RADA EUROPY
KOMITET MINISTROW

REKOMENDACJAR (97) 5

KOMITETU MINISTROW DO PANSTW CZEONKOWSKICH DOTYCZACA OCHRONY DANYCH
MEDYCZNYCH

(przyjeta przez Komitet Ministréw 13 lutego 1997 r. w ttak584 spotkania Delegatéw
Ministrow)

Komitet Ministrow, zgodnie z art. 15.b Statutu Raglyropy,

Uwzgledniajac, ze celem Rady Europy jest zagie@nie wkzi migdzy jej cztonkami;

Przypominajc ogolne zasady ochrony zawarte w Konwencji w spgraschrony osob w
zakresie zautomatyzowanego przetwarzania danydioesah (seria traktatow europejskich,
Nr 108), w szczegOlrsoi jej artykut 6 stanowdicy, ze dane osobowe dotyge zdrowia nie
mog by¢ przetwarzane w sposob zautomatyzowany, chybaprawo krajowe przewiduje

odpowiednie gwarancje;

Swiadomy faktu, ze zautomatyzowane przetwarzanie danych datych zdrowia w
systemach informacji jest coraz bardziej rozpowsamame nie tylko dla celéw opieki
zdrowotnej, bada medycznych, zaszlzania szpitalami i silba zdrowia, lecz rownie poza

sektorem opieki zdrowotneyj;

Przekonany o znaczeniu jakn nienaruszalnei i dostpnasci danych dotycacych zdrowia

dla zdrowia osoby, ktorej dane dotydalla jej bliskich;

Swiadomy faktu, ze postp techniczny nauk medycznych w zgwn stopniu zalzy od
dostpnaici danych dotyczeych zdrowia 0sob,

Przekonanyze pazadane jest uregulowanie gromadzenia i przetwarzsangch dotyczcych
zdrowia, zagwarantowanie poufod i bezpieczéstwa danych osobowych dotyczch



zdrowia oraz czuwanie nad tym, aby byly oneywane z poszanowaniem praw i

podstawowych woln&i 0sob, w szczegoldoi prawa do prywatnii;

Swiadomy faktu,ze postp, jaki nasipit w naukach medycznych oraz rozwdj technologii
informacji, jaki nastpit od 1981 r. powodyj konieczné¢ aktualizacji wielu postanowie
Rekomendacji Nr R(81)1 dotyazej regulacji majcych zastosowanie do

zautomatyzowanych bankéw danych medycznych;

Zaleca radom Pastw Cztonkowskich:

- podicie krokéw zmierzajcych do tego, aby zasady zawarte waeahiku do
niniejszej rekomendaciji znalazty odzwierciedleniectv systemach prawnych i w ich
praktykach;

- zapewnienie szerokiego rozpowszechnienia zasad rzamlvaw zahczniku do
niniejszej rekomendacji &0d osbb, ktére zawodowo gromadzprzetwarzag dane

dotyczce zdrowia;

Decyduje,ze niniejsza rekomendacja zgsije RekomendagjNr R(81)1 dotyczca regulaciji

majacych zastosowanie do zautomatyzowanych bankow thamgclycznych.

Zatacznik do Rekomendacji Nr R(97)5

1. Definicje

Dla celow niniejszej rekomendacji:

- wyrazenie ,dane osobowe” oznacza wszelkie informacjeyamte osoby fizycznej
zidentyfikowanej lub maiwej do zidentyfikowania. Osoba fizyczna nie jestazana
za maliwag do zidentyfikowania, jeeli taka identyfikacja wymagataby
nieproporcjonalnego naktadu czasu i dzatdezeli osoba fizyczna nie jest mova
do zidentyfikowania, dane uznawangeza anonimowe;

- wyrazenie ,dane dotycge zdrowia” odnosi gi do wszelkich danych osobowych
dotyczcych stanu zdrowia danej osoby. Odnosi Kiwniez do danych magych

oczywisty iscisty zwiazek ze zdrowiem oraz z danymi genetycznymi;



- wyrazenie ,dane genetyczne” odnosg sio danych wszelkiego rodzaju, dotycygch
cech dziedzicznych osoby lub meych zwhzek z takimi cechami stanoyeymi
dziedzictwo grupy spokrewnionych oséb.

