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W publikacji zostały omówione nowe standardy przetwarzania danych osobo-
wych i medycznych w podmiotach leczniczych wprowadzone rozporządzeniem 
Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/679 z 27.04.2016 r. w sprawie ochrony 
osób fi zycznych w związku z przetwarzaniem danych osobowych i w sprawie swo-
bodnego przepływu takich danych oraz uchylenia dyrektywy 95/46/WE (ogólne 
rozporządzenie o ochronie danych). 

Nowa regulacja, która obowiązuje od 25.05.2018 r., wprowadza wiele zmian w za-
kresie przetwarzania i ochrony danych medycznych w placówkach medycznych, 
w tym dotyczących m.in.:
•  udzielania informacji i dostępu do danych,
•  usuwania, ograniczania przetwarzania i przenoszenia tych danych,
•   obowiązków podmiotów przetwarzających dane medyczne,
•  eHealth,
•  tajemnicy zawodowej osób zatrudnionych w służbie zdrowia,
•  ponadgranicznego obrotu danymi medycznymi.

W książce przybliżono obowiązki podmiotów przetwarzających dane medyczne 
wynikające z nowych przepisów – w tym m.in. obowiązek powołania inspektora 
ochrony danych (IOD). Wiele miejsca poświęcono przedstawieniu praw pacjentów 
w zakresie ochrony ich autonomii informacyjnej. Uwzględniono również polską 
ustawę o ochronie danych osobowych, która weszła w życie 25.05.2018 r.

W opracowaniu przedstawiono ponadto instytucjonalne zabezpieczenia posza-
nowania praw podmiotów danych, a zwłaszcza postępowanie ze skargi konsty-
tucyjnej, skargi do Europejskiego Trybunału Praw Człowieka i Komitetu Praw 
Człowieka, a także zasady dochodzenia naruszonych praw podmiotu danych 
przed sądami powszechnymi oraz Generalnym Inspektorem Ochrony Danych 
Osobowych. 

Publikacja skierowana jest do prawników, lekarzy i innych pracowników służby 
zdrowia, pacjentów, a także wszystkich innych osób, które mają styczność z da-
nymi osobowymi i danymi medycznymi.
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Wykaz skrótów

Akty prawne

dyrektywa 95/46/WE – dyrektywa 95/46/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z 24.10.1995 r. 

w sprawie ochrony osób fi zycznych w zakresie przetwarzania danych 

osobowych i swobodnego przepływu tych danych (Dz.Urz. WE L 

281, s. 31)

dyrektywa 2011/24/UE – dyrektywa 2011/24/UE Parlamentu Europejskiego i Rady z 9.03.2011 r. 

w sprawie stosowania praw pacjentów w transgranicznej opiece zdro-

wotnej (Dz.Urz. UE L 88, s. 45)

dyrektywa 2016/680 – dyrektywa 2016/680 Parlamentu Europejskiego i Rady z 27.04.2016 r. 

w sprawie ochrony osób fi zycznych w związku z przetwarzaniem da-

nych osobowych przez właściwe organy do celów zapobiegania prze-

stępczości, prowadzenia postępowań przygotowawczych, wykrywa-

nia i ścigania czynów zabronionych i wykonywania kar, w sprawie 

swobodnego przepływu takich danych oraz uchylająca decyzję ramo-

wą Rady 2008/977/WSiSW (Dz.Urz. UE L 119, s. 89)

EKPC – Europejska Konwencja Praw Człowieka (Konwencja o ochronie 

praw człowieka i podstawowych wolności), sporządzona w Rzymie 

4.11.1950 r., zmieniona następnie protokołami nr 3, 5, 8 oraz uzupeł-

niona protokołem nr 2, Dz.U. z 1993 r. poz. 284 ze zm.)

TFUE – Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej (Dz.Urz. UE C 202 

z 2016 r., s. 47)

KEL – Kodeks etyki lekarskiej

k.c. – ustawa z 23.04.1964 r. – Kodeks cywilny (Dz.U. z 2018 r. poz. 1025 

ze zm.)

k.k. – ustawa z 6.06.1997 r. – Kodeks karny (Dz.U. z 2017 r. poz. 2204 

ze zm.)

k.p.c. – ustawa z 17.11.1964 r. – Kodeks postępowania cywilnego (Dz.U. 

z 2018 r. poz. 155 ze zm.)

k.p.k. – ustawa z 6.06.1997 r. – Kodeks postępowania karnego (Dz.U. z 2017 r. 

poz. 1904 ze zm.)

k.p.s.w. – ustawa z 24.08.2001 r. – Kodeks postępowania w sprawach o wykro-

czenia (Dz.U. z 2018 r. poz. 475 ze zm.)
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k.r.o. – ustawa z 25.02.1964 r. – Kodeks rodzinny i opiekuńczy (Dz.U. 

z 2017 r. poz. 682 ze zm.)

k.w. – ustawa z 20.05.1971 r. – Kodeks wykroczeń (Dz.U. z 2018 r. poz. 618 

ze zm.)

