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Szanowny Panie Profesorze,

w odpowiedzi na pismo z dnia 15 grudnia 2025 r. oraz w nawigzaniu do spotkania,
ktére odbyto w dniu 11 grudnia 2025 r. na temat przetwarzania danych osobowych w
celach zwigzanych z profilaktykg onkologiczng oraz dziatalnoscig naukowa, uprzejmie
przekazuje nastepujgce informacje.

1. Odnoszac sie do zagadnienia legalnosci wykorzystywania danych
osobowych pacjentow w zwigzku z kierowaniem do nich zaproszen na badania
przesiewowe nalezy mie¢ na wzgledzie, ze taki cel przetwarzania danych osobowych jest
zwigzany z profilaktykg zdrowotng, o ktérej mowa w art. 9 ust. 2 lit h rozporzgdzenia
2016/679. Zgodnie z tym przepisem, zakaz przetwarzania danych osobowych
szczegolnych kategorii, o ktérym mowa w art. 9 ust. 1 rozporzgdzenia, nie ma
zastosowania, jezeli przetwarzanie jest niezbedne do celéw profilaktyki zdrowotnej lub
medycyny pracy, do oceny zdolnosci pracownika do pracy, diagnozy medycznej,
zapewnienia opieki zdrowotnej lub zabezpieczenia spotecznego, leczenia lub zarzgdzania
systemami i ustugami opieki zdrowotnej lub zabezpieczenia spotecznego na podstawie
prawa Unii lub prawa panstwa cztonkowskiego lub zgodnie z umowa z pracownikiem
stuzby zdrowia i z zastrzezeniem warunkoéw i zabezpieczen, o ktérych mowa w ust. 3. W
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mysl art. 9 ust. 3 rozporzgdzenia 2016/679 dane osobowe, o ktérych mowa w ust. 1, mogg
by¢ przetwarzane do celéw, o ktorych mowa w ust. 2 lit. h), jezeli sg przetwarzane przez —
lub na odpowiedzialnos¢ — pracownika podlegajgcego obowigzkowi zachowania tajemnicy
zawodowej na mocy prawa Unii lub prawa panstwa cztonkowskiego, lub przepisow
ustanowionych przez wtasciwe organy krajowe lub przez inng osobe réwniez podlegajgcg
obowigzkowi zachowania tajemnicy zawodowej na mocy prawa Unii lub prawa panstwa
cztonkowskiego, lub przepiséw ustanowionych przez wiasciwe organy krajowe.

Jednoczes$nie nalezy wskazac, ze w Kodeksie dla sektora ochrony zdrowia
dotyczacego pomiotow wykonujgcych dziatalnos¢ leczniczg i podmiotow
przetwarzajgcych! przesgdzono, ze ,nie jest wymagana zgoda pacjenta, jezeli
przetwarzanie jego danych osobowych jest niezbedne do realizacji celéw zdrowotnych
przetwarzania, czyli do celdow profilaktyki zdrowotnej”. Jak zostato wyjasnione w Kodeksie,
profilaktyka zdrowotna moze obejmowac w szczegolnosci dziatania podejmowane w celu
prewencji chorob, w szczegodlnosci: 1) kierowanie zaproszen na badania przesiewowe, w
tym realizowane w ramach programow badan przesiewowych ustanowionych przez
organy publiczne, w szczegolnosci przez ministra wtasciwego do spraw zdrowia, jednostki
samorzgdu terytorialnego lub Narodowy Fundusz Zdrowia; realizowane w ramach
programéw zdrowotnych, programoéw polityki zdrowotnej lub programéw pilotazowych, o
ktoérych mowa w art. 48 i nast. ustawy o Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych
ze $rodkdéw publicznych; 2) kierowanie zaproszen na wykonanie szczepien, w
szczegolnosci szczepien zalecanych, zgodnie z obowigzujgcym Programem Szczepien
Ochronnych kierowanie zaproszen na wykonanie szczepien, w szczegoélnosci szczepien
zalecanych, zgodnie z obowigzujgcym Programem Szczepien Ochronnych (zob. pkt
4.2.2.1.3.a.2.14.2.2.2. Kodeksu).

