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Szanowny Panie Ministrze,

w dniu 8 listopada 2021 r. na stronie internetowej Rzgdowego Centrum Legislacji w
zaktadce Rzgdowy Proces Legislacyjny umieszczony zostat projekt rozporzgdzenia
Ministra Zdrowia zmieniajgcego rozporzgdzenie w sprawie szczegétowego zakresu danych
zdarzenia medycznego przetwarzanego w systemie informacji oraz sposobu i termindéw
przekazywania tych danych do Systemu Informacji Medycznej'. Projektowana nowelizacja
(w pierwotnym brzmieniu) rozporzqdzenia Ministra Zdrowia z dnia 26 czerwca 2020 r. w
sprawie szczegotowego zakresu danych zdarzenia medycznego przetwarzanego w systemie
informacji oraz sposobu i termindw przekazywania tych danych do Systemu Informacji
Medycznej (Dz. U. poz. 1253), (dalej: rozporzadzenie), zaktadata zmiane zakresu
gromadzonych danych w Systemie Informacji Medycznej, (dalej: SIM), w tym miedzy
innymi w 8 2 ust. 1 pkt 2 - rozszerzenie zakresu danych dotyczgcych ustugobiorcy.

' https://legislacja.rcl.gov.pl/projekt/12353100 (dostep 21.01.2022).
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Jakkolwiek rozporzgdzenie zostato przez Pana Ministra podpisane w dniu 3 czerwca
2022 roku i przekazane do Rzgdowego Centrum Legislacji celem jego ogtoszenia w
Dzienniku Ustaw?, to jednak pragne przekaza¢ Panu Ministrowi watpliwosci, ktére
zrodzity sie w trakcie analizy projektowanych jeszcze przepisow i ktére w petni nie
zostaty skonsumowane w nowym brzmieniu, ktére zostanie niebawem ogtoszone w
Dzienniku Ustaw.

Na podstawie obecnie obowigzujgcego brzmienia przywotanego powyzej przepisu
rozporzgdzenia ustugodawca przekazuje do SIM:

1) numer PESEL ustugobiorcy (pkt 2 lit. a),

2) numer PESEL przedstawiciela ustawowego ustugobiorcy w przypadku
noworodka (pkt 2 lit. b)
- a w przypadku oséb, ktorym nie nadano numeru PESEL - odpowiednio seria i
numer paszportu albo innego dokumentu stwierdzajgcego tozsamosc¢ albo
niepowtarzalny identyfikator nadany przez panstwo cztonkowskie Unii
Europejskiej dla celéw transgranicznej identyfikacji, o ktdrym mowa w
rozporzadzeniu wykonawczym Komisji (UE) 2015/1501 (pkt 2 lit ci d);

3) imie (imiona) i nazwisko ustugobiorcy (pkt 2 lit. e);

4) date urodzenia i pte¢ ustugobiorcy, o ile nie nadano jemu numeru PESEL lub
Swiadczenie udzielane jest na postawie przepiséw o koordynacji (pkt 2 lit. f);

5) numer telefonu kontaktowego oraz adres poczty elektronicznej ustugobiorcy
(odpowiednio w przypadku gdy ustugobiorcg jest osoba matoletnia, catkowicie
ubezwtasnowolniona lub niezdolna do Swiadomego wyrazenia zgody - numer
telefonu kontaktowego albo adres poczty elektronicznej przedstawiciela
ustawowego ustugobiorcy albo jego opiekuna faktycznego) (pkt 2 lit. g).

Przekazywane zatem dotad dane dotyczace ustugodawcy maja charakter
identyfikacyjny oraz kontaktowy.

Projektowana nowelizacja (w pierwotnym brzmieniu) zaktadata rozszerzenie
powyzszego katalogu o:

1) kod gminy krajowego rejestru urzedowego podziatu terytorialnego kraju
miejsca zamieszkania ustugobiorcy, a jezeli ustugobiorca, ktéremu udzielono
Swiadczenia zdrowotnego, nie ma miejsca zamieszkania na terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej - miejsca pobytu ustugobiorcy na terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej (pkt 2 lit. h);

2) informacje o wyrobach medycznych zaimplantowanych u ustugobiorcy (pkt 2 lit.

o

2 https://legislacja.gov.pl/projekt/12353100/katalog/12827892#12827892 (dostep 08.06.2022).
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3) informacje o alergiach ustugobiorcy (pkt 2 lit. j);
4) informacje o grupie krwi ustugobiorcy (pkt 2 lit. k);
5) informacje o cigzy ustugobiorcy (pkt 2 lit. I).