Odnosi st rowniez do wszelkich danych dotygzych wymiany informacji genetycznej

(genbéw) dotyczcych danej osoby lub jej naptdédw genetycznych, w zwiku z

wszelkimi aspektami stanu zdrowia lub choroby, aienie od tego, czy ma ona

charakter dagy sk zidentyfikow&.

Nastpstwo genetyczne sktada g podobiéstw genetycznych wynikagych z prokreacii

I nalezacych do dwaoch lub wicej jednostek.

2. Zakres stosowania

2.1. Niniejsza rekomendacja ma zastosowanie do a@plmemia i zautomatyzowanego
przetwarzania danych dotygzch zdrowia, o ile szczegdlne przepisy prawa kvago
nie dotycace opieki zdrowotnej nie przewiduinnych odpowiednich gwarancji.

2.2. Pastwo Czionkowskie me rozszerz§ zasady zawarte w niniejszej rekomendacji na

dane dotycgzce zdrowia nie podleggje zautomatyzowanemu przetwarzaniu.

3. Poszanowanie prywatnéci

3.1. Poszanowanie praw i podstawowych wétnow szczegolngi prawa do prywatriei,
musi by zagwarantowane w trakcie gromadzenia i przetwazdanych dotycgych
zdrowia.

3.2. Dane dotycice zdrowia mog by¢ gromadzone i przetwarzane wgnie zgodnie z
odpowiednimi gwarancjami, ktre musiay¢ okreslone prawem krajowym.

W zasadzie gromadzenie i przetwarzanie danych datych zdrowia powinno hy

prowadzone przez podmioty zawodowo zapuajsé ochrory zdrowia lub przez osoby lub

organy dziatajce na rzecz podmiotéw zawodowo zajamych sé ochrory zdrowia. Osoby
lub organy dziataice na rzecz podmiotow zawodowo zajamych s¢ ochrora zdrowia
gromadzce i przetwarzace dane dotyexe zdrowia powinny podlegazasadom poufrigi
odpowiednim dla os6b zawodowo zajamyjch s¢ ochrory zdrowia lub zasadom poufém

poréwnywalnym do tych zasad.



Administratorzy zbioréw, ktorzy nie zajmujsie zawodowo ochran zdrowia powinni
gromadzt i przetwarza dane dotyczce zdrowia wyicznie z poszanowaniem regut
poufndci poréwnywalnych do tych, ktére obayzuja pracownikow stiaby zdrowia, a wgc

dajacych takie same gwarancje skutecamoprzewidziane prawem krajowym.

4. Gromadzenie i przetwarzanie danych dotycgcych zdrowia

4.1. Gromadzenie i przetwarzanie danych detggeh zdrowia musi by prowadzone w
sposob rzetelny i zgodny z prawem orazaeyhie dla okrdonych celdw.

4.2. Dane dotyege zdrowia w zasadzie powinny dyozyskiwane od osoby, ktérej one
dotycz. Z innychzrodet mog by¢ pozyskiwane wycznie zgodnie z zasadami 4, 6 i 7
niniejszej rekomendacji oraz pod warunkiera,jest to konieczne do zrealizowania celu
przetwarzania lub gdy osoba, ktérej dane datynie jest w stanie dostarazytych
danych.

4.3. Dane dotycice zdrowia mog by¢ gromadzone i przetwarzane:

a. jezeli jest to przewidziane prawem:
i. dla celéw zwazanych z ochranzdrowia publicznego; lub
ii. z zastrzeeniem zasady 4.8., dla celéw zapobiegania konkmaine
niebezpieczéstwu lubscigania okrélonego przespstwa; lub
iii. dla celéw innego wanego interesu publicznego; lub
b. w przypadkach, gdy jest to dopuszczone prawem:
i. dla celéw zapobiegania zachorowaniom, dla cel6vgridatycznych lub
terapeutycznych zwianych z osap ktérej dane dotyaz lub z osoh
Zwiazarm z nia pokrewieistwem; lub
ii. dla celéw ochronyzywotnych interesow osoby, ktérej dane dotydab
osoby trzeciej; lub
ii. dla celow zwazanych ze spelnieniem zobawan wynikajacych z
konkretnej umowy; lub
iv. dla celéw stwierdzenia, wykonywania lub obrony @agupcych praw;
lub
c. jezeli osoba, ktérej dane dotycitub jej przedstawiciel prawny lub organ wladzy
lub jakakolwiek osoba lub instancja wyznaczona gravwyrazita na to zgag dla
jednego lub wicej celéw oraz pod warunkieme prawo krajowe nie sprzeciwia

Sie temu.



