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Rzecznika Praw Obywatelskich

Na podstawie art. 191 ust. 1 pkt 1 Konstytucji Rzeczypospolitej Polskiej z dnia 2
kwietnia 1997 r. (Dz. U. Nr 78, poz. 483 z p6zn. zm.) oraz art. 16 ust. 2 pkt 2 ustawy z dnia
15 lipca 1987 r. o Rzeczniku Praw Obywatelskich (Dz. U. z 2001 r. Nr 14, poz. 147 z pézn.

zm.)

Wnosze o

stwierdzenie niezgodnosci art. 20 ust. 1 w zwiazku z art. 19 ust. 1 ustawy z dnia 28 kwietnia
2011 r. o systemie informacji w ochronie zdrowia (Dz. U. Nr 113, poz. 657 ze zm.)
z art. 47 oraz art. 51 ust. 1, 2 i 5 w zw. z art. 31 ust. 3 oraz z art. 92 ust. 1 Konstytucji

Rzeczypospolitej Polskie;j.
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Uzasadnienie

I

Na gruncie obowiazujacego stanu prawnego tworzenie i funkcjonowanie rejestrow
danych w systemie ochrony zdrowia jest uregulowane m.in. w ustawie z dnia 28 kwietnia
2011 r o systemie informacji w ochronie zdrowia (Dz. U. Nr 113, poz. 657 ze zm.; dalej:
ustawa o systemie informacji w ochronie zdrowia). Niektére rejestry sa utworzone
bezposrednio moca ustawy (m.in. System Informacji Medycznej, Centralny Wykaz
Ustugobiorcéw czy Centralny Wykaz Ustugodawcédw). Oprocz tego zgodnie z art. 20 ust. 1
w zwiazku z art. 19 ust. 1 ustawy o systemie informacji minister wtasciwy do spraw
zdrowia zostaje upowazniony do tworzenia rejestrow medycznych w  drodze
rozporzadzenia. Nalezy przy tym wyraznie zaznaczy¢, ze do danych przetwarzanych
w rejestrach naleza m.in. dane osobowe, czyli dane dotyczace zidentyfikowanej lub
mozliwej do zidentyfikowania jednostki.

Jednoczesnie nalezy stwierdzi¢, ze kwestie przetwarzania danych osobowych
stanowia materi¢ zastrzezona dla ustawy. Wynika to zaréwno z koniecznosci zachowania
ustawowej formy dla ograniczen prawa do prywatnosci i autonomii informacyjnej jednostki
(art. 47 oraz art. 51 w zwiazku z art. 31 ust. 3 Konstytucji RP), jak i prawa jednostki do
nieudostepnienia informacji jej dotyczacych, chyba ze taki obowiazek wynika z ustawy (art.
51 ust. 1 Konstytucji RP). Wreszcie, zgodnie z art. 51 ust. 5 Konstytucji RP dla okreslenia
zasad i trybu gromadzenia oraz udostg¢pniania informacji o jednostce wiasciwa jest forma
ustawowa. Zgodnie z art. 92 ust. 1 Konstytucji RP rozporzadzenia sa wydawane na
podstawie szczegdtowego upowaznienia zawartego w ustawie i w celu jej wykonania.

W opinii Rzecznika istnieja istotne argumenty przemawiajace za tym, ze przyjcte
w ustawie o systemie informacji w ochronie zdrowia rozwiazanie polegajace na przyznaniu
w art. 20 ust. 1 tejze ustawy ministrowi wtasciwemu do spraw zdrowia kompetencji do
tworzenia rejestrow danych na podstawie rozporzadzenia jest niezgodne z powotanymi

wzorcami kontroli.
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W zwiazku z postepujaca, ale nieusystematyzowana, informatyzacja rejestréow
danych funkcjonujacych w stuzbie zdrowia Minister Zdrowia opracowal koncepcje
infrastruktury informacyjnej w ochronie zdrowia oraz strategii jej realizacji w drodze
ustawy o systemie informacji w ochronie zdrowia. Ten akt prawny ma w zatozeniu
obligowa¢ wszystkie jednostki sektora ochrony zdrowia do podejmowania dziatan w
zakresie informatyzacji zgodnych z koncepcja informatyzacji przyjeta w ustawie z dnia 17
lutego 2005 r. o informatyzacji dziatalnosci podmiotow realizujacych zadania publiczne
(Dz. U. Nr 64, poz. 565 ze zm.).

Jako cele powstania takiego systemu wskazano tworzenie warunkow
informacyjnych, umozliwiajacych podejmowanie w diuzszej perspektywie optymalnych
decyzji w zakresie polityki zdrowotnej niezaleznie od przyjetego modelu organizacyjnego
opieki zdrowotnej oraz zasad jej finansowania, a takze stworzenie stabilnego systemu
informacji w ochronie zdrowia, charakteryzujacego si¢ z jednej strony elastycznym
podejsciem do organizacji systemu zasoboéw ochrony zdrowia, w tym do modelu
finansowania $wiadczen opieki zdrowotnej ze $rodkéw publicznych, z drugiej strony
odpornoscia na zaburzenia w gromadzeniu i archiwizacji danych, spowodowane zmianami
systemowymi w ochronie zdrowia. Celem wprowadzenia nowych rozwiazan bylo takze
zmniejszenie luki informacyjnej w sektorze ochrony zdrowia, ktéra utrudnia zbudowanie
optymalnego modelu opieki zdrowotnej (tak: uzasadnienie projektu ustawy o systemie

informacji w ochronie zdrowia).