W systemie informacji w ochronie zdrowia, o ktérym mowa w 8 1 ust. 1 ustawy z dnia
28 kwietnia 2011 r. o systemie informacji w ochronie zdrowia (Dz. U. z 2021 r. poz. 666
ze zm.; dalej jako: ustawa o sioz), przetwarzane sg dane niezbedne do prowadzenia
polityki zdrowotnej panstwa, podnoszenia jakosci i dostepnosci Swiadczen opieki
zdrowotnej oraz finansowania zadan z zakresu ochrony zdrowia. Dane natomiast, o
ktore projektodawca zamierzat poszerzy¢ katalog danych przekazywanych przez
ustugodawcéw do SIM, w szczegélnosci informacja o cigzy ustugobiorcy, czy
informacje o wyrobach medycznych zaimplementowanych u ustugobiorcy,
wykraczajg poza zakres ich niezbednosci okreslony w art. 1 ust. 1 ustawy o sioz.

Na wstepie dalszych rozwazan zaznaczy¢ nalezy, ze prawo do prywatnosci, ktére
wyrazone jest w art. 47 Konstytucji RP, jest zagwarantowane miedzy innymi przez
ochrone danych osobowych przewidziang w art. 51 Konstytucji RP, natomiast zasada
autonomii informacyjnej, wyrazona w art. 51 ust. 2 Konstytucji RP, stanowi szczegdlng
eksplikacje prawa do prywatnosci® oznaczajgcg prawo do samodzielnego
decydowania o ujawnianiu innym informacji dotyczgcych swojej osoby oraz prawo do
sprawowania kontroli nad tymi informacjami gdy znajdujg sie w posiadaniu innych
podmiotdéw. Przypomniec ponadto nalezy, ze Trybunat Konstytucyjny, (dalej jako: TK),
w wyroku w sprawie o sygn. akt K 33/134 odniost sie do problemu dotyczgcego
mozliwosci tworzenia rejestréw medycznych w drodze rozporzgdzen w Swietle
przepisow art. 47 i art. 51 ust. 1, 2i 5w zwigzku z art. 31 ust. 3 Konstytucji RP. Rzecznik
Praw Obywatelskich, zaskarzajgc przepisy ustawy o sioz, wskazywat, ze sg one
niezgodne z Konstytucjg RP przez to, ze naruszajg wymaganie ustawowej formy dla
ograniczen prawa do prywatnosci i autonomii informacyjnej jednostki. TK w
uzasadnieniu prawnym wskazat na to, ze ,dla oceny spetnienia wymagania, aby
ograniczenie autonomii informacyjnej nastepowafo w drodze ustawy, istotne jest ustalenie,
w jaki sposob zakres danych, ktére mogq by¢ przetwarzane w danym rejestrze, zostat juz
wyznaczony w samej ustawie o systemie informacji.”

Niezaleznie od powyzszego wskazac¢ nalezy, ze Europejski Trybunat Praw Cztowieka,
(dalej: ETPC), réwniez wypowiadat sie w zakresie danych medycznych oraz mozliwosci
ich gromadzenia przez agencje panistwowg>. W wyroku w sprawie L.H. przeciwko totwie
ETPC przypomniat o znaczeniu ochrony danych medycznych dla korzystania przez
dang osobe z jej prawa do poszanowania zycia prywatnego. Uznat on, ze doszto do

