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Pan

Grzegorz Cessak

Prezes Urzedu Rejestracji Produktow
Leczniczych Wyrobow Medycznych

i Produktow Biobdjczych

ul. Al. Jerozolimskie 181 C

02 — 222 Warszawa

w odpowiedzi na pismo z dnia 29 lipca 2016 r.— znak: UR.DP.PPR.024.476.2016 KP — uprzejmie
informuje, iz do projektu Ministerstwa Zdrowia w sprawie gromadzenia informacji
o przypadkach podejrzenia lub stwierdzenia zatrucia produktem biobéjczym [(wydawanego
na podstawie delegacji zawartej w art. 42 ust. 5 ustawy z dnia 9 paZdziernika 2015 r. — 0
produktach biobdéjczych (Dz. U. poz.1926)], Generalny Inspektor Ochrony Danych Osobowych — z
punktu widzenia przepisOw ustawy z dnia 29 sierpnia 1997 roku o ochronie danych osobowych

(Dz. U.z 2016 r. poz. 922) — zglasza nastepujace uwagi:

W zataczniku do opiniowanego projektu rozporzadzenia — Wzor szczegotowosé informacji
o zgtoszonym przypadku podejrzenia lub stwierdzenia zatrucia produktem biobdjczym oraz
formularz zgloszenia przypadku podejrzenia lub stwierdzenia zatrucia produktem biobojczym,
z punktu widzenia zasad ochrony danych osobowych - adekwatnosci danych w stosunku do celu ich
przetwarzania i zasady zwigzania celem (art. 26 ust. 1 pkt 2 i 3 ustawy o ochronie danych

osobowych) rozwazenia wymaga niezbedno$¢ pozyskiwania wszystkich wskazanych w zataczniku
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do rozporzadzenia danych dotyczacych osoby, ktora ulegla zatruciu. O ile wymdg wskazania
w formularzu imienia, nazwiska, plci i wieku osoby, ktéra ulegta zatruciu znajduje uzasadnienie
w ustawie o produktach biobdjczych (art.41 ust.3 ustawy), o tyle obowigzek wpisywania wagi masy
ciata nie znajduje uzasadnienia w przepisach prawa. Projektodawca nie wskazat jaki miatby by¢ cel
podawania tej informacji 1 jej dalszego przetwarzania; nie wykazat niezbednos$ci postugiwania si¢

takim zakresem informacji o osobie, ktora ulegta zatruciu

Generalny Inspektor Ochrony Danych Osobowych wskazuje na powyzsze, celem wzigcia
pod uwage przez projektodawce, ze wazne jest formulowanie przepisow prawa w taki sposob,
by podmioty stosujac je w przyszilosci, mogly swe dzialania na danych osobowych opieraé
na nie budzacej watpliwosci podstawie prawnej co do zakresu informacji, jakie obowigzani sg

przetwarzac.



