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Szanowna Pani Sekretarz,

w zwigzku z przekazanym do wiadomosci organu nadzorczego pismem z 20 marca
br. (znak: DPiS.WWKS.002.60.1.2024) dotyczgcym opisu zatozen projektu
informatycznego ,,e-Sanepid” (wnioskodawca: Minister Zdrowia, beneficjent: Gtéwny
Inspektorat Sanitarny; dalej: ,opis zatozen”), dziatajgc na podstawie art. 57 ust. 1 lit. ¢
rozporzgdzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/679" oraz art. 51
ustawy o ochronie danych osobowych?, Prezes UODO jako organ nadzorczy zgtasza
uprzejmie nastepujgce uwagi.

Z opisu zatozenh projektu informatycznego e-Sanepid wynika przetwarzanie
danych osobowych uzytkownikéw rozbudowywanego Systemu Ewidencji
Panstwowej Inspekcji Sanitarnej — SEPIS, poprzez uwierzytelnienie uzytkownika za
pomocg Wezta Krajowego, korzystanie przez pracownikow Inspekcji z aplikacji
klienckiej SEPIS, korzystanie przez obywateli, przedsiebiorcéw i instytucji z Platformy
e-Sanepid, udostepnianie rejestrow publicznych. Oprécz rozbudowy systemu SEPIS
w projekcie zaplanowano integracje z innymi systemami, w tym EZD RP, rejestrem
PESEL, RDK.

W opisie zatozen nie przewidziano koniecznosci dokonania zmian w prawie
(pkt 6 Raportu). Majgc zas na uwadze charakter przetwarzanych w tym systemie
danych, ktére moga dotyczy¢ danych dotyczacych zdrowia, a zatem danych
szczegolnych kategorii, nalezy wskazac, ze konieczne jest podjecie dziatan

" Rozporzgdzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/679 z dnia 27 kwietnia 2016 r. w
sprawie ochrony oséb fizycznych w zwigzku z przetwarzaniem danych osobowych i w sprawie
swobodnego przeptywu takich danych oraz uchylenia dyrektywy 95/46/WE (ogdlne rozporzgdzenie o
ochronie danych) (Dz. Urz. UE L 119 z 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).



legislacyjnych majacych na celu okreslenie wtasciwej podstawy prawnej dla
przetwarzania danych osobowych uzytkownikéw systemu SEPIS. Aktualne
regulacje w tym zakresie zostaty okreslone w § 2 rozporzgdzenia Ministra Zdrowia w
sprawie systemow wymiany informacji w zakresie dotyczgcym zadan Panstwowe;j
Inspekcji Sanitarnej?, ktéry odnosi sie do faktu dziatania SEPIS w ramach systemu
wymiany informacji w zakresie dotyczacym zadan Panstwowej Inspekcji Sanitarnej.
Dalsze regulacje wynikajgce z § 3 rozporzgdzenia wskazujg zas jedynie na
techniczne i organizacyjne aspekty utrzymania systemu.

Przetwarzanie danych osobowych przez podmioty publiczne odbywac sie
bowiem powinno w granicach i na podstawie przepisdéw prawa, ktére w sposob
precyzyjny wskazujg jakie dane bedg przetwarzane, w jakim celu, przez jaki okres
czasu oraz kto bedzie za to przetwarzanie odpowiadat. W przypadku wskazanym w
art. 6 ust. 1 lit. ¢ rozporzgdzenia 2016/6794, gdy mamy do czynienia z
przetwarzaniem danych niezbednym do wypetnienia obowigzku prawnego cigzgcego
na administratorze, zastosowanie znajduje art. 6 ust. 3 rozporzgdzenia 2016/6795,
zgodnie z ktérym podstawa przetwarzania musi by¢ okreslona w prawie panstwa
cztonkowskiego, ktoremu podlega administrator.

Z punktu widzenia standardéw konstytucyjnych dotyczacych prawa do
ochrony danych osobowych wynikajgcego z art. 51 Konstytucji RP, warto podnies¢,
ze sprawy istotne, ktére muszg zostac¢ uregulowane w przepisach rangi ustawy,
obejmujg w szczegodlnosci warunki dopuszczalnosci przetwarzania danych
osobowychs.

Ponadto, z uwagi na potencjalne przetwarzanie danych osobowych na duza
skale w projektowanym systemie, w ocenie organu nadzorczego, wskazane jest
takze przeprowadzenie testu prywatnosci, w tym oceny skutkéw dla ochrony

3 Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z 17 pazdziernika 2014 r. w sprawie systeméw wymiany informac;ji
w zakresie dotyczgcym zadan Panstwowej Inspekcji Sanitarnej (Dz.U. z 2021 r. poz. 226); zgodnie z
§ 2 pkt 2a rozporzgdzenia, wykaz systemdw wymiany informacji obejmuje nastepujgce systemy:
System Ewidencji Panstwowej Inspekcji Sanitarnej (SEPIS);

4 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 cigzacego na administratorze.

5 Podstawa przetwarzania, o ktérym 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 byé
okreslony w tej podstawie prawnej lub, w przypadku przetwarzania, o ktérym mowa w ust. 1 lit. e) -
musi by¢ ono niezbedne do wykonania zadania realizowanego w interesie publicznym lub w ramach
sprawowania wiadzy publicznej powierzonej administratorowi. Podstawa prawna moze zawierac
przepisy szczegotowe dostosowujgce stosowanie przepisOw niniejszego rozporzadzenia, w tym:
0golne warunki zgodnos$ci z prawem przetwarzania przez administratora; rodzaj danych
podlegajgcych przetwarzaniu; osoby, ktérych dane dotycza; podmioty, ktérym mozna ujawni¢ dane
osobowe; cele, w ktérych mozna je ujawnic; ograniczenia celu; okresy przechowywania; oraz operacje
i procedury przetwarzania, w tym srodki zapewniajgce zgodnos¢ 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 czionkowskiego muszg stuzy¢ realizacji celu lezgcego w interesie
publicznym, oraz by¢ proporcjonalne do wyznaczonego, prawnie uzasadnionego celu.

