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Szanowny Pani Minister,

w odpowiedzi na pismo z 17 listopada 2025 r. (znakDBR.0210.5.2025.RB) dotyczace
projektu rozporzadzenia Ministra Zdrowia zmieniajacego rozporzadzenie w
sprawie Systemu Wspomagania Dowodzenia Panstwowego Ratownictwa
Medycznego (MZ1832, dalej: ,projekt rozporzadzenia”), 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 Urzedu Ochrony Danych
Osobowych zgtasza uprzejmie nastepujgce uwagi.

1. Projektodawca przewiduje w projektowanym § 3 pkt ,,4a , ze System
Wspomagania Dowodzenia Panstwowego Ratownictwa Medycznego (zwany dale;:
SWD PRM) w ramach minimalnych funkcjonalnosci zapewnia ,wymiane danych z
systemem: a) informacji w ochronie zdrowia, o ktérym mowa w art. 5 ust. 1 ustawie z
dnia 28 kwietnia 2011 r. o systemie informacji w ochronie zdrowia”.

! Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/679 z dnia 27 kwietnia 2016 r. w sprawie
ochrony osob fizycznych w zwiazku z przetwarzaniem danych osobowych i w sprawie swobodnego przeptywu
takich danych oraz uchylenia dyrektywy 95/46/WE (ogo6lne rozporzadzenie o ochronie danych) (Dz. Urz. UE L
119 24.5.2016, str. 1 ze zm.).

2 Ustawa z dnia 10 maja 2018 r. o ochronie danych osobowych (Dz. U. z 2019 r. poz. 1781).



Przepisy ustawy o Panstwowym Ratownictwie Medycznym3, w tym art. 24e
ust. 2 ustawy wskazujg za$ na: przetwarzanie danych ustugobiorcow (pkt 1)*
wymiane dokumentéw elektronicznych (pkt 8), przekazywanie danych osobowych z
systemu SWD PRM do systemu informacji w ochronie zdrowia (ust. 2), nie odnoszg
sie zas do sposobu pozyskiwania danych (zaciggania tych danych) z systemu
informacji w ochronie zdrowia do systemu SWD PRM.

Projektodawca nie wyjasnia i nie okresla na czym ma polegaé¢ ,wymiana”
danych, a przez to nie jest przejrzyste i jednoznaczne, czy wymiana informacji bedzie
wigzata sie z dostepem do danych zawartych w systemie informacji w ochronie
zdrowia, o ktérym mowa w art. 5 ust. 1 ustawy o systemie informacji w ochronie
zdrowia®, obejmujgcym bazy danych funkcjonujgce w ramach: 1) SIM; 2)
dziedzinowych systemow teleinformatycznych® 3) rejestréow medycznych. Wigze sie
to bowiem z pozyskiwaniem szerokiego zakresu danych osobowych.

Projektodawca nie uregulowat warunkéw, kryteriow i trybu pozyskiwania
danych z systemu informacji w ochronie zdrowia, nie wyjasnit na czym polega
wymiana informacji miedzy systemami, nie wskazat celu wymiany, ani nie wykazat
niezbednosci przetwarzania tak szerokiego zakresu danych. Przepis ten
sformutowany bardzo ogdlnie, wymaga zatem doprecyzowania, aby wykluczyé
niezgodnie z regulacjami ustalonymi mocg przepiséw ustawy, nadmiarowe i
wykraczajgce poza cel projektowanego rozwigzania, pozyskiwanie i dalsze
przetwarzanie danych z systemow i rejestrow medycznych, stosownie do zasad
dotyczacych przetwarzania danych osobowych: legalnosci, przejrzystosci i
rzetelnosci, a takze celowosci i minimalizacji danych (art. 5 ust. 1 lit. a, b, ¢
rozporzgdzenia 2016/679). Wymaga wyjasnienia, uwzgledniajgc hierarchie zrédet
prawa, czy projektowane zmiany nie obejmujg swym zakresem rozwigzan, ktore
powinny by¢ przedmiotem materii ustawowej, a nie aktu wykonawczego. Podstawa
prawna przekazywania informacji pomiedzy systemami, okreslenie celu i sposobu, a
takze zakresu pozyskiwanych danych — stosowanie do zasad wynikajgcych z art. 5
ust. Tawzw.zart. 6 ust. 1i 3, wzw. zart. 9 ust. 2 i 3 rozporzgdzenia 2016/679 —
powinna zosta¢ uregulowana w ustawie’.

