RADA EUROPY
KOMITET MINISTROW

REKOMENDACJAR (81)1

KOMITETU MINISTROW DLA PA NSTW CZLONKOWSKICH W SPRAWIE REGULACJI MAJ ACYCH
ZASTOSOWANIE DO ZAUTOMATYZOWANYCH BANKOW  DANYCH MEDYCZNYCH

(przyjeta przez Komitet Ministréw 23 stycznia 1981 r.,

w czasie 328 spotkania Ministréw Delegatow)

Komitet Ministréw, na mocy artykutu 15.b StatutudyeEuropy,

Zwazywszy,ze celem Rady Europy jest urzeczywistnienie jakaidejszego zwizku
micdzy jej Pastwami Cztonkowskimi;

Swiadomy faktu,ze komputer jest coraz €ziej uzywany w opiece medycznej, w badaniach
naukowych zwizanych z medycyn w zaradzaniu szpitalnictwem i w zbiorach dotycych
zdrowia publicznego;

Przekonany o tym, jak wae jest zapewnienie poufnego charakteru i bezphstza danych
osobowych zawartych w tych zbiorach oraz czuwarad tym, aby byly one aywane
zgodnie z zasadami etyki;

Przypominajc ogélne zasady ochrony danych w sektorze prywatnyamlicznym okrélone

w Rezolucjach (73) 22 oraz (74) 29, jak réwvinigwarancje ochrony danych osobowych
dotyczicych stanu zdrowia przste w Konwencji w sprawie ochrony osoéb fizycznych w
zakresie zautomatyzowanego przetwarzania danydioesah;

Stwierdzagc réwniez, ze takie gwarancje przewidziangw wielu Pastwach Cztonkowskich
istniejpcym tam ustawodawstwem lubedacym w trakcie opracowywania, dotygxm
ochrony danych osobowych jak réwhaigjemnicy lekarskiej i zawodowej;

Uznapc, ze poadane jest przekazanie podmiotom zdeapcym bankami danych
medycznych doktadniejszych wskazowek dotpyzh jak najlepszego wdrenia tych zasad
ze wzgkdu na szczegolny charakter prowadzonych przezaiidbrmatyzowanych zbiorow,

Zaleca radom Pastw Cztonkowskich:
a. podporadkowanie wszelkich zautomatyzowanych bankéw danyebdycznych

stworzonych na ich terytorium regulacji uwgdhiajce] zasady zawarte w
zahkczniku do niniejszej rekomendacji.



b. podanie niniejszej Rekomendacji do wiaddpoiowszystkich shab, organow i
instytucji, zarébwno  prywatnych jak i  publicznych, arzdzapcych
zautomatyzowanymi bankami danych medycznych;

c. uswiadamianie i informowanie cztonkéw gty zdrowia i informatykow o ochronie
danych medycznych oraz wspieragigstej wspotpracy midzy tymi dwoma grupami
zawodowymi;

Zleca Sekretarzowi Generalnemu Rady Europy poindfevamie o tréci niniejszej
Rekomendacji rzdow Australii, Kanady, Finlandii, Japonii, Stan6ye@noczonych Ameryki
Potnocnej oraz Jugostawii, jak rownieDyrektora Generalneg&wiatowej Organizacii
Zdrowia.

Zatacznik do Rekomendacji nr R (81) 1
Zasady dotyczce zautomatyzowanych bankéw danych medycznych

1. Cele i zakres stosowania przepisow

1.1. Nastpujace zasady dotyazzautomatyzowanych bankéw danych tworzonych doveeld
opieki zdrowotnej, zdrowia publicznego, z@izania ustugami medycznymi lub zdrowiem
publicznym, dla celéw badanaukowych dotycxych zdrowia, w ktdrychaszgromadzone
dane medyczne oraz, w niektérych przypadkach, game z nimi dane socjalne lub
administracyjne dotyezre o0so6b zidentyfikowanych lub moavych do zidentyfikowania
(zautomatyzowane banki danych medycznych).

1.2. Kady zautomatyzowany bank danych medycznych musi pgdporadkowany
wlasnemu regulaminowi, zgodnie z prawemngiwa, na ktérego terytorium jest on
usytuowany. Regulaminy bankéw danych medycznygywanych w dziedzinie zdrowia
publicznego, w zarglzaniu ustugami medycznymi i zdrowotnymi lub dld¥deepostpu nauk
medycznych musi w petni przestrzégaasady przewania praw i wolnéci osob.

1.3. Regulamin musi léywystarczajco doktadny, aby dostaraz&onkretnych odpowiedzi na
problemy, jakie mog pojawi si¢ w ramach dziatania tego banku danych.