Konstytucja RP – Konstytucja Rzeczypospolitej Polskiej z 2.04.1997 r. (Dz.U. poz. 483 

ze zm.)

konwencja nr 108 – konwencja nr 108 Rady Europy z 28.01.1981 r. o ochronie osób 

w związku z automatycznym przetwarzaniem danych osobowych 

(Dz.U. z 2003 r. poz. 25; uzup.: Dz.U. z 2006 r. poz. 15)

MPPOiP – Międzynarodowy Pakt Praw Obywatelskich i Politycznych, otwarty do 

podpisu w Nowym Jorku 19.12.1966 r. (Dz.U. z 1977 r. poz. 167, zał.)

p.p.m. – ustawa z 4.02.2011 r. – Prawo prywatne międzynarodowe (Dz.U. 

z 2015 r. poz. 1792)

p.u.m. – przepisy utrzymane w mocy na podstawie art. 77 ustawy konstytu-

cyjnej z 17.10.1992 r. o wzajemnych stosunkach między władzą usta-

wodawczą i wykonawczą Rzeczypospolitej Polskiej oraz o samorzą-

dzie terytorialnym (Dz.U. poz. 426 ze zm.)

projekt u.o.d.o. z 2017 r. – projekt ustawy o ochronie danych osobowych z 12.09.2017 r.

projekt u.o.d.o. – projekt ustawy o ochronie danych osobowych z 8.02.2018 r. 

(https://www.gov.pl/cyfryzacja/projekt  -ustawy  -o  -ochronie  -danych-

 -osobowych  -skierowany  -na  -komitet  -do  -spraw  -europejskich  -rady-

 -ministrow)

rekomendacja R(97)5 – rekomendacja Komitetu Ministrów Rady Europy R(97)5 z 13.02.1997 r. 

do państw członkowskich dotycząca ochrony danych medycznych

RODO – rozporządzenie 2016/679 Parlamentu Europejskiego i Rady z 27.04.2016 r. 

w sprawie ochrony osób fi zycznych w związku z przetwarzaniem da-

nych osobowych i w sprawie swobodnego przepływu takich danych 

oraz uchylenia dyrektywy 95/46/WE (ogólne rozporządzenie o ochronie 

danych) (Dz.Urz. UE L 119, s. 1)

u.o.d.o. z 1997 r. – ustawa z 29.08.1997 r. o ochronie danych osobowych (Dz.U. z 2016 r. 

poz. 922 ze zm.)

u.o.d.o. – ustawa z 10.05.2018 r. o ochronie danych osobowych (Dz.U. poz. 1000)

u.o.p. – ustawa z 6.04.1990 r. o Policji (Dz.U. z 2017 r. poz. 2067 ze zm.)

u.p.p. – ustawa z 6.11.2008 r. o prawach pacjenta i Rzeczniku Praw Pacjenta 

(Dz.U. z 2017 r. poz. 1318 ze zm.)

u.s.i.o.z. – ustawa z 28.04.2011 r. o systemie informacji w ochronie zdrowia 

(Dz.U. z 2017 r. poz. 1845)

u.z.l. – ustawa z 5.12.1996 r. o zawodach lekarza i lekarza dentysty (Dz.U. 

z 2018 r. poz. 125 ze zm.)

Publikatory i czasopisma

Dz.U. – Dziennik Ustaw

Dz.Urz. UE – Dziennik Urzędowy Unii Europejskiej
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Dz.Urz. WE – Dziennik Urzędowy Wspólnot Europejskich

GL – Gazeta Lekarska

GSiA – Gazeta Samorządu i Administracji

HLR – Harvard Law Review

KPPryw. – Kwartalnik Prawa Prywatnego

M. Praw. – Monitor Prawniczy

M.P. – Monitor Polski

MSiG – Monitor Sądowy i Gospodarczy

NP – Nowe Prawo

NSA – Naczelny Sąd Administracyjny

ODOBABI – Ochrona Danych Osobowych – Biuletyn Administratorów Bezpie-

czeństwa Informacji

ONSA – Orzecznictwo Naczelnego Sądu Administracyjnego

OSA – Orzecznictwo Sądów Apelacyjnych

OSN – Orzecznictwo Sądu Najwyższego

OSNAP – Orzecznictwo Sądu Najwyższego. Izba Administracyjna, Pracy 

i Ubezpieczeń Społecznych

OSNC – Orzecznictwo Sądu Najwyższego. Izba Cywilna

OSNKW – Orzecznictwo Sądu Najwyższego. Izba Karna i Izba Wojskowa

OSP – Orzecznictwo Sądów Polskich

OSS – Orzecznictwo w Sprawach Samorządowych

OTK – Orzecznictwo Trybunału Konstytucyjnego

Pal. – Palestra

PiM – Prawo i Medycyna

PiZS – Praca i Zabezpieczenie Społeczne

PiŻ – Prawo i Życie

POSAG – Przegląd Orzecznictwa Sądu Apelacyjnego w Gdańsku

PPH – Przegląd Prawa Handlowego

PPiA – Przegląd Prawa i Administracji

Pr. Gosp. – Prawo Gospodarcze

Prok. i Pr. – Prokuratura i Prawo

Prz. Sejm. – Przegląd Sejmowy

PS – Przegląd Sądowy

PUG – Przegląd Ustawodawstwa Gospodarczego

PUSiG – Przegląd Ubezpieczeń Społecznych i Gospodarczych

PWN – Polskie Wydawnictwa Naukowe

R. Praw. – Radca Prawny

Rej. – Rejent

RPEiS – Ruch Prawniczy, Ekonomiczny i Socjologiczny

Rzeczp. – „Rzeczpospolita”

SIM – System Informacji Medycznej

St. Cyw. – Studia Cywilistyczne

St. Iur. – Studia Iuridica

St. Praw. – Studia Prawnicze
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Instytucje, organizacje, sądy

