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Lien é-‘c.mj %1 ‘e Ma (“S?a.-ﬂ( @
w zwiazku z zaplanowanym na najblizsze posiedzenie Sejmu Rzeczypospolitej Polskiej
rozpatrzeniem sprawozdania Komisji Zdrowia z prac dotyczacych rzadowego projektu ustawy
o systemie informacji w ochronie zdrowia (druk sejmowy nr 3485), powolywanego dalej
z zastosowaniem skrétu ,,projekt ustawy”, uprzejmie informuj¢ Pana Marszalka, ze w trakcie obrad
Komisji nie zdolano uwzgledni¢ istotnych zastrzezen Generalnego Inspektora Ochrony
Danych Osobowych do przedmiotowego projektu ustawy. W tej sytuacji czuje sie zmuszony
przekaza¢ Panu Marszalkowi stanowisko Generalnego Inspektora Ochrony Danych Osobowych

podsumowujgce najpowazniejsze zarzuty wobec procedowanego projektu ustawy.

1. Generalny Inspektor Ochrony Danych Osobowych na zadnym etapie prac
nad projektefn ustawy npie negowal potrzeby tworzenia zintegrowanego
systemu teleinformatycznego sluzgcego do zarzadzania zadaniami w zakresie
ochrony zdrowia. Nie negowal rowniez potrzeby wprowadzenia skutecznych
mechanizméw kontroli sposobu $wiadczenia uslug publicznych w ochronie zdrowia.
Doceniajac stuszne cele, jakie osiggna¢ pragnie projektodawca, dostrzegam wiele zagrozen,

ktore nies¢ moze nieprawidlowe lub niewystarczajace uwzglgdnienie potrzeby ochrony



danych osobowych pacjentow, lekarzy, pielegniarek i potoznych oraz innych o0séb fizycznych

w tworzonych systemach.

Duzy nacisk, jaki kiadziony jest obecnie przez organy ochrony danych osobowych
pafstw EOG oraz przez samg Unie Europejska na zagadnienia uwzgledniania
ochrony danych osobowych na etapie projektowania systeméw  teleinformatycznych
(privacy by design), sklania Generalnego Inspektora do sugerowania prawidlowych

rozwigzan prawnych w procesie legislacyjnym.

Stad tez pozwalam sobie poinformowa¢ Pana Marszalka, ze projekt ustawy
nie zapewnia prawidlowej ochrony konstytucyjnego prawa prywatnosci pacjel{tﬁw,
lekarzy, piel¢gniarek, poloznych i innych osob fizycznych zaangazowanych w dzialania
w zakresie ochrony zdrowia. W tej sytuacji nie moze spotka¢ si¢ pozytywna ocena

organu do spraw ochrony danych osobowych.

Nie podejmujac si¢ oceny przygotowanych przepisow ze wzgledu na wszystkie aspekty
tworzenia systemow informatycznych ochrony zdrowia, skupi¢ si¢ jedynie na ochronie praw

gwarantowanych w art. 47 i 51 Konstytucji RP.

Na wstgpie zauwazy¢ nalezy, iz prawo do kontroli zbierania, wykorzystania
i ujawniania informacji na swo] temat stanowi fundament wolnego spoleczenstwa.
W Konstytucji RP normuje je art. 47, ktéory gwarantuje kazdemu prawo do ochrony
zycia prywatnego, rodzinnego, czci i dobrego imienia oraz do decydowania

0 swoim zyciu osobistym.

Prawo to — a w zasadzie wolno$¢ przynalezna z samego faktu bycia czlowiekiem —
znajduje swe uszczegbdtowienie w art. 51 Konstytucji. Znajduje si¢ tam podstawowa norma:
1. Nikt nie moze by¢ obowigzany inaczej niz na podstawie ustawy do njawniania
informacji dotyczqcych jego osoby.
(-..)

Te¢ podstawows zasade uzupelnia norma z ust. 5.

5. Zasady i tryb gromadzenia oraz udostegpniania informacji okresla ustawa.

Podkresli¢ z calg moca wypada, iz ustrojodawca nie mial w tym miejscu jedynie
na my$li ustawy o ochronie danych osobowych, lecz wyrazil generalna zasade,
zgodnie z ktérg nakaz ujawniania informacji o osobie, jak tez zasady i tryb gromadzenia

oraz udostepniania tych informacji, muszg zosta¢ opisane w ustawie.