Nalezy jednak mie¢ na uwadze, ze przetwarzanie danych osobowych pacjenta w
celu profilaktyki zdrowotnej wymaga spetnienia takze wymienionych w Kodeksie
warunkéw, m.in.. przetwarzanie danych osobowych powinny by¢ zaangazowane osoby
wykonujgce zawdd medyczny, a takze moze mie¢ miejsce, kiedy jest uzasadnione
czynnikami ryzyka oraz wynika ze wskazan aktualnej wiedzy medycznej, wskazan
statystycznych lub tez, jezeli wynika ono z przepiséw prawa dotyczgcych profilaktyki
zdrowotne,.

Wymaga przy tym podkreslenia, ze stosowanie kodeksu moze by¢
wykorzystane jako element dla stwierdzenia przestrzegania przez administratora,
ktory jest cztonkiem kodeksu, cigzagcych na nim obowigzkéw (art. 24 ust. 3
rozporzgdzenia 2016/679). Co istotne, przystgpienie do kodeksu wigze sie z
koniecznoscig ztozenia wniosku skierowanego do podmiotu monitorujgcego, zgodnie z
ktorym dany podmiot oswiadcza, ze spetnia wymogi wynikajgce z kodeksu, za$ warunkiem
uzyskania statusu podmiotu przestrzegajgcego kodeksu jest poddanie sie audytowi
wstepnemu przeprowadzonemu przez podmiot monitorujgcy i uzyskanie pozytywnej oceny
zdolnosci do stosowania postanowien kodeksu.

1 Kodeks dla sektora ochrony zdrowia dotyczacy pomiotow wykonujacych dziatalnos¢ lecznicza i podmiotéw
przetwarzajgcych z dnia 11 grudnia 2023 (Polska Federacja Szpitali; dalej: Kodeks), udostepniony na stronie
internetowej UODO: https://uodo.gov.pl/pl/426/1110.
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Ponadto, odnoszgc sie do narzedzia przesytania informaciji o profilaktyce
zdrowotnej, zauwazyc trzeba, ze zgodnie z art. 7a ust. 1 ustawy o systemie informacji w
ochronie zdrowia?, Internetowe Konto Pacjenta (dalej: IKP), umozliwia ustugobiorcy lub
jego przedstawicielowi ustawowemu, m.in.: sktadanie oswiadczen o wyrazeniu zgody na
udzielanie informacji, o ktérej mowa w art. 9 ust. 3 ustawy o prawach pacjenta i Rzeczniku
Praw Pacjenta, lub o jej wycofaniu (pkt 4), skladanie oswiadczen o wyrazeniu zgody na
udzielenie okreslonych swiadczen zdrowotnych, o ktérej mowa w art. 16-18 ustawy z dnia
6 listopada 2008 r. o prawach pacjenta i Rzeczniku Praw Pacjenta, lub o jej odmowie (pkt
5); dostep do informaciji o profilaktyce i zdrowym trybie zycia na podstawie jednostkowych
danych medycznych ustugobiorcy (pkt 15).

Art. 16 ustawy prawach pacjenta i Rzeczniku Praw Pacjenta przewiduje, ze pacjent
ma prawo do wyrazenia zgody na udzielenie okreslonych swiadczen zdrowotnych lub
odmowy takiej zgody, po uzyskaniu informacji w zakresie okreslonym w art. 9. Art. 9 tej
ustawy reguluje zas prawo pacjenta do informacji o swoim stanie zdrowia (ust. 1), a takze
zakres tego prawa (ust. 2-8).

Jednoczes$nie z art. 12 ustawy o prawach pacjenta i Rzeczniku Praw Pacjenta
wynika, ze pacjent ma prawo do informacji o rodzaju i zakresie swiadczen zdrowotnych
udzielanych przez podmiot udzielajgcy $wiadczen zdrowotnych, w tym o profilaktycznych
programach zdrowotnych finansowanych ze srodkdéw publicznych, realizowanych przez
ten podmiot. Przepisy art. 11 ust. 1 zdanie drugie i ust. 3 stosuje sie odpowiednio. Art. 11
ust. 1 ustawy odsyta zas podmiot udzielajgcy $wiadczen zdrowotnych do udostepnienia tej
informacji w formie pisemnej, poprzez umieszczenie jej w swoim lokalu, w miejscu
ogodlnodostepnym, a w przypadku pacjenta niemoggcego sie porusza¢ — w sposob
umozliwiajgcy zapoznanie sie z nig w pomieszczeniu, w ktérym pacjent przebywa.

