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Pan
Tomasz Grodzki
Marszatek Senatu

Rzeczypospolitej Polskiej

Szanowny Panie Marszatku,

w nawigzaniu do oswiadczenia ztozonego przez Panig Senator Ewe Mateckg w dniu
9 czerwca 2022 r. na 44. posiedzeniu Senatu RP w sprawie bezpieczenstwa danych

trafiajgcych do Systemu Informacji Medycznej prosze o przyjecie ponizszego.

Na wstepie nalezy podkreslic, ze na mocy wprowadzanego rozporzgdzenia Ministra
Zdrowia z dnia 21 czerwca 2022 r. zmieniajgcego rozporzgdzenie w sprawie
szczegobtowego zakresu danych zdarzenia medycznego przetwarzanego w systemie
informacji oraz sposobu i terminéw przekazywania tych danych do Systemu Informac;ji
Medycznej (Dz. U. poz. 1296) nie tworzy sie rejestru cigz. Zgodnie z art. 11 ust. 4a
ustawy z dnia 28 kwietnia 2011 r. o systemie informacji w ochronie zdrowia
(Dz. U. z 2021 r. poz. 666, z pozn. zm.) (dalej: ,ustawa o SIOZ”), minister wtasciwy
do spraw zdrowia jest zobligowany do okredlenia w drodze rozporzgdzenia
szczegotowego zakresu danych zdarzenia medycznego przetwarzanego w systemie
informaciji oraz sposobu i terminéw przekazywania tych danych do Systemu Informacji
Medycznej (dalej: ,SIM”) majac na uwadze zakres $wiadczen udzielanych przez

ustugodawcéw — a nie do tworzenia jakichkolwiek rejestrow.
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Zbieranie danych zdarzenia medycznego ma na celu przede wszystkim zapewnienie
pracownikom medycznym dostepu do danych o zdrowiu konkretnego pacjenta w celu
zapewnienia jak najwyzszej jakosci udzielanych mu swiadczeh zdrowotnych.

Objecie informacji o cigzy obowigzkiem raportowym jest jak najbardziej zasadne
w Swietle istotnosci tej informacji z perspektywy prowadzonego procesu leczniczego
(np. ciezarne kobiety nie powinny by¢ poddawane szeregowi procedur medycznych,
takich jak badania RTG oraz nie moga im by¢ ordynowane niektére produkty lecznicze).
Przekazywanie przez ustugodawce do SIM informacji o cigzy pacjentki stuzy¢ bedzie
zatem dostosowaniu terapii do stanu ciezarnej pacjentki i zapewnieniu bezpieczenstwa
zdrowotnego jej oraz ptodowi. Jednoczesnie gromadzenie takich danych w SIM
i zapewnienie do nich dostepu pracownikom medycznym (na zasadach okreslonych
w ustawie o SIOZ) bedzie pomocne przy wykonywaniu przez nich czynnosci
zawodowych, w tym przy udzielaniu ciezarnej pacjentce $wiadczeh zdrowotnych
(w szczegolnosci np. gdy bedzie ona pozostawata nieprzytomna).

Ponadto warto podkresli¢, ze informacja o cigzy zostata objeta takze katalogiem danych,
ktére obejmowac¢ ma Patient Summary, tj. opracowywany przez Komisje Europejska
dokument medyczny, jaki ma zosta¢ wprowadzony w ramach UE. Ma on zawieraé
podstawowe dane na temat zdrowia pacjenta, by¢ wymieniany transgranicznie i stuzyé
pracownikom medycznym w efektywniejszym prowadzeniu diagnostyki i terapii
pacjentow dzieki dostepowi do najistotniejszych informacji na temat zdrowia pacjenta.
Zgodnie z  przepisami rozporzgdzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE)
nr 2016/679 z dnia 27 kwietnia 2016 r. w sprawie ochrony oséb fizycznych w zwigzku
z przetwarzaniem danych osobowych i w sprawie swobodnego przeptywu takich danych
oraz uchylenia dyrektywy 95/46/WE (ogdlne rozporzadzenie o ochronie danych)
(Dz. Urz. UE L 119 z 04.05.2016, str. 1, Dz. Urz. UE L 127 z 23.05.2018, str. 2
oraz Dz. Urz. UE L 74 z 4.03.2021, str. 35) (ogdlne rozporzadzenie o ochronie danych)
(dalej: ,RODQ”) podmiot moze przetwarza¢ dane osobowe wytgcznie wtedy, gdy istnieje
podstawa prawna przetwarzania danych. Przetwarzanie tzw. danych zwyktych
moze sie odbywac jedynie po spetnieniu jednego z  warunkéw okreslonych
w art. 6 RODO, a w przypadku szczegdlnej kategorii danych osobowych po spetnieniu
przestanek okreslonych w art. 9 RODO. W przypadku podmiotéw publicznych,
aby podmiot taki legalnie przetwarzat dane osobowe (w tym szczegodlne kategorie
danych osobowych w zakresie dotyczacym zdrowia potocznie okreslane danymi
wrazliwymi), musi znajdowac sie przepis prawa, pozwalajgcy na takie przetwarzanie.

