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W zwiazku z postepujaca, ale nieusystematyzowana informatyzacja rejestréow
danych funkcjonujacych w stuzbie zdrowia Minister Zdrowia opracowal koncepcje
infrastruktury informacyjnej w ochronie zdrowia oraz strategii jej realizacji w drodze
ustawy z dnia 28 kwietnia 2011 r. o systemie informacji w ochronie zdrowia (Dz. U. Nr
113, poz. 657 ze zm.; dalej: ustawa o SIM, ustawa o systemie informacji zdrowotnej). Ten
akt prawny obliguje wszystkie jednostki sektora ochrony zdrowia do podejmowania dziatan
w zakresie informatyzacji zgodnych z koncepcja informatyzacji przyjeta w ustawie z dnia
17 lutego 2005 r. o informatyzacji dziatalnosci podmiotéw realizujacych zadania publiczne

(Dz. U. Nr 64, poz. 565 ze zm.).

Jako cele powstania takiego systemu wskazano tworzenie = warunkéw
informacyjnych, umozliwiajacych podejmowanie w diuzszej perspektywie optymalnych
decyzji w zakresie polityki zdrowotnej niezaleznie od przyjetego modelu organizacyjnego
opieki zdrowotnej oraz zasad jej finansowania, a takze stworzenie stabilnego systemu
informacji w ochronie zdrowia, charakteryzujacego si¢ z jednej strony elastycznym
podejsciem do organizacji systemu zasobow ochrony zdrowia, w tym do modelu

finansowania Swiadczen opieki zdrowotnej ze Srodkdéw publicznych, z drugiej strony



odpornoscia na zaburzenia w gromadzeniu i archiwizacji danych, spowodowane zmianami
systemowymi w ochronie zdrowia. Celem wprowadzenia nowych rozwiazan jest takze
zmniejszenie luki informacyjnej w sektorze ochrony zdrowia, uniemozliwiajacej
zbudowanie optymalnego modelu opieki zdrowotnej (tak:, uzasadnienie projektu ustawy o

systemie informacji w ochronie zdrowia).

Ustawa o SIM wprowadzita nowe rozwiazania w odniesieniu do przetwarzania
informacji w systemie ochrony zdrowia. W wielu wypadkach mamy w tym procesie do
czynienia z danymi wrazliwymi dotyczacymi jednostki i najbardziej intymnych aspektow

jej zycia, ktorych przetwarzanie musi spetni¢ okreslone standardy.

Zgodnie z art. 47 Konstytucji RP, kazdy ma prawo do ochrony prawnej zycia
prywatnego, rodzinnego, czci i dobrego imienia oraz do decydowania o swoim Zzyciu
osobistym. Konstytucyjny standard w odniesieniu do ochrony danych osobowych uzupeitnia
przepis art. 51, zgodnie z ktorym nikt nie moze by¢ obowiazany inaczej niz na podstawie
ustawy do ujawniania informacji dotyczacych jego osoby (ust. 1), wtadze publiczne nie
moga pozyskiwacé, gromadzi¢ i udostepnia¢ innych informacji o obywatelach niz niezbedne
w demokratycznym panstwie prawnym (ust. 2), kazdy ma prawo dostepu do dotyczacych go
urzedowych dokumentdow i zbioréw danych - ograniczenie tego prawa moze okresli¢ ustawa
(ust. 3), jak réwniez kazdy ma prawo do zadania sprostowania oraz usuni¢cia informacji

nieprawdziwych, niepeinych lub zebranych w sposob sprzeczny z ustawa (ust. 4).

