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W zwigzku z pismem z dnia 01.08.2013 przedstawiam nastepujace informacje:

Zestaw danych osobowych potencjalnych dawcéw szpiku, ktére wedtug ustawy z dn. 1
lipca 2005 r o pobieraniu, przechowywaniu i przeszczepianiu komdrek, tkanek i narzadéw
zwanej dalej ,ustawg transplantacyjng” (Dz. .U. z 2005 r. Nr 169, poz. 1411z p6zn. zm.)
ma obowigzek przechowywal Centralny Rejestr Niespokrewnionych Potencjalnych
Dawcow Szpiku i Krwi Pepowinowej (dalej CRNPDSzKP) prowadzony przez Centrum
Organizacyjno — Koordynacyjne do Spraw Transplantacji ,Poltranspiant”, jednostke
budzetowg podlegty ministrowi wiasciwemu do spraw zdrowia. Zestaw tych danych
okresla art. 16. pkt.3 ustawy transplantacyjnej:

W rejestrze, o ktérym mowa w ust. 2 pkt 1, zamieszcza sie nastepujgce dane
potencjalnego dawcy szpiku i komdrek krwiotwdrczych krwi obwodowej:

1) imie i nazwisko;

2) date i miejsce urodzenia;

3) adres miejsca zamieszkania;
4) numer PESEL, jezeli posiada”

Dane te w potgczeniu z danymi dotyczacymi typowania HLA dawcy (od angielskiego
Human Leukocyte Antigens — antygeny leukocytow ludzkich; wg polskiej nomenklatury
antygeny zgodnosci tkankowej) oraz ,innymi informacjami medycznymi o istotnym
znaczeniu”, nie doprecyzowanymi w ustawie, ale sprowadzajacymi sie do informacji o
markerach wirusologicznych dawcy, grupie krwi i potencjalnych czynnikach ryzyka moga
stanowi¢ tzw. dane wrazliwe, podlegajace specjalnej ochronie.

Aby wyjasni¢ zasadnosC¢ przechowywania wyzej wymienionych danych w CRNPDSzKP
nalezy zacza¢ od opisu organizacji i sposobu dziatania systemu obstugujgcego rejestr.

Za pozyskiwanie potencjalnych dawcéw komorek krwiotwdrczych odpowiedzialne s3
Osrodki Dawcdw Szpiku (dalej ODS). ODS mogg by¢ tworzone zgodnie z art. 16a ustawy
transplantacyjnej, ‘musza posiada pozwolenie ministra wtasciwego do spraw zdrowia i
one sg odpowiedzialne za opieke nad dawcg komdrek krwiotwdrczych. System
CRNPDSzKP obstuguje aktualnie 14 ODS i 5 osrodkéw poszukujacych i dobierajgcych
dawcdéw dla chorych wymagajacych przeszczepienia szpiku, w tym:

- 2 ODS dysponujace wiasnymi systemami informatycznymi potgczone z CRNPDSzKP na
zasadzie importow plikéw tekstowych (+ dostep bezposredni do wtasnych danych);
- 1 ODS podtgczony na zasadzie tzw. WebService'u miedzy systemami;



- 11 ODS i 5 oérodkéw dobierajacych korzystajacych bezposrednio z systemu
udostepnianego przez Poltransplant.

Dawcy sg rekrutowani przez poszczegd6ine ODS i wprowadzani do bazy 3 drogami:

- wpis bezposredni;

- wprowadzanie danych dawcdw transzami przez importowanie plikdw tekstowych w
odpowiednim formacie;

- przenoszenie danych przez pofaczenie WebService, bezposrednio miedzy systemami.

W kazdym z wymienionych trzech sposobdw wprowadzania danych do CRNPDSzKP
konieczna jest walidacja danych podczas aktualizacji. Poprzez walidacje danych nalezy
rozumie¢ weryfikacje wprowadzanych danych co do poprawnosci wpisania danych w
odpowiednim, narzuconym przez system CRNPDSzKP formacie (np. odpowiedni uktad
wpisania kodéw immunofenotypowych antygenéw HLA dawcy, kompletno$¢ wpisania
wymaganych danych) a takze koniecznos¢ weryfikacji nowo wpisywanych danych w
stosunku do danych dawcéw juz wpisanych przez ten sam lub inny ODS. Tu kluczowa
role odgrywaja dane osobowe, w tym przede wszystkim numer PESEL i data urodzenia
dawcy.