Ustawa o systemie informacji w ochronie zdrowia wprowadzita nowe rozwiazania
w odniesieniu do przetwarzania informacji w systemie ochrony zdrowia. Analizujac
okreslony w art. 4 ustawy katalog danych, przetwarzanych w stworzonych na jej podstawie
rejestrach, nalezy podkresli¢, ze duza ich czg$¢ stanowi dane osobowe. Jednoczesnie ze
wzgledu na specyfike regulowanej materii, rejestry te zawieraja informacje o stanie
zdrowia, stanowiaca dane wrazliwe, odnoszace si¢ do jednej z najbardziej intymnych sfer
zycia cztowieka. O ile nie ulega watpliwosci konieczno$¢ przetwarzania tego rodzaju
danych w celu realizowania swiadczen medycznych oraz prowadzenia polityki zdrowotnej
panstwa, w ocenie Rzecznika przetwarzanie to jest dopuszczalne jedynie w sytuacji

zapewnienia przez ustawodawce odpowiednich mechanizmow ochrony tych danych. Warto
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dodatkowo zauwazy¢, ze zapewnieniu bezpieczenstwa ochrony danych o stanie zdrowia
wiele uwagi poswigca prawo i instytucje miedzynarodowe (zob. liczne rekomendacje
Komitetu Ministréw oraz Zgromadzenia Parlamentarnego Rady Europy wymienione przez
J. Sobczaka, komentarz do art. 8, Karta Praw Podstawowych Unii Europejskiej, pod red.
A. Wroébla, Warszawa 2013, s. 270-272).

Zgodnie z art. 47 Konstytucji RP, kazdy ma prawo do ochrony prawnej zycia
prywatnego, rodzinnego, czci i dobrego imienia oraz do decydowania o swoim zyciu
osobistym. Konstytucyjny standard w odniesieniu do ochrony danych osobowych uzupetnia
przepis art. 51, zgodnie z ktérym nikt nie moze by¢ obowiazany inaczej niz na podstawie
ustawy do ujawniania informacji dotyczacych jego osoby (ust. 1), za§ wtadze publiczne nie
moga pozyskiwaé, gromadzi¢ i udostepnia¢ innych informacji o obywatelach niz niezb¢dne
w demokratycznym panstwie prawnym (ust. 2). Konstytucyjne prawo jednostki do
nieujawniania informacji jest wigc skorelowane z zasada nieprzetwarzania przez witadze
publiczne informacji o obywatelach innych niz niezbedne w demokratycznym panstwie
prawnym. Na poziomie konstytucyjnym jest rowniez uregulowane prawo dost¢pu jednostki
do dotyczacych jej urzedowych dokumentéw i zbioréw danych (art. 51 ust. 3), jak rowniez
prawo do zadania sprostowania oraz usunigecia informacji nieprawdziwych, niepetnych lub
zebranych w sposob sprzeczny z ustawa (art. 51 ust. 4). Wreszcie, zgodnie z art. 51 ust. 5
Konstytucji RP zasady i tryb gromadzenia oraz udost¢pniania informacji ma okresla¢

ustawa.

Prawo do ochrony danych osobowych moze by¢ postrzegane jako
wyspecjalizowana konstrukcja stuzaca ochronie tych samych wartosci, ktore chroni art. 47
Konstytucji RP. Jak zauwaza Trybunat Konstytucyjny, ,,warto (...) zwréci¢ uwage na to, ze
wspotczesne rozumienie sfery zycia prywatnego w odniesieniu do danych osobowych
prowadzi do objecia ochrona kazdej informacji osobowej bez wzgledu na jej zawarto$¢
tresciowa - moga to by¢ zaréwno takie informacje, ktére narazaja osobg na uczucie wstydu
czy skrepowania, ale i takie ktdére maja zawartos¢ catkowicie indyferentna z punktu
widzenia moralnosci czy obyczaju. Przedmiotem ochrony sa bowiem na tle nowoczesnych
uje¢ prywatnosci wartosci akcentujace mozliwo$¢ prowadzenia swych spraw, decydowania
0 swym zyciu i o rodzajach wi¢zi personalnych z innymi z maksymalna swoboda a zarazem

Z najmniejszym stopniem ingerencji Swiata zewngtrznego w te sfere, ktéra jest domeng
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wilasnej aktywnosci jednostki. Ow wspollny «korzen aksjologiczny» prawa do zycia
prywatnego oraz do ochrony danych osobowych decyduje w duzym stopniu o potrzebie
poszukiwania wspdlnego uzasadnienia dla uznania za dopuszczalna ingerencji zewngtrznej
w $wiat «odosobnienia jednostki». Celowos¢ przyjecia takiego kierunku wyktadni
powstaje rdwniez na tle regulacji konstytucyjnych." (wyrok TK z dnia 12 listopada 2002 r.
osygn. akt SK 40/01).

Z kolei w wyroku z dnia 20 listopada 2002 r. o sygn. akt K 41/02 Trybunat
podkreslit doniosto$¢ prawa do prywatnosci (art. 47 Konstytucji RP) w systemie
konstytucyjnej ochrony praw i wolnosci. Uwidacznia ja m.in. okoliczno$¢, ze prawo to jest
- zgodnie z art. 233 ust. 1 Konstytucji RP - nienaruszalne nawet w ustawach
ograniczajacych inne prawa, wydawanych w stanie wojennym i wyjatkowym. Oznacza to,
ze nawet warunki tak wyjatkowe i ekstremalne nie zezwalaja ustawodawcy na ztagodzenie
przestanek, przy spetnieniu ktéorych mozna wkroczyé w sfere zycia prywatnego nie
narazajac si¢ na zarzut niekonstytucyjnej arbitralnosci. Co wigcej, jak podnidést Trybunat
Konstytucyjny w przywotanym wyroku, istnienie w art. 51 ust. 2 Konstytucji RP odrebnej
regulacji dotyczacej proporcjonalnosci wkraczania w prywatnos¢ jednostki nalezy
thumaczy¢ tym, ze naruszenie autonomii informacyjnej poprzez zadanie niekoniecznych,
lecz wygodnych dla wtadzy publicznej informacji o jednostce, jest typowym dla czasow
wspotczesnych instrumentem, po ktéry wiladza publiczna chetnie sigga i dzigki ktéremu
uzyskuje potwierdzenie swej pozycji wobec jednostki. ,,Normatywne wyodrgbnienie,
ustanowienie w art. 51 ust. 2 Konstytucji odrgbnego zakazu - utatwia dostrzezenie takiego
wkroczenia i upraszcza przedmiot dowodu, iz takie wkroczenie nastapito. Przedmiotem
dowodu staje sie wtedy bowiem tylko to, czy pozyskiwanie informacji byto konieczne, czy

tylko «wygodne» lub «uzyteczne» dla wiadzy"(K 41/02).