Przywotany konstytucyjny standard ochrony prywatnosci uzupeiniaja ogdlne zasady
odnoszace si¢ do ograniczen praw i wolnosci cztowieka i obywatela, w tym wypadku prawa
do prywatnosci i autonomii informacyjnej jednostki ujgte w art. 31 ust. 3 Konstytucji RP, ze
szczeglOlnym uwzglednieniem wymogu proporcjonalnosci ograniczen. Zgodnie z art. 31 ust.
3 Konstytucji RP ,ograniczenia w zakresie korzystania z konstytucyjnych wolnosci i praw
moga by¢ ustanawiane tylko w ustawie i tylko wtedy, gdy sa konieczne w demokratycznym
panstwie dla jego bezpieczenstwa lub porzadku publicznego, badz dla ochrony srodowiska,
zdrowia i moralnosci publicznej, albo wolnosci i praw innych oséb. Ograniczenia te nie

moga naruszac istoty wolnosci i praw."



Doniostos¢ prawa do prywatnosci (art. 47 Konstytucji) w systemie konstytucyjnej
ochrony praw i wolnosci uwidacznia m.in. okoliczno$¢, ze prawo to jest - zgodnie z art. 233
ust. 1 Konstytucji RP - nienaruszalne nawet w ustawach ograniczajacych inne prawa,
wydawanych w stanie wojennym i wyjatkowym. Oznacza to, ze nawet warunki tak
wyjatkowe 1 ekstremalne nie zezwalaja ustawodawcy na ztagodzenie przestanek, przy
spetnieniu ktérych mozna wkroczyé w sfer¢ zycia prywatnego nie narazajac si¢ na zarzut

niekonstytucyjnej arbitralnosci (wyrok TK z dnia 20 listopada 2002 r., sygn. akt K 41/02).

Zgodnie z art. 8 ust. 1 Europejskicj Konwencji o Ochronie Praw Czlowieka i
Podstawowych Wolnosci z 1950 r. (dalej jako: EKPCz) kazdy ma prawo do poszanowania
swojego zycia prywatnego i rodzinnego, swojego mieszkania i swojej korespondencji.
Zgodnie z ustalonym orzecznictwem Europejskiego Trybunatu Praw Cztowieka prawo to
ma przede wszystkim chroni¢ jednostke przed arbitralna ingerencja ze strony wiadz
publicznych. Poza negatywnym zobowiazaniem, artykul ten niejednokrotnie naktada na
panstwo pozytywne obowiazki zapewnienia Srodkéw potrzebnych dla poszanowania zycia
prywatnego rowniez w relacjach horyzontalnych, gdyz gwarancje wspomnianego artykutu
maja przede wszystkim umozliwia¢ rozwdj - bez ingerencji z zewnatrz - osobowosci
jednostki w jej stosunkach z innymi istotami ludzkimi. Z kolei zgodnie z art. 7 Karty Praw
Podstawowych Unii Europejskiej kazdy ma prawo do poszanowania zycia prywatnego i
rodzinnego, domu i komunikowania si¢. Przepis art. 8§ gwarantuje za$ kazdemu prawo do
ochrony danych osobowych, ktére go dotycza (ust. 1). Dane te musza by¢ przetwarzane
rzetelnie w okreslonych celach i za zgoda osoby zainteresowanej lub na innej uzasadnionej

podstawie przewidzianej ustawa (ust. 2).

Dane medyczne naleza do grupy danych wrazliwych i co z tym idzie podlegaja
szczegdlnej ochronie, zardwno na gruncie polskiego prawa (art. 27 ustawy o ochronie

danych osobowych), jak i prawa Unii Europejskiej (art. 8 Dyrektywy 95/46/WE).

Zgodnie z art. 19 ust. 1 ustawy o SIM minister wtasciwy do spraw zdrowia w celu
monitorowania zapotrzebowania na swiadczenia opieki zdrowotnej, monitorowania stanu
zdrowia ustugobiorcodw, prowadzenia profilaktyki zdrowotnej lub realizacji programow
zdrowotnych moze tworzy¢ i prowadzi¢ lub tworzyé i zleca¢ prowadzenie rejestrow

medycznych, stanowiacych uporzadkowany zbior danych i informacji o zachorowaniach,