3 Wyrok TK z 17.06.2008 r., sygn. akt. K 8/04, OTK ZU 5A/2008, poz. 81.
4Wyrok TK z18.12.2014 r., sygn. akt. K33/13, OTK ZU 11A/2014, poz. 120.
> Wyrok ETPC z 29.04.2014 r. w sprawie L.H. przeciwko totwie, skarga nr 52019/07.
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naruszenia art. 8 Konwencji, jako ze obowigzujgce prawo nie okreslato
wystarczajgco jasno zakresu swobody wtasciwych organéw oraz sposobu
wykorzystania danych. ETPC zauwazyt w szczegolnosci, ze prawo totewskie w zaden
sposob nie ogranicza zakresu prywatnych danych, ktére mogg by¢ gromadzone przez
agencje panstwowg (w tym przypadku inspektorat zajmujgcy sie kontrolg jakosci
wykonywanych ustug medycznych), co doprowadzito do gromadzenia przez te
instytucje danych medycznych skarzgcej dotyczgcych okresu siedmiu lat w sposob
niezréznicowany i bez wczesniejszej oceny, czy takie dane moga by¢ potencjalnie
istotne lub wazne dla osiagniecia jakiegokolwiek celu, ktéry mogto realizowac¢
badanie, o ktérym mowa. Jak stusznie wskazuje M. Switatas, w omawianej sprawie
do podstawowych kwestii nalezato nie tylko zapewnienie respektowania
przystugujgcemu pacjentowi prawa do prywatnosci, ale rowniez wzmocnienie zaufania
do oséb wykonujgcych zawody medyczne i sektora ochrony zdrowia w ogdlnosci.

W mys| upowaznienia ustawowego do wydania aktu wykonawczego zawartego w art.
11 ust. 4a ustawy o sioz, w rozporzgdzeniu ma zostac okreslony ,szczegotowy zakres
danych zdarzenia medycznego przetwarzanego w systemie informacji, o ktérych mowa w
ust. 4", zas zakres danych w ust. 4 przywotanego powyzej przepisu ustawy o sioz w pkt
2 dotyczy ustugobiorcy. Jak juz wczesniej wskazano, dane dotyczgce ustugobiorcy, o
ktorych mowa w § 2 ust. 1 pkt 2 rozporzgdzenia, to obecnie dane wytgcznie
identyfikacyjne i kontaktowe, zas rozszerzenie zakresu danych miedzy innymi o
informacje o wyrobach medycznych zaimplantowanych u ustugobiorcy oraz
informacje o cigzy ustugobiorcy uznaé nalezy za wykraczajace poza zakres mogacy
by¢ szczegétowo doprecyzowany w akcie rangi podustawowej. Niedopuszczalne
jest bowiem dowolne okres$lenie w rozporzgdzeniu zakresu danych, ktére mogg byc
przetwarzane, co potwierdzit juz niejednokrotnie TK. Ponadto réwniez powotac nalezy
wyrok TK w sprawie o sygn. akt. U 3/017, w ktdrej TK wskazat, w jakim zakresie
ustawodawca ma swobode w regulowaniu przetwarzania danych na szczeblu aktu
wykonawczego. TK okreslit, ze ustawodawca moze przekaza¢ do unormowania w
drodze rozporzadzenia wytgcznie niektore sprawy szczegdtowe i techniczne zwigzane
z przetwarzaniem danych osobowych.

Wazng kwestig, na ktérg rowniez nalezy zwréci¢ uwage w kontekscie analizy
zaréwno projektowanego uprzednio brzmienia nowelizacji, jak tez brzmienia
ostatecznie przyjetego rozporzadzenia przez Ministra Zdrowia, jest problem
proporcjonalnosci wkraczania w prywatnos¢ jednostki. Jak wskazat TK w wyroku
w sprawie o sygn. akt K 41/028, ,naruszenia autonomii informacyjnej poprzez zqdanie
niekoniecznych, lecz wygodnych dla wtadzy publicznej informacji o jednostce, jest typowym

6 M. Switata, Pacjent jako beneficjent ograniczen jawnosci elektronicznej dokumentacji medycznej,
Warszawa 2018, Legalis.

