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Opinia
o zgodnoki z prawem Unii Europejskiej projektu ustawy o zmianie niektorych ustaw 

w zwiqzku z wdrazaniem rozwiqzan e-zdrowia, wyrazona przez ministra wtasciwego do spraw 
cztonkostwa Rzeczypospolitej Polskiej w Unii Europejskiej

Szanowny Panie Ministrze,

w zwiqzku z przedtozonym projektem ustawy pozwalam sobie wyrazic ponizsz^ opiniQ.

1. Projekt ustawy w art. 3 pkt 5 lit. b) uchyla ust. la art. 96a ustawy - Prawo 
farmaceutyczne, wymieniaj^cy dane, ktore powinna zawierac recepta transgraniczna. 
Tym samym do tego rodzaju recept zastosowanie znajd^ przepisy reguluj^ce zakres 
danych zawieranych na recepcie przeznaczone] do realizacji w kraju.

Wymagania odnosnie do minimainego zakresu danych, ktore nalezy zawrzec na recepcie 
transgraniczne], okresla zat^cznik dyrektywy wykonawczej Komisji 2012/52/UE z dnia 20 
grudnia 2012 r. ustanawiaj^cej srodki utatwiajgce uznawanie recept lekarskich 
wystawionych w innym pahstwie cztonkowskim. Jednym z wymogow zat^cznika 
dyrektywy 2012/52/UE jest podanie na recepcie transgranicznej nazwy zwyczajowej 
oraz nazwy wtasnej leku przepisywanego, o ile przepisany produkt jest bioiogicznym 
produktem leczniczym lub przepisuj^cy pracownik medyczny uwaza, ze jest ona 
niezb^dna ze wzgl^dow medycznych. Dodatkowo wymaga si§, aby pracownik medyczny 
zwi^zle podat powody uzycia nazwy wtasnej.

W wyniku zaproponowanego uchyienia ust. la art. 96a ustawy - Prawo farmaceutyczne 
usuni^ty zostanie pkt 8 tego przepisu, ktory wdraza powyzej wskazany wymog 
umieszczenia na recepcie nazwy zwyczajowej oraz w okreslonym przypadku nazwy 
wtasnej leku wraz z uzasadnieniem.

Znajduj^cy w wyniku nowellzacji zastosowanie do recept transgranicznych art. 96a ust. 1 
pkt 4 lit. a ustawy - Prawo farmaceutyczne, regulujqcy zakres danych zawieranych na 
recepcie przeznaczonej do realizacji w kraju, nie przewiduje obowi^zku podawania na 
recepcie (jako zasady) nazwy zwyczajowej a dodatkowo nazwy wtasnej leku. Przepis ten 
wymaga podawania na recepcie ,.nazwy powszechnie stosowanej (mi^dzynarodowej) 
lub nazwy handlowej produktu leczniczego albo rodzajowej lub handlowej nazwy srodka 
spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego lub wyrobu medycznego lub ich 
nazwy skroconej, ktora w jednoznaczny sposob pozwala okreslic przepisany produkt 
leczniczy, srodek spozywczy specjalnego przeznaczenia zywieniowego lub wyrob



medyczny". Uzycie spojnika „lub" w tym przepisie powoduje, ze podanie obu nazw leku 
przepisywanego > powszechnie stosowanej i wtasnej - b^dzie jedynie mozliwoki^, 
podczas gdy dyrektywa 2011/52/UE przewiduje (w dwoch okreslonych przypadkach) 
obowi^zek podania obok nazwy powszechnie stosowanej rowniez nazwy wfasnej leku.

Z tego wzgl^du nalezy uzupetnid projekt ustawy w odpowiednim zakresie.

2. W art. 4 pkt 3-7, 13 i 14 projektu ustawy uzupetnia si^ przepisy stanowiqce wdrozenie 
dyrektywy Parlamentu Europejskiego i Rady 2011/24/UE z dnia 9 marca 2011 r. 
w sprawie stosowania praw pacjentdw w transgranicznej opiece zdrowotnej, w wyniku 
czego zasady z niej wynikaj^ce b^d^ miaty zastosowanie rowniez do korzystania z opieki 
zdrowotnej w pahstwach Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handiu (EFTA).

