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Szanowny Panie Ministrze,

w zwigzku z rozwojem nowych technologii przetwarzania danych, w tym
danych osobowych, z wykorzystaniem réwniez systemow opartych na algorytmach
sztucznej inteligencji, srodowiska medyczne i naukowe, jak tez Agencja Badan
Medycznych, zgtaszajg Prezesowi Urzedu Ochrony Danych Osobowych problemy
zwigzane ze stosowaniem i wyktadnig przepiséw ustawy o prawach pacjenta i
Rzeczniku Praw Pacjental oraz ustawy Prawo o szkolnictwie wyzszym i nauce? w
kontekscie wykorzystywania zasobow danych medycznych, w tym
zindywidualizowanych w celach badan naukowych.

Zwazywszy na sygnalizowane problemy, po analizie regulacji prawnych — w
szczegolnosci z punktu widzenia unijnych rozporzgdzen, w tym rozporzgdzenia o
europejskiej przestrzeni danych dotyczgcych zdrowia (ang. EHDS)3, ktore weszto w
zycie 26 marca 2025 r., jak rowniez aktu w sprawie zarzgdzania danymi* oraz aktu w

1 Ustawa z dnia 6 listopada 2008 r. o prawach pacjenta i Rzeczniku Praw Pacjenta (Dz.U. z 2024 .
poz. 581; dalej: ustawa o prawach pacjenta i Rzeczniku Praw Pacjenta).

2 Ustawa z dnia 20 lipca 2018 r. Prawo o szkolnictwie wyzszym i nauce (Dz. U. z 2024 r. poz. 1571 ze
zm.; dalej: ustawa - Prawo o szkolnictwie wyzszym i nauce).

3 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
rozporzgdzenia (UE) 2024/2847 (dalej: EHDS).

4 Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2022/868 z dnia 30 maja 2022 r. w sprawie
europejskiego zarzgdzania danymi i zmieniajgce rozporzadzenie (UE) 2018/1724 (akt w sprawie
zarzadzania danymi).



sprawie sztucznej inteligencji® — wobec braku w prawie krajowym adekwatnych i
proporcjonalnych rozwigzan prawnych w zakresie ochrony danych osobowych
w odniesieniu do regulacji dotyczacych udostepnienia dokumentacji
medycznej w celach naukowych, w ocenie Prezesa UODO, konieczne jest
dokonanie przegladu przepiséw krajowych i podjecie wtasciwych dziatan
legislacyjnych w tym obszarze.

Nalezy przy tym wskazac, ze udostepnianie i dalsze wtdrne wykorzystywanie
danych osobowych oraz danych nieosobowych dotyczgcych zdrowia ma istotne
znaczenie z punktu widzenia zaréwno interesow panstwa, jak i interesow (takze
zbiorowych) osob fizycznych (w szczegdlnosci pacjentow), ktérych dane dotyczg, w
kontekscie wynikajgcego z EHDS obowigzku wtérnego wykorzystania
elektronicznych danych dotyczgcych zdrowia.

W zwigzku z powyzszym nalezy stwierdzi¢, ze podstawg przetwarzania
danych w zakresie niezbednym do prowadzenia badan naukowych i prac
rozwojowych moze by¢ zasadniczo art. 9 ust. 2 lit. j rozporzgdzenia 2016/679 w zw. z
art. 26 ust. 4 ustawy o prawach pacjenta i Rzeczniku Praw Pacjenta oraz w zw. z art.
469b ust. 2-4 ustawy Prawo o szkolnictwie wyzszym i nauce (por. takze art. 15 ust. 3
i nastepne ustawy z o Agencji Badan Medycznych)®. Niemniej, regulacje te 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.

Warunki udostepniania dokumentacji medycznej zostaly okreslone w art.
26 ustawy o prawach pacjenta i Rzeczniku Praw Pacjenta. Zgodnie z brzmieniem
tego przepisu udostepnienie dokumentacji medycznej szkole wyzszej lub instytutowi
badawczemu w celach naukowych moze nastgpi¢ ,bez ujawniania nazwiska i innych
danych umozliwiajgcych identyfikacje osoby, ktérej dokumentacja dotyczy”. Z tresci
ww. przepisu jednoznacznie wynika, ze nie jest dopuszczalne udostepnienie danych
osobowych zawartych w dokumentacji medycznej w sposob umozliwiajgcy ustalenie
tozsamosci osoby, ktérej ta dokumentacja dotyczy. A zatem w odniesieniu do
udostepnienia dokumentacji medycznej na podstawie art. 26 ust. 4 ustawy o prawach
pacjenta i Rzeczniku Praw Pacjenta moze nastgpic¢ to w celach naukowych i
badawczych pod warunkiem dokonania anonimizacji danych osobowych w tej
dokumentacji zawartych.

