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w nawigzaniu do korespondencji elektronicznej dnia 19 stycznia 2016 r., uprzejmie informuje, iz do
przestanego projektu ustawy o zmianie ustawy o publicznej stuzbie krwi Generalny Inspektor
Ochrony Danych Osobowych — z punktu widzenia przepisow ustawy z dnia 29 sierpnia 1997 r. o

ochronie danych osobowych (Dz. U. z 2015 r. poz. 2135, z p6zn. zm.) — zglasza nast¢pujgce uwagi.

Zgodnie z art. 17 ust. 5 projektowanej ustawy, moduly lokalne obejmuja dane pochodzace z
urzadzen specjalistycznych funkcjonujacych w jednostkach, o ktorych mowa w art. 4 ust. 3 oraz inne
dane niebedace danymi osobowymi. Zgodnie za$ z art. 17 ust 12, przekazywanie danych z modutu
lokalnego do modutu centralnego, ich aktualizowanie odbywa si¢ w trybie ciaglym. Z powyzszych
sformutowan nie wynika w sposob jednoznaczny zakres danych przetwarzanych w modutach lokalnych,
ani zakres danych przekazywanych do modulu centralnego. Co wigcej, z przedstawionego do
zaopiniowania tekstu ustawy nie wynika jednoznacznie, czy celem projektodawcy w ogodle jest

unormowanie zakresu danych przetwarzanych w modutach lokalnych. Tymczasem, w opinii GIODO,

projektowana ustawa nowelizujaca kwestie te powinna normowaé¢ w sposob wyrazny.

Przepis projektowanego art. 17 ust. 15 okreSlajacy cele przetwarzania danych osobowych
zgromadzonych w module centralnym systemu e-krew przez ministra wlasciwego do spraw zdrowia
odsyla do art. 24 ust. 1 przedmiotowej ustawy. Tymczasem, do realizacji okreslonych w tym przepisie

zadan nie wydaje si¢ niezbedne przetwarzanie danych o charakterze jednostkowym, tj. danych
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wskazanych w projektowanym art. 17 ust. 6. Z tak sformutowanego zakresu zadan nie wynika zwlaszcza
cel ,,zapewnienia bezpieczenstwa dawcy kwi 1 biorcy krwi”, wskazany w komentowanym przepisie.
Dodatkowo, sformutowanie ,,w szczegolnosci” sugeruje, iz cele przetwarzania danych przez ministra
wlasciwego do spraw zdrowia bgda mogly by¢ rozszerzane. Taka konstrukcja nie jest dopuszczalna z

uwagi na koniecznos¢ okreslenia w przepisach powszechnie obowigzujacego prawa wszystkich celow

przetwarzania danych, co wynika zardwno z orzecznictwa Trybunatu Konstytucyjnego (wyrok z dnia 18

grudnia 2014 r. Sygn. akt K 33/13), jak i zasady legalizmu uregulowanej w art. 7 Konstytucji RP

(,,Organy wtadzy publicznej dziatajg na podstawie i w granicach prawa”).

Zastrzezenia Generalnego Inspektora wzbudza rowniez ksztatt art. 17 ust. 18 projektu. O ile w
przypadku administratorow w zakresie modutdéw lokalnych za zasadne mozna uzna¢ odestanie do art. 24
ust. 4-6 ustawy z dnia 6 listopada 2008 r. o0 prawach pacjenta i Rzeczniku Praw Pacjenta, ktory dotyczy
mozliwo$ci zawarcia umowy powierzenia przetwarzania danych przez podmiot udzielajacy §wiadczen
zdrowotnych, o tyle w odniesieniu do administratora systemu e-krew w zakresie modutu centralnego
przepis powinien odsyta¢ do art. 9a ustawy z dnia 28 kwietnia 2011 r. o systemie informacji w ochronie
zdrowia (zgodnie z ktorym administrator danych, w celu zapewnienia ecksploatacji systemow
teleinformatycznych, moze upowazni¢ administratora systemu, o ktéorym mowa do powierzania
przetwarzania danych przetwarzanych w tych systemach podmiotom wyspecjalizowanym w

zapewnianiu obstugi technicznej systemow teleinformatycznych).

