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Minister Zdrowia

Opinia
o0 zgodnosci z prawem Unii Europejskiej projektu ustawy o zmianie niektorych ustaw
w zwiqzku z wdrazaniem rozwiqzan e-zdrowia, wyraiona przez ministra wiasciwego do spraw
cztonkostwa Rzeczypospolitej Polskiej w Unii Europejskiej

Szanowny Panie Ministrze,
w zwigzku z przedtozonym projektem ustawy pozwalam sobie wyrazi¢ ponizszg opinie.

1. Projekt ustawy w art. 3 pkt 5 lit. b) uchyla ust. 1a art. 96a ustawy — Prawo
farmaceutyczne, wymieniajacy dane, ktére powinna zawierac recepta transgraniczna.
Tym samym do tego rodzaju recept zastosowanie znajdg przepisy regulujace zakres

danych zawieranych na recepcie przeznaczonej do realizacji w kraju.

Wymagania odnosnie do minimalnego zakresu danych, ktére nalezy zawrze¢ na recepcie
transgranicznej, okresla zatacznik dyrektywy wykonawczej Komisji 2012/52/UE z dnia 20
grudnia 2012 r. ustanawiajgcej S$rodki ufatwiajgce uznawanie recept lekarskich
wystawionych w innym panstwie cztonkowskim. Jednym z wymogoéw zatgcznika
dyrektywy 2012/52/UE jest podanie na recepcie transgranicznej nazwy zwyczajowej
oraz nazwy wifasnej leku przepisywanego, o ile przepisany produkt jest biologicznym
produktem leczniczym lub przepisujacy pracownik medyczny uwaza, ze jest ona
niezbedna ze wzgledéw medycznych. Dodatkowo wymaga sig, aby pracownik medyczny
zwiezle podat powody uzycia nazwy wiasnej.

W wyniku zaproponowanego uchylenia ust. 1a art. 96a ustawy — Prawo farmaceutyczne
usuniety zostanie pkt 8 tego przepisu, ktory wdraza powyiej wskazany wymog
umieszczenia na recepcie nazwy zwyczajowej oraz w okreslonym przypadku nazwy
wiasnej leku wraz z uzasadnieniem.

Znajdujacy w wyniku nowelizacji zastosowanie do recept transgranicznych art. 96a ust. 1
pkt 4 lit. a ustawy — Prawo farmaceutyczne, regulujacy zakres danych zawieranych na
recepcie przeznaczonej do realizacji w kraju, nie przewiduje obowigzku podawania na
recepcie (jako zasady) nazwy zwyczajowej a dodatkowo nazwy witasnej leku. Przepis ten
wymaga podawania na recepcie ,,nazwy powszechnie stosowanej (miedzynarodowej)
lub nazwy handlowej produktu leczniczego albo rodzajowej lub handlowej nazwy $rodka
spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego lub wyrobu medycznego lub ich
nazwy skréconej, ktéra w jednoznaczny sposéb pozwala okreslic przepisany produkt
leczniczy, s$rodek spozywczy specjalnego przeznaczenia zywieniowego lub wyréb
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medyczny”. Uzycie spéjnika ,lub” w tym przepisie powoduje, ze podanie obu nazw leku
przepisywanego - powszechnie stosowanej i wiasnej - bedzie jedynie mozliwoscia,
podczas gdy dyrektywa 2011/52/UE przewiduje (w dwdch okreslonych przypadkach)
obowigzek podania obok nazwy powszechnie stosowanej rowniez nazwy wiasnej leku.

Z tego wzgledu nalezy uzupetni¢ projekt ustawy w odpowiednim zakresie.

. W art. 4 pkt 3-7, 13 i 14 projektu ustawy uzupetnia si¢ przepisy stanowigce wdrozenie

dyrektywy Parlamentu Europejskiego i Rady 2011/24/UE z dnia 9 marca 2011 r.
w sprawie stosowania praw pacjentéw w transgranicznej opiece zdrowotnej, w wyniku
czego zasady z niej wynikajgce bedg miaty zastosowanie réwniez do korzystania z opieki
zdrowotnej w panstwach Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA).