Kazdy podmiot przygotowujacy prawo o przetwarzaniu danych osobowych
musi réwniez pamigtaé, ze Konstytucja RP wymaga (art. 51 ust. 2), by wladze publiczne
nie pozyskiwaly, gromadzity i udost¢pnialy innych informacji o obywatelach niz niezbedne

w demokratycznym panstwie prawnym.

3. Rozwdj technologiczny pociagnat za soba nowe wyzwania dla prawa do prywatnosci
i dla zdolnosci obywateli do jego efektywnego wykonywania. Istniejace przepisy i polityki
nie wystarczaja juz do ochrony prywatnosci. W obliczu wzrastajacej ztozonosci
1 wspdlzaleznosei technologii informacyjnych, konieczne jest wiaczenie zasad prywatnosci

w catosé projektu systemu i w procesy rzadzace wspotdzieleniem danych.

Takie wprowadzenie zasad prywatnosci w calos¢ projektu systemu okresla sie
jako realizacj¢ zasady ,,privacy by design”. Pojecie ,privacy by design” zostalo opracowane
jako kompleksowa odpowiedZ na narastajace, systemowe efekty zastosowania technologii
informacyjnych i komunikacyjnych (ICT) i rozbudowanej infrastruktury sieciowe;.
Okreslenie ,privacy by design” odnosi si¢ do pewnej filozofii i podejscia opartego
na wlaczanie prywatnosci w projektowanie, dziatanie 1 zarzadzanie technologiami
informacyjnymi i systemami przez caly cykl zycia informacji. Zasady Podstawowe
Prywatnosci w Fazie Projektowania okreslaja, w jaki sposob proaktywnie uczyni¢ prywatnosé
domys$lnym sposobem dzialania w organizacji przy jednoczesnym utrzymaniu pelnej
funkcjonalno$ci — wymaga to podejscia do ochrony prywatnosci opartego na sumie

pozytywnej, nie sumie zerowe;.

4. Nalezy podkreslié, iz ustawa o systemie informacji w ochronie zdrowia jest
podstawg prawna do realizacji dwoch najwazniejszych projektéw medycznych

realizowanych w ramach Programu Operacyjnego Innowacyjna Gospodarka — Os 7. tj.:

- tzw. projektu P1 pt.: Elektroniczna Platforma Gromadzenia, Analizy i Udost¢pniania

zasobow cyfrowych o Zdarzeniach Medycznych (P1) oraz

- wielkiego projektu rejestrowego (P2) pt: ,Platforma udost¢pniania on-line

przedsiebiorcom ustug i zasobéw cyfrowych rejestrow medyczhych".




Przyjmujac ten akt Sejm decyduje tym samym o zasadach i trybie udost¢pniania
on-line przedsichiorcom zasobéw polaczonych w jedna calos¢ co najmniej

70 rejestrow publicznych.

Oznacza to, ze w systemie przetwarzane beda m.in. dane z rejestrow zawierajagcych tak

wrazliwe dane jak:

e rejestr diagnostéw laboratoryjnych,

e centralny rejestr sprzeciwéw na pobranie komorek, tkanek 1 narzadéw ze zwilok
ludzkich

e centralny wykaz swiadczeniodawcow
e centralna baza umow

e centralny wykaz ubezpieczonych

e centralny rejestr platnikow

e rejestr farmaceutéw

e rejestr incydentow medycznych

o rejestr lekarzy, ktorzy zglosili wniosek w sprawie upowaznienia do wystawienia
zaswiadczen lekarskich

e rejestr lekarzy orzekajacych o chorobach zawodowych
o krajowy rejestr przeszczepien

e rejestr zywych dawcow narzadoéw

e rejestr niespokrewnionych dawcow szpiku i krwi
o krajowy rejestr dawcow krwi

¢ ewidencja inwalidow wojennych/wojskowych

e kolejki oczekujacych

¢ centralna ewidencja badan klinicznych.

o rejestr choréb zakaznych,

e rejestr gruzlicy 1 choréb phuc,

¢ rejestr nowotwordw (onkologiczny),

e rejestr chorobowosci szpitalnej,

e rejestr choréb zawodowych

e rejestr chorych z mézgowym porazeniem dzieciecym

Jesli  bezrefleksyjnie przyjete zostanie sprawozdanie Komisji, Sejm
Rzeczypospolitej Polskiej przyjmie do wiadomosci, Ze Minister Zdrowia

bedzie jedynym decydentem w sprawie ewentualnego laczenia miedzy soba danych



z wszystkich tych rejestréw. W uproszczeniu — tylko Rzad decydowa¢é bedzie o zasadach
przetwarzania danych z tych rejestrow, a ustawodawca zostanie pozbawiony -
wbrew przepisom konstytucyjnym - prawa decydowania o obowigzku ujawniania

réznym podmiotom danych pacjentow i pracownikow shizby zdrowia.