4.4. W przypadku, gdy dane dotyce zdrowia zostaty zgromadzone dla celéw zapobiagan
zachorowaniom lub dla celdow diagnostycznych lulageutycznych dotygzych osoby,
ktorej dane dotycg lub jej krewnego, magone rownie by¢ przetwarzane dla celow
wykonania ustugi medycznej w interesie pacjentgraypadku, gdy ustugéwiadczona
jest przez podmiot zawodowo zajracy sk ochrom zdrowia, ktory pozyskat dane lub
gdy dane zostaly udaginione zgodnie z postanowieniami zawartymi w zasladaz i
7.3.

Dziecko nienarodzone

4.5. Dane dotycce zdrowia dziecka nienarodzonego powinny lsaktowane jako dane
osobowe i korzystaz ochrony poréwnywalnej z ochrpmdanych dotyczych zdrowia
osoby nieletnie;.

4.6. O ile prawo krajowe nie stanowi inaczej, osplaiadajca wtadz rodzicielskh maze
wystepowa: jako osoba uprawniona do wggbwania za dziecko nienarodzone jako

osoba, ktérej dane dotygcz

Dane genetyczne

4.7. Dane genetyczne gromadzone i przetwarzaneetibav prewencyjnych, diagnostycznych
lub terapeutycznych wobec osoby, ktorej dane datyalz dla celow badanaukowych
powinny by uzywane tylko do tych celow lub w celu uadiovienia osobie, ktorej dane
dotycz podgciaswiadomej i swobodnej decyzji w odniesieniu do nich.

4.8. Przetwarzanie danych genetycznych dla celéskpowania gsdowego lub procedury
karnej powinno by objete szczegdllnymi przepisami zapewaddmi odpowiednie

gwarancje.

Dane te powinny shy¢ wylacznie weryfikacji zwazku genetycznego w ramach
przedstawiania dowodu, zapobiegania konkretnemubemj@eczastwu lub $cigania
konkretnego przegpstwa. Wzadnym razie nie powinny lbyuzywane dla okréenia innych

cech charakterystycznych, ktére mdygy¢ powiazane genetycznie.

4.9. Dla celéw innych giprzewidziane w zasadzie 4.7 i 4.8 gromadzeniezétprarzanie

danych genetycznych z zasady powinnc lbopuszczalne wygéznie ze wzgidéw



zdrowotnych a w szczegOlém dla zapobigenia powanemu uszczerbkowi na zdrowiu

osoby, ktorej dane dotygiub osoby trzeciej.

Jednake gromadzenie i przetwarzanie danych genetyczniaclceléw wykrywania chordb
moze réwnie by¢ dozwolone z uwagi na naddny interes oraz pod warunkiem istnienia

odpowiednich gwarancji okéenych prawem.

5. Informowanie osoby, ktorej dane dotyca
5.1. Osoba, ktérej dane dotyanusi by poinformowana o nagbujacych kwestiach:

a. istnienie zbioru zawieragego dane dotyaze zdrowia oraz kategoria danych
zgromadzonych lub ktére mgpy¢ zgromadzone;
cel lub cele, dla ktorych te danglab keda przetwarzane;
w razie potrzeby, osoby lub instytucje, od ktorgeme te glub beda pozyskiwane;
osoby lub instytucje, ktorym dane te mdyy¢ udostpniane oraz dla jakich celéw;

®© oo o

w razie potrzeby midiwos¢ odmowienia wyrazenia zgody, wycofania tej zgody przez
osolg zainteresowanoraz konsekwencje wycofania tej zgody;
f. tozsama¢ administratora zbioru oraz jego przedstawicie&el] taki istnieje, jak

réwniez warunki realizowania prawa depti i sprostowania.

