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OPINIA PRAWNA Ochrony Zdrowia

dot. mozliwosci przetwarzania danych osobowych pacjentow w celach naukowych

W zakresie ochrony danych osobowych kazdy podmiot leczniczy ma obowigzek
stosowania przepisOw Rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/679 z
27.04.2016 r. w sprawie ochrony osob fizycznych w zwigzku z przetwarzaniem danych

osobowych i w sprawie swobodnego przeptywu takich danych (RODO).

Przypomnie¢ trzeba juz w tym miejscu, ze pierwotnym celem przetwarzania danych
pacjentow jest organizacja i sam proces udzielania §wiadczen opieki zdrowotnej oraz ich
rozliczenie z NFZ (w przypadku swiadczer finansowanych ze srodkéw publicznych). Zgodnie z trescig
art. 5 ust. 1 lit. b) RODO dane osobowe moga by¢ zbierane w konkretnych, wyraznych i
prawnie uzasadnionych celach i nieprzetwarzane dalej w sposob niezgodny z tymi celami,
jak rowniez adekwatne, stosowne oraz ograniczone do tego, co niezbedne do celow, w
ktorych sg przetwarzane (zasada minimalizacji danych - art. 5 ust. 1 lit. ¢) RODO). Dalsze
przetwarzanie danych osobowych (¢. kazda operacja przetwarzania danych nastepujgca po ich
zebraniu) do celéw badan naukowych nie jest jednak uznawane za niezgodne z pierwotnymi
celami. Powyzsze potwierdzone zostato w tresci motywu 50 RODO gdzie wskazano, ze
,dalsze przetwarzanie do celow badan naukowych [...] powinny byé uznawane za operacje

przetwarzania zgodne z prawem i z pierwotnymi celami.

Przetwarzanie danych do celow badan naukowych musi podlega¢ odpowiednim
zabezpieczeniom dla praw i wolnosci osoby, ktorej dane dotycza, zgodnie z wymogami
RODO (art. 89 ust. 1 RODO). Zabezpieczenia te polegaja na wdrozeniu srodkow technicznych
i organizacyjnych zapewniajacych poszanowanie zasady minimalizacji danych. Moze to by¢
w szczego6lnosci anonimizacja danych (np. poprzez usuniecie imienia i nazwiska, ktére nie pozwala

albo przestaje pozwalaé na zidentyfikowanie osoby, ktérej dane dotyczq) lub pseudonimizacja danych

81-304 Gdynia, ul. Slaska 51/1 biuro@ispoz.pl kom. +48 501 857 705
KRS 0000712840 NIP 586 232 67 36 REGON 369239169




(przetworzenie danych osobowych w taki sposéb, aby bez uzycia dodatkowych informacji nie mozna juz byto
przypisaé tych danych konkretnej osobie, pod warunkiem ze takie dodatkowe informacje sq przechowywane
osobno i sq objete Srodkami technicznymi i organizacyjnymi uniemozliwiajgcymi ich przypisanie
zidentyfikowanej lub mozliwej do zidentyfikowania osobie fizycznej), o ile pozwala ona realizowac

zatozone cele naukowe.

Znajduje to takze potwierdzenie w motywie 156 RODO, gdzie wskazano, ze
., Przetwarzanie danych osobowych do celow badan naukowych [...] powinno podlegaé
odpowiednim zabezpieczeniom praw i wolnosci osoby, ktorej dane dotyczq [...] Dalsze
przetwarzanie danych osobowych [...] do celow badan naukowych [...] mozna prowadzic,
jezZeli administrator ocenil, czy celow tych nie moina osiggngé przetwarzaniem danych
osobowych, ktore albo od poczqtku albo jui dluiej nie pozwalajq identyfikowaé osob,
ktorych dane dotyczq, pod warunkiem ze istniejg odpowiednie zabezpieczenia (takie jak

pseudonimizacja danych osobowych).

Z drugiej strony dane, ktore bedg zbierane od pacjentéw, to dane o stanie zdrowia
(art. 4 pkt. 15 RODO), gdyz begda to dane osobowe o zdrowiu fizycznym danej osoby,
ujawniajgce informacje o stanie jej zdrowia. Przypomnieé¢ nalezy, ze przetwarzanie danych
0 stanie zdrowia jest generalnie zabronione (art. 9 ust. 1 RODO), chyba, Zze zachodzi jeden z
wyjatkow przewidzianych w art. 9 ust. 2 RODO. W tym zakresie zastosowanie moze
znajdowac zgoda osoby, ktorej dane dotycza, jezeli wyrazi wyrazng zgode na przetwarzanie

tych danych osobowych do celow konkretnych badan naukowych. Zwigzany z tym jest

jednak dodatkowy obowigzek podania kazdemu pacjentowi informacji wymaganych przez
art. 13 RODO.

Biorgc powyzsze pod rozwage uznaé trzeba, ze dopuszczalne bedzie przetwarzanie
danych osobowych pacjentow dla celow naukowych po Spehlieniu nastepujacych
warunkow:

- kazdy pacjent wyrazi na zgod¢ na uczestnictwo w dodatkowych badaniach (o ile

takie bedg niezbedne) PO uprzednim go poinformowaniu o celach zbierania takich danych;




- pacjent wyrazi zgodg na przetwarzanie danych i zostanie mu udzielona informacja
wymagana w trybie art. 13 RODO;
- zostang zapewnione fizyczne i organizacyjne zabezpieczenia danych przed

dostepem 0s6b nieuprawnionych (np. osobna szafa, czy biurko zamykane na klucz, pomieszczenie z
ograniczonym dostepem lUb bez dostepu o0sob postronnych, dane zabezpieczone w komputerze

zabezpieczonym hastem, itd.);

- zebrane dane pacjentdéw =zostang poddane procesowi pseudonimizacji badz

anonimizacji (juz na etapie zbierania danych lub w okreslonym czasie po), tak aby zadnego z
pacjentow, ktorych dane zostang zebrane, nie mozna byto p6zniej zidentyfikowac;

- zakres zbieranych danych pacjentow bedzie spetniat zasade minimalizacji danych.

Nie mozna wykluczy¢ takze, ze Prezes Urzedu Ochrony Danych Osobowych (po
dacie sporzqdzenia niniejszej opinii) W ramach wydanych rekomendacji, wytycznych lub
dozwolonych klauzul umownych w zakresie ochrony danych osobowych (bgd? tez sqdy
administracyjne lub sqdy powszechne w toku rozpoznawania skarg i pozwéw) Przyjmie inny sposob

postrzegania ww. problematyki.

Adwokat Karol Kolankiewicz

stan prawny na dzien 19 lutego 2019r. Prezes Zarzgdu Instytutu
- Specjalisci Prawa Ochrony Zdrowia
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