GENERALNY INSPEKTOR
OCHRONY DANYCH
OSOBOWYCH

dr Edyta Bielak-Jomaa Warszawa, dnia 24 maja 2017 r.

DOLI1S-023-59/17

Pan

Marek Posobkiewicz
Glowny Inspektor Sanitarny
ul. Targowa 65

03 — 979 Warszawa

w odpowiedzi na pismo z dnia 18 maja 2017 r. ktore wptyneto do Biura Generalnego Inspektora
Ochrony Danych Osobowych (mail od Pani (...)) Generalny Inspektor Ochrony Danych
Osobowych dzigkuje za pozytywne odniesienie si¢ do jego uwag wniesionych do projektu ustawy 0
produktach kosmetycznych oraz informuje, iz do propozycji zmian w przedmiotowym projekcie, z
punktu widzenia przepisow ustawy z dnia 29 sierpnia 1997 r. (Dz.U. z 2016 r. poz.922), dalej

ustawa o ochronie danych osobowych, wnosi nastepujace uwagi.

1. W odniesieniu do zamieszczenia w projekcie ustawy zapisow o stosowaniu ustawy o
ochronie danych osobowych wskaza¢ nalezy, ze ustawa ta obowigzuje do momentu
stosowania Rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/679 z dnia 27
kwietnia 2016 r. w sprawie ochrony osob fizycznych w zwiazku z przetwarzaniem danych
osobowych i w sprawie swobodnego przeptywu takich danych oraz uchylenia dyrektywy
95/46/WE (dalej ogolne rozporzadzenie o ochronie danych). Ponadto rozporzadzenie
Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) Nr 1223/2009 (dalej: rozporzadzenie Nr 1223/2009)

jest rowniez stosowane bezposrednio.
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Ustawa o ochronie danych osobowych okresla zasady ogdlne przetwarzania danych
osobowych, za$ przepisy szczego6lne powinny odnies¢ si¢ szczegdtowo i wyczerpujaco do
kwestii zwigzanych z przetwarzaniem danych osobowych na potrzeby prowadzenia Systemu
Informowania o Cigzkich Dziataniach Niepozadanych Spowodowanych Uzyciem
Produktow Kosmetycznych.

W ramach realizacji przepiso6w projektowanej ustawy niewatpliwie dochodzi¢ bedzie
do przetwarzania tzw. danych szczegdlnie chronionych (ktorymi sa m.in. dane o stanie
zdrowia, kodzie genetycznym). Zgodnie z art. 27 ust. 1 ustawy o ochronie danych
osobowych przetwarzanie danych o statusie ,,szczegdlnie chronione” jest co do zasady
zabronione. Zasada ta doznaje wyjatkow jedynie w przypadkach enumeratywnie
wymienionych w art. 27 ust. 2 ustawy. Przetwarzanie danych wrazliwych jest zatem
dopuszczalne m.in. gdy przepis szczegblny innej ustawy zezwala na przetwarzanie takich
danych bez zgody osoby, ktorej dane dotycza, i stwarza pelne gwarancje ich ochrony (art.
27 ust. 2 pkt 2 ustawy o ochronie danych osobowych).

Koniecznym zatem jest zawarcie w projekcie przepisow, ktore okresla zasady
przetwarzania danych szczegodlnie chronionych. Sformulowanie w przepisach jasnych,
zrozumialych zasad przetwarzania danych oraz zachowanie wlasciwych gwarancji ich
ochrony jest niezbedne nie tylko z punktu widzenia os6b, ktérych dane dotycza, ale rowniez
wszystkich podmiotow wykonujacych jakiekolwiek operacje na tych danych.

Generalny Inspektor Ochrony Danych Osobowych zwraca rdéwniez uwage na
przepisy ogolnego rozporzadzenia 0 ochronie danych, ktore bedzie miato zastosowanie
w polskim porzadku prawnym od dnia 25 maja 2018 r. zatem, juz dzi§ dostosowujac polskie
prawo do ogolnego rozporzadzenia nalezy bra¢ pod uwage jego przepisy.