Zgodnie zas z art. 7 ust. 1 pkt 2 ustawy o systemie informacji w ochronie zdrowia
Elektroniczna Platforma Gromadzenia, Analizy i Udostepnienia Zasobow Cyfrowych o
Zdarzeniach Medycznych (system P1) jest systemem teleinformatycznym, ktéry umozliwia
m.in.: przekazywanie przez ustugodawcow i ptatnika, o ktérym mowa w art. 2 pkt 9 lit. a,
do SIM informaciji o udzielonych, udzielanych i planowanych swiadczeniach opieki
zdrowotne,j.

Przedstawione regulacje nie sg zatem precyzyjne i pomimo tego, ze umozliwiajg
pacjentowi dostep do informacji o profilaktyce i zdrowym trybie Zzycia na podstawie
jednostkowych danych medycznych za pomocg IKP (art. 7a ust. 1 pkt 15 ustawy o
systemie informacji w ochronie zdrowia), to nie przewidujg precyzyjnych rozwigzan w tym
zakresie w odniesieniu do trybu przekazywania tych informacji do IKP przez ustugodawce
(art. 7 ust. 1 pkt 2 ustawy o systemie informacji w ochronie zdrowia; por. art. 12 ustawy o
prawach pacjenta i Rzeczniku Praw Pacjenta). Dlatego w tym zakresie celowa bytaby
zmiana przepisow prawa, zeby IKP stuzy¢ mogto takze ustugodawcom, podmiotom

2 Ustawa z dnia 28 kwietnia 2011 r. o systemie informacji w ochronie zdrowia (Dz. U. z 2025 r. poz. 302 ze
zm.; dalej: ustawa o systemie informacji w ochronie zdrowia).



udzielajgcym $wiadczen zdrowotnych, w tym w ramach profilaktyki choréb, do wysytania
zaproszen na badania.

2. Odnoszac sie do kwestii wykorzystywania danych osobowych
dotyczacych zdrowia zawartych w licznych systemach ochrony zdrowia do celéw
badan naukowych, w szczegdlnosci w celu sledzenia ich loséw zdrowotnych, nalezy
wskazac, ze w polskim systemie prawa aktualne regulacje nie przewidujg ogélnych
rozwigzan umozliwiajgcych przetwarzanie danych osobowych zawartych w dokumentacji
medycznej do wtdrnego ich wykorzystania w celach naukowych.

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 zwigzku z art. 26 ust. 4 ustawy o prawach pacjenta i Rzeczniku Praw
Pacjenta® Warunki udostepniania dokumentacji medycznej zostaty 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 nastgpic¢ ,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 takze mie¢ na uwadze przepisy art. 469b ust. 2-4 ustawy Prawo o
szkolnictwie wyzszym i nauce* i art. 15 ust. 3 i nastepne ustawy z o Agencji Badan

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

4 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).

Zgodnie z art. 469b ust 2-4 ustawy:

W zakresie niezbednym do prowadzenia badan naukowych i prac rozwojowych dopuszcza sie przetwarzanie
danych osobowych ujawniajgcych pochodzenie rasowe lub etniczne, poglady polityczne, przekonania
religijne lub swiatopoglagdowe, przynaleznos$¢ do zwigzkéw zawodowych oraz przetwarzanie danych
genetycznych, danych biometrycznych w celu jednoznacznego zidentyfikowania osoby fizycznej lub danych
dotyczacych zdrowia, seksualnosci lub orientacji seksualnej tej osoby, pod warunkiem ze publikowanie
wynikoéw tych badan i prac nastepuje w sposdb uniemozliwiajgcy identyfikacje osoby fizycznej, ktérej dane
zostaty przetworzone (ust. 2).