Zgodnie z art. 51 ust. 2 Konstytucji RP, ,,wtadze publiczne nie moga pozyskiwac,
gromadzi¢ i udostepnia¢ innych informacji o obywatelach niz niezb¢dne
w demokratycznym panstwie prawnym." Nalezy uzna¢ za znamienna decyzje ustawodawcy
konstytucyjnego o wyraznym podkresleniu w Konstytucji RP faktu, ze samo przetwarzanie
danych osobowych przez organy wtadzy publicznej stanowi ingerencje w autonomi¢
informacyjna jednostki i jako takie musi zosta¢ kazdorazowo poddane ocenie niezbednosci.

Jak zauwaza B. Banaszak, ,iinformacje niezbedne mozna okresli¢ jako te dane, ktore



umozliwiaja normalne funkcjonowanie jednostki w zorganizowanym w panstwo
spoteczenstwie. (...) z punktu widzenia organéw wiadz publicznych za niezbgdna uznaé
nalezy kazda informacje, bez posiadania ktérej nie beda zdolne do podjecia (lub
zakonczenia) dziatan w ramach przyznanych im kompetencji" (zob. B. Banaszak,
Konstytucja Rzeczypospolitej. Polskiej. Komentarz, Warszawa 2009, s. 262).

U podstaw ochrony danych osobowych lezy godno$¢ cztowieka. Jak zauwaza
M. Wyrzykowski, ,jakiekolwiek dziatania wtadzy publicznej w zakresie dotyczacym
danych osobowych - dziatania ustawodawcze, administracyjne czy kontrolne - musza
uwzglednia¢ istot¢ godnosci cztowieka (M. Wyrzykowski, Ochrona danych -zagadnienia
konstytucyjne [w:] Ochrona danych osobowych red. M. Wyrzykowski, Warszawa 1999,
s. 30). O ile tortury czy ponizajace traktowanie sa przyktadami naruszenia jego fizycznosci,
o tyle naruszenie prywatnoSci czlowieka wiaze si¢ z ingerencja w jego psychike.
Wystawienie na widok publiczny, rozpowszechnienie informacji dotyczacych jednostki,
naruszenie sfery prywatnej jednostki moze by¢ zaréwno subiektywnie i obiektywnie
ponizajace, moze prowadzi¢ do nieodwracalnego pogorszenia sytuacji jednostki.
Obowiazek ochrony danych osobowych przez panstwo jest wiec bezposrednio powiazany
z koniecznos$cia ochrony godnosci jednostek dla umozliwienia im samodzielnego
ksztattowania swojego zycia i rozwoju osobowosci, (zob. 1 Lipowicz, Konstytucyjne
podstawy  ochrony  danych  osobowych  |w:]  Ochrona danych  osobowych
w Polsce z perspektywy dziesieciolecia, red. P. Fajgielski, Lublin 2008, s. 46).

Nalezy rowniez zwrdci¢ uwage na konieczno$¢ przystosowania instrumentow
ochrony autonomii informacyjnej jednostki do realiow spoteczenstwa informacyjnego.
W chwili obecnej technologie informacyjne i komunikacyjne pozwalaja przetwarzaé coraz
wieksze ilosci danych w dowolnych konfiguracjach przy znacznym obnizeniu kosztéw
takich proceséw. W ramach wprowadzania rozwiazan cyfrowych w administracji stworzone
zostato wiele rejestrow przechowujacych na poziomie centralnym dane wrazliwe (min.
system informacji oswiatowej, system informacji w ochronie zdrowia, rejestry dawcow
organdéw), charakteryzujacych si¢ nieporownywalnie wicksza mobilnoscia i operacyjnoscia
niz klasyczne repozytoria i rejestry (zob. E. Kulesza, Ochrona danych o stanie zdrowia
w Swietle ustawodawstwa europejskiego i polskiej ustawy o ochronie danych osobowych,

,»Prawo i Medycyna" 2000, nr 2, s. 101) kaczenie i przetwarzanie zebranych w nich danych



migdzy soba, a takze z danymi ewidencyjnymi, cho¢ obecnie nie sa powszechnie przyjete
takie rozwiazania, w wypadku danych przechowywanych w formie elektronicznej nie
wymagatoby duzego czasu ani naktadéw. Wobec tego rodzaju czynnikéw ryzyka
szczegllnie wazne jest przykltadanie duzej wagi do uwzgledniania konstytucyjnych
przestanek ochrony autonomii informacyjnej jednostki i badanie w tym aspekcie kazdego
nowego centralnego rejestru ze szczegdlna uwaga. Nalezy pamigtaé, ze agregowanie przez
wladze publiczna duzej ilosci danych dotyczacych jednostki, umozliwiajacych jej
profilowanie, bardzo tatwo moze doprowadzi¢ do zaburzenia relacji miedzy panstwem
a obywatelem poprzez ograniczenie sfery prywatnej jednostki niezbednej dla jej
optymalnego rozwoju i zycia zgodnie z podejmowanymi autonomicznie decyzjami.