Zamieszczona w art. 19 i art. 20 projektu ustawy o systemie informacji
w ochronie zdrowia propozycja, by minister wlasciwy do spraw zdrowia mogt -
w drodze rozporzadzenia — tworzy¢ i prowadzi¢ lub tworzy¢ 1 zleca¢ prowadzenie
rejesttow medycznych, stanowigcych uporzadkowane zbiory danych 1 informacji
o zachorowaniach, chorobach, stanie zdrowia, metodach leczenia, diagnozowania,
monitorowania postepow W leczeniu oraz zagrozeniach zwigzanych z wystepowaniem
niektorych choréb jest wprost sprzeczma z art. 51 ust 1 i S5 Konstytucji RP.
W $wietle uwarunkowan konstytucyjnych, jak réwniez wobec jednoznacznego brzmienia
art. 27 ust. 2 pkt 2 ustawy z dnia 29 sierpnia 1997 roku o ochronie danych osobowych
(t. j. Dz. U. z 2002 r. Nr 101, poz. 926, z pdzn. zm.), ktéry to przepis uzaleznia
dopuszczalno$¢ przetwarzania — wymienionych w art. 27 wust. 1 tejze ustawy -
danych szczeg6lnie chronionych, w tym danych o stanie zdrowia, od istnienia zezwolenia
na takie przetwarzanie w przepisach szczegolnych innej ustawy, stwarzajacej przy tym peine
gwarancje ochrony tych danych, propozycja taka w zadnym razie nie moze zyskac akceptacji.
Przypomnie¢ nalezy, iz prawo do ochrony prywatnosci i ochrony danych osobowych sa
prawami osobistymi gwarantowanymi przez Konstytucje RP (art. 47 1 51), a wiec ograniczenie
w zakresie korzystania z tych praw — jakim jest przymusowe umieszczenie szeregu informacji
dotyczacych osoby fizycznej w rejestrze prowadzonym przez naczelny organ
administracji panstwowej (lub na jego zlecenie) — wymaga regulacji rangi ustawowe;j
(art. 31 ust. 3 Konstytucji RP). Co wigcej — jak stwierdzil Trybunal Konstytucyjny
w uzasadnieniu postanowienia z dnia 31 stycznia 2007 r. (S. 1/2007): ,,Z zasady wylacznosci
regulacji ustawowej w sferze praw 1 wolnosci wynika, iz Parlament nie moze
w dowolnym zakresie ,,cedowaé¢” funkcji prawodawczych na organy wia&zy wykonawczej.
Zasadnicza regulacja pewnej kwestii nie moze by¢ domena przepiséw wykonawczych,
wydawanych przez organy nienalezace do wiladzy ustawodawczej. Nie jest bowiem
dopuszczalne, aby prawodawczym  decyzjom organu wladzy = wykonawczej
pozostawi¢ ksztaltowanie zasadniczych elementéw regulacji prawnej. Takze art. 31 ust. 3

Konstytucji Rzeczypospolitej Polskiej wymaga regulacji ustawowej w tych wszystkich



unormowaniach, ktére dotycza ograniczen konstytucyjnych praw 1 wolnosci jednostki.
W takim wypadku zakres materii pozostawianych do unormowania w rozporzadzeniu musi by¢
wezszy niz zakres materii ogélnie dozwolony na tle art. 92 wust. 1 Konstytucji
Rzeczypospolitej Polskiej. Artykut 31 wust. 3 Konstytucji Rzeczypospolitej Polskiej
silniej bowiem akcentuje konieczno$¢ szerszego unormowania rangi ustawowej

i zaweza pole regulacyjne pozostajace dla rozporzadzenia™.

Wadliwosci tej nie konwaliduje art. 19 ust. 4 projektu ustawy, statuujacy prawo osoby,
ktorej dane dotycza, do wniesienia sprzeciwu wobec przetwarzania jej danych
w rejestrach utworzonych w trybie art. 19 ust. 1 projektu. Prawo to w praktyce
mialoby charakter zupelnie iluzoryczny, gdyz zaden przepis projektu nie przewiduje
obowigzku poinformowania osoby, ktorej dane dotycza, o fakcie zamieszczenia jej danych

w ktoryms$ z takich rejestrow.