1.4. W przypadku, gdy baza danych medycznych zawigiele serii plikow danych
medycznych lub podsysteméw danych medycznych, snose by, jezeli to konieczne,
wyposaone w dodatkowe odpowiednie regulaminy uwdgiajce ich cechy szczegdlne.

1.5. Nakazy i obowizki wynikajace z niniejszej rekomendacji musby¢ odpowiednio
uwzgkdnione nie tylko w odniesieniu do operacyjnych lamkdanych medycznych, lecz
rowniez w odniesieniu do tych, ktore jeszcze znajdii na etapie przygotowania.

2. Upublicznianie informacji o bankach danych medygych
2.1. Zaréwno projekty dotyaze stworzenia zautomatyzowanego banku danych meygiaz
jak rowniez projekty dotyczce zasadniczej modyfikacji juistniepcego banku muszbyé

wczesnie] podane do wiadongoi publicznej.

2.2. Przy uruchamianiu banku danych medycznych musZ podane do wiadondoi
publicznej przynajmniej nagtujace informacje:



a. nazwa banku danych medycznych;

b. podstawa prawna stworzenia banku danych medycznych

c. skrot regulaminu banku danych oraz wskazowki, tliwiajace uzyskanie dogpu lub
wgladu do petnego regulaminu banku danych.

3. Podstawowe postanowienia regulaminu banku danych

3.1. Regulamin banku danych musi zawdguezynajmniej postanowienia dotyge:
a. jego konkretnych celéw lub celu;
b. kategorii zarejestrowanych danych
c. osoby fizycznej lub prawnej, na rzecz ktérej baakyth jest prowadzony i ktéra jest
uprawniona do ok&enia kategorii danych, ktérextta w nim przetwarzane;
d. osoby lub os6b zasdzapcych biegacym dziataniem banku;
e. kategorii 0s6b uprawnionych do rejestrowania dangchich modyfikacji i usuwania
(generatoréw danych);
f. osoby lub organu:
- ktérych zatwierdzeniu podlegapiektore decyzje;
- nadzorujcych postugiwanie sibankiem danych;
- do ktérych nalgy sie zwrécic w przypadkach spornych;
kategorii 0sOb, ktore ze wzglu na petnione funkcje magostp do banku danych i
kategorii danych, do ktérych mggnie¢ dostp;
udostpniania informacji osobom trzecim;
udostpniania informacji osobom, ktérych dane dotycz
dtuzszego przechowywania danych;
procedury dotyczeej wnioskéw o @ycie danych do celéw innychnte, dla ktérych
zostaly zgromadzone;
l. bezpieczastwa danych i ukdzen;
m. warunkow, na jakich ewentualrgckenie z innymi bankami danych jest dozwolone.
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4. Rejestrowanie danych

4.1. Osoba lub organ odpowiedzialny za stworzefigh izaradzanie bankiem danych
medycznych musi upewhsi, ze:

a. informacje otrzymane zostaty w sposoéb rzetelnyadny z prawem;

b. gromadzonesstylko informacje odpowiednie i istotne dla deklamsmych celdw;

c. doktadnd¢ danych zostata zweryfikowana na tyle, na ile hgtonazliwe; oraz

d. zawartd¢ zbioru jest uaktualniana w mégpotrzeb.

4.2. W celu zapewnienia, z jednej strony, ogramegm dosipu do zbioréw zgodnie z
uskpem 5.1 i zapewnienia bezpieageva danych z drugiej strony, zbiory maday¢ z
zasady skonstruowane w sposoOb ulimoajacy oddzielenie:

a. identyfikatorow od danych dotygzych tazsamdci oséb,

b. danych zwazanych z administragj

c. danych o charakterze medycznym,

d. danych o charakterze socjalnym, przy czym powirhy odr&nione dane
obiektywne i subiektywne w odniesieniu do danychkt@ych mowa w lit. c i d.
Jednake, jezeli takie oddzielenie ok& sk niepotrzebne lub niembwe do przeprowadzenia,
powinny by podgte inne postanowienia w celu ochrony prywdtmoosob i poufnéci

informacji.



4.3. Osoby, od ktérych zostaty uzyskane dane meaygowinny by informowane o tym,
jak dane te zostaruzyte.

5. Dosep do danych i ich wykorzystywanie

5.1. Zgodnie z ogdln zasad dostp do informacji mae by przyznany tylko osobom
wykonujacym zawdd lekarski jak rownig o ile jest to dozwolone w ustawodawstwie lub
praktyce krajowej, cztonkom personelu paramedycanpgzy czym kady z nich ma dogp

do danych, ktéreasmu niezledne do wykonywania jego konkretnych obgmkow.