chorobach, stanie zdrowia, metodach leczenia, diagnozowania, monitorowania post¢pow w
leczeniu oraz zagrozeniach zwiazanych z wystgpowaniem niektorych chordb. Zgodnie z art.
20 ust. 1 tworzenie rejestrow medycznych, o ktérych mowa w art. 19 ust. 1, nastepuje w
drodze rozporzadzenia. W rozporzadzeniu minister wtasciwy do spraw zdrowia okresla: cel
i zadania rejestru, podmiot prowadzacy rejestr, okres, na jaki utworzono rejestr -
w przypadku rejestru tworzonego na czas oznaczony, sposob prowadzenia rejestru,
zakres i rodzaj danych przetwarzanych w rejestrze sposrod danych okreslonych w art. 4 ust.
3 i art. 19 ust. 6, sposdb zabezpieczenia danych osobowych zawartych w rejestrze przed
nieuprawnionym dost¢pem - majac na uwadze analiz¢ potrzeb utworzenia rejestru, o ktorej
mowa w art. 19 ust. 3, oraz zapewnienie proporcjonalnosci zakresu i rodzaju danych

przetwarzanych w rejestrze z celami utworzenia rejestru.

Nalezy przy tym zauwazy¢, ze do zakresu danych osobowych okreslonych w art. 4
ust. 3 ustawy o SIM naleza: imi¢ (imiona) i nazwisko, nazwisko rodowe, ptec,
obywatelstwo, stan cywilny, wyksztatcenie, numer PESEL, data urodzenia, seria
i numer dowodu osobistego, paszportu lub innego dokumentu stwierdzajacego tozsamos¢ -
w przypadku oséb, ktére nie maja nadanego numeru PESEL, adres miejsca zamieszkania
i adres do korespondencji, adres miejsca pobytu na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej,
jezeli dana osoba nie ma na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej miejsca zamieszkania,
adres poczty elektronicznej, numery ubezpieczenia, stopien niepetnosprawnosci, rodzaj
uprawnien oraz numer i termin waznosci dokumentéw potwierdzajacych uprawnienia do
swiadczen opieki zdrowotnej okreslonego rodzaju oraz data utraty tych uprawnien, numery
identyfikacyjne i numery ewidencyjne nadawane ustugobiorcom przez platnikéw lub
ustugodawcow, data i przyczyna zgonu oraz jednostkowe dane medyczne (zgodnie z art. 2
pkt. 7 ustawy przez jednostkowe dane medyczne nalezy rozumie¢ dane osobowe oraz inne
dane oséb fizycznych dotyczace uprawnien do udzielonych, udzielanych i planowanych
swiadczen opieki zdrowotnej, stanu zdrowia, a takze inne dane przetwarzane w zwiazku
z planowanymi, udzielanymi i udzielonymi $wiadczeniami opieki zdrowotnej oraz
profilaktyka zdrowotna i realizacja programoéw zdrowotnych - definicja jest niezwykle

szeroka).



Co wiecej, zgodnie z art. art. 19 ust. 6 ustawy o SIM dane inne niz wskazane w art. 4
ust. 3 dajace si¢ powiaza¢ z konkretna osoba fizyczna moga by¢ przetwarzane w rejestrach
medycznych, o ktédrych mowa w ust. 1 wytacznie wtedy, gdy zrédtem danych w nich
zawartych jest dokument obejmujacy dane osobowe niedajace si¢ oddzieli¢ przy ich

przekazywaniu lub gdy identyfikacja jest niezbedna do realizacji zadan i celéw rejestru.

Majac na wzgledzie powyzsze nalezy stwierdzi¢, ze skonstruowany w ten sposob
katalog danych nie ogranicza w zaden sposob ministra wlasciwego do spraw zdrowia
odnos$nie do zakresu danych, jakie moga by¢ przetwarzane w ramach rejestrow stworzonych

rozporzadzeniem.

Biorac pod uwage powyzsze, nalezy podda¢ w watpliwos¢ zgodnos$¢ art. 20 w
zwiazku z art. 19 ust. 1 ustawy o SIM z art. 51 ust. 1 oraz ust. 2, art. 31 ust. 3 oraz art. 92
ust. 1 Konstytucji RP.