6. Ustawe poprawnie nazwano ustawa o systemie informacji w ochronie zdrowia.
To nie jest ustawa o informatyce, ale ustawa o informacji. Omawiany system nie ma
przetwarza¢ danych cyfrowych, ale ma pozyskiwaé, gromadzi¢ i udost¢pnia¢ informacje.

Znajduje si¢ tym samym w calo$ci w ramach wyznaczonych przez art. 51 Konstytucji RP.

Nalezy podkresli¢, ze wedle najpopularniejszych opinii doktryny system informacyjny
to posiadajagca wiele pozioméw struktura pozwalajagca uzytkownikowi na przetwarzanie,
za pomocg procedur i modeli, informacji wejsciowych w wyjsciowe. W teoril zarzadzania
system informacyjny to zesp6t $rodkow materialnych, finansowych, algorytméw i ludzi,

zapewniajacy sprawne zarzqdzanie podmiotem.

Poniewaz  wnioskodawca  projektu  stusznie  podkre$la, ze  stworzenie
systemu informacyjnego w ochronie zdrowia ma przede wszystkim znaczenie ekonomiczne
i ma poprawié¢ zarzadzanie procesami ekonomicznymi w ochronie zdrowia, pozwol¢ sobie
oprze¢ si¢ na ekonomicznej definicji systemu informacyjnego, w kt(l')rej stwierdza sie,
ze system informacyjny jest kompleksem powigzanych procesow informacyjnych,
gdzie fazami procesu informacyjnego s3: generowanie, gromadzenie, przechowywanie,
transmisja, transformacja, udostgpnianie, interpretacja i wykorzystanie informacji [J.Olenski:
Ekonomia informacji. Metody, Polskie Wyd. Ekonomiczne 2003, s. 136 1 41 oraz tegoz autora
Teoria informacji (w) Janusz Zawila-Niedzwiedzki, Katarzyna Rostek, Artur Gasiorkiewicz [red.:]
Informatyka gospodarcza. Tom 1, C.H.Beck 2010, str. 247-249]. Stad tez, poréwnujac te¢ definicje



z trescig Konstytucji RP, ustawa powinna okre$la¢ zasady i tryb co najmniej dwoch faz:

gromadzenia oraz udostepniania informacji. Pozostate fazy mozna pozostawi¢ poza ustawami.

Nie rozwijajac dyskusji na temat szczegoélow tej konstrukcji, podkresle jedynie,
ze przedstawiciele Ministerstwa Zdrowia wydaja si¢ zgadza¢ si¢ z takim podejsciem.
W 2008 r. Polskie Towarzystwo Informatyczne wydalo prace zbiorows
pt. Informatyzacja ochrony zdrowia. Wybrane zagadnienia®. W ksigzce tej,
wspoiredagowanej przez Pana dra Leszka Sikorskiego (Dyrektora CSIOZ MZ), znalazl sig¢
jego tekst pt. ,Wybrane zagadnienia programu informatyzacji ochrony zdrowia
w  kontekscie projektu ustawy o systemie informacji w ochronie zdrowia”.

Mozemy w nim przeczytaé, ze jakie cele postawiono przed projektowana ustawa. Sa nimi:

— stworzenie warunkéw informacyjnych umozliwiajacych podejmowanie w dluzszej

perspektywie optymalnego decyzji w zakresie polityki zdrowotnej,
— stworzenie stabilnego systemu informacji w ochronie zdrowia,

— uporzadkowanie infrastruktury informacyjnej systemu ochrony zdrowia poprzez
integracj¢ wszystkich funkcjonujacych systeméw i rejestrow oraz zapewnienie
dogodnych i opartych na zasadach otwartosci i1 interoperacyjnosci warunkdéw wymiany

i analizy gromadzonych danych.

W przedstawionym projekcie ustawy nie dostrzegam realizacji tych celow.

Jesli nawet — sprzecznie z Konstytucja — Minister Zdrowia twierdzilby,
ze mozZe opisa¢ infrastruktur¢ informacyjna w rozporzadzeniach, to musze stwierdzic,
ze projekty tych rozporzadzen - kluczowych dla ustawy — powinny byé zalaczone
do projektu ustawy. Jesli nawet takie projekty zostaly przygotowane, to nie zostaly one

przedstawione organowi ochrony danych osobowych.

7. Wysoka Izba nie ma mozliwosci zapoznania si¢ z zasobami systemu informacyjnego
ochrony zdrowia oraz z trybem 1 zasadami zasadach gromadzenia, przetwarzania

i udostepniania danych z tego systemu.

