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Szanowny Panie Ministrze,

w odpowiedzi na pismo z 29 czerwca 2020 r., znak: SPS-WP-173-123/20, ktére wplynelo do
Urzedu Ochrony Danych Osobowych 2 lipca br., uprzejmie informuj¢, ze Prezes Urzedu
Ochrony Danych Osobowych — z punktu widzenia przepisOw rozporzadzenia Parlamentu
Europejskiego i Rady (UE) 2016/679 z 27.04.2016 r. w sprawie ochrony oséb fizycznych
w zwiazku z przetwarzaniem danych osobowych i w sprawie swobodnego przeplywu takich
danych oraz uchylenia dyrektywy 95/46/WE (ogélne rozporzadzenie o ochronie danych) (Dz.
Urz. UE L 119 z 04.05.2016, str. 1, z p6zn. zm.)!, dalej rozporzadzenie 2016/679 — zglasza
uwagi do przedstawionego przez Prezydenta Rzeczypospolitej Polskiej projektu ustawy
o Funduszu Medycznym.

Przedmiotem projektowanej ustawy jest poprawa dostepu do innowacyjnych ustug
medycznych ipodjecie wyzwan zwigzanych z polskim systemem zdrowia, ktére rowniez
w ocenie Prezesa UODO zasluguja na szczegélng uwage. Regulacje te natomiast zwigzane sg
z przetwarzaniem informacji i danych, w tym danych osobowych w zakresie ich pozyskiwania,
udostgpniania i dalszego wykorzystywania, dlatego tez stanowia przedmiot oceny organu

nadzorczego.

! Zmiana wymienionego rozporzadzenia zostala ogloszona w Dz. Urz. UE L 127 223.05.2018 r., 5. 2.
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Na wstepie Prezes Urzedu Ochrony Danych Osobowych podkresla, ze organ nadzorczy
deklaruje eksperckie wsparcie w zakresie dzialan, w szczegdlnosci skupiajgcych sie na
tworzeniu przepiséw prawa, podejmowanych w przedmiotowym zakresie. Prawem
i obowigzkiem organu nadzorczego, wynikajacym z obowigzujacych przepiséw, jest bowiem
zapewnienie roli doradczej m.in. w procesie tworzenia prawa z zakresu przetwarzania danych
osobowych. Organ nadzorczy doradza w sprawie aktow prawnych w zakresie w jakim moga one
mie¢ wplyw na prawa i wolnosci 0s6b fizycznych w zwigzku z przetwarzaniem ich danych (por.
art. 57 ust. 1 lit ¢) rozporzadzenia 2016/679), a zgodnie z prawem krajowym zatozenia i projekty
aktow prawnych dotyczace danych osobowych sa przedstawiane do zaopiniowania Prezesowi
Urzedu (art. 51 ustawy o ochronie danych osobowych).

Organ nadzorczy poleca réwniez uwadze tworcow projektowanych rozwigzan —
w szczego6lnosci projektéw przepiséw prawa - aby przy ich wypracowywaniu uwzgledniaé
dokonywanie oceny skutkéw dla ochrony danych, o ktérej mowa w art. 35 rozporzadzenia
2016/679, dla okreslonych uregulowan, ktére wigzg si¢ z dokonywaniem operacji na danych
osobowych?. Wykonanie takiej oceny oraz zawarcie informacji na jej temat w ocenie skutkéw
projektowanej regulacji lub w uzasadnieniu do projektowanej regulacji byloby niezwykle
pomocne - zaréwno dla projektodawcy, jak i organu nadzorczego - dla prawidlowej oceny
zaproponowanych uregulowan. Nie moze takze umknaé uwadze, ze fundamentalne znaczenie
dla tworzenia przepisow prawa ma czynienie zado$¢ - poprzez uwzglednianie ich w tresci
przepiséw krajowych - zasadom dotyczacym przetwarzania danych osobowych, wynikajacym
z przepisow art. 5 rozporzadzenia 2016/6793. Istotne jest takze branie pod uwage obowiazkéw
wynikajgcych z art. 25 rozporzadzenia 2016/6794, a mianowicie uwzglednianie ochrony danych

w fazie projektowania oraz stosowanie domy$lnej ochrony danych.

2 Zgodnie z art. 35 ust. 7 rozporzadzenia 2016/679, ocena skutkéw zawiera co najmniej: systematyczny opis
planowanych operacji przetwarzania i celow przetwarzania; oceng, czy operacje sg niezbgdne oraz proporcjonalne
w stosunku do celéw; oceneg ryzyka naruszenia praw lub wolnosci podmiotéw danych; $rodki planowane w celu
zaradzenia ryzyku, w tym zabezpieczenia oraz $rodki i mechanizmy bezpieczenstwa, ktore maja zapewni¢ ochrong
danych osobowych. )