3 Ustawa z dnia 8 wrzeénia 2006 r. o Panstwowym Ratownictwie Medycznym (Dz. U. z 2025, poz. 91, ze zm)

4 Zgodnie z art. 24e ust. 2 pkt 1 Minister wiasciwy do spraw zdrowia, wojewodowie, dysponent lotniczych
zespotow ratownictwa medycznego bedacy jednostka nadzorowang przez ministra wlasciwego do spraw zdrowia
oraz dysponenci zespoléw ratownictwa medycznego przy uzyciu SWD PRM przetwarzaja i udostgpniajg dane:
dotyczace ustugobiorcow w rozumieniu art. 2 pkt 16 ustawy z dnia 28 kwietnia 2011 r. o systemie informacji w
ochronie zdrowia, w zakresie okreslonym w art. 4 ust. 3 tej ustawy;

> Ustawy z dnia 28 kwietni2011 r. o systemie informacji w ochronie zdrowia (Dz. U. z 2025 r., poz. 302, ze
zm.).

6 tj. a) Systemu Rejestru Ustug Medycznych Narodowego Funduszu Zdrowia, zwanego dalej "Systemem RUM -
NFZ", b) Systemu Statystyki w Ochronie Zdrowia, ¢) Systemu Ewidencji Zasobow Ochrony Zdrowia, €)
Systemu Monitorowania Zagrozen, f) Systemu Monitorowania Dostepnosci do Swiadczen Opieki Zdrowotnej,
g) Systemu Monitorowania Kosztow Leczenia, h) Zintegrowanego System Monitorowania Obrotu Produktami
Leczniczymi, i) Systemu Monitorowania Ksztatcenia Pracownikéw Medycznych, j) Systemu Obshugi List
Refundacyjnych, k) Instrumentu Oceny Wnioskow Inwestycyjnych w Sektorze Zdrowia, 1) Rejestru Asystentow
Medycznych, zwanego dalej "RAM", m) Systemu Obstugi Importu Docelowego;

7 Zob. wyrok z 19 lutego 2022, sygn. akt U 3/01, wyrok z 18 grudnia 2014, sygn. akt K 33/13


https://sip.lex.pl/#/document/17710006?unitId=art(2)pkt(16)

Ochrone danych osobowych determinuje cel przetwarzania. Cel
przetwarzania danych osobowych wyznacza bowiem ramy dozwolonego
przetwarzania, tj. ramy oceny zgodnosci na podstawie przestanek okreslonych w art.
6 i 9, zakres danych, czas przetwarzania, a takze kwalifikuje dany podmiot jako
administratora (art. 5 ust. 1 lit. ¢ rozporzgdzenie 2016/679). W przypadkach
wskazanych w art. 6 ust. 1 lit. ¢ i e rozporzgdzenia 2016/6798, tj. dla przetwarzania
danych niezbednego do wypetnienia obowigzku prawnego cigzgcego na
administratorze lub dla wykonywania zadania realizowanego w interesie publicznym,
zastosowanie znajduje art. 6 ust. 3 rozporzgdzenia 2016/679°, okreslajgcy standard
dla przyjmowania podstawy przetwarzania - musi by¢ ona okreslona w prawie
panstwa cztonkowskiego, ktéremu podlega administrator, w tym zakresie celéw
przetwarzania i innych elementéw w tym przepisie wymienionych. Jednocze$nie,
prawo krajowe nie zezwala na regulowanie mocg aktu wykonawczego zasadniczych
kwestii, o ile nie sg one uprzednio ustalone mocg przepiséw ustawowych. Standard
ochrony szczegolnych kategorii danych osobowych wynika dodatkowo z art. 9 ust. 3 i
4 rozporzadzenia 2026/679.