Z pewnoscia nie jest tak, ze Minister Zdrowia nie chcial tej informacji przedstawic.
Nie wierze w zla3 wol¢ Ministra Zdrowia. Nie wierze¢ réwniez, ze chce cokolwiek

przed Sejmem ukry¢.



Nie jest réwniez prawda, ze Minister Zdrowia nie wie, jakie zasoby posiada
i jak je bedzie przetwarzal. By¢ moze z takg sytuacja mieliSmy do czynienia polowie
ubieglego dziesigciolecia, ale dzi§ juz takie stwierdzenie nie jest prawdziwe. Zdajac sobie
sprawg z zakresu niepewnosci, juz w roku 2007 — czyli jeszczé podczas sprawowania wladzy
przez poprzedniego Ministra Zdrowia — przygotowano opracowanie ,.4dnaliza i okreSlenie
klasy modelu danych oraz uwarunkowan europejskich i krajowych ram interoperacyjnosci
dla potrzeb elektronicznej platformy gromadzenia, analizy i udostgpniania zasobow cyfrowych

o0 zdarzeniach medycznych” (2007 lipiec).

Rozsadnie postepujac w pracy nad identyfikacjg zasoboéw rejestrowych ochrony
zdrowia CSIOZ uzupelnialo stan wiedzy Ministra, zamawiajac kolejne opracowania
o charakterze naukowym i praktycznym zbierajace informacje o istniejacych zasobach,
obecnym sposobie zarzadzania nimi oraz mozliwym wlaczeniu ich w scentralizowanym
systemie rejestrow  publicznych ochrony zdrowia. Do  najwazniejszych  dziel,
ktére s3 w posiadaniu Pana Ministra 1 stanowig dobrg podstawe do opracowania
przepiséw prawnych z zakresu dostepu do danych medycznych i ich wspéldzielenia
pomigdzy podmiotami publicznymi, pacjentami i — podkreslam - przedsiebiorcami

zaliczylbym ekspertyzy pt.:

-, Identyfikacja i klasyfikacja medycznych rejestréw publicznych pod kgtem opracowania

zalozen programu, oceny ich stanu oraz procedur ich przygotowania do_automatycznego

przetwarzania w procesach realizacji zadan publicznych drogq elektroniczng”,

- ,Analiza i opracowanie zalozen koncepcyjnych dla warstwy uniwersalnych ustug dostepu

do rejestrow medycznych umocowanych w _przepisach prawa" (71 stron opracowania

zawierajacego m.in. ocene cech polskich rejestréw medycznych),

- ,,Metodologia tworzenia modeli informacyjnych publicznych rejestréw medycznych”.

Materialy te pozwolily w kwietniu 2009 r — czyli prawie dwa lata temu — przygotowaé

na potrzeby CSIOZ ekspertyzg pt.:

- L Analiza bazowych medycznych systeméw rejestrowych i opracowanie specyfikacji

warstwy _uniwersalnych ustug rejestrowych uwzgledniajqcych cele i harmonogram

realizacji Systemow Informacyjnych Ochrony Zdrowia (SIOZ) oraz uwarunkowania



wynikajgce z architektury SIOZ opartej na koncepcji szyny ESB" oraz uzupelnienie tego
w grudniu 2009 r., jakim jest materiat pt.:

-, Analiza bazowych medycznych systemow rejestrowych”, kidrej zalgcznikiem jest
. Opis bazowych rejestréw medycznych” (358 stron opracowania dot. 57 rejestrow

medycznych).

O tym, ze prace te nie poszly na marne Swiadczy fakt, ze w styczniu 2010 r.
zestaw analiz zostal uzupelniony o material pt. , Identyfikacja, analiza i klasyfikacja typow
danych medycznych oraz okreslenie modeli ich gromadzenia i udostgpniania na potrzeby
leczenia oraz prowadzenia polityki ochrony zdrowia z uwzglednieniem aspektow
syntaktycznych i semantycznych oraz ilosciowych tych danych w kontekscie doswiadczen

krajowych i migdzynarodowych”.( 710 stron opracowania).

Ten material zostal odebrany od wykonawcy na jedenascie miesiecy przed zlozeniem
do Laski Marszatkowskiej projektu ustawy. Jesli byl on poprawnie przygotowany, stanowi on
wraz z wczeSniejszymi opracowaniami doskonaly material do opracowania przepisow

prawnych we wnioskowanym przez GIODO zakresie.

