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Szanowny Panie Ministrze,

w odpowiedzi na pismo z dnia 9 czerwca 2021 r. (znak: SPS-WP.020.178.4.2021) Prezes Urzgdu
Ochrony Danych Osobowych uprzejmie dzigkuje za przedstawienie mu do zaopiniowania
rzgdowego projektu ustawy o zmianie ustawy o Agencji Badan Medycznych oraz niektorych
innpch ustaw (dalej: projekt) oraz uprzejmie informuje, ze z punktu widzenia przepisbw
rozporzqdzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/679 z 27.04.2016 r.
w sprawie ochrony 0s6b fizycznych w zwigzku z przetwarzaniem danych osobowych i w sprawie
swobodnego przephywu takich danych oraz uchylenia dyrektywy 95/46/WE (ogdine
rozporzqdzenie o ochronie danych) (Dz. Urz. UE L 119 z 04.05.2016, str. 1, z pézn. zm.)!, dalej
rozporzadzenie 2016/679 - przedstawia nast¢pujace stanowisko.

Organ nadzorczy wskazuje, ze na podstawie obowigzujacych przepiséw o ochronie
danych osobowych m.in. petni rol¢ doradcza w procesic tworzenia prawa z zakresu
przetwarzania danych osobowych czyli doradza w sprawie aktow prawnych w zakresie w jakim
mogg one mie¢ wplyw na prawa i wolnosci oséb fizycznych w zwigzku z przetwarzaniem ich

danych (art. 57 ust. 1 lit. ¢) rozporzadzenia 2016/679), a zgodnie z prawem krajowym zalozenia

! Zmiana wymienionego rozporzadzenia zostata ogtoszona w Dz, Urz. UE L 127223.05.2018 ., 5. 2.
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i projekty aktow prawnych dotyczace danych osobowych sa przedstawiane do zaopiniowania
Prezesowi Urzedu (art. 51 ustawy o ochronie danych osobowych).

Odnoszac si¢ do przedtozonych do zaopiniowania przepiséw projektu ustawy o zmianie
ustawy o Agencji Badari Medycznych oraz niektorych innych ustaw, w pierwszej kolejnosci
podkresli¢ nalezy, ze przedlozona regulacja ustawowa dotyczy takze przetwarzania danych
osobowych dlatego tez powinna okresla¢ w sposéb wyrazny cel oraz zakres przetwarzanych
danych osobowych, zasady ich przetwarzania na potrzeby realizacji celow regulacji, zapewniaé
stosowanie przepisow rozporzadzenia 2016/679, w tym zasad przetwarzania danych okreslonych
w jego art. 52, tj. wyznaczy¢ przedmiotowymi przepisami: okres przez jaki dane majg by¢
przetwarzane, w tym przechowywane; sposéb postgpowania z danymi tak by przetwarzanie
odbywalo si¢ zgodnie zasadami bezpieczenistwa (poufnosci i integralnosci), w tym po

wygashigciu celu (-6w) przetwarzania danych osobowych.

Odnoszac si¢ do poszczegdlnych rozwigzan przyjmowanych w projekcie ustawy
o zmianie ustawy o Agencji Badan Medycznych oraz niektorych innych ustaw, ponownej
analizy pod katem zgodnosci z przepisami o ochronie danych osobowych wymaga art. 6
projektu - dodawany do ustawy z dnia 25 wrzesnia 2015 r. o zawodzie fizjoterapeuty w art.
24 ust. 1b pkt. 2 w brzmieniu: Dokument , Prawo wykonywania zawodu fizjoterapeuty”
potwierdzajgcy przyznanie prawa, o ktorym mowa w art. 13 i art. 21, zawiera (... )numer PESEL,
a w przypadku jego braku - cechy dokumentu potwierdzajgcego toisamosé, nazwe, numer
dokumentu i kraj wydania — z uwagi na ww. zasady dotyczace przetwarzania danych osobowych,
w szczegblnosci zasade ograniczenia celu oraz zasade minimalizacji danych i wymogi dotyczace
przetwarzania krajowego numeru identyfikacyjnego wynikajace z art. 87 rozporzadzenia
2016/679. Warto, aby Projektodawca ponownie rozwazyl niezbednos¢ wskazywania numeru

PESEL w dokumencie ,,Prawo wykonywania zawodu fizjoterapeuty”. Numer PESEL w sposéb