Nalezy przy tym miec¢ na wzgledzie, ze istotng trescig dokumentacji medycznej
sg dane osobowe dotyczgce najwrazliwszych sfer prywatnosci kazdego cztowieka.
Oprécz danych o stanie zdrowia mogg to by¢ dane genetyczne, dane o seksualnosci,

5 Rozporzadzenie Parlamentu i Rady (UE) 2024/1689 z dnia 13 czerwca 2024 r. w sprawie
ustanowienia zharmonizowanych przepiséw dotyczgcych sztucznej inteligencji oraz zmiany
rozporzgdzen (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).

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



o schorzeniach, ktorych zrodtem sg uzaleznienia bgdz natogi, ujawniajgce
pochodzenie rasowe i etniczne czy tez dane okreslajgce przekonania religijne oraz
Swiatopoglgdowe, np. gdy dany pacjent z uwagi na przekonania odmawia zgody na
wykonanie okreslonego zabiegu’. Dokumentacja medyczna zawiera réwniez dane
osobowe 0so6b trzecich, np. cztonkow rodziny.

W tym kontekscie istotna jest rowniez tre§¢ motywu 35 rozporzgdzenia
2016/679, zgodnie z ktérym do danych osobowych dotyczgcych zdrowia nalezy
zaliczy¢ wszystkie dane o stanie zdrowia osoby, ktorej dane dotyczg, ujawniajgce
informacje o przesztym, obecnym lub przysztym stanie fizycznego lub psychicznego
zdrowia osoby, ktorej dane dotycza®. Zgodnie z orzecznictwem Trybunatu
Sprawiedliwosci UE (TSUE), pojecie ,danych dotyczgcych zdrowia” nalezy rozumiec
szeroko. Jak podkresla Trybunat, szeroka wyktadnia poje¢ szczegolnych kategorii
danych osobowych jest zgodna z celem rozporzadzenia 2016/679 , jakim jest
zagwarantowanie wysokiego poziomu ochrony podstawowych praw i wolnosci oséb
fizycznych, a zwtaszcza ich zycia prywatnego, w zakresie przetwarzania danych
osobowych, ktére ich dotycza®.

Ze wzgledu na wysoce wrazliwy charakter danych dotyczgcych zdrowia —
majgcych status danych szczegodlnej kategorii (art. 9 rozporzgdzenia 2016/679) —
nalezy wiec mie¢ na uwadze koniecznos¢ dokonywania, we wskazanych celach
naukowych, anonimizacji danych osobowych medycznych, w taki sposoéb, aby
zapewni¢ nieodwracalnos¢ tego procesu i jego realizacje z poszanowaniem
zasady poufnosci i integralnosci wynikajgcej z art. 5 ust. 1 lit. f rozporzgdzenia
2016/679'°. Jest to istotne z punktu widzenia poszanowania tajemnic prawnie
chronionych, m.in. tajemnicy zawodowej lekarza, przewidzianej w art. 13 ustawy o
prawach pacjenta i Rzeczniku Praw Pacjenta, a takze tajemnicy medycznej jakg
dokumentacja medyczna jest prawnie chroniona, do czego nawigzuje regulacja
rozporzgdzenia nakfadajgce szczegolne wymogi dla przetwarzania danych
dotyczacych zdrowia (art. 9 ust. 3 rozporzgdzenia 2016/679).

7 M. Krasinska, Przetwarzanie danych osobowych w dokumentacji medycznej [w:] K. Andres, E.
Bielak-Jomaa, M. Jagielski, P. Kawczynski, M. Krasinska, P. Litwinski, A. Sieradzka, K. Wojsyk,
Ochrona danych osobowych medycznych, Warszawa 2018.

8 Do danych takich nalezg informacje o danej osobie fizycznej zbierane podczas jej rejestraciji do ustug
opieki zdrowotnej lub podczas swiadczenia jej ustug opieki zdrowotnej, jak to okresla dyrektywa
Parlamentu Europejskiego i Rady 2011/24/UE; numer, symbol lub oznaczenie przypisane danej
osobie fizycznej w celu jednoznacznego zidentyfikowania tej osoby fizycznej do celéw zdrowotnych;
informacje pochodzace z badan laboratoryjnych lub lekarskich czesci ciata lub ptynéw ustrojowych, w
tym danych genetycznych i prébek biologicznych; oraz wszelkie informacje, na przyktad o chorobie,
niepetnosprawnosci, ryzyku choroby, historii medycznej, leczeniu klinicznym lub stanie fizjologicznym
lub biomedycznym osoby, ktérej dane dotyczg, niezaleznie od ich zrédta, ktérym moze by¢ na
przykfad lekarz lub inny pracownik stuzby zdrowia, szpital, urzgdzenie medyczne lub badanie
diagnostyczne in vitro

9 Zob. wyroki: TSUE z 6.11.2013 r. w sprawie C-101/01, Bodil Lindgvist, z 1.08.2022 w sprawie C-
184/20, z 4.10.2024 r. w sprawie C-21/23.