7 Wyrok TK z 19.02.2002 r., sygn. akt. U 3/01, OTK ZU 1A/2002, poz. 3.

8 Wyrok TK z 20.11.2002 r., sygn. akt. K 41/02, OTK ZU 6A/2002, poz. 83.
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dla czaséw wspofczesnych instrumentem, po ktory wtadza publiczna chetnie siega i dzieki
ktoremu uzyskuje potwierdzenie swej pozycji wobec jednostki. (...) Przedmiotem dowodu
staje sie wtedy bowiem tylko to, czy pozyskiwanie informacji byto konieczne, czy tylko
~wygodne” lub ,,uzyteczne” dla wtadzy. Dowodu wymaga, ze ztamanie autonomii
informacyjnej byto konieczne (niezbedne) w demokratycznym paristwie prawnym. Analiza
relacji przepisow art. 31 ust. 3 i art. 51 ust. 2 Konstytucji uzasadnia stwierdzenie, zZe
naruszenie autonomii informacyjnej przez niedozwolone pozyskiwanie informacji o
obywatelach, powinno odpowiadac wymaganiom okreslonym w art. 31 ust. 3 Konstytucji”.

Wkroczenie w prywatnos¢, a wiec naruszenie autonomii informacyjnej, musi by¢
zatem niezbedne (konieczne) dla osiggniecia celéw wskazanych w art. 31 ust. 3
Konstytucji RP, ktore jedynie mogg uzasadniac naruszenie praw i wolnosci jednostki.
Wobec powyzszego wskazac nalezy, ze watpliwosci natury konstytucyjnej budzi
rozszerzenie katalogu przetwarzanych danych o informacje o wyrobie
medycznym zaimplantowanym u ustugobiorcy. Wewngtrzmaciczna wktadka
antykoncepcyjna jest wyrobem medycznym implantowanym u ustugobiorcy na
zyczenie na podstawie rozporzqdzenia Ministra Zdrowia z dnia 6 listopada 2013 r. w
sprawie swiadczen gwarantowanych z zakresu ambulatoryjnej opieki specjalistycznej (Dz.
U.z 2016 r. poz. 357 ze zm.). W zatgczniku nr 3 ,Wykaz swiadczen gwarantowanych w
przypadku procedur zabiegowych ambulatoryjnych oraz warunki ich realizacji” do
powyzszego rozporzgdzenia w czesci U. ,Inne procedury” wykazane zostaty miedzy
innymi zabiegi dotyczgce zastosowania antykoncepcji - poz. 447 - ,usuniecie krqzka
wewngtrzpochwowego” (kod 97.73), poz. 456 - ,wprowadzenie wewngtrzmacicznej
wktadki antykoncepcyjnej” (kod 69.7), poz. 457 - ,usuniecie wewngtrzmacicznej wktadki
antykoncepcyjnej’ (kod 97.71), poz. 458 - ,wprowadzenie leczniczej wktadki do macicy”
(kod 69.91) oraz poz. 459 - ,usuniecie wewngtrzmacicznej wktadki leczniczej’ (kod 97.76).

O ile uzna¢ mozna, ze przetwarzanie danych dotyczgcych cigzy u ustugobiorcy,

z zastrzezeniem, o ktérym byta mowa wczesniej, a mianowicie z uwagi na koniecznosc
ustawowego naruszenia autonomii informacyjnej, moze miescic¢ sie w katalogu
wytgczen, o ktérych mowa w art. 31 ust. 3 Konstytucji RP, z uwagi przede wszystkim na
zdrowie kobiety w cigzy, to juz powazne watpliwosci budzi koniecznos¢ przetwarzania
przez wtadze publiczne danych dotyczgcych w szczegdlnosci stosowanej przez
ustugobiorce antykoncepcji. W ocenie Rzecznika Praw Obywatelskich powyzsze nie
jest niezbedne w demokratycznym panstwie prawnym.

Nalezy rowniez zaznaczy¢, ze w mys| zasady ograniczenia celu, o ktérej mowa w art. 5
ust. 2 lit. b rozporzgdzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/679 z dnia 27
kwietnia 2016 r. w sprawie ochrony osob fizycznych w zwigzku z przetwarzaniem danych
osobowych i w sprawie swobodnego przeptywu takich danych oraz uchylenia dyrektywy
95/46/WE (0ogblne rozporzadzenie o ochronie danych), (dalej jako: rozporzadzenie
2016/679), dane osobowe muszg by¢ zbierane w konkretnych, wyraznych i prawnie
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uzasadnionych celach. W przypadku zas informacji o wyrobach medycznych
zaimplantowanych u ustugobiorcy nie ma takiego wyraznego celu ani tez uzasadnienia
dla niego. Informacja o zaimplantowanym wyrobie medycznym winna zosta¢ zawarta
w ramach informacji identyfikujgcej Swiadczenie zdrowotne, nie zas ustugobiorce (tak
jak w przypadku informacji o cigzy ustugobiorcy).