Warto w tym konteks$cie zwrdéci¢ uwage na korelacje pomigedzy dobrze chroniona
autonomia informacyjna a rozwojem demokracji i spoteczenstwa obywatelskiego. Tylko
obywatel, ktéry nie odczuwa statego, uzasadnionego leku, ze przejawy jego aktywnosci
i informacje na temat jego zycia prywatnego nie zostana wykorzystane w niekorzystny dla
niego sposéb i nie wywra negatywnego wplywu na jego zycie zawodowe oraz postrzeganie
jego osoby przez podmioty z ktérymi ma kontakt w zyciu spotecznym bedzie naprawde
wolnym obywatelem sktonnym do udziatu w procesie demokratycznym, (zob. 1. Lipowicz,
Konstytucyjne podstawy ochrony danych osobowych [w:] Ochrona danych osobowych
w Polsce z perspektywy dziesieciolecia, red. P. Fajgielski, Lublin 2008, s. 48).

Jak wspomniano wcze$niej, dane o stanie zdrowia sa klasyfikowane jako dane
wrazliwe. Dotycza one jednej z najbardziej intymnych sfer zycia jednostki, co potwierdzit
Trybunat Konstytucyjny w wyroku z dnia 19 maja 1998 r. o sygn. akt U 5/97. Niewtasciwe
przetwarzanie danych o stanie zdrowia moze doprowadzi¢ do naruszen praw i wolnosci
jednostki, a w szczegdlnosci niesie ze soba ryzyko dyskryminacji. Ze wzgledu na warto$¢
ekonomiczna i potencjal predyktywnosci stanowia one obiekt zainteresowania takich
podmiotdéw jak pracodawcy czy ubezpieczyciele. W zwiazku z tym prawdopodobne jest, ze
ujawnienie takich danych moze doprowadzi¢ na przyktad do pogorszenia sytuacji jednostki
na rynku pracy czy trudno$ci z uzyskaniem ubezpieczenia. Szczegdlna ochrong¢ danych
o stanie zdrowia potwierdzaja przyjete rozwiazania o charakterze normatywnym, zaréwno
na gruncie polskiego prawa (art. 27 ustawy z dnia 29 sierpnia 1997 r. o ochronie danych

osobowych, tj. Dz. U. z 2002 r., Nr 101, poz. 926 ze zm.), jak i prawa Unii Europejskiej



(art. 8 dyrektywy 95/46/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 24 pazdziernika 1995
r. w sprawie ochrony osob fizycznych w zakresie przetwarzania danych osobowych
i swobodnego przeptywu tych danych, Dz. U. L. 281 z 23 listopada 1995 r.).

Zgodnie z art. 19 ust. 1 ustawy o systemie informacji w ochronie zdrowia minister
witasciwy do spraw zdrowia w celu monitorowania zapotrzebowania na swiadczenia opieki
zdrowotnej, monitorowania stanu zdrowia ustugobiorcéw, prowadzenia profilaktyki
zdrowotnej lub realizacji programéw zdrowotnych moze tworzy¢ i prowadzi¢ lub tworzy¢ i
zlecaé¢ prowadzenie rejestrow medycznych, stanowiacych uporzadkowany zbiér danych
i informacji o zachorowaniach, chorobach, stanie zdrowia, metodach Ileczenia,
diagnozowania, monitorowania postepéw Ww leczeniu oraz zagrozeniach zwiazanych
z wystepowaniem niektérych chorob.

Zgodnie z art. 20 ust. 1 ustawy tworzenie rejestrow medycznych, o ktérych mowa
w art. 19 ust. 1, nastgpuje w drodze rozporzadzenia. W rozporzadzeniu minister wiasciwy
do spraw zdrowia okresla: cel i zadania rejestru, podmiot prowadzacy rejestr, okres, na jaki
utworzono rejestr - w przypadku rejestru tworzonego na czas oznaczony, Sposob
prowadzenia rejestru, zakres i rodzaj danych przetwarzanych w rejestrze sposréd danych
okreSlonych w art. 4 ust. 3 i art. 19 ust. 6, sposdb zabezpieczenia danych osobowych
zawartych w rejestrze przed nieuprawnionym dostgpem - majac na uwadze analize potrzeb
utworzenia rejestru, o ktorej mowa w art. 19 ust. 3, oraz zapewnienie proporcjonalnosci
zakresu i rodzaju danych przetwarzanych w rejestrze z celami utworzenia rejestru.

Zgodnie z art. 51 ust. 1 Konstytucji RP, nikt nie moze by¢ obowiazany inaczej niz
na podstawie ustawy do ujawniania informacji dotyczacych jego osoby. Co wigcej, art. 51
ust. 5 Konstytucji RP stanowi w sposob jednoznaczny, ze zasady i tryb gromadzenia oraz
udostepniania informacji okresla ustawa. Oznacza to, ze ustawodawca nie tylko musi
uwzgledni¢ wymodg formy ustawowej przy regulacji pozyskiwania danych, ale takze nie
moze przekaza¢ do uregulowania, w drodze rozporzadzenia, zasad i trybu gromadzenia oraz
zasad i trybu udostepniania informacji o jednostce. Dla wszystkich tych procesow
ustawodawca przewidzial bowiem wylacznos¢ ustawy.

Co wigcej, na tle przyjgtej w Konstytucji RP formuty proporcjonalnosci dla
usprawiedliwienia ingerencji w sfer¢ gwarantowanego prawa, konieczne jest okreslenie

,wartosci opozycyjnej”, ale musza by¢ zachowane pozostate przestanki proporcjonalnosci
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ograniczen, tj. ustawowa forma ingerencji, koniecznos¢ ograniczenia ijego przydatnos¢ dla
osiagnig¢cia zamierzonego celu; zachowanie proporcjonalno$ci sensu stricto; bezwzgledny
zakaz ingerowania w istot¢ prawa i wolnosci (zob. M. Safjan, Wyzwania dla parstwa
prawa, Warszawa 2007, s. 151).

