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WYROK
z dnia 18 grudnia 2014 .
Sygn. akt K 33/13

W imieniu Rzeczypospolitej Polskiej
Trybunal Konstytucyjny w skladzie:

Malgorzata Pyziak-Szafnicka — przewodniczacy
Stanistaw Biernat — sprawozdawca

Marek Kotlinowski

Teresa Liszcz

Stanistaw Rymar,

protokolant: Krzysztof Zalecki,

po rozpoznaniu, z udziatem wnioskodawcy oraz Sejmu i Prokuratora Generalnego, na
rozprawie w dniach 15 lipca i 18 grudnia 2014 r., wniosku Rzecznika Praw Obywatelskich
0 zbadanie zgodnosci:

art. 20 ust. 1 w zwigzku z art. 19 ust. 1 ustawy z dnia 28 kwietnia
2011 r. o systemie informacji w ochronie zdrowia (Dz. U. Nr 113,
poz. 657, ze zm.) z art. 47 oraz art. 51 ust. 1, 215 w zwigzku z art. 31
ust. 3 oraz z art. 92 ust. 1 Konstytucji Rzeczypospolitej Polskiej,

orzeka:

1. Art. 20 ust. 1 w zwiazku z art. 19 ust. 1 ustawy z dnia 28 kwietnia 2011 r. o
systemie informacji w ochronie zdrowia (Dz. U. Nr 113, poz. 657 i Nr 174, poz. 1039
oraz z 2014 r. poz. 183 i 998) w zakresie, w jakim przewiduje okreslenie przedmiotu
rejestrow medycznych przez ministra w drodze rozporzadzenia, jest niezgodny z art.
47 oraz art. 51 ust. 1, 2 i 5 w zwiazku z art. 31 ust. 3 Konstytucji Rzeczypospolitej
Polskiej.

2. Art. 20 ust. 1 pkt 5 ustawy powolanej w punkcie 1, w czesci, w jakiej
przewiduje, ze w rozporzadzeniu minister okresla zakres i rodzaj danych
przetwarzanych w rejestrze sposrod danych okreslonych w art. 19 ust. 6 tej ustawy,
jest niezgodny z art. 47 oraz art. 51 ust. 1, 2 i 5 w zwiazku z art. 31 ust. 3 Konstytucji.

3. Art. 20 ust. 1 w zwigzku z art. 19 ust. 1 ustawy powolanej w punkcie 1 w
zakresie, w jakim przewiduje okreslenie przedmiotu rejestrow medycznych przez
ministra w drodze rozporzadzenia, jest niezgodny z art. 92 ust. 1 Konstytucji, przy
czym rejestry utworzone przed dniem ogloszenia niniejszego wyroku nadal mogg by¢
prowadzone.

UZASADNIENIE

" Sentencja zostata ogloszona dnia 7 stycznia 2015 r. w Dz. U. poz. 16.



1. Pismem z 19 lipca 2013 r. do Trybunatu Konstytucyjnego wplynal wniosek
Rzecznika Praw Obywatelskich (dalej: Rzecznik, wnioskodawca) o orzeczenie, ze art. 20
ust. 1 w zwiazku z art. 19 ust. 1 ustawy z dnia 28 kwietnia 2011 r. o systemie informacji w
ochronie zdrowia (Dz. U. Nr 113, poz. 657, ze zm.; dalej: ustawa o systemie informacji)
jest niezgodny z art. 47 oraz art. 51 ust. 1, 21 5 w zwigzku z art. 31 ust. 3 oraz z art. 92 ust.
1 Konstytucji Rzeczypospolitej Polskiej.

1.1. W ocenie wnioskodawcy, kwestionowany przepis jest niezgodny z art. 47 i
art. 51 Konstytucji, przez to, ze nie respektuje wymagania uregulowania rejestrow
medycznych w ustawie. Utworzenie jedynie trzech rejestrow w drodze ustawy i
pozostawienie do unormowania w rozporzadzeniu ministra wtasciwego do spraw zdrowia
pozostatych rejestrow medycznych nie jest, zdaniem wnioskodawcy, dopuszczalne w
Swietle Konstytucji.

Rzecznik przytoczyt orzecznictwo Trybunatu oraz poglady doktryny dotyczace
prawa do prywatno$ci, autonomii informacyjnej jednostki, ochrony danych osobowych
oraz informacji o stanie zdrowia. W szczegolnosci przywotal orzecznictwo akcentujace
niedopuszczalnos$¢ przekazania przez ustawodawce kompetencji normodawczych innemu
organowi w materiach zwigzanych ze sferg wolnosci 1 praw cztowieka. Zdaniem
Rzecznika, z tresci art. 51 ust. 1 1 5 Konstytucji wynika, ze ustawodawca musi uwzgledni¢
wymaganie formy ustawowej zarowno dla przepisow regulujacych pozyskiwanie danych
jak 1 dla tych, ktére dotycza zasad i trybu gromadzenia oraz zasad i trybu udost¢pniania
informacji o jednostce.

1.2. Wnioskodawca zarzucit réwniez, ze zawarte w kwestionowanym przepisie
upowaznienie do wydania rozporzadzenia nie speinia okreslonego w art. 92 ust. 1
Konstytucji warunku, aby rozporzadzenie bylo wydane w celu wykonania ustawy.
Catosciowe przekazanie tworzenia rejestrow medycznych do rozporzadzen jest niezgodne
z wymaganiem okre$lenia bezposrednio w tresci ustawy wszystkich zasadniczych
elementdéw regulacji prawnej, co ma szczegolnie istotne znaczenie, gdy unormowanie
dotyczy praw 1 wolnosci jednostek, czy tez podejmowania przez organy wtadzy publicznej
czynnos$ci wladczych wobec obywateli. Rzecznik podniost, ze w art. 20 ust. 1 w zwigzku z
art. 19 ust. 1 ustawy o systemie informacji przekazano ministrowi wtasciwemu do spraw
zdrowia do uregulowania w drodze rozporzadzenia bardzo szeroki katalog zagadnien
majacych fundamentalne znaczenie dla poziomu ochrony praw jednostki. Wnioskodawca
zauwazyl, ze ustawa o systemie informacji nie ogranicza ministra wtasciwego do spraw
zdrowia co do okreslenia zakresu danych, w tym danych wrazliwych, jakie moga by¢
przetwarzane w ramach rejestrow medycznych tworzonych przez niego w drodze
rozporzadzenia.

Whnioskodawca przytoczyl takze orzecznictwo Trybunalu dotyczace wymagan
wobec przepisu stanowigcego upowaznienie do wydania rozporzadzenia. W szczego6lnosci
Rzecznik podkreslil, ze zakres upowaznienia powinien by¢ tym wezszy 1 tym bardziej
szczegbdtowe powinny by¢ wytyczne dotyczace tresci aktu wykonawczego, im wigkszy jest
wpltyw materii ustawowej na sfere praw i wolnosci jednostki.

2. W pismie z 13 grudnia 2013 r. Marszalek Sejmu w imieniu Sejmu zajat
stanowisko w sprawie, wnoszac o orzeczenie, ze art. 20 ust. 1 ustawy o systemie
informacji jest zgodny z art. 47 oraz z art. 51 ust. 1, 2 1 5 w zwiazku z art. 31 ust. 3, a takze



z art. 92 ust. 1 Konstytucji.

Sejm, odwotujac si¢ do zasady falsa demonstratio non nocet, uznat, ze ze wzgledu
na wyrazone expressis verbis w tresci art. 20 ust. 1 ustawy o systemie informacji odestanie
do art. 19 ust. 1 tej ustawy wskazywanie obu tych przepiséw jako przedmiotu kontroli
nalezy uznac¢ za zbedne.

2.1. Zdaniem Sejmu, wiaczenie do odpowiedniego rejestru medycznego danych
osobowych oraz jednostkowych danych medycznych pacjenta powoduje ograniczenie
autonomii informacyjnej jednostki, czyli mozliwosci decydowania o zakresie i rodzaju
udostepnionych informacji dotyczacych sfery jej zycia prywatnego. Jednak — w ocenie
Sejmu — ingerencja ta nie narusza standardow wynikajacych z konstytucyjnej zasady
proporcjonalnosci. Niezasadny jest rowniez zarzut naruszenia wymagania ustawowej
podstawy ingerencji ustawodawcy w prawo do prywatnosci jednostki. Brak jest ponadto
uzasadnienia tezy o braku mechanizméw ochrony jednostki przed tego typu ingerencja.

W ocenie Sejmu, z analizy postanowien ustawy o systemie informacji wynika, ze
konstrukcja kreowania rejestrow medycznych nie ma charakteru blankietowego. Swoboda
dziatania ministra jest bowiem wyraznie ograniczona przepisami ustawy. Przede
wszystkim okoliczno$ci ujawnienia danych osobowych ograniczone zostaly do $cisle
okreslonych przypadkéw, a ich przetwarzanie mozliwe jest zasadniczo jedynie za zgoda
zainteresowanych osob. Za ta teza przemawia¢ ma kilka argumentéw. Po pierwsze, zakres
danych gromadzonych w rejestrach utworzonych rozporzadzeniem nie moze wykraczaé
poza katalog danych uslugobiorcow enumeratywnie wymienionych w ustawie o systemie
informacji. Po drugie, w tresci art. 19 ust. 1 ustawy o systemie informacji ustawodawca
szczegbtowo okreslit cel przetwarzania danych w rejestrach. Po trzecie, ustawodawca w
tresci art. 19 ust. 8 ustawy o systemie informacji jednoznacznie przesadzit o zrédtach
pozyskiwania danych gromadzonych w rejestrach medycznych. Po czwarte, w ustawie
zostal przewidziany mechanizm majacy fundamentalne znaczenie gwarancyjne dla
konstytucyjnych praw jednostki, a mianowicie przestanka zgody osoby zainteresowanej na
udostepnienie danych medycznych. W przypadku wniesienia przez osobg uprawniong
sprzeciwu wobec przetwarzania okreslonych danych, administrator danych zawartych w
rejestrze jest obowigzany do usunigcia z rejestru wszelkich danych umozliwiajacych
identyfikacj¢ osoby, chyba ze ich przetwarzanie jest niezbedne w celu uniknigcia
zagrozenia zycia 1 zdrowia ludzi (art. 19 ust. 9 ustawy o systemie informacji). Sejm
podkreslit, Ze ustawa o systemie informacji zawiera mechanizm czyniacy jednostke
dysponentem informacji medycznej zwigzanej z jej 0soba.

Sejm zwrocit uwage na celowos¢, koniecznos¢ oraz proporcjonalnos¢ przyjetych
rozwigzan dotyczacych tworzenia i likwidacji rejestrow medycznych. Powotujac si¢ na
wypowiedz przedstawiciela ministerstwa zdrowia w toku prac parlamentarnych nad
projektem ustawy o0 systemie informacji, Sejm wskazal, ze szczegotowe unormowanie
kazdego z rejestrow w akcie rangi ustawowej stanowitoby rozwigzanie dysfunkcjonalne
wobec zasadniczego celu ustawy. Elastyczna formufa kreowania rejestrow stuzy
zapewnieniu funkcjonalno$ci infrastruktury informatycznej w ochronie zdrowia. Dla oceny
konstytucyjnosci zakwestionowanych rozwigzan nie bez znaczenia pozostaje okolicznos¢,
ze przyjety w ustawie o systemie informacji mechanizm tworzenia rejestrow medycznych
miat za zadanie sanowanie dotychczasowej, w znacznej mierze niezgodnej z Konstytucja,
praktyki funkcjonowania takich rejestrow.

