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Rozdziat |. Pojecie danych medycznych
| zasady ich ochrony

1. Problemy ze zdefiniowaniem terminu ,dane
medyczne”

1.1. Wprowadzenie

Zgodnie z definicjami stownikowymi ,,dane” to ,,fakty”, ,liczby”, , przetwarzane informa-
cje”, natomiast przymiotnik ,,medyczny” oznacza ,odnoszacy sie do medycyny”, czyli na-
uki ,,0 zdrowiu i chorobach ludzi” lub do sztuki (,,umiejetnosci”) ,leczenia chorych i za-
pobiegania chorobom”!. W jezyku potocznym ,,dane medyczne” to zatem najogolniej in-
formacje dotyczace zdrowia i leczenia ludzi. W jezyku prawniczym taka definicja jest
jednak dalece niewystarczajaca. Regulacje prawne naktadaja bowiem na podmioty sto-
sunkéw prawnych okreslone prawa i obowiazki, ktdrych realizacja, badz jej brak, wigze
sie z konkretnymi konsekwencjami prawnymi, w tym z odpowiedzialnoscia. Stad ko-
nieczno$¢ przyktadania szczegdlnej wagi do precyzji jezyka aktéw prawnych, a zwtlasz-
cza jednoznacznego definiowania uzywanych pojeé.

W odniesieniu do sformutowania ,,dane medyczne” szczegdlnie istotne jest okreslenie re-
lacji pomiedzy tym pojeciem a terminem ,,dane o stanie zdrowia” oraz ,,dane osobowe”.
Chodzi zatem o odpowiedzi na pytania, czy dane medyczne to wylacznie informacje
na temat stanu zdrowia pacjenta i czy wszystkie informacje o stanie zdrowia to dane me-
dyczne oraz czy dane medyczne to wylacznie dane osobowe, a zatem czy to jedynie takie
informacje, ktére odnoszg sie do stanu zdrowia i leczenia konkretnego pacjenta, czy tez
mozna postugiwac sie tym okresleniem szerzej, bezosobowo, obejmujac nim takze infor-

1 Stownik jezyka polskiego, PWN http://sjp.pwn.pl/.
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macje z dziedziny medycyny jako takiej, np. informacje dotyczace lekéw, stosowanych
procedur medycznych, informacje statystyczne albo nawet informacje o funkcjonowaniu
zaktadow opieki zdrowotne;j.

Odpowiedzi na powyzsze pytania sa wazne z punktu widzenia prawa. Niestety, nie uta-
twiaja ich twércy polskich aktéw prawnych, ktérzy w omawianej kwestii potrafig by¢ wy-
jatkowo niekonsekwentni. Jako ilustracja mozliwych problemdéw interpretacyjnych niech
postuza nizej zamieszczone przyktady.

1.2. Przyktady uzycia terminu ,dane medyczne” w polskich
tekstach prawnych

W nieobowigzujacym juz KsigzUstMedR z 1996 r. postanowiono m.in., ze czes¢ stata
ksiazeczki ustug medycznych zawiera ,,dane osobowe oraz informacje o stanie zdrowia
osoby uprawnionej, a takze inne dane medyczne wazne w opinii lekarza lub osoby upraw-
nionej” (§ 1 pkt 3 KsigzUstMedR). Wyktadnia jezykowa przedstawionego przepisu pro-
wadzi do wniosku, ze ,,dane o stanie zdrowia” to tylko jedna z kategorii ,danych me-
dycznych”, a zatem sa tez inne. Jednoczes$nie ani jedne, ani drugie nie sg ,,danymi oso-
bowymi”. Inaczej w art. 27 ust. 1 OchrDanychU16 (juz nie obowigzuje, o czym szerzej
dalej), ktéra nie postugiwala sie terminem ,,dane medyczne”, tylko okresleniem ,,dane
o stanie zdrowia”, zaliczajac wszystkie takie informacje w poczet ,,danych osobowych”.
Jeszcze inaczej w art. 21 ust. 2 pkt 27 PrLot, ktére wprawdzie réwniez uznaje interesu-
jace nas dane za ,,dane osobowe”, nazywa je jednak ,,danymi medycznymi”, a nie ,,danymi
o stanie zdrowia”. Zupelnie inaczej w DokProdBiobR (réwniez obecnie nieobowigzuja-
cym), ktére wprowadzito termin ,,dane medyczne w formie anonimowe;j” (zatacznik Nr 2,
pkt VI.6.9), z czego mozna wnioskowa¢, ze dane medyczne moga wystepowac zardwno
jako ,,dane osobowe”, jak i jako dane zanonimizowane.

W polskich aktach prawnych pojawil sie pelen wachlarz mozliwych relacji pomiedzy terminami:
»,dane medyczne”, ,,dane o stanie zdrowia” oraz ,,dane osobowe”.