5.2. Osoba, ktorej dane dotyczpowinna by poinformowana najpdiej w momencie
pozyskiwania danych. Jednak w przypadku, gdy dane dotyce zdrowia nie &
pobierane od osoby, ktorej dotyczosoba ta powinna Bypoinformowana o pobraniu
danych najszybciej jak to mlbwve oraz w odpowiedni sposéb o informacjach
wymienionych w zasadzie 5.1., chylw, jest to w oczywisty sposdb nieracjonalne lub
niewykonalne lub osoba, ktérej dane dotyorzymata ju te informacije.

5.3. Sposoéb poinformowania osoby, ktorej dane datyausi by odpowiedni i dostosowany
do okoliczndci. Kazda osoba, ktérej dane dotyczpowinna by informowana
indywidualnie.

5.4. Przed przeprowadzeniem badania genetycznedmaoktorej dane dotygzpowinna by
poinformowana o celach badania i o4lwosci stwierdzenia nieoczekiwanych faktéw.

Osoby nie posiadage zdolnéci do czynngci prawnych



5.5. Jeeli osoba, ktorej dane dotycanie posiada zdolsei do czynnéci prawnych i nie
moze wyraa¢ swojej woli oraz jeeli prawo krajowe nie pozwala jej dziatawve wlkasnym
imieniu, informacja powinna léyprzekazana osobie, ktéra molegalnie reprezentowa
jej interesy.

Jezeli osoba nie posiadgja zdolndci do czynnéci prawnych jest zdolna do rozumienia,
powinna by poinformowana przed pozyskaniem lub przetwarzandmtyczacych jej

danych.

Wykczenia

5.6. W nasipujacych przypadkach stosujes siytaczenia od zasad 5.1, 5.2 i 53:

a. informowanie osoby, ktorej dane dotycanaze by ograniczone, jeeli takie
wytaczenie jest przewidziane prawem oraz stanowi kamic srodek w
spoteczéstwie demokratycznym w celu:

I. zapobieenia konkretnemu niebezpieésévu lubsciganiu przesfpstwa
ii. ze wzgkdow zdrowia publicznego;
iii. ochrony osoby, ktérej dane dotyoaraz praw i wolnéci innych;
b. w pilnym przypadku medycznym dane uznane za wohzd do przeprowadzenia

leczenia mog by¢ gromadzone przed poinformowaniem.

6. Zgoda

6.1. W przypadku, gdy osoba, ktérej dane datymoszona jest o wyzanie zgody, zgoda ta
musi by¢ swobodna, wyrana iswiadoma.

6.2. Wyniki wszelkich badagenetycznych powinny Byformutowane w granicach celow
badania lekarskiego, diagnozowania lub leczeniktde zostata wyrana zgoda.

6.3. W przypadku, gdy przewidziane jest przetwaeaanych dotycxych zdrowia osoby
nie posiadajcej zdolndci do czynnéci prawnych i niezdolnej do wytania woli i gdy
prawo krajowe nie pozwala osobie, ktorej dane dmtydziata we wlkasnym imieniu,
wymagana jest zgoda osoby uprawnionej do gp@iania w imieniu osoby, ktérej dane
dotycz lub innego organu lub osoby czy instytucji wyzraez prawem.

Jezeli, zgodnie z wyej wymieniory zasad 5.5. osoba nie posiadap zdolnéci do
czynnaci prawnych zostata poinformowana o zamiarze graea@ lub przetwarzania
dotycacych jej danych dotyerych zdrowia, jejzyczenie powinno by wzigte pod
uwag, chyba,ze prawo krajowe na to nie zezwala.



7. Udostgpnianie

7.1. Dane dotycce zdrowia mog by¢ udostpniane tylko w w przypadkach wymienionych

W niniejszej zasadzie oraz w zasadzie 12.

7.2. W szczegélrimi, o ile prawo krajowe nie przewiduje innych odpesinich gwaranciji,

udostpnianie danych dotyazych zdrowia mge mie miejsce tylko w przypadkach, gdy

odbiorca podlega takim samym zasadom tajemnicyrs&lej obejmujcym pracownikéw

stuzby zdrowia lub poréwnywalnym zasadom pouftid tylko wtedy, gdy stosuje sion

do zasad zawartych w niniejszej rekomendacji.

