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Trybunal Konstytucyjny

Na podstawie art. 34 ust. 1 w zwigzku z art. 27 pkt 2 ustawy z dnia 1 sierpnia
1997 r. o Trybunale Konstytucyjnym (Dz. U. Nr 102, poz. 643 ze zm.) w imieniu
Sejmu Rzeczypospolitej Polskiej przedktadam wyjasnienia w sprawie wniosku
Rzecznika Praw Obywatelskich z 19 lipca 2013 r. (sygn. akt K 33/13), jednoczeénie
wnoszac o stwierdzenie, ze art. 20 ust. 1 ustawy z dnia 28 kwietnia 2011 r. o
systemie informacji w ochronie zdrowia (Dz. U. Nr 1 13, poz. 657 ze zm.) jest zgodny
zart. 47 oraz z art. 51 ust 1, 2 i 5 w zwigzku z art. 31 ust. 3 a takze z art. 92 ust. 1

Konstytucji.



Uzasadnienie

I. Przedmiot kontroli i zarzuty wnioskodawcy

1. Wskazanym w petitum wniosku przedmiotemkontroli jest art. 20 ust. 1 w
zwigzku z art. 19 ust. 1 ustawy z dnia 28 kwietnia 2011 r. o systemie informacji w
ochronie zdrowia (Dz. U. Nr 113, poz. 657 ze zm.; dalej ustawa o systemie informacji
lub u.s.i.0.z.).

Przepis okreslony jako podstawowy przedmiot kontroli, tj. art. 20 ust. 1
u.s.i.o.z., posiada nastepujgce brzmienie: ,Tworzenie rejestréw medycznych,
o ktorych mowa w art. 19 ust 1, nastepuje w drodze rozporzadzenia.
W rozporzadzeniu minister do spraw zdrowia okre$la: 1) cel i zadania rejestru,
2) podmiot prowadzacy rejestr, 3) okres, na jaki utworzono rejestr — w przypadku
rejestru tworzonego na czas oznaczony, 4) sposéb prowadzenia rejestru, 5) zakres i
rodzaj danych przetwarzanych w rejestrze sposréd danych okreslonych w art. 4 ust.
3 oraz 19 ust. 6, 6) sposbéb zabezpieczenia danych osobowych zawartych w rejestrze
przed nieuprawnionym dostepem — majac na uwadze analize potrzeb utworzenia
rejestru, o ktérej mowa w art. 19 ust. 3, oraz zapewnienie proporcjonalnosci zakresu i
rodzaju danych przetwarzanych w rejestrze z celami utworzenia rejestru”.

Z kolei wymieniony we wniosku jako przepis zwiazkowy art. 19 ust. 1 ustawy o
systemie informacji stanowi: ,Minister wiasciwy do spraw zdrowa w celu: 1)
monitorowania zapotrzebowania na $wiadczenia opieki zdrowotnej, 2) monitorowania
stanu zdrowia ustugobiorcéw, 3) prowadzenia profilaktyki zdrowotnej lub realizacji
programéw zdrowotnych — moze tworzy¢ i proWadzic’: lub tworzyé i zlecaé
prowadzenie rejestrow medycznych, stanowigcych uporzadkowany zbiér danych i
informacji o zachorowaniach, chorobach, stanie zdrowia, metodach leczenia,
diagnozowania, monitorowania postepéw w leczeniu oraz zagrozeniach zwigzanych
z wystepowaniem niektérych choréb”.

Z uwagi na to, ze art. 20 ust. 1 u.s.i.0.z. zawiera w swej tresci expressis verbis
wyrazone odestanie do cytowanego wyzej art. 19 ust. 1 u.s.i.0.z., co nakazuje jego
uwzglednienie przy rekonstrukcji sensu normatywnego pierwszego z wymienionych
przepisdéw, wskazywanie jako przedmiotu kontroli obu tych jednostek redakcyjnych
ustawy w relacji zwigzkowej, nalezy oceni¢ jako zbedne. Sejm uznaje, ze

ograniczenie kontroli do art. 20 ust. 1 u.s.i.0.z. nie bedzie stanowito materialnego
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zawezenia jej granic i pozostanie zbiezne z intencjami wnioskodawcy. Taka korekta
— znajdujgca odbicie w konstrukcji petitum stanowiska Sejmu -~ wydaje sie
dopuszczalna i pozagdana w $wietle zasady falsa demonstratio non nocet, ktéra

znajduje zastosowanie w postepowaniu przed TK.

2. Rzecznik Praw Obywatelskich (dalej RPO lub wnioskodawca) zarzuca
przywotanym przepisom niezgodnos$¢ z art. 47 oraz z art. 51 ust 1, 2 i 5 w zwigzku z
art. 31 ust. 3 a takze z art. 92 ust. 1 Konstytuciji.

Whioskodawca podnosi, iz okreslony w art. 4 u.s.i.0.z. katalog danych
przetwarzanych w stworzonych na podstawie ustawy rejestrach, w znacznej czesci
obejmuje dane osobowe. ,Jednoczesnie ze wzgledu na specyfike regulowanej
materii, rejestry te zawierajg informacje o stanie zdrowia, stanowiaca dane wrazliwe,
odnoszace sie do jednej z najbardziej intymnych sfer zycia cztowieka. O ile nie ulega
watpliwosci konieczno$é przetwarzania tego rodzaju danych w celu realizowania
$wiadczen medycznych oraz prowadzenia polityki zdrowotnej panstwa, w ocenie
Rzecznika przetwarzanie to jest dopuszczalne jedynie w sytuacji zapewnienia przez
ustawodawce odpowiednich mechanizméw ochrony tych danych” (wniosek, s. 3).
Zdaniem RPO niewtasciwe przetwarzanie danych o stanie zdrowia moze godzi¢ w
prawa i wolno$ci jednostki, niosgc za sobg ryzyko dyskryminaciji.

Naruszenie art. 47 oraz art. 51 ust. 1, 2, oraz 5 w zwigzku z art. 31 ust. 3
Konstytuc;ji wnioskodawca taczy z nierespektowaniem wymogu ustawowego
uregulowania materii rejestracji danych dotyczacych stanu zdrowia obywateli.
Zdaniem Rzecznika: ,Utworzenie jedynie niektdrych rejestrow w ustawie o systemie
informacji w ochronie zdrowia (Centralny Wykaz Ustugodawcéw, Centralny Wykaz
Ustugobiorcéw), a pozostawienie do uregulowania w rozporzadzeniu ministra
wtasciwego do spraw zdrowia pozostatych rejestrow, nie jest dopuszczalne na
gruncie obowigzujgcej Konstytucji” (wniosek, s. 10).

W ocenie wnioskodawcy, skonstruowany na podstawie art. 4 ust. 3 oraz
art. 19 ust. 6 ustawy o systemie informacji katalog danych nie ogranicza w zaden
sposéb ministra wtasciwego do spraw zdrowia odnosnie do okreslenia zakresu
danych, jakie moga by¢ przetwarzane w ramach rejestréow stworzonych
rozporzgdzeniem. Rzecznik Praw Obywatelskich argumentuje, iz ,[u]stawodawca
wyzbywajgc sie konstytucyjnej powinno$ci ustawowego uregulowania tworzenia

rejestrow medycznych nie tylko pozbawit sie niezgodnie z art. 51 Konstytucji
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kompetencji do pozyskiwania i g.romadzenia danych o obywatelach, ale i scedowat w
praktyce na ministra decyzje o utworzeniu badz nieutworzeniu danego rejestru
medycznego” (wniosek, s. 15).

Odnoszgc sie do kwestii naruszenia art. 92 ust. 1 Konstytucji wnioskodawca
podnosi, iz: ,CatoSciowe przekazanie tworzenia rejestrow medycznych do regulacji w
rozporzadzeniu jest sprzeczne z wymogiem okreslenia bezposrednio w tresci ustawy
wszystkich zasadniczych elementéw regulacji prawnej, szczegdlnie doniostym w
wypadku, kiedy regulacja dotyczy praw i wolno&ci jednostek czy tez podejmowania
przez organy wiadzy publicznej czynnoéci wtadczych wobec obywateli”. Ponadto w
ocenie RPO ,wytyczne zawarte zaréwno w treSci upowaznienia, jak i w catej ustawie
sg zbyt ogdlne, aby wyraznie przesadzié o wykonawczym charakterze

rozporzgdzenia” (wniosek, s. 13).

Il. Prawo do prywatnosci oraz autonomia informacyjna (art. 47 oraz art. 51 ust.

1, 2,i 5 w zwigzku z art. 31 ust. 3 Konstytuciji)
1. Wzorce kontroli

1. Zgodnie z art. 47 Konstytucji, kazdy ma prawo do ochrony prawnej zycia
prywatnego, rodzinnego, czci i dobrego imienia oraz do decydowania o swoim zyciu
osobistym. W przepisie tym zostaty unormowane dwa aspekty prawa do prywatnoéci.
Pierwszy z nich oznacza prawo jednostki do ochrony prawnej zycia prywatnego,
rodzinnego, czci, dobrego imienia i wigze si¢ ze stosownymi pozytywnymi
obowigzkami wtadzy panstwowej. Natomiast drugi z tych aspektéw, wyrazajacy sie
w prawie do decydowaniu o swoim Zzyciu osobistym, ma w istocie charakter
,wolnosci” i polega ,na wykluczeniu wszelkiej postronnej ingerencji w sfere zycia
osobistego jednostki” (P. Sarnecki [w:] Konstytucjia Rzeczypospolitej Polskiej.
Komentarz, red. L. Garlicki, t. Ill, Warszawa 2003, komentarz do art. 47, s. 1; por.
rowniez wyroki TK z: 2 kwietnia 2001 r., sygn. akt SK 10/00; 9 lipca 2009 r., sygn. akt
SK 48/05).

Jak wskazuje Trybunat Konstytucyjny: ,Koncepcja prawa do prywatnosci
zaczeta stosunkowo niedawno odgrywaé powazniejsza role w regulacjach
konstytucyjnych i orzecznictwie sgdowym. Zdotata juz jednak zyskaé sobie trwate

miejsce we wspoiczesnych panstwach demokratycznych. Stanowig jg zasady i reguty
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odnoszgce sie do réznych sfer zycia jednostki, a ich wspdinym mianownikiem jest
przyznanie jednostce prawa «do zycia witasnym zyciem ukfadanym wedtug wiasnej
woli z ograniczeniem do niezbednego minimum wszelkiej ingerencji zewnetrznej»
(A. Kopff, Koncepcje prawa do intymnosci i do prywatno$ci zycia. Zagadnienia
konstrukcyjne, Studia Cywilistyczne, t. XX/1972). Tak rozumiana prywatno$¢ odnosi
sie przede wszystkim do Zycia osobistego, rodzinnego, towarzyskiego i czasem jest
okreslana jako «prawo do pozostawienia w spokoju» (zob. W. Sokolewicz, Prawo do
prywatnodci [w:] Prawa czfowieka w Stanach Zjednoczonych, Warszawa 1985,
s. 252). Na ogét przyjmuje sie, ze prywatnos¢ odnosi sie tez do ochrony informacji
dotyczgcych danej osoby i gwarantuje m.in. pewien stan niezaleznosci, w ramach
ktorego jednostka moze decydowaé o zakresie i zasiegu udostepniania
i komunikowania innym osobom informacji 0 swoim zyciu” (wyrok TK z 24 czerwca
1997 r., sygn. akt K 21/96).