1.3. Polskie wiodace sektorowe akty prawne w dziedzinie
ochrony zdrowia

Nie inaczej jest w polskich sektorowych aktach prawnych odnoszacych sie do dokumen-
tacji medycznej. Ustawa, ktdra stanowi podstawe prowadzenia takiej dokumentacji, jest
ZawLekU. W art. 41 ust. 1 ZawLekU obliguje lekarzy do prowadzenia indywidualnej
dokumentacji medycznej pacjenta. Jednoczesnie postanawia (art. 41 ust. 2 ZawLekU),
Ze sposOb prowadzenia tej dokumentacji okreslajq przepisy PrPacjRPPU. Ta ostatnia
wskazuje m.in. minimalna tres$¢ takiej dokumentacji (art. 25 PrPacjRPPU). Jednym z jej
elementéw jest ,,opis stanu zdrowia pacjenta lub udzielonych mu $wiadczen zdrowot-
nych” (art. 25 ust. 1 pkt 3 PrPacjRPPU). Oczywiscie kategoria ta nie wyczerpuje zawar-
to$ci dokumentacji, ktéra zawiera takze inne informacje dotyczace pacjenta, w tym dane
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pozwalajace na ustalenie jego tozsamosci (art. 25 ust. 1 pkt 1 PrPacjRPPU). Oznacza to,
ze z perspektywy przepiséw o ochronie danych osobowych mamy tu do czynienia z da-
nymi osobowymi. Ustawa o prawach pacjenta i Rzeczniku Praw Pacjenta nie postuguje
sie jednak w takim kontekscie tym terminem (wspomina o danych osobowych jedynie
w kontekscie zawierania uméw powierzenia — art. 24 ust. 4-7 i art. 30a ust. 10-12 — oraz
kompetencji Rzecznika Praw Pacjenta — art. 52 ust. 3 PrPacjRPPU), a pojecie danych me-
dycznych nie wystepuje w niej w ogdle. Prowadzi to do watpliwosci interpretacyjnych.
W szczegdlnosci mozna mieé watpliwosci, czy w dokumentacji medycznej w rozumieniu
PrPacjRPPU moga znalez¢ sie informacje, ktére nie s danymi osobowymi, czy tez cala ja
nalezy traktowac jako zestaw danych osobowych.

Kwestie te nieco rozjasnia DokMedR, stanowiace akt wykonawczy do PrPacjRPPU. Dzieli
ono dokumentacje na indywidualna i zbiorcza (§ 2 ust. 1 DokMedR). Pierwsza doty-
czy poszczegolnych pacjentéw korzystajacych ze swiadczen zdrowotnych i bez watpienia
ma charakter osobowy. Trzeba jednak podkresli¢, ze takze ta druga zawiera dane o pa-
cjentach. Sktadajg sie na nig raporty i sprawozdania zwigzane z dziatalnoscig podmiotu
udzielajacego swiadczen zdrowotnych. Jest podzielona na ksiegi.

Przyktady ksiag wchodzacych w sktad dokumentacji zbiorczej stanowia: ksiega gtéwna przyjec
iwypiséw, ksiega odmdw przyjec i porad ambulatoryjnych udzielanych w izbie przyje¢, lista ocze-
kujacych na udzielenie swiadczenia zdrowotnego, ksiega chorych oddziatu, ksiega raportow le-
karskich, ksiega raportow pielegniarskich, ksiega zabiegdw, ksiega bloku operacyjnego albo sali
operacyjnej, ksiega bloku porodowego albo sali porodowej, ksiega noworodkéw, ksiega pracowni
diagnostyczne;j.

Nalezy zatem przyjaé, ze cala dokumentacja ma charakter osobowy, mimo Ze z przepiséw
to wyraznie nie wynika. Wskazany wniosek mozna wszak uzasadnié¢ w $wietle interpre-
tacji doktryny?.

Jeszcze wieksze watpliwosci budzi SystiInformOchrZdrU. Ustawa ta okresla organizacje
izasady dzialania systemu informacji w ochronie zdrowia. W systemie tym przetwarzane
sq dane niezbedne do prowadzenia polityki zdrowotnej panstwa, podnoszenia jako$ci
i dostepnosci swiadczen opieki zdrowotnej oraz finansowania zadan z zakresu ochrony
zdrowia (art. 1 ust. 1 SystInformOchrZdrU). Dane zawarte w systemie informacji
SystInformOchrZdrU dzieli na ,,dane osobowe” (art. 4 ust. 3 pkt 1 SystInformOchrZdrU)
oraz ,jednostkowe dane medyczne” (art. 4 ust. 3 pkt 2 SystInformOchrZdrU). Jak wi-
dzimy, postuguje sie ona zatem obydwoma interesujacymi nas pojeciami — dane me-
dyczne i dane osobowe. Jednak ich wzajemne relacje w SystInformOchrZdrU sg nie-
mozliwe do ustalenia. Otdz nie definiuje ona pojecia danych osobowych, a zamiast tego
zawiera katalog takich danych. Jednoczesnie zawiera definicje jednostkowych danych
medycznych. Sa to dane osobowe oraz inne dane 0s6b fizycznych dotyczace uprawnien