Majac na wzgledzie przepis art. 11 ust. 4a ustawy o SIOZ oraz rozporzgdzenie Ministra



Zdrowia z dnia 26 czerwca 2020 r. w sprawie szczegotowego zakresu danych zdarzenia
medycznego przetwarzanego w systemie informacji oraz sposobu i terminow
przekazywania tych danych do Systemu Informacji Medycznej (Dz. U. poz. 1253, z pézn.
zm.), w zwigzku z art. 10 ust. 8 tej ustawy nalezy uznaé, ze w odniesieniu dane
w systemie przetwarzane sg zgodnie z prawem. Spetniona jest zasada zgodnosci
z prawem wyrazona w art. 5 ust. 1 lit. a RODO. Minister Zdrowia jako administrator
danych  osobowych  gromadzonych  wsystemie w tym  rozszerzonych
ww. rozporzadzeniem przetwarza je na podstawie art. 9 ust. 2 lit. h RODO. Zgodnie
z tym przepisem przetwarzanie tzw. wrazliwych jest dopuszczalne w przypadku gdy jest
to niezbedne do celéw profilaktyki zdrowotnej lub medycyny pracy, do oceny zdolnosci
pracownika do pracy, diagnozy medycznej, zapewnienia opieki zdrowotnej
lub zabezpieczenia spoftecznego, leczenia lub zarzgdzania systemami i ustugami opieki
zdrowotnej lub zabezpieczenia spotecznego na podstawie prawa Unii lub prawa panstwa
cztonkowskiego lub zgodnie z umowa z pracownikiem stuzby zdrowia i z zastrzezeniem
warunkow i zabezpieczenh, o ktérych mowa w ust. 3. Przepis prawa tym przypadku
okresla ww. ustawa. W tym miejscu trzeba rowniez wskazaé, ze udostepnianie danych
osobowych w tym danych dotyczacych zdrowia podmiotom i instytucjom jest mozliwe
wytgcznie w SciSle okreslonych przypadkach przewidzianych w przepisach
prawa powszechnie obowigzujgcego rangi ustawy, np. ustawa z dnia 6 listopada
2008 r. o prawach pacjenta i Rzeczniku Praw Pacjenta (Dz. U. z 2020 r. poz. 849,

z pézn. zm.).

Dane gromadzone w SIM pozostajg odpowiednio zabezpieczone, w sposéb
odpowiadajgcy wymogom powszechnie obowigzujgcego prawa w zakresie
przetwarzania danych osobowych i sg chronione przed dostepem do nich oso6b
nieuprawnionych (zgodnie rowniez z art. 5 ust. 3c ustawy o SIOZ). Wprowadzone zmiany
rozporzadzenia nie powodujg konieczno$ci wprowadzania zmian w zakresie
stosowanych zabezpieczen SIM, albowiem informacje dotyczgce m.in. stanu zdrowia
pacjenta sg juz gromadzone w SIM i co za tym idzie odpowiednio zabezpieczone.
Za bezpieczenstwo danych w tym systemie oraz techniczng i organizacyjng jego obstuge
jest odpowiedzialne Centrum e-Zdrowia bedgce wyspecjalizowang w dziedzinie
IT w systemie ochrony zdrowia jednostkg podlegtg Ministrowi Zdrowia. Potwierdzeniem
wysokiej jakosci i gwarancji bezpieczehstwa jakg daje obstuga systemu SIM przez
Centrum e-Zdrowia, jest fakt, ze podmiot ten jest odpowiedzialny za strategiczne

z punktu widzenia sektora zdrowia inicjatywy dotyczgce bezpieczenstwa,



w tym cyberbezpieczehstwa danych medycznych Polakéw. Do takich inicjatyw nalezy
przede wszystkim zaliczy¢ tworzenie w Centrum e-Zdrowia CSIRT-u dla sektora ochrony

zdrowia czy szkolenia z cyberbezpieczenstwa dla szpitali.

Nalezy nadmieni¢, ze ustugodawcy, jako podmioty przetwarzajgce dane osobowe, w tym
dane dotyczgce stanu zdrowia, obowigzani sg do stosowania odpowiednich
zabezpieczeh, ktére chronig dane osobowe przed dostepem do nich oséb
nieuprawnionych. W zwigzku z powyzszym obok obowigzkdéw wynikajgcych z przepisow
RODO, na ustugodawcach cigzy obowigzek wypetniania takze obowigzkéw
odnoszgcych sie do zabezpieczania przetwarzanych danych osobowych,
uregulowanych w przepisach ustawy o SIOZ, ustawy z dnia 6 listopada 2008 r.
o prawach pacjenta i Rzeczniku Praw Pacjenta, a takze wszelkich innych aktach
prawnych, regulujgcych przedmiotowe kwestie.

Warto jednoczesnie podkresli¢, ze =zasady dostepu do danych osobowych
i jednostkowych danych medycznych zgromadzonych w SIM reguluje przede wszystkim
art. 35 ust. 1i 1a ustawy o SIOZ. Przepis ten co do zasady uzaleznia od zgody pacjenta
mozliwo$¢ zapewnienia dostepu do tych danych osobom trzecim, np. osobom bliskim
pacjenta czy konkretnemu lekarzowi. Dodatkowo przepis ten reguluje roéwniez
szczegolne podstawy do uzyskiwania automatycznego dostepu do danych pacjenta
przez niektérych pracownikow medycznych, przy czym dostep ten zapewniany jest
z uwagi na szczegolne okolicznosci np. w celu ratowania zycia pacjenta, kontynuacji
jego leczenia czy tez prowadzenia kompleksowej opieki nad pacjentem przez lekarza
podstawowe]j opieki zdrowotnej. Ponadto odnoszgc sie do kwestii uprawnienia sgdow
czy prokuratury do zadania udostepnienia informacji zawartych w SIM pragne
zaznaczy¢, iz przedmiotowe zgdania nie mogg by¢ wystosowane w sposéb dowolny,

a wytgcznie zgodnie z obowigzujgcymi przepisami prawa.

Z powazaniem
z upowaznienia Ministra Zdrowia
Maciej Mitkowski

Podsekretarz Stanu
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