Na tle przyjetej w Konstytucji RP formuty proporcjonalnosci w pierwszej kolejnosci dla
usprawiedliwienia ingerencji w sfere gwarantowanego prawa, konieczne jest okreslenie
,wartosci opozycyjnej", ale musza by¢ zachowane pozostate przestanki proporcjonalnosci
(ustawowa forma ingerencji, koniecznos¢ ograniczenia i jego przydatnos$¢ dla osiagniecia
zamierzonego celu; zachowanie proporcjonalnosci sensu stricto; bezwzgledny zakaz

ingerowania w istot¢ prawa i wolnosci)

Co wigcej, jak podnidst Trybunat Konstytucyjny w wyroku z 20 listopada 2002 r.,
istnienie w art. 51 ust. 2 Konstytucji RP odrebnej regulacji dotyczacej proporcjonalnosci
wkraczania w prywatnos¢ jednostki nalezy tlumaczy¢ tym, ze naruszenia autonomii
informacyjnej poprzez zadanie niekoniecznych, lecz wygodnych dla wladzy publicznej
informacji o jednostce, jest typowym dla czasOw wspodtczesnych instrumentem, po ktory
wtadza publiczna chetnie siega i dzieki ktéremu uzyskuje potwierdzenie swej pozycji wobec
jednostki. ,,Normatywne wyodrgbnienie, ustanowienie w art. 51 ust. 2 Konstytucji
odrebnego zakazu - ulatwia dostrzezenie takiego wkroczenia i upraszcza przedmiot
dowodu, iz takie wkroczenie nastapito. Przedmiotem dowodu staje si¢ wtedy bowiem tylko
to, czy pozyskiwanie informacji byto konieczne, czy tylko «wygodne» lub «uzyteczne» dla

whadzy" (K 41/02).



Ksztatt upowaznienia do wydania rozporzadzenia okreslony w art. 20, w powiazaniu
z katalogiem danych, jakie moga by¢ przetwarzane w rejestrze, budzi powazne watpliwosci

co do spetnienia okreslonych wyzej przestanek ograniczen.

Analizujac konstytucyjny standard ochrony autonomii informacyjnej jednostki,
a w szczegdlnosci przepis art. 51 ust. 1 Konstytucji RP, zgodnie z ktéorym nikt nie moze
by¢ obowiazany inaczej niz na podstawie ustawy do ujawniania informacji dotyczacych

jego osoby nalezy stwierdzi¢, ze tworzenie rejestru powinno naleze¢ do materii ustawowe;j.

Za nieprawidtowe nalezy wigc uzna¢ uregulowanie jedynie niektorych rejestrow
w ustawie o SIM (Centralny Wykaz Ustugodawcow, Centralny Wykaz Ustugobiorcow),

a pozostawienie do uregulowania w rozporzadzeniu reszty rejestrow.

W wyroku z 20 kwietnia 2004 r. (sygn. akt K. 20/03) Trybunat Konstytucyjny zwraca
m.in. uwage na to, ze "ustawodawca, ograniczajac wskazane prawa i wolnosci
konstytucyjne, winien jednocze$nie stworzy¢ gwarancje prawne i instytucjonalne,
pozwalajace stosowaé okreSlone dziatania tylko w zakresie koniecznym dla realizacji
konstytucyjnych celow i w sposodb charakteryzujacy sie jak najmniejszym stopniem
dolegliwosci dla obywateli i z =zastosowaniem okreslonych procedur”. Trybunat
Konstytucyjny podkreslat przy tym, ze nakaz ten jest powiazany funkcjonalnie z zasadami
pewnosci i bezpieczenstwa prawnego oraz ochrony zaufania do panstwa i prawa. Istnienie
odpowiednich zabezpieczenn instytucjonalnych i proceduralnych jako kryterium
proporcjonalnosci pojawia si¢ takze na tle innych spraw, zwtaszcza wtedy, gdy dopuszczona
przez ustawg ingerencja w sferze chronionego prawa opiera sie¢ na przestankach
niedookreslonych i nie w petni wymiernych, a wiec gdy szczegdlnie potrzebna staje sie
mozliwos¢ weryfikacji zasadnosci podejmowanych dziatan przez niezalezny, bezstronny

organ (zob. M. Safjan, Wyzwania dla paristwa prawa, Warszawa 2007).