W ocenie Sejmu, przyjete rozwigzania co do rejestrow medycznych uwzgledniaja
postulaty Generalnego Inspektora Ochrony Danych Osobowych (dalej: GIODO) i1 zyskaty
jego akceptacj¢. Sejm przyjat poprawki senackie uwzgledniajace te postulaty, z ktorych
wynika obowigzek poinformowania kazdej osoby, ktorej dane sa w nich przetwarzane,



m.in. o nazwie i adresie siedziby, celu i zakresie prowadzonego rejestru, prawie dostepu do
danych, kregu osob, ktorym dane sa udostgpniane, a takze o mozliwosci odmowy
udzielenia zgody na przetwarzanie danych, jezeli ich przetwarzanie opiera si¢ na zasadzie
dowolnosci.

2.2. Nastepnie Sejm odniost si¢ do zarzutu naruszenia art. 92 ust. 1 Konstytucji.
W jego ocenie tres¢ art. 20 ust. 1 ustawy o systemie informacji stanowigcego
upowaznienie do wydania rozporzadzenia, w drodze ktérego minister moze tworzy¢
rejestry medyczne, odpowiada standardom wyznaczonym w art. 92 ust. 1 Konstytucji.
Ustawodawca okreslit organ, ktéremu powierzyt kompetencje prawotworcze, zakres
powierzonych mu do uregulowania spraw oraz sformutowal czytelne wytyczne dotyczace
tresci rozporzadzenia.

3. W piSmie z 16 grudnia 2013 r. Prokurator Generalny zajal stanowisko w
sprawie, wnoszac o stwierdzenie, ze art. 20 ust. 1 w zwigzku z art. 19 ust. 1 ustawy o
systemie informacji jest niezgodny z art. 47 oraz art. 51 ust. 1, 2 1 5 w zwiagzku z art. 31
ust. 3, jak rowniez z art. 92 ust. 1 Konstytucji.

3.1. Zdaniem Prokuratora Generalnego, kwestionowany przepis narusza
konstytucyjne wymaganie uregulowania problematyki wkraczania w sfer¢ praw i wolno$ci
jednostki wytgcznie w ustawie, jak rowniez zakaz regulowania zasad 1 trybu gromadzenia
oraz udostepniania informacji dotyczacych osoby (w tym danych osobowych i
wrazliwych) w innym akcie normatywnym niz ustawa.

W ocenie Prokuratora Generalnego, kwestionowany przepis upowaznia organ
wiladzy wykonawczej do unormowania, w drodze aktu podustawowego, takich zagadnien
jak: po pierwsze, sposob prowadzenia rejestru, czyli zasady i tryb gromadzenia i
udostepniania informacji; po drugie, zakres 1 rodzaj danych przetwarzanych w rejestrze
spos$rod danych okreslonych w art. 4 ust. 3 1 art. 19 ust. 6 ustawy o systemie informacji (w
tym ,innych” danych dajacych si¢ powigza¢ z okre§long osobg fizyczng, czyli blizej
niedookreslonych, co pozwala podmiotom prowadzacym rejestr na nadmierng swobodg
interpretacyjng); po trzecie, sposob zabezpieczenia danych osobowych zawartych w
rejestrze przed nieuprawnionym dostgpem. Ponadto Prokurator Generalny zwrécit uwage,
ze w katalogu danych zawartych w art. 4 ust. 3 ustawy o systemie informacji znajdujg si¢
pozycje o watpliwym zwiazku z najszerzej nawet rozumiang ochrong zdrowia, jak na
przyktad stan cywilny czy wyksztatcenie chorego.

Odnoszac si¢ do mozliwosci zlozenia przez osobe zainteresowang sprzeciwu
wobec przetwarzania dotyczacych jej danych, Prokurator Generalny wskazat, ze z woli
ustawodawcy, sprzeciw ten jest bezskuteczny, jezeli podmiot prowadzacy rejestr uzna, ze
przetwarzanie tych danych jest niezbedne w celu uniknigcia zagrozenia Zzycia i zdrowia
ludzi (art. 19 ust. 5 ustawy o systemie informacji).

Zdaniem Prokuratora Generalnego, jedynym istotnym nalozonym przez
ustawodawce na ministra ograniczeniem tworzenia i prowadzenia rejestrow medycznych,
jest wymaganie poprzedzenia utworzenia rejestru analiza potrzeb jego utworzenia (art. 19
ust. 3 ustawy o systemie informacji).

3.2. Wedtug Prokuratora Generalnego, kwestionowany przepis jest niezgodny z
zasada, ze rozporzadzenie moze stuzy¢ jedynie wykonaniu ustawy. Brak jest dostatecznie
okreslonych wytycznych, zapewniajacych wystarczajacg ochrong jednostki przed
nadmiernym wkraczaniem wtadzy wykonawczej w sfer¢ wolnosci i praw jednostki.



Upowaznienie ustawowe zawarte W kwestionowanym przepisie pozostawia
ministrowi wlasciwemu do spraw zdrowia decyzj¢ o utworzeniu blizej nieokreslonych
rejestrow medycznych oraz udostgpnianiu informacji o jednostce zgromadzonych w tych
rejestrach. Tym samym ustawodawca przekazat funkcje prawodawcze organowi wladzy
wykonawcze] w zakresie, w jakim jest to niedopuszczalne w S$wietle standardow
konstytucyjnych. Nie mozna przyjac, ze rozporzadzenia tworzace rejestry na podstawie
upowaznienia ustawowego zawartego w art. 20 ust. 1 ustawy o systemie informacji maja
charakter wylacznie wykonawczy, skoro ustawa nie wymienia nawet, jakie rejestry
medyczne minister moze tworzyc.

4. Trybunal Konstytucyjny wystapit do Ministra Zdrowia o zaj¢cie stanowiska w
sprawie.

W piSmie z 13 marca 2014 r. Minister Zdrowia zajat stanowisko, stosownie do
ktorego art. 20 ust. 1 w zwiazku z art. 19 ust. 1 ustawy o systemie informacji jest zgodny z
art. 47 oraz art. 51 ust. 1, 215 w zwigzku z art. 31 ust. 3 oraz z art. 92 ust. 1 Konstytucji.

Minister Zdrowia podkreslit, ze przyczyng uchwalenia ustawy o systemie
informacji byla realizacja obowigzkow nalozonych na panstwa cztonkowskie Unii
Europejskiej wynikajacych ,,z szeregu dokumentow UE”. Ponadto ustawa ta miala na celu
stworzenie warunkow informacyjnych umozliwiajacych podejmowanie w dtuzszej
perspektywie decyzji w zakresie polityki zdrowotnej oraz poprawe funkcjonowania opieki
zdrowotnej w catym kraju.

Minister Zdrowia wskazal na czynny udziat GIODO w pracach parlamentarnych
nad projektem ustawy o systemie informacji. W jego ocenie, w toku prac parlamentarnych
zardwno opinia GIODO, jak i zawarte w niej postulaty zostaly catkowicie uwzglednione.

Zdaniem Ministra Zdrowia, tworzone rejestry medyczne jasno i precyzyjnie
okreslaja zakres przetwarzanych danych. Nie moga to by¢ inne dane, niz okre$lone w art. 4
ust. 3 1 art. 19 ust. 6 ustawy o systemie informacji, wobec czego nie mozna uznaé, ze
brakuje regulacji ustawowej dotyczacej zakresu gromadzonych danych. Ponadto ustawa o
systemie informacji gwarantuje kazdemu podmiotowi, ktorego dane sg przetwarzane, peing
informacj¢ w zakresie ich przetwarzania oraz mozliwo$¢ zlozenia sprzeciwu,
prowadzacego do usuni¢cia wszystkich danych z rejestru.

5. Trybunat Konstytucyjny wystgpit do Generalnego Inspektora Ochrony Danych
Osobowych z pismem o zajecie stanowiska w sprawie.

W pismie z 19 marca 2014 r. GIODO podzielit zarzuty wnioskodawcy co do
niezgodnosci art. 20 ust. 1 w zwigzku z art. 19 ust. 1 ustawy o systemie informacji z art. 47
iart. 51 ust. 1,215 w zwigzku z art. 31 ust. 3 oraz z art. 92 ust. 1 Konstytucji.

GIODO zwro6cit uwage, ze rozwigzanie prawne przewidujace, iz tworzenie przez
ministra rejestrow medycznych zawierajacych dane o stanie zdrowia, czyli dane
podlegajace szczegdlnej ochronie zgodnie z art. 27 ustawy z dnia 29 sierpnia 1997 r. o
ochronie danych osobowych (Dz. U. z 2002 r. Nr 101, poz. 926, ze zm.), bedzie
nastepowa¢ w drodze aktéw wykonawczych, budzito zasadnicze watpliwosci organu do
spraw ochrony danych osobowych w trakcie calego procesu legislacyjnego ustawy 0
systemie informacji. Argumentacja podniesiona wowczas przez GIODO zyskata
akceptacje¢ ustawodawcy jedynie co do zwigkszenia poziomu ochrony osob, ktorych dane
sg przetwarzane (wprowadzenie obowigzku informowania — art. 19 ust. 9 ustawy o
systemie informacji). Nieuwzgledniony natomiast zostat postulat odstapienia od tworzenia
rejestrow medycznych na podstawie rozporzadzen ministra.

GIODO podkreslit, ze prawo do ochrony prywatnosci oraz do ochrony danych
osobowych sg prawami osobistymi gwarantowanymi w art. 47 i art. 51 Konstytucji, co



oznacza, ze ograniczenie tych praw wymaga regulacji ustawowej (art. 31 wust. 3
Konstytucji). Tymczasem ustawa o systemie informacji przewiduje, ze cato$¢ regulacji
odnoszacych si¢ do przetwarzania, wysoce wrazliwych dla jednostki, danych dotyczacych
jej stanu zdrowia, chordb i leczenia ma znalez¢ si¢ w rozporzadzeniach wydawanych przez
ministra, czyli w aktach podustawowych. Zdaniem GIODO, tak istotnej wadliwosci
rozwigzan prawnych przyjetych w art. 19 i art. 20 ustawy o systemie informacji nie moze
konwalidowa¢ wprowadzenie przez ustawodawce rozwigzan podwyzszajacych poziom
ochrony praw osob, ktérych dane beda przetwarzane w rejestrach medycznych (prawo do
zgloszenia sprzeciwu — art. 19 ust. 4 oraz obowigzek informowania — art. 19 ust. 9 ustawy
0 systemie informacji).

1. Na rozprawie 15 lipca 2014 r. przedstawiciel Rzecznika Praw Obywatelskich,
uzasadniajac stanowisko zawarte we wniosku, wskazat m.in., ze art. 20 ust. 1 w zwigzku z
art. 19 ust. 1 ustawy z dnia 28 kwietnia 2011 r. o systemie informacji w ochronie zdrowia
(Dz. U. Nr 113, poz. 657, ze zm.; dalej: ustawa o systemie informacji) ,,nie daje
odpowiedzi na pytania, ile bedzie rejestrow, jakich rejestrow, kiedy one powstana, przez
kogo beda prowadzone, kto bedzie miat do tych rejestrow dostep, jakie beda szczegotowe
cele ich dzialania”. W jego ocenie, zaskarzone przepisy nie przewiduja zadnych
wyraznych granic podmiotowych 1 przedmiotowych, jezeli chodzi o zakres zbieranych
danych; maja zatem charakter blankietowy. Przedstawiciel wnioskodawcy podkreslil, ze
regulacja ustawowa ma funkcje gwarancyjne dla ochrony praw jednostek, zapewnia
przejrzystos¢ stanowienia prawa i procesu legislacyjnego oraz umozliwia wptywanie przez
organy parlamentarne na ksztatt danych rozwigzan.