Rozwoj organizacji dawstwa szpiku na Swiecie doprowadzit do sytuacji, kiedy dane
niemal wszystkich dostepnych potencjalnych dawcoéw komdrek krwiotwdrczych znajdujg
sie w jednej Swiatowej bazie, co jest istotnym utatwieniem dla oSrodkéw
transplantacyjnych poszukujacych dawcdéw dla swoich pacjentéw. Polski CRNPDSzKP jest
uczestnikiem tego systemu. Baza $wiatowa dawcéw szpiku Bone Marrow Donor
Worldwide (BMDW) dziata w przestrzeni miedzynarodowej i nie gromadzi danych
osobowych tylko dane immunofenotypowe tj. okreSlone antygeny zgodnosci tkankowej
(HLA) danego dawcy i numer identyfikacyjny przypisany mu przez rejestr krajowy.
Stusznie uznano, ze sprostanie réznym wymogom prawnym dotyczacym ochrony danych
osobowych w réznych panstwach bytoby rzeczg zbyt skomplikowang, zatem praktycznie
nierealna.

Troska rejestru Swiatowego byto zawsze unikanie zdublowania lub nawet multiplikowania
danych potencjalnych dawcéw, ktérzy mogg by¢ zarejestrowani kilkakrotnie, w réznych
rejestrach, o ile system dawstwa w danym kraju nie jest zcentralizowany. Wigze sie to z
ryzykiem opdznien w procedurze doboru i mozliwoscig wielokrotnego typowania tego
samego dawcy, co wydtuzatoby niepotrzebnie proces wyszukania dawcy (i stanowitoby
ryzyko pogorszenia stanu zdrowia biorcy wymagajgcego przeszczepienia komdrek
krwiotwdrczych) oraz zwiekszato koszty takiej procedury. Unikniecie wielokrotnej
rekrutacji jest mozliwe tylko w momencie weryfikacji unikalnych danych
osobowych, na etapie ich wprowadzania (w Polsce do CRNPDSzKP - w tym przypadku
stuzy temu przynajmniej imie, nazwisko i PESEL dawcy). Jezeli PESEL juz znajduje
sie w bazie (tu CRNPDSzKP), dawca z tym samym numerem PESELE zostanie
przyjety i zarejestrowany, ale nie bedzie dawcg aktywnym, tzn. nie bedzie
eksportowany do bazy swiatowej i nie bedzie widoczny dla wyszukiwarki
danych HLA (podstawowa metoda wyszukiwania dawcy szpiku). Z kolei
walidacja poprawnosci numeru PESEL jest mozliwa po konfrontacji z datg
urodzenia i pitcig dawcy. Tak wiec przynajmniej podstawowe dane umozliwiajgce
identyfikacje dawcy sg niezbedne Poltransplantowi prowadzacemu CRNPDSzKP do
poprawnego wywigzania si¢ z jednego z podstawowych zadan ustawowych tj.
~przekazywania danych potencjalnych dawcéw do europejskich i $wiatowych rejestréw
szpiku i krwi pepowinowej”. Podczas prowadzonej w latach 2011-2013 integracji zasobéw
kilkunastu funkcjonujgcych w Polsce ODS okazato sig, ze kilka tysiecy potencjalnych
dawcow zdecydowato zarejestrowac sie w dwaoch lub nawet kilku osrodkach. Wynikato to



zapewne z dobrej woli i checi skuteczniejszej pomocy. Niestety dawcy nie byli
dostatecznie uswiadomieni, jak wyglada zasada funkcjonowania rejestru w Polsce i na
Swiecie. Jednoczesnie nalezy pamietal, ze w interesie ODS (takze ekonomicznym) jest
rekrutacja jak najwiekszej liczby dawcéw. Zatacznik 1 do pisma obrazuje liczby
zdublowanych dawcéw zarejestrowanych w poszczegdinych ODS. Pokazuje to wiec skale
problemu mogacego wynika¢ z podwdjnych wpiséw dawcédw do CRNPDSzKP.

Nalezy tez zauwazyC, ze de facto dla wiekszosci ODS, ktére majg obowigzek opiekowad
sie danymi osobowymi dawcéw i utrzymywac z nimi kontakt, system Centralnego
Rejestru jest wiasciwym systemem roboczym, wiec dane osobowe muszg sie w nim po
prostu znajdowad. Nie wszyscy uzytkownicy ze strony Poltransplantu musza mie¢ do nich
dostep, ale dane pozostajg na odpowiednio zabezpieczonym, delegowanym serwerze
CRNDSziKP. W Poltransplancie dostep do danych osobowych zgromadzonych dawcéw
szpiku majg tylko odpowiednio uprawnieni pracownicy Zespotu prowadzacego
CRNPDSzKP.