Zgodnie z zasadg minimalizacji danych, zawartg w art. 5 ust. 1 lit. c rozporzadzenia
2016/679, przetwarzane dane osobowe majg by¢ adekwatne, stosowne oraz
ograniczone do tego, co niezbedne do celéw, w ktérych sg przetwarzane. W Ocenie
Skutkow Regulacji zarowno w projektowanym brzmieniu, jak rowniez ostatniej wersji
przedtozonej do podpisu Ministra Zdrowia wskazano jedynie, ze poszerzony zostat
katalog przekazywanych przez ustugodawcow danych pozwalajgcy na identyfikacje
ustugobiorcy oraz, ze poszerzenie katalogu danych ,przetozy sie na zwiekszenie
dostepnosci i przejrzystosci informacji przekazywanych do SIM, usprawni prace personelu
medycznego, utatwi obieg dokumentacji medycznej i ograniczy koszty jej udostepniania”.
Wielokrotne przekazywanie tozsamych danych nie przyczynia sie do
zapewnienia ich przejrzystosci, lecz wrecz braku czytelnosci, a przede wszystkim
nie moze by¢ uznane za adekwatne, stosowne i ograniczone do tego, co
niezbedne.

Z uwagi na charakter Swiadczen udzielanych kobietom w cigzy oraz przystugujgce im
uprawnienia Swiadczeniobiorcy przetwarzajg na podstawie obowigzujgcych przepiséw
informacje o tym, ze kobieta jest w cigzy. Mozna tym miejscu dla przyktadu przywotac
zatgcznik nr 3 ,,Kody wymagane do oznaczenia poszczegolnych kategorii” rozporzgdzenia
Ministra Zdrowia z dnia 26 czerwca 2019 r. w sprawie zakresu niezbednych informacji
przetwarzanych przez Swiadczeniodawcdw, szczegétowego sposobu rejestrowania tych
informacji oraz ich przekazywania podmiotom zobowigzanym do finansowania swiadczen
ze srodkow publicznych (Dz. U. z 2022 r. poz. 434 i 749), w ktérym w Tabeli nr 13 ,Kod
tytutu uprawnienia dodatkowego” w czesci lll. ,,Prawo do korzystania poza kolejnosciq ze
swiadczen opieki zdrowotnej”, V. ,,Pozostate uprawnienia dla dzieci, mfodziezy i kobiet w
okresie ciqzy i potogu oraz osob niepetnosprawnych” oraz VII. ,,Prawo do Swiadczen opieki
zdrowotnej, skierowanych do kobiet w cigzy powiktanej oraz dzieci, u ktorych
zdiagnozowano ciezkie i nieodwracalne uposledzenie albo nieuleczalng chorobe
zagrazajgcq zyciu, ktére powstaty w prenatalnym okresie rozwoju lub w czasie porodu”
zawarte zostaty uprawnienia dla kobiet w cigzy.

Ponadto dodac nalezy, ze rozporzgdzenie Ministra Zdrowia z dnia 16 sierpnia 2018 r.
w sprawie standardu organizacyjnego opieki okotoporodowej (Dz. U. poz. 1756)
zawiera w zatgczniku ,Standard organizacyjny opieki zdrowotnej w podmiotach
wykonujqcych dziatalnosc leczniczq udzielajgcych swiadczen zdrowotnych w zakresie opieki
okotoporodowej’ w czesci Il ,Zakres Swiadczen profilaktycznych i dziatan w zakresie
promogji zdrowia oraz badan diagnostycznych i konsultacji medycznych, wykonywanych u
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kobiet w okresie cigzy, wraz z okresami ich przeprowadzenia”, katalog Swiadczen, ktére
wykonywane sg u kobiet w cigzy i ktére w danych o zdarzeniach medycznych
wykazywane sg jako dane identyfikujgce swiadczenie, o ktérych mowa w art. 11 ust. 4
pkt 3 ustawy o sioz.