2 Pojecie to jest interpretowane szeroko. Wystarczy, ze wiadomo, o czyje dane chodzi, i juz mamy do czynie-
nia z danymi osobowymi. Por. J. Barta, P. Fajgielski, R. Markiewicz, Ochrona danych osobowych. Komentarz
Warszawa 2011, 2015, s. 203 i n.; P. Barta, P. Litwiriski, Ustawa o ochronie danych osobowych. Komentarz,
Warszawa 2016, s. 621in.; A. Drozd, Ustawa o ochronie danych osobowych. Komentarz. Wzory pism i przepisy,
Warszawa 2007, s. 42 in.
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do udzielonych, udzielanych i planowanych swiadczen opieki zdrowotnej, stanu zdro-
wia, a takze inne dane przetwarzane w zwigzku z planowanymi, udzielanymi i udzielo-
nymi $wiadczeniami opieki zdrowotnej oraz profilaktyka zdrowotna i realizacja progra-
méw zdrowotnych (art. 2 pkt 7 SystInformOchrZdrU).

Wyktadnia jezykowa przedstawionego przepisu nakazywataby przyjaé, ze pojecie jed-
nostkowych danych medycznych zawiera w sobie dane osobowe pacjenta (zwanego
w SystInformOchrZdrU ustugobiorca). Konsekwentnie nalezatoby uznaé, ze jednost-
kowe dane medyczne dziela sie na osobowe i pozostate (czytaj: niebedace danymi osobo-
wymi). Takiej interpretacji przeczy jednak sama ustawowa definicja jednostkowych da-
nych medycznych, ktéra — przypomnijmy — oprécz danych osobowych wymienia ,,inne
dane oséb fizycznych”, czyli — w rozumieniu prawa ochrony danych osobowych — takze
dane osobowe! Jedyne wyjscie z sytuacji to zatem uznanie, ze termin ,,dane osobowe”
na gruncie SystInformOchrZdrU ma autonomiczne znaczenie.

Idac tym tropem, mozna by sprébowaé przyjac, ze pojecie danych osobowych uzyte
w SystInformOchrZdrU ogranicza sie do danych identyfikujacych pacjenta (ustugo-
biorcy), jednostkowe dane medyczne to zas to samo co dane osobowe w rozumieniu
OchrDanychU16 albo PrLot, a zatem jednostkowe dane medyczne to wszystkie dane pa-
cjenta (ustugobiorcy) — zaréwno dane identyfikujace, jak i dane o osobie juz zidentyfiko-
wanej. Inna mozliwos¢ to uznanie, ze ustawodawcy chodzito o odréznienie danych o sta-
nie zdrowia (ktore okresla mianem jednostkowych danych medycznych) od pozostatych
danych osobowych pacjenta (ustugobiorcy). Zadna z tych interpretacji nie jest jednak do
obrony w swietle katalogu danych osobowych zawartego w SystInformOchrZdrU. Zali-
cza ona do tych danych m.in. dane dotyczace stanu cywilnego, wyksztalcenia, stopnia
niepelnosprawnosci, rodzaju uprawnien do swiadczen opieki zdrowotnej oraz dane do-
tyczace zaswiadczenia lekarskiego. Sa to zatem bez watpienia dane o osobie juz zidenty-
fikowanej i wszystkie one, z wyjatkiem dwoch pierwszych, dotycza zdrowia.

Nie ma innego wyjscia, jak uznaé, ze polskie sektorowe akty prawne z dziedziny ochrony zdrowia
sa terminologicznie niespdjne, a przez to nieczytelne. Nalezatoby zatem postulowac ich noweliza-
cje. Na razie jednak istnienie takich powaznych rozbieznosci terminologicznych trzeba wzia¢ pod
uwage, postugujac sie sformutowaniem ,,dane medyczne”.