Nalezy zaznaczy¢, ze CRNPDSzKP zostat zarejestrowany w GIODO, zgodnie z
wymaganiami ustawy o ochronie danych osobowych. Bezpieczenstwo danych
przechowywanych w CRNPDSzKP zostato potwierdzone przez odpowiednie
kontrole Giéwnego Inspektora Ochrony Danych Osobowych (GIODO)
przeprowadzone w 2011 i w 2012 roku. Dostep do systemu jest chroniony hastem o
zgodnej z wymogami GIODO mocy, ktérego zmiana jest regularnie wymuszana przez
system. Weryfikacji podlegat tez system zabezpieczen fizycznych. Do systemu nie maija
bezposredniego dostepu inni uzytkownicy niz ci, ktdrym dostep przyznaje administrator,
czyli Poltransplant. Sg to uzytkownicy wymienieni na poczatku pisma (ODS, osrodki
wyszukujgce dawcdw oraz uprawnieni pracownicy Zespotu prowadzacego CRNPDSZKP. ),
a wiec uczestnicy systemu, ktdrzy sg zwigzani tajemnica medyczng i $wiadomi wagi
ochrony danych osobowych. Do systemu CRNPDSzKP nie majg dostepu Zadne instytucje
lub stuzby inne niz wymienione powyzej. CRNPDSzKP zostat utworzony jako rejestr
medyczny, majacy stuzy¢ wylacznie celom okre$lonym w ustawie. Zarzut ,zwiekszonego
nieautoryzowanego dostepu do danych” jest wiec nieuprawniony.

Zgodnie z art. 16 ust 6 ustawy transplantacyjnej dane potencjalnych dawcéw szpiku
przechowywane przez CRNPDSIKP udostepnia sie ministrowi wiasciwemu do spraw
zdrowia i Krajowej Radzie Transplantacyjnej. Nalezy tu jednak podkresli¢, ze wymienione
podmioty nie majg dostepu do bazy CRNPDSIKP a Poltransplant jedynie udostepnia im
zbiorcze lub statystyczne informacje dotyczace zasobu zgromadzonych dawcow. Wwi,
podmioty nigdy nie wystepowaty 0 udostepnienie im danych osobowych dawcdw
komdrek krwiotwdrczych.

Przechowywanie danych dawcéw w jednej bazie, w tym danych osobowych,
jest dodatkowym zabezpieczeniem w sytuacji, kiedy Osrodek Dawcow Szpiku
rezygnuje z dziatalnosci, czego nie mozna wykluczy¢, w sytuacji kiedy funkcje ODS
petnig m.in. prywatne fundacje zalezne od sytuacji ekonomicznej. W takich
okolicznosciach CRNPDSzKP posiadajgc wymienione w ustawie dane osobowe (imie i
nazwisko, date urodzenia, PESEL oraz adres zamieszkania) moze przeja¢ czasowo opieke
nad danymi i przekazac je innemu ODS, a w krdétkim okresie moze réwniez skontaktowaé
sie z dawca w razie pilnej potrzeby. Takie sytuacje miaty juz miejsce w pierwszym
okresie funkcjonowania ODS, kiedy dane dawcéw byty przekazywane miedzy osrodkami
(nie wszystkie jednostki rekrutujgce dawcdw w latach poprzedzajacych wejscie w zycie
ustawy transplantacyjnej zdecydowaty przeksztatcié sie w ODS). Warto tu takze
zauwazy¢, ze Poltransplant réwniez w przesztosci petnit role ODS, jednakze po wejéciu w



zycie ustawy i przypisaniu Poltransplantowi roli CRNPDSzKP, zrezygnowano tu z roli ODS
i przekazano dawcdéw Poltransplantu osrodkom, ktdre zgodnie z zasadami nowej ustawy
otrzymaty status ODS. Nie zachodzi wiec w przypadku Poltransplantu konflikt interesow
(petnienie roli ODS i CRNPDSzKP).

