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Cyfryzacji

Ministerstwo Cyfryzacji

Szanowna Pani Sekretarz,

w zwigzku z przekazanym do wiadomosci organu nadzorczego pismem z 22 maja br.
(znak: DPiS-WWKS.002.26.1.2026), dotyczgcym opisu zatozen projektu informatycznego
,WUM Data Hub - Centrum Doskonatosci Danych WUM - cyfrowe udostepnienie i
ponowne wykorzystanie zasobéw naukowych Warszawskiego Uniwersytetu
Medycznego” (wnioskodawca: Minister Zdrowia, beneficjent: Warszawski Uniwersytet
Medyczny; dalej: ,opis zatoze”), dziatajgc na podstawie art. 57 ust. 1 lit. c rozporzadzenia
Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/679" oraz art. 51 ustawy o ochronie danych
osobowych?, Prezes UODO zgtasza uprzejmie nastepujace uwagi.

Z opisu zatozen projektu informatycznego WUM Data Hub - Centrum
Doskonatosci Danych WUM wynika, ze tworzony system ma umozliwiaé ,pozyskiwanie,
porzgdkowanie, anonimizacje, standaryzacje, archiwizacje i udostepnianie danych

1 Rozporzgdzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/679 z dnia 27 kwietnia 2016 r. w sprawie
ochrony 0s6b fizycznych w zwigzku z przetwarzaniem danych osobowych i w sprawie swobodnego
przeptywu takich danych oraz uchylenia dyrektywy 95/46/WE (ogdlne rozporzadzenie o ochronie danych)
(Dz. Urz. UE L 119 2 4.5.2016, str. 1 ze zm.).

2 Ustawa z dnia 10 maja 2018 r. o ochronie danych osobowych (Dz. U. z 2019 r. poz. 1781 ze zm.).
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naukowych, klinicznych, publikacyjnych oraz dydaktycznych w sposob wspierajgcy ich
bezpieczne i ponowne wykorzystanie przez odbiorcéw wewnetrznych i zewnetrznych”.
Jednoczesnie wskazuje sie, ze system ma stuzy¢ ,uporzgdkowaniu i zintegrowaniu
procesOw przetwarzania danych w obszarze nauki, dydaktyki i ochrony zdrowia, tak aby
mozliwe byto ich przeksztatcanie w informacje i wiedze uzyteczng dla badan, analiz i
decyzji”. System ten ma by¢ dodatkowo zintegrowany z innymi publicznymi systemami
(dane.gov.pl, eCRF ABM, eCRF UCWBK, EDM, , e-learning WUM, eTMF UCWBK,
HealthData@EU, openCARDIO, PPM, PPM WUM, REDCap, SGZ, SSOZ, System CDD,
System mObywatel) a uwierzytelnienie uzytkownika ma nastepowac¢ za pomocg Wezta
Krajowego, a takze Wezta transgranicznego.

1. W opisie zatozen nie przewidziano jednak dokonania zmian w aktach
prawnych (pkt 6, otoczenie prawne).

W opinii Prezesa UODO konieczne jest jednak podjecie dziatan legislacyjnych
majacych na celu okreslenie wiasciwej regulacji ustawowej dla przetwarzania przez
podmioty objete projektem danych osobowych dla tak okreslonych celéw oraz
sposobow przetwarzania, w tym w zwigzku z korzystaniem z nowych technologii w
projektowanym systemie, ze wzgledu takze na szeroki zakres i charakter przetwarzanych
takze dotyczacych zdrowia (szczegodlnych kategorii w rozumieniu przepisow
rozporzgdzenia 2016/679).

Przypomniec trzeba, ze Prezes UODO w pismie z 1 wrzesnia 2025 r. wystgpit do
Ministra Cyfryzacji oraz Ministra Zdrowia z wnioskiem o podjecie dziatan legislacyjnych w
kierunku okreslenia wtasciwej podstawy prawnej dla udostepnienia danych medycznych w
celach naukowych i badawczych w formacie spseudonimizowanym?. Aktualny stan prawny
(art. 26 ust. 4 ustawy o prawach pacjenta i Rzeczniku Praw Pacjenta* umozliwia bowiem
udostepnienie dokumentacji medycznej pod warunkiem dokonania anonimizaciji
danych osobowych w tej dokumentacji zawartych, a regulacje prawne pozostajg
wzgledem w siebie w relacji budzgcej watpliwosci interpretacyjne, jak tez ich zakres nie
odpowiada potrzebom wynikajgcym z celu prowadzenia badan naukowych i udzielania
Swiadczen leczniczych (art. 26 ust. 4 ustawy o prawach pacjenta i Rzeczniku Praw
Pacjenta w zw. z art. 469b ust. 2-4 ustawy Prawo o szkolnictwie wyzszym i nauce® a takze
art. 15 ust. 3 i nastepne ustawy z o Agencji Badan Medycznych®).