Prawo do prywatnos$ci nie ma charakteru absolutnego i jako takie moze by¢
limitowane. Wszelkie ograniczenia tego prawa powinny by¢ oceniane przez pryzmat
art. 31 ust. 3 Konstytucji (zob. np. P. Sarnecki, op. cit, s.4; wyroki TK
z: 21 pazdziernika 1998 r., sygn. akt K 24/98; 11 kwietnia 2000 r., sygn. akt K 15/98;
20 listopada 2002 r., sygn. akt K 41/02; 20 marca 2006 r., sygn. akt K 17/05), ktory
formutuje kumulatywnie ujete przestanki dopuszczalnosci ograniczen w korzystaniu
z konstytucyjnych praw i wolnosci. Sg to: 1) ustawowa forma ograniczenia;
2) istnienie w panstwie demokratycznym konieczno$ci wprowadzenia ograniczenia;
3) funkcjonalny zwigzek ograniczenia z realizacjg wskazanych w art. 31 ust. 3
Konstytucji warto$ci (bezpieczenstwo panstwa, porzadek publiczny, ochrona
$rodowiska, zdrowia i moralnoéci publicznej, wolnosci i praw innych osob); 4) zakaz
naruszania istoty danego prawa lub wolnosci (zob. np. wyrok TK z 30 maja 2007 r.,
sygn. akt SK 68/06; por. réwniez L. Garlicki [w:] Konstytucja Rzeczypospolitej
Polskiej. Komentarz, red. L. Garlicki, t. Ill, Warszawa 2003, komentarz do art. 31,
s.14 i n.; J. Zakolska, Zasada proporcjonalnosci w orzecznictwie Trybunatu

Konstytucyjnego, Warszawa 2008, s. 115-141).

2. Jednym z aspektéow prawa do prywatnosci jest ochrona tzw. prywatnosci
informacyjnej. Sktadajg sie nan uprawnienia jednostek do kontrolowania tresci
i obiegu informacji, ktore jej dotyczg. Problematyka ochrony danych osobowych

zostata odrebnie uregulowana na poziomie konstytucyjnym w art. 51 Konstytuciji.
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Zgodnie z orzecznictwem Trybunatu Konstytucyjnego (wyrok TK z 19 maja 1998 .,
sygn. akt U 5/97), w zakres konstytucyjnego prawa jednostki do ochrony danych
osobowych wchodzi m.in. warunek ustawowej podstawy nakazu ujawnienia przez
jednostke informacji dotyczacych jej osoby (art. 51 ust. 1 Konstytucji), zakaz
pozyskiwania, gromadzenia i udostepniania o obywatelach innych informacji, niz
niezbedne w demokratycznym panstwie prawnym (art. 51 ust. 2 Konstytucji), prawo
dostepu jednostki do odnosnych dokumentéw i zbiorédw danych oraz Zadania
sprostowania badz usuniecia danych nieprawdziwych, niepetnych lub zebranych
w sposo6b sprzeczny z ustawg (art. 51 ust. 3 i ust. 4 Konstytucji). Przepis ten zawiera
nadto generalng zapowiedZz konstytucyjna, zgodnie z ktérg ,zasady i tryb
gromadzenia oraz udostepniania informacji okre$la ustawa” (art. 51 ust. 5
Konstytuciji) .

W orzecznictwie konstytucyjnym przyjmuje sie, iz: ,Autonomia informacyjna,
stanowigca element ochrony zycia prywatnego, oznacza prawo do samodzielnego
decydowania o ujawnianiu innym informac;ji dotybzqcych swojej osoby, a takze prawo
do sprawowania kontroli nad takimi informacjami, jesli znajdujg sie w posiadaniu
innych podmiotdéw (por. np. wyrok z 19 lutego 2002 r., sygn. U 3/01). Jest jednak
oczywiste, ze wskazane uprawnienie, zwlaszcza w relacji obywatel — wiadza
publiczna, nie ma i nie moze mieé¢ charakteru absolutnego” (wyrok TK z 17 czerwca
2008 r., sygn. akt K 8/04). Nieuchronne sg we wspdiczesnym spoteczenstwie
dziatania wiadz publicznych polegajace na pozyskiwaniu, gromadzeniu
i udostepnianiu informacji o jednostkach w sposéb inny niz w drodze zgtoszenia
takich danych przez samego obywatela.

W wyroku z 12 listopada 2002 r. (sygn. akt SK 40/01) Trybunat Konstytucyjny
wyrazit poglad, zgodnie z ktérym: ,Prawo do ochrony danych osobowych zostato
ujete w taki sposob, Zze niejako w jego tresci zostaty bezposrednio uwzglednione
elementy, ktére powodujg z géry jego uksztattowanie jako prawa o zakresie
‘ograniczonym. W konsekwencji, samo zbieranie informacji zawierajacych dane
osobowe, stanowigc naruszenie sfery prywatnoSci w szerszym zakresie,
niekoniecznie jednak bedzie automatycznie potraktowane jako naruszenie prawa do
ochrony danych osobowych w zakresie dziatarh wiadzy publicznej — a wiec prawa
nakierowanego na ochrone pewnego hfragmentu prywatnosci i poddanego

szczegolnej reglamentacji prawnej”.



Zgodnie z art. 51 ust. 2 Konstytucji: ,Wtadze publiczne nie moga pozyskiwag,
gromadzi¢ i udostepniaé innych informacji o obywatelach niz niezbedne w
demokratycznym parnstwie prawnym”. Z tego, adresowanego do wiadz publicznych,
przepisu wynika jednoznacznie, ze dopuszczalne jest pozyskiwanie, gromadzenie i
udostepnianie tylko takich informacji o obywatelach, ktére sg niezbedne w
demokratycznym panstwie prawnym. Nie do kofca jasne jest natomiast to, jakie
informacje o obywatelach mogg by¢ uznane za niezbedne w demokratycznym
panstwie prawnym. W doktrynie przyjmuje sie, ze chodzi tu o takie dane, ktére
,umozliwiajg normalne funkcjonowanie jednostki w zorganizowanym w panstwo
spoteczenstwie” i bez posiadania ktdérych wtadze publiczne nie sg ,zdolne do
podjecia (czy zakonczenia) dziatann w ramach przyznanych im kompetencji’. Nie beda
wiec niezbedne w demokratycznym panstwie prawnym takie informacje o
obywatelach, ktérych pozyskiwanie, gromadzenie iudostepnianie stuzy jedynie
~wygodzie” organéw wiadzy publicznej, czy tez, ktére sg potrzebne tym organom ,na
wszelki wypadek”, np. gdyby dana osoba w przyszito$ci dopuscita sie przestepstwa
(zob. B. Banaszak, Konstytucja Rzeczypospolitej Polskiej. Komentarz, komentarz do
art. 51, Warszawa 2009, s. 262; |. Lipowicz [w:] Konstytucje Rzeczypospolitej oraz
komentarz do Konstytucji RP z 1997 roku, red. J. Bo¢, Wroctaw 1998, s. 99).

Jak podnosi Trybunat Konstytucyjny, art. 51 ust. 2 ustawy zasadniczej ,po
pierwsze legalizuje — nieuchronne we wspétczesnym spoteczenstwie — dziatania
wiadz publicznych polegajagce na pozyskiwaniu, gromadzeniu i udostepnianiu
informacji o jednostkach w sposéb inny niz w drodze zgtoszenia takich danych przez
samego obywatela, zobligowanego w trybie okreslonym w art. 51 ust. 1 Konstytugiji.
Po drugie [...] w spos6b czesciowo autonomiczny okre$la przestanki legalnosci
(granice) takich dziatan. Konstytucja realizuje jednak w ten sposéb najbardziej
zasadnicze elementy sktadajace sie na tre§é prawa do ochrony zycia prywatnego:
respekt dla autonomii informacyjnej jednostki, a wiec sam obowigzek udostepnienia
danych ograniczony do $ciSle okreslonych ustawowo sytuacji; ograniczenie
arbitralno$ci ustawodawcy — ustawa nie moze bowiem zakresu obowigzku
ksztattowa¢ dowolnie [...]. Zakres autonomii informacyjnej obejmuje zaréwno dane
o charakterze stricte personalnym (osobowym), jak i te dotyczace maijatku i sfery
ekonomicznej jednostki. W tym ostatnim zakresie Trybunat dopuszcza jednak

tagodniejsze kryteria jej ograniczania niz w wypadku sfery czysto osobistej [...]"



(wyrok TK z 17 czerwca 2008 r., sygn. akt K 8/04 i przywotane tam inne orzeczenia
TK).

Artykut 51 ust. 2 Konstytucji pozostaje w $Scistym zwigzku z art. 51 ust. 1
Konstytucji (,Nikt nie moze byé obowiazany inaczej niz na podstawie ustawy do
ujawniania informacji dotyczacych jego osoby”) iz unormowanym co do zasady
w art. 47 ustawy zasadniczej prawem do prywatnosci. Trzeba mie¢ przy tym na
uwadze, ze wkroczenie w sfere zycia prywatnego jednostki, w tym w jej autonomie
informacyjng, dopuszczalne jest na zasadach okreslonych w art. 31 ust. 3
Konstytucji. W tym kontekscie: ,Istnienie w art. 51 ust. 2 Konstytucji odrebnej
regulacji dotyczacej proporcjonalno$ci wkraczania w prywatnosé jednostki nalezy
ttumaczy¢ tym, 2ze naruszenia autonomii informacyjnej poprzez zadanie
niekoniecznych, lecz wygodnych dla wtadzy publicznej informacji o jednostce, jest
typowym dla czaséw wspoiczesnych instrumentem, po ktéry wiadza publiczna
chetnie siega i dzieki ktéremu uzyskuje potwierdzenie swej pozycji wobec jednostki.
Autonomia informacyjna, ktérej wyodrebnienie normatywne z cato$ci ochrony
prywatno$ci przewiduje art. 51, jest uzasadniona czestotliwo$cig, uporczywoscia i
typowoscig wkraczania w prywatnos¢ przez wiadze publiczng. Normatywne
wyodrebnienie, ustanowienie w art. 51 ust. 2 Konstytucji odrebnego zakazu — utatwia
dostrzezenie takiego wkroczenia i upraszcza przedmiot dowodu, iz takie wkroczenie
nastgpito. Przedmiotem dowodu staje sie wtedy bowiem tylko to, czy pozyskiwanie
informaciji byto konieczne, czy tylko «<wygodne» lub «uzyteczne» dla wtadzy. Dowodu
wymaga, ze zfamanie autonomii informacyjnej byto konieczne (niezbedne) w
demokratycznym paristwie prawnym. Analiza relacji przepisow art. 31 ust. 3 i art. 51
ust. 2 Konstytucji uzasadnia stwierdzenie, ze naruszenie autonomii informacyjnej
przez niedozwolone pozyskiwanie informacji o obywatelach, powinno odpowiadac
wymaganiom okreslonym w art. 31 ust. 3 Konstytucji” (wyrok TK z 20 listopada 2002
r., sygn. akt K 41/02).