Rozwazenia wymaga takze kwestia uzytej w projektowanej ustawie terminologii, a mianowicie
okreslenie czgsci sktadowych systemu e-krew mianem ,,modutow”. Zgodnie z definicjg zawartg w
Stowniku jezyka polskiego PWN, modut to ,,element petnigcy ustalong funkcje, tatwy do wykorzystania
jako czg$¢ roznych wigkszych catosci”, ,,powtarzalny wymiar czegos”, ,,warto§¢ bezwzgledna danej
liczby”, ,,jednostka miary odpowiadajaca wielkosci okreslonego elementu catosci, ktory stuzy do
ustalania proporcji innych elementow”. Takie rozumienie pojecia ,,modul” zdaje si¢ nie odpowiadac
konstrukcji modulow, jaka wynika z projektowanych przepisow, w ktérych mowa jest o pewnych

bazach obejmujacych réznego rodzaju dane, w tym dane osobowe.

Projektowany art. 17 ust. 2 stanowi, ze w module centralnym systemu e-krew znajduja si¢
dane, o ktorych mowa w ust. 6-9 oraz dane przetwarzane w Systemie Monitorowania Zagrozen, o
ktorym mowa w art. 26 ustawy z dnia 28 kwietnia 2011 r. o systemie informacji w ochronie zdrowia
(Dz. U. z 2015 r. poz. 636, z p6zn. zm.). Dalej w art. 17 ust. 10 zapisano, ze modut centralny zawiera
dane dotyczace niepozadanych reakcji i niepozadanych zdarzen, odnoszacych si¢ do jednostki
organizacyjnej publicznej stuzby krwi obejmujace 8 réznych kategorii danych, w tym imie¢ i nazwisko
dawcy, u ktorego wystapila niepozadana reakcja. W ww. zapisach istnieje sprzeczno$¢, gdyz z

zapisanych informacji wynika, ze w systemie centralnym znajduja si¢ dane, o ktorych mowa w ust. 6-10



oraz dane przetwarzane w Systemie Monitorowania Zagrozen, o ktorym mowa w art. 26 ustawy o

systemie informacji w ochronie zdrowia.

W art. 17 ust. 20 zapisana jest delegacja ustawowa do uregulowania w drodze rozporzadzenia
sposobu prowadzenia systemu e-krew, miedzy innymi sposobu i formatu przekazywania danych prawnie
chronionych objetych wpisem do systemu co moze sugerowaé, ze chodzi o sposob i format
przekazywania danych do modutu lokalnego oraz sposob i format przekazywania danych do modutu
centralnego. Poprzez zapis ten mozna réwniez rozumiec, ze rozporzadzenie ma regulowaé réwniez
przekazywanie danych z modutu lokalnego do centralnego oraz wymiane danych miedzy modutem
centralnym a Systemem Monitorowania Zagrozen (vide art. 17 ust 12 i 13), ale nie jest to jednoznacznie
wskazane. W zwigzku z powyzszym, z ostroznosci rozwazy¢ nalezy W zakresie delegacji ustawowej w
art. 17 ust. 20 zmian¢ sformutowania: ,,sposobu i formatu przekazywania danych prawnie chronionych
objetych wpisem do systemu” na: ,,sposobu i formatu przekazywania danych prawnie chronionych
objetych wpisem do systemu, w tym sposob przekazywania danych migdzy modutem lokalnym i
centralnym oraz migdzy modutem centralnym i innymi systemami (w tym Systemem Monitorowania

Zagrozen)”.

Ponadto, jak wskazano poprzednio w pismie z dnia 9 marca 2015 r. (sygn. DOLiS-033-
318/14/TG/18686/15), istnieje potrzeba doprecyzowania jakie dane dotyczace osoby odpowiedzialnej za
przestrzeganie wymagan dobrej praktyki pobierania krwi i jej sktadnikow, badania, preparatyki,
przechowywania, wydawania i transportu, zwanej dalej ,,0soba odpowiedzialng”, wchodza w zakres —

uzytego w art. 14 ust. 1c pkt 6 projektowanej ustawy — pojecia ,,danych kontaktowych”.