1.4. Europejskie standardy

Wskazane wyzej rozbieznosci pojeciowe stoja w sprzecznosci ze standardami europej-
skimi. Wyznacza je w szczegdlnosci rekomendacja R (97) 5 Komitetu Ministréw Rady
Europy dotyczaca ochrony danych medycznych3. Uzyte w tytule sformutowanie ,, dane
medyczne” w dalszej czesci polskiej wersji jezykowej tego dokumentu zostato przettuma-

3 Recommendation no. r (97) 5 of the Committee of Ministers to Member States on the protection of medical
data (Adopted by the Committee of Ministers on 13 February 1997 at the 584th meeting of the Ministers’ De-
puties).
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czone jako ,,dane dotyczace zdrowia”4, co oznacza utozsamienie tych dwéch poje¢. W tre-
$cirekomendacji czytamy zas, Ze okreslenie to odnosi sie do wszelkich danych osobowych
dotyczacych stanu zdrowia danej osoby. Odnosi sie réwniez do danych majacych oczywi-
sty i $cisly zwiazek ze zdrowiem oraz z danymi genetycznymi (zalacznik, pkt 1 —, Defini-
cje”)>. Memorandum wyjasniajace do rekomendacji R (97) 5 wskazuje dalej, ze pojecie
danych medycznych obejmuje wszelkie informacje, ktére nie sg informacjami upublicz-
nionymi, a ktére odnosza sie do szeroko rozumianego stanu zdrowia jednostki, m.in. ta-
kie jak informacje o stylu zycia osoby, jej zyciu seksualnym czy natogach®. Rekomenda-
cja stoi zatem na stanowisku, ze dane medyczne to jedna z kategorii danych osobowych
i jako takie powinny one podlegac szczegdlnej ochronie?.

Rekomendacje Komitetu Ministréw Rady Europy nie wigza wprost panstw cztonkow-
skich, nie maja wiec bezposredniego wpltywu na obowigzujacy wewnetrzny porzadek
prawny panstwa. Stanowia jednak zalecenia, ktérych celem jest ustanowienie standardu,
ktéry powinien by¢ spelniany przez demokratyczne panistwa prawne. Mozna w tym przy-
padku méwic o wspdlnie wypracowanych wzorcach, ktére podlegaja rozwinieciu w prze-
pisach wewnetrznych i miedzynarodowych o wigzacym charakterze.

Aktem prawnym o charakterze wiazacym, ktéry wyraza te same zasady co rekomendacja
R (79) 5, stala sie dyrektywa 95/46/WE Parlamentu Europejskiego i Rady UE w sprawie
ochrony os6b fizycznych w zakresie przetwarzania danych osobowych oraz swobodnego
przeptywu tych danych (Dz.Urz. WE L 281 z 23.11.1995, s. 31-50; Dz.Urz. UE Polskie
wydanie specjalne, rozdz. 13, t. 15, s. 355). Akt ten zostal uchwalony w 1995 r. i da-
wal panstwom cztonkowskim 3 lata na dostosowanie przepiséw prawa wewnetrznego
do postanowien dyrektywy. Polska byta zwigzana postanowieniami dyrektywy od mo-
mentu przystapienia do Unii Europejskiej, czyli od 1.5.2004 r. Dyrektywa 95/46/WE, po-
dobnie jak rekomendacja R (79) 5, postugiwala sie wymiennie okresleniem , dane me-
dyczne” i ,,dane dotyczace zdrowia”, traktowala te dane jako jedna z kategorii danych
osobowych (zob. motyw 33, 34142 oraz art. 8 ust. 1) i zapewniata im szczeg6lna ochrone,
uznajac ich wyjatkowy charakter w ramach danych osobowych (tzw. dane wrazliwe).
Poprzez dyrektywe 95/46/WE wzorce wypracowane w ramach rekomendacji R (97) 5
staty sie wymogami obowigzujacymi na obszarze Unii Europejskiej, w tym, od 2004 r.,
w Polsce. Wyrazem dostosowania prawa polskiego do standardéw europejskich stata sie
uchwalona 29.8.1997 r. OchrDanychU97. W zakresie, ktéry w tym miejscu nas intere-
suje, OchrDanychU97 od samego poczatku spetniata wymogi wskazane w rekomendacji
R (79) 5 oraz dyrektywie 95/46/WE. Pelne dostosowanie polskiej ustawy do wymogdéw

4 W wersjach oryginalnych pojawia sie konsekwentnie pojecie danych medycznych — np. ang. medical data,
fr. données médicales — zaréwno w tytule, jak i w dalszej cze$ci dokumentu.

5 Na traktowanie danych medycznych jako danych osobowych wskazuja tez motywy zawarte we wprowadzeniu
do rekomendacji.

6 Explanatory Memorandum to Recommendation No.R (97) 5 of the Committee of Ministers to Member States
on the protection of medical data (Adopted by the Committee of Ministers on 13 February 1997 at the 584th
meeting of the Ministers' Deputies), pkt 38.