W wyroku z dnia 20 kwietnia 2004 r. o sygn. akt K 45/02 Trybunat Konstytucyjny
zwraca m.in. uwage na to, ze "ustawodawca, ograniczajac wskazane prawa i wolnoSci
konstytucyjne, winien jednoczes$nie stworzy¢ gwarancje prawne i instytucjonalne,
pozwalajace stosowal okreslone dziatania tylko w zakresie koniecznym dla realizacji
konstytucyjnych celow i w sposodb charakteryzujacy sie jak najmniejszym stopniem
dolegliwosci dla obywateli i z zastosowaniem okreslonych procedur.

Nakaz ten jest funkcjonalnie zwiazany z zasadami pewnos$ci i bezpieczenstwa
prawnego oraz ochrony zaufania do panstwa i prawa. Zasady te maja szczegdlnie donioste
znaczenie w sferze wolnosci i praw czlowieka i obywatela. Zgodnie z art. 31 ust.
3 Konstytucji ograniczenia w zakresie korzystania z konstytucyjnych praw i wolnosci moga
by¢ ustanawiane "tylko w ustawie".

W odniesieniu do informacji o stanie zdrowia ta zasada zostata podkreslona przez
Trybunat Konstytucyjny w wyroku z dnia 19 maja 1998 r. o sygn. akt U 5/97, w ktérym
wyraznie zaakcentowano konieczno$¢ regulacji przetwarzania danych medycznych
dotyczacych jednostki na poziomie ustawowym, a takze doniostos¢ zasady ochrony
autonomii jednostki w prawie medycznym (zob. L. Bosek, [w:] Prawo wobec medycyny
i biotechnologii. Zbior orzeczeri 7 komentarzami, red. Marek Safjan, Warszawa 2011,
s. 51).

Jak zauwazyl w powotanym wyzej wyroku o sygn. U 5/97 Trybunat,
,,W odniesieniu do sfery wolnosci i praw cztowieka zastrzezenie wytacznie ustawowej rangi
unormowania ich ograniczen nalezy pojmowac¢ dostownie, z wykluczeniem dopuszczalnosci
subdelegacji, tj. przekazania kompetencji normodawczej innemu organowi, analogicznie do
wykluczenia takiej mozliwosci w odniesieniu do rozporzadzen wykonawczych wzgledem
ustaw. W tej specyficznej materii, ktdra stanowi unormowanie wolnosci i praw cztowieka
i obywatela, przewidziane konieczne lub choéby tylko dozwolone przez konstytucje
unormowanie ustawowe cechowa¢ musi zupetnos¢. W zadnym wypadku, w sytuacji sporu

pomiedzy jednostka a organem wtadzy publicznej o zakres czy sposob korzystania
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z wolnosci i praw, podstawa prawna rozstrzygni¢cia tego sporu nie moze by¢ oderwana od
unormowania konstytucyjnego, ani mie¢ rangi nizszej od ustawy."

W zwiazku z powyzszym, art. 20 ust. 1 w zwiazku z art. 19 ust. 1 ustawy o systemie
informacji w ochronie zdrowia jest niezgodny z wzorcami ustalonymi w art. 47 i 51
Konstytucji, przez to, ze nie respektuje wymagania ustawowego uregulowania. Nalezy
zatem uznac, ze utworzenie jedynie niektorych rejestrow w ustawie o systemie informacji
w ochronie zdrowia (Centralny Wykaz Ustugodawcéw, Centralny Wykaz Ustugobiorcow),
a pozostawienie do uregulowania w rozporzadzeniu ministra wtasciwego do spraw zdrowia
pozostatych rejestrow medycznych, nie jest dopuszczalne na gruncie obowiazujacej
Konstytucji.

W orzecznictwie Trybunatu utrwalito si¢ stanowisko, ze ustawowe upowaznienie do
wydania aktu wykonawczego (rozporzadzenia) nie moze mie¢ charakteru blankietowego
(orzeczenie z dnia 19 pazdziernika 1988 r. o sygn. akt Uw 4/88). Nie moze ono
pozostawia¢ organowi wydajacemu akt zbyt daleko idacej swobody w ksztattowaniu
merytorycznych tre$ci rozporzadzenia. Trybunat stwierdzit, ze upowaznienie ustawowe
musi by¢ sformutowane tak, aby materie uregulowane w rozporzadzeniu stuzyty realizacji
celéw wyrazonych w ustawie. W zwiazku z tym powinno ono wyznacza¢ Kkierunek
unormowan zawartych w akcie wykonawczym.

W panstwie demokratycznym przyjmujacym w porzadku prawnym zasade podziatu
wtadz, opartym na prymacie ustawy jako podstawowym zZrdédle prawa wewngtrznego,
parlament nie moze w dowolnym zakresie cedowaé¢ funkcji prawodawczych na organy
wtadzy wykonawczej. Niedopuszczalne jest, by prawodawczym decyzjom organdéw wiadzy
wykonawczej pozostawia¢ ksztattowanie zasadniczych elementdéw regulacji prawnej (wyrok
TK z dnia 25 maja 1998 r. o sygn. akt U 19/97). Przepisy konstytucyjne naktadaja
obowiazek takiego zredagowania przepisu upowaznienia do wydania aktu wykonawczego,
aby wyznaczal pewne minimum unormowan, jakie maja si¢ znalez¢ w akcie wykonawczym.
Powinny mie¢ one odzwierciedlenie w przepisach materialnych ustawy oraz upowaznieniu
do wydawania aktow wykonawczych.