7.3. Dane dotycce zdrowia mog by¢ udostpniane o ile gistotne oraz:

a. jezeli udostpnienie jest przewidziane prawem oraz gdy stanémidek

konieczny w spoteczstwie demokratycznym dla celow:

zdrowia publicznego; lub
zapobieenia konkretnemu zagreniu Iub scigania konkretnego
przestpstwa; lub

innego wanego interesu publicznego; lub

b. jezeli prawo przewiduje udogtnienie dla celow:

C.

ochrony osoby, ktérej dane dotyczjej krewnych powizanych
genetycznie; lub

zachowaniayciowych interesow osoby, ktorej dane dotytzb osoby
trzeciej; lub

spetnienia zobowzan wynikajacych z konkretnej umowy; lub
stwierdzenia, zrealizowania Ilub obrony praw przedgaoem

sprawiedliwdgci; lub

jezeli osoba, ktérej dane dotygzej przedstawiciel prawny lub inny organ lub

osoba czy instytucja wyznaczona prawem wyrazitadggdla jednego lub

kilku celéw oraz o ile prawo krajowe nie sprzeciwiatemu;

o ile osoba, ktorej dane dotychub jej przedstawiciel prawny lub inny organ

lub osoba czy instytucja wyznaczona prawem nie mgawyraznego

sprzeciwu wtedy, gdy udaginienie nie jest obowzkowe, jeeli dane byty

zgromadzone w kontékie zapobiegania, diagnostyki lub swobodnie wybrane

terapii, oraz jeeli udostpnienie nie jest niezgodne z celem przetwarzaréa, d

ktorego dane zostaly zgromadzone, w szczedbindla celow prowadzenia

leczenia ludwiadczéh medycznych w interesie pacjenta.



8. Prawa osoby, ktérej dane dotycg

Prawo dosgpu i sprostowania

8.1. Kazda osoba musi méedostp do dotyczcych jej danych dotyearych stanu zdrowia,

badZ bezpdrednio, ladz za pdrednictwem pracownika stby zdrowia lub, jeeli jest do

dopuszczone prawem krajowym, zasgganictwem wyznaczonej przezarosoby. Dane

musz by¢ dostpne w formie zrozumiatej.

8.2. Dostp do danych dotyezych zdrowia mge by zakazany, ograniczony lub opdony

wytacznie w przypadku, gdy prawo to przewiduje oraz:

a. stanowi to koniecznyrodek w spoteczestwie demokratycznym stacy ochronie

d.

bezpieczastwa pastwa, bezpieczestwa publicznego lukciganiu przesfpstw; lub
znajoma¢ tych danych mioe stanowd powane zagraenie dla zdrowia osoby, ktérej
dane dotycg, lub

informacja o osobie, ktérej dane dotycajawnia rownie informacje o osobach
trzecich lub, odnanie danych genetycznych,zgdi te informacje mog stanowt
powazne zagraenie dla oséb spokrewnionych i rodseva przyrodniego lub dla oséb
majacych bezpéredni zwazek z 4 linia genetyczg; lub

w przypadku, gdy danezywane g dla celéw statystycznych lub badaaukowych,
gdy nie istnieje wyrazne zagraenie naruszenia prywatfm osob, ktorych dane
dotycz, w szczegllnéti ze wzgédu na to,ze dane nie g uzywane dla celéw
podejmowania decyzji lub krokéw w stosunku do keatkej osoby.

8.3. Osoba, ktérej dane dotycmaze zazadat sprostowania dotyazych jej bednych danych

oraz, w przypadku odmowy, musi rimazliwos¢ ztozenia odwotania.

