprowadzeniem aut autonomicznych do ruchu

drogowego w Polsce.

Rozporzadzenie wykonawcze Komisji (UE) 2022/1426 z 5.8.2022 r. ustanawiajace zasady stosowania
rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2019/2144 w odniesieniu do jednolitych
procedur i specyfikacji technicznych w zakresie homologacji typu systemu zautomatyzowanej jazdy
(ADS) pojazdéw w petni zautomatyzowanych (Dz.Urz.UE.L Nr 221) (,Rozporzadzenie”) jest podstawowym
aktem prawnym w Unii Europejskiej dotyczacym aut autonomicznych, ktéry definiuje je jako samochody
wyposazone w zaawansowane systemy technologiczne, ktdére umozliwiajg im poruszanie sie bez udziatu
kierowcy. . Rozporzadzenie okresla réwniez szczegdtowe wymagania techniczne oraz procedury, ktére musza
spetni¢ systemy zautomatyzowanej jazdy (ADS), aby pojazdy wyposazone w takie systemy mogty uzyskac

homologacje i tym samym by¢ dopuszczone do ruchu.

Rozporzadzenie stanowi wazny krok w kierunku dopuszczenia do eksploatacji aut autonomicznych, ale w celu
jego implementacji do porzadku prawnego . konieczne jest dostosowanie szeregu innych przepiséw,
w tym przede wszystkim przepiséw o ruchu drogowym. Niektére panstwa cztonkowskie Unii Europejskiej
wprowadzity w zwigzku z tym regulacje dotyczace testowania i, w ograniczonym zakresie, uzytkowania

samochoddw autonomicznych (m.in. Holandia, Niemcy, Szwecja).

W Polsce, w dniu 9 grudnia 2024 r. opublikowany zostat projekt nowelizacji Prawa o ruchu drogowym,
przygotowany przez Ministerstwo Infrastruktury. Projektowane zmiany przewiduja mozliwos¢ wykorzystania
drog na potrzeby prac testowych pojazdéw zautomatyzowanych tj. pojazdow zbudowanych
do samodzielnego poruszania sie przez okreslony czas (jednak wymagajace interwencji kierowcy) oraz w petni
zautomatyzowanych tj. pojazdéw autonomicznych niewymagajacych nadzoru kierowcy. Kazdy podmiot,
ktory bedzie chciat uruchomic testy pojazddw autonomicznych, bedzie musiat uzyskac¢ zezwolenie i uprawnie-
nie ,organizatora prac testowych”. Zezwolenie na prowadzenie prac testowych wydawac bedzie Krajowy
Koordynator Prac Testowych, w drodze decyzji administracyjnej na pisemny wniosek organizatora prac

testowych.

Uchwalenie nowelizacji prawa o ruchu drogowym, dotyczace testéw pojazdéw autonomicznych, jest
planowane w 2025 r., a proponowane zmiany majg wejs¢ w zycie po uptywie 6 miesiecy od dnia ogtoszenia

ustawy. 3
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lll. Zmiany w zapewnianiu szerszego dostepu do danych - wymiana informacji miedzy

przedsiebiorstwami (Data Act).

Akt w sprawie danych to unijne rozporzadzenie, ktére ma na celu stworzenie jednolitego rynku danych
w Europie. Petna nazwa tego aktu prawnego to Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE)
nr 2023/2854 z dnia 13 grudnia 2023 r. w sprawie zharmonizowanych przepiséw dotyczacych sprawiedliwego
dostepu do danych i ich wykorzystywania oraz w sprawie zmiany rozporzadzenia (UE) 2017/2394 i dyrektywy
(UE) 2020/1828 (,Akt"). Jego gtdbwnym celem jest zapewnienie szerszego dostepu do danych i ich
wykorzystania miedzy roznymi uczestnikami rynku, a takze zwiekszenie konkurencji na rynku danych.

Przepisy rozporzadzenia dotycza zaré6wno danych osobowych, jak nieosobowych.

Akt ma charakter horyzontalny i bedzie stosowany do wszystkich sektorow gospodarki w celu regulacji
wymiany danych miedzy przedsiebiorstwami (B2B), miedzy przedsiebiorstwami a konsumentami (B2C)

oraz miedzy przedsiebiorstwami a administracjg publiczng (B2G).

W Akcie doszto do wzmocnienia uprawniert uzytkownikow w zakresie dostepu i wykorzystania danych
generowanych przez urzadzenia tzw. Internetu rzeczy (loT) jest to sie¢ obiektow fizycznych — ,rzeczy” —ktore
sg wyposazone w czujniki, oprogramowanie i inne technologie w celu taczenia sie i wymiany danych z innymi
urzadzeniami i systemami za posrednictwem Internetu. Urzadzenia te obejmuja zarbwno zwykte przedmioty

gospodarstwa domowego, jak i zaawansowane narzedzia przemystowe.