10 Zob. opinie Grupy Roboczej Art. 29 nr 4/2007 w sprawie pojecia danych osobowych, przyjeta 20
czerwca 2007 r.



W ramach rozwoju nauk medycznych i ksztattowania odpowiednich rozwigzan
technologicznych sprzyjajgcych ochronie zdrowia przedstawiciele licznych srodowisk
wskazujg na potrzebe pozyskiwania danych z dokumentacji medycznej do
wykorzystania w celach naukowych w sposdb uniemozliwiajgcy identyfikacje
pacjenta po stronie odbiorcy danych (szkota wyzsza lub instytut badawczy), jednakze
w postaci spseudonimizowanej, tj. zaszyfrowanych danych za pomoca ,klucza
kodujgcego” niemozliwego do zwrotnego odkodowania przez odbiorce danych, ale
bedgcego w posiadaniu podmiotu udostepniajgcego dane.

Dane speudonimizowane, jak wynika z Wytycznych Europejskiej Rady
Ochrony Danych (EROD) nr 01/2025 w sprawie pseudonimizacji, ktére mozna
przypisac¢ osobie fizycznej za pomocg dodatkowych informacji, nalezy uznawac¢ za
informacje o mozliwej do zidentyfikowania osobie fizycznej, a zatem za dane
osobowe!!. To stwierdzenie jest rowniez prawdziwe, jesli spseudonimizowane dane
i dodatkowe informacje nie znajdujg sie we wiadaniu tej samej osoby czy podmiotu??.
Jezeli dane spseudonimizowane i dodatkowe informacje mogtyby zostac¢ potgczone z
uwzglednieniem srodkow, ktore z rozsgdnym prawdopodobienstwem mogg zostac
wykorzystane przez administratora lub inng osobe, wowczas dane
spseudonimizowane sg danymi osobowymi. Nawet jezeli wszystkie dodatkowe
informacje przechowywane przez administratora pseudonimizujgcego zostaty
usuniete, spseudonimizowane dane stajg sie anonimowe tylko wtedy, gdy spetnione
sg warunki anonimowosci.

Pseudonimizacja danych stanowi wiec forme zabezpieczenia praw i
wolnosci podmiotéw danych w kontekscie przetwarzania danych osobowych w
celach badan naukowych i powinna by¢ ujeta w przepisach prawa regulujacych
ten obszar przetwarzania danych. Pseudonimizacja jest bowiem zabezpieczeniem,
ktére wykonawcy norm (administratorzy) mogg stosowaé w celu spetnienia wymogéw
prawa o ochronie danych, a w szczegolnosci w celu wykazania zgodnosci z
zasadami ochrony danych zgodnie z art. 5 ust. 2 RODO?3,

W art. 26 ustawy o prawach pacjenta i Rzeczniku Praw Pacjenta
ustawodawca nie przewidziat jednak adekwatnych regulacji dotyczacych
pseudonimizacji, umozliwit jedynie dokonanie anonimizacji danych podczas
udostepniania dokumentacji medycznej w celach naukowych. Aktualne
regulacje nie przewidujg zatem zadnych wyjgtkéw w zakresie udostepniania danych
medycznych w celach naukowych, umozliwiajgc udostepnianie wytgcznie danych
nieosobowych. Powoduje to, ze wynik badan naukowych, w ramach ktérych np.
uzyskuje sie informacje, ktore bytyby istotne z punktu widzenia leczenia
konkretnego pacjenta, nie moga by¢ w takim celu wykorzystane.