Mocga decyzji Wspdlnego Komitetu EOG nr 153/2014 z dnia 9 lipca 2014 r. zmieniajacej
zatacznik X (Ustugi ogdlne) do Porozumienia EOG [2015/88] do zatacznika X wiaczono
dyrektywe 2011/24/UE i dyrektywe 2012/52/UE, a w konsekwencji majg one
zastosowanie do panstw cztonkowskich UE oraz panstw EOG. A zatem z prawa UE nie
wynika obowigzek rozszerzenia stosowania wymienionych dyrektyw na Konfederacje
Szwajcarska, co czyni projekt ustawy postugujac sie pojeciem ,panstwa Europejskiego
Porozumienia o0 Wolnym Handlu (EFTA)”.

Wydaje sie, ze w art. 4 pkt 3-7, 13 i 14 projektu ustawy projektodawca omytkowo
postuzyt sie pojeciem ,panstwa cztonkowskiego Europejskiego Porozumienia o Wolnym
Handlu (EFTA)” z tego wzgledu, ze definiujgc recepte transgraniczng (w art. 3 pkt 1i 5 lit.
1) projektu ustawy) uzyt jednak pojecia ,panstwa cztonkowskiego Europejskiego
Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) — strony umowy o Europejskim Obszarze
Gospodarczym”.

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

. Z uwagi na rozszerzenie w art. 4 pkt 3-7, 13 i 14 projektu ustawy stosowania zasad

zwrotu kosztéw leczenia w panstwach cztonkowskich UE do zwrotu kosztéw sSwiadczen
udzielonych w panstwach cztonkowskich EOG nalezy zwrdci¢ uwage na to, ze decyzja
Wspdlnego Komitetu EOG nr 153/2014 weszta w zycie w dniu 1 sierpnia 2015 r.
Wskazane wydaje sie zatem przeanalizowanie koniecznosci uzupetnienia przepiséw
projektu o uregulowanie zasad ubiegania sie¢ o zwrot kosztow leczenia poniesionych w
panstwach EOG niebedacych panstwami cztonkowskimi UE miedzy 1 sierpnia 2015 r. a
datg wejscia w zycie projektowanej ustawy.

. Projektowany art. 4 zmienia ustawe o Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych

ze $rodkéw publicznych. Zwracam uwage na nowy art. 31lc ust. 3, zgodnie z ktérym
podmioty obowigzane do finansowania $wiadczern opieki zdrowotnej ze $rodkéw
publicznych oraz jednostka podlegta ministrowi wtasciwemu do spraw zdrowia, wtasciwa
w zakresie systemow informacyjnych ochrony zdrowia, udostepniajg nieodptatnie
Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji dane, o ktérych mowa w ust. 2,
konieczne do realizacji zadan Agencji okreslonych w art. 31n. Wéréd tych danych s3
rowniez dane osobowe - chodzi bowiem o numer PESEL $wiadczeniobiorcy, a w
przypadku jego braku - rodzaj, serie i numer dokumentu potwierdzajacego tozsamosc
oraz adres miejsca zamieszkania $wiadczeniobiorcy. W zwigzku z tym konieczne jest
wyjasnienie, dla jakich zadan Agencji okreslonych w art. 31n ustawy przetwarzanie tych
danych bedzie niezbedne. Zwracam uwage, Ze projektowany przepis odsyta do



wszystkich zadan Agencji, w tym np. do opracowywania propozycji zalecen dotyczacych
standardu rachunku kosztéw czy opiniowania projektéw programow polityki zdrowotnej.
Zgodnie z art. 5 ust. 1 lit. c) rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE)
2016/679 z dnia 27 kwietnia 2016 r. w sprawie ochrony osoéb 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) dane
osobowe muszg by¢ adekwatne, stosowne oraz ograniczone do tego, co niezbedne do
celéw, w ktorych sg przetwarzane (,minimalizacja danych”). W przypadku ustalenia, do
ktorych zadan Agencji przetwarzanie danych osobowych jest niezbedne, postuluje
rozwazenie ograniczenia projektowanego katalogu zadan pod katem wspomnianej
zasady minimalizacji danych.