Generalny Inspektor mial przyjemnosé zapoznaé, si¢ z tym opracowaniem i uwaza je
za najciekawsze dla poznania zamierzen Ministra Zdrowia — oczywiscie pod warunkiem,
ze wilasnie takie sa zamierzenia, a nie jest to tylko material wyjsciowy. Patrzac np.
na znajdujacy si¢ na str. 69 schemat powigzan dla elementu ,,Uslugobiorca”, nalezatoby jednak

pozna¢ warunki bezpieczenstwa danych tam opisanych oraz zasady ich wspoldzielenia.

Uwazam, ze jesli wnioskodawca projektu nie byl w stanie przygotowaé przepisow
dotyczacych wszystkich niezbednych rejestréw w wymaganym czasie nalezy — nie chcac
opoznia¢ prac sejmowych — zapisaé w ustawie zasade¢ ustawowego tworzenia rejestrow
(przynajmniej tych zawierajacych dane osobowe) oraz dokonaé opisania w ten sposéb

co najmniej jednego rejestru.

8. Generalny Inspektor Ochrony Danych Osobowych zglaszal rowniez inne nieuwzglednione uwagi.

a) W $wietle rozwazan poczynionych w czesci wstepnej niniejszego pisma zasadnicze
zastrzezenia budzg - zaproponowane w art. 23 projektu — regulacje dotyczace

Systemu Statystyki w Ochronie Zdrowia. Juz bowiem zawarte w tym przepisie sformutowanie, iz



w Systemie Statystyki w Ochronie Zdrowia sg przetwarzane dane statystyczne,
o ktéorych mowa w przepisach wydanych na podstawie art. 18 i 31 ustawy
z dnia 29 czerwca 1995 r. o statystyce publicznej (Dz. U. Nr 88, poz. 439, z p6in. zm.)
nie pozwala na jednoznaczne 1 precyzyjne wyjasnienie, jakie dane ten system
bedzie w istocie zawieral. Nie mozna bowiem pominaé, ze — wydane na podstawie delegacji
zamieszczonych w art. 18 1 art. 31 ustawy o statystyce publicznej — rozporzadzenia:
w sprawie programu badan statystycznych statystyki publicznej oraz w sprawie
wzoréw formularzy sprawozdawczych, kwestionariuszy i ankiet statystycznych
stosowanych w badaniach statystycznych ustalonych w programie badan statystycznych
statystyki publicznej przewidujg pozyskiwanie wielkiego katalogu danych (informacji),
w tym rowniez danych osobowych. Zaproponowane ujecie dyspozycji art. 23 projektu
nie pozwala za$ na rozstrzygniecie, czy w Systemie Statystyki w Ochronie Zdrowia
znajda si¢ wszystkie dane, ktorych przetwarzanie przewidujg — powotane wyzej — rozporzadzenia
(wowczas System Statystyki w Ochronie Zdrowia przewyzszatby
swoja objetoscia wszystkie pozostale systemy teleinformatyczne wchodzace w sktad
systemu informacji w ochronie zdrowia), jak rowniez, czy dane w Systemie Statystyki
w  Ochronie Zdrowia bedg przetwarzane w takiej formie, jaka jest okreslona
w  przedmiotowych  rozporzadzeniach, czy tez w  formie  zanonimizowane;j.
Zwréci¢ trzeba bowiem uwage, iz np. formularz sprawozdawczy ,MZ/N - la -
karta zgloszenia nowotworu zlosliwego” (wprowadzony w rozporzadzeniu w sprawie
wzorow formularzy sprawozdawczych, kwestionariuszy i ankiet statystycznych
stosowanych w badaniach statystycznych ustalonych w programie badan statystycznych
statystyki publicznej) przewiduje zbieranie spersonalizowanych informacji o zachorowaniach na
choroby nowotworowe, czyli danych szczegélnie chronionych. Kwestia istnienia,
badz tez braku, anonimizacji danych (informacji) w Systemie Statystyki w Ochronie Zdrowia
_nabiera przy tym szczegllnej wagi w S$wietle, deklarowanej w art. 23 ust. 3 projektu,
zasady jawnosci 1 powszechnej dostgpnosci danych zgromadzonych w tym systemie.

Osobnym zagadnieniem wymagajagcym zakwestionowania przez | organ do spraw
ochrony danych osobowych jest okolicznosé, ze projektowany art. 23 legalizuje,
poprzez nadanie ustawowej podstawy, przetwarzanie dla celéw  statystycznych
w  ochronie zdrowia dowolnych danych przewidzianych w  rozporzadzeniach
wydanych na podstawie delegacji zamieszczonych w art. 18 1 art. 31 ustawy
o statystyce publicznej, w tym réwniez szczegélnie wrazliwych danych o stanie zdrowia.