EOG – Europejski Obszar Gospodarczy

ETPC – Europejski Trybunał Praw Człowieka

GIODO – Generalny Inspektor Ochrony Danych Osobowych

Grupa Robocza Art. 29 – zespół roboczy ds. ochrony osób fi zycznych w zakresie przetwarzania 

danych osobowych, niezależny podmiot o charakterze doradczym, 

powołany na mocy art. 29 dyrektywy 95/46/WE

Komisja – Komisja Europejska

NIA – Naczelna Izba Aptekarska

NSA – Naczelny Sąd Administracyjny

OECD – Organizacja Współpracy Gospodarczej i Rozwoju

ONZ – Organizacja Narodów Zjednoczonych

RE – Rada Europy

SA – sąd apelacyjny

SN – Sąd Najwyższy

SO – sąd okręgowy

TK – Trybunał Konstytucyjny

TSUE – Trybunał Sprawiedliwości Unii Europejskiej

UE – Unia Europejska

ZOZ – zakład opieki zdrowotnej
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Wstęp do III wydania

Historia tej książki to historia ochrony danych osobowych w Polsce. Od problemów 

związanych z manualnym przetwarzaniem do zjawisk e  -health i medical big data1. 

Od przepisów niszowych, których nie znał niemal nikt poza grupą bardzo wyspecja-

lizowanych prawników, aż po normatywne wydarzenie 2018 r.

Bezpośrednim impulsem do napisania trzeciego wydania książki jest oczywiście wej-

ście w życie RODO. Rozporządzenie to od maja 2018 r. jest bezpośrednio stosowane 

i zastąpiło regulacje krajowe w całej Unii Europejskiej. Wbrew potocznym informa-

cjom nie stanowi rewolucji normatywnej, ale poprzez zawarte w nim sankcje wy-

musza rewolucyjną w Polsce konieczność dostosowania się do niego i rzeczywistego 

przestrzegania w praktyce.

Prawo ochrony danych osobowych staje się coraz bardziej skomplikowane. Z tego 

względu trzecie wydanie tej publikacji zostało napisane nie przez jednego autora, ale 

przez grupę prawników zajmujących się zarówno w nauce, jak i praktyce ochroną da-

nych osobowych, a szczególnie danych medycznych. Układ książki uległ więc zmia-

nie. Każdy rozdział jest odrębnym opracowaniem na temat w nim poruszony. Jednak 

autorzy dokładali starań, by były one spójne. Nie uniknęliśmy jednak sytuacji, gdy 

ta sama instytucja prawna jest opisana więcej niż jeden raz. Zawsze jednak z innego 

punktu widzenia.

Autorzy przygotowywali poszczególne rozdziały w czerwcu 2018 r. Uwzględnili treść 

RODO i nowej ustawy o ochronie danych osobowych przyjętej w 2018 r. Jednak wie-

le aktów prawnych jest nadal w przygotowaniu. W chwili oddania tej książki do dru-

ku dopiero trafi ł do Sejmu projekt ustawy zmieniającej ustawy w związku z wejściem 

w życie RODO. Przepisy będą podlegały zatem zmianom.

1 C.H. Lee, H.-J. Yoon, Medical big data: promise and challenges, Kidney Res. Clin. Pract. 2017/36(1), 

s. 3–11; J.S. Rumsfeld, K.E. Joynt, T.M. Maddox, Big data analytics to improve cardiovascular care: promise 

and challenges, Nat. Rev. Cardiol. 2016/13(6), s. 350–359.
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Mamy jednak nadzieję, iż nie będą one znaczące, a publikacja będzie aktualna rów-

nież po wejściu w życie nowych przepisów. Po zmianach z 2018 r. nadal czeka nas 

wiele zmian w sferze danych osobowych i danych medycznych. W dniu 25.05.2018 r. 

miało wejść w życie rozporządzenie Parlamentu Europejskiego i Rady w sprawie 

poszanowania życia prywatnego oraz ochrony danych osobowych w łączności elek-

tronicznej i uchylające dyrektywę 2002/58/WE (tzw. rozporządzenie e-privacy). Już 

wiadomo, że wejdzie w życie w 2020 r. lub nawet później. Tymczasem ma to być akt 

ustanawiający standardy przetwarzania danych w internecie. Prowadzone są również 

dyskusje na temat unijnej regulacji odnoszącej się do danych anonimowych, możli-

wości ich wtórnej deanonimizacji i ich komercyjnego wykorzystania. W Polsce nato-

miast przesuwany jest termin wprowadzenia elektronicznej dokumentacji medycznej. 

Na dzień przygotowywania tej książki e-recepta ma być obowiązkowa od 1.01.2020 r., 

e-skierowanie od 1.01.2021 r., a obowiązek prowadzenia pozostałej dokumentacji 

w postaci elektronicznej ma być wprowadzony od 1.01.2019 r.2 Te wszystkie zmiany 

spowodują, że również ta publikacja będzie wymagała dalszych zmian.