Przy przetwarzaniu danych osobowych, o ktérych mowa w ust. 1 i 2, administrator danych wdraza
odpowiednie zabezpieczenia techniczne i organizacyjne praw i wolno$ci oséb fizycznych, ktérych dane
osobowe s3 przetwarzane, zgodnie z rozporzadzeniem 2016/679, w szczegolnosci przez pseudonimizacje
albo szyfrowanie danych, nadawanie uprawnien do ich przetwarzania minimalnej liczbie os6b niezbednych
do prowadzenia badan naukowych i prac rozwojowych, kontrole dostepu do pomieszczen, w ktérych
przechowywane sg dokumenty zawierajgce dane osobowe, oraz opracowanie procedury okreslajgcej
sposob zabezpieczenia danych (ust. 3)

Dane osobowe, o ktorych mowa w ust. 1i 2, poddaje sie anonimizacji niezwtocznie po osiggnieciu celu
badan naukowych lub prac rozwojowych. Do tego czasu dane, ktére mozna wykorzysta¢ do identyfikaciji
danej osoby fizycznej, zapisuje sie osobno. Mozna je tgczy¢ z informacjami szczegdtowymi dotyczgcymi
danej osoby fizycznej wytgcznie, jezeli wymaga tego cel badah naukowych lub prac rozwojowych (ust. 4).
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Medycznych®, o ile w danej sytuacji dane majg by¢ przetwarzane przez podmioty, do
ktérych majg one zastosowanie.

Jednoczes$nie nalezy zauwazyc, ze zgodnie z art. 11b ust. 6 ustawy o systemie
informacji w ochronie zdrowia® dane zawarte w systemie Krajowej Sieci Onkologiczne;j
moga by¢ udostepniane w celu prowadzenia badan naukowych i do celdw statystycznych
w sposoéb uniemozliwiajgcy ich powigzanie z konkretng osobg fizyczna.

Trzeba przy tym wskazac, ze Prezes UODO pismem z 1 wrzesnia 2025 r. wystgpit
do Ministra Zdrowia z wnioskiem o podjecie wtasciwych dziatan legislacyjnych w kierunku
okreslenia wtasciwej podstawy prawnej dla udostepnienia danych medycznych w formacie
spseudonimizowanym, a zatem zaszyfrowanych danych za pomocg ,klucza kodujgcego”
niemozliwego do zwrotnego odkodowania przez odbiorce danych, ale bedgcego w
posiadaniu podmiotu udostepniajgcego dane’. Prezes UODO zwrécit uwage na
konieczno$¢ dostosowania aktualnych regulacji do przepisow EHDS?, ktére umozliwiajg, w
sytuacjach wyraznie uzasadnionych oraz niezbednych dla celow badan naukowych,
przetwarzanie danych wiasnie speudonimizowanych.

Wymaga podkreslenia, ze — stosownie do tresci art. 89 rozporzgdzenia 2016/679 —
przetwarzanie danych osobowych w celach naukowych wigze sie z koniecznoscig
zagwarantowania ochrony praw i wolnosci osoby, ktérej dane dotyczg. Wprowadzenie
takich zabezpieczenh — jak wynika z art. 89 ust. 1 rozporzadzenia 2016/679 — ,polega na
wdrozeniu srodkow technicznych i organizacyjnych zapewniajgcych poszanowanie zasady
minimalizacji danych. Srodki te moga tez obejmowaé pseudonimizacje danych, o ile
pozwala ona realizowac¢ powyzsze cele. Jezeli cele te mozna zrealizowa¢ w drodze
dalszego przetwarzania danych, ktére nie pozwalajg albo przestaty pozwala¢ na
zidentyfikowac¢ osoby, ktorej dane dotyczg, cele nalezy realizowa¢ w ten sposob”.