Stwierdzenie nieoczekiwanych faktow

8.4. Osoba poddana badaniu genetycznemu powindapbinformowana o madiwosci

stwierdzenia nieoczekiwanych faktowzgdi spetnione gnastgpujace warunki:

a. prawo krajowe nie zabrania takiego informowania;
b. osoba zwrdcita siz wyrazna prasba o ¢ informacg;
c. informacja nie stanowi powaego zagrgenia:

I. dla zdrowia tej osoby; lub



ii. dla krewnych i krewnych przyrodnich tej osoby, di#onka rodziny
adopcyjnej lub dla osoby, magj bezpéredni zwhzek z ling
genetycza tej osoby, o ile prawo krajowe nie przewiduje iohy
odpowiednich gwarancji.

Z zastrzeeniem punktu a, osoba powinna ¢byéwniez poinformowana, jeeli te
nieoczekiwanie stwierdzone fakty majla niej bezpérednie znaczenie terapeutyczne lub

zapobiegawcze.

9. Bezpieczéstwo

9.1. Naley podjpé¢ srodki techniczne i organizacyjne dla ochrony danya$obowych
przetwarzanych zgodnie z niniegseekomendaaj przed zniszczeniem — przypadkowym
lub nielegalnym — oraz przed przypadkputrat, jak réwniez przed dosipem, zmian,
udostpnieniem lub wszelkim innym nielegalnym przetwaizam
Srodki te musz zapewné odpowiedni poziom bezpieazstwa pod wzgidem, z jedne;
strony, poziomu techniki a z drugiej strony, podglgdem szczegodlnego charakteru

danych dotycgcych zdrowia i oceny potencjalnego zagnoia.

Srodki te mog podlegé okresowej weryfikacji.

9.2.W celu zapewnienia w szczegdloo poufndci, nienaruszalniei i dokladndgci
przetwarzanych danych, jak réwniew celu ochrony pacjentéw, nale podpé
odpowiedniesrodki mapce na celu:

a. uniemaliwienie jakimkolwiek nieuprawnionym osobom dgsti do
urzadzen uzywanych przy przetwarzaniu danych osobowych (kdatpozy
wejsciu do pomieszc#s;

b. uniemaliwienie odczytu, kopiowania, modyfikowania lub proszenia
nasnikOw przez osoby nieuprawnione (kontrolam&ow danych);

c. uniemaliwienie nieuprawnionego wprowadzania danych do tesys
informatycznego, jak rowniejakiegokolwiek zapoznaniacsizmieniania
lub nieuprawnionego usuwania zapisanych danych avepth (kontrola
pamkci);

d. uniemaliwienie  postugiwania s informatycznymi  systemami
przetwarzania danych przez osoby nieuprawnione amaop systemow

przesytania danych (kontrolaytkowania);
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. ze wzgkdu, z jednej strony, na selektywny dgstdo danych oraz, z

drugiej strony, na bezpiearwo danych dotyexych zdrowia,
zapewnienie, aby przetwarzanie z zasady bylo glamg w sposob
umazliwiajacy oddzielenie:

- identyfikatorow od danych dotygzych tazsamdaci osdb;

— danych administracyjnych;

— danych dotycgcych zdrowia;

— danych socjalnych,

— danych genetycznych (kontrola dgst);
zapewnienie madiwosci weryfikacji i potwierdzenia, jakim osobom lub
organom mog by¢ udostpnione dane osobowe za poracsystemow

przesytania danych (kontrola poked);

. zagwarantowanie nibwosci zweryfikowania i stwierdzenia a posteriori

kto miat dos¢p do systemu oraz jakie dane osobowe zostaty wipovee
do systemu informatycznego, w jakim momencie i prkego (kontrola

wprowadzania danych);

. uniemaliwienie, aby przy udosgpnianiu danych osobowych jak réwaie

w czasie transportu &oikow danych, dane mogly zostaodczytane,
skopiowane, zmienione lub usgt@ w sposob nieuprawniony (kontrola
transportu);

zabezpieczenie danych poprzez utworzenie kopiiibezgistwa (kontrola
dostpnaici).

9.3. Administratorzy zbiorow danych dotycych zdrowia powinni, zgodnie z prawem

krajowym,

utworzy¢ odpowiedni regulamin wewitrzny zgodny z odpowiednimi

zasadami niniejszej rekomendacji.