1.1. Przedstawiciel Sejmu zwrocit uwage, ze rozwigzania przyjete w
kwestionowanej ustawie o systemie informacji sa celowe, konieczne i proporcjonalne. Na
ich podstawie minister moze ad hoc reagowa¢ na ujawniajace si¢ potrzeby przetwarzania
jednostkowych danych medycznych. Szczegotowe opisanie kazdego z rejestrow, a wiec
utworzenie czy tez likwidacja, w akcie rangi ustawowej stanowitoby rozwigzanie
dysfunkcjonalne wobec zasadniczego celu ustawy. Ponadto przedstawiciel Sejmu zauwazyl,
ze decyzja o utworzeniu konkretnego rejestru zawsze zostaje podana do publicznej
wiadomosci 1 moze zosta¢ poddana ocenie opinii publicznej, a takze kontroli sagdowe;.

1.2. Przedstawiciel Prokuratora Generalnego podtrzymat stanowisko wyrazone na
pismie. Podkreslil, ze rozporzadzenia, ktore Minister Zdrowia moze tworzy¢ na podstawie
kwestionowanych przepisOw nie majg charakteru wykonawczego, skoro ustawa nie
wymienia nawet, jakie rejestry maja by¢ tworzone, czy nie okresla nazw tych rejestrow.
Ponadto przedstawiciel Prokuratora Generalnego zwrocit uwage na bardzo szeroki zakres
danych, ktore moga by¢ objete rejestrami tworzonymi w drodze rozporzadzenia, wskazujac
ze ustawodawca nie wprowadzil Zzadnych ograniczen zbierania 1 przetwarzania tych
danych.

1.3. Stanowisko w sprawie zajeli rowniez przedstawiciele Ministra Zdrowia
(dalej: minister) oraz Generalny Inspektor Ochrony Danych Osobowych (dalej: GIODO)
wezwani przez przewodniczacego sktadu orzekajagcego w trybie art. 38 pkt 4 ustawy z dnia
1 sierpnia 1997 r. o Trybunale Konstytucyjnym (Dz. U. Nr 102, poz. 643, ze zm.).

1.3.1. Przedstawicielka Ministra Zdrowia podkreslita, Zze minister wnikliwie
rozwaza konieczno$¢ utworzenia rejestru medycznego w drodze rozporzadzenia. O



utworzenie tych rejestrow wnosza gtownie swiadczeniodawcy, czyli podmioty lecznicze,
ktére cheiatyby zbiera¢ okreslone dane. Jako jeden z przykladéw obrazujacych znaczenie
rejestrow, przedstawicielka ministerstwa zdrowia wskazala uzyskanie informacji na temat
liczby chorych na dang chorobe, co ma znaczenie dla ministra podczas negocjacji z
firmami farmaceutycznymi. Przedstawiciel ministra, wskazat, ze rejestry medyczne maja
charakter rejestrow zamknietych; dostep do nich maja tylko konkretni lekarze czy osoby
zatrudnione w podmiocie prowadzgcym rejestr. Istnieje réwniez mozliwos¢ udostepnienia
danych zawartych w rejestrach do celéw naukowo-badawczych lub statystycznych (art. 19
ust. 7 ustawy o systemie informacji). Nast¢puje to w drodze udostepnienia ,,kopii podzbioru
danych”. Podmiotem, ktory decyduje o mozliwosci udostgpnienia danych do celéw
statystycznych lub naukowo-badawczych, jest administrator rejestru, czyli minister.

Przedstawicielka ministra zwrécita uwage na zasadno$¢ zbierania w rejestrach
medycznych danych osobowych; takie informacje jak wyksztalcenie czy stan cywilny
dotycza czynnikdw, ktore mogg mie¢ wptyw na stan zdrowia. Dane, ktore znalazty si¢ juz
w rejestrze, sg pozbawiane tych elementow, ktore umozliwiajg identyfikacje konkretnej
osoby fizycznej; s3 anonimizowane, depersonalizowane lub pseudonimizowane.

Przedstawiciel Sejmu oraz przedstawiciele ministra nie byli w stanie podaé
przyktadow przewidzianych w art. 19 ust. 6 ustawy o systemie informacji ,,innych danych
niz okreslone w art. 4 ust. 3 ustawy”.

1.3.2. GIODO w catosci podzielit watpliwosci zgtoszone we wniosku Rzecznika
Praw Obywatelskich. Przekazanie pewnych spraw do uregulowania w rozporzadzeniu nie
powinno doprowadzi¢ do nadania ustawie charakteru blankietowego, tj. pozostawienia
organowi wiladzy wykonawcze] mozliwosci samodzielnego uregulowania catego
kompleksu zagadnien; tymczasem kwestionowana regulacja powoduje wystepowanie
takiej sytuacji. Zdaniem GIODO, konstrukcja przyjeta w kwestionowanej ustawie stuzy
omijaniu jakiejkolwiek kontroli zewngtrznej procesu legislacyjnego aktéw zawierajacych
normy prawa powszechnie obowigzujgcego. Zasada wylgcznosci ustawowej zapewnia
mozliwo$¢ przeprowadzenia prawidtowych konsultacji na kazdym etapie tworzenia aktu
prawnego i eliminuje — wystepujaca w niniejszej sprawie — sytuacje, w ktorej tre$¢ aktu
prawnego ustala samodzielnie minister bez odnoszenia si¢ do krytycznych uwag
zglaszanych m.in. przez GIODO.

Zdaniem GIODO, okres$lenia zawarte art. 4 ustawy o systemie informacji maja
charakter bardzo og6lny i umozliwiajg zbieranie wszystkich danych w nich wymienionych
na potrzeby kazdego z rejestrow, podczas gdy rejestry sa od siebie znaczaco rozne.
GIODO zwrdécil uwage na dwa ,,zakresy informacyjne”, ktére nalezaloby uregulowa¢ w
ustawie, a mianowicie dokladny zestaw danych, ktore powinny by¢ zbierane dla
konkretnego rejestru oraz powigzania pomigdzy rejestrami nawzajem, czyli korzystanie
przez jeden rejestr z danych znajdujacych si¢ w innym rejestrze. W ocenie GIODO, ustawa
powinna okre§la¢ réwniez rodzaje rejestrow, ktéore moglyby by¢ tworzone w drodze
rozporzadzenia. GIODO zwrocit uwage, ze tworzenie rejestrow medycznych w drodze
rozporzadzenia moze stanowi¢ ograniczenie w zakresie dostgpu tych rejestrow do danych
zawartych w niektorych innych rejestrach publicznych tworzonych w drodze ustawy.

Odnoszac si¢ do przewidzianej w art. 19 ust. 5 ustawy o systemie informacji
mozliwos$ci wniesienia sprzeciwu, GIODO zauwazyt, ze realizacja prawa do sprzeciwu jest
praktycznie niewykonalna, nie ma bowiem mozliwos$ci poinformowania wszystkich osob,
ktorych dane znajdujg si¢ w rejestrach o przystugujagcym im prawie. Nawet gdyby jednak
byloby to mozliwe, to nie mozna przyjac, ze spowoduje to usuni¢cie problemu formalnego,
ktory dotyczy uregulowania rejestrow na poziomie rozporzadzenia.

Zdaniem GIODO, nie ma watpliwosci, ze dane zebrane do rejestru medycznego
sg danymi osobowymi, ktore indywidualizuja konkretng osobg. Indywidualizacja



konkretnej osoby ma na celu stwierdzenie, czy okreslona osoba zostata juz umieszczona w
rejestrze, czy jeszcze nie. GIODO zwrdcit jednak uwage, ze wraz z pozbawieniem
okreslonych danych elementow umozliwiajacych identyfikacje okreslonej osoby, dane te
przestaja by¢ danymi osobowymi. Tym samym nie majag do nich zastosowania
ograniczenia udostepniania danych osobowych przewidziane w przepisach prawa dla.

2. Na rozprawie 18 grudnia 2014 r. wnioskodawca i pozostali uczestnicy
postepowania podtrzymali swoje stanowiska. Przedstawiciela ministra poinformowata
Trybunal, Ze minister wydal w dniu 5 grudnia 2014 r. rozporzadzenie w sprawie Polskiego
Rejestru Wrodzonych Wad Rozwojowych.

i
Trybunat Konstytucyjny zwazyl, co nastepuje:
1. Przedmiot kontroli.

1.1. Rzecznik Praw Obywatelskich zakwestionowal zgodno$¢ z Konstytucja art.
20 ust. 1 w zwigzku z art. 19 ust. 1 ustawy z dnia 28 kwietnia 2011 r. o systemie informacji
w ochronie zdrowia (Dz. U. Nr 113, poz. 657, ze zm.; dalej: ustawa o systemie informacji)
upowazniajgce ministra wlasciwego do spraw zdrowia (dalej: minister) do tworzenia
rejestrow medycznych w drodze rozporzadzenia.

Zgodnie z art. 20 ust. 1 ustawy o systemie informacji:

,» Tworzenie rejestrow medycznych, o ktérych mowa w art. 19 ust. 1, nastgpuje w
drodze rozporzadzenia. W rozporzadzeniu minister wtasciwy do spraw zdrowia okresla:

1) cel i zadania rejestru,

2) podmiot prowadzacy rejestr,

3) okres, na jaki utworzono rejestr — w przypadku rejestru tworzonego na czas
oznaczony,

4) spos6b prowadzenia rejestru,

5) zakres i rodzaj danych przetwarzanych w rejestrze sposrod danych okreslonych
w art. 4 ust. 3 i art. 19 ust. 6,

6) sposOb zabezpieczenia danych osobowych zawartych w rejestrze przed
nieuprawnionym dostgpem

— majac na uwadze analiz¢ potrzeb utworzenia rejestru, o ktorej mowa w art. 19
ust. 3, oraz zapewnienie proporcjonalnosci zakresu i rodzaju danych przetwarzanych w
rejestrze z celami utworzenia rejestru”.

Z kolei art. 19 ust. 1 ustawy o systemie informacji stanowi:

,Minister wlasciwy do spraw zdrowia w celu:

1) monitorowania zapotrzebowania na s$wiadczenia opieki zdrowotnej,

2) monitorowania stanu zdrowia ustugobiorcow,

3) prowadzenia profilaktyki zdrowotnej lub realizacji programéw zdrowotnych

— moze tworzy¢ i prowadzi¢ lub tworzy¢ 1 zlecaé prowadzenie rejestrow
medycznych, stanowigcych uporzagdkowany zbior danych i1 informacji o zachorowaniach,
chorobach, stanie zdrowia, metodach leczenia, diagnozowania, monitorowania postepow w
leczeniu oraz zagrozeniach zwigzanych z wystgpowaniem niektorych chorob”.