7 W tym miejscu warto zaznaczy¢, ze traktowanie danych dotyczacych zdrowia jako specjalnej kategorii danych
osobowych zapoczatkowata juz Konwencja Nr 108 Rady Europy z 28.1.1981 r. o ochronie 0s6b w zwigzku
z automatycznym przetwarzaniem danych osobowych (Dz.U. z 2003 r. Nr 3, poz. 25). Zgodnie z jej art. 6 dane
takie nie powinny podlega¢ zautomatyzowanemu przetwarzaniu, chyba Ze zapewnione zostana odpowiednie
gwarancje ochrony praw oséb, ktérych dane te dotycza.
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drugiego ze wskazanych aktéw nastgpito jednak dopiero po przystapieniu Polski do Unii
Europejskie;j.

Mozna stwierdzi¢, ze w mysl standardéw europejskich dane medyczne to szczegdlny typ danych
osobowych. Sg to te dane osobowe, ktére dotycza zdrowia. Co wiecej, poniewaz sg to dane oso-
bowe szczegolnie wazne z punktu widzenia intereséw jednostki, tzw. dane wrazliwe, to powinno
sie wprowadzi¢ podniesiony poziom ich ochrony.

1.5. Nowe ogolne rozporzadzenie o ochronie danych osobowych

Na trwatosé¢ powyzszego kierunku interpretacyjnego wskazuje przyjete 27.4.2016 r.
RODO, ktoére od 25.5.2018 r. zastgpilo zaréwno dyrektywe 95/46/WE, jak i ustawy
o ochronie danych osobowych obowiazujace w poszczegdlnych panstwach cztonkow-
skich. RODO w duzym stopniu powtarza sformutowania zawarte we wspomnianej dyrek-
tywie, rekomendacjiR (97) 5 oraz memorandum do rekomendacjiR (97) 5, jednoczesnie
rozwijajac zawarta w nich koncepcje interesujacego nas pojecia. Dane dotyczace zdrowia
w $wietle RODO to dane osobowe o zdrowiu fizycznym lub psychicznym osoby fizycznej
—w tym o korzystaniu z ustug opieki zdrowotnej — ujawniajace informacje o stanie jej
zdrowia (art. 4 pkt 15 RODO). Jak wyjasniaja twdrcy tego aktu w motywie 35, do danych
osobowych dotyczacych zdrowia nalezy zaliczy¢ wszystkie dane o stanie zdrowia osoby,
ktérej dane dotycza, ujawniajace informacje o przesztym, obecnym lub przysztym sta-
nie fizycznego lub psychicznego zdrowia tej osoby. Do danych takich nalezg informacje
o danej osobie fizycznej zbierane podczas jej rejestracji do ustug opieki zdrowotnej lub
podczas swiadczenia jej ustug opieki zdrowotnej, numer, symbol lub oznaczenie przypi-
sane danej osobie fizycznej w celu jednoznacznego zidentyfikowania tej osoby fizycznej
do celéw zdrowotnych, informacje pochodzace z badan laboratoryjnych lub lekarskich
czesci ciata lub ptyndéw ustrojowych, w tym danych genetycznych i prébek biologicznych,
oraz wszelkie informacje, np. o chorobie, niepetlnosprawnosci, ryzyku choroby, historii
medycznej, leczeniu klinicznym lub stanie fizjologicznym lub biomedycznym osoby, kt6-
rej dane dotycza, niezaleznie od ich zrédta. Analogicznie do aktéw wymienionych wyzej
takze RODO (w art. 9) zalicza dane dotyczace zdrowia do kategorii danych wrazliwych.

Podsumowujac, mozna stwierdzié, ze w zakresie interpretacji interesujacych nas po-
je¢ — dane medyczne, dane o stanie zdrowia i dane osobowe - dyrektywa 95/46/
WE, rekomendacja R (97) 5, OchrDanychU16 i wreszcie RODO wypracowuja pe-
wien wspdlny standard, operujac taka sama, jednolita terminologia.

1.6. Wnioski

Tak wiec nie mozna nie zauwazy¢, ze interesujacemu nas okresleniu ,,dane medyczne”
moze by¢, i w praktyce byla i jest, nadawana rézna tre$¢. Stwierdzenie to dotyczy za-
rowno potocznego rozumienia znaczenia tego pojecia, co oczywiste, jak i prawnego — co
juz musi budzi¢ zdziwienie. Jesli bedziemy uzywaé terminu ,dane medyczne” w znacze-
niu potocznym, opisowym, to nalezy zdawac sobie sprawe z powyzszego stanu rzeczy
iw miare mozliwosci staraé sie doprecyzowac tres¢, jakg ma sie na mysli. Przydatne w tym
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wzgledzie bedzie szczegdlnie wyliczenie konkretnych kategorii informacji, ktére uznaje
sie za wchodzace w obreb omawianego pojecia. Warto takze odnies¢ sie do wypracowa-
nej w tym wzgledzie terminologii, a zatem okresli¢ relacje uzywanego sformutowania
z takimi okresleniami, jak ,,dane o stanie zdrowia”, ,,dane osobowe”, ,dane wrazliwe” czy
»,dokumentacja medyczna”. Powinno to zminimalizowa¢ ryzyko nieporozumien.