Poznań 2018 r.

dr hab. Michał Jackowski, prof. WSB 

2 Komunikat Ministerstwa Zdrowia, http://www.bip.mz.gov.pl/ogloszenia/reguly  -tworzenia  -elektro-

nicznej  -dokumentacji  -medycznej/komunikat  -dotyczacy  -regulacji  -prawnych  -w-zakresie  -elektronicznej-

 -dokumentacji  -medycznej-2/ (dostęp: 26.02.2018 r.).
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Pierwsze wydanie tej książki było przygotowywane i pisane w latach 2000–2001, gdy 

polska ustawa o ochronie danych osobowych obowiązywała dopiero trzy lata, a auto-

nomię informacyjną uważano powszechnie za jeden, wcale nie najważniejszy, element 

prawa do prywatności. Konwencja nr 108 Rady Europy z 28.01.1981 r. o ochronie 

osób w związku z automatycznym przetwarzaniem danych osobowych i dyrekty-

wa nr 95/46/WE Parlamentu Europejskiego i Rady Unii Europejskiej z 24.10.1995 r. 

w sprawie ochrony osób fi zycznych w zakresie przetwarzania danych osobowych i swo-

bodnego przepływu tych danych nie były jeszcze aktami obowiązującymi w polskim 

porządku prawnym. Ta pierwsza – z uwagi na brak ratyfi kacji, druga – z uwagi na to-

czące się dopiero negocjacje w sprawie przystąpienia Polski do Unii Europejskiej. Sądy 

polskie zaledwie zaczynały dostrzegać i chronić dane osobowe, a Generalny Inspektor 

Ochrony Danych Osobowych postrzegany był jako organ walczący o to, aby na klat-

kach schodowych domów wielorodzinnych nie wisiały spisy lokatorów. Nadal słychać 

było głosy, iż rozbudowany system ochrony danych osobowych jest zbędny.

System ochrony zdrowia również nie dostrzegał potrzeby ochrony autonomii infor-

macyjnej pacjenta, a normy zwyczajowe (takie jak publicznie dostępne karty choro-

by, wywieszane spisy pacjentów itp.) wręcz kolidowały z ustawą o ochronie danych 

osobowych. Przepisy normujące ochronę danych medycznych uznawano za utrud-

nienie w systemie leczenia.

W chwili opracowywania drugiego wydania, jak się wydaje, sytuacja zmieniła się cał-

kowicie. Rozwój sieci internet i urządzeń mobilnego dostępu do sieci spowodował, 

iż zjawiskiem normalnym jest bardzo szybka komunikacja i wymiana danych, i to 

w ujęciu globalnym. W konsekwencji bardzo łatwe jest obecnie tworzenie baz i zbio-

rów danych oraz udostępnianie danych on  -line. Również system ochrony zdrowia nie 

oparł się elektronicznemu przetwarzaniu danych. Tworzenie baz danych medycznych 

czy systemów elektronicznych kart zdrowia ma bowiem wiele zalet:

 1) koszty elektronicznego przetwarzania danych są znacznie niższe niż tradycyjne-

go (papierowego);

 2) dostęp do elektronicznej bazy danych jest znacznie łatwiejszy dla samego pa-

cjenta, umożliwiając mu pełniejszą realizację prawa do dostępu do własnych 
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danych, ale także dla innych osób uczestniczących w procesie leczenia pacjenta 

(np. innych lekarzy);

 3) dostęp on  -line do samego pacjenta (jego osoby) jest dużo łatwiejszy, a pacjent 

może swobodniej udzielić zgody na przetwarzanie jego danych on  -line niż 

w sposób tradycyjny (off   -line).

Z uwagi na techniczne możliwości oprogramowania dane przetwarzane w systemach 

informatycznych mogą być również wykorzystywane dla zarządzania usługami me-

dycznymi, kontrolowania jakości tych usług, a w konsekwencji dla zwiększania ich 

dostępności, zwłaszcza w przypadku usług fi nansowanych ze środków publicznych.

Jednakże jest również druga strona tak powszechnego dostępu do danych. Doku-

mentacja medyczna jest jednym z najbardziej wrażliwych i poufnych rodzajów in-

formacji dotyczących jednostek. Ujawnienie stanu zdrowia lub diagnozy może mieć 

negatywny wpływ na życie osobiste i zawodowe danej osoby. Nawet udostępnienie 

drobnych kłopotów zdrowotnych może spowodować problemy pacjenta. Przykła-

dy dyskryminacji wskutek bezprawnego wyjawienia danych medycznych występują 

w tradycyjnych systemach przetwarzania danych. Odmawia się zatrudnienia, ubez-

pieczenia czy kredytowania w związku z ujawnieniem informacji medycznych oso-

bom nieuprawnionym1. Przechowywanie dokumentacji medycznej w formie elektro-

nicznej zwiększa w znacznym stopniu ryzyko, iż dostęp do nich uzyskają podmioty 

nieupoważnione. Korzystanie z internetu jest z natury niebezpieczne. Przechowywa-

nie wrażliwych danych w niezabezpieczonych sieciach komputerowych albo bezprze-

wodowych opisane ryzyko jeszcze zwiększa.

Wszystkie te zmiany zaczął dostrzegać prawodawca (i europejski, i polski). Prawo 

zaczęło podążać za życiem społecznym. Stąd ciągły rozwój aktów chroniących dane 

osobowe, również w sektorze usług medycznych. Opisane czynniki ryzyka zaczęli 

również dostrzegać sami obywatele, zwracający coraz większą uwagę na ochronę 

własnej prywatności, także w internecie2. Zmiany te są na tyle znaczące, iż pierwsze 

wydanie książki musiało zostać zaktualizowane. Nie są to jednak zmiany rewolucyj-

ne. Zatem pierwotny układ książki nie uległ zasadniczej zmianie, lecz został jedynie 

zaktualizowany.