W mys$l art. 9 ust. 2 pkt h) ogdlnego rozporzadzenia o ochronie danych,
przetwarzanie danych szczegdlnie chronionych bedzie mozliwe w sytuacji gdy bedzie to
niezbedne do celéw profilaktyki zdrowotnej lub medycyny pracy, do oceny zdolnosci
pracownika do pracy, diagnozy medycznej, zapewnienia opieki zdrowotnej lub
zabezpieczenia spotecznego, leczenia lub zarzadzania systemami i uslugami opieki
zdrowotnej lub zabezpieczenia spolecznego na podstawie prawa Unii lub prawa panstwa
czlonkowskiego lub zgodnie z umowa z pracownikiem sluzby zdrowia 1 zastrzezeniem
warunkow o ktorych mowa w ust. 3.

Dlatego Generalny Inspektor Ochrony Danych Osobowych postuluje o rozpatrzenie
ponizszych uwag do projektu ustawy o produktach kosmetycznych i doprecyzowanie
przepiséw tak, aby mogly one dawaé¢ gwarancje zgodnego z prawem przetwarzania danych

osobowych przez podmioty przyjmujace zgtoszenia ciezkich dziatan niepozadanych.



2. W ustawie o produktach kosmetycznych powinien zosta¢ rozpisany caty proces
przetwarzania danych osobowych. Jednoczes$nie projektodawca nie powinien skupiaé si¢
jedynie na etapie gdy informacje o cigzkim dziataniu niepozadanym trafiaja do Glownego
Inspektora Sanitarnego. Nalezy pamigta¢, iz zgloszenia konsumentow o ciezkich dziataniach
niepozadanych trafiajg réwniez do innych podmiotéw 1 w tym zakresie takze nalezy
stworzy¢ stosowng regulacje dotyczaca przetwarzania danych osobowych.

Konieczne zatem jest uregulowanie w projektowanej ustawie przebiegu
przetwarzania danych osobowych - tym bardziej, iz wérdd przetwarzanych informacji b¢da
znajdowaly si¢ dane szczegoélnie chronione, o ktérych mowa w art. 27 ust. 1 ustawy
0 ochronie danych osobowych - poczynajac od wskazania wszystkich podmiotow
uprawnionych do przetwarzania i gromadzenia danych osobowych, jak rowniez okreslenie
zakresu, celu, okresu przechowywania, az po usunig¢cie danych, z wyszczegdlnieniem,
kto w jakim zakresie, w jakim celu jak dtugo bedzie przetwarzat dane osobowe.

Z informacji otrzymanych przez Generalnego Inspektora Ochrony Danych
Osobowych od Polskiego Zwiazku Przemystu Kosmetycznego (ktory w ubiegtych latach
zglaszat kilkukrotnie Generalnemu Inspektorowi problem braku podstawy prawnej do
przetwarzania przez producentéw danych osobowych konsumentéw) wynika, iz informacje
o cig¢zkich dzialaniach niepozadanych konsument moze zglosi¢ zar6wno do osoby
odpowiedzialnej, do sprzedawcy, do dystrybutora, lekarza, pielggniarki czy Instytutu
Medycyny Pracy, a po wejsciu w zycie opiniowanego projektu bedzie mogl zglosic takze
do Glownego Inspektora Sanitarnego. Dla stwierdzenia, czy przyczyna wystapienia
niepozadanego dziatania byt podejrzewany produkt kosmetyczny niezbedne jest uzyskanie
1 tymczasowe zgromadzenie doktadnego opisu chronologii objawow 1 uzycia produktu oraz
historia innych przypadkow niepozadanych, zatem wymienione wyzej podmioty
przetwarzaja dane osobowe, w tym dane szczeg6lnie chronione. Kazdorazowe uzyskiwanie
pisemnej zgody konsumenta na przetwarzanie danych osobowych za$ jest niemozliwe lub
wigze si¢ z istotnymi trudno$ciami.