Konieczne jest natomiast — takze dla dobra i komfortu prawnego wykonawcéw
projektu — dostosowanie prawa krajowego do przepiséw EHDS’, ktére umozliwiajg, w
sytuacjach wyraznie uzasadnionych oraz niezbednych dla celow badan naukowych,
przetwarzanie danych speudonimizowanych.

3 Zob. wystgpienie Prezesa UODO dostepne na stronie internetowej: https://uodo.gov.pl/pl/138/3880

4 Ustawa z dnia 6 listopada 2008 r. o prawach pacjenta i Rzeczniku Praw Pacjenta (Dz. U. z 2024 r. poz.
581).

5 Ustawa z dnia 20 lipca 2018 r. Prawo o szkolnictwie wyzszym i nauce (Dz. U. z 2024 r. poz. 1571).

6 Ustawa z dnia 21 lutego 2019 r. o Agencji Badan Medycznych (Dz. U. z 2025 r. poz. 259).

7 Rozporzgdzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2025/327 z dnia 11 lutego 2025 r. w sprawie
europejskiej przestrzeni danych dotyczacych zdrowia oraz zmiany dyrektywy 2011/24/UE i rozporzadzenia
(UE) 2024/2847 (dalej: EHDS).



https://uodo.gov.pl/pl/138/3880

2. Projektodawca nie wskazuje podmiotéw odpowiedzialnych za
przetwarzanie danych w tym systemie (nie jest jasne, czy administratorem systemu ma
by¢ Minister Zdrowia, czy Warszawski Uniwersytet Medyczny), ani zasad i trybu
pozyskiwania danych z systeméw publicznych (w tym, nie jest jasne jak bedg
ksztattowaé sie zasady wspotpracy i odpowiedzialno$ci za przetwarzanie danych miedzy
podmiotami — podmiotami publicznymi odpowiedzialnymi za przetwarzanie danych w
rejestrach publicznych), w szczegoélnosci nie jest jasne na jakim etapie bedzie
nastepowat proces anonimizacji danych szczegélnych kategorii.

Projektodawca nie wykazat tez, ze projekt w sposéb witasciwy bedzie wdrazat
postanowienia EHDS, ktére wprowadzajg okreslone warunki dla przetwarzania danych
klinicznych jak réwniez, Zze projekt zapewnia zgodnos¢ z przepisami o badaniach
klinicznyché.

3. W przypadku przetwarzania danych osobowych przez podmioty publiczne,
takie przetwarzanie powinno odbywac¢ sie na podstawie przepiséw prawa, ktére w
sposbb precyzyjny wskazujg cele przetwarzania, jakie dane dla ich realizacji bedg
przetwarzane, przez jaki okres czasu oraz kto bedzie za to przetwarzanie odpowiadat.
przetwarzanie danych niezbedne do wypetnienia obowigzku prawnego cigzgcego na
administratorze lub wykonania zadania realizowanego w interesie publicznym (art. 6 ust. 1
lit. c i e rozporzadzenia 2016/679°) wymaga okreslenia w prawie panstwa cztonkowskiego,
ktoremu podlega administrator — w tym w regulacji prawnej ksztattujgcej funkcjonowanie
przedmiotowego systemu — elementéw, o ktérych mowa w art. 5, 6 ust. 3 10, art. 9, art. 22
rozporzgdzenia 2016/679.

8 Zob. Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 536/2014 z dnia 16 kwietnia 2014 r. w
sprawie

badan klinicznych produktéw leczniczych stosowanych u ludzi oraz uchylenia dyrektywy 2001/20/WE (Dz.U.
L

158 z 27.5.2014). Por. Opinia EROD nr 3/2019 w sprawie pytan i odpowiedzi dotyczgcych wzajemnych
zaleznosci miedzy rozporzgdzeniem w sprawie badan klinicznych (RBK) a ogdinym rozporzadzeniem o
ochronie danych (RODO) (art. 70 ust. 1 lit. b)) Przyjeta w dniu 23 stycznia 2019 r.

9 Przetwarzanie jest zgodne z prawem wytgcznie w przypadkach, gdy - i w takim zakresie, w jakim -
spetniony jest co najmniej jeden z ponizszych warunkéw: c) przetwarzanie jest niezbedne do wypetnienia
obowigzku prawnego cigzgcego na administratorze.