Do relacji miedzy art. 31 ust. 3 i art. 51 ust. 2 Konstytucji odniést sie Trybunat
Konstytucyjny takze m.in. w wyroku z 17 czerwca 2008 r. (sygn. akt K 8/04), gdzie
stwierdzit: ,Norma wystowiona w art. 51 ust. 2 Konstytucji nie ma charakteru
catkowicie samodzielnego. Wprawdzie ustrojodawca wskazat w powotanym przepisie
expressis verbis na ograniczenie mozliwo$ci arbitralnego ksztaftowania zakresu
informacji o obywatelach pozyskiwanych przez wtadze publiczne w ustawodawstwie

zwyklym i podkreslit wymég niezbedno$ci takiego ograniczenia, oceniany wedle

-8-



standardéw obowigzujgcych w demokratycznym paristwie prawnym, nie okreslit
. jednak katalogu intereséw (wartosci) konstytucyjnie chronionych, ktére — jego
zdaniem - moga by¢ stawiane na szali w procesie oceny dopuszczalnosci takiego
rozwigzania. W tym zakresie konieczne jest odwotanie sie do ogdlnej regulacji art. 31
ust. 3 Konstytucji, zgodnie z ktérym ograniczenia w zakresie korzystania
z konstytucyjnych wolnosci i praw moga by¢ ustanawiane tylko w ustawie i tylko
wtedy, gdy sg konieczne w demokratycznym panstwie dla jego bezpieczenstwa lub
porzadku publicznego, badz dla ochrony $rodowiska, zdrowia i moralnosci
publicznej, albo wolnosci i praw innych oséb. Ograniczenia te nie mogg naruszaé
istoty wolnosci i praw”.

Powotany przez wnioskodawce art. 51 ust. 5 Konstytucji stanowi o formalnych
gwarancjach ochrony danych osobowych. Z jego tresci explicite wynika nakaz
zachowania formy ustawy dla okreslenia zasad i trybu gromadzenia oraz
udostepniania informacji o osobie. Jak wyjasnit Trybunat Konstytucyjny, termin
,gromadzenie informacji” swoim zakresem obejmuje ,nie tylko wasko rozumiane
czynno$ci zbierania informacji dotyczacych jednostki, ale rowniez réznego rodzaju
operacje przetwarzania tych informacji” (wyrok TK z 19 lutego 2002 r., sygn. akt U
3/01).

2. Analiza zgodnosci

1. Ustawa z dnia 28 kwietnia 2011 r. o systemie informacji w ochronie zdrowia
okresla organizacje oraz zasady dziatania infrastruktury informacyjnej niezbednej do
prowadzenia polityki zdrowotnej panstwa oraz efektywnego finansowania zadan w
obszarze ochrony zdrowia. Kierunki informatyzacji sektora publicznego zostaly w
sposéb ogoélnosystemowy wyznaczone w ustawie z dnia 17 lutego 2005 r. o
informatyzacji dziatalnosci podmiotéw realizujacych zadania publiczne (t.j. Dz. U. z
2013 r., poz. 235, dalej. ustawa o informatyzacji).

Pozyskiwanie mozliwie najbardziej aktualnych informacji o ustugodawcach
i ustugobiorcach stanowi warunek konieczny do podejmowania trafnych
i racjonalnych decyzji w obszarze zdrowia publicznego. W konsekwencii
Jflormutowanie i realizacja decyzji programéw strategicznych w dziedzinie ochrony
zdrowia wymaga szerokiego zastosowania systeméw gromadzenia iwymiany

informacji medycznych” (A. Czerw, Systemy informacji w ochronie zdrowia w $wietle
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ustawy z dnia 28 kwietnia 2011 r. o systemie informacji w ochronie zdrowia — aspekty
praktyczne, ,Hygeia Public Health” 2011, nr 46(4), s. 493).

Uchwalenie ustawy o systemie informacji miato na celu m.in.: 1) stworzenie
warunkéw informacyjnych umozliwiajgcych podejmowanie w diuzszej perspektywie
optymalnych decyzji w zakresie polityki zdrowotnej niezaleznie od przyjetego modelu
organizacyjnego opieki zdrowotnej oraz zasad jej finansowania, 2) stworzenie
stabilnego systemu informacji w ochronie zdrowia, charakteryzujgcego sie z jednej
strony elastycznym podejsciem do organizacji systemu zasobdw ochrony zdrowia, w
tym do modelu finansowania $wiadczen opieki zdrowotnej ze srodkéw publicznych, z
drugiej strony odpornoscig na zaburzenia w gromadzeniu i archiwizacji danych,
spowodowane zmianami systemowymi w ochronie zdrowia, 3) zmniejszenie luki
informacyjnej w sektorze ochrony zdrowia, uniemozliwiajgcej zbudowanie
optymalnego modelu opieki zdrowotnej, 4) uporzadkowanie istniejgcego systemu
zbierania, przetwarzania i wykorzystywania informacji w ochronie zdrowia w oparciu
o zasady: a) otwartosci i interoperacyjnosci poszczegdinych elementéw systemu
informacji, umozliwiajgc wymiane danych pomiedzy poszczegdlnymi elementami
systemu informacji w ochronie zdrowia, b) ograniczania redundancji danych
gromadzonych w poszczegélnych elementach systemu informacji w ochronie
zdrowia, c) wspierania wtérnego wykorzystania danych i informacji gromadzonych
przez podmioty publiczne, w tym wykorzystania danych administracyjnych dla celéw
statystycznych, d) funkcjonalizacji i zmniejszenia obcigzenn administracyjnych oraz
kosztéw gromadzenia i wymiany informacji w ochronie zdrowia, e) zapewnienia
wysokiego poziomu wiarygodno$ci i jakosci danych.

Przyjete w przedmiotowej ustawie rozwigzania majg przyczyniaé sie do
poprawy funkcjonowania opieki zdrowotnej w Polsce przez zapewnienie
kompleksowosci, aktualno$ci oraz niesprzecznosci systeméw i zasobow
informacyjnych sektora ochrony zdrowia. Wprowadzenie tadu informacyjnego
w ochronie zdrowia ma w dalszej perspektywie prowadzi¢ do optymalizaciji naktadéw
finansowych ponoszonych na informatyzacje sektora ochrony zdrowia irozwdj
spoteczenstwa informacyjnego w obszarze zdrowia wzgledem uzyskiwanych efektéw
(zob. uzasadnienie projektu ustawy o systemie informacji, druk nr 3485/Vl kad., s. 2-
3). Innymi stowy zaprojektowany w ustawie system informacji ma zapewniaé

wiasciwg alokacje srodkéw finansowych przeznaczonych na zdrowie publiczne.
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Sejm pragnie zwrédcié uwage na walor porzadkujacy przedmiotowej ustawy.
Woprowadza ona bowiem jednolity standard infrastruktury informacyjnej w sektorze
ochrony zdrowia, ktéra do czasu wej$cia w zycie ustawy stanowita zbiorowo$é
autonomicznych, czesto nieprofesjonalnie zaprojektowanych systemow
informatycznych. ,W trakcie analizy systeméw informacyjnych obstugujacych system
ochrony zdrowia, zidentyfikowano 69 rejestrow i ewidencji, dla ktérych podstawe
prawng funkcjonowania stanowig przepisy w randze ustawy. Wykaz ten nie zawiera
rejestrébw, ewidencji i innych uporzadkowanych zbiorow informacji w ochronie
zdrowia funkcjonujacych na podstawie uméw lub porozumien zawieranych przez
organy publiczne w celu wykonania zadan publicznych, rejestréw i ewidencji
funkcjonujacych w oparciu o normy zwyczajowe lub prowadzonych na podstawie
nieobowiazujacych juz aktéw prawnych na zasadach historycznych oraz rejestrow
prowadzonych bez jakichkolwiek podstaw prawnych” (zob. uzasadnienie projektu
ustawy o systemie informacji, druk nr 3485/VI kad., s.5). W tym miejscu Sejm
pragnie podkreslié, iz rejestry medyczne, o ktérych mowa w rozdziale 4
przedmiotowe] ustawy stanowig wazny element projektowanego tadu informacyjnego
w dziedzinie ochrony zdrowia. Majg one petni¢ kluczowg role porzadkujaca, a
niekiedy wrecz sanujgcg wobec dysfunkcjonalnej i niekonstytucyjnej praktyki

gromadzenia danych medycznych w stuzbie zdrowia.

2. Jak sie wydaje analiza problemu konstytucyjnego sformutowanego we
wniosku RPO powinna by¢é poprzedzona krétkg prezentacjg infrastruktury
informacyjnej zaprojektowanej w omawianej ustawie. System informacji w ochronie
zdrowia obejmuje bazy danych funkcjonujgce w ramach: 1) Systemu Informacii
Medycznej (dalej: SIM), 2) dziedzinowych systeméw teleinformatycznych, 3)
rejestrow medycznych.