Czytelnicy powinni mieć jednak świadomość, iż wiele kluczowych przemian syste-

mu ochrony danych osobowych i medycznych jest jeszcze przed nami. Najważniejsze 

akty prawne regulujące przetwarzanie danych powstały bowiem w czasie, gdy inter-

net dopiero zaczynał się upowszechniać, nie było portali społecznościowych i innych, 

1 Przykładem tego są autentyczne przypadki opisane na www.patientsprivacyrights.org czy też www.

panoptykon.org/content/problemy  -z-ochron  -danych  -medycznych (dostęp: 2.03.2018 r.).
2 Por. debaty toczące się wokół zagadnienia polityki prywatności największych portali społecznościo-

wych, takich jak Facebook czy NK.
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powszechnych dziś technik komunikacyjnych. Jesteśmy zatem zapewne w trakcie 

procesu systemowych zmian prawa, które będą odpowiedzią na wyzwania związane 

z rozwojem technologii informatycznych oraz procesami globalizacji3.

Poznań 2011 r.

dr Michał Jackowski

3 Por. komunikat Komisji z 4.11.2010 r. do Parlamentu Europejskiego, Rady, Europejskiego Komi-

tetu Ekonomiczno  -Społecznego oraz Komitetu Regionów – Całościowe podejście do kwestii ochrony 

danych osobowych w Unii Europejskiej, COM(2010)609. Dokument ten przedstawia strategię poprawy 

skuteczności unijnych przepisów dotyczących ochrony danych – tak komunikat prasowy z 4.11.2010 r., 

IP/10/462, dostępny na stronie internetowej europa.eu.
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Prawo do ochrony danych medycznych jest prawem znajdującym oparcie w Konsty-

tucji oraz podstawowych aktach międzynarodowego prawa człowieka. Potwierdza to 

w szczególności orzecznictwo Trybunału Konstytucyjnego i Europejskiego Trybuna-

łu Praw Człowieka.

Osiągnięcia współczesnej medycyny stawiają przed osobami zajmującymi się na-

ukami medycznymi, zarówno od strony prawnej, naukowej, jak i praktycznej, co-

raz to nowe wyzwania. Dylematy dotyczące badań genetycznych, transplantologii, 

klonowania (także ludzi) czy transferu embrionalnego wymagają współpracy śro-

dowisk prawniczych, naukowych oraz lekarskich. Na tle tej swego rodzaju rewo-

lucji naukowej ogromnie istotne wydaje się stworzenie zasad, które umożliwiłyby 

poszanowanie zagrożonej zdobyczami techniki autonomii jednostki. Jednocześnie 

konieczne jest stworzenie takiego prawa, które chroniąc sferę autonomii jednostki, 

umożliwi jednak swobodny (w określonych granicach) obieg informacji.

Na tle danych medycznych konieczność ta jest tym bardziej nagląca. Świat dążący 

do tego, by być lepszym, doskonalszym w realiach wolnego rynku, eliminuje słab-

szych lub gorszych. Dlatego też konieczne jest wprowadzenie niezbędnych zabez-

pieczeń zapobiegających dyskryminacji. Współczesne przykłady dyskryminacji ze 

względu na stan zdrowia wskazują, iż wszyscy, których działalność wiąże się z ry-

zykiem fi nansowym (pracodawcy, fi rmy ubezpieczeniowe), są skłonni wydać nawet 

sporą sumę pieniędzy na bazy danych medycznych, dążąc do zminimalizowania 

ponoszonego ryzyka związanego z ewentualnym zatrudnieniem czy ubezpiecze-

niem osoby chorej. Osiągnięcia medycyny w zakresie poznania genomu człowieka 

mogą spowodować, iż wkrótce już w fazie prenatalnej będzie można poznać prze-

widywany stan zdrowia jednostki i ewentualne choroby, nałogi czy choćby niekon-

wencjonalne zachowania. Osoba chora, której prawo do ochrony danych medycz-

nych nie podlegałoby ochronie, mogłaby znaleźć się na marginesie współczesnego 

świata. Nikt nie chciałby jej zatrudnić, ubezpieczyć, a nawet nikt nie chciałby z nią 

utrzymywać kontaktu. Taka sytuacja mogłaby prowadzić do uprzedmiotowienia 

człowieka.
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Jednocześnie ograniczony dostęp do takich informacji, np. lekarzy lub organów przy-

znających świadczenia osobom chorym, jest pożądany dla ochrony interesów samego 

podmiotu danych, a także dla ochrony interesów osób trzecich. Prawo do ochrony 

danych medycznych ma uchronić ludzi przed nieograniczonym wykorzystywaniem 

ich danych, również dla celów dla nich niekorzystnych, ale jednocześnie ma umożli-

wić ochronę innych praw podmiotu danych, jak i praw osób trzecich.

Pozostaje pytanie, dlaczego prawo to jest nadal niedoceniane w Polsce. Wpływ na 

to mają na pewno doświadczenia komunizmu, kiedy organy państwa i jednost-

ki państwowe mogły gromadzić i gromadziły wszelkie dane o obywatelach, także 

i dane medyczne, nie potrzebując do tego żadnej podstawy prawnej. Okres pierw-

szych dwunastu lat III Rzeczypospolitej również nie został wykorzystany do zmiany 

podejścia organów państwa. Poważna dyskusja na temat wprowadzenia instytucji 

ochrony danych osobowych rozpoczęła się bowiem dopiero w 1996 r. Poziom świa-

domości prawnej w zakresie ochrony danych medycznych nie jest wysoki nawet 

wśród prawników, nie wspominając o przedstawicielach innych profesji, choć cały 

czas rośnie.