2 Art. 5 ust. 1 Dane osobowe muszg by¢:

a) przetwarzane zgodnie z prawem, rzetelnie i w sposdb przejrzysty dla osoby, ktorej dane dotycza ("zgodno$é z prawem, rzetelnosé
1 przejrzystosé”),

b) zbierane w konkretnych, wyraznych i prawnie uzasadnionych celach i nieprzetwarzane dalej w sposob niezgodny z tymi celami; dalsze
przetwarzanie do celéw archiwalnych w interesie publicznym, do celéw badan naukowych lub historycznych lub do celow statystycznych nie jest
uznawane w mysl art. 89 ust. 1 za niezgodne z pierwotnymi celami ("ograniczenie celu");

¢) adekwatne, stosowne oraz ograniczone do tego, co niezbgdne do celéw, w ktérych sg przetwarzane ("minimalizacja danych");

d) prawidlowe i w razie potrzeby uaktualniane; nalezy podja¢ wszelkie rozsadne dziatania, aby dane osobowe, ktére sa nieprawidlowe w $wietle
celow ich przetwarzania, zostaly niezwlocznie usunigte Jub sprostowane (" prawidlowost");

¢) przechowywane w formie umozliwiajacej identyfikacj¢ osoby, ktorej dane dotycza, przez okres nie dhuzszy, niz jest to niezb¢dne do celéw, w
ktérych dane te sa przetwarzane; dane osobowe mozna przechowywac przez okres dtuzszy, o ile b¢da one przetwarzane wylacznie do celow
archiwalnych w interesie publicznym, do celoéw badan naukowych lub historycznych lub do celéw statystycznych na mocy art. 89 ust. 1, z
zastrzezeniem ze wdrozone zostana odpowiednie $rodki techniczne i organizacyjne wymagane na mocy ninigjszego rozporzadzenia w celu
ochrony praw 1 wolnosci 0sob, ktérych dane dotycza ("ograniczenie przechowywania");

f) przetwarzane w sposob zapewniajgcy odpowiednie bezpieczenstwo danych osobowych, w tym ochrong przed niedozwolonym lub niezgodnym
z prawem przetwarzaniem oraz przypadkowa utrata, zniszczeniem lub uszkodzeniem, za pomoca odpowiednich $rodkéw technicznych lub
organizacyjnych ("integralnos¢ i poufnosc").

2. Administrator jest odpowiedzialny za przestrzeganie przepiséw ust. 1 i musi by¢ w stanie wykaza¢ ich przestrzeganie ("rozliczalno$é").



unikalny identyfikuje osobg¢ i pozwala na ustalenie szeregu dodatkowych dotyczacych jej
informacji, takich jak data urodzenia czy pte¢ i nie powinien by¢ uzywany dla celow
zawodowych czy shizbowych, nadmiarowym jest tworzenie przepisow prawa do tego
zobowiazujacych, o ile takie rozwigzania nie sg niezbedne. Nieuzasadnione przetwarzanie
numeru PESEL moze zatem prowadzi¢ do nadmiernej ingerencji w prywatno$¢ osoby, ktorej ta
dana dotyczy. Zgodnie z przepisami rozporzadzenia 2016/679 numeru PESEL uzywa¢ mozna
wylacznie z zachowaniem odpowiednich zabezpieczen praw i wolnosci osoby, ktorej dane
dotycza, ktére przewiduje niniejsze rozporzadzenie (art. 87). Uzasadnionym jest zatem przyjecie
w zwiazku z opiniowanym projektem rozporzadzenia braku niezbgdnosci przetwarzania numeru
PESEL, gdyz jest to numer $ci§le powiazany ze sferg prywatnosci osoby fizycznej, nie zas
z egzaminowaniem i nadawaniem uprawnien inspektora ochrony radiologicznej. Rozwazania
przez Projektodawce wymaga identyfikowanie w zaswiadczeniu upowazniajgcym do
samodzielnego wykonywania badaii immunohematologicznych oraz autoryzacji wynikdéw
diagnosty laboratoryjnego i lekarza oraz w za$wiadczeniu upowazniajacym do samodzielnego
wykonywania badan immunohematologicznych dla technika analityki medycznej za pomoca
innego niz numer PESEL narzedzia identyfikacyjnego — jedynie poprzez numer prawa
wykpnywania zawodu.