1.2. Z tresci art. 19 ust. 1 1 art. 20 ust. 1 ustawy o systemie informacji wynikaja
nastepujace elementy konstrukcji prawnej rejestrow medycznych:
— przyznanie ministrowi kompetencji do tworzenia i prowadzenia lub tworzenia i



zlecania prowadzenia rejestrow medycznych (art. 19 ust. 1);

— wskazanie, ze minister tworzy rejestry medyczne w formie rozporzadzenia (art.
20 ust. 1);

— okreslenie sktadnikow tresci rozporzadzen (art. 20 ust. 1 pkt 1-6);

— wskazanie celow tworzenia przez ministra rejestrow medycznych (art. 19 ust. 1
pkt 1-3);

— wprowadzenie definicji rejestrow medycznych jako uporzadkowanych zbioréw
danych i informacji o zachorowaniach, chorobach, stanie zdrowia, metodach leczenia,
diagnozowania, monitorowania postegpow w leczeniu oraz zagrozeniach zwigzanych z
wystepowaniem niektorych chorob (art. 19 ust. 1 in fine);

— wskazanie okoliczno$ci, ktére nalezy bra¢ pod uwagge podczas tworzenia
rejestrbw, a mianowicie analizy potrzeb utworzenia rejestru oraz zapewnienia
proporcjonalno$ci zakresu 1 rodzaju danych przetwarzanych w rejestrze z celami
utworzenia rejestru (art. 20 ust. 1 in fine).

Powotane przepisy sg ze sobg Scisle zwigzane; zakres zaskarzenia W niniejszej
sprawie jest wyznaczany na podstawie tre$ci obu tych przepisow. Glowny zarzut w
niniejszej sprawie dotyczy dopuszczalnosci tworzenia rejestrow medycznych przez
ministra w drodze rozporzadzen. Dlatego nalezy uznaé, ze z uwagi na zwigzek
wystepujacy miedzy trescig tych przepisdw oraz istote zarzutu zasadne jest ujecie art. 20
ust. 1 w zwigzku z art. 19 ust. 1 ustawy o systemie informacji jako przedmiotu kontroli w
niniejszej sprawie.

2. Unormowania dotyczace rejestrow medycznych w ustawie o systemie
informacji.

2.1. Zgodnie z art. 5 ust. 1 ustawy o systemie informacji, system informacji w
ochronie zdrowia obejmuje bazy danych funkcjonujace w ramach: 1) Systemu Informacji
Medycznej; 2) dziedzinowych systemow informatycznych wymienionych w ustawie; 3)
rejestrow medycznych.

Rejestrem medycznym jest tworzony zgodnie z prawem rejestr, ewidencja, lista,
spis albo inny uporzadkowany zbidr danych osobowych lub jednostkowych danych
medycznych (art. 2 pkt 12 ustawy o systemie informacji).

2.2. Ustawa o systemie informacji przewiduje utworzenie trzech rejestrow
medycznych, a mianowicie: 1) Centralnego Wykazu Ustugobiorcow (art. 15 ust. 1), 2)
Centralnego Wykazu Ustugodawcéw (art. 16 wust. 1), 3) Centralnego Wykazu
Pracownikow Medycznych (art. 17 ust. 1). Ustawa okresla cel utworzenia tych rejestrow,
zakres danych w nich gromadzonych oraz zasady przetwarzania danych, sposob
prowadzenia rejestrow, a takze wskazuje, ze ich administratorem jest minister.

2.3. Oprdcz wskazanych rejestrow medycznych utworzonych w drodze ustawy,
ustawodawca przewidziat w zaskarzonym w niniejszej sprawie art. 19 ust. 1 ustawy o
systemie informacji mozliwo$¢ tworzenia i prowadzenia lub zlecania prowadzenia
dalszych rejestrow medycznych. Art. 19 ust. 7 ustawy o systemie informacji dopuszcza
mozliwo$¢ wykorzystania danych gromadzonych w rejestrach medycznych utworzonych
przez ministra do innych celow, niz okreslone w art. 19 ust. 1 tej ustawy. Zgodnie z trescig
tego przepisu, dane zawarte w rejestrach medycznych utworzonych przez ministra moga
by¢ udostepniane do celéw statystycznych i naukowo-badawczych jednakze jedynie w
formie uniemozliwiajacej ich powigzanie z konkretna osobg fizyczna.

2.3.1. Stosownie do art. 19 ust. 3 ustawy o systemie informacji, warunkiem
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utworzenia rejestru medycznego przez ministra jest uprzednie przeprowadzenie analizy
potrzeb jego utworzenia. Zgodnie z art. 19 ust. 4 ustawy o systemie informacji analiza ta
obejmuje w szczegolnosci:

1) zdefiniowanie problemu i weryfikacj¢ potrzeby utworzenia rejestru;

2) spodziewane efekty i korzySci wynikajgce z wdrozenia rejestru;

3) uzasadnienie koniecznosci sfinansowania lub dofinansowania rejestru przez
ministra;

4) okreslenie maksymalnej wysokosci srodkow niezbednych do utworzenia i
prowadzenia rejestru;

5) ocen¢ nowatorstwa zaproponowanych rozwigzan oraz wykorzystania
dotychczasowych doswiadczen i istniejgcych srodkow;

6) ocen¢ przydatnosci rejestru i mozliwosci jego wykorzystania w przysztosci
oraz dalszego prowadzenia tego rejestru;

7) wskazniki monitorowania oczekiwanych efektow wdrozenia rejestru.

2.3.2. W rejestrach medycznych utworzonych przez ministra mogg by¢
przetwarzane dane okres$lone w art. 4 ust. 3 ustawy o systemie informacji, a mianowicie:

1) dane osobowe: imi¢ (imiona) i nazwisko, nazwisko rodowe, pteé,
obywatelstwo, stan cywilny, wyksztatcenie, numer PESEL, data urodzenia, seri¢ i numer
dowodu osobistego, paszportu lub innego dokumentu stwierdzajacego tozsamos$¢ — w
przypadku osob, ktére nie maja nadanego numeru PESEL, adres miejsca zamieszkania 1
adres do korespondencji, adres miejsca pobytu na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej,
jezeli dana osoba nie ma na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej miejsca zamieszkania,
adres poczty elektronicznej, numery ubezpieczenia, stopien niepelnosprawnosci, rodzaj
uprawnien oraz numer i termin wazno$ci dokumentéw potwierdzajacych uprawnienia do
swiadczen opieki zdrowotnej okreslonego rodzaju oraz data utraty tych uprawnien, numery
identyfikacyjne i numery ewidencyjne nadawane ustugobiorcom przez platnikow lub
ustugodawcOw, data i przyczyna zgonu;

2) jednostkowe dane medyczne;

3) data dokonania wpisu.

Zgodnie z art. 2 pkt 7 ustawy o systemie informacji, jednostkowe dane medyczne
to dane osobowe oraz inne dane osob fizycznych dotyczace uprawnien do udzielonych,
udzielanych i planowanych §wiadczen opieki zdrowotnej, stanu zdrowia, a takze inne dane
przetwarzane w zwiazku z planowanymi, udzielanymi i udzielonymi §wiadczeniami opieki
zdrowotnej oraz profilaktyka zdrowotng i realizacja programow zdrowotnych.

Ponadto art. 19 ust. 6 ustawy o systemie informacji dopuszcza przetwarzanie
innych danych w rejestrach medycznych utworzonych przez ministra. Stosownie do tego
przepisu, dane inne, niz wymienione w art. 4 ust. 3 tej ustawy, dajace si¢ powigzaé z
konkretng osobg fizyczng mogg by¢ przetwarzane w rejestrach medycznych utworzonych
przez ministra, wylacznie wtedy, gdy Zrédlem danych w nich zawartych jest dokument
obejmujgcy dane osobowe niedajace si¢ oddzieli¢ przy ich przekazywaniu lub gdy
identyfikacja jest niezb¢dna do realizacji zadan i celow rejestru.

2.3.3. Ustawa o systemie informacji przewiduje pewne uprawnienia 0séb, ktérych
dane sg gromadzone w rejestrach medycznych utworzonych przez ministra.

Przede wszystkim ustawa naktada na podmiot prowadzacy rejestr medyczny
obowigzek poinformowania kazdej osoby, ktorej dane dotycza i sg przetwarzane w tym
rejestrze, w terminie 30 dni od dnia rozpoczecia przetwarzania danych osobowych o: 1)
adresie swojej siedziby i pelnej nazwie; 2) celu, zakresie i sposobie przetwarzania
dotyczacych jej danych; 3) prawie dostepu do tresci swoich danych oraz ich poprawiania;
4) kategoriach odbiorcow, ktorym dane z rejestru sa udostepniane; 5) dobrowolnos$ci albo
obowigzku podania danych, ktore sa przetwarzane w rejestrze, a jezeli taki obowigzek
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istnieje, o0 jego podstawie prawnej (art. 19 ust. 9 ustawy o systemie informacji).

Ponadto osoby zainteresowane maja mozliwo$¢ wniesienia sprzeciwu wobec
przetwarzania danych, ktoére ich dotycza. Zgodnie z art. 19 ust. 5 ustawy o systemie
informacji administrator danych zawartych w rejestrze medycznym utworzonym przez
ministra jest obowigzany do usuni¢cia z tego rejestru wszelkich danych umozliwiajacych
identyfikacj¢ osoby, w przypadku wniesienia przez nig sprzeciwu wobec przetwarzania
tych danych. Jednakze ustawodawca przewidzial mozliwo$¢ odmowy usunigcia danych, w
sytuacji gdy ich przetwarzanie jest ,,niezbedne w celu uniknigcia zagrozenia dla zycia i
zdrowia ludzi”.

2.3.4. Do dnia wydania niniejszego wyroku na podstawie kwestionowanego art.
20 ust. 1 ustawy o systemie informacji zostalo wydanych sze$¢ rozporzadzen, ktorymi
utworzono rejestry medyczne. Sg to: rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 20 grudnia
2012 r. w sprawie utworzenia Krajowego Rejestru Nowotworow (Dz. U. poz. 1497; dalej:
rozporzadzenie k.r.n.), rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 14 czerwca 2013 r. w
sprawie Rejestru Medycznie Wspomaganej Prokreacji (Dz. U. poz. 721; dalej:
rozporzadzenie r.m.w.p.), rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 17 pazdziernika 2013 r.
w sprawie Krajowego Rejestru Operacji Kardiochirurgicznych (Dz. U. poz. 1233; dalej:
rozporzadzenie k.r.o.k.), rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 17 pazdziernika 2013 r.
w sprawie Ogolnopolskiego Rejestru Ostrych Zespotéw Wiencowych (Dz. U. poz. 1234;
dalej: rozporzadzenie 0.r.0.z.w.), rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 9 wrze$nia 2014
r. w sprawie Rejestru Nowotwordéw Nieztosliwych Duzych Gruczotéw Slinowych (Dz. U.
poz. 1246; dalej: rozporzadzenie r.n.n.d.g i rozporzadzenie z dnia 5 grudnia 2014 r. w
sprawie Polskiego Rejestru Wrodzonych Wad Rozwojowych (Dz. U. poz. 1823).

Rozporzadzenia te nie zostaty zakwestionowane we wniosku i tym samym nie
stanowig przedmiotu kontroli w niniejszej sprawie. Trybunat bedzie si¢ jednak odwolywaé
do tresci rozporzadzen dla zilustrowania sposoboéw wykonania przez ministra kompetencji
wynikajacej z zaskarzonych przepiséw.