Ta książka jest pierwszym w Polsce opracowaniem skupiającym się na ochronie wy-

łącznie danych medycznych. Moim celem było pełne omówienie wszystkich insty-

tucji chroniących prawo jednostki do ochrony danych medycznych. Oczywiście jest 

bardzo wiele przepisów administracyjnych normujących ochronę danych osobowych. 

Z uwagi na ograniczoną objętość tej książki część z nich mogła być jedynie przyto-

czona, a nie szczegółowo omówiona.

Część pierwsza (wstępna) poświęcona jest omówieniu podstawowych pojęć, które 

będą wykorzystywane w dalszej części opracowania. Szczególnie istotna jest część 

poświęcona defi nicji danych osobowych oraz danych medycznych. Ich sformułowa-

nie ma kluczowe znaczenie dla zrozumienia całej książki.

Część druga dotyczy ochrony danych medycznych według przepisów prawa mię-

dzynarodowego. Położyłem w niej nacisk na przepisy powszechnie obowiązujących 

umów międzynarodowych, będących źródłem międzynarodowego prawa człowieka. 

W rozdziale tym omówione zostały również rozstrzygnięcia organów międzyna-

rodowych uznające prawo do ochrony danych medycznych za podstawowe prawo 

człowieka. W tej części przedstawiłem także regulacje międzynarodowe poświęcone 

zagadnieniu ochrony danych osobowych, które były wzorem polskich uregulowań 

wewnętrznych. Dla pełnego obrazu instrumentów ochrony danych medycznych za-

prezentowałem również akty miękkiego prawa międzynarodowego (tzw. soft  law), 

stanowiącego zalecane standardy tej ochrony.

Część trzecia zawiera omówienie polskich narzędzi ochrony danych medycznych – 

od konstytucyjnych, przez administracyjnoprawne i cywilnoprawne, aż po środki 
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karne. W osobnym rozdziale została omówiona tajemnica lekarska jako specyfi czny 

i unormowany całościowo, a także głęboko zakorzeniony w praktyce środek prawny.

Część czwarta książki została natomiast poświęcona najważniejszym pozaprawnym 

normom etycznym i obyczajowym, które wpływają na ochronę prawa do ochrony da-

nych medycznych. Przedstawiłem w niej również najpoważniejsze zagrożenia prawa 

do ochrony danych medycznych.

Książka zawiera pełną bibliografi ę, uwzględniającą niemal wszystkie pozycje poru-

szające kwestię ochrony danych medycznych, a także wykaz podstawowych aktów 

prawnych normujących kwestię ochrony danych medycznych i najważniejsze orzecz-

nictwo dotyczące tego zagadnienia.

Poznań 2002 r.

Michał Jackowski
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Rozdział 1. Podstawowe pojęcia

1.1. Pojęcie danych osobowych

1.1.1. Informacje a dane

Dane medyczne stanowią szczególną kategorię danych o osobach1. Aby wyjaśnić, 

czym są dane medyczne, konieczne jest najpierw zdefi niowanie danych osobowych. 

To ostatnie pojęcie zaczęło się pojawiać w polskiej doktrynie prawniczej pod wpły-

wem zachodniego piśmiennictwa już na początku lat 80.2 Dopiero jednak w la-

tach 90. ożywione dyskusje na łamach czasopism prawniczych oraz orzecznictwo 

pozostające pod wpływem standardów światowych i europejskich doprowadziły do 

tego, iż uchwalono regulacje mające na celu ochronę danych osobowych.

Pojęcie ochrony danych pojawiło się po raz pierwszy w ustawie o rachunkowo-

ści3, a pierwsza defi nicja danych jednostkowych zawarta została w ustawie o sta-

tystyce publicznej4. Kolejną defi nicję danych osobowych wyrażał art. 6 ustawy 

z 29.08.1997 r. o ochronie danych osobowych (Dz.U. z 2016 r. poz. 922 ze zm.). 

W pierwotnym brzmieniu tego przepisu za dane osobowe uważało się każdą infor-

mację dotyczącą osoby fi zycznej pozwalającą na określenie tożsamości tej osoby5. 

Na tle tej defi nicji pojawiły się kontrowersje w piśmiennictwie. Cała niemal dok-

tryna prawnicza uznała, iż ściśle językowa wykładnia art. 6 prowadziła do absurdu, 

1 P. Zaborowski, referat z konferencji „Ochrona danych medycznych i ich przetwarzanie”, która odby-

ła się w Warszawie w dniach 8–9.05.2000 r., materiały z konferencji, s. 5.
2 Por. A. Mrózek, Ustawowe prawo ochrony danych. Analiza prawno  -porównawcza, Toruń 1981.
3 Ustawa z 29.09.1994 r. o rachunkowości (Dz.U. z 2018 r. poz. 395) – rozdział ósmy ustawy.
4 Ustawa z 29.06.1995 r. o statystyce publicznej (Dz.U. z 2016 r. poz. 1068 ze zm.); według art. 2 

pkt 9 ustawy danymi jednostkowymi są „dane osobowe dające się powiązać z konkretną osobą 

fi zyczną”.
5 Art. 6 u.o.d.o. w pierwotnym brzmieniu: „W rozumieniu ustawy za dane osobowe uważa się każdą 

informację dotyczącą osoby fi zycznej, pozwalającą na określenie tożsamości tej osoby”.
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a przepis ten sformułowany był wadliwie6. Interpretując go językowo, należałoby 