Ta sama uwaga dotyczy projektowanego art. 19 ust. 12a ustawy systemie informacji w
ochronie zdrowia, ktory stanowi, ze okreslone dane, w tym dane osobowe, s3
przetwarzane przez Agencje Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji w celu realizacji
zadan okre$lonych w art. 3In ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o swiadczeniach opieki
zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych.

Pod katem zasady minimalizacji danych wyjasnienia wymaga réwniez koniecznos$¢
przetwarzania danych dotyczgcych numeru PESEL rodzicéw (np. art. 87 ust. 10a pkt 2,
art. 188 ust. 4 pkt 2a ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze
srodkéw publicznych, czy art. 4 ust. 3 pkt 1 lit. ba) ustawy o systemie informacji w
ochronie zdrowia).

Uwaga ta dotyczy rowniez przetwarzania danych dotyczacych adresu zameldowania
$wiadczeniobiorcy (art. 4 ust. 3 pkt 1 lit. ja ustawy o systemie informacji w ochronie
zdrowia), majgc na uwadze to, ze obecnie s juz przetwarzane réwniez dane dotyczgce
adresu miejsca zamieszkania i adresu do korespondencji 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) obowigzujacej
ustawy).

Doprecyzowania pod katem zasady minimalizacji danych wymaga réwniez projektowany
art. 7 ust. 1 pkt 10 ustawy o systemie informacji w ochronie zdrowia. Zaproponowana
zmiana przewiduje, ze Elektroniczna Platforma Gromadzenia, Analizy i Udostepnienia
Zasobow Cyfrowych o Zdarzeniach Medycznych jest systemem teleinformatycznym,
ktory umozliwia przekazywanie i odbieranie danych osobowych i jednostkowych danych
medycznych ustugobiorcow w ramach transgranicznej opieki zdrowotnej. W mojej
ocenie przepis ten powinien wskazywac zakres przekazywanych danych osobowych oraz
podmioty, ktérym dane te mogg by¢ przekazywane.

. Wyjasnienia wymaga réwniez przetwarzanie informacji o uprawnieniach dodatkowych
oraz informacji o posiadaniu orzeczenia o niepetnosprawnosci albo orzeczenia o stopniu
niepetnosprawnosci przez wszystkich pracownikéw medycznych (projektowany art. 7
ust. 1 pkt 11 ustawy o systemie informacji w ochronie zdrowia). Przetwarzanie tych
danych przez tak szeroko zdefiniowany krag oséb budzi watpliwosci pod katem
wspomnianego art. 5 ust. 1 lit. ¢) rozporzadzenia 2016/679.

Jednoczesnie zwracam uwage, ze nie zostat okreslony cel takiego przetwarzania,
natomiast zgodnie z art. 5 ust. 1 lit. b) rozporzadzenia 2016/679 dane osobowe musza
by¢ zbierane w konkretnych, wyraznych i prawnie uzasadnionych celach. Ponadto, gdy
przetwarzanie odbywa sie na podstawie, oktérej mowa wart. 6 ust. 1lit.c)
wspomnianego aktu prawnego (przetwarzanie jest niezbedne do wypetnienia obowigzku
prawnego cigzacego na administratorze) cel przetwarzania musi by¢ okreslony w tej



podstawie prawnej. Z projektowanego przepisu nie wynika jednak, jakiemu celowi
miatoby stuzy¢ przetwarzanie tych danych przez wszystkich pracownikéw medycznych.