Dodatkowo réwniez rozporzgdzenie Ministra Zdrowia z dnia 6 kwietnia 2020 r.

w sprawie rodzajéw, zakresu i wzoréw dokumentacji medycznej oraz sposobu jej
przetwarzania (Dz. U. poz. 666 ze zm.) okres$la sposob oraz zakres prowadzenia
dokumentacji cigzy, w szczegolnosci karty indywidualnej opieki prowadzonej przez
potozng, karty obserwacji porodu oraz karty noworodka.

Wobec powyzszego, w ocenie Rzecznika Praw Obywatelskich, przyjete przez
Ministra Zdrowia przepisy zawarte w nowelizacji rozporzadzenia, w zakresie, w
jakim dane o ustugobiorcy zostaty poszerzone o informacje o cigzy budzi
watpliwosci w zakresie przeznaczenia przekazywania tych danych, ktére de
facto moga i beda sie dublowac - w zakresie katalogu danych, o ktérych mowa w
art. 11 ust. 4 pkt 2 i 3 ustawy o sioz, a wiec zaré6wno w czesci dotyczacej
ustugobiorcy, jak tez w czesci dotyczacej identyfikacji udzielonego swiadczenia
(réwniez w przypadku informacji o zaimplantowanych wyrobéw medycznych).

Ponadto nalezy zauwazy¢, ze w mysl art. 19 ust. 1 ustawy o sioz minister wiasciwy do
spraw zdrowia w celu:

1) monitorowania zapotrzebowania na Swiadczenia opieki zdrowotnej,

2) monitorowania stanu zdrowia ustugobiorcéw,

3) prowadzenia profilaktyki zdrowotnej lub realizacji programow zdrowotnych
albo programéw polityki zdrowotnej,

4) monitorowania i oceny bezpieczenstwa, skutecznosci, jakosci i efektywnosci
kosztowej badan diagnostycznych lub procedur medycznych

- moze tworzy¢ i prowadzi¢ albo tworzycC i zleca¢ prowadzenie rejestrow
medycznych, stanowigcych uporzagdkowany zbiér danych osobowych, w tym
jednostkowych danych medycznych.

Wskazac nalezy, iz ustawa o sioz w art. 19 ust. 1a dopuszcza mozliwos¢ tworzenia
rejestrow medycznych miedzy innymi w zakresie dotyczgcym:

1) cigzy, porodu i potogu (pkt 15);

2) medycznie wspomaganej prokreacji (pkt 16);
3) standéw zdrowia rozpoczynajgcych sie w okresie okotoporodowym (pkt 19);
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4) wad rozwojowych wrodzonych, znieksztatcen i aberracji chromosomowych (pkt
21).

Z powyzszego wynika zatem, ze minister wtasciwy do spraw zdrowia w ramach
realizacji celéw, o ktérych mowa w art. 19 ust. 1 ustawy o sioz oraz w zwigzku z
art. 19 ust. 1a pkt 15, 16, 19 i 21 ustawy o sioz posiada normatywne narzedzia, by
monitorowac stan zdrowia ustugobiorcy w czasie cigzy, porodu i potogu oraz w
zwigzku z ewentualnymi pojawiajacymi sie wadami rozwojowymi wrodzonymi

czy innymi stanami mogacymi pojawiac sie w okresie okotoporodowym.

WSrdd obecnie utworzonych rejestréw w zakresie dotyczgcym przedmiotowej
problematyki utworzone zostaty jedynie dwa rejestry. Sg nimi Rejestr Medycznie
Wspomaganej Prokreacji oraz Polski Rejestr Wrodzonych Wad Rozwojowych. Wobec
powyzszego, majgc na uwadze troske o zdrowie kobiet w cigzy, nalezy rozwazy¢
utworzenie innych rejestrow pozwalajgcych na monitorowanie ich stanu zdrowia

oraz prowadzenia profilaktyki zdrowotnej w okresie okotoporodowym. Ponadto, w
zakresie informacji dotyczgcych zaimplantowanych wyrobéw medycznych o dziataniu
antykoncepcyjnym przez ustugobiorcéw, by¢ moze réwniez rozwazy¢ nalezy uprzednig
nowelizacje art. 19 ust. 1aidodanie do obecnie obowigzujgcego katalogu zawierajgcego
zakresy rejestrow medycznych, ktére mogg by tworzone, réwniez obszaru

obejmujgcego zagadnienia dotyczgce antykoncepciji.