Dla petnej oceny prawnej wskazac nalezy, ze art. 469b ustawy Prawo o
szkolnictwie wyzszym i nauce dotyczy przetwarzania danych osobowych w celach

11 Wytyczne EROD 01/2025 w sprawie pseudonimizacji, przyjete 16 stycznia 2025 r.
12 Wyrok TSUE z 19 pazdziernika 2016 r. w sprawie C-582/14 Breyer.
13 Zob. Wytyczne 01/2025 w sprawie pseudonimizaciji.



naukowych w odniesieniu do podmiotéw wskazanych w art. 7 ust. 1 pkt 1, 4-7 tej
ustawy!4, przewidujgc koniecznos$¢ wdrozenia przez administratora odpowiednich
zabezpieczen technicznych i organizacyjnych praw i wolnosci osoéb fizycznych,
ktérych dane osobowe sg przetwarzane, w szczegdlnosci przez pseudonimizacje
albo szyfrowanie danych (por. tez art. 15 ust. 3 i nastepne ustawy o ABM). Wobec
braku adekwatnych gwarancji w ustawie o prawach pacjenta i Rzeczniku Praw
Pacjenta, przepis ten nie moze jednak stanowi¢ podstawy pozyskiwania danych
osobowych z dokumentacji medyczne;j.

Tymczasem zwalniajgca z zakazu przetwarzania danych szczegolnej kategorii
przestanka z art. 9 ust. 2 lit. j rozporzadzenia 2016/679 — niezbednos¢
przetwarzania do celéw archiwalnych w interesie publicznym, do celéw badan
naukowych lub historycznych lub do celoéw statystycznych, zgodnie z art. 89 ust. 1
rozporzgdzenia 2016/679 — musi wynikaé z prawa Unii lub prawa panstwa
cztonkowskiego, ktore sg proporcjonalne do wyznaczonego celu, nie naruszaja
istoty prawa do ochrony danych i przewiduja odpowiednie, konkretne srodki
ochrony praw podstawowych i interesow osoby, ktorej dane dotycza. Zgodnie z
art. 89 ust. 1 rozporzgdzenia 2016/679 przetwarzanie do celéw badan naukowych
podlega odpowiednim zabezpieczeniom dla praw i wolnosci osoby, ktérej dane
dotyczg, zgodnie z niniejszym rozporzgdzeniem. Zabezpieczenia te polegajg na
wdrozeniu srodkéw technicznych i organizacyjnych zapewniajgcych poszanowanie
zasady minimalizacji danych, a srodki te mogg tez obejmowac pseudonimizacje
danych, o ile pozwala ona realizowa¢ powyzsze cele. Jezeli cele te mozna
zrealizowa¢ w drodze dalszego przetwarzania danych, ktére nie pozwalaja albo
przestaly pozwala¢ na zidentyfikowanie osoby, ktérej dane dotycza, cele nalezy
realizowa¢ w ten sposob.

Tym samym, na gruncie rozporzgadzenia 2016/679 dopuszczalne jest
przetwarzanie danych osobowych do celéw badan naukowych, jednakze z
zastrzezeniem zapewnienia odpowiednich warunkéw, wynikajgcych z art. 9 ust. 2 lit. |
rozporzgdzenia 2016/679 (w tym niezbednosci przetwarzania) i zabezpieczen dla
praw i wolnosci podmiotéw danych, o ktérych mowa w art. 89 ust. 1 rozporzgdzenia
2016/679 (np. poprzez pseudonimizacje danych, ale nawet anonimizacje danych),
przewidzianych w prawie Unii lub w prawie panstwa cztonkowskiego.

14 Zgodnie z art. 7 ust. 1 pkt 1, 4-7 tej ustawy bedg to podmioty: uczelnie; instytuty naukowe PAN;
instytuty badawcze, dziatajgce na podstawie ustawy z dnia 30 kwietnia 2010 r. o instytutach
badawczych; miedzynarodowe instytuty naukowe utworzone na podstawie odrebnych ustaw
dziatajgce na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej, zwane dalej "instytutami miedzynarodowymi";
Centrum tukasiewicz, dziatajgce na podstawie ustawy z dnia 21 lutego 2019 r. o Sieci Badawczej
tukasiewicz; instytuty dziatajgce w ramach Sieci Badawczej tukasiewicz; Centrum Medycznego
Ksztatcenia Podyplomowego, dziatajgce na podstawie ustawy z dnia 13 wrzesnia 2018 r. o Centrum
Medycznego Ksztatcenia Podyplomowego; Polska Akademia Umiejetno$ci.