Moc^ decyzji Wspolnego Komitetu EOG nr 153/2014 z dnia 9 lipca 2014 r. zmieniaj^cej 
zat^cznik X (Ustugi ogolne) do Porozumienia EOG [2015/88] do zat^cznika X wt^czono 
dyrektywy 2011/24/UE i dyrektywy 2012/52/UE, a w konsekwencji majq one 
zastosowanie do pahstw cztonkowskich UE oraz pahstw EOG. A zatem z prawa UE nie 
wynika obowigzek rozszerzenia stosowania wymienionych dyrektyw na Konfederacj^ 
Szwajcarsk^, co czyni projekt ustawy postuguj^c si^ poj^ciem „pahstwa Europejskiego 
Porozumienia o Wolnym Handiu (EFTA)".

Wydaje si^, ze w art. 4 pkt 3-7, 13 i 14 projektu ustawy projektodawca omytkowo 
postuzyt siQ poj^ciem „pahstwa cztonkowskiego Europejskiego Porozumienia o Wolnym 
Handiu (EFTA)" z tego wzgl^du, ze definiuj^c recept^ transgraniczn^ (w art. 3 pkt 1 i 5 lit. 
I) projektu ustawy) uzyt jednak poj^cia „pahstwa cztonkowskiego Europejskiego 
Porozumienia o Wolnym Handiu (EFTA) - strony umowy o Europejskim Obszarze 
Gospodarczym".

Jezeli jednak celem projektodawcy jest analogiczne zastosowanie zasad zwrotu kosztow 
leczenia w pahstwach cztonkowskich UE i pahstwach EOG do zwrotu kosztow leczenia 
w Konfederacji Szwajcarskiej, to nalezy odpowiednio dostosowac art. 3 pkt 1 i 5 lit. I) 
projektu ustawy oraz uzupetnid uzasadnienie projektu.

3. Z uwagi na rozszerzenie w art. 4 pkt 3-7, 13 i 14 projektu ustawy stosowania zasad 
zwrotu koszthw leczenia w pahstwach cztonkowskich UE do zwrotu kosztow swiadczeh 
udzielonych w pahstwach cztonkowskich EOG nalezy zwrocic uwag^ na to, ze decyzja 
Wspolnego Komitetu EOG nr 153/2014 weszta w zycie w dniu 1 sierpnia 2015 r. 
Wskazane wydaje si^ zatem przeanalizowanie koniecznosci uzupetnienia przepisow 
projektu o uregulowanie zasad ubiegania si^ o zwrot kosztow leczenia poniesionych w 
pahstwach EOG nieb^d^cych pahstwami cztonkowskimi UE mi^dzy 1 sierpnia 2015 r. a 
dat^ wej^cia w zycie projektowanej ustawy.

4. Projektowany art. 4 zmienia ustawy o swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych 
ze srodkow publicznych. Zwracam uwag^ na nowy art. 311c ust. 3, zgodnie z kthrym 
podmioty obowi^zane do finansowania swiadczeh opieki zdrowotnej ze srodkow 
publicznych oraz jednostka podlegta ministrowi wta^ciwemu do spraw zdrowia, wta^ciwa 
w zakresie systemow informacyjnych ochrony zdrowia, udost^pniaj^ nieodptatnie 
Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji dane, o ktorych mowa w ust. 2, 
konieczne do realizacji zadah Agencji okreslonych w art. 31n. Wsrod tych danych s^ 
rowniez dane osobowe - chodzi bowiem o numer PESEL swiadczeniobiorcy, a w 
przypadku jego braku - rodzaj, seriQ i numer dokumentu potwierdzaj^cego tozsamosc 
oraz adres miejsca zamieszkania Swiadczeniobiorcy. W zwi^zku z tym konieczne jest 
wyjasnienie, dia jakich zadah Agencji okreslonych w art. 31n ustawy przetwarzanie tych 
danych b^dzie niezb^dne. Zwracam uwagQ, ze projektowany przepis odsyta do