2.4. System Informacji jest obstugiwany przez Platform¢ Udostepniania On-Line
Ustug i Zasobow Cyfrowych Rejestrow Medycznych (dalej: Platforma Udostepniania)
oraz Elektroniczng Platform¢ Gromadzenia, Analizy i Udostgpniania Zasobow Cyfrowych
0 Zdarzeniach Medycznych (dalej: Platforma Gromadzenia) — art. 5 ust. 2 ustawy o
systemie informacji. Zgodnie z art. 6 ust. 1 ustawy o systemie informacji Platforma
Udostepniania jest systemem teleinformatycznym umozliwiajacym w szczegdlnosci: 1)
komunikowanie si¢ Systemu Informacji Medycznej z rejestrami medycznymi w celu
pozyskiwania danych nich przetwarzanych; 2) dokonywanie aktualizacji danych w
rejestrach medycznych; 3) integracj¢ rejestrow medycznych; 4) udostgpnianie
ustlugodawcom 1 platnikom, w zakresie posiadanych uprawnien, danych z rejestréw
medycznych. Z kolei, zgodnie z art. 7 ust. 1 pkt 5 ustawy o systemie informacji, Platforma
Gromadzenia jest systemem teleinformatycznym, ktory umozliwia dostgp podmiotow
prowadzacych rejestry medyczne, w zakresie realizowanych zadan i posiadanych
uprawnien, do danych przetwarzanych w Systemie Informacji Medycznej, za
posrednictwem Platformy Udost¢pniania.

Art. 8 ust. 1 ustawy o systemie informacji stanowi, ze podmioty prowadzace
rejestr medyczny, uzywaja do realizacji zadan zwigzanych z jego prowadzeniem systemow
teleinformatycznych spetniajgcych minimalne wymagania okreslone w ustawie z dnia 17
lutego 2005 r. o informatyzacji dzialalnos$ci podmiotow realizujacych zadania publiczne
(Dz. U. z 2014 r. poz. 1114; dalej: ustawa o informatyzacji). Do rejestrow medycznych i
systemow teleinformatycznych uzywanych do prowadzenia rejestrow medycznych stosuje
si¢ odpowiednio przepisy art. 14 ust. 1 (obowigzki podmiotu prowadzacego rejestr
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publiczny), art. 15 (zasady udostepniania danych) i art. 16 (zasady przetwarzania danych)
ustawy o informatyzacji oraz przepisy wydane na ich podstawie oraz na podstawie art. 18
(upowaznienie do okreslenia przez Rade Ministrow minimalnych wymagan dla systemow
teleinformatycznych oraz rejestrow publicznych) tej ustawy.

3. Problem konstytucyjny.

Zaskarzone przepisy — W ocenie wnioskodawcy — sg niezgodne z Konstytucija
przez to, Ze naruszaja wymaganie ustawowej formy dla ograniczen prawa do prywatnosci i
autonomii informacyjnej jednostki. Wnioskodawca wigze zatem problem konstytucyjny w
niniejszej sprawie z odpowiedzig na pytanie, czy w $wietle art. 47 i art. 51 ust. 1, 215w
zwiazku z art. 31 ust. 3 Konstytucji dopuszczalne jest tworzenie rejestrow medycznych w
drodze rozporzadzen. Kolejny problem konstytucyjny jest zwigzany ze spelnieniem przez
kwestionowane przepisy ustawy o systemie informacji wymagan okre$lonych w art. 92 ust.
1 Konstytucji, czyli tych, ktore powinien spelnia¢ przepis ustawy upowazniajacy do
wydania rozporzadzenia wykonawczego.

Trybunat stwierdzil, ze niezbedne jest zbadanie, jak — w $wietle konstytucyjnego
standardu ochrony autonomii informacyjnej jednostki — przedstawiajg si¢ wymagania
dotyczace tworzenia i normowania rejestrow medycznych w przepisach ustawowych, oraz
ustalenie, czy 1 jakie materie moga by¢ uregulowane w rozporzadzeniach. Nastepnie
nalezy odnie$¢ ten standard do kwestionowanych przepisow ustawowych okreslajacych
zakres spraw przekazanych do unormowania w rozporzadzeniach oraz wyznaczajacych
tre$¢ rozporzadzen o utworzeniu poszczegolnych rejestrow medycznych.

Zgodnos¢ z Konstytucja regulacji stanowigcej ograniczenie zakresu korzystania z
wolno$ci 1 praw jednostki badana jest w dwoch aspektach: proceduralnym (formalnym),
czyli oceny rangi aktu prawnego, mocg ktérego wprowadza si¢ dane ograniczenie, oraz
materialnym, czyli oceny racji wprowadzenia danego ograniczenia, w razie wystapienia
ktorejs$ z konstytucyjnych przestanek.

Z uzasadnienia wniosku wynika, ze =zarzut dotyczy formalnego aspektu
ograniczenia autonomii informacyjnej jednostki, czyli wprowadzenia tego ograniczenia w
akcie prawnym rangi podustawowej. Trybunat zauwazyl, Ze ze wzgledu na cele rejestrow
medycznych, samo ich tworzenic moze by¢ uznane za niezbedne w demokratycznym
panstwie prawnym (art. 51 ust. 2 Konstytucji). Zar6wno monitorowanie zapotrzebowania
na $wiadczenia opieki zdrowotnej oraz stanu zdrowia obywateli, jak 1 prowadzenie
profilaktyki zdrowotnej 1 realizacja programéw zdrowotnych stuza zapewnieniu
bezpieczenstwa publicznego oraz zdrowia (art. 31 ust. 3 Konstytucji). Uwzglednienie tych
wartosci moze przemawia¢ za ograniczeniem konstytucyjnych wolnosci 1 praw, jesli
zakres 1 formy tego ograniczenia spelniajg przestank¢ koniecznosci oraz nie naruszajg
istoty wolno$ci i praw. Ze wzgledu na tre$¢ wniosku, zagadnienie to nie stanowi jednak
przedmiotu postepowania w niniejszej sprawie.

4. Prawo do prywatno$ci i autonomia informacyjna na tle dotychczasowego
orzecznictwa Trybunatu Konstytucyjnego.

4.1. Art. 47 Konstytucji wyraza prawo kazdej osoby do ,,ochrony prawnej zycia
prywatnego, rodzinnego, czci i dobrego imienia oraz do decydowania o swoim zyciu
osobistym”. Trybunal wskazywal, ze prawo do prywatnosci odnosi si¢ m.in. do danych
dotyczacych sytuacji majatkowej obywatela (zob. orzeczenie z 24 czerwca 1997 r., sygn. K
21/96, OTK ZU nr 2/1997, poz. 23 oraz wyrok z 20 listopada 2002 r., sygn. K 41/02, OTK
ZU nr 6/A/2002, poz. 83), informacji o stanie zdrowia (zob. wyrok TK z 19 maja 1998 r.,
sygn. U 5/97, OTK ZU nr 4/1998, poz. 46), danych przetwarzanych w ramach procedury
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lustracji (zob. wyrok z 11 maja 2007 r., sygn. K 2/07, OTK ZU nr 5/A/2007, poz. 48),
danych dotyczacych pokrewienstwa lub jego braku (zob. wyrok z 13 lipca 2004 r., sygn. K
20/03, OTK ZU nr 7/A/2004, poz. 63) czy tez danych dostarczanych na potrzeby statystyki
publicznej (zob. wyrok z 13 grudnia 2011 r., sygn. K 33/08, OTK ZU nr 10/A/2011, poz.
116).

4.2. Autonomia informacyjna oznacza prawo do samodzielnego decydowania o
ujawnianiu innym informacji dotyczacych swojej osoby, a takze prawo do sprawowania
kontroli nad takimi informacjami, jesli znajduja si¢ w posiadaniu innych podmiotow (zob.
wyroki TK z: 19 lutego 2002 r., sygn. U 3/01, OTK ZU nr 1/A/2002, poz. 3; 20 listopada
2002 r., sygn. K 41/02). Art. 51 Konstytucji wyraza prawo jednostki do ochrony danych
osobowych, w zakres ktorego wchodzi m.in. wymaganie ustawowej podstawy natozenia
obowigzku ujawnienia przez dang osob¢ informacji jej dotyczacych (ust. 1), zakaz
pozyskiwania, gromadzenia i udost¢pniania innych informacji o obywatelach niz
niezbedne w demokratycznym panstwie prawnym (ust. 2), prawo dostepu jednostki do
dokumentéw 1 zbioréw danych oraz zadania sprostowania badZz usunig¢cia danych
nieprawdziwych, niepelnych lub zebranych w sposéb sprzeczny z ustawg (ust. 3 1 4). Art.
51 ust. 5 Konstytucji przewiduje natomiast, ze ,,Zasady i tryb gromadzenia oraz
udostepniania informacji okresla ustawa”.

4.3. Ustawa z dnia 29 sierpnia 1997 r. o ochronie danych osobowych (Dz. U. z
2014 r. poz. 1182; dalej: ustawa o ochronie danych) rozréznia dwa rodzaje danych
osobowych: dane zwykle oraz dane wrazliwe, wymienione w art. 27 tej ustawy. Do danych
wrazliwych nalezg takze dane o stanie zdrowia. Ustawa wprowadza generalny zakaz
przetwarzania wymienionych w niej danych wrazliwych, a jednocze$nie ustanawia wyjatki
od tego zakazu. Zgodnie z art. 27 ust. 2 pkt 7 tej ustawy, przetwarzanie danych o stanie
zdrowia jest dopuszczalne, jezeli jest prowadzone w celu ochrony stanu zdrowia,
$wiadczenia uslug medycznych lub leczenia pacjentow przez osoby trudnigce si¢
zawodowo leczeniem Ilub $§wiadczeniem innych wustug medycznych, zarzadzania
udzielaniem ustug medycznych 1 s3 stworzone pelne gwarancje ochrony danych
osobowych. Trzeba zatem podkresli¢, ze dane przetwarzane w rejestrach medycznych to
dane o stanie zdrowia nalezace do kategorii danych wrazliwych w rozumieniu ustawy o
ochronie danych.

Pojecie ,,danych wrazliwych” wystepuje réwniez w orzecznictwie Trybunatlu
(zob. wyroki z: 20 marca 2006 r., sygn. K 17/05, OTK ZU nr 3/A/2006, poz. 30; 11 maja
2007 r., sygn. K 2/07; 23 czerwca 2009 r., sygn. K 54/07, OTK ZU nr 6/A/2009, poz. 86).
W rejestrach medycznych przetwarzane sg dane nalezace do najbardziej chronionej sfery
prywatnosci.

4.4. Wnioskodawca w pierwszym zarzucie wskazal jako wzorce kontroli art. 47
oraz art. 51 ust. 1, 215 w zwiazku z art. 31 ust. 3 Konstytucji. Art. 47 i art. 51 Konstytucji
pozostaja w okreslonej relacji: prawo do prywatnosci wyrazone w art. 47 Konstytucji,
zagwarantowane jest m.in. przez ochron¢ danych osobowych, przewidziang w art. 51
Konstytucji (zob. wyrok o sygn. U 5/97). Autonomia informacyjna stanowi zatem istotny
element sktadowy prawa do prywatnosci (zob. wyroki z: 17 czerwca 2008 r., sygn. K 8/04,
OTK ZU nr 5/A/2008, poz. 81; 13 grudnia 2011 r., sygn. K 33/08). Art. 47 i art. 51
Konstytucji stuzg ochronie tej samej wartosci (zob. wyroki o sygn.: K 41/02 i K 33/08 oraz
wyrok z 22 lipca 2014 r., sygn. K 25/13, OTK ZU nr 7/A/2014, poz. 76). Okolicznos¢ ta
ma znaczenie zarowno dla okreslenia, czy przepisy te moga by¢ lacznie wzorcem kontroli
danego aktu normatywnego. Trybunat w wielu sprawach ujmowal wskazane przepisy
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lacznie jako wzorzec kontroli aktu normatywnego (zob. wyrok o sygn. K 25/13 i
przywotane tam orzeczenia).