Obowiazek takiej konstrukcji upowaznienia ustawowego wynika bezposrednio
z art. 92 ust. 1 Konstytucji. Nalezy zauwazy¢, ze przyznanie nieograniczonych uprawnien

prawodawczych organom witadzy wykonawczej stanowitoby rowniez naruszenie zasady
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podziatu wtadzy okreslonej w art. 10 Konstytucji (oznaczatoby przejecie wykonywania
funkcji wladzy ustawodawczej przez wladze wykonawcza) oraz suwerennosci narodu
(funkcja prawodawcza nie bytaby sprawowana przez wybranych w powszechnych
wyborach przedstawicieli suwerena). Art. 92 ust. 1 Konstytucji ma zatem pierwszorzedne
znaczenie dla zapewnienia realizacji podstawowych zasad ustroju Rzeczypospolite;j.
Oznacza to, ze ustawodawca nie moze zrezygnowaé z natozonego na niego obowiazku
przestrzegania zasad konstrukcji upowaznien ustawowych nawet w sytuacji, w ktorej
wydaje si¢, ze mogtoby to by¢ uzasadnione wzgledami praktycznymi. Nalezy podkresli¢, ze
Trybunat Konstytucyjny wielokrotnie wskazywat, ze w porzadku prawnym proklamujacym
zasade podziatu wtadzy, opartym na prymacie ustawy jako podstawowego zrédia prawa
wewngetrznego powszechnie obowiazujacego, zasadnicza regulacja nie moze by¢é domena
przepiséw wykonawczych. Nie jest dopuszczalne, aby prawodawczym decyzjom organu
wladzy wykonawczej pozostawi¢ ksztattowanie zasadniczych elementdw regulacji prawnej
aktami podustawowymi (tak np. wyroki TK w sprawach o sygn. akt U 8/05, K 25/95,
U 19/97, K 12/99, K 8/01, P 1/01, K 37/03, K 50/02, K 28/05).

Jak juz wspomniano, celem wytycznych jest wskazanie, przynajmniej ramowe, tresci
rozporzadzenia tak, by miato ono oparcie w ustawie. Naruszeniem art. 92 ust. 1 Konstytucji
jest zatem takie uksztattowanie upowaznienia ustawowego, ktére nie pozwala na oparcie
przepisOw rozporzadzenia o wytyczne ustawowe i pozostawia organowi upowaznionemu
mozliwo$¢ dowolnego, niczym nieograniczonego, wyboru sposobu regulacji. Niezgodne
z Konstytucja jest zatem zaréwno nieumieszczenie w upowaznieniu zadnych wytycznych
jak i takie ich sformutowanie, ktore nie pozwala na rekonstrukcje woli ustawodawcy.
Zgodno$¢ ustawowych wytycznych z Konstytucja jest zatem badana nie tylko poprzez
stwierdzenie, ze spetniaja one wymogi formalne, ale takze poprzez merytoryczna kontrole
ich tresci. Ocena, czy wytyczne spetniaja konstytucyjne wymogi moze by¢ przeprowadzana
jedynie a casu ad casum, z uwzglednieniem okolicznosci kazdej sprawy. Jak wskazuje
Trybunat Konstytucyjny, kontrola zgodnosci upowaznienia z Konstytucja wymaga
zbadania, czy w ustawie w ogole zostaly przewidziane wytyczne i czy pozostaja one
w zgodzie z zasada wytacznosci ustawy i konstytucyjnym wymogiem, by pewne kwestie
byly uregulowane w catosci w ustawie (tak np. wyroki Trybunatu Konstytucyjnego
w sprawach o sygn. akt K 16/99, K 36/08, K 28/08).
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Szczegdtowosé wytycznych powinna zaleze¢ od materii regulowanej przez ustawe.
Zakres upowaznienia musi by¢ tym wezszy (a wigc tym mniej spraw moze zostac
przekazanych do uregulowania w akcie wykonawczym) i tym bardziej szczegdtowe
powinny by¢ wytyczne, im wigkszy jest wptyw materii ustawowej na sfere praw i wolnosci
jednostki (tak np. wyroki w sprawach K 12/99, P 1/01, P 4/05).

Nalezy zauwazy¢é, ze w przywolanym wyzej upowaznieniu do wydania
rozporzadzenia przekazano ministrowi wtasciwemu do spraw zdrowia do uregulowania
bardzo szeroki katalog zagadnien majacych fundamentalne znaczenie dla poziomu ochrony
praw jednostki. Nalezace do tego katalogu: cel i zadania rejestru, podmiot prowadzacy
rejestr, okres, na jaki utworzono rejestr - w przypadku rejestru tworzonego na czas
oznaczony, sposob prowadzenia rejestru, zakres i rodzaj danych przetwarzanych
w rejestrze, sposob zabezpieczenia danych osobowych zawartych w rejestrze przed
nieuprawnionym dostepem naleza do kwestii podstawowych dla jego utworzenia i wspdlnie
tworza podstawy funkcjonowania rejestru.

Zgodnie z art. 19 ust. 1 minister wiasciwy do spraw zdrowia moze tworzy¢ rejestry
medyczne w celu monitorowania zapotrzebowania na $wiadczenia opieki zdrowotnej,
monitorowania stanu zdrowia ustugobiorcéw, prowadzenia profilaktyki zdrowotnej lub
realizacji programéw zdrowotnych. W ocenie Rzecznika, tak ogdlnie okreslone cele nie
wprowadzaja na poziomie ustawy jakiegokolwiek ograniczenia dla mozliwosci dowolnego
tworzenia przez ministra rejestrow.

Nalezy rowniez zauwazyC, ze do zakresu danych osobowych okreslonych w art. 4
ust. 3 ustawy o systemie informacji w ochronie zdrowia naleza: imi¢ (imiona) i nazwisko,
nazwisko rodowe, pteé, obywatelstwo, stan cywilny, wyksztatcenie, numer PESEL, data
urodzenia, seria inumer dowodu osobistego, paszportu lub innego dokumentu
stwierdzajacego tozsamos$¢ - w przypadku oséb, ktére nie maja nadanego numeru PESEL,
adres miejsca zamieszkania i adres do korespondencji, adres miejsca pobytu na terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej, jezeli dana osoba nie ma na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej
miejsca zamieszkania, adres poczty elektronicznej, numery ubezpieczenia, stopien
niepetnosprawnosci, rodzaj uprawnien oraz numer i termin waznosci dokumentéw
potwierdzajacych uprawnienia do $wiadczen opieki zdrowotnej okreslonego rodzaju oraz

data utraty tych uprawnien, numery identyfikacyjne i numery ewidencyjne nadawane
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ustugobiorcom przez ptatnikow lub ustugodawcéw, data i przyczyna zgonu oraz
jednostkowe dane medyczne (zgodnie z art. 2 pkt. 7 ustawy przez jednostkowe dane
medyczne nalezy rozumie¢ dane osobowe oraz inne dane osob fizycznych dotyczace
uprawnien do udzielonych, udzielanych i planowanych $wiadczen opieki zdrowotnej, stanu
zdrowia, a takze inne dane przetwarzane w zwiazku z planowanymi, udzielanymi
i udzielonymi $wiadczeniami opieki zdrowotnej oraz profilaktyka zdrowotna i realizacja
programow zdrowotnych - definicja jest niezwykle szeroka).