wszystkich zadan Agencji, w tym np. do opracowywania propozycji zalecen dotycz^cych 
standardu rachunku kosztow czy opiniowania projektow programow polityki zdrowotnej. 
Zgodnie z art. 5 ust. 1 lit. c) rozporz^dzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 
2016/679 z dnia 27 kwletnia 2016 r. w sprawie ochrony osob fizycznych w zwiqzku 
z przetwarzaniem danych osobowych i w sprawie swobodnego przeptywu takich danych 
oraz uchylenia dyrektywy 95/46/WE (ogolne rozporz^dzenie o ochronie danych) dane 
osobowe musz^ bye adekwatne, stosowne oraz ograniezone do tego, co niezb^dne do 
celow, w ktorych sg przetwarzane („mlnimalizacja danych"). W przypadku ustalenia, do 
ktorych zadah Agencji przetwarzanie danych osobowych jest niezb^dne, postuluj^ 
rozwazenie ograniczenia projektowanego katalogu zadah pod k^tem wspomnianej 
zasady minimalizaeji danych.
Ta sama uwaga dotyezy projektowanego art. 19 ust. 12a ustawy systemie informaeji w 
ochronie zdrowia, ktory stanowi, ze okreslone dane, w tym dane osobowe, s^ 
przetwarzane przez Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji w celu realizaeji 
zadah okreslonych w art. 3ln ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o swiadczeniach opieki 
zdrowotnej finansowanych ze srodkow publicznych.

5. Pod kqtem zasady minimalizaeji danych wyjasnienia wymaga rowniez konieeznose 
przetwarzania danych dotyczqcych numeru PESEL rodzicow (np, art. 87 ust. 10a pkt 2, 
art. 188 ust. 4 pkt 2a ustawy o swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze 
srodkow publicznych, czy art. 4 ust. 3 pkt 1 lit. ba) ustawy o systemie informaeji w 
ochronie zdrowia).
Uwaga ta dotyezy rowniez przetwarzania danych dotycz^cych adresu zameldowania 
swiadczeniobiorcy (art. 4 ust. 3 pkt 1 lit. ja ustawy o systemie informaeji w ochronie 
zdrowia), maj^c na uwadze to, ze obecnie s^ juz przetwarzane rowniez dane dotycz^ce 
adresu miejsca zamieszkania i adresu do korespondeneji i adresu miejsca pobytu na 
terytorium Rzeczypospolitej Polskiej, jezeli dana osoba nie ma na terytorium 
Rzeczypospolitej Polskiej miejsca zamieszkania (art. 4 ust. 3 pkt 1 lit. j) i k) obowi^zujqcej 
ustawy).

6. Doprecyzowania pod kqtem zasady minimalizaeji danych wymaga rowniez projektowany 
art. 7 ust. 1 pkt 10 ustawy o systemie informaeji w ochronie zdrowia. Zaproponowana 
zmiana przewiduje, ze Elektroniezna Platforma Gromadzenia, Analizy i Udost^pnienia 
Zasobow Cyfrowych o Zdarzeniach Medycznych jest systemem teleinformatycznym, 
ktory umozliwia przekazywanie i odbieranie danych osobowych i jednostkowych danych 
medycznych ustugobiorcow w ramach transgranieznej opieki zdrowotnej. W mojej 
ocenie przepis ten powinien wskazywac zakres przekazywanych danych osobowych oraz 
podmioty, ktorym dane te mogg bye przekazywane.

7. Wyjasnienia wymaga rowniez przetwarzanie informaeji o uprawnieniach dodatkowych 
oraz informaeji o posiadaniu orzeczenia o niepetnosprawnosci albo orzeczenia o stopniu 
niepetnosprawnosci przez wszystkich pracownikow medycznych (projektowany art. 7 
ust. 1 pkt 11 ustawy o systemie informaeji w ochronie zdrowia). Przetwarzanie tych 
danych przez tak szeroko zdefiniowany kr^g osob budzi w^tpliwoscl pod k^tem 
wspomnianego art. 5 ust. 1 lit. c) rozporz^dzenia 2016/679.
Jednoczesnie zwracam uwag^, ze nie zostat okreslony cel takiego przetwarzania, 
natomiast zgodnie z art. 5 ust. 1 lit. b) rozporz^dzenia 2016/679 dane osobowe musz^ 
bye zbierane w konkretnych, wyraznych i prawnie uzasadnionych celach. Ponadto, gdy 
przetwarzanie odbywa si^ na podstawie, o ktorej mowa w art. 6 ust. 1 lit. c) 
wspomnianego aktu prawnego (przetwarzanie jest niezb^dne do wypetnienia obowi^zku 
prawnego ci^z^cego na administratorze) cel przetwarzania musi bye okreslony wtej



podstawie prawnej. Z projektowanego przepisu nie wynika jednak, jakiemu celowi 
miatoby stuzyc przetwarzanie tych danych przez wszystkich pracownikow medycznych.