Z uwagi na projektowang zmiane umozliwiajgcag ,wymiane danych w ramach
systemu z system informacji w ochronie zdrowia”, a zatem przetwarzanie danych
przy zastosowaniu nowych technologii, na duzg skale, w ocenie organu
nadzorczego, konieczne jest przeprowadzenie testu prywatnosci, w tym oceny
skutkéw dla ochrony danych (art. 25 ust. 1'% oraz 35 ust. 1" rozporzadzenia
2016/679), ktdre stuzg ocenie ryzyka naruszenia praw lub wolno$ci podmiotow
danych.

8 Przetwarzanie jest zgodne z prawem wylacznie w przypadkach, gdy - i w takim zakresie, w jakim - spetniony
jest co najmniej jeden z ponizszych warunkow: c¢) przetwarzanie jest niezb¢dne do wypelnienia obowiazku
prawnego cigzacego na administratorze.

° Podstawa przetwarzania, o ktorym mowa w ust. 1 lit. ¢) 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 ktorym mowa w ust. 1 lit. €) - musi by¢ ono niezb¢dne do
wykonania zadania realizowanego w interesie publicznym lub w ramach sprawowania wtadzy publicznej
powierzonej administratorowi. Podstawa prawna moze zawieraé przepisy szczegétowe dostosowujgce
stosowanie przepisow niniejszego rozporzadzenia, w tym: ogdlne warunki zgodnos$ci z prawem przetwarzania
przez administratora; rodzaj danych podlegajacych przetwarzaniu; osoby, ktorych dane dotycza; podmioty,
ktérym mozna ujawni¢ dane osobowe; cele, w ktorych mozna je ujawnic; ograniczenia celu; okresy
przechowywania; oraz operacje i procedury przetwarzania, w tym $rodki zapewniajace zgodno$¢ z prawem i
rzetelnos¢ przetwarzania, w tym w innych szczegdlnych sytuacjach zwigzanych z przetwarzaniem, o ktérych
mowa w rozdziale IX. Prawo Unii lub prawo panstwa cztonkowskiego musza stuzy¢ realizacji celu lezacego w
interesie publicznym, oraz by¢ proporcjonalne do wyznaczonego, prawnie uzasadnionego celu.

10 Uwzgledniajac stan wiedzy technicznej, koszt wdrazania oraz charakter, zakres, kontekst i cele przetwarzania
oraz ryzyko naruszenia praw lub wolnosci 0séb fizycznych o ré6znym prawdopodobienstwie wystapienia i wadze
wynikajace z przetwarzania, administrator - zardwno przy okreslaniu sposobdw 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 rozporzadzenia oraz
chroni¢ prawa osob, ktorych dane dotycza”.

11 Jezeli dany rodzaj przetwarzania - w szczeg6lnosci z uzyciem nowych technologii - ze wzglgdu na swoj
charakter, zakres, kontekst i cele z duzym prawdopodobienstwem moze powodowa¢ wysokie ryzyko naruszenia
praw lub wolnosci 0sob fizycznych, administrator przed rozpoczgciem przetwarzania dokonuje oceny skutkow
planowanych operacji przetwarzania dla ochrony danych osobowych. Dla podobnych operacji przetwarzania
danych wiazacych si¢ z podobnym wysokim ryzykiem mozna przeprowadzi¢ pojedyncza ocene”.



Nie mozna wiec zgodzi€ sie z projektodawca, jak wskazano w uzasadnieniu,
ze ,projekt rozporzgdzenia nie wywiera wptywu na obszar danych osobowych. W
zwigzku z tym, nie przeprowadzono oceny skutkow dla ochrony danych osobowych”.
Zdaniem Prezesa UODO, przeprowadzenie testu pozwoli na szczegotowe
rozeznanie ryzyk towarzyszgcych przetwarzaniu dla praw i wolnosci podmiotow
danych oraz na wprowadzenie gwarancji te ryzyka eliminujgce. Co istotne, przeglad
ten pozwoli na okreslenie jasnej i precyzyjnej podstawy prawnej przetwarzania
(pozyskiwania, gromadzenia, udostepniania). Takie rozwigzanie przyczyni sie wiec
do tworzenia systemu informatycznego i projektowanych przepisow w zgodzie z
przepisami rozporzgdzenia 2016/679.