Nalezy zauwazy¢, ze zakres tresci upowaznienia okreslonego w art. 20 w zw. z art.
19 ust. 1 ustawy o SIM jest bardzo szeroki, a wytyczne i ograniczenia zawarte zardwno w
tresci przywotanych artykutdéw, jaki i catej ustawy wydaja si¢ mie¢ charakter fasadowy i

nie tworza faktycznych ograniczen. O ile w zalozeniu maja one podwyzszy¢ standard



ochrony autonomii informacyjnej jednostki, w mojej ocenie gwarancje zamieszczone w

ustawie maja charakter pozorny (tzw. window dressing) i nie tworza spojnego mechanizmu.

W orzecznictwie Trybunatu utrwalito si¢ stanowisko, ze ustawowe upowaznienie do
wydania aktu wykonawczego (rozporzadzenia) nie moze mie¢ charakteru blankietowego
(orzeczenie z dnia 19 pazdziernika 1988 r., o sygn. akt Uw 4/8). Nie moze ono pozostawiac
organowi wydajacemu akt zbyt daleko idacej swobody w ksztaltowaniu merytorycznych
tresci rozporzadzenia. Trybunat stwierdzit, ze upowaznienie ustawowe musi byc¢
sformutowane tak, aby materie uregulowane w rozporzadzeniu stuzyly realizacji celdéw
wyrazonych w ustawie. W zwiazku z tym powinno ono wyznacza¢ kierunek unormowan

zawartych w akcie wykonawczym.

W orzeczeniu z dnia 22 wrze$nia 1997 r. (sygn. akt K 25/97) Trybunal wskazat, ze
niedopuszczalne konstytucyjnie jest takie sformutowanie upowaznienia, ktére w istocie
upowaznia nie do wydania rozporzadzenia w celu wykonania ustawy, ale do samodzielnego
uregulowania catego kompleksu zagadnien, co do ktérych w tekscie ustawy nie ma zadnych
bezposrednich unormowan albo wytycznych. Jednocze$nie Trybunat stwierdzit, ze nie
mozna pozostawia¢ ksztattowania zasadniczych elementow regulacji prawnej decyzjom

organu wtadzy wykonawczej (orzeczenie z dnia 12 lipca 2007 r., sygn. akt U 7/06).

W panstwie demokratycznym przyjmujacym w porzadku prawnym zasade¢ podziatu
wtadz, opartym na prymacie ustawy jako podstawowym Zrédle prawa wewngtrznego,
parlament nie moze w dowolnym zakresie cedowaé funkcji prawodawczych na organy
wtadzy wykonawczej. Niedopuszczalne jest, by prawodawczym decyzjom organéw wtadzy
wykonawczej pozostawia¢ ksztaltowanie zasadniczych elementéw regulacji prawnej (wyrok
TK z dnia 25 maja 1998 r. sygn. akt U 19/97). Przepisy konstytucyjne naktadaja obowiazek
takiego zredagowania przepisu upowaznienia do wydania aktu wykonawczego, aby
wyznaczat pewne minimum unormowan, jakie maja si¢ znalezé w akcie wykonawczym.
Powinny mie¢ one odzwierciedlenie w przepisach materialnych ustawy oraz upowaznieniu

do wydawania aktéw wykonawczych.