4.5. Zaréwno prawo do prywatnosci jak i jego element sktadowy, jakim jest
ochrona autonomii informacyjnej jednostki, nie majg charakteru absolutnego. W
orzecznictwie Trybunatu wyrazany jest poglad, ze zawarta w art. 51 ust. 2 Konstytucji
przestanka ,,niezbednosci” gromadzenia informacji o obywatelach w demokratycznym
panstwie prawnym nie jest wylgczna; dopuszczalno$§¢ ograniczenia autonomii
informacyjnej jednostki zalezy rowniez od spetnienia przestanek okreslonych w art. 31 ust.
3 Konstytucji (zob. wyroki o sygn. K 8/04 i K 25/13). Pozyskiwanie informacji o
jednostkach moze by¢ uzasadnione zarowno warto$ciami wymienionymi w art. 31 ust. 3
Konstytucji jak i dalszymi, jesli — stosownie do art. 51 ust. 2 Konstytucji — zostang uznane
za niezbedne w demokratycznym panstwie prawnym (zob. wyrok o sygn. K 33/08).

Biorac pod uwage zwiazki treSciowe oraz funkcjonalne miedzy art. 47 i art. 51
ust. 1, 2 1 5 Konstytucji zasadne jest taczne ujecie tych przepiséw jako wzorca kontroli
oceny przedstawionego przez wnioskodawce zarzutu oraz zastosowanie takze przestanek
dopuszczalnosci ograniczenia konstytucyjnych wolnosci 1 praw wyrazonych w art. 31 ust.
3 Konstytucji do oceny dopuszczalnosci ograniczenia ochrony zycia prywatnego i
autonomii informacyjnej przez przepisy kwestionowane w niniejszej sprawie.

4.6. Jak juz zostalo wskazane, zasady i tryb gromadzenia oraz udost¢pniania
informacji okresla ustawa (zob. art. 51 ust. 5 Konstytucji). Wymaganie ograniczen
prywatno$ci 1 autonomii informacyjnej w ustawie nie jest jednak réwnoznaczne z
wylacznos$cia, rozumiang jako petlne unormowanie w ustawie bez mozliwosci postuzenia
si¢ takze rozporzadzeniami. W dziedzinie przetwarzania danych osobowych mozna
wyr6ozni¢ zagadnienia istotne, ktéore wymagaja uregulowania w ustawie. Trybunal
wskazywal, ze ,,sprawy istotne, ktére muszg zosta¢ uregulowane w ustawie, obejmujg w
szczegdlnosci warunki dopuszczalno$ci przetwarzania danych osobowych. Ustawa
powinna okresla¢ w sposdb szczegbdlnie precyzyjny warunki przetwarzania danych
dotyczacych sfery intymnosci jednostki”. Niedopuszczalne jest dowolne okreslenie w
rozporzadzeniu zakresu danych, ktore moga by¢ przetwarzane — musi on wynikaé¢ z
przepisOw ustawy. Trybunat wskazywatl natomiast, Ze ,,ustawodawca moze (...) przekazac
do unormowania w drodze rozporzadzenia niektore sprawy szczegdtowe i techniczne
zwigzane z przetwarzaniem danych osobowych”. Sprawy te nie mogg jednak wyznaczac,
w oderwaniu od ustawy, podstawowych elementow okreslajacych zakres ingerencji w
autonomi¢ informacyjng jednostki. Dotyczy to w szczegdlnosci zakresu danych, ktore
moga by¢ przetwarzane (wyrok o sygn. U 3/01).

5. Ocena zgodnosci art. 20 ust. 1 ustawy o systemie informacji z art. 47 oraz art.
S51ust. 1,215 w zwiazku z art. 31 ust. 3 Konstytucji.

5.1. Aby dokona¢ oceny zasadno$ci zarzutu w niniejszej sprawie, konieczne jest
ustalenie, czy i ktdre wymienione w art. 20 ust. 1 ustawy o systemie informacji sktadniki
regulacji prawnej rejestrow medycznych pociggaja za sobg istotne ograniczenie
prywatnosci i autonomii informacyjnej jednostek, czego konsekwencja bytaby koniecznos¢
ich unormowania w drodze ustawy, a nie w drodze rozporzadzenia. Nalezy réwniez
ustali¢, czy samo utworzenie rejestrow medycznych w drodze rozporzadzenia jest
dopuszczalne.

W celu odpowiedzi na wskazane pytania trzeba przeanalizowa¢ art. 20 ust. 1 pkt
1-6 ustawy o systemie informacji wyznaczajacy elementy, ktore minister moze okresli¢ w
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rozporzadzeniu o utworzeniu rejestru medycznego.

5.2.1. Zgodnie z art. 20 ust. 1 pkt 1 tej ustawy minister okresla ,,cel i zadania”
tworzonych rejestrow medycznych. Nalezy przyjac, ze w ramach tego pojecia zawarte jest
rowniez okreslenie przedmiotu poszczegdlnych rejestrow. Okreslenie przedmiotu jest
podstawowym elementem rejestru, czynnikiem, ktory identyfikuje rejestr i odréznia go od
innych. Nalezy zbada¢, w jakim stopniu przedmiot rejestrow okreslony jest w ustawie, a W
jakim ustawodawca pozostawil t¢ materi¢ do okre§lenia ministrowi w drodze
rozporzadzenia, a nastgpnie oceni¢, czy obowigzujaca regulacja odpowiada wymaganiu
ograniczania autonomii informacyjnej jednostki w drodze ustawy.

Ustawa okresla zbiorczo w art. 19 ust. 1 przedmiot rejestrow medycznych, ktore
moga by¢ tworzone w drodze rozporzadzen. Nie precyzuje jednak, jakich konkretnych
zachorowan, metod leczenia, diagnozowania i monitorowania postepéw w leczeniu
ktorych choréb oraz zagrozen zwigzanych z jakimi chorobami rejestry te moglyby
dotyczy¢. Dokonuje tego dopiero minister w przepisach poszczegoélnych rozporzadzen o
utworzeniu rejestrow.

Trybunat zauwaza zatem, Ze ustawa o systemie informacji okresla zbiorczo
przedmiot wszystkich potencjalnych rejestrow medycznych. Natomiast jedynymi
przepisami, ktore wyznaczaja przedmiot poszczegdlnych rejestrow, sa przepisy
rozporzadzen okreslajace cel 1 zadania danych rejestréw. Taki sposob okreslenia w ustawie
zakresu przedmiotowego rejestrow medycznych tworzonych przez ministra ma charakter
zbyt og6lny 1 nie spelnia wymagania, zgodnie z ktérym ograniczenie autonomii
informacyjnej moze nastapic¢ jedynie w drodze ustawy.

Nie budzi watpliwosci wymaganie okreslenia przedmiotu rejestréw medycznych
w ustawach z uwagi na zagrozenie naruszenia autonomii informacyjnej dotyczacej
szczegOlnie wrazliwej 1 intymnej sfery jednostki zwigzanej z danymi o jej stanie zdrowia
czy procesie leczenia. Konieczne jest, aby ustawa okreslata przedmiot rejestrow przez
wskazanie, dla ktorych zachorowan, chorob, metod leczenia, diagnozowania czy
monitorowania postepéw w leczeniu oraz zagrozen zwigzanych z wystepowaniem ktorych
chorob mozliwe jest utworzenie rejestrow medycznych przez ministra. W takiej sytuacji
samo dookreslenie celu 1 zadan poszczegoélnych rejestrow w rozporzadzeniu tak, jak to
przewiduje art. 20 ust. 1 pkt 1 ustawy o systemie informacji, byloby dopuszczalne.

5.2.2. Art. 20 ust. 1 pkt 2 ustawy o systemie informacji stanowi, ze minister
okresla w rozporzadzeniu, jaki podmiot prowadzi tworzony rejestr medyczny. Z art. 19 ust.
1 ustawy o systemie informacji wynika, Ze minister moze sam prowadzi¢ rejestr lub zleci¢
jego prowadzenie.

Zgodnie z art. 19 ust. 2 ustawy o systemie informacji minister moze zleci¢
prowadzenie rejestrow medycznych podmiotom wykonujagcym dziatalno$¢ leczniczg w
rozumieniu ustawy z dnia 15 kwietnia 2011 r. o dziatalnos$ci leczniczej (Dz. U. z 2013 r.
poz. 217, ze zm.) oraz jednostkom podlegtym lub nadzorowanym przez tego ministra.

W rozporzadzeniach wydanych do dnia wydania niniejszego wyroku minister
zlecit innym podmiotom prowadzenie czterech utworzonych przez niego rejestrow (zob. §
4 ust. 2 rozporzadzenia o.r.0.z.w., § 4 ust. 2 rozporzadzenia k.r.ok. § 4 wust. 1
rozporzadzenia k.r.n., § 4 ust. 2 rozporzadzenia r.n.n.d.g.$.), natomiast sam prowadzi
Rejestr Medycznie Wspomaganej Prokreacji (§ 4 ust. 1 rozporzadzenia r.m.w.p.).

Trybunal stwierdza, ze ustawa uregulowata kwesti¢ podmiotow prowadzacych
rejestry w sposob wystarczajacy do spelnienia wymagania ustawowego unormowania
ograniczen autonomii informacyjnej. Ustawodawca w art. 19 ust. 2 ustawy o systemie
informacji okreslit, jakiego rodzaju podmiotom minister moze zleca¢ prowadzenie rejestru.
Zapobiega to sytuacji, w ktorej podmiot nieprzewidziany przez ustawe, prowadzac rejestr,
miatby dostep do danych o stanie zdrowia pacjentow. Z tej przyczyny, Trybunal uznal, ze
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art. 20 ust. 1 pkt 2 ustawy o systemie informacji, przewidujgc, ze minister okresla w
rozporzadzeniu podmiot prowadzacy rejestr medyczny, nie narusza Wwymagania
ograniczania prawa do prywatno$ci i autonomii informacyjnej jednostki w drodze ustawy.

5.2.3. Stosownie do art. 20 ust. 1 pkt 3 ustawy o systemie informacji, minister w
rozporzadzeniu okresla okres, na jaki utworzono rejestr — w przypadku rejestru tworzonego
na czas oznaczony. Zadne z obecnie obowigzujacych pieciu rozporzadzen o utworzeniu
rejestrow medycznych nie przewiduje utworzenia rejestru medycznego na czas oznaczony.
Jednak zgodnie z § 2 ust. 2 rozporzadzenia r.m.w.p., celem Rejestru Medycznie
Wspomaganej Prokreacji jest monitorowanie udziclania $wiadczen opieki zdrowotnej w
zakresie leczenia nieptodno$ci w ramach programu zdrowotnego ,,Program — Leczenie
Nieptodnosci Metodg Zaptodnienia Pozaustrojowego na lata 2013-2016".