Akt przyznaje w szczegoélnosci uzytkownikom wiekszg kontrole nad danymi generowanymi przez Internet
rzeczy. Oznacza to, ze uzytkownicy beda mogli fatwiej przenosi¢ swoje dane do innych ustugodawcow
oraz decydowac, kto moze mie¢ do nich dostep. Obecnie dostep do takich danych majg czesto wytacznie
producenci urzadzen, co uniemozliwia uzytkownikom korzystanie z konkurencyjnych ustug posprzedazowych
lub naprawczych. Akt wymaga, aby inteligentne urzgdzenia byty projektowane i wytwarzane w taki sposéb,
aby dane generowane w wyniku korzystania z nich byty domysinie fatwo, bezpiecznie oraz, w razie potrzeby,
bezposrednio z poziomu urzadzenia dostepne dla uzytkownika oraz dla innych podmiotow przez niego

wskazanych.

Akt wprowadza réwniez utatwienia przy zmianie dostawcy ustug chmurowych. Nalezy przy tym podkreslic,
ze dotyczy to réwniez dostawcow spoza UE, o ile tylko $wiadczg ustugi klientom na terytorium Unii Europejskiej.

4
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Przepisy te dotycza réwniez sytuacji zmiany ustugi chmury na lokalng infrastrukture ICT. Prawa klienta
i obowigzki dostawcy ustugi przetwarzania danych w odniesieniu do zmiany dostawcy takich ustug lub
do przeniesienia do lokalnej infrastruktury ICT maja zosta¢ jasno okres$lone w umowie zawartej na pismie,
a dostawca ustug przetwarzania danych udostepnia taka umowe klientowi przed jej podpisaniem.

Proces przetaczania ustuqi i przekazania danych do nowego dostawcy ma przebiegaé szybciej i sprawniej,

a wprowadzone w tym zakresie obowigzki majg zmniejszy¢ uzaleznienie klientéw od jednego dostawcy ustug

chmurowych. Od wejscia w zycie Aktu danych obnizeniu ulegty koszty zmiany dostawcy, a od 12 stycznia 2027
r. opfaty te nie beda naktadane.

W Akcie wprowadzono réwniez regulacje umozliwiajagcg organom sektora publicznego dostep i wykorzystanie
danych, ktérymi dysponuje sektor prywatny. Uzyskanie dostepu do danych prywatnych bedzie mozliwe tylko
w nadzwyczajnych przypadkach, np. kiedy dane s3 niezbedne, aby skutecznie reagowac na skutki klesk

zywiotowych, a potrzebnych danych nie da sie na czas pozyskac¢ w inny sposéb.

Zgodnie z art. 50 Aktu, jego przepisy zaczng obowigzywac 12 wrzednia 2025 r., z tym, ze przepisy ustanawiajace
nowe wymogi w zakresie projektowania i wytwarzania urzadzen Internetu rzeczy, beda miaty zastosowanie

do produktéw wprowadzonych na rynek po 12 wrzesnia 2026 r.

Rozporzadzenie zostanie uzupetnione polska ustawg wdrazajaca, nad ktérg obecnie trwajg prace legislacyjne
w Ministerstwie Cyfryzacji. Ustawa ta bedzie miedzy innymi okresla¢ mechanizmy nadzoru i egzekwowania

przepisdw Aktu, w tym organ nadzorczy i sankcje za naruszenie tych przepisow.

IV. Wplyw zmiany czasu na wynagrodzenie pracownika.

W tym roku zmiana czasu na letni nastapita w nocy z 29 na 30 marca. Jak co roku kwestia ta wigze sie z szere-

giem watpliwosci dotyczacych rozliczenia pracownikéw, ktorzy pracujg na nocnej zmianie.

Zgodnie z Rozporzadzeniem Prezesa Rady Ministréw z dnia 4 marca 2022 r. w sprawie wprowadzenia i odwota-
nia czasu letniego Srodkowoeuropejskiego w latach 2022-2026, w nocy z 29 na 30 marca 2025 r. dokonano
zmiany czasu na letni. Nie ma jednak przepiséw, ktére regulowatyby wprost kwestie rozliczenia wynagrodzenia

i Czasu pracy w zwiazku z przesunieciem zegara o godzine do przodu.
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Jak wskazuje przyjeta w doktrynie opinia, za nieprzepracowang wskutek zmiany czasu godzine przystuguje
pracownikowi wynagrodzenie przestojowe na podstawie art. 81 k. p. (w zwigzku z tym, ze pracownik pozostaje
w gotowosci do wykonywania pracy). Zatem w przypadku statej miesiecznej kwoty wynagrodzenia, pracownik
otrzyma wynagrodzenie w stawce miesiecznej wynikajace z umowy o prace, nawet jesli nie przepracuje
w zwigzku ze zmiang czasu petnego nominatu czasu pracy. W przypadku stawki godzinowej pracownik rowniez

otrzyma za nieprzepracowang godzine przystugujacg mu stawke godzinowa.
Przepisy Kodeksu Pracy tj. art. 1517 oraz art. 1518 wskazujg, ze pracownikowi pracujgcemu w porze nocnej, ktéra
obejmuje 8 godzin miedzy godzinami 21:00 a 7:00, przystuguje za kazdg godzine pracy dodatek w wysokosci

20% stawki godzinowej, wynikajacej z minimalnego wynagrodzenia za prace.