Obowiazek takiej konstrukcji upowaznienia ustawowego wynika bezposrednio

z art. 92 ust. 1 Konstytucji. Nalezy zauwazy¢, ze przyznanie nieograniczonych uprawnien



prawodawczych organom wladzy wykonawczej stanowitoby réwniez naruszenie zasady
podziatu wladzy okreslonej w art. 10 Konstytucji (oznaczatoby przejecie wykonywania
funkcji wtadzy ustawodawczej przez wtadze wykonawcza) oraz suwerennosci narodu
(funkcja prawodawcza nie bytaby sprawowana przez wybranych w powszechnych
wyborach przedstawicieli suwerena). Art. 92 ust. 1 Konstytucji ma zatem pierwszorzedne
znaczenie dla zapewnienia realizacji podstawowych zasad ustroju Rzeczypospolite;j.
Oznacza to, ze ustawodawca nie moze zrezygnowal z natozonego na niego obowiazku
przestrzegania zasad konstrukcji upowaznien ustawowych nawet w sytuacji, w ktorej
wydaje si¢, ze mogltoby to by¢ uzasadnione wzgledami praktycznymi. Nalezy podkresli¢, ze
Trybunat Konstytucyjny wielokrotnie wskazywat, ze w porzadku prawnym proklamujacym
zasade podziatu wiladzy, opartym na prymacie ustawy jako podstawowego zrodta prawa
wewngetrznego powszechnie obowiazujacego, zasadnicza regulacja nie moze by¢ domena
przepiséw wykonawczych. Nie jest dopuszczalne, aby prawodawczym decyzjom organu
wtadzy wykonawczej pozostawi¢ ksztaltowanie zasadniczych elementdéw regulacji prawnej
aktami podustawowymi (tak np. wyroki sprawach o sygn. akt U 8/05, K 25/95, U 19/97, K
12/99, K 8/01, P 1/01, K 37/03, K 50/02, K 28/05).

W odniesieniu do informacji zdrowotnej ta zasada zostata podkreslona przez Trybunat
Konstytucyjny w wyroku z dnia 19 maja 1998 r. (sygn. akt U 5/97), w ktéorym wyraznie
zaakcentowano konieczno$¢ regulacji przetwarzania danych medycznych dotyczacych
jednostki na poziomie ustawowym, a takze doniosto$¢ zasady ochrony autonomii jednostki
w prawie medycznym (zob. Leszek Bosek w Prawo wobec medycyny i biotechnologii.

Zbior orzeczen 7 komentarzami [red:] Marek Safjan, Warszawa 2011, s. 51).

Jak zauwazyt w powotanym wyzej wyroku Trybunat, ,w odniesieniu do sfery
wolnosci i praw czlowieka zastrzezenie wylacznie ustawowej rangi unormowania ich
ograniczen nalezy pojmowaé¢ dostownie, z wykluczeniem dopuszczalnosci subdelegaciji, tj.
przekazania kompetencji normodawczej innemu organowi, analogicznie do wykluczenia

takiej mozliwosci w odniesieniu do rozporzadzen wykonawczych wzgledem ustaw.

W tej specyficznej materii, ktora stanowi unormowanie wolnosci i praw cztowieka i
obywatela, przewidziane konieczne lub chocéby tylko dozwolone przez konstytucje

unormowanie ustawowe cechowa¢ musi zupetnos¢. W zadnym wypadku, w sytuacji sporu



pomiegdzy jednostka a organem wiladzy publicznej o zakres czy sposdb korzystania z
wolnosci i praw, podstawa prawna rozstrzygnigcia tego sporu nie moze by¢ oderwana od

unormowania konstytucyjnego, ani mie¢ rangi nizszej od ustawy."

W zwiazku z powyzszym, dziatajac na podstawie art. 13 ust. 1 pkt 2 ustawy z dnia
15 lipca 1987 r. o Rzeczniku Praw Obywatelskich (Dz. U. z 2001 r. nr 14, poz. 147 z
pozn. zm.), zwracam si¢ od Pana Ministra z uprzejma prosba ustosunkowanie si¢ do

powyzszych zastrzezen.
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