Okreslenie terminu, na jaki utworzono rejestr, nie ingeruje w prawo do
prywatno$ci i jego elementu, jakim jest autonomia informacyjna jednostki, w stopniu
uzasadniajacym konieczno$¢ uregulowania tego zagadnienia w drodze ustawy. Z tej
przyczyny Trybunatl uznal, ze przewidziana w art. 20 ust. 1 pkt 3 ustawy o systemie
informacji mozliwo$¢ okreslenia przez ministra w drodze rozporzadzenia okresu, na jaki
utworzono rejestr, nie narusza wymagania ograniczania autonomii informacyjnej jednostki
w drodze ustawy.

5.2.4. Art. 20 ust. 1 pkt 4 ustawy o systemie informacji stanowi, ze minister
okresla w rozporzadzeniu sposob prowadzenia rejestru. Z tre$ci ustawy nie wynika, jak
rozumie¢ to sformulowanie. Nalezy jednak zauwazy¢, ze istotne zagadnienia zwigzane ze
sposobem prowadzenia rejestru zostaly juz uregulowane w ustawie. Dotyczy to w
szczegOlnosci  przedstawionych juz wyzej obowigzkow informacyjnych podmiotu
prowadzacego rejestr wobec pacjentow (zob. cz. III, pkt 2.3.3. uzasadnienia). Natomiast
art. 8 ust. 2 ustawy o systemie informacji odsyta do stosowania przy prowadzeniu
rejestrow medycznych wlasciwych przepisow ustawy o informatyzacji, a mianowicie: art.
14 ust. 1, ktory okresla obowiazki podmiotu prowadzacego rejestr publiczny, art. 15 1 art.
16 oraz przepiséw wydanych na podstawie art. 16 i art. 18 tej ustawy (zob. cz. I, pkt 2.4.
uzasadnienia).

Oznacza to, ze kwestie zwigzane ze sposobem prowadzenia rejestrow, ktore
wyznaczajg zakres ingerencji w autonomi¢ informacyjng jednostki, zostaty uregulowane w
ustawie, a to przesadza o dopuszczalno$ci uregulowania w rozporzadzeniach kwestii
szczegOtowych, mieszczacych si¢ w granicach regulacji wyznaczonej przepisami rangi
ustawowej. W wydanych dotad rozporzadzeniach mozna wskaza¢ na przyklad przepisy,
stosownie do ktérych rejestr jest prowadzony z wykorzystaniem systemu
teleinformatycznego (zob. § 4 ust. 1 rozporzadzenia o.r.o.z.w.; § 4 ust. 1 rozporzadzenia
kr.ok.; § 4 ust. 2 rozporzadzenia r.m.w.p.; § 4 ust. 1 rozporzadzenia r.n.n.d.g.$.) lub w
postaci elektronicznej (§ 4 ust. 2 rozporzadzenia k.r.n.). W niektérych rozporzadzeniach
ustala si¢ rowniez, jak czegsto sa przekazywane dane do rejestrow przez podmioty
okreslone w art. 19 ust. 8 ustawy o systemie informacji, oraz precyzuje procedure, w
ramach ktorej to nastgpuje (zob. § 5 rozporzadzenia k.r.n.). Z tej przyczyny, Trybunal
uznatl, ze przewidziana w art. 20 ust. 1 pkt 4 ustawy o systemie informacji mozliwos$¢
dookreslenia przez ministra w drodze rozporzadzenia sposobu prowadzenia rejestru
medycznego nie narusza wymagania ograniczania autonomii informacyjnej jednostki w
drodze ustawy.

5.2.5. Stosownie do art. 20 ust. 1 pkt 5 ustawy o systemie informacji minister
zdrowia w rozporzadzeniu okre$la zakres i rodzaj danych przetwarzanych w rejestrze
sposrdd danych okreslonych w art. 4 ust. 3 1 art. 19 ust. 6.

Dla oceny speilnienia wymagania, aby ograniczenie autonomii informacyjnej
nastepowato w drodze ustawy, istotne jest ustalenie, w jaki sposob zakres danych, ktore
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moga by¢ przetwarzane w danym rejestrze, zostatl juz wyznaczony w samej ustawie o
systemie informacji. W tym celu nalezato podda¢ analizie kolejno przepisy powotane w
art. 20 ust. 1 pkt 5 ustawy o systemie informacji.

Katalog danych wymienionych w art. 4 ust. 3 pkt 1 ustawy o systemie informacji
ma charakter zamknigty. Ustawodawca wymienia wprost, jakie dane moga by¢
przetwarzane w rejestrach medycznych tworzonych przez ministra (zob. cz. 11, pkt 2.3.2.
uzasadnienia). Rolg ministra jest wyznaczenie, ktore dane z tego katalogu beda przetwarzane
w poszczegolnych rejestrach. Minister moze okreslic w rozporzadzeniu, ze W ramach
konkretnego rejestru bedg réwniez przetwarzane jednostkowe dane medyczne, o ktorych
mowa w art. 4 ust. 3 pkt 2 w zwigzku z art. 2 pkt 7 ustawy o systemie informacji.

W ocenie Trybunatu rozwigzanie ustawowe, stosownie do ktérego minister zostat
upowazniony do ustalania w rozporzadzeniach, ktére dane sposrod danych okreslonych w
art. 4 ust. 3 pkt 1 i 2 ustawy o systemie informacji beda przetwarzane w rejestrach
medycznych nie narusza zasady ochrony autonomii informacyjnej jednostki, poniewaz
ustawa w wystarczajagcym stopniu precyzuje te dane przez ich wymienienie (dane
osobowe) lub zdefiniowanie (jednostkowe dane medyczne).

Odrebnym zagadnieniem, pozostajgcym poza zakresem kontroli Trybunatu w
niniejszej sprawie, jest to, ktore konkretnie dane z katalogu zawartego w art. 4 ust. 3 pkt 1
ustawy o systemie informacji oraz ktore jednostkowe dane medyczne powinny podlegac
przetwarzaniu w poszczegolnych rejestrach medycznych. Wybierajac te dane minister
powinien si¢ kierowa¢ wytycznymi okreslonymi w art. 20 ust. 1 in fine ustawy o systemie
informacji oraz uwzglednia¢ przestanki dopuszczalnego zakresu ograniczania autonomii
informacyjnej wynikajace z art. 51 ust. 2 i art. 31 ust. 3 Konstytucji. Przepisy rozporzadzen
okreslajace dane podlegajace przetwarzaniu moga by¢ oczywiscie poddane kontroli
zgodnosci z Konstytucja 1 ustawg. Odmienny charakter ma zawarte w art. 20 ust. 1 pkt 5 w
zwigzku z art. 19 ust. 6 ustawy o systemie informacji upowaznienie dla ministra do
okreslenia w rozporzadzeniu ,,innych danych” ktore mogg by¢ przetwarzane w rejestrach
tworzonych w drodze rozporzadzenia. Z tresci art. 19 ust. 6 w zwiazku z art. 4 ust. 3 pkt 2 1
art. 2 pkt 7 ustawy o systemie informacji wynika jedynie, ze chodzi o dane niemieszczace
si¢ w zakresie danych wymienionych w art. 4 ust. 3 pkt 1 i 2 ustawy o systemie informacji.
Przepisy ustawy nie pozwalajg na ustalenie, o jakie dane moze chodzi¢, poza tym, ze moga
to by¢ takze dane dajace si¢ powigza¢ z konkretng osobg fizyczng. Réwniez uczestnicy
postepowania nie potrafili na rozprawie w dniu 15 lipca 2014 r. poda¢ przyktadéw danych,
o ktére mogtoby chodzi¢.

Trybunat stwierdzit, ze art. 20 ust. 1 pkt 5, w czeg$ci, w jakiej upowaznia ministra
do okreslenia w rozporzadzeniu, ze przetwarzaniu w rejestrze beda podlegac
niesprecyzowane ,,inne dane”, o ktéorych mowa w art. 19 ust. 6 ustawy, nie odpowiada
konstytucyjnemu wymaganiu normowania ograniczen autonomii informacyjnej w ustawie.
Regulacja ustawowa dotyczaca ,,innych danych” jest w pelni blankietowa.

5.2.6. Stosownie do art. 20 ust. 1 pkt 6 ustawy o systemie informacji minister
okresla w rozporzadzeniu sposob zabezpieczenia danych osobowych zawartych w rejestrze
przed nieuprawnionym dostgpem. Nalezy zauwazy¢, ze kwestie zwigzane z
funkcjonowaniem systemow teleinformatycznych obstugujacych system informacji, czyli
rowniez rejestrow medycznych, w tym te zwigzane z zabezpieczeniem danych, zostaty
uregulowane ustawowo (zob. cz. III pkt 2.4. uzasadnienia). Tym samym mozna uzna¢, ze
co do sposobu zabezpieczenia danych osobowych zawartych w rejestrze medycznym przed
nieuprawnionym dostgpem wymaganie podstawy ustawowej regulacji zostato spetnione.

W kazdym z wydanych przez ministra rozporzadzen dotyczacych utworzenia
rejestrow medycznych znajduje si¢ przepis przewidujacy ochrong danych osobowych na
poziomie wysokim, stosownie do ustawy o ochronie danych i przepiséw wydanych na jej
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podstawie (zob. np. § 5 ust. 1 rozporzadzenia r.n.n.d.g.§.). Kwestie, ktérych dotyczy art. 20
ust. 1 pkt 6 ustawy o systemie informacji, zwigzane sg z techniczng strong funkcjonowania
systemu teleinformatycznego obstugujacego rejestry, 1 dopoki nie wykraczajg poza
wyznaczone przepisami ustawy ramy dotyczace zabezpieczenia tego systemu, dopdty ich
uregulowanie w drodze rozporzadzenia nalezy uzna¢ za dopuszczalne.

5.3. Z przeprowadzonej powyzej analizy wynika, ze kwestionowany art. 20 ust. 1
w zwigzku z art. 19 ust. 1 ustawy o systemie informacji narusza wymaganie wprowadzania
ograniczen autonomii informacyjnej jednostki w dwoch kwestiach.

Po pierwsze, ustawa nie wyznacza przedmiotu poszczeg6lnych rejestrow, ktory
miesci si¢ w ramach sformutowania ,,cel 1 zadania™ (art. 20 ust. 1 pkt 1 ustawy o systemie
informacji)Brakuje bowiem sprecyzowania, jakich lub jakiego rodzaju zachorowan,
chorob, stanu zdrowia, metod leczenia, diagnozowania, monitorowania postgpoOw Ww
leczeniu oraz zagrozen zwigzanych z wystepowaniem ktérych chordb maja one dotyczy¢
(zob. cz. III, pkt. 5.2.1. uzasadnienia). Ogo6lne okreslenie przedmiotu rejestrow zawarte w
art. 19 ust. 1 in fine ustawy o systemie informacji wyznacza jedynie zbiorcze ramy dla
wszystkich rejestrow medycznych. Nie jest to jednak wystarczajagce dla spetienia
wymagan ograniczenia autonomii informacyjnej obywateli i innych oséb w drodze ustawy.
Wymagane jest zatem uszczegotowienie obecnego ogodlnego okreslenia przez wskazanie w
ustawie przedmiotu konkretnych rejestrow. Zapewni to prawidlowa relacj¢ migdzy ustawa
a rozporzadzeniami o utworzeniu rejestrow.

Po drugie, niektore dane, jakie moga by¢ przetwarzane w rejestrach tworzonych
przez ministra, nie zostaly sprecyzowane w ustawie. Warunku prawidtowej regulacji
ustawowej nie spetnia uzycie wyrazenia ,,inne dane”, ktérych mozliwos$¢ przetwarzania w
rejestrach przewiduje art. 20 ust. 1 pkt 5 w zwigzku z 19 ust. 6 ustawy o Systemie
informacji.