W zwigzku z projektowanymi art. 35 ust. 1, 1a, 1b i 1c ustawy o informacji w ochronie
zdrowia, zwracam uwage na koniecznos¢ przeprowadzenia analizy tych przepisow pod
katem zgodnosci z art. 6 i art. 9 rozporzadzenia 2016/679, ktére reguluja warunki
zgodnosci z prawem przetwarzania danych osobowych. Przepisy te pozwalajg na
przetwarzanie danych osobowych m.in. w przypadku, gdy osoba, ktérej dane dotycza
wyrazita zgode na przetwarzanie swoich danych osobowych w jednym lub wigkszej
liczbie okreslonych celéw (art. 6 ust. 1 lit. a) i art. 9 ust. 2 lit. a) rozporzadzenia 2016/679)
lub, gdy przetwarzanie jest niezbedne do ochrony zywotnych intereséw osoby, ktérej
dane dotycza (art. 6 ust. 1 lit. d) i art. 9 ust. 2 lit. c) rozporzadzenia 2016/679).
Projektowane przepisy wydajg sie powielac¢ tres¢ wymienionych podstaw przetwarzania,
stanowig bowiem m.in., ze udostepnienie danych osobowych lub jednostkowych danych
medycznych z systemu teleinformatycznego ustugodawcy lub z SIM, nastepuje za zgoda
ustugobiorcy lub jego przedstawiciela ustawowego, przy czym udostepnienie tych
danych pracownikowi medycznemu nastepuje rowniez za zgody osoby upowaznionej
przez ustugobiorce (projektowany art. 35 ust. 1). Z kolei zgoda taka nie jest wymagana w
sytuacji zagrozenia utraty zycia przez ustugobiorce (projektowany art. 35 ust. 1a pkt 3).
Podobne regulacje zawierajg projektowany art. 35 ust. 1b-1d.

Przypominam, ze zgodnie z art. 288 TFUE rozporzadzenie jest bezposrednio stosowane
we wszystkich panstwach cztonkowskich. W zwigzku z tym watpliwosci budzi
wprowadzenie do prawa krajowego regulacji powielajacej tresci przepisy rozporzadzenia
2016/679.

W przypadku, gdy w zamierzeniu projektodawcy projektowane przepisy miaty regulowac
kwestie, ktére nie s3 objete zakresem rozporzadzenia 2016/679, niezbedne jest
przekazanie przez projektodawce odpowiednich wyjasnien w tym zakresie oraz takie
doprecyzowanie projektowanych przepiséw, by nie powielaty rozwigzan zawartych w
rozporzadzeniu.

. Zwracam ponadto uwage na projektowany art. 17d ustawy o systemie informacji w

ochronie zdrowia, ktéry stanowi, ze podmiot prowadzacy okreslone w ustawie rejestry
medyczne zapewnia podmiotowi publicznemu albo podmiotowi niebedgcemu
podmiotem publicznym, realizujgcym zadania publiczne na podstawie odrebnych
przepisow albo na skutek powierzenia lub zlecenia przez podmiot publiczny ich realizacji,
nieodptatny dostep do danych zgromadzonych w tych rejestrach, w zakresie niezbednym
do realizacji tych zadan. Nieodptatny dostep do danych zapewnia si¢ réwniez
podmiotowi niebedagcemu podmiotem publicznym, pod warunkiem wykazania przez
niego uzasadnionego interesu prawnego lub faktycznego.

Taka konstrukcja legislacyjna moze oznaczaé, ze udostepnianie danych na podstawie
wspomnianego przepisu bedzie nastepowac w innym celu niz dane zostaty pierwotnie
zebrane. W zwigzku z tym przepis ten nalezy oceni¢ w swietle art. 6 ust. 4 rozporzadzenia
Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 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).