10 Podstawa przetwarzania, o ktérym mowa w ust. 1 lit. c) i €), musi by¢ okreslona: a) w prawie Unii; lub b) w
prawie panstwa cztonkowskiego, ktéremu podlega administrator. Cel przetwarzania musi by¢ okreslony w tej
podstawie prawnej lub, w przypadku przetwarzania, o ktérym mowa w ust. 1 lit. €) - musi by¢ ono niezbedne
do wykonania zadania realizowanego w interesie publicznym lub w ramach sprawowania wtadzy publicznej
powierzonej administratorowi. Podstawa prawna moze zawiera¢ przepisy szczegotowe dostosowujgce
stosowanie przepiséw niniejszego rozporzgdzenia, w tym: ogélne warunki zgodnosci z prawem
przetwarzania przez administratora; rodzaj danych podlegajacych przetwarzaniu; osoby, ktérych dane
dotycza; podmioty, ktérym mozna ujawni¢ dane osobowe; cele, w ktérych mozna je ujawnié; ograniczenia
celu; okresy przechowywania; oraz operacje i procedury przetwarzania, w tym srodki zapewniajgce
zgodnosé z prawem i rzetelno$¢ przetwarzania, w tym w innych szczegdlnych sytuacjach zwigzanych z
przetwarzaniem, o ktérych mowa w rozdziale IX. Prawo Unii lub prawo panstwa cztonkowskiego muszg
stuzy¢ realizacji celu lezgcego w interesie publicznym, oraz by¢ proporcjonalne do wyznaczonego, prawnie
uzasadnionego celu.



4. Sprawy istotne, ktére muszg zostac uregulowane w przepisach rangi ustawy,
obejmujg w szczegolnosci warunki dopuszczalnosci przetwarzania danych osobowych'!
(standardy konstytucyjne dotyczgce prawa do ochrony danych osobowych wynikajgcego z
art. 51 Konstytucji RP).

5. Kolejnym istotnym zagadnieniem jest to, czy zaproponowany sposéb
przetwarzania danych w systemie bedzie wigzat sie z taczeniem zbioréw danych, ktére z
punktu widzenia przepisow rozporzgdzenia 2016/679 jest niedozwolone'2. W
poszczegolnych rejestrach publicznych mozna bowiem przetwarzac tylko te dane, ktére sg
unikalne w ramach wszystkich rejestrow prowadzonych przez administracje publiczng, a
przede wszystkim zgodnie z celami utworzenia rejestru i celami przetwarzania danych.
Dane, ktore juz sg przetwarzane w innym rejestrze, powinny by¢ pobierane w chwili
wystgpienia takiej potrzeby z istniejgcych rejestrow referencyjnych. Nalezy bowiem unikac
gromadzenia danych, ktore juz sg przechowywane w innym rejestrze.

Niedopuszczalny jest wiec taki sposob przetwarzania danych osobowych w ramach
systemu informatycznego, ktéry prowadzitby do potgczenia réznych zbioréw danych
(r6znych administratoréw), a dodatkowo funkcjonowat bez ww. podstawy prawnej ze
wskazanymi wymaganymi jej elementami.

6. Z uwagi na potencjalne przetwarzanie danych osobowych, w tym szczegdlnej
kategorii, na duzg skale w projektowanym systemie, z uzyciem nowych technologii w
ocenie organu nadzorczego, wskazane jest takze przeprowadzenie testu prywatnosci, w
tym oceny skutkéw dla ochrony danych (art. 25 ust. 1 '3 oraz 35 ust. 1 4
rozporzgdzenia 2016/679), ktore stuzg ocenie ryzyka naruszenia praw lub wolnosci
podmiotéw danych. Przeprowadzenie testu pozwoli na szczegdtowe rozeznanie ryzyk

11 Zob. wyroki TK z 19 maja 1998 r., sygn. akt U 5/97, 30 lipca 2014 r., sygn. akt K 23/11 oraz 19 lutego
2002 r., sygn. akt U 3/01.

12 Zakaz taczenia baz danych wyraznie podkreslono w tresci motywu 31 rozporzadzenia 2016/679 zdanie
drugie w brzmieniu: ,zgdanie ujawnienia danych osobowych, z ktérym wystepujg takie organy publiczne,
powinno zawsze mie¢ forme pisemna, by¢ uzasadnione, mie¢ charakter wyjatkowy, nie powinno dotyczy¢
catego zbioru danych ani prowadzi¢ do potagczenia zbioréw danych”. Przetwarzajgc dane osobowe takie
organy powinny przestrzega¢ majgcych zastosowanie i wigzgcych je przepiséw o ochronie danych, zgodnie
z wyznaczonymi im celami przetwarzania. W konteks$cie taczenia baz danych warto wskazac¢ réwniez na
wyrok TSUE z 1 pazdziernika 2015 r. w sprawie C-201/14

Smaranda Bara i in., z ktérego tre$ci wynika, ze odrebne organy w ramach administracji publicznej nalezy
traktowaé jako odrebnych administratoréw z wiasnymi przestankami, co w konsekwencji oznacza, ze organ,
ktéremu przekazuje sie dane osobowe jest ich odbiorca.

