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Szanowna Pani,

w odpowiedzi na ztozona do Ministerstwa Cyfryzacji petycje z dnia 19 czerwca 2024 roku
dotyczaca utworzenia specjalnego rejestru pacjentéw RTG, TK u ktérych wystapity
powiktania srodka kontrastowego oraz utworzenia innych systeméw do identyfikacji
uprzejmie prosze o przyjecie ponizszych informacji.

Ad.1. utworzenie specjalnego rejestru pacjentéw RTG, TK u ktérych wystapity powiktania
srodka kontrastowego;

W ocenie Ministerstwa Zdrowia brak jest merytorycznych przestanek do utworzenia
»specjalnego rejestru pacjentéw RTG, TK u ktorych wystapity powiktania srodka
kontrastowego”. Zgodnie z obowiazujacg Ustawa Prawo Farmaceutyczne, kazdy pacjent
moze zgtosic¢ dziatanie niepozadane, tj. kazde niekorzystne i niezamierzone dziatanie
produktu leczniczego, w tym powiktan po podaniu srodka kontrastowego.

Organem kompetentnym w zakresie monitorowania dziatan niepozadanych produktéw
Leczniczych tj. zbierania raportéw oraz informacji o niepozadanych dziataniach, jest Prezes
Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw
Biobdjczych. W razie uzasadnionego podejrzenia, ze stosowanie produktu leczniczego
wywotuje ciezkie niepozadane dziatanie, zmieniajace stosunek korzysci do ryzyka, Gtéwny
Inspektor Farmaceutyczny, na wniosek Prezesa Urzedu, wydaje decyzje o czasowym
zakazie wprowadzania tego produktu do obrotu, o wstrzymaniu obrotu tym produktem lub
o wycofaniu tego produktu z obrotu.

2) utworzenie wewnetrznego systemu identyfikacji, gdzie podczas przyjecia do szpitala,
pacjentowi skanuje sie odcisk palca lub oko, co moze by¢ pomocne w przypadku gdy po
kilku latach pacjent trafia do szpitala bez danych osobowych N/N;

Z perspektywy przepiséw o ochronie danych osobowych nalezy wskazac, ze tworzenie
jakichkolwiek rejestréw publicznych wymaga przepiséw rangi ustawy. Zgodnie bowiem z
art. 51 ust. 1 Konstytucji RP nikt nie moze by¢ obowiazany inaczej niz na podstawie
przepiséw ustawy do ujawniania informacji dotyczacych jego osoby. Dodatkowo nalezy
wskazad, ze ustawa stanowiaca oparcie do wprowadzenia ogdlnopolskiego rejestru dla
szczegblnej kategorii pacjentéw, a takze utworzenie wewnetrznego systemu identyfikacji z
uwagi na mozliwy wptyw na prywatnos¢ pacjentow, przetwarzania na duza skale danych
dotyczacych zdrowia pacjentéw oraz szeroki wachlarz ryzyk wymagataby przeprowadzenia
oceny skutkéw dla ochrony danych.

Ponadto utworzenie wewnetrznego systemu identyfikacji wspdtpracujacego z rejestrem
dowoddw osobistych, dokumentéw paszportowych celem identyfikacji mogtoby spotkad
sie z krytyka organu nadzorczego, tj. Prezesa Urzedu Ochrony Danych Osobowych.
Krzyzowanie bowiem danych i informacji z rejestréw publicznych jest dziataniem, ktére
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moze by¢ sprzeczne z zasadg ograniczenia celu przetwarzania okreslong w art. 5 ust. 1 lit. b
rozporzadzenia 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 z04.05.2016, str.
1,Dz.Urz. UEL 127 223.05.2018, str. 2 oraz Dz. Urz. UE L 74 2 4.03.2021, str. 35) (dalej:
RODO). W kazdym bowiem rejestrze dane przetwarzane sa w roznych celach. Zgodnie z
ww. zasada dane osobowe muszg by¢ zbierane w konkretnych, wyraznych i prawnie
uzasadnionych celach i nieprzetwarzane dalej w sposéb niezgodny z tymi celami.

Dodatkowo odnoszac sie do kwestii poréwnywania odciskow palcow, zdjed, a takze danych
genetycznych i biometrycznych w sposdb opisany w petycji mogtoby dochodzi¢ do
zautomatyzowanego przetwarzania i podejmowania decyzji w oparciu o czynniki fizyczne
0s6b. Zgodnie z art. 22 ust. 2 RODO osoba fizyczna moze podlegac zautomatyzowanemu
podejmowaniu decyzji w tym profilowaniu, ktére wywotuje wobec tej osoby skutki prawne
lub w podobny sposéb istotnie na nig wptywa jezeli ta decyzja:

a) jest niezbedna do zawarcia lub wykonania umowy miedzy osobg, ktorej dane dotycza, a
administratorem;

b) jest dozwolona prawem Unii lub prawem panstwa cztonkowskiego, ktéremu podlega
administrator i ktére przewiduje wtasciwe srodki ochrony praw, wolnosci i prawnie
uzasadnionych intereséw osoby, ktérej dane dotycza;

c) opiera sie na wyraznej zgodzie osoby, ktorej dane dotycza.