3 Zgodnie z art. 5 rozporzadzenia 2016/679 zdane osobowe musza by¢ przetwarzane: zgodnie z prawem, rzetelnie
iw sposéb przejrzysty — zasada zgodnosci z prawem, rzetelno$ci i przejrzystosci (ust. 1 lit. a); zbierane
w konkretnych, wyraznych i prawnie uzasadnionych celach i nieprzetwarzane dalej w sposéb niezgodny z tymi
celami — zasada ograniczeni celu (ust. 1 lit. b); adekwatne, stosowne oraz ograniczone do tego, co niezbedne do
celéw, w ktérych sg przetwarzane — zasada minimalizacji danych (ust. 1 li.t c); prawidlowe i w razie potrzeby
uaktualniane — zasada prawidlowosci (ust. 1 lit. d); przechowywane w formie umozliwiajacej identyfikacje osoby,
ktérej dane dotyczg, przez okres nie dhuzszy, niz jest to niezbedne do celéw, w ktorych dane te sg przetwarzane —
zasada ograniczenia przechowywania (ust. 1 lit. e); przetwarzane w sposéb zapewniajacy odpowiednie
bezpieczefistwo danych osobowych, w tym ochrong¢ przed niedozwolonym lub niezgodnym z prawem
przetwarzaniem oraz przypadkows utrata, zniszczeniem lub uszkodzeniem, za pomoca odpowiednich srodkéw
technicznych lub organizacyjnych - zasada integralnoéci i poufnosci (ust. 1 lit. f). Administrator jest
odpowiedzialny za przestrzeganie przepisow ust. 1 i musi by¢ w stanie wykaza¢ ich przestrzeganie — zasada
rozliczalnosci (art. 5 ust. 2).

4 Uwzgledniajgc stan wiedzy technicznej, koszt wdrazania oraz charakter, zakres, kontekst i cele przetwarzania oraz
ryzyko naruszenia praw lub wolnosci 0séb fizycznych o réznym prawdopodobiefistwie wystgpienia i wadze
wynikajgce z przetwarzania, administrator - zaréwno przy okreflaniu sposobdw przetwarzania, jak i w czasie
samego przetwarzania - wdraza odpowiednie $rodki techniczne i organizacyjne, takie jak pseudonimizacja,

sy



Odnoszac si¢ do poszczegdlnych kwestii uregulowanych w niniejszym projekcie ustawy
o Funduszu Medycznym Prezes UODO przekazuje nast¢pujgce uwagi.

' Uwaga do art. 27 ust. 2 pkt 9 projektu ustawy. Zgodnie z projektem ustawy wniosek
o dofinansowanie programu polityki zdrowotnej zawiera informacje o wymaganiach w zakresie
zasoboéw rzeczowych i zasobow kadrowych oraz kompetencji os6b. Uzasadnionym jest
doprecyzowanie, czy informacje te beda dotyczyly konkretnych pracownikéw, stanowigcych
zasoby kadrowe danego podmiotu. Przekazywanie danych pracownikéw w postaci imienia
i nazwiska wraz ze wskazaniem ich kompetencji powinno wynikaé wprost z przepiséw ustawy,
a przyjecie takiego rozwiazania odpowiadaé bedzie zasadzie legalnosci i przejrzystosci danych
osobowych (art. 5 usta. 1 lit. a) rozporzadzenia 2016/679). Ma to istotne znaczenie dla calego
procesu przetwarzania danych, a w szczegélnosci dla podmiotéw, ktére beda braty w nim udzial.
Uzasadnione jest weryfikowanie ww. danych dla oceny wniosku, jednak konieczne jest réwniez
poddanie analizie — przez projektodawcg — jaki zakres informacji jest niezbedny dla takiej
weryfikacji by nie dochodzito do przetwarzania danych nadmiarowych. Analiza taka i wskazanie
w przepisach prawa zakresu danych niezbednych powinno odpowiadaé zasadom dotyczacym
przetwarzania danych osobowych, zasadzie legalizmu i przejrzystosci, minimalizacji danych,
ograniczenia celu (art. 5 ust. 1 lit. b) rozporzadzenia 2016/679). Uzasadnionym byloby
rozwazenie kryterium wyboru niezbgdnych dokumentoéw i danych, co bedzie réwniez pomocne
w praktyce dla wykonawcow tych przepiséw (m.in. wnioskodawc6w) i nie bedzie prowadzito
do przetwarzania nadmiarowych danych (zasada minimalizacji danych).

Uwaga do art. 32 ust. 2 pkt 3-4 projektu ustawy. Przepis wskazuje, ze Rada Funduszu
Medycznego dokonuje analiz i oceny na podstawie informacji przekazywanych przez ministra
wlasciwego do spraw zdrowia, Narodowy Fundusz Zdrowia i Agencje Oceny Technologii
Medycznych i Taryfikacji. Nie jest jasne jednak jakie informacje bedg przekazywane, w jaki
sposéb bedzie dokonywana ich analiza oraz jak nastgpowaé begda przeptywy danych.
W szczegolnosci czy procesom tym podlega¢ beda dane osobowe — w tym réwniez dane
dotyczgce zdrowia. Takie dane natomiast, z uwagi na ich szczegdlny charakter wymagaja,
zgodnie z przepisami rozporzadzenia 2016/679, zapewnienia szczegblnego rezimu
przetwarzania. Jezeli informacje poddawane analizie i ocenie beds zawieraly réwniez dane