Podsumowujac, uzasadnionym jest wyeliminowanie z tresci art. 6 projektu numeru
PESEL sposréd danych zawartych w dokumencie ,Prawo wykonywania zawodu
farmaceuty”, tj. przyjecie analogicznego rozwigzania jak w art. 3 ust. 3b projektu dotyczacym
. Prawa wykonywania zawodu diagnosty laboratoryjnego” oraz w art. 5 ust. 1c projektu
dotyczacym ,, Prawa wykonywania zawodu pielggniarki”, ,,Prawo wykonywania zawodu
poloznej”, ,, Ograniczone prawo wykonywania zawodu pielggniarki” oraz ,, Ograniczone prawo
wykonywania zawodu pofoznej ", jak réwniez przyjetego w aktualnie obowiazujacym art. 17 ust.
2 ustawy o zawodzie farmaceuty. Ponadto zasadnym wydaje si¢ rozwazenie przez
Projektodawce by do art. 2, art. 3, art. 5, art. 6, art. 7 projektu - w zwigzku z przyjmowaniem
odpowiednio w tych przepisach rozwigzania pozwalajacego Ministrowi wtasciwemu do spraw
zdrowia na upowaznienie Naczelnej Rady Lekarskiej, Krajowej Rady Diagnostow
Laboratoryjnych Naczelnej Rady Pielegniarek i Potoznych, Krajowej Rady Fizjoterapeutow oraz
Naczelnej Rady Aptekarskg do wykonania w jego imieniu zadar okreslonych w art. 14, art. 17
ust. 6, art. 34 ust. 2 i 3, art. 35, art. 36 ust. 1 i art. 37-39 ustawy z dnia 22 listopada 2018 r.
o dokumentach publicznych. Projektodawca przedstawil wyjasnienie w ocenie skutkow
regulacji, dla przyjmowania takiego rozwigzania w aspekcie przetwarzania (lub nie) danych

osobowych i zapewnienia stosowania w zwiazku z takimi regulacjami przepiséw rozporzadzenia



2016/679. Wydaje sie. zasadnym aby Projektodawca zwrécil uwage na art. 35 ust. 1
rozporzgdzenia 2016/679, ktéry reguluje obowiazek dokonania — m.in. w zwigzku z tworzeniem
przepiséw regulujacych operacje lub zestaw operacji przetwarzania — oceny skutkow dla
ochrony danych, tj. planowanych operacji przetwarzania dla ochrony danych osobowych
i wpltywu projektowanych rozwigzan na prawo do prywatnosci oraz prawo do ochrony danych
osobowych (art. 35 ust. 10). Taka ocena skutkéw ochrony danych powinna by¢ dokonywana ze
wzgledu na rodzaj przetwarzania, w szczegdlnosci nastgpujacy przy uzyciu nowych technologii,
ale takze gdy charakter, zakres, kontekst i cele przetwarzania z duzym prawdopodobienstwem
mogg powodowaé wysokie ryzyko naruszenia praw lub wolnosci 0séb. Uzasadnionym jest by
ocena skutkéw dla ochrony danych byla dokonywana juz w ramach oceny skutkéw regulacji
w zwigzku z przyjmowaniem okreslonej podstawy prawnej przetwarzania danych.
Z przedstawionych przez Projektodawce dokumentéw nie wynika by ocena taka zostata
przeprowadzana. W ocenie organu nadzorczego powinna ona natomiast by¢ wykonana i odnosi¢
sic powinna do (ewentualnych) ryzyk zwiazanych z przetwarzaniem danych osobowych
w kontekscie istoty i celéw przyjmowanych rozwigzan. Wsparciem dla Projektodawcy jest
Inspektor Ochrony Danych (art. 37-39 rozporzadzenia 2016/679) - osoba, ktéra ze wzgledu na
posiadang wiedze z zakresu ochrony danych osobowych powinna wspoméc Projektodawce
w przeprowadzeniu stosownej analizy i oceny. Poprawnie przeprowadzona ocena skutkow
powinna wskazywaé zwiazek (lub jego brak) pomigdzy operacjami wykonywanymi na danych
osobowych, z konkretnym celem ich przetwarzania. Cel przetwarzania musi by¢ okreslony
w przepisach prawa powszechnie obowiazujacego (art. 6 ust. 3 rozporzadzenia 2016/679).

Problematyka przetwarzania danych osobowych nie zostata natomiast w niniejszym
projekcie wyczerpujagco uregulowana oraz uzasadniona z punktu widzenia przepisow
rozporzadzenia 2016/679 gldwnie ze wzglgdu na brak oceny skutkéw dla ochrony danych.

Podsumowujac  nalezy  podkreslié, iz uwzglednienie powyzszych  kwestii
przedstawionych w trybie stanowiska eksperckiego przyczyniloby si¢ do stworzenia przepisow
czynigcych zado$¢ przepisom o ochronie danych osobowych, zapewniajacych stosowanie
przepisOw rozporzadzenia 2016/679.

Z wyrazami szacunku,

Prezes Urzedu
Ochrony Danych Osobowych
Jan Nowak

/-dokument w postaci elektronicznej podpisany
kwalifikowanym podpisem elektronicznym/
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