Zgodnie z tym artykutem rozporzadzenia 2016/679, jezeli przetwarzanie w celu innym niz
cel, w ktérym dane osobowe zostaty zebrane, nie odbywa sie na podstawie zgody osoby,
ktérej dane dotyczg, ani prawa Unii lub prawa parnstwa cztonkowskiego stanowigcych w
demokratycznym spoteczenstwie niezbedny i proporcjonalny S$rodek stuzacy
zagwarantowaniu celdéw, o ktérych mowa w art. 23 ust. 1 RODO, administrator — aby



ustali¢, czy przetwarzanie w innym celu jest zgodne z celem, w ktérym dane osobowe
zostaty pierwotnie zebrane — bierze pod uwage miedzy innymi:

a) wszelkie zwigzki miedzy celami, w ktérych zebrano dane osobowe, a celami
zamierzonego dalszego przetwarzania;

b) kontekst, w ktorym zebrano dane osobowe, w szczegdlnosci relacje miedzy
osobami, ktérych dane dotyczg, a administratorem;

c) charakter danych osobowych, w szczegdlnosci czy przetwarzane sg szczegélne
kategorie danych osobowych zgodnie z art. 9 lub dane osobowe dotyczace wyrokéw
skazujacych i naruszen prawa zgodnie z art. 10;

d) ewentualne konsekwencje zamierzonego dalszego przetwarzania dla oséb,
ktérych dane dotyczg;
e) istnienie odpowiednich zabezpiecze,, w tym ewentualnie szyfrowania lub

pseudonimizacji.

Z art. 6 ust. 4 rozporzadzenia 2016/679 wynika zatem, ze administrator danych
osobowych, ktéry chce zmienic cel przetwarzania danych osobowych musi, co do zasady,
przeprowadzi¢ szczegétowa analize zgodnosci nowego celu z poprzednim celem
przetwarzania danych osobowych uwzgledniajac wskazane w tym przepisie kryteria.
Wyijatek od tej zasady dotyczy sytuacji, gdy zmiana celu opiera sie na zgodzie osoby,
ktérej dotyczg dane albo ma podstawe w przepisach prawa. Jednak zmiana celu oparta
na przepisach prawa jest ograniczona wylfacznie do przypadkéw stanowigcych w
demokratycznym spoteczenstwie niezbedny i proporcjonalny s$rodek stuigcy
zagwarantowaniu celéw, o ktérych mowa w art. 23 ust. 1 rozporzadzenia 2016/679 (np.
bezpieczenstwo narodowe lub publiczne, czy zapobieganie przestepczosci).

W projektowanych przepisach jest natomiast mowa o udostepnianiu zebranych danych
wszystkim podmiotom, ktére bedg realizowac zadania publiczne. Takie rozwigzanie nie
odpowiada wspomnianym wymogom rozporzadzenia 2016/679, moze bowiem
prowadzi¢ do udostepniania danych réwniez nie na cele wymienione w art. 23 ust. 1
rozporzadzenia 2016/679.

W s$wietle powyizszego mozliwos¢ przetwarzania danych osobowych w innych celach niz
te, do ktérych zebrane, powinna zosta¢ zawezona do celéw mieszczacych sie w zakresie
wyjatkéw, o ktérych mowa w art. 23 ust. 1 rozporzadzenia 2016/679. Konieczne jest
réwniez wskazanie w uzasadnieniu do projektu, ze przetwarzanie w innym celu niz ten,
do ktérego dane osobowe zostaty zebrane, jest srodkiem niezbednym i proporcjonalnym
stuzacym zagwarantowaniu tych celow.

Pod tym katem wyjasnienia wymaga rowniez projektowany art. 17 ust. 4b wspomnianej
ustawy. Przepis ten stanowi, ze Administrator danych udostepnia dane zawarte w
Centralnym Wykazie Pracownikéw Medycznych Zaktadowi Ubezpieczernn Spotecznych w
zakresie niezbednym do realizacji zadan okreslonych w ustawie z dnia 25 czerwca 1999 r.
o $wiadczeniach pienieznych z ubezpieczenia spotecznego w razie choroby i
macierzynstwa.

Projekt ustawy nie jest sprzeczny z prawem Unii Europejskiej, z zastrzezeniem
powyiszych uwag.
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