Nalezy mie¢ réwniez na wzgledzie perspektywe przepisow EHDS. Jak wynika
z motywu 72 oraz art. 66 ust. 2 i 3 EHDS?®; ,poniewaz elektroniczne dane dotyczace
zdrowia stanowig dane wrazliwe, nalezy ograniczy¢ ryzyko dotyczgce prywatnosci
0s6b fizycznych poprzez stosowanie zasady minimalizacji danych. W zwigzku z
powyzszym elektroniczne dane nieosobowe dotyczace zdrowia powinny byé
udostepniane we wszystkich przypadkach, gdy dostarczenie takich danych jest
wystarczajace. Jezeli uzytkownik danych dotyczacych zdrowia musi uzyc¢
elektronicznych danych osobowych dotyczgcych zdrowia, powinien podac we
wniosku wyrazne uzasadnienie stosowania tego typu danych, a organ ds. dostepu do
danych dotyczgcych zdrowia powinien oceni¢ zasadnosc¢ tego uzasadnienia.
Elektroniczne dane osobowe dotyczace zdrowia nalezy udostepniaé wytacznie
w formacie spseudonimizowanym. Biorgc pod uwage konkretne cele
przetwarzania, elektroniczne dane osobowe dotyczgce zdrowia nalezy
spseudonimizowaé lub zanonimizowaé na jak najwczesniejszym etapie procesu
udostepniania danych do wtérnego wykorzystywania”.

Przepisy EHDS przewidujg zatem mozliwos¢ udostepnienia danych
dotyczacych zdrowia w celu wtérnego wykorzystywania w postaci zanonimizowanej,
zas$ w pewnych przypadkach, ograniczonych do sytuacji wyraznie
uzasadnionych, danych réwniez w postaci spseudonimizowanej.

W tym zakresie potrzebne sg zatem odpowiednie przepisy krajowe —
odpowiadajgce warunkom przewidzianym we wskazanych rozporzgdzeniach
ogolnych, ale i realizujgce ratio legis zaréwno dla dobra pacjentow, jak i dla celow
naukowych.

Rozporzadzenie 2016/679 nie stoi zatem na przeszkodzie realizacji
przepiséw EHDS, ale wyraznie odwotuje sie do koniecznosci zagwarantowania
wysokiego stopnia ochrony danych osobowych — wywazenia réwnowagi
pomiedzy dobrami i prawami podstawowymi oraz istotnymi celami
przetwarzania danych — a zatem zapewnienia w przepisach krajowych regulacii,
ktorych tresé nie bedzie budzi¢ watpliwosci co do dopuszczalnosci
przetwarzania danych osobowych. Szybki postep techniczny i globalizacja
przyniosty bowiem nowe wyzwania w dziedzinie ochrony danych osobowych. Skala
zbierania i wymiany danych osobowych znaczgco wzrosta. Przemiany te wymagajg
zatem stabilnych, spdjniejszych ram ochrony danych w Unii oraz zdecydowanego ich
egzekwowania, gdyz wazna jest budowa zaufania, ktére pozwoli na rozwdj

15 Zgodnie z art. 66 ust. 2 i 3 EHDS organy ds. dostepu do danych dotyczacych zdrowia przekazujg
elektroniczne dane dotyczgce zdrowia w formacie zanonimizowanym, jezeli takie dane umozliwiajg
osiggniecie celu przetwarzania przez uzytkownika danych dotyczgcych zdrowia, biorgc pod uwage
informacje przekazane przez uzytkownika danych dotyczacych zdrowia (ust. 2). Jezeli uzytkownik
danych dotyczacych zdrowia wykazat w wystarczajgcym stopniu, ze celu przetwarzania nie mozna
osiggnaé za pomoca zanonimizowanych danych, zgodnie z art. 68 ust. 1 lit. ¢) organy ds. dostepu do
danych dotyczacych zdrowia udzielajg dostepu do elektronicznych danych dotyczgcych zdrowia w
formacie spseudonimizowanym. Informacje niezbedne do odwrécenia procesu pseudonimizacji sg
dostepne wytgcznie dla organu ds. dostepu do danych dotyczgcych zdrowia lub podmiotu, ktéry
wystepuje jako zaufana strona trzecia zgodnie z prawem krajowym (ust. 3).



gospodarki cyfrowej na rynku wewnetrznym. Osoby fizyczne powinny wiec mie¢
kontrole nad wiasnymi danymi osobowymi. Osoby fizyczne, podmioty gospodarcze i
organy publiczne powinny zyska¢ wieksze poczucie pewnosci prawa i jego
stosowania w praktyce (zob. motyw 6 i 7 rozporzgdzenia 2016/679).