System Informacji Medycznej jest systemem teleinformatycznym stuzgcym
przetwarzaniu danych dotyczacych udzielonych, udzielanych i planowanych
Swiadczeh opieki zdrowotnej udostepnianych przez systemy teleinformatyczne
ustugodawcéw. W ramach SIM s3g przetwarzane dane, w tym dane osobowe oraz
jednostkowe dane medyczne w zakresie okre$lonym w art. 4 ust. 3 u.s.i.0.z., w celu:
1) poprawy dostepnosci ustugobiorcow do $wiadczen opieki zdrowotnej
finansowanych lub wspoéffinansowanych ze $rodkéw publicznych; 2) monitorowania

rownego dostepu do $wiadczenn opieki zdrowotnej finansowanych lub
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wspoffinansowanych ze $rodkéw publicznych; 3) umozliwienia ptatnikom i
ustugobiorcom uzyskiwania informacji o udzielanych, udzielonych iplanowanych
Swiadczeniach opieki zdrowotnej; 4) analizy przeptywu $rodkéw publicznych
przeznaczonych na finansowanie $wiadczen opieki zdrowotnej; 5) uzyskania
informac;ji niezbednych do wykonywania zadan okreslonych w art. 10 i art. 11 ust. 1
ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych
ze $rodkow publicznych (t.j. Dz. U. z 2008 r. Nr 164, poz. 1027 ze zm.; dalej: ustawa
o $wiadczeniach) przez podmioty wymienione w tych przepisach; 6) dokonywania
przez uprawnione podmioty oceny zapotrzebowania na $wiadczenia opieki
zdrowotnej oraz przetwarzania danych dla potrzeb rejestréw medycznych, o ktérych
mowa w art. 19 u.s.i.0.z.; 7) umozliwienia ustugobiorcom monitorowania swojego
statusu na listach oczekujgcych na udzielenie $wiadczenia, o ktérych mowa w art.
20, art. 22 i art. 23 ustawy o $wiadczeniach; 8) wspomagania Systemu Rejestru
Ustug Medycznych Narodowego Funduszu Zdrowia (dalej: RUM-NFZ); 9) wymiany
pomiedzy ustugodawcami danych zawartych w elektronicznej dokumentagiji
medycznej, jezeli jest to niezbedne do zapewnienia ciggtosci leczenia; 10) wymiany
dokumentéw elektronicznych pomiedzy ustugodawcami oraz pobrania danych w celu
prowadzenia diagnostyki, ciggtosci leczenia oraz zaopatrzenia ustugobiorcéw w
brodukty lecznicze i wyroby medyczne. W celu realizacji ustawowych zadann SIM
wspoétpracuje z Centralnym Wykazem Ustugobiorcéw, Centralnym Wykazem
Ustugodawcow oraz  Centrainym  Wykazem  Pracownikdw  Medycznych.
Administratorem danych przetwarzanych w SIM jest minister wtasciwy do spraw
zdrowia.

Dziedzinowe systemy informatyczne to systemy teleinformatyczne
wspomagajgce okreslony obszar funkcjonowania systemu ochrony zdrowia (np.
Systemu RUM NFZ, Systemu Statystyki w Ochronie Zdrowia, Systemu
Wspomagania Ratownictwa Medycznego itp.).

Trzecim elementem systemu informacji s rejestry medyczne. Zgodnie z art. 2
pkt 12 u.s.i.0.z. rejestrem medycznym jest kazdy tworzony zgodnie z prawem rejestr,
ewidencja, lista, spis albo inny uporzadkowany zbiér danych osobowych Ilub
jednostkowych danych medycznych. Jak juz wspomniano, bezposrednio w ustawie
utworzone zostaly trzy rejestry medyczne, tj. Centralny Wykaz Ustugobiorcow,
Centralny Wykaz Ustugodawcéw oraz Centralny Wykaz Pracownikéw Medycznych.

Stanowig one niezbedny element zapewniajgcy operacyjng funkcjonalnos¢ systemu
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informacji w ochronie zdrowia. Jednoczes$nie w art. 20 ust. 1 u.s.i.0.z. ustawodawca
zawart upowaznienie dla ministra wtasciwego do spraw zdrowia do tworzenia w
drodze rozporzadzenia innych, koniecznych z punktu widzenia funkcjonalnosci
systemu, rejestrow medycznych. Wspomniana kompetencja ministra budzi
zastrzezenia wnioskodawcy.

Rzecznik Praw Obywatelskich, mimo przywotania wéréd podstaw kontroli
zasady proporcjonalnosci, uznaje zasadno$¢ i konieczno§¢ przetwarzania danych
osobowych w celu realizowania $wiadczen medycznych oraz prowadzenia polityki
zdrowotnej panstwa (wniosek, s. 3). Jak wynika z uzasadnienia wniosku, watpliwosci
RPO dotyczg w istocie mechanizméw ochrony tych danych oraz formalnego wymogu

zachowania ustawowej podstawy ich przetwarzania.

3. Bez watpienia rejestry medyczne sg bazami informacji stanowiacych dane
osobowe, tj. informacji odnoszacych sie do zidentyfikowanych lub mozliwych do
zidentyfikowania oséb fizycznych. Informacje zbierane na podstawie zaskarzonych
przepiséw, nalezg zatem do kategorii danych osobowych, ktére mieszczg sie w
pojeciu informacji wrazliwych w rozumieniu art. 27 ustawy z dnia 29 sierpnia 1997 r.
o ochronie danych osobowych (t.j. Dz. U. 22002 r. Nr 101, poz. 926 ze zm.; dalej:
ustawa o ochronie danych osobowych lub u.o.d.0.). Jest zatem bezsporne, ze
obowigzek ich udostepnienia wtadzy publicznej moze wynika¢ jedynie z ustawy.

W konsekwencji, wraz z wiaczeniem do odpowiedniego rejestru medycznego
danych osobowych oraz jednostkowych danych medycznych pacjenta, dochodzi do
ograniczenia autonomii informacyjnej jednostki w odniesieniu do mozliwosci
decydowania o zakresie i rodzaju udostepnianych informacji dotyczacych sfery jej
zycia prywatnego. Tym samym uszczerbku doznaje dobro chronione w art. 47 oraz
art. 51 Konstytuciji.

W ocenie Sejmu ingerencja ta nie narusza jednak standardéw wynikajacych z
konstytucyjnej zasady proporcjonalnosci. Sejm nie podziela takze pogladu
wnioskodawcy co do naruszenia wymogu zachowania ustawowe] podstawy
ingerencji ustawodawcy w prawo do prywatnosci jednostki. Nie znajduje réwniez
uzasadnienia teza o braku mechanizméw ochrony jednostki przed tego typu

ingerencja.
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4. Na wstepie nalezy zauwazyé, iz system informacyjny to kompleks
powigzanych proceséw informacyjnych. Jak wskazuje sie w piSmiennictwie,
podstawowymi fazami procesu informacyjnego s3a: generowanie, gromadzenie,
przechowywanie, transmisja, transformacja, udostepnianie, interpretacja
i wykorzystanie informac;ji (J. Olenski, Ekonomia informacji. Metody, Warszawa 1997,
s. 89). W swietle postanowienn Konstytucji, akt rangi ustawowej powinien okre$laé
zasady i tryb co najmniej dwéch faz: gromadzenia oraz udostepniania informacji (por.
stanowisko Generalnego Inspektora Ochrony Danych Osobowych wobec projektu
przedmiotowej ustawy z 15 marca 2011 r., nr DOLIS -033-338/10).

Nie ulega watpliwosci, iz ustalenie granic konstytucyjnych praw i wolno$ci
moze by¢ dokonane jedynie w akcie normatywnym rangi ustawowej. Wspomniany
wymég w doktrynie i orzecznictwie Trybunatu rozumiany jest w ten sposéb, ze
,obejmuje nie tylko przypadki, w ktorych ustawa stanowi jedyne zrédto ograniczen,
ale takze i takie sytuacje, w ktérych ustawodawca formthje jedynie podstawowe
elementy ograniczen, za$ ich rozwiniecie, uzupetnienie moze by¢ juz dokonane
w innym akcie (podustawowym) [...] gdy w ustawie nie da sie¢ w precyzyjny sposéb
okresli¢ jakie ograniczenia mogg by¢ ustanowione” (B. Banaszak, op. cit., komentarz
do art. 31, s. 176-177). Zgodnie z utrwalong linia orzeczniczg Trybunatu
Konstytucyjnego, wykluczone jest jednoczes$nie przyjmowanie uregulowan
blankietowych pozostawiajgcych organom wtadzy wykonawczej swobode w
wyznaczaniu samego zakresu tych ograniczen (por. wyrok TK z 12 stycznia 2000 r.,
sygn. akt P 11/98).

Analiza postanowien ustawy o systemie informacji pozwala stwierdzi¢, iz
zawarta w tym akcie konstrukcja normatywna kreowania rejestrow medycznych nie
ma charakteru blankietowego. Swoboda dziatania ministra wtasciwego do spraw
zdrowia jest bowiem wyraznie ograniczona postanowieniami ustawy. W ocenie
Sejmu, rozwigzania prawne przyjete na gruncie przedmiotowej ustawy gwarantujg
poszanowanie autonomii informacyjnej jednostki, a cel i warunki przetwarzania
danych osobowych w rejestrach medycznych pozwalajg przyja¢, iz mamy do
czynienia z konstytucyjnie legitymizowanym wkroczeniem w sfere prywatnosci
jednostki.

Rozstrzygajgce w tej mierze znaczenie ma fakt, iz okolicznosci ujawnienia

danych osobowych ograniczone zostaty do $&ciSle okreSlonych w ustawie
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przypadkéw, a ich przetwarzanie mozliwe jest, co do zasady, tylko za zgoda
zainteresowanych. Za powyzsza tezg przemawiaja nastepujace argumenty.

Po pierwsze zakres danych gromadzonych w rejestrach powotanych
rozporzgdzeniem nie moze wykracza¢ poza katalog danych ustugobiorcéw
enumeratywnie wymienionych w art. 4 ust. 3 oraz art. 19 ust. 6 u.s.i.0.z. Zgodnie
zart. 4 ust. 3 u.s.i.0.z.: W systemie informacji sa przetwarzane dane dotyczace
ustugobiorcéw, ktére obejmuja: 1) dane osobowe: a)imie (imiona) i nazwisko,
b) nazwisko rodowe, c) pte¢, d) obywatelstwo, e)stan cywilny, f) wyksztatcenie,
g) numer PESEL, h) date urodzenia, i) serie¢ i numer dowodu osobistego, paszportu
lub innego dokumentu stwierdzajacego tozsamos¢ — w przypadku oséb, ktére nie
maja nadanego numeru PESEL, j)adres miejsca zamieszkania iadres do
korespondenciji, k) adres miejsca pobytu na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej,
jezeli dana osoba nie ma na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej miejsca
zamieszkania, |) adres poczty elektronicznej, m) numery ubezpieczenia, n) stopien
niepetnosprawnosci, o) rodzaj uprawnien oraz numer i termin wazno$ci dokumentoéw
potwierdzajgcych uprawnienia do $wiadczen opieki zdrowotnej okreslonego rodzaju
oraz date utraty tych uprawnien, p) numery identyfikacyjne i numery ewidencyjne
nadawane ustugobiorcom przez pfatnikéw lub ustugodawcéw, r) date i przyczyne
zgonu; 2) jednostkowe dane medyczne; 3) date dokonania wpisu”. Artykut 19 ust. 6
u.s.i.0.z. formutuje doprecyzowujace zastrzezenie, iz ,Dane inne niz wskazane w
art. 4 ust. 3 dajace sie powigza¢ z konkretng osobg fizyczng moga by¢ przetwarzane
w rejestrach medycznych, o ktérych mowa w ust. 1, wytacznie wtedy, gdy zrodtem
danych w nich zawartych jest dokument obejmujacy dane osobowe niedajace sie
oddzieli¢ przy ich przekazywaniu lub gdy identyfikacja jest niezbedna do realizac;ji
zadan i celow rejestru”.