Nie mozna tez nie zauwazy¢, ze na przestrzeni ostatnich dekad uksztattowat sie sposéb
interpretacji terminu ,,dane medyczne”, ktéry mozna nazwa¢ mianem wiodgcego. Znaj-
duje on swdj wyraz w kluczowych aktach prawnych zaréwno tych europejskich, jak i pol-
skich. Chodzi w szczegdlnosci o europejska dyrektywe 95/46/WE w sprawie ochrony
osob fizycznych w zakresie przetwarzania danych osobowych oraz swobodnego prze-
pltywu tych danych, rekomendacje R (97) 5 Komitetu Ministréw Rady Europy dotyczaca
ochrony danych medycznych, OchrDanychU16 i wreszcie RODO. W ujeciu tym dane me-
dyczne to jedna z kategorii danych osobowych, mianowicie takich, ktére dotycza zdro-
wia ileczenia ludzi. Dane te w ramach prawa ochrony danych osobowych sa zaliczane do
tzw. danych wrazliwych, a zatem objete sg szczegdlng ochrona. Jezeli bedziemy postu-
giwac sie pojeciem danych medycznych w rozumieniu prawnym, to powyzsze znaczenie
musimy uznac za wiazace. W dalszej cze$ci opracowania termin ,,dane medyczne” bedzie
uzywany w takim wtasnie znaczeniu.

W konicu, jesli chodzi o dokumentacje medyczng, w tym system informacji medycznej,
to zawarte w niej dane jednostkowe z perspektywy wskazanego wyzej standardu mozna
podzieli¢ na dane osobowe zwykle oraz dane osobowe wrazliwe. Te pierwsze to przede
wszystkim dane identyfikujace osobe (np. imie, nazwisko, PESEL). Te drugie to gtéwnie
dane o stanie zdrowia, jednak nie tylko — dokumentacja moze zawiera¢ tez inne dane
wrazliwe. Rozréznienie poszczegolnych kategorii danych wrazliwych w ramach doku-
mentacji medycznej bedzie miato jednak niewielkie znaczenie praktyczne. Sam fakt za-
warcia w dokumentacji danych wrazliwych bedzie bowiem skutkowatl zastosowaniem
w jej przypadku podniesionego standardu ochrony, w szczegdlnosci w zakresie zabez-
pieczenia tych danych. Kwestia ta zostanie szczegotowo przedstawiona w dalszej czesci
opracowania.

2. 0gdlne rozporzadzenie o ochronie danych osobowych
jako instrument regulacyjny w dziedzinie ochrony danych
osobowych

2.1. Charakter prawny RODO

Aby zrozumieé znaczenie prawne rozwigzan zawartych w RODO, nalezy wyjasnic, jaki
jest charakter prawny tego aktu. Otéz RODO zaliczamy do tzw. rozporzadzen Unii Eu-
ropejskiej. Patrzac z perspektywy prawa miedzynarodowego, rozporzadzenia Unii Euro-
pejskiej sg uchwatami prawotwdrczymi pro foro externo (obowigzujacymi zewnetrznie)
organizacji miedzynarodowych. Oznacza to, ze nie regulujq one spraw wewnetrznych
organizacji (w tym wypadku Unii Europejskiej), tylko sa kierowane do panstw, ktére ja
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tworza. Z perspektywy prawa europejskiego rozporzadzenia Unii Europejskiej zaliczamy
do tzw. prawa pochodnego (wtdrnego), co oznacza, Ze sg one wydawane przez instytu-
cje Unii Europejskiej na podstawie uméw miedzynarodowych zawartych przez panstwa
wchodzace w jej sktad (w prawie europejskim nazywa sie takie umowy aktami prawa
pierwotnego Unii Europejskiej, a w polskiej Konstytucji RP — umowami konstytuujacymi
te organizacje)®. Akty te oraz orzecznictwo Trybunatu Sprawiedliwo$ci Unii Europejskiej
(dawniej: Europejski Trybunat Sprawiedliwosci) nadaty rozporzadzeniom Unii Europej-
skiej nastepujace cechy:

1) bezposrednie obowiazywanie — normy zawarte w rozporzadzeniu Unii Europej-
skiej staja sie czescig porzadku prawnego panstw cztonkowskich obok norm wyda-
nych przez organy tych panstw. Nie muszg by¢ inkorporowane do prawa panstw
cztonkowskich za pomoca krajowych aktéw prawnych. Obowigzujq na réwni z kra-
jowymi aktami prawnymi panstw cztonkowskich od ich wejscia w zycie zgodnie
z prawem europejskim;