Co wiecej, zgodnie z art. 19 ust. 6 ustawy o systemie informacji w ochronie zdrowia
dane inne niz wskazane w art. 4 ust. 3 dajace si¢ powiaza¢ z konkretna osoba fizyczna moga
by¢ przetwarzane w rejestrach medycznych, o ktérych mowa w ust. 1 wytacznie wtedy, gdy
zrédtem danych w nich zawartych jest dokument obejmujacy dane osobowe niedajace sie
oddzieli¢ przy ich przekazywaniu lub gdy identyfikacja jest niezbedna do realizacji zadan
i celow rejestru.

Majac na wzgledzie powyzsze nalezy stwierdzi¢, ze skonstruowany w ten sposob
katalog danych nie ogranicza w zaden sposob ministra wlasciwego do spraw zdrowia
odnosnie do okreslenia zakresu danych, jakie moga by¢ przetwarzane w ramach rejestrow
stworzonych rozporzadzeniem.

Podsumowujac, nalezy stwierdzi¢, przedmiotowe upowaznienie do wydania
rozporzadzenia nie speilnia okreslonego w formule art. 92 ust. 1 warunku, aby
rozporzadzenie byto wydane w celu wykonania ustawy. Catosciowe przekazanie tworzenia
rejestrow medycznych do regulacji w rozporzadzeniu jest sprzeczne z wymogiem okreslenia
bezposrednio w tresci ustawy wszystkich zasadniczych elementéw regulacji prawne;j,
szczegodlnie doniostym w wypadku, kiedy regulacja dotyczy praw i wolnosci jednostek czy
tez podejmowania przez organy wtadzy publicznej czynnosci wiadczych wobec obywateli.
Co wigcej, wytyczne zawarte zardwno w tresci upowaznienia, jak i w catej ustawie sa zbyt
ogdlne, aby wyraznie przesadzi¢ o wykonawczym charakterze rozporzadzenia.

W chwili obecnej mozemy si¢ juz przyjrze¢ praktyce stosowania zaskarzonych
przepiséw. W dniu 14 czerwca 2013 r. Minister Zdrowia wydat na podstawie art. 20 ust. 1
ustawy o systemie informacji o ochronie zdrowia rozporzadzenie w sprawie utworzenia
Rejestru Medycznie Wspomaganej Prokreacji. Zgodnie z § 2 ust. 2 rozporzadzenia celem

utworzenia rejestru jest monitorowanie udzielania Swiadczen opieki zdrowotnej w zakresie
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leczenia nieptodnosci w ramach programu zdrowotnego ,,Program - Leczenie Nieptodnosci
Metoda Zaptodnienia Pozaustrojowego w latach 2013-2016". Zgodnie z § 3 pkt 3 do
danych osobowych ustugobiorcy przetwarzanych w rejestrze maja naleze¢: data urodzenia
kobiety, pte¢, numer PESEL lub inny identyfikator, data zgtoszenia i zakwalifikowania do
Programu, data rezygnacji z Programu, kryterium zakwalifikowania do Programu lub
obecnos¢ kryteridow wykluczenia, informacja o nieptodnosci, liczba i rodzaj badan
wykonanych w ramach programu, liczba i jako$¢ pobranych w ramach Programu gamet,
zastosowana procedura medycznie wspomaganej prokreacji, liczba i charakterystyka
utworzonych, przeniesionych i przechowywanych w ramach programu zarodkéw,
informacja o powiktaniach zwiazanych ze sztucznym zaptodnieniem, liczba ciaz powstatych
w ramach programu w wyniku procedury medycznie wspomaganej prokreacji, informacja
o przebiegu ciazy, informacja o zakonczeniu ciazy, informacja o dacie urodzin dziecka
urodzonego w ramach Programu w wyniku procedury medycznie wspomaganej prokreacji,
informacja o stanie zdrowia i ptci kazdego dziecka urodzonego w ramach programu wyniku

procedury medycznie wspomaganej prokreacji.

Warto zwrdci¢ uwage na stanowisko Naczelnej Rady Lekarskiej z dnia 26 kwietnia
2013 r. dotyczace projektu tego rozporzadzenia (stanowisko NRL dostepne pod adresem:

http://www.nil.org.pl/akrualnosci/stanowiska-prezvdium-nrl-podjete-26-kwietnia-2013-r.):

W omawianym projekcie, szczegdlnym ze wzgledu na rodzaj schorzen, ktérych
dotyczy, ochrona ta powinna by¢ szczegdlna i naruszenie prawa powinno by¢ szczegdlnie
uzasadnione. Zdaniem Prezydium NRL projekt nie uwzglednia tych zastrzezen.

Ponadto mnogos¢ zbieranych od pacjentow informacji, z czego wigkszos¢ jest
catkowicie zbedna, nawet w kontek$cie monitorowania zapotrzebowania na dane
swiadczenie zdrowotne, przy uwzglednieniu warunku okreslonego w ust. 5 art. 19 ustawy,
iz pacjent, objety rejestrem, moze wnies¢ sprzeciw co do przetwarzania swoich danych,
moze oznacza¢ nadmiar i zbedno$¢ pracy przy zbieraniu tych danych przez
swiadczeniodawce.