6 Zob. wyroki 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.



danych (art. 25 ust. 1 7 oraz 35 ust. 1 8 rozporzagdzenia 2016/679), ktére stuzg
ocenie ryzyka naruszenia praw lub wolnosci podmiotoéw danych. Przeprowadzenie
testu pozwala na szczegotowe rozeznanie ryzyk towarzyszgcych przetwarzaniu dla
praw i wolnosci podmiotéw danych oraz na wprowadzenie gwaranciji te ryzyka
eliminujgce.

Nalezy zwroci¢ uwage, ze opis zatozen odnosi sie, co prawda, do ww. testu
prywatnosci w zakresie niektorych punktéw opisu zatozen (produkty koncowe
projektu; kamienie milowe; wykaz poszczegolnych pozycji kosztowych)?, jednakze
nie oznacza to zwolnienia projektodawcy z przeprowadzenia analizy
obowiagzujacych przepiséw prawa w tym zakresie, ktére maja wplyw na
ochrone danych osobowych (otoczenie prawne). Istotne jest wykonanie takiego
testu prywatnos$ci w odniesieniu do tworzonych aktow prawnych réwniez z uwagi na
to, ze projekt zaktada takze udostepnianie danych z réznych, blizej nieokreslonych,
rejestrow publicznych. Przeglad ten pozwolitby na okreslenie podstawy prawnej
przetwarzania (pozyskiwania, gromadzenia, udostepniania). Takie rozwigzanie
przyczyni sie jednoczesnie do tworzenia projektow informatycznych w zgodzie z
przepisami rozporzgdzenia 2016/679.

Wskazac rowniez trzeba, ze z projektu nie wynika jednoznacznie, czy dla
realizacji projektu majg by¢ wykorzystywane rozwigzania wykorzystujgce do
przetwarzania danych osobowych sztuczng inteligencje lub uczenie maszynowe w
zwigzku z automatyzacjg czynnosci, analiz i proceséw decyzyjnych podejmowanych
przez Panstwowg Inspekcje Sanitarng, niemniej organ nadzorczy zwraca takze
uwage na ten aspekt planowanego projektu. Aspekt ten nalezy oceniaé przez
pryzmat zapewnienia stosowania Aktu w sprawie sztucznej inteligenciji, ale
réwniez przez art. 22 rozporzadzenia 2016/679, ktéra to regulacja nie moze straci¢
na znaczeniu o ile narzedzia sztucznej inteligencji miatyby by¢ wykorzystywane w
Panstwowe Inspekcji Sanitarne;.

Jezeli w projektowanym systemie majg by¢ wykorzystywane systemy
sztucznej inteligencji wnioskodawca powinien wzig¢ pod uwage w szczegolnosci nie
tylko przepisy rozporzgdzenia 2016/679, ale takze Akt w sprawie sztucznej
inteligencji, ktérego zapewnienie stosowania w krajowym porzgdku prawnym jest i
bedzie niezwykle istotne. Nalezy bowiem podkresli¢, ze z art. 27 Aktu w sprawie

7 ,Uwzgledniajac stan wiedzy technicznej, koszt wdrazania oraz charakter, zakres, kontekst i cele
przetwarzania oraz ryzyko naruszenia praw lub wolno$ci oséb fizycznych o réznym
prawdopodobienstwie wystgpienia i wadze wynikajgce z przetwarzania, administrator - zaréwno przy
okreslaniu sposobow 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
0so6b, ktérych dane dotyczg”.

8 Jezeli dany rodzaj przetwarzania - w szczegolnosci z uzyciem nowych technologii - ze wzgledu na
swoj charakter, zakres, kontekst i cele z duzym prawdopodobienstwem moze powodowac wysokie
ryzyko naruszenia praw lub wolnosci oséb fizycznych, administrator przed rozpoczeciem
przetwarzania dokonuje oceny skutkéw planowanych operacji przetwarzania dla ochrony danych
osobowych. Dla podobnych operacji przetwarzania danych wigzgcych sie z podobnym wysokim
ryzykiem mozna przeprowadzi¢ pojedynczg ocene”.

9 Zob. pismo Prezesa UODO z 14 stycznia br., znak DOL.071.42.2024



sztucznej inteligencji wynika odrebny obowigzek dokonania oceny skutkéw systemow
Al wysokiego ryzyka dla praw podstawowych. 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 Panstwowg Inspekcje Sanitarng lub w jej imieniu
moga bowiem spetnia¢ przestanki systemow Al wysokiego ryzyka, o ktérych mowa w
art. 6 aktu w sprawie sztucznej inteligencji.

Jednoczes$nie organ nadzorczy deklaruje swoje eksperckie wsparcie w
zakresie zapewnienia zgodnosci regulacji prawnych z rozporzgdzeniem 2016/679 w
przypadku przedstawienia mu do zaopiniowania projektu ustawy wdrazajgcej
projektowany system informatyczny, a takze w dalszych pracach nad projektowanym
systemem.

tacze wyrazy szacunku,

Mirostaw Wréblewski
Prezes Urzedu
Ochrony Danych Osobowych

/-dokument w postaci elektronicznej
podpisany kwalifikowanym podpisem
elektronicznym/

Do wiadomosci:

Pan

Marek Kos
Podsekretarz Stanu
Ministerstwo Zdrowia
ePUAP
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