2) bezposrednie stosowanie — rozstrzygajac dowolng sprawe, organy panstw czton-
kowskich (sady, organy administracyjne) sa zobowigzane do wziecia pod uwage
tresci rozporzadzen Unii Europejskiej, tak jak biora pod uwage tres¢ norm wyda-
nych przez organy krajowe (np. ustaw);

3) bezposrednia skutecznosé — normy zawarte w rozporzadzeniu Unii Europejskiej
stanowig takie samo zrédto praw i obowiazkéw jednostek i innych podmiotéw
prawa jak normy wydane przez organy krajowe. Prawa i obowigzki zawarte w roz-
porzadzeniu Unii Europejskiej maja taka sama moc prawna jak te zawarte w krajo-
wych aktach prawnych.

Nalezy przyjaé, ze od momentu wejscia w zycie RODO jest elementem polskiego porzadku praw-
nego. Jego postanowienia stosuje sie w Polskie tak samo, jak akty prawne wydane przez organy
polskie. RODO stanowi zatem w Polsce ,,normalne” zrédto praw i obowigzkéw. Podmioty, ktérym
RODO nadaje jakie$ uprawnienia, moga domagac sie ich realizacji, a podmioty, na ktére naktada
ono obowiazki, sa zobowigzane wykonac je doktadnie na takich samych zasadach, jakby znajdo-
waty sie one w polskich aktach prawnych. Nie musza by¢ one inkorporowane do zadnego polskiego
aktu prawnego — RODO obowiazuje, jest stosowane i wywotuje skutki bezposrednio®.

2.2. 0gadlne rozporzadzenie o ochronie danych osobowych
a polskie przepisy krajowe

Norma kolizyjna okreslajaca relacje pomiedzy rozporzadzeniami Unii Europejskiej a pol-
skimi przepisami krajowymi jest art. 91 ust. 3 Konstytucji RP. Zgodnie z jego trescia, jezeli
wynika to z ratyfikowanej przez Rzeczpospolita Polska umowy konstytuujacej organiza-
cje miedzynarodowa, prawo przez nig stanowione jest stosowane bezposrednio, majac
pierwszenstwo w przypadku kolizji z ustawami. W interesujacym nas przypadku organi-

8 Dokladnie rzecz biorgc, podstawa prawna wydawania interesujacych nas rozporzadzen stanowi art. 288
TFUE.

9T. Jaroszyriski, Rozporzadzenie Unii Europejskiej jako sktadnik systemu prawa obowigzujacego w Polsce, War-
szawa 2011, s. 83-100.
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zacja miedzynarodowa, do ktérej odnosi sie cytowany przepis, jest oczywiscie Unia Euro-
pejska, a umowami, o ktére w nim chodzi, sa akty prawa pierwotnego Unii Europejskie;.

Nalezy podkresli¢, ze zasada pierwszenstwa prawa europejskiego nie jest wyrazona
wprost w zadnym z aktéw prawa pierwotnego Unii. Zostala jednak wyinterpretowana
z traktatow europejskich jeszcze przez Europejski Trybunat Sprawiedliwosci' i jest po-
wszechnie uznawana zaréwno przez sady, jak i przez doktryne wszystkich panstw czton-
kowskich!!. Rozumie sie ja w nastepujacy sposob: organy stosujace prawo w przypadku
kolizji pomiedzy postanowieniami prawa krajowego i europejskiego maja obowigzek
pomina¢ przepisy krajowe i zastosowaé europejskie. Oznacza to, ze krajowa regulacja
prawna nie jest stosowana w takim zakresie, w jakim jest ona sprzeczna z przepisami
prawa europejskiego. Co wazne, sprzeczny z prawem europejskim przepis krajowy nie
musi by¢ w zaden sposéb formalnie zmieniony, uchylony czy uniewazniony. Pozostaje
on niejako w zawieszeniu — organy stosujace prawo ,,nie widzg go”. Tak dtugo, jak obo-
wigzuje europejska regulacja danej kwestii, nalezy stosowac witasnie ja. Gdyby jednak re-
gulacja europejska zostata uchylona, to organy stosujace prawo ,,przypomniatyby” sobie
o krajowym przepisie normujacym dang kwestie i znowu zaczetyby bra¢ go pod uwage
przy podejmowaniu rozstrzygniec.

Postanowienia RODO majq pierwszenstwo w przypadku kolizji z polskimi ustawami, w tym oczy-
wiscie z postanowieniami polskich aktéw z dziedziny ochrony zdrowia. Dzieje sie tak takze wtedy,
gdy takie sektorowe przepisy nie zostaly uchylone wraz z momentem rozpoczecia obowigzywania
reformy ochrony danych osobowych 25.5.2018 r. W takim zakresie, w jakim polskie rozwigzania
wewnetrzne sg sprzeczne z RODO, nalezy je pominac i stosowac postanowienia tego ostatniego
aktu prawnego.