13 Uwzgledniajgc stan wiedzy technicznej, koszt wdrazania oraz charakter, zakres, kontekst i cele
przetwarzania oraz ryzyko naruszenia praw lub wolnosci oséb fizycznych o réznym prawdopodobienstwie
wystgpienia i wadze wynikajgce z przetwarzania, administrator - zaréwno przy okreslaniu sposobéw
przetwarzania, jak i w czasie samego przetwarzania -wdraza odpowiednie srodki techniczne i organizacyjne,
takie jak pseudonimizacja, zaprojektowane w celu skutecznej realizacji zasad ochrony danych, takich jak
minimalizacja danych, oraz w celu nadania przetwarzaniu niezbednych zabezpieczen, tak by spetni¢ wymogi
niniejszego rozporzgdzenia oraz chroni¢ prawa osob, ktérych dane dotyczg”.

14 Jezeli dany rodzaj przetwarzania - w szczeg6lnosci z uzyciem nowych technologii - ze wzgledu na swdj
charakter, zakres, kontekst i cele z duzym prawdopodobiefAstwem moze powodowaé wysokie ryzyko
naruszenia praw lub wolno$ci oséb fizycznych, administrator przed rozpoczeciem przetwarzania dokonuje
oceny skutkéw planowanych operaciji przetwarzania dla ochrony danych osobowych. Dla podobnych
operacji przetwarzania danych wigzacych sie z podobnym wysokim ryzykiem mozna przeprowadzic¢
pojedynczg ocene”.



towarzyszgcych przetwarzaniu dla praw i wolnosci podmiotow danych oraz na
wprowadzenie gwarancji te ryzyka eliminujgce.

Opis zatozen odnosi sie co prawda do ww. testu prywatnosci, a takze analizy w
zakresie zastosowania sztucznej inteligencji zgodnie z opinig Europejskiej Rady Ochrony
Danych 28/2024 z 17 grudnia 2024 r.) w zakresie punktu 2.4, pkt 3 opisu zatozen
(produkty koncowe projektu, kamienie milowe)'®, jednakze nie zwalnia to projektodawcy,
juz na poczatkowym etapie przygotowywania zatozen projektu, od oceny ryzyk zgodnie z
przepisami rozporzgdzenia 2016/679.

Oceniajgc natomiast ryzyka zwigzane z przetwarzaniem danych osobowych — np.
wyciek PHI (Protected Health Information — chronione informacje zdrowotne) przez btgd
anonimizaciji; pkt. 5.1 projektu — aktualnie projektodawca okresla je jako niskie, co ze
wzgledu na cele i sposoby przetwarzania, szeroki zakres i charakter przetwarzanych w
tym systemie danych, budzi istotne watpliwosci z punktu widzenia skutkow dla ochrony
danych. Ponadto, juz na obecnym etapie projektodawca zobowigzany jest do
przeprowadzenia analizy obowigzujgcych przepiséw prawa w ramach przeprowadzonego
testu prywatnosci (otoczenie prawne). Przeglad regulacji pozwoli zas na okreslenie
podstawy prawnej przetwarzania, w tym trybu pozyskiwania danych z rejestréow
publicznych, gromadzenia i dalszego ewentualnego udostepniania. Nalezy przy tym
zwrdéci¢ uwage, ze niepoprawnie projektodawca wskazuje z pkt 6 zatozen projektu zapis,
,CZY Zmian wymaga rozporzgdzenie 2016/679”. W tym zakresie nalezy usungc¢
wskazywanie w tabeli (pkt 6 tabeli) odniesienie sie do rozporzgdzenia 2016/679, ktére —
wbrew aktualnemu brzmieniu - powinno by¢ wskazywane jako wyznacznik prawidtowego
uksztattowania przepiséw krajowych.

Jednoczes$nie Prezes UODO deklaruje swoje eksperckie wsparcie w zakresie
zapewnienia zgodnosci tej regulacji z rozporzgdzeniem 2016/679 w przypadku
przedstawienia mu do zaopiniowania projektu przepiséw ustawy wdrazajgcej projektowany
system informatyczny.

tgcze wyrazy szacunku,
Mirostaw Wréblewski
Prezes Urzedu
Ochrony Danych Osobowych
/-dokument w postaci elektronicznej

podpisany kwalifikowanym podpisem
elektronicznym/

Zatacznik 1: Tabela uwag Prezesa UODO dla Projektodawcy.

15 Zob. uzgodnienia dot. ujecia kwestii ochrony danych osobowych w dokumencie opisu zatozen projektéw
informatycznych (OZPI) - pismo Prezesa UODO z 14 stycznia br., znak DOL.071.42.2024.
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Do wiadomosci:

Pan

Tomasz Maciejewski
Podsekretarz Stanu
Ministerstwo Zdrowia
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