Zgodnie bowiem 2z proponowanym brzmieniem art. 23 ust. 2 pkt 1 projektu



kazde dane (informacje), ktorych przetwarzanie zostanie przewidziane w -
powolywanych  wyzej — rozporzadzeniach, staja si¢ danymi przetwarzanymi
w Systemie Statystyki w Ochronie Zdrowia (utworzonym na podstawie przepiséw
rangi ustawowej). Tym samym art. 23 projektu w zaproponowanym ksztalcie prowadzi
do swoistego ,,omini¢cia” wymogu regulacji ustawowej w odniesieniu do przetwarzania danych
szczeg6lnie chronionych, jak réwniez — wbrew zasadom, o ktédrych mowa byla mowa wczeséniej
— pozwala na calo$ciowe unormowanie w przepisach wykonawczych kwestii przetwarzania

danych tej kategorii.

b) Zachodzi réwniez konieczno$¢ poprawienia art. 35 projektu normujacego kwestie
autoryzacji pozyskiwania z systemu informacji w ochronie zdrowia jednostkowych
danych medycznych w rozumieniu art. 2 pkt 7 tego projektu. W szczegdlnosci wyczerpujacego
uregulowania w przepisach projektu ustawy wymagaja:

1) kwestia rozroznienia pomiedzy autoryzacja dokonywang za wiedza 1 zgoda
ustugobiorcy (patrz art. 2 pkt 17 projektu) a autoryzacja realizowang
przez ustugodawce (W znaczeniu nadanemu temu terminowi
przez art. 2 pkt 16 projektu) poprzez wprowadzenie do systemu teleinfomatycznego
okreslonych danych ustugobiorcy,

2) procedura dokonywania autoryzacji w kazdym z przypadkéw wskazanych w pkt 1,

3) przestanki dopuszczalno$ci skorzystania przez wustugodawce =z mozliwosci
udostgpnienia mu z systemu informacji w ochronie zdrowia jednostkowych
danych medycznych dotyczacych ustugobiorcy bez jego zgody,

4) zasady odnotowywania w systemie informacji w ochronie zdrowia zastrzezenia

przewidzianego w projektowanym art. 35 ust. 3 projektu i skutki jego wniesienia.

9. W dalszym ciagu aktualne pozostaja — zglaszane juz przez Generalnego Inspektora Ochrony
Danych Osobowych — watpliwosci odnosnie speiniania przez system informacji w ochronie
zdrowia (w proponowanym ksztalcie) wymogu adekwatno$ci w rozumieniu tego pojecia
przyjetym w art. 26 ust. 1 pkt 3 ustawy o ochronie danych osobowych. Wypada przypomnie¢,
ze ustawodawca nie ma catkowitej swobody w doborze srodkow stuzacych mu do osiagniecia
zamierzonych celdw, musi bowiem uwzglednié, iz ,.konieczno$¢ w demokratycznym panstwie
prawnym to zastosowanie $rodkéw niezbednych (koniecznych) w tym sensie, ze beda one
chroni¢ okreSlone warto$ci w sposob lub stopniu, ktoéry nie méglby byé osiagniety przy

zastosowaniu innych srodkow, a jednoczesnie winny to by¢ srodki jak najmniej ucigzliwe dla



10.

11.

podmiotow, ktorych prawo lub wolnosé ograniczaja™ (w tej kwestii patrz wyrok Trybunatu

Konstytucyjnego z dnia 12 grudnia 2005 roku — K. 32/2004).

Podsumowujac pragne stwierdzié, ze Generalny Inspektor Ochrony Danych Osobowych
nie neguje potrzeby stworzenia  scentralizowanego systemu informacji
w ochronie zdrowia. Zdaje sobie sprawe z poziomu zaawansowania prowadzonych
obecnie prac w zakresie tzw. projektéw P1 i P2, ktére — co réwniez istotne —
s3  wspolfinansowane w ramach 7 Osi Programu Operacyjnego
Innowacyjna Gospodarka. Zdajac sobie sprawe z unikalnej mozliwosci stworzenia
takiego systemu, organ ochrony danych osobowych nie ma zamiaru przeszkadzaé
w jego realizacjii Tym nie mniej nie moze zgodzi¢ si¢ z przygotowywanie

podstaw prawnych systemu z jawnym lamaniem zasad konstytucyjnych.

