W dniu 25 maja 2018 r. mija termin wdrożenia Rozporządzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/79 (pot. RODO)
. I chociaż okres niezbędny na wdrożenie niniejszego Rozporządzenia rozciągnięty był na ponad dwa lata większość administratorów danych nie zdążyła przygotować się do wdrożenia niniejszych regulacji. Należy jednocześnie zauważyć, że RODO nie pojawiło się jako nowość, jak grom z jasnego nieba. W poszczególnych krajach członkowskich Unii Europejskiej, jak również w samym prawie Europejskim obowiązywały już w tym zakresie niezbędne regulacje. W Polsce od 1997 r. obowiązuje również ustawa o ochronie danych osobowych
, która należy nomen omen do dość restrykcyjnych. Wdrożenie RODO wprowadza dalej idące zmiany. Wskazując jednocześnie, że postanowienia tego aktu będą dominujące w obszarze ochrony danych osobowych mieszkańców Unii Europejskiej. Rozporządzenie wskazuje również możliwość doregulowania jego wybranych zapisów w prawodawstwie krajowym krajów członkowskich. W tym przypadku należy jednak zauważyć, że projekt ustawy o ochronie danych osobowych harmonizujący prawo z prawem unijnym (z zapisami RODO) znajduje się jeszcze w fazie prac i nie wiadomo kiedy trafi pod obrady organów władzy ustawodawczej w Polsce. 

Aby jednoczenie zrozumieć znaczenie nowego aktu jakim jest RODO należy wskazać główne przyczyny jego powstania i najbardziej daleko idące regulacje, przekładające się na skutki jego realizacji. 
Motorem zmian doprowadzającym do uchwalenia RODO jest niewątpliwie znaczny postęp techniczny, w szczególności determinujący wzrost zagrożeń w cyberprzestrzeni. W przypadku danych osobowych wystąpił przy tym wzrost poziomu nadużyć, postępująca globalizacji wymuszająca konieczność szybkiego przepływu danych i pojawienie się ryzyk z tym związanych. Okazało się jednocześnie, że to co jest najcenniejsze to informacja o człowieku, o jego zachowaniach i upodobaniach oraz cechach osobowych. W tym, co najważniejsze dla nas, całego spektrum danych dotyczących zdrowia jednostki, diagnostyki medycznej, czy medycyny pracy. Warto w tym przypadku zwrócić uwagę na zapisy Artykułu 9 Przetwarzanie szczególnych kategorii danych osobowych (patrz. ust. 2 lit. h). 
Jakie najistotniejsze zmiany wprowadza RODO (w stosunku do dotychczas obowiązujących przepisów ustawy z 1997 r.): 
1. O tej chwili jednolite prawo obowiązuje wszystkie podmioty które oferują towary i usługi na terenie Unii Europejskiej osobom (mieszkańcom Unii), nawet  w przypadku gdy przetwarzanie nie odbywa się na ternie Unii.
2. Prawo dotyczy wszelkich aspektów przetwarzania, zarówno automatycznego, jak i w każdej innej formie.

3. Definiuje pojęcie przetwarzania danych (w tym przypadku definicja obejmuje kilkanaście procesów z tym związanych).

4. Wprowadza mechanizmy definiujące współodpowiedzialność w przetwarzaniu danych osobowych przez wiele podmiotów. W tym definiuje pojęcie grupy przedsiębiorstw.
5. Definiuje pojęcie danych osobowych (odmiennie od dotychczasowego stanowisko GIODO
 zakwalifikowany został w tym przypadku również identyfikator internetowy, czyli adres e-mail).

6. Wprowadza pojęcie „pseudonimizacji” – definiując tak proces pozbawiania danych osobowych cech pozwalających na identyfikację.

7. Definiuje pojęcia przewarzania transgranicznego oraz głównej jednostki organizacyjnej.

8. Szczegółowo definiuje proces wydawania zgody oraz wydawania zgody przez osoby niepełnoletnie.

9. Przerzuca odpowiedzialność na podmiot przetwarzający i administrator danych osobowych w obszarze oceny ryzyka przetwarzania.

10. Definiuje powoływanie Inspektora Ochrony Danych Osobowych, w tym jego zadania i możliwość wyznaczania wspólnego IODO dla kilku podmiotów.

11. Definiuje procesy certyfikacji i akredytacji podmiotów.

12. Wprowadza możliwość opracowania Kodeksu postępowania (wdrażanego przez instytucje branżowe).

I co najważniejsze oraz najbardziej kontrowersyjne definiuje horendalne wysokość kar pieniężnych za uchybienia w przetwarzaniu danych osobowych (Artykuł 83 RODO). 

Mając powyższe na uwadze, przy jednoczesnym brak regulacji krajowych w tym zakresie, na podstawie dotychczasowych przepisów i dobrych praktyk, będąc w zgodności z zapisami RODO został opracowany zbiór pomocniczych materiałów. Załączone materiały zostały opracowane pod auspicjami Wielkopolskiej Izby Lekarskiej (przy współudziale innych Izb Lekarskich) i mogą być pomocne w opracowaniu niezbędnej dokumentacji. Stosując niniejsze wzory należy jednocześnie pamiętać, że dokumenty wynikowe powinny zostać dostosowane do Państwa potrzeb i rozmiaru działalności, a samo ich wykonanie nie zwalnia z ciągłej odpowiedzialności za przetwarzane dane osobowe. Zbiór składa się ze wzoru: 

1. Instrukcji Ochrony Danych Osobowych w podmiocie leczniczym (zamienna nazwa Polityk Ochrony Danych Osobowych).
2. Ponumerowanych kolejno załączników
 do Instrukcji.

� Rozporządzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/79 (pot. RODO) z dnia 27 kwietnia 2016 r. w sprawie ochrony osób fizycznych w związku z przetwarzaniem danych osobowych i w sprawie swobodnego przepływy takich danych oraz uchylenia dyrektywy 95/46/WE (ogólne rozporządzenie o ochronie danych),


� Ustawa o ochronie danych osobowych z dnia 29 sierpnia 1997 r. (Dz.U. 1997 Nr 133 poz. 883 z późn. zm.)


� Generalny Inspektor Ochrony Danych Osobowych


� Część załączników nie wymaga modyfikacji.