3. Dane medyczne jako dane osobowe

3.1. Cel ochrony danych osobowych

Dane osobowe to dane dotyczace os6b fizycznych. Jako takie ujawniajq one informacje
z zycia takich oséb, co powoduje, ze ich przetwarzanie moze stanowi¢ zagrozenie dla
wolnosci i praw podmiotéw danych, zwtlaszcza zas dla ich prywatnosci. Jednoczesnie
nalezy zauwazy¢, ze we wspdtczesnym $wiecie nie mozna wyobrazié sobie funkcjonowa-
nia osoby bez przetwarzania o niej danych. Przetwarzanie informacji o obywatelach jest
nie tylko konieczne dla wlasciwego funkcjonowania spoteczenistwa i panstwa, ale takze
korzystne dla nich samych. Brak przetwarzania o kims$ danych oznaczatby bowiem fak-
tyczne jego wykluczenie z zycia spotecznego, ekonomicznego i politycznego.

10 Po raz pierwszy Europejski Trybunat Sprawiedliwosci wyrazil ja w orzeczeniu Flaminio Costa vs. ENEL
(C-6/64) 21964 .

11 Sporne sa jedynie relacje pomiedzy prawem Unii Europejskiej a konstytucjami panstw cztonkowskich.
W kontekscie interesujgcego nas zagadnienia ochrony danych medycznych problem ten nie ma jednak prak-
tycznego znaczenia.
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Ochrona danych osobowych jest rozwigzaniem kompromisowym, majacym na celu odszukanie
ztotego srodka pomiedzy swobodnym, niekontrolowanym obiegiem informacji osobowych a ich
nadmiernym utajnieniem. Celem ochrony danych osobowych jest okreslenie warunkéw, na jakich
bedzie sie odbywac przetwarzanie tych danych. Jest to zwlaszcza istotne w przypadku danych me-
dycznych, ktorych przetwarzanie, ze wzgledu na ich szczegdlny, intymny charakter, stanowi z jed-
nej strony wyjatkowe zagrozenie dla prywatnosci, a z drugiej strony moze sie okazac konieczne dla
ochrony zycia i zdrowia osoby, ktérej dane dotyczg.

3.2. Pojecie danych osobowych

Dane osobowe to informacje o zidentyfikowanej lub mozliwej do zidentyfikowania oso-
bie fizycznej (art. 4 pkt 1 RODO). Oznacza to, ze danymi osobowymi sg nie tylko tzw. in-
formacje identyfikujace (imie, nazwisko, PESEL, adres zamieszkania itd.), ale takze do-
wolne informacje na temat osoby juz zidentyfikowanej. Nie ma przy tym znaczenia cha-
rakter tych informacji (ich waga, stopien intymnosci, to, czego dotycza) ani forma zapisu.
Danymi osobowymi beda takze m.in. wizerunek i gtos cztowieka, jak réwniez efekty ana-
liz tomograficznych czy biometrycznych, jesli na ich podstawie mozna zidentyfikowaé
osobe lub gdy dotycza osoby juz zidentyfikowane;j.

Przykiad

Jesli w zasobach lekarza pojawia sie dane identyfikujace pacjenta, a nastepnie dowolne informa-
cje na jego temat (nie tylko o chorobie i przebiegu leczenia, ale takze o przepisanych lekach i ich
stosowaniu, zdjecia fotograficzne lub cyfrowe dowolnej czesci ciata, w tym zdjecia rentgenowskie
i USG, wykresy EKG i podobne, pouczenia i ostrzezenia dla personelu medycznego o szczegélnych
potrzebach lub zachowaniach pacjenta, jego dane kontaktowe, informacja o wycenie zrealizowa-
nych ustug, informacja o terminie kolejnej wizyty itd.), to wszystkie te informacje beda potrakto-
wane jako dane osobowe pacjenta.

Nie beda natomiast danymi osobowymi informacje zapisane tak, ze nie da sie ustali¢,
kogo dotycza.

Jesli lekarz prowadzi dokumentacje fotograficzna przebiegu kuracji (np. zdjecia rentgenowskie
stopy po urazie) przypisang do konkretnej osoby, czyli z dokumentacji wynika, o ktérego pacjenta
chodzi, to mamy do czynienia z danymi osobowymi tego pacjenta. Jesli jednak z dokumentacji nie
wynika, o ktdérego pacjenta chodzi, czyli mamy serie zdjec¢ rentgenowskich pokazujacych kolejne
etapy leczenia, ale nie mozna ustalié, czyja to stopa, to w ogdle nie mamy do czynienia z przetwo-
rzeniem danych osobowych.
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