Po drugie ustawodawca w art. 19 ust. 1 u.s.i.o.z. w sposéb szczegbétowy
formutuje cel przetwarzania danych w rejestrach. Okoliczno$¢ ta wydatnie ogranicza
swobode rozporzadzeniodawcy. Rejestr medyczny moze zosta¢ utworzony jedynie w
celu monitorowania zapotrzebowania na $wiadczenia opieki zdrowotnej, stanu
zdrowia ustugobiorcéw, prowadzenia profilaktyki zdrowotnej lub realizacji programéw
zdrowotnych. Ustawa precyzuje rowniez katalog danych, ktére moga by¢
pozyskiwane dla wyzej wymienionych celéw wymieniajgc wsréd nich informacje o

zachorowaniach, chorobach, stanie zdrowia, metodach leczenia, diagnozowania,
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monitorowania postepéw w leczeniu oraz zagrozeniach zwigzanych z
wystepowaniem niektérych choréb.

W tym miejscu nalezy przypomnieé, iz zgodnie z ustawg o systemie informagiji,
administratorem danych zawartych w rejestrach, a zatem zgodnie z art. 7 pkt 4
ustawy o ochronie danych osobowych, podmiotem decydujgcym o celach i $rodkach
przetwarzania danych zawartych w rejestrze, jest minister witasciwy do spraw
zdrowia. W konsekwencji do administratora rejestru nalezy odnosi¢ wszystkie
obowigzki i ograniczenia przewidziane postanowieniami ustawy o ochronie danych.
Najistotniejsze znaczenie bedzie miat tu obowiazek wynikajacy z art. 26 ust. 1 pkt 3
u.o.d.o., ti. wymog, aby zbierane przez administratora dane byly adekwatne w
stosunku do celéw, dla jakich sa przetwarzane. Oznacza to, ze swym rodzajem i swa
trescig nie powinny wykracza¢ poza potrzeby wynikajace z celu ich zbierania,
precyzyjnie okreslonego w ustawie szczegdélnej. Sejm pragnie takze podkreslié, iz
realizacja tych warunkéw objeta jest zarobwno nadzorem organu kontrolnego jakim
jest Generalny Inspektor Danych Osobowych, jak iw sytuacjach spornych kontrolg
sgdowa.

Po trzecie, ustawodawca w art. 19 ust. 8 u.s.i.0.z. jednoznacznie przesadzit o
zrodtach pozyskiwania danych gromadzonych w rejestrach medycznych. Moga byé
to tylko ustugodawcy oraz podmioty prowadzace rejestry publiczne i rejestry
medyczne. Ustawa okresla réwniez podmioty, ktérym minister wtasciwy do spraw
zdrowia moze zleci¢ prowadzenie rejestrow medycznych. Nalezg do nich podmioty
wykonujace dziatalno$é¢ leczniczg w rozumieniu ustawy z dnia 15 kwietnia 2011 r. o
dziatalnosci leczniczej (t.j. Dz. U. z 2013 poz. 217) oraz jednostki podlegte lub
nadzorowane przez tego ministra (art. 19 ust. 2 u.s.i.o.z.). Wreszcie, ustawa
ogranicza mozliwo$¢ udostepniania danych pochodzacych z rejestru wylacznie do
celéw statystycznych i naukowo-badawczych i jedynie w odniesieniu do danych nie
pozwalajacych na ich powiagzanie z konkretng osoba fizyczng (art. 19 ust. 7
u.s.i.o.z.).

Po czwarte, nalezy zwréci¢é uwage na szczegdlny instrument prawny, ktéry w
ocenie Sejmu, ma fundamentalne znaczenie gwarancyjne dla konstytucyjnych praw
jednostki w analizowanym obszarze. Ustawa o systemie informacji przyznaje
mianowicie podstawowe znaczenie przestance zgody osoby zainteresowanej na
udostepnienie danych medycznych. Uprawnienie to ma ,realny” charakter ze

wzgledu na przewidziany w art. 19 ust. 9 u.s.i.0.z. obowigzek informacyjny natozony
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na podmiot prowadzacy rejestr. Podmiot ten jest obowigzany, w terminie 30 dni od
dnia rozpoczecia przetwarzania danych osobowych, poinformowaé kazdg osobe,
kidrej dane dotyczg i sg przetwarzane w rejestrze o: 1) adresie swojej siedziby i
petnej nazwie; 2) celu, zakresie i sposobie przetwarza'nia dotyczacych jej danych;
3) prawie dostepu do tresci swoich danych oraz ich poprawiania; 4) kategoriach
odbiorcéw, ktérym dane z rejestru sg udostepniane; 5)dobrowolnosci albo
obowigzku podania danych, kiére sg przetwarzane wrejestrze, a jezeli taki
obowigzek istnieje, o jego podstawie prawnej. W przypadku wniesienia przez osobe
uprawniong sprzeciwu wobec przetwarzania okreslonych danych, administrator
danych zawartych w rejestrze jest obowigzany do usunigcia z przedmiotowego
rejestru wszelkich danych umozliwiajgcych identyfikacje osoby, chyba Zze ich
przetwarzanie jest niezbedne w celu uniknigcia zagrozenia dla zycia i zdrowia ludzi.

W tym miejscu, nalezy podkresli¢, iz ustawa o systemie informacji wprowadza
podwyzszony w poréwnaniu z zasadami sformutowanymi w ustawie o ochronie
danych osobowych standard w dziedzinie obowigzkéw informacyjnych. Artykut 25
ust. 2 pkt. 5 ustawy o ochronie danych osobowych zwalnia podmioty ze sfery prawa
publicznego z obowigzku przekazywania osobom, ktdérych dane nie zostaty
pozyskane bezposrednio od tych oséb, informacji o przystugujacych im w zwigzku z
przetwarzaniem danych osobowych prawach.

Jak wskazuje sie w piSmiennictwie systemy informacyjne powinny
gwarantowaé m. in. poufno$¢ danych (dane nie mogg zostaé ujawnione
niepowotanym osobom c¢zy systemom) oraz byé oparte na zasadzie zgody
zapewniajac uzyskiwanie, zapisywanie i $ledzenie $wiadomej zgody pacjenta na
dostep do jego danych medycznych (A. Czerw, op.cit., s. 494).

W ocenie Sejmu rozwigzania normatywne przyjete na gruncie ustawy
o systemie informacji spetniajg przywotane wyzej wymogi. Ustawa, ktérej przepisy
zostaty zakwestionowane przez RPO, kreuje bowiem mechanizm czynigcy jednostke
dysponentem informacji medycznej zwigzanej z jej osobg. Omawiana ustawa
przewiduje réwniez system nadzoru i kontroli prawidtowego funkcjonowania systemu
informacji i sktadajacych sie nan baz danych. Podmioty prowadzace bazy danych w
zakresie ochrony zdrowia sg zobowigzane do stworzenia warunkéw organizacyjnych
i technicznych zapewniajgcych ochrone przetworzonych danych, w szczegoélnosci ich
ochrony  przed nieuprawnionym  dostepem, nielegalnym  ujawnieniem

lub pozyskaniem, a takze modyfikacja, uszkodzeniem, zniszczeniem lub utratg (art.
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37 u.s.i.0.z.). W ramach nadzoru i kontroli nad systemem informacji i bazami danych
wobec podmiotéw je prowadzacych ministrowi zdrowia przystuguje prawo: 1) kontroli
realizacji sektorowych projektéw informatycznych i systeméw teleinformatycznych
dziatajgcych w ramach systemu informacji w celu zapewnienia spéjnego ich dziatania
oraz prawidtowosci i kompletnosci przekazanych do systemu danych na zasadach
okreslonych w przepisach ustawy o informatyzacji; 2) kontroli pod wzgledem
legalnosci, celowoé&ci, rzetelnosci prowadzenia baz danych w zakresie ochrony
zdrowia oraz przekazywania danych w nich zawartych do systemu informacji; 3)
wydawania zalecei pokontrolnych majacych nacelu usuniecie stwierdzonych
nieprawidfowos$ci; 4) wydawania decyzji administracyjnych nakazujacych usuniecie

stwierdzonych nieprawidtowos$ci (art. 38 u.s.i.0.z.).

5. Cho¢ wnioskodawca nie formutuje ,materialnych” argumentéw
kwestionujacych proporcjonalno$é¢ przyjetych rozwigzan, Sejm pragnie wskazaé¢ na
celowos$é, koniecznos$¢ oraz proporcjonalno$é przyjetych rozwiazahn zwigzanych z
tworzeniem i likwidacja rejestréw medycznych.

Dzieki rozwigzaniom sformutowanym w art. 19 oraz art. 20 u.s.i.0.z. minister
wilasciwy do spraw zdrowia zostat wyposazony w kompetencje prawotwércza, dzieki
ktérej moze ad hoc reagowa¢ na ujawniajgce sie potrzeby przetwarzania
jednostkowych danych medycznych koniecznych z punktu widzenia celu
zdefiniowanego w ustawie. Gromadzenie w postaci rejestréw stosownych danych
osobowych oraz jednostkowych danych medycznych ustugobiorcéw $wiadczen
zdrowotnych stanowi zasadniczy element systemu informacji w ochronie zdrowia.
Brak tych danych utrudniatby biezace reagowanie na zmiany spoteczne (np. wzrost
zachorowalno$éci na okreslong chorobe) w okreslonych sektorach zdrowia
publicznego lub zmiany takich czynnikédw jak metody leczenia. Ponadto przyjety
model zapewnia gwarancje rzetelnosci i kompletnoSci gromadzonych danych co
stanowi jeden z warunkéw sprawnego zarzadzania stuzba zdrowia.