Projektodawca wskazuje, ze system ,zapewnia” wymiane informacji, co w
ocenie Prezesa UODO nie jest wtasciwym rozwigzaniem. Odpowiedzialnos¢ za
przetwarzanie danych osobowych — prawa i obowigzki zwigzane z przetwarzaniem
danych osobowych - muszg by¢ przypisane podmiotowi a nie narzedziu.

2. Projektodawca przewiduje w projektowanym § 3 pkt 17, Zze system
SWD PRM w ramach minimalnych funkcjonalno$ci zapewnia: ,$srodowisko
szkoleniowe, posiadajgce funkcjonalnosci srodowiska produkcyjnego SWD PRM,
umozliwiajgce prowadzenie szkolen i ¢wiczen dla uzytkownikow SWD PRM oraz dla
studentoéw kierunkow medycznych;”. Przepis ten, stosownie do tresci zasady
celowosci i minimalizacji danych (art. 5 ust. 1 lit. b i ¢ rozporzgdzenia 2016/679),
wymaga wyjasnienia i doprecyzowania poprzez wskazanie, ze we wskazanym celu
szkoleniowym system nie bedzie przetwarzat szerokiego zakresu danych
osobowych przetwarzanych w systemie informacji w ochronie zdrowia, objetych
tajemnicami prawnie chronionymi (zob. projektowany § 3 pkt 4a).

System SWD PRM nalezy takze przeanalizowac przez pryzmat zapewnienia
stosowania Aktu w sprawie sztucznej inteligenc;ji'?, z ktérego m.in. wynika
odrebny obowigzek dokonania oceny skutkow systemdw Al wysokiego ryzyka dla
praw podstawowych (art. 27 Aktu w sprawie sztucznej inteligencji). Jezeli wiec
realizacja projektu bedzie wigzata sie z wykorzystaniem systemow Al to, w ocenie
organu nadzorczego, wnioskodawca powinien rowniez uwzgledni¢ dokonanie takiej
oceny w dokumencie opisu zatozen projektu informatycznego. Takie systemy
dotyczgce przetwarzania danych do wykorzystywania przez stuzbe zdrowia lub w jej
imieniu mogg bowiem spetnia¢ przestanki systeméw Al wysokiego ryzyka, o
ktorych mowa w art. 6 aktu w sprawie sztucznej inteligencji. Co rowniez wazne,
ocena zgodnosci z prawem projektowanego systemu z punktu widzenia art. 5 ust. 1
lit. a rozporzgdzenia 2016/679 bedzie wigzata sie z wykazaniem zgodno$ci z aktem
w sprawie sztucznej inteligenciji.

12 Rozporzadzenie Parlamentu i Rady (UE) 2024/1689 z dnia 13 czerwca 2024 r. w sprawie
ustanowienia zharmonizowanych przepiséw dotyczacych sztucznej inteligencji oraz zmiany
rozporzadzen (WE) nr 300/2008, (UE) nr 167/2013, (UE) nr 168/2013, (UE) 2018/858, (UE) 2018/1139
i (UE) 2019/2144 oraz dyrektyw 2014/90/UE, (UE) 2016/797 i (UE) 2020/1828 (Dz. Urz. UE. L.
2024.1689, dalej jako: akt w sprawie sztucznej inteligencji, lub Al Act).



W kontekscie tworzenia systemu informatycznego przetwarzajgcego dane
osobowe medyczne, w tym zapewniajgcego bezpieczne srodowisko przetwarzania
danych osobowych nalezy rowniez mie¢ na wzgledzie perspektywe stosowania
rozporzadzenia o europejskiej przestrzeni danych dotyczacych zdrowia (ang.
EHDS), ktére weszio w zycie 26 marca 2025 r'? i odnosi sie do pierwotnego i
wtérnego wykorzystywania danych'4. Jak wynika z motywu 77 EHDS ,przetwarzanie
danych osobowych w (...) bezpiecznym srodowisku przetwarzania powinno by¢
zgodne z rozporzgdzeniem (UE) 2016/679”1°.