Realizacja zadania ,prowadzenie rejestru Szpiku i krwi pepowinowej oraz ,koordynacja
poszukiwania niespokrewnionych dawcdw szpiku i krwi pepowinowej”, ktore naktada na
Poltransplant ustawa transplantacyjna z 1 lipca 2005 r., wymusza przetwarzanie danych
osobowych okreslonych w ustawie. Identyfikacja dawcy poprzez identyfikator nadawany
przez ODS - o$rodek rekrutujgcy przestata by¢ wystarczajgca w momencie integragiji kilku
zasobow danych (z kilku ODS) i pojawienia sig rekordéw multiplikowanych. W obecnym
systemie kazdy rekord ma podwdjny identyfikator: unikalny identyfikator
CRNPDSzKP i numer nadawany lokalnie przez rekrutujagcy ODS. Dawca jest
natomiast identyfikowany przez unikainy numer PESEL i tylko jeden rekord z
tym samym numerem PESEL w bazie moze mie¢ status aktywny, czyli
oznaczac faktycznie dostepnego w procedurze doboru dawce. Status wskazuje
jednoczesnie na ODS, ktéry powinien zajgé sie koordynacjg procedury w momencie,
kiedy dawca jest zarejestrowany w kilku osrodkach. Nalezy podkresli¢, ze na tym tle
dochodzito juz w przesztosci miedzy ODS do konfliktéw. Kazda procedura dotyczaca
doboru dawcy jest rejestrowana w systemie Poltransplantu, monitorowana i
przekazywana do odpowiedniego osrodka, a jej wyniki raportowane do osrodka
Zlecajacego. Dostep do danych osobowych umozliwia weryfikacje, czy dawca nie byt juz
badany lub czy nie jest zarezerwowany dla innego pacjenta i czy nie doszio do
ewentualnej pomyiki w trakcie zlecania procedury. Nalezy podkresli¢, ze Centralny
Rejestr nie jest tylko bazg danych ale jest zaawansowanym systemem informatycznym
umozliwiajgcym wykonywanie szeregu operacji oraz komunikacje i wymiane informacji
miedzy uzytkownikami- ogniwami systemu dawstwa szpiku w Polsce i na $wiecie.

Zdaniem Poltransplantu, dla prawidliowego i efektywnego funkcjonowania systemu
przeszczepiania szpiku i komdrek krwiotwdrczych od dawcdw niespokrewnionych,

a wczesniej pozyskiwania tych dawcdw, niezbedne jest gromadzenie przez Centralny
Rejestr Niespokrewnionych Potencjalnych Dawcéw Szpiku i Krwi Pepowinowej danych
wymienionych w art.16. pkt.3 ustawy transplantacyjnej. Proponowane przez
wnioskodawcdéw zawezenie danych osobowych jedynie do informacji o miejscu urodzenia
dawcy nie jest w zaden sposéb uzasadnione, zwtaszcza ze z perspektywy walidagcji
danych informacja ta jest najmniej uzyteczna, a wrecz mogtaby by¢ pominieta.

Analizujac  kwestie  zasadnoSci gromadzenia przez Centralny Rejestr
Niespokrewnionych Potencjalnych Dawcow Szpiku i Krwi Pepowinowej danych
wymienionych w art.16. pkt., nalezy stwierdzi¢, ze przechowywanie danych osobowych w
CRNPDSzKP ma swoje zasadnicze praktyczne uzasadnienie. Mozliwosci naduzy¢ z tym
zwigzanych z nieuprawnionym wykorzystaniem tych danych osobowych redukowane sg
do minimum. Nalezy z catg mocg podkresli¢, ze do przypadkéw naduzy¢ w tym zakresie
nie dochodzi.

Rezygnacja z gromadzenia danych osobowych w CRNPDSzKP powaznie
zaktdcitaby dziatanie systemu. Jednocze$nie nalezy na koniec podkresli¢, ze dziatanie
systemu jest oparte na wielu uczestnikach, z ktdrych wszyscy zobowigzani sa do
respektowania prawa i zachowania tajemnicy, co jest weryfikowane kontrolami
wiasciwych instytucji (Ministerstwo Zdrowia i Gtéwny Inspektor Ochrony Danych
Osobowych, Poltransplant).

Prof. dr hab. med. Roman Danielewicz
Dyrektor Po transplangu
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Zatgcznik 1

Liczba zduplikowanych rekordéw w bazie Poltransplantu
(wedtug ODS)
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Waojskowy Instytut Medyczny

Uniwersyteckie Centrum Kliniczne 16

Samodziclny Publiczny Centralny Szpital Kliniczny AM w Warszawie

RCKiK w Poznaniu 11
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