Jesli zdaniem Ministra Zdrowia, niezbedne jest monitorowanie jakosci udzielanych
swiadczen, to wilasciwym sposobem pozyskiwania danych winna by¢ sprawozdawczos¢
przekazywana przez podmiot, ktory udzielit swiadczenia, podmiotowi, ktdry za nie zaptacit,

z pomini¢ciem danych osobowych pacjenta. W razie watpliwosci co do prawdziwosci
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danych moga by¢ one sprawdzone przez osoby z wyksztatceniem medycznym." Uwagi
NRL nie zostaty uwzglednione.

Jak nalezy stwierdzi¢, takze w ocenie NRL, w ramach rejestru przechowywany jest
bardzo szeroki katalog danych wrazliwych jednostki. W ramach rejestru dane potaczone sa
z numerem PESEL, co sprawia, ze nie moze by¢ watpliwosci, w swietle Konstytucji
i ustawy o ochronie danych osobowych, ze sa to dane bezposrednio identyfikujace
jednostke., czyli dane osobowe.

Nalezy zauwazyl, ze realizacja przyjetego w ustawie o systemie informacji w
ochronie zdrowia rozwiazania dajacego ministrowi wtasciwemu do spraw zdrowia
upowaznienie do tworzenia rejestrow w drodze rozporzadzenia spotyka si¢ z krytyka juz na
etapie przygotowywania aktéw wykonawczych. W opublikowanej przez Najwyzsza Izbe
Kontroli ,,Informacji o wynikach kontroli informatyzacji szpitali" z dnia 10 kwietnia 2013 r.
zawarta zostata negatywna ocena wykonania przez Ministra Zdrowia obowiazkéw
natozonych na niego przez ustawe o systemie informacji w ochronie zdrowia (raport
dostepny pod adresem: http://www.nik.gov.pl/plik/id.4849.vp,6462.pdf). Niezgodne
z Konstytucja powierzenie zadania tworzenia i prowadzenia lub tworzenia i zlecenie
prowadzenia rejestrow medycznych wywiera negatywne skutki dla ochrony praw i wolnosci
obywatelskich. Ustawodawca wyzbywajac si¢ Kkonstytucyjnej powinnosci ustawowego
uregulowania tworzenia rejestréw medycznych nie tylko pozbawit si¢ niezgodnie z art. 51
Konstytucji kompetencji do pozyskiwania i gromadzenia danych o obywatelach, ale
i scedowat w praktyce w petni na ministra decyzje o utworzeniu badz nieutworzeniu danego

rejestru medycznego.

Jak stwierdzit Trybunat Konstytucyjny w wyroku o sygn. K 41/02, ,,art. 51 ust. 2
Konstytucji chroni obywateli polskich, wprowadzajac dla wladz publicznych
(ustawodawczej, wykonawczej, sadowniczej) zakaz wkraczania w autonomi¢ informacyjna
jednostki w sposdb zbedny z punktu widzenia standardow demokratycznego panstwa
prawa. Ani wigc wzgledy celowosci, ani wygody wtadzy nie uzasadniaja naruszenia
autonomii informacyjnej". Dlatego tez, pomimo faktu, ze ustawa o informacji w ochronie
zdrowia pozwala na tworzenie rejestrow medycznych przez ministra zdrowia moca
rozporzadzenia, pomimo wygody takiego rozwiazania, pozwalajacego ominaé procedure

legislacyjna zwiazana z przyjeciem rozwiazan ustawowych, zaskarzona przez Rzecznika
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regulacja prawna nie moze si¢ osta¢. Ustawodawca konstytucyjny postanowil bowiem, ze
nawet jesli wzgledy celowosci, czy wygoda stanowienia prawa wykonawczego,
przemawiataby za mozliwoscia samodzielnego tworzenia przez wlasciwego ministra
rejestrow zawierajacych dane osobowe jednostek, to taka regulacja prawna - z uwagi na
zakaz wkraczania w autonomi¢ informacyjna jednostki w sposéb zbedny z punktu widzenia
standardéw demokratycznego panstwa prawa -jest konstytucyjnie niedopuszczalna.

W ocenie Rzecznika, okreslenie niezbednosci przetwarzania przez wtadze publiczne
tych danych w demokratycznym panstwie prawnym wymaga przeprowadzenia procedury
legislacyjnej wtasciwej dla ustawy, wraz z wszystkimi gwarancjami zwiazanymi ze
specyfika procesu demokratycznego. Jak zauwaza K. Wojtyczek, zasada demokracji
wymaga, aby spoteczenstwo mogto decydowaé o sposobie uregulowania poszczegdlnych
praw, a w szczegdlnosci o zakresie i formach ingerencji w te sfere w przypadkach, kiedy
ingerencja taka jest dopuszczalna. Demokratyczna legitymizacje dziatan panstwa zapewnia
zasada wytacznosci ustawy. Ze wzgledu na posiadane cechy parlament jest uwazany za
organ najbardziej adekwatnie wyrazajacy wol¢ spoteczenstwa. Zdaniem autora, ustawa
petni réwniez role gwarancyjna wobec praw cztowieka, zabezpieczajac przed nadmierna
ingerencja wynikajaca z praktyki dziatania organéw takich jak parlament oraz rzad,
z podkresleniem tendencji tego ostatniego do kierowania si¢ wzgledami wygody
administracji publicznej, kosztem praw cztowieka (K.Wojtyczek, Granice ingerencji
ustawodawczej w sfere praw i wolnosci cztowieka w Konstytucji RP, Zakamycze 1999 r.,

s. 106-108).

Z uwagi na wyzej przedstawione argumenty i konieczno$¢ ochrony praw

i wolnosci obywatelskich, wnosz¢ jak we wstepie.
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