18 września  2017 r.

Dotyczy: Projektu ustawy Przepisy wprowadzające ustawę o ochronie danych osobowych
Dnia 25 maja 2016 r. weszło w życie rozporządzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/679 z dnia 27 kwietnia 2016 r. w sprawie ochrony osób fizycznych w związku                             z przetwarzaniem danych osobowych i w sprawie swobodnego przepływu takich danych oraz uchylenia dyrektywy 95/46/WE, zwane dalej „rozporządzeniem 2016/679”. Rozporządzenie 2016/679 zacznie być aktem bezpośrednio stosowanym od dnia 25 maja 2018 r. i do tego czasu każde z państw członkowskich zobowiązane jest do zapewnienia jego skutecznego stosowania w swoim porządku prawnym poprzez przyjęcia właściwych przepisów wewnętrznych. Tym samym, począwszy od tej daty,  polskie przepisy muszą zapewniać skuteczne stosowanie przepisów rozporządzenia 2016/679. W tym celu konieczne jest poza uchwaleniem nowej ustawy o ochronie danych osobowych także dokonanie licznych zmian w innych ustawach zapewniających dostosowanie krajowego porządku prawnego do nowych norm prawnych.
Projekt ustawy – Przepisy wprowadzające ustawę o ochronie danych osobowych zwiera poza przepisami zmieniającymi także przepis uchylający ustawę z dnia 29 sierpnia 1997 r.                         o ochronie danych osobowych a także przepisy dostosowujące oraz przejściowe.   
Zmianie ulegają szereg ustaw z sektorów takich jak cyfryzacja, infrastruktury i budownictwa, kultury, finansów, statystyki publicznej, pracy, sportu i turystyki oraz wielu innych.
W zakresie sektora zdrowia zmianie ulegną następujące ustawy: 