Nalezy podkresli¢, iz szczegétowe opisanie kazdego z rejestréw (jego
utworzenie, ale takze ewentualna likwidacja) w akcie rangi ustawowej stanowitoby
rozwigzanie dysfunkcjonalne wobec zasadniczego celu ustawy. Jak zwrocit uwage
przedstawiciel resortu zdrowia w trakcie prac parlamentarnych nad przedmiotowg
ustawa: ,kazdorazowe wynoszenie tworzenia rejestru do poziomu przepisu

ustawowego w skuteczny sposéb ograniczy przede wszystkim mozliwosé
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efektywnego zarzadzania procesami medycznymi” (wypowiedZz sekretarza stanu
w Ministerstwie Zdrowia J. Szulca, Biuletyn z posiedzenia Komisji Zdrowia [nr 204]
z dnia 24 lutego 2011 r., nr 4725/VI kad., s. 12-13). Przyktadowo, rejestry pacjentéw
z wybranymi schorzeniami mogg stanowi¢ ,zasadnicze narzedzie dla okreslenia
rzeczywistej efektywnos$ci opieki zdrowotnej, oferowanej przez poszczegdinych
Swiadczeniodawcéw. Rejestry w pierwszej kolejnosci tworzone beda dla schorzen,
ktérych leczenie jest zwigzane z wysokim ryzykiem badZz duzymi kosztami.
Gromadzone dane obejmujg informacje o stanie zdrowia przed i po zastosowanym
leczeniu oraz o rodzaju postepowania, jakiemu pacjent zostat poddany. Efektem
prowadzenia rejestrow beda okreSlone analizy poréwnawcze, po pierwsze
czestotliwosci i zakresu stosowania réznych metod diagnostycznych
i terapeutycznych przez poszczegélnych Swiadczeniodawcow, po wtére jakosci
i poziomu efektéw oraz czestosci powikian i dziatan ubocznych” (raport ,Kierunki
informatyzacji «e-Zdrowie Polska» na lata 2011-2015", Centrum Systeméw
Informacyjnych Ochrony Zdrowia, Warszawa 2009, s. 24,
http:/mww.mz.gov.pl/wwwfiles/ma_struktura/docs/kierunki_e_zdrowie_09022011.pdf)

Ponadto, aby ingerencja w prawo do prywatnosci spetniata konstytucyjny
warunek niezbednosci, konieczne jest wskazanie wartosci, ktéra upowaznia do
ograniczenia prawa lub wolnosci. Ograniczenie prawa do prywatno$ci oraz autonomii
informacyjnej, jakie wigze sie z tworzeniem stosownych rejestrow medycznych,
legitymizowane jest przez odwotanie sie do prawnie chronionego interesu
publicznego w postaci ochrony zdrowia obywateli, do ktorej to warto$ci wprost odnosi
sie art. 31 ust. 3 Konstytuc;ji.

Dbanie o zdrowie publiczne stanowi zesp6t dziatan o réznym charakterze
ukierunkowanych na zapewnienie wysokiej jakosci zdrowia Iludnosci. Do
wzmiankowanych dziatan nalezg m. in.: ,dbatos¢ o higiene, zapobieganie chorobom
poprzez wczesng diagnoze i profilaktyke, kontrola zakazen, zwalczanie choréb przez
opiecke medyczng, promocja zdrowia fizycznego i psychicznego” (B. Banaszak,
op.cit., komentarz do art. 31, s. 178). Z art. 31 ust. 3 Konstytucji wynika przyzwolenie
dla wprowadzania przez ustawodawce ograniczen w zakresie korzystania z
konstytucyjnych wolnosci i praw takze ze wzgledu na konieczno$¢ ochrony wolnosci i
praw innych o0s6b, co prowadzi do stwierdzenia, ze prowadzenie rejestrow

obejmujgcych dane medyczne moze by¢é usprawiedliwione wymogiem
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zagwarantowania podmiotowego prawa do ochrony zdrowia (art. 68 wust. 1
Konstytucji) przystugujacego wszystkim jednostkom podleglym jurysdykciji parnstwa
polskiego. Inng wartoscig okreslong w art. 31 ust. 3 Konstytucji, ktéra usprawiedliwia
wynikajace z przyjetych rozwigzan ograniczenia jest przestanka porzadku
publicznego. Jak wskazuje sie w literaturze przedmiotu, porzgdek publiczny stanowi
stan stosunkéw spotecznych zapewniajgcy niezaktécone funkcjonowanie panstwa i
spofeczenstwa oraz ochrone intereséw jednostki (/bidem, s. 177). Orde public nie
dotyczy zatem wylacznie spokoju i bezpieczenstwa obywateli w sensie $cistym, lecz
ma szersze znaczenie. W piémiennictwie podkresla sie, ze przestanka porzadku
publicznego to ogélniejsze pojecie zwigzane z obowigzkiem zapewnienia
harmonijnego funkcjonowania systemu stosunkéw spotecznych, takiej organizacji
zycia publicznego, ktére ma zagwarantowa¢ minimalny poziom uwzgledniania
interesu publicznego (L. Garlicki [w:] Konstytucja Rzeczypospolitej Polskiej.
Komentarz, red. L. Garlicki, t. lll, Warszawa 2003, komentarz do art. 31, s. 24).
Zdaniem Sejmu, w tak rozumianej przestance mieSci sie obowigzek
zagwarantowania odpowiedniego poziomu opieki medycznej, racjonalnego
wydatkowania $rodkéw publicznych na ten cel, a takze np. prowadzenia dziatan
profilaktycznych. Do prawidiowego realizowania wyzej wymienionych zadan
konieczne jest biezgce monitorowanie stanu faktycznego w tych obszarach oraz
pozyskiwanie wiarygodnych informacji koniecznych do podejmowania stosownych
dziatari analitycznych. |

Nalezy wreszcie zauwazy¢, iz ustawodawca dazyt do tego, by zwiazane
z utworzeniem rejestru ograniczenie prawa do prywatnosci miato miejsce jedynie
w niezbednym zakresie. W tym celu ustawa naktada na podmiot tworzacy rejestr
obowigzek przeprowadzenia analizy potrzeb utworzenia konkretnego zbioru danych
(art. 19 ust. 3 i ust. 4 u.s.i.0.z.). Ponadto, juz bezposrednio odnoszac sie do zakresu i
rodzaju danych przetwarzanych w rejestrze, wéréd wytycznych, pomieszczonych w
przepisie upowazniajgcym do wydania rozporzadzenia, ponownie przywotano
dyrektywe nakazujgcg dokonanie analizy potrzeb utworzenia rejestru, ze
szczegélnym uwzglednieniem zapewnienia proporcjonalnosci zakresu i rodzaju
danych przetwarzanych w rejestrze z celami utworzenia rejestru (art. 20 ust. 1

u.s.i.o.z.).
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6. Dla oceny konstytucyjnosci zakwestionowanych rozwigzan nie bez
znaczenia jest rowniez fakt, iz przyjety w ustawie mechanizm tworzenia rejestrow
miat sanowa¢ dotychczasowa, w znacznej mierze niezgodng z Konstytucja oraz
ustawg o ochronie danych osobowych, praktyke funkcjonowania rejestrow
medycznych.

Zgodnie z art. 53 ust. 1 u.s.i.0.z., podmioty prowadzace do dnia wejscia
w zycie przedmiotowej ustawy rejestry, ewidencje, listy, spisy albo inne
uporzgdkowane zbiory danych osobowych lub jednostkowych danych medycznych,
w zakresie okre$lonym w art. 19 ust. 1 u.s.i.0.z., w terminie 6 miesiecy od dnia
wejScia w zycie ustawy, byty obowigzane przekazaé ministrowi wiasciwemu do spraw
zdrowia informacje o ich prowadzeniu oraz zakresie danych w nich zawartych. W
przypadku stwierdzenia zasadnosci utworzenia rejestru medycznego, minister
wtasciwy do spraw zdrowia, w terminie 6 miesiecy od uplywu powyzszego terminu,
zobowigzany byt stworzyé taki rejestr w sposob okreslony w art. 20 ust. 1 ustawy o
systemié informacji.

Ponadto, w terminie 6 miesiecy od dnia utworzenia rejestru w sposdb
okreslony w art. 20 ust. 1 u.s.i.0.z., podmiot prowadzacy rejestr jest obowigzany
przekaza¢ kazdej osobie, ktérej dane sg przetwarzane w tym rejestrze, informacje
okreslone w art. 19 ust. 9 u.s.i.0.z. Podmiot prowadzacy do dnia wejScia w zycie
niniejszej ustawy rejestry, ewidencje, listy, spisy albo inne uporzadkowane zbiory
danych osobowych [ub jednostkowych danych medycznych, w zakresie okreslonym
w art. 19 ust. 1 u.s.i.0.z., w przypadku ktérych, w przewidzianym ustawg terminie, nie
utworzono rejestru medycznego w sposéb okreslony w art. 20 ust. 1 u.s.i.0.z., jest
obowigzany w terminie miesigca od dnia uptywu terminu, o ktérym mowa w ust. 3, do
zaprzestania ich prowadzenia oraz zniszczenia baz danych i nosnikéw informacji w
sposéb uniemozliwiajgcy ich wykorzystanie, chyba ze rejestry, ewidencje, listy, spisy
albo inne uporzadkowane zbiory danych osobowych lub jednostkowych danych
medycznych stanowig materiaty archiwalne w rozumieniu przepiséw ustawy z dnia
14 lipca 1983 r. o narodowym zasobie archiwainym i archiwach (t.j. Dz. U. z 2011 r.
Nr 123, poz. 698, ze zm.), co potwierdza dyrektor witasciwego archiwum
panstwowego w trybie okreslonym w przepisach art. 5 ust. 2 i 2b tej ustawy.
Zwazywszy na okoliczno$é podniesiong w pkt 11.2.1 stanowiska (funkcjonowanie
licznych rejestréw bez podstawy prawnej), mechanizm przyjety w art. 20 ust. 1

u.s.i.o.z. wydaje sie nabiera¢ dodatkowej funkcjonalnosci.
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7. Sejm pragnie rowniez zwréci¢é uwage na fakt, iz rozwigzania przyjete
w ustawie o systemie informac;ji zyskaty akceptacje Generalnego Inspektora Ochrony
Danych Osobowych (dalej: Generalny Inspektor lub GIODO). Poczatkowo, zaréwno
w fazie przygotowania rzgdowego projektu ustawy, jak i w trakcie prac legislacyjnych
w parlamencie, Generalny Inspektor formutowat wyrazne zastrzezenia wobec
propozycji uregulowan dotyczacych tworzenia iadministrowania rejestrami
medycznymi (zob. pisma GIODO z : 8 listopada 2010 r. DOLiS-033/10/44037, 15
marca 2011 r. DOLiS-033338/10/11535).