Rzecznik Praw Obywatelskich docenia wyjscie przez Ministra Zdrowia naprzeciw
uwagom zgtoszonym licznie do projektu nowelizacji rozporzadzenia poprzez dodanie
do poszerzanego katalogu danych wskazanych na wstepie odpowiednio wyrazow ,0 ile
ustugodawca uzyska je w zwigzku z udzielaniem swiadczenia zdrowotnego lub realizacjq
istotnej procedury medycznej”, nie zmienia to jednak faktu, ze watpliwosci
przedstawione przez Rzecznika w zakresie niezbednosci poszerzenia zakresu
danych i przetwarzania ich w demokratycznym panstwie prawa - mimo
dokonanej przez Ministra Zdrowia modyfikacji - pozostajg aktualne.

Rzecznik pragnie rownoczesnie zaznaczy¢, ze zapoznat sie z uwagami do
przedmiotowej nowelizacji zawartymi w stanowisku Nr 121/21/P-VIII Prezydium
Naczelnej Rady Lekarskiej z dnia 3 grudnia 2021 r.°. Niewatpliwie kwestie dotyczgce
alergii oraz grupy krwi raportowanej rowniez w SIM wymagaty od Ministra Zdrowia
takze pogtebionej analizy oraz przede wszystkim przedstawienia sposobu ich
efektywnego wykorzystania. Ponadto Rzecznik pragnie zaznaczyd, iz wnikliwie

? https://nil.org.pl/aktualnosci/5818-raportowanie-zdarzen-medycznych-do-sim-uwagi-pnrl (dostep
22.01.2022).
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przeanalizowat wszystkie uwagi zgtoszone do projektu rozporzgdzenia w ramach
konsultacji publicznych. Wiekszosci zgtoszonych w tym trybie uwag nie
uwzgledniono, zas wyjasnienia zawarte w tabeli zawierajgcej zestawienie uwag
wraz z komentarzem projektodawcy, w ocenie Rzecznika, sg niewystarczajace.

Wskazac nalezy takze na to, iz samo uzupetnienie przepiséw we wskazanym
powyzej zakresie nie odnosi sie do zagrozenia zwigzanego z mozliwoscia
sprawdzenia w SIM informacji o cigzy badz zaimplementowanych wyrobach
medycznych przez podmioty mogace by¢ tym faktem potencjalnie
zainteresowane. Ponadto takze kwestia bezpieczenstwa danych pozostaje wcigz
otwarta. Argument wskazany przez Ministra Zdrowia w zakresie nalezytego
zabezpieczenia danych zawartych w SIM wydaje sie by¢ niewystarczajacy wobec
znanych i zgtaszanych przez Rzecznika incydentéw zwigzanych z dostepem do
danych wrazliwych oséb nieupowaznionych do tego'°.

Dziatajgc na podstawie art. 13 ust. 1 pkt 2 ustawy z dnia 15 lipca 1987 r. o Rzeczniku
Praw Obywatelskich (Dz. U. z 2020 r. poz. 627 ze zm.), uprzejmie prosze o wyjasnienie
na podstawie jakich opinii i analiz podjeta zostata decyzja kierownictwa resortu
zdrowia o rozpoczeciu dziatan legislacyjnych majgcych na celu gromadzenie danych o
ustugobiorcach niemajgcych zwigzku ze zdarzeniem medycznym, ktore raportowane
jest w SIM. Jednoczes$nie prosze o ustosunkowanie sie do wskazanych wyzej uwag oraz
poinformowanie mnie o sposobie ich wykorzystania.

t3cze wyrazy szacunku,

Marcin Wigcek
Rzecznik Praw Obywatelskich

/-podpisano elektronicznie/

10 https://bip.brpo.gov.pl/sites/default/files/2022-02/RPO_do PUODOQO _18.02.2022.pdf (dostep
09.06.2022).
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