Po przeanalizowaniu petycji mozna wnioskowad, Ze dane osobowe pacjentéw bytby
przetwarzane z wykorzystaniem centralnego systemu teleinformatycznego powigzanego z
rejestrami publicznymi z zastosowaniem innowacyjnej technologii. System taki zapewne
oparty bytby na zautomatyzowanym podejmowaniu decyzji i obejmowat dokonywanie
oceny czynnikéw osobowych (danych dotyczacych zdrowia, danych genetycznych i
biometrycznych) podmiotu danych w indywidualnych przypadkach dotyczacych pacjentow
(nie mozna wykluczy¢ profilowania), wywotujacych wobec nich skutki prawne. Operacje
przetwarzania mogtyby pozostawac poza kontrola woli cztowieka, by¢ wykonywane przez
sztuczna inteligencje dziatajaca na podstawie algorytmu posiadajgcego umiejetnosc
samodzielnej nauki, ktérego nie da sie matematycznie opisa¢ w kategoriach algorytmoéw
deterministycznych, i ktéra samodzielnie podejmowataby decyzje o operacjach na danych
osobowych. Tym samym wystepowatoby ryzyko odhumanizowania procesu decyzyjnego,
ktory mogtby skutkowac btedng oceng, identyfikacja pacjenta, dyskryminacja, czy
podwazeniem autonomii informacyjnej jednostki. Zastosowanie podejscia opartego na
zautomatyzowanym podejmowaniu decyzji - w opisanym w petycji przypadku - mogtoby
prowadzi¢ - jak wskazano wczesniej - do btednej oceny, co w przypadku organizmu
ludzkiego (istoty ludzkiej) moze wigzac sie z btedna diagnoza, uszczerbkiem na zdrowiu lub
nawet Smiercia.

Za taka teza zdaja sie przemawiac réwniez Wytyczne Grupy Roboczej Art. 29 w sprawie
zautomatyzowanego podejmowania decyzji w indywidualnych przypadkach i profilowania
do celéw rozporzadzenia 2016/679/UE (17/PLWP251rev.1) z dnia 3 pazdziernika 2017 r.
W dokumencie tym wskazano, m.in.: , Wynikiem zautomatyzowanego procesu jest w
gruncie rzeczy zalecenie dotyczace osoby, ktorej dane dotycza. JeZeli ostateczna decyzja
zostaje podjeta przez cztowieka po przeprowadzeniu oceny i uwzglednieniu innych
czynnikow, taka decyzja nie , opiera sie wytacznie” na zautomatyzowanym przetwarzaniu.”.
Grupa Robocza Art. 29 w swojej publikacji podnosi dalej: ,Administrator nie moze
symulowac interwencji ludzkiej, aby uniknac sytuacji, w ktorej zastosowanie ma art. 22.
Przyktadowo w przypadku rutynowego stosowania wobec osob fizycznych automatycznie
generowanych profili bez jakiegokolwiek realnego wptywu na wynik nadal mamy do
czynienia z decyzja, ktora opiera sie wytacznie na zautomatyzowanym przetwarzaniu. Aby
dziatanie administratora mogfo byc uznane za interwencje ludzka, musi on zapewnic, aby
nadzor nad podejmowaniem decyzji byt istotny, a nie jedynie symboliczny. Takie dziatanie
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musi podejmowac osoba, ktora ma uprawnienia i kompetencje do zmiany decyzji.
Przeprowadzajac analize, taka osoba musi uwzglednic wszystkie istotne dane.”.

3) utworzenie wewnetrznego systemu identyfikacji wspétpracujacego z rejestrem
dowoddw osobistych, dokumentéw paszportowych celem identyfikacji:

1) chorego poréwnujac odciski palcéw z rejestrami panstwowymi;

2) chorego poréwnujac zdjecia podczas przyjecia z rejestrami panstwowymi;

3)chorego poréwnujac zdjecia podczas przyjecia z zdjeciami w Internecie;

4)chorego poréwnujac dane przyjecia z rejestrem os6b zaginionych, poszukiwanych tj. rysy
twarzy, zdjecia, znaki szczeg6lne, kolor oczu, wzrost, waga, zdjecia zebdw, zdjecia rtg klatki
lub miednicy, DNA osoby itd. Taki system mégtby by¢ pomocny bez badania DNA oraz bez
zwiekszenia zaangazowania stuzb mundurowych.

Informuje, ze powyzsze kwestie pozostaja poza wtasciwoscig Ministra Zdrowia. W zakresie
mozliwosci udostepniania danych z rejestru dokumentdéw paszportowych i rejestru
dokumentéw osobistych w celu identyfikacji chorych, wtasciwym do zajecia stanowiska
bedzie Minister wtasciwy do spraw informatyzacji.

Z wyrazami szacunku

Wojciech Demediuk
Dyrektor
/dokument podpisany elektronicznie/

telefon: +48 2225001 46 ul. Miodowa 15
adres email: kancelaria@mz.gov.pl 00-952 Warszawa

www.gov.pl/zdrowie