osobowe to nalezy wyraznie w przepisach prawa przewidziec, tak aby proponowane rozwigzania

zaprojektowane w celu skutecznej realizacji zasad ochrony danych, takich jak minimalizacja danych, oraz w celu
nadania przetwarzaniu niezbgdnych zabezpieczen, tak by spetnié wymogi niniejszego rozporzadzenia oraz chronié
prawa os6b, ktorych dane dotycza (art. 25 ust. 1). Administrator wdraza odpowiednie srodki techniczne
i organizacyjne, aby domyslnie przetwarzane byly wylacznie te dane osobowe, kiére s3 niezbedne dla osiagnigcia
kazdego konkretnego celu przetwarzania (art. 25 ust. 2).



nie budzity watpliwosci z punktu widzenia ochrony danych osobowych i stanowity gwarancje
ochrony praw wynikajacych wprost z rozporzadzenia 2016/679.

Uwaga do art. 35 pkt 3 lit. b i pkt 4 lit. a projektu ustawy, ktory dodaje pkt 3d w art.
31n i pkt 1d w art. 31c ustawy o Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze
srodkéw publicznych. Projektowany przepis tworzy nowy zakres zadan Agencji Oceny
Technologii Medycznych i Taryfikacji oraz Prezesa Agencji, ktére dotycza monitorowania
efektywnosci i jakosci na podstawie danych otrzymanych od podmiotu zobowigzanego do
finansowania $wiadczen opieki zdrowotnej ze srodkéw publicznych. Koniecznym rozwigzaniem
— dla zapewnienia ochrony danych osobowych oraz w celu wyeliminowania watpliwosci
interpretacyjnych — jest doprecyzowanie charakteru badz zakresu przekazywanych danych, o ile
beda to réwniez dane osobowe oraz wskazanie sposobu ich przekazywania tak, aby
przyjmowane rozwigzania nie tylko przyczynialy si¢ do podniesienia jakosci polskiego systemu
ochrony zdrowia, lecz réwniez dawaly gwarancj¢ bezpieczenstwa proceséw przetwarzania
danych osobowych oraz przetwarzania dla takich celéw jedynie danych rzeczywiscie
niezbednych.

Uwaga do art. 37 pkt 7 projektu ustawy, ktory dodaje art. 25a i 25b w ustawie
o refundacji lekéw, Srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz
wyrobéw medycznych. Wnioski, o ktérych mowa w dodawanych przepisach majg zawieraé
imi¢ i nazwisko, numer telefonu, adres poczty elektronicznej i adres korespondencyjny osoby
upowaznionej. Jednak, ze wzgledu na to, ze w polskim porzadku prawnym nie istnieje
obowiazek posiadania przez osoby fizyczne takich srodkéw komunikacji jak telefon, a zatem,
tak jak w przypadku adresu e-mail w przedmiotowym wniosku, nalezy pozostawi¢ swobode
mozliwosci podawania osobie fizycznej numeru telefonu i adresu poczty elektroniczne;j.
Uzasadnionym byloby przyjecie rozwiazania, ze w zwigzku z reprezentowaniem podmiotu osoba
ta powinna postugiwal si¢ numerem telefonu przeznaczonym jedynie do tychze celéw
stuzbowych, a nie uzywaniem numeru telefonu tozsamego uzywanego dla celow
osobistych/prywatnych. Jezeli celem projektodawcy jest gromadzenie danych kontaktowych to
za wystarczajgce uzna¢ nalezy podawanie we wniosku imienia i nazwiska oraz adresu
korespondencyjnego, a odnosnie danych w postaci numeru telefonu i adresu e-mail pozostawié

swobodg ich podawania.

Z uwagi na przekazanie przy projekcie ustawy rowniez projektu rozporzadzenia Ministra
Zdrowia w sprawie minimalnych wymagai, jakie musza spelnia¢ analizy uwzglednione we

wnioskach o objg¢cie refundacja i ustalenie urz¢gdowej ceny zbytu, o objecie refundacja



i ustalenie urzedowej ceny zbytu technologii lekowej o wysokiej wartosci klinicznej oraz
o podwyzszenie urzedowej ceny zbytu leku, sSrodka spozywczego specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobu medycznego, ktére nie maja odpowiednika refundowanego
w danym wskazaniu, wskaza¢ trzeba, ze uzasadnionym jest doprecyzowanie § 6 ust. 3 oraz § 8
pkt 2 projektu rozporzgdzenia poprzez wskazanie minimalnych, ale jednoczesnie niezbgdnych
danych. Przyjecie takich rozwigzan uczyni zado$¢ zasadzie przejrzystosci i minimalizacji

danych.

Z wyrazami szacunku,

Prezes Urzgdu Ochrony Danych Osobowych
Jan Nowak
/ - podpisano elektronicznie/
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