przyjąć, iż ochronie podlegają jedynie: 1) wszelkie informacje, 2) dotyczące osoby 

fi zycznej, 3) które umożliwiają ustalenie tożsamości tej osoby. Zgodnie z takim ro-

zumieniem przepisu większość informacji dotyczących osób fi zycznych zostałaby 

wyłączona spod ochrony. Niewiele jest bowiem informacji, które dotyczą osoby fi -

zycznej i które umożliwiają ustalenie tożsamości tej osoby: imię i nazwisko, PESEL, 

podawane łącznie z imionami rodziców lub miejscem czy datą urodzenia, wizeru-

nek i kilka innych. Celem ustawy jest natomiast unormowanie kwestii zbierania 

informacji o osobach fi zycznych, przechowywania takich informacji i ich udostęp-

niania7, a więc także informacji o osobach, które już znamy na podstawie innych 

danych8. Podejście takie nie harmonizowałoby także z innymi zawartymi w ustawie 

rozwiązaniami9. Piśmiennictwo prawnicze, odwołując się do unormowania zawar-

tego w art. 51 Konstytucji RP10 oraz do aktów prawnych wyznaczających europej-

ski standard ochrony danych osobowych11, zdefi niowało zatem dane osobowe jako: 

1) informacje, 2) dotyczące osoby fi zycznej, 3) zidentyfi kowanej, lub 4) dającej się 

zidentyfi kować. Należy jednak przyznać, że zarówno NSA12, jak i część doktryny13 

stały na stanowisku literalnej wykładni art. 6 ustawy.

Wskutek zmiany art. 6 u.o.d.o. ustawą z 25.08.2001 r.14 dane osobowe zdefi niowano 

jako „wszelkie informacje dotyczące zidentyfi kowanej lub możliwej do zidentyfi kowania 

osoby fi zycznej”. Zgodnie z art. 6 ust. 2 i 3 u.o.d.o. „osobą możliwą do zidentyfi kowania 

była osoba, której tożsamość można określić bezpośrednio lub pośrednio, w szczegól-

ności przez powołanie się na numer identyfi kacyjny albo jeden lub kilka specyfi cznych 

czynników określających jej cechy fi zyczne, fi zjologiczne, umysłowe, ekonomiczne, kul-

turowe lub społeczne. Informacji nie uważało się za umożliwiającą określenie tożsamo-

ści osoby, jeżeli wymagałoby to nadmiernych kosztów, czasu lub działań”15.

 6 J. Barta, R. Markiewicz, Ochrona danych osobowych. Komentarz, Kraków 2001, s. 277, oraz J. Barta, 

R. Markiewicz, Pytania i wątpliwości, Rzeczp. z 22.01.2001 r., s. 22; A. Mednis, Ustawa o ochronie danych 

osobowych. Komentarz, Warszawa 1998, s. 21; A.G. Harla, Termin „dane osobowe” – uwagi de lege lata 

i de lege ferenda na gruncie ustawy z dnia 29 sierpnia 1997 r. o ochronie danych osobowych, Pal. 2001/1–2, 

s. 36–38; A. Redelbach, Ochrona tajemnicy zawodowej notariusza w świetle ustawy o ochronie danych 

osobowych, Rej. 2001/5, s. 159.
 7 A.G. Harla, Termin „dane osobowe”..., s. 36.
 8 Taki cel wynika również z art. 1 u.o.d.o.: „Każdy ma prawo do ochrony dotyczących go danych 

osobowych”.
 9 J. Barta, R. Markiewicz, Pytania..., s. 22.
10 A. Mednis, Ustawa o ochronie..., s. 22.
11 A.G. Harla, Termin „dane osobowe”..., s. 38.
12 Orzeczenie NSA z 17.11.2000 r., II SA 1860/00, niepubl., cyt. za: J. Barta, R. Markiewicz, Ochrona 

danych..., s. 283: „Danymi osobowymi w rozumieniu ustawy są informacje pozwalające na określenie toż-

samości osoby, czyli imię, nazwisko, adres, numery PESEL i NIP. Pozostałe dane, jak np. dane z rejestru 

urzędu pracy, zawierają natomiast informacje o osobie”.
13 M. Zielińska, Nazwa spółki cywilnej jako dobro osobiste, „Prawo Spółek” 1998/11, s. 7.
14 Ustawa z 25.08.2001 r. o zmianie ustawy o ochronie danych osobowych (Dz.U. poz. 1087).
15 G. Sibiga, Nowelizacja ustawy o ochronie danych osobowych, M. Praw. 2001/23.
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Od 25.05.2018 r., w myśl art. 4 pkt 1 RODO, dane osobowe oznaczają informacje 

o zidentyfi kowanej lub możliwej do zidentyfi kowania osobie fi zycznej („osobie, której 

dane dotyczą”). Możliwa do zidentyfi kowania osoba fi zyczna to osoba, którą można 

bezpośrednio lub pośrednio zidentyfi kować, w szczególności na podstawie identyfi -

katora, takiego jak imię i nazwisko, numer identyfi kacyjny, dane o lokalizacji, iden-

tyfi kator internetowy lub jeden bądź kilka szczególnych czynników określających fi -

zyczną, fi zjologiczną, genetyczną, psychiczną, ekonomiczną, kulturową lub społeczną 

tożsamość osoby fi zycznej. Defi nicja nie uległa zatem znaczącej zmianie i odpowiada 

nadal sformułowaniom zawartym zarówno w Konstytucji, jak i w aktach międzyna-

rodowego prawa ochrony danych osobowych.