5.2. W przypadku, gdy osoba, o ktérej mowa w pogmze ustpie przestaje peldiswoje
funkcje, traci prawo do rejestrowania, modyfikowanisuwania danych oraz do dgst do
nich bez specjalnej zgody otrzymanej od osoby hglaiou, o ktérych mowa w ugtie 3.1f.

5.3. Osoba, o ktorej mowa w ggte 5.1 majca dosip do danych w ramach petnionych
funkcji nie mae wywa tych danych do celu innegozrtien, dla ktdrego poatkowo miata
zapewniony dogp do danych, chybae:

a. nadaje danym foremuniemaliwiajaca identyfikacg osoby, ktérej dane dotygzlub

b. takie wycie zostato dozwolone przez ogdiob organ, o ktérym mowa w wgie

3.1.f, lub

c. takie inne aycie jest nakazane prawem,
przy czym rozumie gj ze prawo lub praktyka krajowa mggarzuct dodatkowy obowgzek
uzyskania zgody od osoby, ktérej dane daodydab jej rodziny, w przypadku, gdy osoba ta
zmaria) lub jej lekarza prowagizego.

5.4. Bez wyranej i swiadomej zgody osoby, ktérej dane dotyctakt istnienia i zawartg
dotyczcych jej akt medycznych nie madpy¢ udostpniane osobom ani instytucjom spoza
dziedziny opieki medycznej, zdrowia publicznego héda medycznych, chybaze takie
udostpnianie jest dozwolone zgodnie z zasadami tajenieicrskie;.

5.5. taczenie i wazanie informacji dotycych tej samej osoby, przechowywanych w
réznych bankach danych medycznych jest dozwolone, eosilzy swiadczeniu ustug
medycznych, zdrowiu publicznemu lub medycznym bamtamaukowym, pod warunkiem,
ze prowadzone jest zgodnie z odmgmi przepisami.

6. Osoba, ktérej dane dotygzjej akta medyczne

6.1. Musa by¢ wprowadzonesrodki umaliwiajace kadej osobie uzyskanie wiedzy o
istnieniu dotyczcych jej akt medycznych przechowywanych w bankuydammedycznych
oraz o ich zawartei.
Jezeli przewiduje to prawo krajowe, informacje tedh przekazywane osobie, ktorej dane
dotycz za padrednictwem jej lekarza.
Niedopuszczalne jest jakiekolwiek ogs$two od tej zasady, chyhse jest ono przewidziane
ustawg lub rozporadzeniem oraz dotyczy:
a. bankow danychaywanych tylko do celow statystycznych lub do hiadaukowych
oraz nie istnieje widoczne zagemie dla prywatni osob, ktorych dane dotygz
b. informacji, ktérych znajomi@ moze stanowé powane zagraenie dla osoby, ktorej
one dotyca.



6.2. Ka&da osoba mee zaadac sprostowania dotyageych jej bkdnych danych oraz, w
przypadku odmowy, ni@ odwotd sie do osoby lub organu, o ktorym mowa wepse 3.1f.
Moze jednak by przewidzianeze po wprowadzeniu sprostowania pozostatae bkdnej
informaciji, o ile wiedza o tym b#lzie mae by przydatna dla dalszego leczenia lub dla
celéw naukowych.

7. Dluzsze przechowywanie danych

7.1. Zgodnie z ogobinzasad dane dotyczce danej osoby nie powinny dyprzechowywane
dtuzej niz jest to racjonalnie przydatne do gggiiecia podstawowego celu.

7.2. W przypadku, gdy przechowywanie jnieuzywanych danych medycznych okazuje si
przydatne dla interesu zdrowia publicznego, naukiyoenych lub dla celéw historycznych
lub statystycznych, musdy¢ podgte rozwizania techniczne zapewriag bezpiecaestwo i
odpowiednie zasady przechowywanie tych danych.

8. Obowigzki zawodowe

Poza cztonkami stib medycznych i paramedycznych, osoby zatrudniorg przetwarzaniu
danych jak rownig osoby uczestnigge w tworzeniu, funkcjonowaniu, zywaniu i
obstugiwaniu banku danych medycznych mugzzestrzega poufngci tych informacji i
czuw& nad ich prawidtowym zywaniem.

9. Poszerzona ochrona
Zadna z zasad wymienionych w niniejszym azahiku nie lRkdzie traktowana jako

ograniczenie prawa kdego z Pastw Czionkowskich do wprowadzenia przepiséw
przyznajcych rozszerzanochrorg 0sob, ktérych dotyezdane medyczne.