1. ustawa z dnia 8 września 2006 r. o Państwowym Ratownictwie Medycznym (Dz. U.                  z 2016 r. poz. 1868, ze zm.). Projektowana zmiana dotyczy przepisów odnoszących się do zasad przetwarzania danych osobowych w Systemie Wspomagania Dowodzenia Państwowe Ratownictwo Medyczne. Wynika ona z konieczności dostosowania przepisów ustawy o Państwowym Ratownictwie Medycznym do skutków wejścia w życie przepisów rozporządzenia 2016/679. Odwołania zawarte w ustawie o Państwowym Ratownictwie Medycznym do przepisów ustawy z dnia 29 sierpnia 1997 r. o ochronie danych osobowych oraz aktów wykonawczych powinny zostać dostosowane do nowej sytuacji. Zmiany w powyższej ustawie będą procedowane w związku                               z przejęciem przez ministra właściwego do spraw zdrowia zadań związanych                             z utrzymaniem i obsługą techniczną Sytemu Wspomagania Dowodzenia Państwowego Ratownictwa Medycznego (SWD PRM) oraz administrowaniem danymi przetwarzanymi w tym systemie. 
2. ustawa z dnia 1 lipca 2011 r. o samorządzie pielęgniarek i położnych (Dz. U. z 2011 r. nr 174 poz. 1038, ze zm.). W związku z wejściem w życie rozporządzenia 2016/579 powstaje konieczność jednoznacznego wskazania podmiotu odpowiedzialnego za administrowanie danymi osobowymi zawartymi w rejestrach pielęgniarek i położnych, o których mowa w art. 31 pkt 3 ustawy o samorządzie pielęgniarek i położnych  poprzez zmianę wskazującą, jako administratora tych danych – Okręgowe Rady Pielęgniarek                                i Położnych;  
3. ustawa z dnia 15 lipca 2011 r. o zawodach pielęgniarki i położnej (Dz. U. z 2016 r. poz. 1251, ze zm.). W związku                             z wejściem w życie rozporządzenia 2016/679 powstaje konieczność jednoznacznego wskazania podmiotu odpowiedzialnego za administrowanie danymi osobowymi zawartymi w Centralnym Rejestrze Pielęgniarek i Położnych, o którym mowa w art. 43 ustawy o zawodach pielęgniarki i położnej poprzez zmianę wskazującą, jako administratora tych danych – Naczelną Radę Pielęgniarek i Położnych;
4. ustawa z dnia 28 kwietnia 2011 r. o systemie informacji w ochronie zdrowia (Dz. U.                    z 2016 r. poz. 1535, ze zm.)
W art. 19 w ust. 1 ustawy dodano pkt 4, w którym wskazano nowy cel przetwarzania danych w rejestrach medycznych poprzez odniesienie do badań naukowych                              i statystycznych, co jest spójne z art. 19 ust. 7 ustawy, w którym przewidziano możliwość przetwarzania danych osobowych w postaci ich udostępniania z rejestrów medycznych w celu prowadzenia badań naukowych i do celów statystycznych wyłącznie po ich anonimizacji. W przywołanym ust. 7 ujednolicono terminologię z rozporządzeniem 2016/679 poprzez zastąpienie pojęcia „cele naukowo-badawcze” na „w celu prowadzenia badań naukowych”. Zaproponowano także usunięcie obowiązku informacyjnego nałożonego na podmiot prowadzący rejestr medyczny                    w stosunku do osób, których dane dotyczą i są przetwarzane w rejestrze. W myśl art. 14 ust. 5 lit. b rozporządzenia 2016/679, obowiązek informacyjny administratora danych osobowych nie ma zastosowania, jeżeli udzielenie takich informacji okazuje się niemożliwe lub wymagałoby niewspółmiernie dużego wysiłku. Ponadto, usunięto z przepisów odniesienia do minimalnych norm technicznych zabezpieczania przetwarzania danych osobowych, w szczególności przetwarzanych w systemach teleinformatycznych, z uwagi na odmienne rozwiązanie przyjęte w rozporządzeniu 2016/679, bowiem dotychczas ustawa o systemie informacji w ochronie zdrowia w dwóch jednostkach redakcyjnych wymaga, aby gromadzone dane podlegały ochronie na poziomie wysokim, o którym mowa                         w przepisach wydanych na podstawie art. 39 ustawy z dnia 29 sierpnia 1997 r.                       o ochronie danych osobowych (art. 9a ust. 2 oraz art. 20 ust. 6)
5. ustawa z dnia 25 czerwca 2015 r. o leczeniu niepłodności (Dz. U. z 2015 r. poz. 1087, ze zm.). Projektowana zamiana dotyczy przepisów o zasadach przetwarzania danych w Rejestrze Dawców Komórek Rozrodczych i Zarodków oraz ogólnych zasad przetwarzania danych związanych                       z wykonywaniem zadań ośrodka medycznie wspomaganej prokreacji i banku komórek rozrodczych i zarodków. Wynika z konieczności dostosowania przepisów ustawy o leczeniu niepłodności do skutków wejścia w życie przepisów rozporządzenia 2016/679.;
6. ustawa o świadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze środków publicznych (Dz. U. z 2016 r. poz. 1793, ze zm.). Ustawa reguluje, kto jest administratorem danych osobowych określonych w art. 32b ust. 4 ustawy o świadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze środków publicznych, tj. danych osobowych zawartych w Karcie Diagnostyki i Leczenia Onkologicznego (dalej zwanej „Kartą DILO”). Wydaje się być naturalne, iż w sytuacji, gdy Karta DILO zawierająca dane osobowe                               w rozumieniu rozporządzenia 2016/679, pozostaje u świadczeniodawcy (co oznacza, że ten gromadzi dane osobowe, a zatem dokonuje czynności wyczerpującej znamiona przetwarzania tego typu danych), świadczeniodawca ten powinien być uznany za administratora danych osobowych. Ponadto projekt wprowadza do ustawy o świadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze środków publicznych, przepisy pozwalające NFZna nieinformowanie osób, których dane NFZ pozyskał w związku ze zgłoszeniem do ubezpieczenia zdrowotnego i opłacaniem składek (m.in. od świadczeniodawców udzielających świadczeń opieki zdrowotnej, ZUS, czy KRUS) o każdym przypadku przetwarzania danych, jeśli przetwarzane dane osobowe były pozyskane od podmiotów innych niż osoby, których te dane dotyczą. 
7. ustawa z dnia 25 września 2015 r. o zawodzie fizjoterapeuty (Dz. U. z 2015 r. poz. 1994). W art. 12 ust. 9 ustawy znajduje się odwołanie do obecnie obowiązującej ustawy z dnia 29 sierpnia 1997 r. o ochronie danych osobowych. W związku z wejściem w życie rozporządzenia2016/679 oraz nowej ustawy o ochronie danych osobowych odwołanie do obecnie obowiązującej ustawy o ochronie danych osobowych stanie się nieaktualne. 
8. Ustawa z dnia 19 sierpnia 1994 r. o ochronie zdrowia psychicznego                                             Zmiana ww. ustawy dotyczy przetwarzania danych osobowych przez Rzeczników Praw Pacjenta Szpitala Psychiatrycznego w ramach przysługujących im  uprawnień. W celu realizacji określonych zadań Rzecznik Praw Pacjenta Szpitala Psychiatrycznego ma prawo między innymi do wglądu w dokumentację medyczną za zgodą pacjenta, jego przedstawiciela ustawowego, opiekuna prawnego lub faktycznego. Zaznaczyć przy tym należy, ze zgodnie z § 3 rozporządzenia Ministra Zdrowia z dnia 13 stycznia 2006 r. w sprawie szczegółowego trybu i sposobu działania Rzecznika Praw Pacjenta Szpitala Psychiatrycznego, Rzecznik Praw Pacjenta Szpitala Psychiatrycznego może z własnej inicjatywy dokonywać oceny przestrzegania praw pacjenta, I  dla realizacji ww. zadań ustawodawca planuje wyposażyć Rzeczników w uprawnienie dostępu do dokumentacji medycznej bez uzyskania zgody pacjenta..  

9. Ustawa z dnia 6 listopada 2008 r. o prawach pacjenta i Rzeczniku Praw Pacjenta 

Proponowane zmiany w ustawie o prawach pacjenta i Rzeczniku Praw Pacjenta wprowadzają wyraźną podstawę prawną do przetwarzania danych osobowych pacjentów przez Rzecznika Praw Pacjenta oraz jego pracowników. Rzecznik uzyska ustawowe prawo do przetwarzania danych wrażliwych dla realizacji swoich obowiązków. Natomiast pracownicy Biura, w tym Rzecznicy Praw Pacjenta Szpitali Psychiatrycznych, do ich gromadzenia i przekazywania dla potrzeb wykonywanych zadań.
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