Nalezy jednak podkreslic, iz postulaty GIODO zostaly uwzglednione
w procesie ustawodawczym na etapie prac w izbie wyzszej parlamentu. Zostaty one
zrealizowane w formie poprawek do ustawy sformutowanych w uchwale Senatu z 14
kwietnia 2011 r. (poprawki nr 7,8,9 oraz 18). Przyjete przez Sejm poprawki senackie
przede wszystkim wprowadzaly obowigzek informacyjny dla podmiotéw
prowadzacych rejestry. Obliguje on do poinformowania kazdej osoby, ktérej dane sg
w nich przetwarzane m.in. o swojej nazwie i adresie siedziby, celu izakresie
prowadzonego rejestru, prawie dostepu do danych, kregu oséb, ktérym dane sa
udostepniane, a takze o mozliwosci odmowy udzielenia zgody na przetwarzanie
danych, jezeli ich przetwarzanie opiera sie na zasadzie dobrowolnosci. Ponadto
doprecyzowano zakres podmiotdw, ktorym minister zdrowia moze zleci¢
prowadzenie rejestréw medycznych.

Zmiany wprowadzone w drodze przyjecia poprawek Senatu zyskaty
akceptacje Generalnego Inspektora — organu ochrony danych osobowych (Biuletyn z
posiedzenia Komisji Zdrowia [nr 217] z dnia 27 kwietnia 2011 r.; nr 4990/VI kad., s.
25).

8. Na marginesie rozwazan, Sejm pragnie zaznaczyé, iz nie podziela
stanowiska RPO, jakoby kreowanie rejestrow w drodze rozporzadzen witasciwego
ministra na podstawie przepiséw ustawy wyznaczajgcej zasady i tryb gromadzenia i
pozyskiwania danych osobowych pacjentéw pozbawiato niniejsze regulacje
demokratycznej legitymizacji. Podstawowym mechanizmem gwarancyjnym pozostaje
w tej mierze odpowiedzialno$¢ ministra, jako przedstawiciela wtadzy wykonawczej,
przed parlamentem. Ponadto zgodnie z art. 20 ust. 4 u.s.i.0.z. minister wiasciwy do

spraw zdrowia prowadzi w Biuletynie Informacji Publicznej wykaz rejestrow
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medycznych, o ktérych mowa w art. 19 ust. 1 tej ustawy. Wykaz jest aktualizowany
niezwiocznie po utworzeniu albo likwidacji rejestru. Oznacza to, iz kazda decyzja o
utworzeniu konkretnego rejestru zostaje podana do publicznej wiadomosci i moze
zosta¢ poddana ocenie opinii publicznej, przede wszystkim za$ sgdowej kontroli

legalnosci lub konstytucyjnosci.

9. W konkluzji rozwazan Sejm wyraza stanowisko, iz w analizowanym
przypadku cel i zakres przetwarzania w rejestrach danych wrazliwych zostat
precyzyjnie okreslony w akcie prawnym rangi ustawowej. Kazdy podmiot, ktérego
dane sag przetwarzane ma zagwarantowang petng informacje o zakresie ich
przetwarzania oraz mozliwos¢ ztozenia sprzeciwu, ktéry powoduje usuniecie danych
z rejestru. W konsekwencji uzasadniona jest teza, iz ustawodawca dopetnit wymogu
zachowania wytgczno$ci ustawy w odniesieniu do zakresu, celu oraz zasad
udostepniania danych.

Dlatego zdaniem Sejmu, art. 20 ust. 1 ustawy o systemie informacji jest

zgodny z art. 47 oraz z art. 51 ust 1, 2 i 5 w zwigzku z art. 31 ust. 3 Konstytugiji.
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lll. Upowaznienie do wydania rozporzadzenia (art. 92 ust. 1 Konstytucji)
1. Wzorzec kontroli

1. Wskazany jako wzorzec kontroli art. 92 ust. 1 Konstytucji stanowi:
,Rozporzadzenia sg wydawane przez organy wskazane w Konstytucji, na podstawie
szczego6towego upowaznienia zawartego w ustawie i w celu jej wykonania.
Upowaznienie powinno okreslaé organ wtasciwy do wydania rozporzgdzenia i zakres
spraw przekazanych do uregulowania oraz wytyczne dotyczace tresci aktu”.

Upowaznienie do wydania rozporzgdzenia jest to zatem przepis ustawy,
stanowiacy bezposrednig podstawe prawng do wydania aktu wykonawczego na
zasadach okreSlonych w art. 92 Konstytucji i skonkretyzowanych w tymze
upowaznieniu (K. Dziatocha [w:] Konstytucja Rzeczypospolitej Polskiej. Komentarz,
red. L. Garlicki, t. Il, Warszawa 2001, komentarz do art. 92, s. 11).

Jak wskazuje sie w piSmiennictwie ,[z] tego, ze rozporzadzenia sg wydawane
w celu wykonania ustawy wynika ich charakter wykonawczy wobec ustawy. Majg one
odcigzy¢é ustawodawce od wydawania regulacji nazbyt szczegétowych Iub
o charakterze technicznym. Z tym wykonawczym charakterem rozporzadzen
zwigzany jest wymog ich wydawania tylko na podstawie szczegétowego
upowaznienia zawartego w ustawie. Nie moze ono by¢ oparte ani na domniemaniu
(np. na podstawie oceny przydatnosci jakiej$ reglamentacji dla skutecznej realizacji
ustawy), ani na wyktadni celowosciowej, ani tez nie moze byé wywiedzione
z ogélnych kompetencji organéw pdwo{anych do wykonania ustaw [...]”
(B. Banaszak, op.cit., komentarz do art. 92, s. 464). Zdaniem przedstawicieli doktryny
.wykonawczy charakter rozporzgdzenia sprowadza sie do trzech réwnowaznych
elementow: 1) merytorycznego i funkcjonalnego zwiazku rozporzadzenia z ustawa;
2) przestrzegania celu ustawy przez tre§é rozporzadzenia; 3) konkretyzacji norm
ustawowych przez normy rozporzadzenia® (B. Skwara, Rozporzadzenie jako akt
wykonawczy do ustawy w polskim prawie konstytucyjnym, Warszawa 2010, s. 157).
W orzecznictwie Trybunatu Konstytucyjnego wyrazony zostat poglad, zgodnie
z ktérym ,[p]lowigzanie unormowan art. 87 ust 1 i 92 Konstytucji z ogdlnymi
konsekwencjami zasady demokratycznego paristwa prawnego (art. 2 Konstytucji)
prowadzg do wniosku, ze nie moze obecnie w systemie prawa powszechnie

obowigzujgcego pojawia¢ si¢ zadna regulacja podustawowa, ktéra nie znajduje
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bezposredniego oparcia w ustawie i ktora nie stuzy jej wykonaniu, stosownie do
modelu okreslonego w art. 92 ust 1 Konstytucji. W tym sensie wytacznosé ustawy
nabrata zupetnego charakteru, bo nie ma takich materii, w ktérych moglyby byé
stanowione regulacje podustawowe (o charakterze powszechnie obowigzujacym),
bez uprzedniego ustawowego unormowania tych materii” (wyrok TK z 9 listopada
1999 r., sygn. akt K 28/98).

Odnoszac sie do trzeciego elementu konstrukcyjnego przepisu
upowazniajgcego nalezy zaznaczy¢, iz Konstytucja nie zdefiniowata pojecia
wytycznych”. Dla ustalenia znaczenia tego terminu nie mozna réwniez odwota¢ sie
do koncepcji tzw. poje¢ zastanych, poniewaz polskie prawo konstytucyjne nie
uzywato dotad pojecia ,wytycznych” wtakim rozumieniu (M. Zabicka-Ktopotek,
Mytyczne” jako element upowaznienia do wydania rozporzgdzenia (na tle art. 92
Konstytucji RP), ,Przeglad Sejmowy” 2006, nr 3, s. 32). Zgodnie z zatgcznikiem do
rozporzadzenia Prezesa Rady Ministréw z dnia 20 czerwca 2002 r. w sprawie ,Zasad
techniki prawodawczej’ (Dz. U. Nr 100, poz. 908), wytyczne sg rozumiane jako
wskazowki co do kierunku merytorycznych rozwigzanh lub sposobu uksztattowania

treSci, ktéra ma sie znalezé w rozporzadzeniu (§ 66).

2. Zagadnienie dotyczgce wymogdw, jakie musi spetnia¢ upowaznienie do
wydania rozporzadzenia, stanowito przedmiot rozwazan Trybunatu Konstytucyjnego
w wielu orzeczeniach, takze tych wydanych przed wejSciem w zycie Konstytuciji
z 1997 r. Na podstawie analizy orzecznictwa mozna wskazac¢ nastepujgce kwestie:
— upowaznienie do wydania rozporzadzenia podlega zawsze $cistej wykfadni a brak
stanowiska ustawodawcy w danej materii nalezy zawsze rozumie¢ jako nieudzielenie
upowaznienia (zob. orzeczenie TK z 23 pazdziernika 1995 r., sygn. akt K 4/95;
wyroki TK z: 4 listopada 1997 r., sygn. akt U 3/97; 8 grudnia 1998 r., sygn. akt U
7/98; 31 marca 2009 r., sygn. akt K 28/08);

— upowaznienie stanowigce podstawe do wydania rozporzadzenia powinno by¢
konkretne, co wyklucza samodzielne regulowanie rozporzadzeniem catego
kompleksu zagadnien, do ktérych w tekScie ustawy nie ma zadnych bezposrednich
wytycznych (wyrok TK z 31 marca 2009 r., sygn. akt K 28/08);

— aby upowaznienie mogto spetnia¢ wtasciwg mu funkcje, powinno czyni¢ zadosé
wyraznie okreslonym w Konstytucji warunkom. Podstawowym jest wymog

szczegotowosci przejawiajgcej sie w trzech wskazanych w art. 92 ust. 1 Konstytucji
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aspektach. Upowaznienie ma okresla¢: (a) organ wiasciwy do wydania
rozporzgdzenia, (b) zakres spraw przekazanych do uregulowania w rozporzadzeniu
oraz (c) wytyczne dotyczace tresci rozporzgdzenia (wyroki TK z: 13 listopada 2001 r.,
sygn. akt K 16/01; 26 maja 2009 r., sygn. akt P 58/07);

— przez wskazanie wytycznych, zawierajgcych wskazdwki co do kierunku przysztych
rozwigzan, nastepuje wyznaczenie sposobu uregulowania spraw w rozporzadzeniu.
Szczegbtowe wytyczne majg zapewnié Scisty zwigzek rozporzadzenia
wykonawczego z tre$cig ustawy (wyrok TK z 28 listopada 2005 r., sygn. akt K 22/05);
— wymagania, ktére muszg spetia¢ wytyczne, majg dotyczy¢ materialnego ksztattu
regulacji, mogg byé¢ sformutowane w sposéb pozytywny badz negatywny, moga
rowniez zosta¢ zawarte w innych niz upowaznienie przepisach ustawowych (wyroki
TK z: 21 kwietnia 2009 r., sygn. akt K 6/08; 23 lutego 2010 r., sygn. akt K 1/08);