Majgc powyzsze na uwadze, uprzejmie informuje, ze uwagi organu
nadzorczego przedstawiane w toku prac legislacyjnych majg charakter eksperckich
wskazowek dla projektodawcy, ktory podejmuje decyzje co do ostatecznego ksztattu
przyjmowanych przepisow i odpowiada za zapewnienie ich zgodnosci réwniez z
przepisami o ochronie danych osobowych.

tacze wyrazy szacunku,
z up. Prezesa Urzedu
Ochrony Danych Osobowych
Zastepczyni Prezesa
dr hab. Agnieszka Grzelak

/-dokument w postaci elektroniczne;
podpisany kwalifikowanym podpisem
elektronicznym/

13 Rozporzadzenie 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).

14, Jak wynika z motywu ,, Takie bezpieczne srodowisko przetwarzania powinno ogranicza¢ ryzyko dla
prywatnosci zwigzane z takimi czynno$ciami przetwarzania i uniemozliwia¢ przekazywanie elektronicznych
danych dotyczacych zdrowia bezposrednio uzytkownikom danych dotyczacych zdrowia. Organ ds. dostepu do
danych dotyczacych zdrowia lub posiadacz danych dotyczacych zdrowia $wiadczacy te ustuge powinni przez
caly czas sprawowac kontrole nad dostgpem do elektronicznych danych dotyczacych zdrowia, a

dostep udzielany uzytkownikom danych dotyczacych zdrowia powinien by¢ obwarowany warunkami
okreslonymi w wydanym zezwoleniu na dostep do danych. Z takiego bezpiecznego srodowiska

przetwarzania uzytkownicy danych dotyczacych zdrowia powinni pobiera¢ jedynie elektroniczne dane
nicosobowe dotyczace zdrowia, ktore nie zawieraja zadnych elektronicznych danych osobowych

dotyczacych zdrowia. Takie bezpieczne srodowisko przetwarzania jest zatem podstawowym

zabezpieczeniem chronigcym prawa i wolnosci osob fizycznych w zwiazku z przetwarzaniem ich
elektronicznych danych dotyczacych zdrowia do celow wtornego wykorzystywania”.

15 Oprogramowanie lub jego moduly spetniajace definicj¢ wyrobu medycznego, wyrobu do diagnostyki in vitro
lub systemu sztucznej inteligencji wysokiego ryzyka (zwanego dalej "systemem Al wysokiego ryzyka")
powinny uzyska¢ certyfikacje odpowiednio zgodnie z rozporzadzeniami (UE) 2017/745, (UE) 2017/746 i (UE)
2024/1689. Mimo ze produkty te muszg spelnia¢ wymogi odpowiedniego rozporzadzenia regulujacego te
produkty, panstwa cztonkowskie powinny przyja¢ odpowiednie $rodki w celu zapewnienia, aby odno$na ocena
zgodnosci byta przeprowadzana w ramach wspolnej lub skoordynowanej procedury, aby ograniczy¢ obcigzenia
administracyjne dla producentdéw i innych podmiotéw gospodarczych. Okreslone w niniejszym rozporzadzeniu
zasadnicze wymogi dotyczace interoperacyjnoséci powinny mie¢ zastosowanie wyltacznie w zakresie, w jakim
producent wyrobu medycznego, wyroboéw do diagnostyki in vitro Iub systemu Al wysokiego ryzyka
stanowiacego zrodlo elektronicznych danych dotyczacych zdrowia przetwarzanych w ramach systemu EDM
deklaruje interoperacyjnos¢ z takim systemem EDM. W takim przypadku do tego typu wyrobéw medycznych,
wyrobow do diagnostyki in vitro i systemow Al wysokiego ryzyka powinny mie¢ zastosowanie przepisy
dotyczace wspdlnych specyfikacji systemow EDM”.
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