Wystapienie Generalnego Inspektora Ochrony Danych Osobowych z dnia 26 lipca 2005 r.
do Ministra Zdrowia dotyczace ustawy o wyrobach medycznych. Zdaniem Generalnego Inspektora
Ochrony Danych Osobowych stosowne bytoby usunigcie z tresci art. 60 tej ustawy fragmentu: ,,z
zachowaniem przepisOw o ochronie danych osobowych” ze wzgledu na to, iz informacje zawarte w
Rejestrze wyrobow medycznych i podmiotow odpowiedzialnych za ich wprowadzenie do obrotu i do
uzywania, o ktéorym mowa w art. 51 ustawy o wyrobach medycznych, nie zawieraja danych
osobowych.

GI-DP-024/1266/05
Warszawa, dnia 26 lipca 2005 r.

Pan
Marek Balicki

Minister Zdrowia

Zwracam si¢ do Pana Ministra z prosba o rozwazenie wystapienia z inicjatywa
ustawodawcza w celu zmiany art. 60 ustawy z dnia 20 kwietnia 2004 r. o wyrobach
medycznych (Dz. U. Nr 93, poz. 896 ze zm.) poprzez usunigcie fragmentu ,,z zachowaniem
przepisé6w o ochronie danych osobowych” ze wzgledu na to, iz informacje zawarte w Rejestrze
wyrobéw medycznych i podmiotéw odpowiedzialnych za ich wprowadzenie do obrotu i do
uzywania, o ktéorym mowa w art. 51 wyzej powolanej ustawy nie zawieraja danych

osobowych.

Na podstawie przepisOw zawartych w rozdziale 7 ustawy z dnia 20 kwietnia 2004 r.
o wyrobach medycznych (Dz. U. Nr 93, poz. 896 ze zm.) Prezes Urzedu Rejestracji Produktéw
Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych prowadzi rejestr wyrobow
medycznych 1 podmiotéw odpowiedzialnych za ich wprowadzenie do obrotu i do uzywania.
Zgodnie z art. 51 ust. 3 tej ustawy, niniejszy Rejestr sktada si¢ z dwdch czgsci. Przepis ten okresla
jednocze$nie w sposob szczegdétowy zakres informacji, ktére powinny zosta¢ zawarte w obu
czegsciach Rejestru. W czesci 1 Rejestru zamieszcza si¢ informacje o nazwie i adresie podmiotu
uprawnionego do wprowadzenia do obrotu i1 do uzywania wyrobow medycznych, numer
identyfikacyjny zgloszenia i numer identyfikacyjny nadany w Rejestrze podmiotowi na terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej, sktadajacy si¢ z symboli PL/CAOIl/kolejny numer wpisu podmiotu

uprawnionego do Rejestru. W czesci Il zas$ informacje dotyczace stricte wyrobu medycznego.



Stosownie do tresci art. 2 ust. 1 w zwiazku z art. 6 ustawy z dnia 29 sierpnia 1997 r.
o ochronie danych osobowych (t. j. Dz. U. z 2002 r. Nr 101, poz. 926 ze zm.) jej zakres
przedmiotowy obejmuje wylacznie przetwarzanie danych dotyczacych oséb fizycznych. Jej
przepisy nie maja natomiast zastosowania do przetwarzania informacji o osobach prawnych,
jednostkach organizacyjnych nie posiadajacych osobowosci prawnej oraz podmiotach
prowadzacych dziatalno$¢ gospodarcza w oparciu o przepisy ustawy z dnia 2 lipca 2004 r.
o swobodzie dziatalnosci gospodarczej (Dz. U. Nr 173, poz. 1807 ze zm.), w zakresie, w jakim dane
te identyfikuja podmiot w obrocie gospodarczym i $cisle wiaza si¢ z prowadzona przez niego
dziatalnoscia gospodarcza. Stanowisko takie potwierdzil Naczelny Sad Administracyjny, ktory
w uzasadnieniu wyroku z dnia 28 listopada 2002 r. (sygn. akt IT SA 3389/01) orzekt, ze ochrona
danych osobowych ,,nie odnosi si¢ do danych indywidualnych dajacych si¢ powiaza¢ z podmiotem
gospodarczym albo innga osoba prawna lub jednostka organizacyjna niemajaca osobowosci prawnej,
mimo, ze dane te tworza wspdlnie z danymi osobowymi jedna kategori¢ danych jednostkowych”.
Ponadto, zgodnie z art. 7a ust. 2 Prawa dziatalnosci gospodarczej, ktéry zachowal moc
obowiazujaca do dnia 31 grudnia 2006 r. na podstawie art. 66 pkt 2 ustawy z dnia 2 lipca 2004 r.
Przepisy wprowadzajace ustawe o swobodzie dziatalnosci gospodarczej (Dz. U. Nr 173, poz. 1808),
»~Ewidencja dziatalnosci gospodarczej jest jawna i dane osobowe w niej zawarte nie podlegaja
przepisom ustawy z dnia 29 sierpnia 1997 r. o ochronie danych osobowych”.

Zgodnie z art. 51 ust. 3 pkt 1 ustawy o wyrobach medycznych, w Rejestrze wyroboéw
medycznych i podmiotéw odpowiedzialnych za ich wprowadzenie do obrotu i do uzywania moga
zosta¢ zamieszczone tylko informacje dotyczace podmiotéw prowadzacych dzialalnos¢
gospodarcza. Zgodnie z powyzszymi uwagami operacje na takich informacjach nie beda podlegaty
regulacji ustawy o ochronie danych osobowych. Oznacza to, iz informacje te nie bgda objgte
ochrong wynikajaca z przepiséw tej ustawy. Nie jest zatem uzasadniony zawarty w art. 60 ustawy
o wyrobach medycznych wymoég zachowania przepisow o ochronie danych osobowych
w kontekscie udostepniania informacji z Rejestru.

W zwiazku z powyzszym zwracam si¢ do Pana Ministra z uprzejma prosba o wystapienie
z inicjatywa ustawodawcza zmiany tresci art. 60 ustawy o wyrobach medycznych poprzez usunigcie

fragmentu ,,z zachowaniem przepisow o ochronie danych osobowych”