W zwigzku z tym, ze dodatek przystuguje tylko za godziny faktycznie przepracowane, pracownik, ktory

z zwigzku ze zmiang czasu przepracuje o jedng godzine mniej, otrzyma nizszy dodatek.

Jednakze z uwagi na brak przepiséw wprost regulujacych kwestie wskazang powyzej, w razie sporu bedzie

on rozstrzygniety jedynie przez sad pracy.

V. Zmiany w rozporzadzeniu o wzorach wspdlnotowych (ochrona wtasnosci intelektualnej).

18 listopada 2024 roku zostato opublikowane rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE)
nr 2024/2822, ktére wprowadza zmiany w dotychczasowych przepisach dotyczacych wzoréw wspdlnotowych
(rozporzadzenie Rady WE nr 6/2002). CzeS¢ przepisOw zacznie obowigzywac 1 maja 2025 r.,, a pozostate 1 lipca

2026r.

Dotychczas przedsiebiorcy mogli rejestrowac ,wzory wspoélnotowe” na terenie Unii Europejskiej, jednak
w wyniku potrzeby dostosowania terminologii do wspotczesnej struktury prawnej Unii Europejskiej,
wprowadzono nowe okreslenie — ,unijny wzoér przemystowy”. Cho¢ zmiana ta ma gtownie charakter
symboliczny, nowelizacja wprowadza takze istotniejsze modyfikacje, ktére majg realne znaczenie

dla przedsiebiorcéw.

Do tej pory rozporzadzenie o wzorach wspoélnotowych koncentrowato sie gtéwnie na ochronie wzoréw

zwigzanych z produktami materialnymi, takimi jak przedmioty codziennego uzytku. Wraz z rozwojem
6
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technologii cyfrowych pojawity sie jednak nowe rodzaje wzordw, ktére nie miaty materialnego odpowiednika.

Nowelizacja rozszerza zakres ochrony, obejmujac takze wzory wyrazone w formie cyfrowej, takie jak:

o grafiki,
o animacje,
. interfejsy uzytkownika.

Ochrona obejmie réwniez przestrzenne uktady elementdw, ktére pojawiajg sie np. w projektach wnetrz.

Celem tych zmian jest dostosowanie systemu ochrony wzoréw do nowoczesnych technologii i umozliwienie
ochrony nowych form twaérczosci, ktére majg coraz wieksze znaczenie. Rozwdoj technologii, takich jak druk 3D,
Znaczaco zmienit sposob projektowania i reprodukcji produktéw. Ochrona obejmuje teraz nie tylko same

produkty materialne, ale takze pliki cyfrowe, ktére umozliwiajg ich odtworzenie.

Tworzenie, kopiowanie, pobieranie lub udostepnianie takich plikéw (na przyktad modeli 3D) lub oprogramowa-
nia komputerowego utrwalajgcych wzoér przemystowy bez zgody wiasciciela wzoru bedzie uznawane

Za naruszenie jego praw.

Wprowadzenie tych przepiséw pozwoli lepiej chroni¢ prawa projektantéw w obliczu dynamicznego rozwoju

technologii, takich jak druk 3D, ktére umozliwiajg szybkie i tanie kopiowanie chronionych wzoréw.

Nowelizacja rozporzadzenia wprowadza tzw. klauzule napraw. Stanowi ona wyjatek od ochrony wzoru przemy-
stowego, ktéry pozwala producentom i sprzedawcom czesci zamiennych na wytwarzanie i sprzedaz tych

czesci, nawet jesli ich wyglad jest chroniony wzorem przemystowym.

Warunkiem jest to, ze czedci beda uzywane wytacznie do naprawy produktéw ztozonych (np. samochodéw)
w celu przywrdcenia im ich pierwotnego wygladu. Celem klauzuli napraw jest unikniecie sytuacji, w ktoérej
wiasciciel wzoru przemystowego (np. producent samochoddéw) mogtby posiada¢ monopol na czesci
zamienne. Taka sytuacja mogfaby prowadzi¢ do sztucznego zawyzania cen lub ograniczenia dostepu

do tanszych zamiennikow.
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Nowelizacja wprowadza rozszerzenie katalogu dozwolonych form wykorzystania wzoréw przemystowych,
ktére nie stanowig naruszenia praw ich wiascicieli. Dotychczasowe przepisy pozwalaty na wykorzystanie
zarejestrowanego wzoru w celach prywatnych, niehandlowych oraz do celéw doswiadczalnych czy w ramach
cytowania czy nauczania.

Nowe przepisy poszerzajg ten katalog o wykorzystanie wzoru w reklamie poréwnawczej oraz w celu
komentarza, krytyki lub parodii. Warunkiem jest, aby dziatania te byty zgodne z uczciwymi praktykami
handlowymi i nadmiernie nie utrudniaty normalnego uzytkowania wzoru. Dozwolone jest réwniez wykorzysta-
nie zarejestrowanego unijnego wzoru przemystowego przez osoby trzecie w celu ekspresji artystycznej,

o ile jest to zgodne z uczciwymi praktykami w przemysle i handlu.
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