Podkresli¢ zatem trzeba, iz brak stosownych regulacji komplikuje wykonywanie
obowigzkow ciazacych na osobach odpowiedzialnych i dystrybutorach, ktorzy zgodnie
z art. 23 rozporzadzenia Nr 1223/2009 w przypadku ciezkiego dzialania niepozadanego
zglaszaja dane wlasciwemu organowi panstwa czlonkowskiego.

Dlatego tez Generalny Inspektor Ochrony Danych Osobowych proponuje stworzenie
stosownych przepisow szczegdlnych w stosunku do ustawy o ochronie danych osobowych
w zakresie przetwarzania danych osobowych w zwigzku z koniecznoscig realizacji

okreslonych prawem obowigzkéw przedsigbiorcow sektora kosmetycznego. Okreslajac



zasady monitorowania  bezpieczenstwa kosmetykéw 1 obowigzki podmiotow
odpowiedzialnych, projektodawca powinien zadbaé by wlasciwe przepisy w sposob
bezposredni, jasny i adekwatny do potrzeb okreslaty sposob realizacji przedmiotowych
obowigzkow.

. W celu stworzenia precyzyjnych przepisow Generalny Inspektor Ochrony Danych
Osobowych sugeruje projektodawcy analizg przepisoéw ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r.
Prawo farmaceutyczne (Dz.U. 2016 r., poz. 2142) gdzie projektodawca - bioragc pod uwage
postulaty Generalnego Inspektora Ochrony Danych Osobowych - w rozdziale 2* uregulowat
kwestie nadzoru nad bezpieczenstwem  stosowania  produktéw  leczniczych,
z wylaczeniem produktow leczniczych weterynaryjnych. W szczeg6lnosci warto
zweryfikowac przepisy art. 36 e - Zawartos¢ zgloszenia pojedynczego przypadku dziatania
niepozgdanego i art. 36 g — Obowiqzki podmiotu odpowiedzialnego — i dokonaé analizy czy
ich ksztalt nie mégltby postuzy¢ projektodawcy do stworzenia wyczerpujacych przepisow
w projektowanej ustawie, ktore dadzg gwarancj¢ zgodnego z prawem przetwarzania danych
osobowych konsumentow.

Odnoszac si¢ do proponowanych przez projektodawce zapiséw dotyczacych zakresu
przetwarzania danych osobowych Generalny Inspektor Ochrony Danych Osobowych
sugeruje, aby w odniesieniu do numeru telefonu oraz adres poczty elektronicznej uzyé
sformutowania ,,0 ile posiada”, nie ma bowiem obowigzku posiadania tych zrodet kontaktu,
dlatego ich podawanie powinno mie¢ charakter alternatywny.

. W proponowanym art. 10 ust. 12 projektodawca uzyt sformutowania ,,uzytkownik
koncowy”. W stowniku do ustawy zawartym w jej art. 2 nie zostalo zdefiniowane to pojecie.
Dlatego konieczne jest doprecyzowania art. 2 w tym zakresie.

. Projektodawca zaproponowat ustalenie okresu przechowywania danych osobowych
w Systemie Informowania o Cigzkich Dziataniach Niepozadanych Spowodowanych
Uzyciem Produktow Kosmetycznych na pige¢ lat. Uzasadni¢ nalezy z czego wynika
propozycja tak dlugiego przechowywania danych, tj. jakim doktadnie celom i czy w istocie
przez tak dlugi okres sluzy¢ ma przechowywanie danych osobowych w tym systemie.
W tym zakresie konieczne jest wykazanie niezbgdnosci przy zachowaniu zasady

proporcjonalnos$ci celow do norm przetwarzanie danych osobowych.