Zgodnie z art. 5 ust. 1 lit a oraz stosownie do motywu 41 rozporzgdzenia
2016/679, podstawa prawna lub akt prawny bedacy podstawg do przetwarzania
danych osobowych powinny by¢ jasne i precyzyjne, a ich zastosowanie
przewidywalne dla oséb im podlegajacych — jak wymaga tego orzecznictwo
Trybunatu Sprawiedliwosci Unii Europejskiej i Europejskiego Trybunatu Praw
Cztowieka. Jak stanowi za$s art. 6 ust. 3 rozporzgdzenia 2016/679 podstawa
przetwarzania, o ktérej mowa w ust. 1 lit. ¢) i €), musi by¢ okreslona w prawie Unii
lub w prawie panstwa cztonkowskiego, ktoremu podlega administrator i ma
zawierac cel przetwarzania, a dodatkowo takze przepisy szczegdtowe dostosowujgce
stosowanie przepisow rozporzgdzenia, w tym: ogolne warunki zgodnosci z prawem
przetwarzania przez administratora; rodzaj danych podlegajgcych przetwarzaniu;
osoby, ktérych dane dotyczg; podmioty, ktorym mozna ujawni¢ dane osobowe; cele,
w ktérych mozna je ujawnic; ograniczenia celu; okresy przechowywania; oraz
operacje i procedury przetwarzania. Prawo ma stuzy¢ realizacji celu lezgcego w
interesie publicznym, oraz by¢ proporcjonalne do wyznaczonego, prawnie
uzasadnionego celu.

Realizacja zasady zgodnosci z prawem, rzetelnosci i przejrzystosci wynikajgca
z art. 5 ust. 1 lit. a rozporzgdzenia 2016/679 w zw. z art. 6 ust. 3 oraz w zw. z art. 9
ust. 2 lit. j w zw. z art. 89 ust.1 rozporzgdzenia 2016/679, wymaga zatem od
prawodawcy krajowego wtasciwego wdrozenia unijnych przepiséw dotyczacych
wtérnego wykorzystywania danych dotyczacych zdrowia, poprzez stworzenie
adekwatnych rozwigzan prawnych, ktére w sposéb jasny i precyzyjny beda
wskazywaly na wiasciwe gwarancje ochrony danych osobowych dotyczacych
zdrowia, w tym wymagajgce zachowania tajemnicy zawodowej. Jak wynika z art. 9
ust. 3 rozporzadzenia 2016/679 obowigzek zachowania tajemnicy zawodowej przy
przetwarzaniu szczegolnych kategorii danych powinien by¢ natozony przepisami
prawa i dotyczy¢ osob przetwarzajgcych dane.

Rozwigzania te powinny odpowiadaé porzgdkowi konstytucyjnemu, ktory
przewiduje — w art. 47 oraz art. 51 w zw. z art. 31 ust. 3 Konstytucji RP — wysoki
standard ochrony danych osobowych i prawa do prywatnos$ci wskazujgc na
konieczno$¢ wprowadzenia ograniczen tych praw w formie ustawowej.

Skoro aktualne regulacje krajowe przewidujg w art. 26 ust. 4 ustawy o prawach
pacjenta i Rzeczniku Praw Pacjenta mozliwos¢ udostepnienia w celach naukowych
jedynie nieosobowych danych dotyczgcych zdrowa, to w ocenie Prezesa UODO,
uzasadnionym jest podjecie wiasciwych dziatan legislacyjnych w kierunku
okreslenia wiasciwej podstawy prawnej dla udostepnienia danych medycznych
w formacie réwniez spseudonimizowanym — co jednak wazne, stosownie do
wymagan EHDS - ograniczonych do sytuacji wyraznie uzasadnionych oraz



niezbednych dla celéw badan naukowych a takze wskazujgcych dopuszczalne
sposoby przetwarzania takich danych. Prawodawca powinien stworzy¢ podstawe
prawng uwzgledniajgc wiasciwe gwarancje dla ochrony danych osobowych, jak tego
wymagajq regulacje rozporzadzenia 2016/679 (art. 9 ust. 2 lit. j oraz ust. 3 w zw. z
art. 89 ust. 1 rozporzgdzenia 2016/679) oraz EHDS (66 ust. 2 i 3 EHDS), dotyczace
wtérnego wykorzystywania danych dotyczacych zdrowia®.

Podsumowujgc, art. 26 ust. 4 ustawy o prawach pacjenta i Rzeczniku Praw
Pacjenta jest przyktadem regulacji, ktéra w kontekscie stosowania przepiséow
EHDS wymaga zmiany.

Wdrozenie tego rozporzgdzenia unijnego wymaga jednak dokonania
przegladu regulacji prawnych w szerszym zakresie, w tym obejmujgcego przepisy
ustawy o systemie informacji w ochronie zdrowial’, ustawy o $wiadczeniach opieki
zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych'®, ktore w ocenie Prezesa
UODO nie spetniajg aktualnie wtasciwych standardéw ochrony danych osobowych, a
takze wymogoéw EHDS™.