— stopien szczegoétowosci wytycznych jest zalezny od charakteru materii
podlegajgcej regulacji — im wiekszy jest stopien ingerencji w sfere konstytucyjnych
wolnosci i praw jednostki, tym wezszy moze by¢ zakres upowaznienia ustawowego
i tym bardziej musi byé ono szczegétowe (wyroki TK z: 26 pazdziernika 1999 r.,
sygn. akt K 12/99; 29 maja 2002 r., sygn. akt P 1/01; 9 maja 2006 r., sygn. akt
P 4/05);

— minimum tre$ciowe wytycznyéh nie ma charakteru statego, a wyznaczane musi
byé a casu ad casum, stosownie do regulowanej materii i jej zwiazku z sytuacja
obywatela, przy czym wytyczne nigdy nie moga mie¢ czysto blankietowego
charakteru (wyroki TK z: 26 pazdziernika 1999 r., sygn. akt K 12/99; 16 lipca 2009 r.,
sygn. akt K 36/08);

— brak wytycznych moze stanowi¢ warunek wystarczajgcy dla uznania
niekonstytucyjno$ci upowaznienia, nawet je$li pozostate wymagania wskazane
w art. 92 Konstytucji zostaty spetnione (por. wyroki TK z: 26 pazdziernika 1999 r.,
sygn. akt K 12/99; 28 listopada 2005 r., sygn. akt K 22/05; 31 marca 2009 r., sygn.
akt K 28/08). Chociaz ustawa musi zawiera¢ wytyczne, jednak nie muszg one by¢é
zawarte w przepisie formujgcym upowaznienie do wydania rozporzadzenia —
mozliwe jest tez ich zamieszczenie w innych przepisach ustawy, o ile tylko pozwala
to na precyzyjne zrekonstruowanie tresci tych wytycznych. Jezeli jednak
rekonstrukcja taka okaze sie niemozliwa, to przepis zawierajgcy upowaznienie

bedzie musiat zostaé uznany za wadliwy konstytucyjnie (por. wyroki
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TK z: 26 pazdziernika 1999 r., sygn. akt K 12/99; 29 maja 2002 r., sygn. akt P 1/01;
23 lutego 2010 r., sygn. akt K 1/08);

— kontrola zgodnosci upowaznienia ustawowego z art. 92 ust. 1 Konstytuc;ji
ogranicza sie do dwdch kwestii. Po pierwsze, do ustalenia czy w ustawie zawarto
w ogole jakie§ wytyczne. Po drugie, do ustalenia, czy sposéb zredagowania
wytycznych pozostaje w zgodzie z ogdlnymi zasadami wytacznosci ustawy
i nakazami, by pewne kwestie byty uregulowane w cato$ci w ustawie (zob. np. wyroki
TK z: 17 pazdziernika 2000 r., sygn. akt K 16/99; 16 lipca 2009 r., sygn. akt K 36/08;
31 marca 2009 r., sygn. akt K 28/08);

2. Analiza zgodnosci

1. Artykut 20 ust. 1 u.s.i.o.z. jest przepisem upowazniajgcym do wydania
rozporzgdzenia, w drodze ktérego minister wiasciwy do spraw zdrowia moze tworzy¢
rejestry medyczne przewidziane w art. 19 ust. 1 tej ustawy. Zdaniem Sejmu, tres¢
zakwestionowanego przepisu odpowiada standardom okreslonym w art. 92 ust. 1
Konstytucji. Ustawodawca okres$lit bowiem organ, ktéremu powierzyt kompetencije
prawotwércze, zakres powierzonych mu do uregulowania spraw, wreszcie
sformutowat czytelne wytyczne dotyczace tresci rozporzadzenia.

Nie budzi watpliwosci, iz delegacja prawodawcza przekazana zostata
konkretnemu organowi wiadzy publicznej tj. ministrowi wiasciwemu do spraw
zdrowia.

Zakwestionowany przepis okre$la rowniez zakres spraw przekazanych do
uregulowania, do ktérego naleza: 1) cel i zadania rejestru; 2) podmiot prowadzgcy
rejestr; 3) okres, na jaki utworzono rejestr — w przypadku rejestru tworzonego na
czas oznaczony; 4)spos6b prowadzenia rejestru; 5)zakres i rodzaj danych
przetwarzanych w rejestrze spo$rdéd danych okreslonych w art. 4 ust. 3 i art. 19 ust. 6
u.s.i.o.z.; 6) sposéb zabezpieczenia danych osobowych zawartych w rejestrze przed
nieuprawnionym dostepem.

Zgodnie z utrwalonym orzecznictwem Trybunatu Konstytucyjnego ,regulacje
zawarte w przepisach wykonawczych nie mogg prowadzi¢ do zakwestionowania
spéjnosci i wewnetrznej harmonii rozwigzan przyjetych bezposrednio w samej
ustawie” (Proces prawotworczy w $wietle orzecznictwa Trybunatu Konstytucyjnego.

Wypowiedzi Trybunatu Konstytucyjnego dotyczgce zagadnien zwigzanych z
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procesem legislacyjnym, www.trybunal.gov.pl, Warszawa 2008, s. 64). Stad
rekonstruujac zakres swobody rozporzadzeniodawcy nalezy uwzglednié¢ dyrektywy
wykfadni systemowej, a zatem uwzgledni¢ cato$¢ konstrukcji normatywnej
wytaniajacej sie z przepiséw ustawy, w szczegolnosci z jej rozdziatu czwartego.

Jak wykazano w poprzednim punkcie stanowiska, ustawa o systemie
informacji w sposéb kompleksowy i wyczerpujacy uregulowata zakres ingerencji
w prawo do prywatnos$ci oraz autonomii informacyjnej jednostek, do jakiej dochodzi w
wyniku dziatania organu, ktéry tworzy i zleca prowadzenie stosownych rejestrow
medycznych. Poczynione wyzej ustalenia zachowujg aktualno$¢ i doniosto$¢ rowniez
w odniesieniu do wzorca kontroli jakim jest art. 92 ust. 1 Konstytucji. Dowodza one
kompleksowosci uregulowania materii ochrony danych osobowych w akcie rangi
ustawowej. Z perspektywy zarzutéw sformutowanych we wniosku najistotniejsze
znaczenie ma ustawowe ograniczenie zakresu danych osobowych, jakie moga
znalez¢ sie w powotywanym rozporzadzeniem rejestrze (art. 4 ust. 3 oraz art. 19 ust.
6 u.s.i.o.z.).

Zakres swobody rozporzadzeniodawcy ogranicza takze art. 19 ust. 1 u.s.i.o.z,
ktory w sposdb enumeratywny okresla cele powotywania stosownych baz danych.
Naleza do nich: 1) monitorowanie zapotrzebowania na $wiadczenia opieki
zdrowotnej; 2) monitorowanie stanu zdrowia ustugobiorcéw; 3) prowadzenie
profilaktyki zdrowotnej lub realizacji programéw zdrowotnych. Ustawa expressis
verbis wskazuje réwniez rodzaj informacji, ktore mogg sie w znalez¢ w rejestrach
(informacje mogg dotyczy¢ jedynie zachorowan, chorob, stanu zdrowia, metod
leczenia, diagnozowania, monitorowania postepéw w leczeniu oraz zagrozeniach
zwigzanych z wystepowaniem niektérych choréb). W konsekwencji uprawniona jest
teza, iz zakres spraw powierzonych do unormowania ministrowi wtasciwemu do

spraw zdrowia nie wykracza poza zakres hormowania ustawy upowazniajgce;.
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Roéwniez trzeci element konstrukcji przepisu upowazniajgcego, tj. wytyczne
dotyczace tresci rozporzadzenia, realizuje wymaog konkretnosci. Minister wiasciwy do
spraw zdrowia, wydajac rozporzgdzenie, powinien mieé na uwadze analize potrzeb
utworzenia rejestru, o ktérej mowa w art. 19 ust. 3 u.s.i.0.z. oraz zapewnienie
proporcjonalnosci zakresu i rodzaju danych przetwarzanych w rejestrze z celami
utworzenia rejestru.

Zasada proporcjonalno$ci stanowi ugruntowany w rodzimej kulturze prawnej
instrument oceny rozwigzan normatywnych, ktéry zobowigzuje rozporzadzeniodawce
do przeprowadzenia testu obejmujgcego ocene celowosci, koniecznosci oraz
proporcjonalnosci efektéw do naktadanych ciezarow (w tym wypadku stopnia
ingerencji w sfere prywatng jednostki). Elementy analizy potrzeb utworzenia
odpowiedniego rejestru, o ktérej wspomina ustawodawca, zostaty uszczegoétowione
w art. 19 ust. 4 ustawy o systemie informacji. Przywotane dyrektywy formutujg
obiektywne  kryteria pozwalajgce ustali¢ przestanki legalnosci dziatan

prawodawczych ministra w ramach delegacji zawartej w art. 20 ust. 1 u.s.i.o.z.

2. Zdaniem Sejmu, w art. 20 ust. 1 u.s.i.0.z. rozporzadzeniodawcy przekazane
zostaly do uregulowania sprawy, ktére stuzg realizacji celow, jakie w odniesieniu do
rejestrow medycznych zostaty wyraznie okreslone w rozdziale 4 ustawy o systemie
informacji. Tre$¢ przepisu upowazniajgcego nie wykracza poza cel oraz ramy
funkcjonowania rejestréw wyznaczone postanowieniami przedmiotowej ustawy.
Jednoczesnie — jak wyzej zaznaczono — elastyczna formuta kreowania rejestréw ma
zasadnicze znaczenie dla realizacji podstawowego celu omawianej ustawy, ftj.
funkcjonainosci infrastruktury informacyjnej w ochronie zdrowia (ktérg zapewnié
mog3g jedynie aktualne i rzetelne bazy danych, opisujace biezgce wyzwania polityki
zdrowotnej panstwa). Wydawane na podstawie =~ wzmiankowanego
upowaznienia rozporzadzenia majg  doprecyzowywac¢  materialnoprawne
postanowienia ustawy przy zachowaniu merytorycznego i funkcjonalnego zwigzku
przepis6w wykonawczych oraz ustawy upowazniajgcej. Jednoczesnie odwotanie sie
w wytycznych do kryterium proporcjonalnosci stanowi zabezpieczenie przed
ekscesywnym realizowaniem przez  wlasciwego ministra  kompetenciji

prawotwérczych.
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W $wietle powyzszych ustalen, Sejm wyraza stanowisko, iz art. 20 ust. 1
ustawy o systemie informacji w ochronie zdrowia jest zgodny z art. 92 ust. 1

Konstytuciji.
MARSZALEK SEJMU

Ewa Kopacz
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