Trybunat Konstytucyjny stwierdzit zatem, ze:

1) art. 20 ust. 1 w zwigzku z art. 19 ust. 1 ustawy o systemie informacji w
zakresie, w jakim przewiduje okreslenie przedmiotu rejestrow medycznych przez ministra
w drodze rozporzadzenia, jest niezgodny z art. 47 oraz art. 51 ust. 1, 2 i1 5 w zwiazku z art.
31 ust. 3 Konstytuciji;

2) art. 20 ust. 1 pkt 5 ustawy o systemie informacji, w cz¢sci, w jakiej przewiduje,
ze w rozporzadzeniu minister okresla zakres i1 rodzaj danych przetwarzanych w rejestrze
sposrdd danych okreslonych w art. 19 ust. 6 tej ustawy, jest niezgodny z art. 47 oraz art. 51
ust. 1,215 w zwigzku z art. 31 ust. 3 Konstytucji.

5.3.1. Nalezy zauwazy¢, ze w pozostatym zakresie kwestionowane przepisy nie
naruszaja wymagania formy ustawowej dla ograniczenia autonomii informacyjnej. Tak
wiec zgodne z Konstytucja jest upowaznienie ustawowe do okreslenia przez ministra w
drodze rozporzadzenia: podmiotu prowadzacego rejestr (art. 20 ust. 1 pkt 2), okresu, na
jaki utworzono rejestr (art. 20 ust. 1 pkt 3), sposobu prowadzenia rejestru w ramach
wyznaczonych przepisami ustawowymi (art. 20 ust. 1 pkt 4), zakresu i rodzaju danych
przetwarzanych w rejestrze sposrod danych okreslonych w art. 4 ust. 3 ustawy o systemie
informacji (art. 20 ust. 1 pkt 5), sposobu zabezpieczenia danych osobowych zawartych w
rejestrze przed nieuprawnionym dostepem, uwzgledniajac regulacje ustawowsg, ktora
obecnie reguluje to zagadnienie (art. 20 ust. 1 pkt 6). Zgodne z Konstytucja jest takze
unormowanie w rozporzadzeniu celu i zadan rejestru, o ile jego przedmiot zostanie
najpierw okreslony w ustawie (zob. cz. III. pkt 5.2. uzasadnienia).

5.3.2. Zdaniem Trybunatlu, samo przyznanie ministrowi wtasciwemu do spraw
zdrowia kompetencji do tworzenia rejestrow medycznych w drodze rozporzadzenia nie
narusza wymagania ograniczenia prawa do prywatno$ci oraz autonomii informacyjnej
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jednostki w drodze ustawy. Takie rozwigzanie jest racjonalne, poniewaz pozwala na
elastyczno$¢ tworzenia poszczegolnych rejestrow i umozliwia skuteczne realizowanie
celow, dla ktorych rejestry majg by¢ tworzone, sformutowanych w art. 19 ust. 1 ustawy o
systemie informacji. Wobec wymagan ograniczenia prawa do prywatnosci w aspekcie
ochrony autonomii informacyjnej jednostki w drodze ustawy konieczne jest jednak, aby
przedmiot rejestrow zostal wyznaczony przez ustawe, a takze dane, ktére mogtyby by¢ w
nich gromadzone, zostaly wyraznie ustalone w ustawie. Natomiast minister — na podstawie
uprawnienia przewidzianego w art. 19 ust. 1 ustawy o systemie informacji — ma
kompetencje do decydowania, czy i jakie rejestry tworzy¢. W tym kontekscie na uwage
zastuguje przewidziana w art. 19 ust. 3 1 4 ustawy o systemie informacji procedura analizy
potrzeb utworzenia rejestru medycznego, ktora jest obowigzkowym etapem
poprzedzajacym wydanie rozporzadzenia o utworzeniu rejestru.

6. Ocena zgodnoS$ci art. 20 ust. 1 ustawy o systemie informacji z art. 92 ust. 1
Konstytucji.

Art. 92 ust. 1 Konstytucji formuluje wymagania, jakim musi odpowiadaé
upowaznienie ustawowe do wydania rozporzadzenia. Przepis ten dopuszcza stanowienie
rozporzadzen tylko na podstawie ,,szczegdtowego upowaznienia zawartego w ustawie i W
celu jej wykonania”. Upowaznienie musi mie¢ zatem charakter szczegotowy pod
wzgledem: 1) podmiotowym (musi okresla¢ organ wtasciwy do wydania rozporzadzenia),
2) przedmiotowym (musi okresla¢ zakres spraw przekazanych do uregulowania) oraz 3)
treSciowym (musi okresla¢ wytyczne dotyczace tresci aktu).

Kwestionowane przepisy speiniajg wymaganie okreslenia organu upowaznionego
do wydania rozporzadzenia. Zgodnie z art. 19 ust. 1 oraz art. 20 ust. 1 ustawy o systemie
informacji jest nim minister wtasciwy do spraw zdrowia.

Art. 20 ust. 1 w zwigzku z art. 19 ust. 1 ustawy o systemie informacji, jak juz
wskazano powyzej, nie okre$lajg jednak precyzyjnie przedmiotu rozporzadzen, czyli
zakresu spraw przekazanych do uregulowania w rozporzadzeniu. Ustawodawca pozostawit
ministrowi w tresci art. 19 ust. 1 ustawy o systemie informacji mozliwos¢ wydawania
rozporzadzen dotyczacych tworzenia rejestrow obejmujacych blizej nieokre$lone i
niesprecyzowane choroby, zachorowania, metody leczenia, diagnozowania, stanu zdrowia,
czy tez zagrozen wynikajacych z niektorych chorob (zob. cz. III, pkt 5.2. uzasadnienia).
Trybunal zauwaza, ze te same niedostatki regulacji zawartej w art. 20 ust. 1 ustawy o
systemie informacji, ktore powoduja niezgodnos$¢ z art. 47 w zwiazku z art. 51 ust. 1,215
Konstytucji, prowadzg do wniosku o niezgodnosci zaskarzonego przepisu z art. 92 ust. 1
Konstytucji.

Wytyczne do wydania rozporzadzenia dookreslajace jego tre$¢ zostaly zawarte
przede wszystkim w art. 20 ust. 1 ustawy o systemie informacji. Zgodnie z orzecznictwem
Trybunatu, wytyczne nie muszag by¢ zamieszczone Ww przepisie zawierajagcym
upowaznienie ustawowe (zob. wyrok z 29 maja 2002 r., sygn. P 1/01, OTK ZU nr
3/A/2002, poz. 36). Rowniez art. 19 ust. 1 1 art. 19 ust. 4 ustawy o systemie informacji
zawierajg wytyczne do wydania rozporzadzen tworzacych rejestry. Przepisy te posrednio
wyznaczajg tre$¢ rozporzadzenia. W ocenie Trybunatu, sposob okreslenia wytycznych do
wydania rozporzadzen o tworzeniu rejestrow medycznych nie budzi watpliwosci z punktu
widzenia zgodnosci z art. 92 ust. 1 Konstytucji.

Trybunat stwierdza, ze w ustawie o systemie informacji brak jest przepisu
okreslajacego przedmiot rozporzadzen o utworzeniu rejestrow medycznych. Biorac pod
uwage powyzsze, Trybunat orzekl, ze art. 20 ust. 1 w zwigzku z art. 19 ust. 1 ustawy o
systemie informacji w zakresie, w jakim przewiduje okreslenie przedmiotu rejestréw
medycznych przez ministra w drodze rozporzadzenia, jest niezgodny z art. 92 ust. 1
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Konstytucji.
7. Skutki wyroku.

7.1. Z uwagi na utrat¢ mocy obowigzujacej przepisOw uznanych przez Trybunat
za niezgodne z Konstytucja po wejsciu w zycie niniejszego wyroku nie bedzie
dopuszczalne tworzenie nowych rejestrow medycznych przez ministra na podstawie art. 20
ust. 1 w zwiazku z art. 19 ust. 1 ustawy o systemie informacji. Aby stalo si¢ to mozliwe,
konieczne jest okreslenie w ustawie przedmiotu rozporzadzen przez sprecyzowanie, jakich
lub jakiego rodzaju zachorowan, chorob, stanu zdrowia, metod leczenia, diagnozowania,
monitorowania postgpoéw w leczeniu oraz zagrozen zwigzanych z wystepowaniem ktorych
chordb moga dotyczy¢ rejestry medyczne tworzone przez ministra. Moze to nastapic przez
ich wymienienie w treSci ustawy o systemie informacji czy tez przez wskazanie, ze
szczegblowy wykaz jest zawarty w zalaczniku do ustawy.

Od decyzji ustawodawcy zalezy, czy w rejestrach medycznych dopuszczalne
bedzie przetwarzanie dalszych danych poza tymi, ktore zostaty wymienione w art. 4 ust. 3
pkt 11 2 ustawy o systemie informacji. W takim razie niezbedne begdzie wymienienie lub
zdefiniowanie tych dodatkowych danych.

7.2. Zgodnie z orzecznictwem Trybunatu, ,,utrata mocy obowigzujacej uznanego
za niezgodny z Konstytucjg przepisu ustawowego, upowazniajacego do wydania
rozporzadzenia, automatycznie pocigga za sobg takze utrat¢ mocy obowigzujacej
wydanego na jego podstawie rozporzadzenia” (wyrok z 9 maja 2009 r., sygn. P 4/05, OTK
ZU nr 5/AJ2006, poz. 55). Trybunat zauwazyl jednak, ze rozporzadzenia wydawane na
podstawie art. 20 ust. 1 ustawy o systemie informacji majg nietypowy charakter. Bedac
formalnie zrodtami prawa powszechnie obowigzujacego, wykazuja w istocie cechy aktow
indywidualnych (zob. o takich aktach S. Wronkowska, Modele rozporzqdzenia jako aktu
wykonawczego do ustaw w swietle Konstytucji i praktyki, [W:] Konstytucyjny system zrodet
prawa w praktyce, red. A. Szmyt, Warszawa 2005, s. 87-89). Ich gléwng funkcja nie jest
wydanie przepiséw wykonawczych do ustawy, ale utworzenie poszczegoélnych rejestrow
medycznych. Dyspozycje norm zawartych w przepisach, z ktorych wynika, ze ,,tworzy si¢”
okreslone rejestry, zostaly zrealizowane wraz z wejsciem w zycie poszczegdlnych
rozporzadzen. Utrata mocy obowigzujace] przepisu, na podstawie ktérego normy te
obowigzywatly, nie pocigga za sobg automatycznej eliminacji skutku w postaci utworzenia
poszczegdlnych rejestrow medycznych. Dominujgca funkcja kreacyjna omawianych
rozporzadzen powoduje, ze zakresowe orzeczenie o niezgodnosci z Konstytucjg przepisu
ustawowego upowazniajacego do wydania rozporzadzenia nie o0znacza likwidacji
rejestrow. Oznacza to, ze rejestry medyczne utworzone w drodze rozporzadzen, ktore
weszly w zycie przed dniem ogloszenia niniejszego wyroku w Dzienniku Ustaw, moga
nadal by¢ prowadzone.

Z tych wzgledéw Trybunat Konstytucyjny orzekt jak w sentenc;ji.