W konteks$cie przepiséw aktu o sztucznej inteligencji, w przypadku
przetwarzania danych w celach badan naukowych oparcie procesow przetwarzania,
zwtaszcza trenowania systemow Al, na danych anonimowych lub syntetycznych,
niepowigzanych z osobami fizycznymi, jest jedng ze stosowanych i zalecanych
strategii uwzgledniania ochrony danych w fazie projektowania (art. 25
rozporzgdzenia 2016/679)%°.

16 Jak wynika motywu 77 EHDS ,przetwarzanie danych osobowych w (...) bezpiecznym srodowisku
przetwarzania powinno by¢ zgodne z rozporzadzeniem (UE) 2016/679, w tym — w przypadku gdy
bezpiecznym Srodowiskiem zarzgdza strona trzecia — z wymogami okreslonymi w art. 28 tego
rozporzgdzenia oraz, w stosownych przypadkach, w rozdziale V tego rozporzgdzenia. Takie
bezpieczne srodowisko przetwarzania powinno ograniczaé ryzyko dla prywatnosci zwigzane z takimi
czynnos$ciami przetwarzania i uniemozliwia¢ przekazywanie elektronicznych danych dotyczacych
zdrowia bezposrednio uzytkownikom danych dotyczgcych zdrowia. Organ ds. dostepu do danych
dotyczacych zdrowia lub posiadacz danych dotyczacych zdrowia $wiadczacy te ustuge powinni przez
caty czas sprawowac¢ kontrole nad dostepem do elektronicznych danych dotyczacych zdrowia, a
dostep udzielany uzytkownikom danych dotyczgcych 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
nieosobowe dotyczgce zdrowia, ktére nie zawierajg zadnych elektronicznych danych osobowych
dotyczacych zdrowia. Takie bezpieczne srodowisko przetwarzania jest zatem podstawowym
zabezpieczeniem chronigcym prawa i wolnosci osob fizycznych w zwigzku z przetwarzaniem ich
elektronicznych danych dotyczgcych zdrowia do celow wtérnego wykorzystywania”.

17 Ustawa z dnia 28 kwietnia 2011 r. o systemie informacji w ochronie zdrowia (Dz. U. z 2025 r. poz.
302)

18 Ustawa z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw
publicznych (Dz. U. z 2024 r. poz. 146)

19 Por. opinia Prezesa UODO dot. w sprawie projektu ustawy o zmianie ustawy o systemie informac;ji
w ochronie zdrowia oraz niektorych innych ustaw (UD 238 (DPNT.401.224.2025).

20 Jak wynika z opinii EROD nr 28/2024 w sprawie niektérych aspektéw ochrony danych zwigzanych
z przetwarzaniem danych osobowych w kontekscie modeli Al, przyjetej 17 grudnia 2024 r. ustalenie,
czy model sztucznej inteligenciji jest anonimowy, powinno by¢ oceniane indywidualnie w oparciu o
okreslone kryteria. Jak wskazano w opinii, aby model sztucznej inteligencji mozna byto uznac¢ za
anonimowy, przy uzyciu rozsgdnych srodkéw zaréwno (i) prawdopodobienstwo bezposredniego (w
tym probabilistycznego) wyodrebnienia danych osobowych dotyczgcych oséb, ktérych dane osobowe



Akt w sprawie zarzgdzania danymi, okres$lajgc warunki ponownego
wykorzystywania danych, réwniez przewiduje koniecznos¢ zapewnienia przez
podmioty sektora publicznego ochrony danych podczas udostepniania danych do
celdw ponownego wykorzystywania poprzez m.in. anonimizacje danych
osobowych?!,

Przy podejmowaniu dziatan legislacyjnych w tym obszarze konieczne jest
zachowanie odpowiednich standardow dotyczgcych przetwarzania danych
osobowych, gdyz wskazane akty unijne funkcjonujg réwnolegle do rozporzgdzenia
2016/679, a celem tego rozporzgdzenia jest zagwarantowanie wysokiego poziomu
ochrony podstawowych praw i wolnosci osob fizycznych w zakresie przetwarzania
danych osobowych (art. 1 ust. 2 oraz motywy 4 i 10 rozporzgdzenia 2016/679), ktére
to prawo chronione jest mocg art. 8 Karty praw podstawowych UE i jest Scisle
zwigzane z prawem do poszanowania zycia prywatnego, wyrazonym w art. 7 Karty
praw podstawowych UE. Prezes UODO, jako organ stojgcy na strazy ochrony
danych osobowych, zobowigzany jest natomiast do dbania o wtasciwy standard te;j
ochrony, takze poprzez sygnalizowanie potrzeb zmian przepiséw prawa krajowego.