8. W zwiqzku z projektowanymi art. 35 ust. 1, la, lb I Ic ustawy o informacji w ochronie 
zdrowia, zwracam uwagQ na koniecznosc przeprowadzenia analizy tych przepisow pod 
k^tem zgodnoki z art. 6 i art. 9 rozporzqdzenia 2016/679, ktore reguluj^ warunki 
zgodnosci z prawem przetwarzania danych osobowych. Przepisy te pozwalaj^ na 
przetwarzanie danych osobowych m.in. w przypadku, gdy osoba, ktorej dane dotycz^ 
wyrazita zgod^ na przetwarzanie swoich danych osobowych wjednym lub wi^kszej 
liczbie okreslonych celow (art. 6 ust. 1 lit. a) i art. 9 ust. 2 lit. a) rozporz^dzenia 2016/679) 
lub, gdy przetwarzanie jest niezb^dne do ochrony zywotnych interesow osoby, ktorej 
dane dotycz^ (art. 6 ust. 1 lit. d) i art. 9 ust. 2 lit. c) rozporz^dzenia 2016/679). 
Projektowane przepisy wydaj^ si^ powielac tresc wymienionych podstaw przetwarzania, 
stanowiq bowiem m.in., ze udost^pnienie danych osobowych lub jednostkowych danych 
medycznych z systemu teleinformatycznego ustugodawcy lub z SIM, nastQpuje za zgod^ 
ustugobiorcy lub jego przedstawiciela ustawowego, przy czym udost^pnlenie tych 
danych pracownikowi medycznemu nastQpuje rowniez za zgod^ osoby upowaznionej 
przez usIugobiorcQ (projektowany art. 35 ust. 1). Z kolei zgoda taka nie jest wymagana w 
sytuacji zagrozenia utraty zycia przez ustugobiorc^ (projektowany art. 35 ust. la pkt 3). 
Podobne regulacje zawieraj^ projektowany art. 35 ust. lb-Id.
Przypominam, ze zgodnie z art. 288 TFUE rozporzqdzenie jest bezposrednio stosowane 
we wszystkich pahstwach cztonkowskich. W zwi^zku z tym wqtpllwoki budzi 
wprowadzenie do prawa krajowego regulacji powielaj^cej treki przepisy rozporz^dzenla 
2016/679.

W przypadku, gdy w zamierzeniu projektodawcy projektowane przepisy miaty regulowac 
kwestie, ktdre nie sq obj^te zakresem rozporz^dzenia 2016/679, niezb^dne jest 
przekazanie przez projektodawcy odpowiednich wyjasnieh w tym zakresie oraz takie 
doprecyzowanie projektowanych przepisow, by nie powielaty rozwiyzah zawartych w 
rozporzydzeniu.

9. Zwracam ponadto uwagy na projektowany art. 17d ustawy o systemie informacji w 
ochronie zdrowia, ktory stanowl, ze podmiot prowadzycy okreslone w ustawie rejestry 
medyczne zapewnia podmiotowi pubiicznemu albo podmiotowi niebydycemu 
podmiotem publicznym, realizujycym zadania publiczne na podstawie odrybnych 
przepisow albo na skutek powierzenia lub ziecenia przez podmiot publiczny ich realizacji, 
nieodptatny dostyp do danych zgromadzonych w tych rejestrach, w zakresie niezbydnym 
do realizacji tych zadah. Nieodptatny dostyp do danych zapewnia sly rowniez 
podmiotowi niebydycemu podmiotem publicznym, pod warunkiem wykazania przez 
niego uzasadnionego interesu prawnego lub faktycznego.
Taka konstrukcja legislacyjna moze oznaczac, ze udostypnianie danych na podstawie 
wspomnianego przepisu bydzie nastypowac w innym ceiu niz dane zostaty pierwotnie 
zebrane. W zwiyzku z tym przepis ten nalezy ocenic w swietle art. 6 ust. 4 rozporzydzenia 
Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/679 z dnia 27 kwietnia 2016 r. w sprawle 
ochrony osob fizycznych w zwiyzku z przetwarzaniem danych osobowych i w sprawie 
swobodnego przeptywu takich danych oraz uchylenia dyrektywy 95/46/WE (ogolne 
rozporzydzenie o ochronie danych).
Zgodnie z tym artykutem rozporzydzenia 2016/679, jezeli przetwarzanie w celu Innym niz 
cel, w ktorym dane osobowe zostaty zebrane, nie odbywa siy na podstawie zgody osoby, 
ktorej dane dotyczy, ani prawa Unii lub prawa pahstwa cztonkowskiego stanowiycych w 
demokratycznym spoteczehstwie niezbydny i proporcjonalny srodek stuzycy 
zagwarantowaniu celow, o ktorych mowa w art. 23 ust. 1 RODO, administrator - aby



