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W zwigzku z korespondencja Pani Inspektor z dnia 18 wrzesnia 2014 r., dotyczaca
»przesytania przez apteki ogdélnodostepne kserokopii lub skanéw recept do firm trudnigcych si¢
obrotem produktami leczniczymi (...)”, uprzejmie informuje, i1z Generalnemu Inspektorowi
Ochrony Danych Osobowych nie sa znane przepisy prawa, ktore nakladalyby na apteki
,»obowigzek” przesytania ww. dokumentow podmiotom odpowiedzialnym za dystrybucje
produktow leczniczych, w tym hurtowniom farmaceutycznym.

Obroét produktami leczniczymi, w tym zasady i tryb przyjmowania i wydawania tych
produktéw okres$lony jest przepisami prawa, w szczeg6lnosci ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r.
Prawo farmaceutyczne (tekst jednolity: Dz. U. 2008 r. Nr 45 poz. 271 z pozn. zm.), oraz wydanym
na jej podstawie rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z dnia 26 lipca 2002 r. w sprawie procedur
Dobrej Praktyki Dystrybucyjnej (tekst pierwotny: Dz. U. z 2002 r. Nr 144 poz. 1216). Co wigce]
zgodnie z art. 65 ww. ustawy obrét produktami leczniczymi moze by¢ prowadzony tylko na
zasadach okreslonych w ustawie. Przepisy za$ ustawy Prawo Farmaceutyczne, czy rozporzadzenia
Ministra Zdrowia w sprawie procedur Dobrej Praktyki Dystrybucyjnej, stanowig przepisy
szczegblne, wobec uregulowan ustawy z dnia 29 sierpnia 1997 r. o ochronie danych osobowych
(tekst jednolity: Dz. U. z 2014 r. poz. 1182) zwanej dalej takze ,ustawag”, i powinny by¢
stosowane w pierwszej kolejnosci.

Zgodnie z § 7 rozporzadzenia w sprawie procedur Dobrej Praktyki Dystrybucyjnej,

hurtownie farmaceutyczne prowadzi si¢ z uwzglednieniem procedur m.in. w zakresie czynnosSci
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nalezacych do pracownika przyjmujacego 1 wydajacego produkty lecznicze oraz zasad i trybu
sporzadzania protokotu przyjecia lub wydania produktow leczniczych, ktérych to minimalne
wymagania ujete sa w § 8 — 1 brak jest w tych przepisach unormowan dotyczacych praktyki, o
jakiej mowa w  piSmie Pani Inspektor. Ponadto, ww. procedury nie moga swymi
postanowieniami zmienia¢ (rozszerza¢) postanowien ustawowych. Jednoznacznie za$ — wskazane
przez Panig Inspektor — przepisy art. 103a ustawy Prawo farmaceutyczne okreslaja mozliwos¢
cofnigcia zezwolenia na prowadzenie apteki ogoélnodostgpnej, m.in. gdy apteka przekazuje, z
wylaczeniem Inspekcji Farmaceutycznej i Narodowego Funduszu Zdrowia, dane umozliwiajace
identyfikacj¢ indywidualnego pacjenta, lekarza lub swiadczeniodawcy.

Podnies¢ jednocze$nie nalezy, iz ustawa o ochronie danych osobowych nie okresla zasad
postugiwania sie dokumentami. Zaden przepis ustawy o ochronie danych osobowych nie
przyznaje organowi ochrony danych osobowych kompetencji do podejmowania rozstrzygnig¢,
ktorych przedmiotem jest np. nakaz, czy zakaz, udostepnienia dokumentéw begdacych nosnikami
przetwarzanych danych. Potwierdza to m.in. wyrok z dnia 6 wrze$nia 2005 r. (sygn. II SA/Wa
825/05) Wojewodzkiego Sadu Administracyjnego w Warszawie, w ktorym wskazano, ze
,W ustawie o ochronie danych osobowych brak jest przepiséw obligujacych administratora do
udostepnienia dokumentéw zawierajacych dane osobowe. Ustawodawca postuguje sie pojeciem
»udostepnienia«, odnoszac je zawsze do danych osobowych, a nie zawierajacych je
dokumentow.”

W aspekcie natomiast danych osobowych ujetych w tresci recept, uprzejmie wyjasniam,
iz w sprawach dotyczacych przypisania okreslonym informacjom statusu danych osobowych
prezentowane w orzecznictwie sadowym tak krajowym, jak 1 europejskim (zwlaszcza krajow UE)
aktualne interpretacje zmierzaja do rozszerzenia zakresu informacji, ktére uznawane sg za dane
osobowe, co w sposdb oczywisty sprzyja zapewnieniu mozliwosci realizacji praw osob, ktérych te
informacje dotycza, takze na gruncie przepisdéw dotyczacych ochrony danych osobowych.

W rozumieniu art. 6 ust. 1 pkt 2 ustawy za dane osobowe uwaza si¢ wszelkie informacje
dotyczace zidentyfikowanej lub mozliwej do zidentyfikowania osoby fizycznej. Osobg mozliwag
do zidentyfikowania jest osoba, ktorej tozsamo$¢ mozna okresli¢ bezposrednio lub posrednio, w
szczegblnosci przez powotanie si¢ na numer identyfikacyjny albo jeden lub kilka specyficznych
czynnikow okreslajacych jej cechy fizyczne, fizjologiczne, umystowe, ekonomiczne, kulturowe
lub spoteczne. Ponadto, art. 6 ust. 3 ustawy o ochronie danych osobowych stwierdza, iz informacji
nie uwaza si¢ za umozliwiajacg okreslenie tozsamosci osoby, jezeli wymagatoby to nadmiernych
kosztow, czasu lub dziatan. Tym samym natomiast, za dang osobowa mozna by uzna¢ takze np.
numer recepty.

Jednoczesnie jednak ocena statusu okre$lonych informacji jako danych osobowych
w rozumieniu art. 6 ust. 1 pkt 2 ustawy w pierwsze] kolejnosci nalezy do ich administratora.
To bowiem administrator danych moze i powinien w pierwszej kolejnosci okreslic, czy znajdujace
si¢ w jego posiadaniu informacje moga prowadzi¢ do zidentyfikowania osoby fizycznej, czy tez
wymagatoby to jego nadmiernych kosztéw, czasu lub dzialan. Organ do spraw ochrony danych
osobowych moze natomiast dokonaé takiej oceny jedynie po przeprowadzeniu stosownego



postepowania w sprawie 1 jedynie w formie decyzji administracyjnej. Dopiero bowiem
przeprowadzenie takiego postepowania pozwolitoby organowi na dokonanie stosownej oceny w
tym wzgledzie, zwlaszcza w aspekcie poznanych w jego trakcie mozliwosci organizacyjnych i
technicznych administratora danych, czy zasad postgpowania z danymi w odniesieniu do
wewnetrznej organizacji administratora.

Jednoczesnie uprzejmie prosz¢ Panig Inspektor o informowanie o podj¢tych przez Gtowny
Inspektorat Farmaceutyczny czynno$ciach, czy ustaleniach w przedmiocie sprawy, albowiem bgda
one mogly mie¢ wptyw na rozstrzygnigcia prowadzonych przez organ do spraw ochrony danych
osobowych postepowan administracyjnych.