W odpowiedzi na wystgpienie Prezesa UODO, Sekretarz Stanu w Minister Zdrowia,
Pan Tomasz Maciejewski, poinformowat o otwartosci na wspétprace z Urzedem w
zakresie identyfikacji wszystkich przepiséw wymagajacych zmiany, tak, aby wdrozenie
EPDZ odbyto sie z petnym poszanowaniem praw pacjentow i z zachowaniem najwyzszych
standardéw ochrony danych osobowych. Jednoczesnie wskazano, ze Ministerstwo
Zdrowia jest na wstepnym etapie prac nad wdrazaniem rozporzgdzenia EHDS.

Dodatkowo uprzejmie informuje, ze Prezes UODO monitoruje proces legislacyjny i
bierze udziat w opiniowaniu aktow prawnych, w tym takze z zakresu ochrony zdrowia. W
szczegolnosci 16 listopada 2025 r. Prezes UODO przedstawit opinie dotyczgca projektu
ustawy o zmianie ustawy o Krajowej Sieci Onkologicznej oraz niektérych innych

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

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

7 Wystgpienie Prezesa UODO z 1 wrzes$nia 2025 r., DPNT.413.39.2025 udostepnione na stronie
internetowej UODO: https://uodo.gov.pl/pl/138/3880

8 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).




ustaw (UD 258)°, w ktérej wyrazit watpliwosci odnosnie do projektowanych regulaciji
dotyczacych rozszerzenia kompetencji Narodowego Funduszu Zdrowia (dalej: NFZ), w
tym przekazania mu kompetencji w zakresie monitorowania jakosci opieki onkologicznej w
ramach Krajowej Sieci Onkologicznej. Przyznanie nowych uprawnien Narodowemu
Funduszowi Zdrowia w postaci ,monitorowania jako$ci opieki onkologicznej” i ich
realizacja powigzana bezposrednio z przetwarzaniem danych osobowych — w postaci
Lhieprzetworzonych danych osobowych” — budzi watpliwosci Prezesa UODO, gdyz godzi
w zasady dotyczgce przetwarzania danych osobowych: zasade zgodnosci z prawem, ale i
w zasady: ograniczonego celu i minimalizacji danych, tj. w art. 5ust. 1 lit. a, bicw zw. z
art. 9 ust. 2 rozporzadzenia 2026/679, a takze w zw. z art. 51 ust. 2 Konstytucji RP oraz 31
ust. 3 Konstytucji RP. W zatgczeniu przesytam opinie Prezesa UODO z dnia 16 listopada
2025,

3. Odnosnie do pytania dotyczgcego przetwarzania danych osobowych w
Krajowym Rejestrze Nowotworow nalezy wskazac, ze podstawe prawng dla
funkcjonowania tego rejestru stanowi art. 19 ust. 1a pkt 3 w zw. z art. 20 ust. 1 ustawy z
dnia 28 kwietnia 2011 r. o systemie informacji w ochronie zdrowia, a takze rozporzgdzenie
Ministra Zdrowia z dnia 14 czerwca 2018 r. w sprawie Krajowego Rejestru Nowotworéw
(Dz. U. z 2024 r. poz. 160 ze zm.). Zgodnie z § 5a rozporzgdzenia dane i identyfikatory
przetwarzane w rejestrze, o ktérych mowa w § 5 rozporzadzenia, sg przekazywane do
rejestru za posrednictwem systemu teleinformatycznego przez: 1) podmioty lecznicze
wykonujgce dziatalnosc¢ leczniczg w rodzaju swiadczenia szpitalne; 2) zaktady i pracownie
patomorfologii wykonujgce dziatalnos¢ diagnostyczng; 3) podmioty lecznicze wykonujace
dziatalnos¢ leczniczg w rodzaju ambulatoryjne swiadczenia zdrowotne.

Przepisy te nie przewidujg zatem mozliwosci pozyskiwania danych z innych niz
wymienione zrédet, w tym poprzez uzupetnianie z innych baz danych, w tym dotyczgcych
nowotwordéw.

Zatacznik 1:

Opinia Prezesa UODO z 16 listopada 2026 r. dotyczgca projektu ustawy o zmianie ustawy o Krajowej Sieci
Onkologicznej oraz niektérych innych ustaw DPNT.401.443.2025.

9 Opinia Prezesa UODO z 16 listopada 2025 r., DPNT.401.443.2025
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