Nalezy przy tym podkresli¢, ze projektowanie rozwigzan prawnych w tym
obszarze wymaga dokonania oceny skutkéw dla ochrony danych. Do jej
przeprowadzenia zobowigzuje art. 35, w szczegolnosci w procesie tworzenia prawa
art. 35 ust. 10 rozporzgdzenia 2016/679 oraz art. 25 ust. 1 i 2 rozporzadzenia
2016/679. Przeprowadzenie oceny skutkéw utatwia takze zapewnienie i wykazanie
zgodnosci z dotyczgcymi przetwarzania danych osobowych zasadami wynikajgcymi
z art. 5 rozporzgdzenia 2016/679, a takze wykazanie spetnienia warunkow
przetwarzania danych osobowych okreslonych w art. 6 ust. 3 i art. 9 ust. 2 3. Ocena
taka pozwala oceni¢ czy rozwigzania zawarte w projekcie przewidujg jednoczesnie
odpowiednie zabezpieczenia praw i wolnosci osob, ktorych dane dotyczg, zwtaszcza
— jak wymagajg wskazane przepisy rozporzgdzenia 2016/679 — z uwagi na charakter

zostaty uzyte do szkolenia modelu, jak i (ii) prawdopodobiefistwo uzyskania takich danych osobowych
w wyniku zapytan, celowo lub nie, powinny by¢ znikome dla kazdej osoby, ktérej dane dotyczg
(https://www.edpb.europa.eu/system/files/2025-05/edpb_opinion 202428 ai-models pl 0.pdf ). Por.
D. Lubasz, RODO dla Al. Zgodnos¢ z zasadami godnej zaufania sztucznej inteligencji w modelu data
protection by design, Warszawa 2025. Por. wyrok TSUE z 19 pazdziernika 2016 r. w sprawie Breyer,
C-582/14, wyrok TSUE z 19 pazdziernika 2016 r. w sprawie Nowak, C-582/14.

21 Zgodnie z art. 5 aktu w sprawie zarzgdzania danymi wskazuje warunki ponownego
wykorzystywania danych, w tym m.in. konieczno$¢ zapewnienia przez podmioty sektora publicznego,
zgodnie z prawem Unii i prawem krajowym, aby chroniony charakter danych zostat zachowany,
poprzez mozliwo$¢ ustanawiania wymagan: a) dostepu do celéw ponownego wykorzystywania danych
udziela sie wylgcznie pod warunkiem, ze podmiot sektora publicznego lub wtasciwy podmiot po
otrzymaniu wniosku o ponowne wykorzystywanie zapewnity, by dane te: zostaty zanonimizowane - w
przypadku danych osobowych; oraz (ii) zostaty zmodyfikowane, zagregowane lub przeksztatcone za
pomocg innej metody zapobiegajgcej ujawnieniu - w przypadku poufnych informacji handlowych, w
tym tajemnic handlowych lub tresci chronionych prawami wtasnosci intelektualnej; b) dostep do
danych i ich ponowne wykorzystywanie odbywa sie w sposéb zdalny w bezpiecznym srodowisku
przetwarzania zapewnianym lub kontrolowanym przez podmiot sektora publicznego; c) jezeli nie
mozna zezwoli¢ na dostep zdalny bez stwarzania zagrozenia dla praw i intereséw 0so6b trzecich,
dostep do danych i ich ponowne wykorzystywanie odbywa sie w obrebie obiektéw fizycznych, w
ktérych panuje bezpieczne srodowisko przetwarzania zgodnie z rygorystycznymi normami
bezpieczenstwa.




danych, rodzaj (sposéb) przetwarzania, w szczegolnosci z uzyciem nowych
technologii, ze wzgledu na zakres, kontekst i cele oraz z uwzglednieniem
prawdopodobienstwa ryzyka naruszenia praw lub wolnosci oséb fizycznych.

W przypadku zatem podjecia dziatan legislacyjnych w tym zakresie, Prezes
UODO deklaruje swoje wsparcie eksperckie celem zapewnienia ww. standardu dla
realizacji tak waznego celu jakim sg badania naukowe w srodowisku medycznym,
ktore stuzg poprawie sytuacji pacjentéw.

Uprzejmie prosze Panstwa Ministréw o udzielenie odpowiedzi na niniejsze
wystgpienie w terminie 30 dni od dnia jego otrzymania.

tacze wyrazy szacunku,

Mirostaw Wroblewski
Prezes Urzedu
Ochrony Danych Osobowych

Do wiadomosci:
Prezes
Agencji Badan Medycznych