Niepok6] budzi fakt ignorowania opinii organu ochrony danych osobowych
przez Ministerstwo Zdrowia oraz Podkomisje¢ Sejmowsg oraz swiadome wykluczanie
Generalnego Inspektora Ochrony Danych Osobowych z konsultacji. Z taka sytuacja
mamy do czynienia mimo  przekazywania przez  Generalnego Inspektora
kompromisowych propozycji, chronigcych konstytucyjne prawa os6b fizycznych

przy jednoczesnym nieopoznianiu prac nad systemem.

Niepok6] ten wzrdst, gdy przedstawiciele Ministra Zdrowia podczas posiedzenia
Komisji Zdrowia powolali si¢ na art. 27 ust. 2 pkt 7 jako na podstawe prawna do przetwarzania
danych w zintegrowanym systemie. Oznacza to bowiem, ze urzednicy Ministerstwa Zdrowia
myla uprawnienia do dostepu do danych z uprawnieniami do ich przekazywania w systemie
do blizej niesprecyzowanej liczby podmiotéw. Co do podmiotowych ograniczen
(tylko Administrator danych) w zakresie normy art. 27 ust. 2 pkt 7 nie ma bowiem watpliwosci
doktryna prawa w Polsce (patrz: P.Barta, P.Litwinski: Ustawa o ochronie danych osobowych.
Komentarz, C.H.Beck, Warszawa 2009 str. 290; J.Barta, P.Fajgielski, R.Markiewicz: Ochrona
danych osobowych. Komentarz, wyd. IV, Wolters Kluwer, Warszawa-Krakow 2007, str. 534)

Generalny Inspektor Ochrony Danych Osobowych proponowal caly czas, by rozwiazaé
te problemy jeszcze na etapie prac parlamentarnych. Jest to mozliwe bez opdéZniania prac
nad projektem przygotowywanym przez Ministra Zdrowia. Warunkami minimalnymi

zdaniem Generalnego Inspektora Ochrony Danych Osobowych jest:



12.

a) zmiana przepisu art. 19 projektu poprzez potwierdzenie obowigzku tworzenia zasad i trybu
gromadzenia, przetwarzania i udostepniania danych osobowych (w tym szczegélnie
danych sensytywnych) na poziomie ustawy ze szczegbélnym uwzglednieniem
tworzenia list danych osobowych gromadzonych, przetwarzanych i udostgpnianych
jedynie na poziomie ustawy;

b) opracowanie co najmniej jednego z rejestrdw szczegélowych w sposéb wzorcowy
1 umieszczeniu odpowiedniej zmiany w niniejszym projekcie (mogtby on stanowi¢ wzor

dla dalszych regulacji kilkudziesieciu zasobow rejestrowych w kolejnych ustawach).

Byloby wskazane — zdaniem Generalnego Inspektora — by takim wzorcowym przykladem
byla regulacja prawna tzw. rejestru nowotwordw (onkologicznego) [patrz: ,, Analiza
I opracowanie zalozen koncepcyjnych dla warstwy uniwersalnych ustug dostepu do rejestrow
medycznych umocowanych w przepisach prawa", Milstar dla CSOIZ MZ, luty 2009, str. 38-
40].

Generalny Inspektor Ochrony Danych Osobowych od 2003 r. zwraca uwage
Ministra Zdrowia na brak podstaw prawnych dla istnienia tego — bardzo potrzebnego —~
rejestru.  Kwestia ta niestety jest wciaz ignorowana przez Ministra Zdrowia,

niezaleznie od zmian politycznych w tej instytucji.

Problem zglaszali wszyscy moi poprzednicy na stanowisku Generalnego Inspektora
niezaleznie od tego, ktora partia polityczna rekomendowata ich wybér. Adresatami tych

zastrzezen byli ministrowie wszystkich rzadéw od 2003 r.

Podkresli¢ nalezy, ze spor pomigedzy projektodawca, a Generalnym Inspektorem
Ochrony Danych Osobowych nie ma charakteru politycznego. Dotyczy on pytania
konstytucyjnego. Czy Konstytucja RP w artykule 51 chroni réwniez prawa pacjenta,
lekarza, pielegniarki, poloinej, farmaceuty i innych oséb fizycznych, ktérych dane
znajda si¢ w systemie, czy tez uwazamy, Ze prawa tych oséb gwarantowaé powinni
informatycy, ktorzy tworzy¢ beda rozwigzania techniczne dla systemu informacyjnego

w ochronie zdrowia.
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