Zgodnie z art. 51 ust. 1 Konstytucji RP „nikt nie może być obowiązany inaczej niż 

na podstawie ustawy do ujawniania informacji dotyczących jego osoby”. Artykuł 2 

konwencji nr 108 defi niuje dane osobowe jako „każdą informację dotyczącą osoby 

fi zycznej o określonej tożsamości lub dającej się zidentyfi kować („osoba, której dane 

dotyczą”)”.

Defi nicja zawarta w RODO jest ze strony prawodawcy wyrazem woli przyjęcia szero-

kiej koncepcji danych osobowych, uwzględniającej wszelkie informacje mogące doty-

czyć danej osoby. Przyjmując tę defi nicję, dążono do tego, aby była jak najogólniejsza, 

tak by uwzględnić wszystkie informacje dotyczące osoby możliwej do zidentyfi ko-

wania16. Pojęcie informacji oznacza wszelkie komunikaty, wiadomości, wypowiedzi 

i prezentacje, niezależnie od sposobu, zakresu i swobody udostępniania, sposobu ich 

pozyskania oraz sposobu wyrażania17. Obejmuje ono informacje obiektywne (takie 

jak obecność pewnych substancji w czyjejś krwi), a także informacje subiektyw-

ne, opinie lub oceny (np. oceny rzetelności dłużników, ryzyka ubezpieczeniowego 

czy opinie o pracownikach). Aby stanowić dane osobowe, informacja nie musi być 

prawdziwa ani sprawdzona18. Informacje stanowią dane osobowe niezależnie od no-

śnika, na którym zostały wyrażone. Mogą to być więc znaki grafi czne, symbole w ję-

zyku komputerowym, na fotografi i, zapisie cyfrowym, informacje wyrażone dźwię-

kiem i obrazem19.

16 Opinia 4/2007 Grupy Roboczej ds. ochrony danych powołanej na mocy art. 29 dyrektywy 95/46/WE 

przyjęta 20.06.2007 r. w sprawie pojęcia danych osobowych, http://ec.europa.eu/justice/policies/privacy/

docs/wpdocs/2007/wp136_pl.pdf (dostęp: 2.03.2018 r.).
17 J. Barta, P. Fajgielski, R. Markiewicz, Ochrona danych osobowych. Komentarz, Warszawa 2007, 

s. 345.
18 Opinia 4/2007..., s. 6.
19 Opinia 4/2007..., s. 8 i 9, oraz przytoczone tam przykłady danych osobowych w postaci nagrania 

głosowego, obrazów zarejestrowanych kamerą, rysunku dziecka sporządzonego w ramach badania psy-

chologicznego czy danych biometrycznych, takich jak odciski palców, wzorzec siatkówki, struktura twa-

rzy, głos, geometria dłoni, układ żył lub nawet pewne głęboko zakorzenione umiejętności lub inne cechy 

zachowania (takie jak własnoręczny podpis, uderzenie w klawisz, szczególny chód lub sposób mówienia). 

Por. także wyrok NSA z 18.11.2009 r., I OSK 667/09, LEX nr 588798, w którym sąd przyjął, iż wizerunek 

sprzed wielu lat stanowi również daną osobową podlegającą ochronie w oparciu o przepisy u.o.d.o.
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W publikacji zostały omówione nowe standardy przetwarzania danych osobo-
wych i medycznych w podmiotach leczniczych wprowadzone rozporządzeniem 
Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/679 z 27.04.2016 r. w sprawie ochrony 
osób fi zycznych w związku z przetwarzaniem danych osobowych i w sprawie swo-
bodnego przepływu takich danych oraz uchylenia dyrektywy 95/46/WE (ogólne 
rozporządzenie o ochronie danych). 

Nowa regulacja, która obowiązuje od 25.05.2018 r., wprowadza wiele zmian w za-
kresie przetwarzania i ochrony danych medycznych w placówkach medycznych, 
w tym dotyczących m.in.:
•  udzielania informacji i dostępu do danych,
•  usuwania, ograniczania przetwarzania i przenoszenia tych danych,
•   obowiązków podmiotów przetwarzających dane medyczne,
•  eHealth,
•  tajemnicy zawodowej osób zatrudnionych w służbie zdrowia,
•  ponadgranicznego obrotu danymi medycznymi.

W książce przybliżono obowiązki podmiotów przetwarzających dane medyczne 
wynikające z nowych przepisów – w tym m.in. obowiązek powołania inspektora 
ochrony danych (IOD). Wiele miejsca poświęcono przedstawieniu praw pacjentów 
w zakresie ochrony ich autonomii informacyjnej. Uwzględniono również polską 
ustawę o ochronie danych osobowych, która weszła w życie 25.05.2018 r.

W opracowaniu przedstawiono ponadto instytucjonalne zabezpieczenia posza-
nowania praw podmiotów danych, a zwłaszcza postępowanie ze skargi konsty-
tucyjnej, skargi do Europejskiego Trybunału Praw Człowieka i Komitetu Praw 
Człowieka, a także zasady dochodzenia naruszonych praw podmiotu danych 
przed sądami powszechnymi oraz Generalnym Inspektorem Ochrony Danych 
Osobowych. 

Publikacja skierowana jest do prawników, lekarzy i innych pracowników służby 
zdrowia, pacjentów, a także wszystkich innych osób, które mają styczność z da-
nymi osobowymi i danymi medycznymi.
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