ustalic, czy przetwarzanie w innym celu jest zgodne z celem, w ktorym dane osobowe 
zostaty pierwotnie zebrane - bierze pod uwagQ mi^dzy innymi:

wszelkie zwi^zki mi^dzy celami, w ktorych zebrano dane osobowe, a celami 
zamierzonego dalszego przetwarzania;

kontekst, w ktorym zebrano dane osobowe, w szczegolnosci relacj^ mi^dzy 
osobami, ktorych dane dotyczq, a administratorem;

charakter danych osobowych, w szczegolnoki czy przetwarzane s^ szczegblne 
kategorie danych osobowych zgodnie z art. 9 tub dane osobowe dotyczqce wyrokow 
skazujqcych i naruszeh prawa zgodnie z art. 10;

ewentualne konsekwencje zamierzonego dalszego przetwarzania dia osob.

a)

b)

c)

d)
ktorych dane dotycz^;

istnienie odpowiednich zabezpieczeh, w tym ewentualnie szyfrowania lube)
pseudonimizacji.
Z art. 6 ust. 4 rozporz^dzenia 2016/679 wynika zatem, ze administrator danych 
osobowych, ktory chce zmienic cel przetwarzania danych osobowych musi, co do zasady, 
przeprowadzic szczegotow^ analizQ zgodnoki nowego celu z poprzednim celem 
przetwarzania danych osobowych uwzgl^dniaj^c wskazane w tym przepisie kryteria. 
Wyj^tek od tej zasady dotyczy sytuacji, gdy zmiana celu opiera siQ na zgodzie osoby, 
ktorej dotyczy dane albo ma podstaw^ w przepisach prawa. Jednak zmiana celu oparta 
na przepisach prawa jest ograniczona wyt^cznie do przypadkow stanowi^cych w 
demokratycznym spoteczehstwie niezb^dny i proporcjonalny srodek stuzqcy 
zagwarantowaniu celow, o ktorych mowa w art. 23 ust. 1 rozporz^dzenia 2016/679 (np. 
bezpieczehstwo narodowe lub publiczne, czy zapobieganie przest^pczoki).
W projektowanych przepisach jest natomiast mowa o udostQpnianiu zebranych danych 
wszystkim podmiotom, ktore b^d^ realizowat^ zadania publiczne. Takie rozwi^zanie nie 
odpowiada wspomnianym wymogom rozporzqdzenia 2016/679, moze bowiem 
prowadzic do udost^pniania danych rowniez nie na cele wymienione w art. 23 ust. 1 
rozporz^dzenia 2016/679.
W swietle powyzszego mozliwosc przetwarzania danych osobowych w innych celach niz 
te, do ktorych zebrane, powinna zostac zaw^zona do celow mieszcz^cych si^ w zakresie 
wyjqtkow, o ktorych mowa w art. 23 ust. 1 rozporz^dzenia 2016/679. Konieczne jest 
rowniez wskazanie w uzasadnieniu do projektu, ze przetwarzanie w innym celu niz ten, 
do ktorego dane osobowe zostaty zebrane, jest srodkiem niezb^dnym i proporcjonalnym 
stuz^cym zagwarantowaniu tych celow.
Pod tym k^tem wyjasnienia wymaga rowniez projektowany art. 17 ust. 4b wspomnianej 
ustawy. Przepis ten stanowi, ze Administrator danych udost^pnia dane zawarte w 
Centralnym Wykazie Pracownikow Medycznych Zaktadowi Ubezpieczeh Spotecznych w 
zakresie niezb^dnym do realizacji zadah okre^lonych w ustawie z dnia 25 czerwca 1999 r. 
o swiadczeniach pieni^znych z ubezpieczenia spotecznego w razie choroby i 
macierzyhstwa.

Projekt ustawy nie jest sprzeany z prawem Unii Europejskie], z zastrzezenlem 
powyzszych uwag.

Z powazaniem

- up. Zagranianych

bwrzyk
Podi^ehfetarz Stanu

Pii