9.4. Administratorzy zbiorow danych dotycych zdrowia przetwarzgy dane dotycze

zdrowia powinni wyznaczy niezalena osolz odpowiedziala za bezpieczestwo

systeméw informatycznych oraz za ochy@anych i widciwa do udzielania porad w tym

zakresie.
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10. Przechowywanie

10.1. Zgodnie z oglla zasad dane dotyczce zdrowia powinny hyprzechowywane tylko
przez czas niezbny dla osigniecia celu, dla ktérego zostaly one zgromadzone i
przetwarzane.

10.2. Jezeli przechowywanie danych dotyexch zdrowia, ktére nieasjuz uzywane dla
pocatkowego celu okazuje i konieczne dla uprawnionych interesow zdrowia
publicznego, nauk medycznych, dla administratorardly aby umaliwi ¢ dochodzenie
lub wykonanie przystugagych mu praw lub dla celéw historycznych lub statyanych,
nalezy podp¢ srodki techniczne zapewnigge odpowiednie bezpieczne przechowywanie
danych z uwzgldnieniem prywatnsci pacjenta.

10.3. Na wniosek osoby, ktorej dane dotycjej dane o stanie zdrowia powinny ¢by
usungte, o ile nie § zanonimizowane orazjeli wyzsze i zgodne z prawem interesy, w
szczegOlnéci te, o ktérych mowa w zasadzie 10.2. lub olxakii archiwizacyjne nie

stanows inacze).

11.Przekazywanie za grani¢

11.1. Zasady zawarte w niniejszej rekomendacji gnaastosowanie do przekazywania
danych dotycgzcych zdrowia za grangc

11.2. Przekazywanie danych dotyeych zdrowia do pastwa, ktore ratyfikowato
Konwencig w sprawie ochrony osOb w zakresie zautomatyzowanggetwarzania
danych osobowych i posiadaggo ustawodawstwo zapewni@@ cO hajmniej tak sana
ochrore danych dotycarych zdrowia nie powinno ldypoddane szczeg6inym warunkom
ochrony prywatngci.

11.3. Jeeli ochrona danych dotygeych zdrowia mge by uznana za zgodnz zasad
takiej samej ochrony, o ktérej mowa w wymienioneprivencji, nie powinno by
ograniczé transgranicznego przeptywu danych dotgyzh zdrowia do pestwa, ktére
nie ratyfikowato Konwencji, ale zapewnapgo ochro@ zgodm z zasadami tej
Konwencji oraz niniejszej rekomendacji.

11.4. O ile prawo krajowe nie stanowi inaczej, przekazaywadanych dotyegych zdrowia
za granie do pastwa nie zapewniagego ochrony zgodnej z wymienpKonwency i z
niniejsz rekomendagjw zasadzie nie powinno ndieniejsca, chybaze:

a. zostaly podjte odpowiedniesrodki, wikcznie z umownymi w celu zapewnienia
poszanowania zasad konwencji i niniejszej rekomendaosoba, ktorej dane dotycz

miata maliwos¢ sprzeciwienia gi przekazaniu danych; lub
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b. osoba, ktorej dane dotycavyrazita na to zgaod

11.5. Z wyjatkiem przypadkéw nagtych, lub takich, w ktorych @kazywanie zostato
zaakceptowane przez ospbktorej dane dotyez przy przekazywaniu danych
dotyczcych zdrowia z jednego pstwa do innego, powinny zostaodgte odpowiednie
kroki, aby zapewrdiich ochror, a w szczegOlnai:

a. odpowiedzialny za przekazanie powinien wskapabiorcy okrélone i zgodne z
prawem cele, dla ktérych dane zostaty ptkawo zgromadzone, jak rowriesoby
lub organy, ktérym magby¢ one udosfpnione;

b. o ile prawo krajowe nie stanowi inaczej, odbioraavmien zobowazat sig wobec
administratora przekazigego dane do przestrzegania &ékaeych i zgodnych z
prawem celow oraz do przekazywania tych danychierzytie osobom lub organom

wskazanym przez administratora odpowiedzialnegarzekazaniem danych.

12.Badania naukowe
12.1. Dane dotyczce zdrowia uwywane do celow naukowych powinny dyw miar
mozliwosci anonimizowane. Organizacje zawodowe i naukowe f@wniez organy
witadzy powinny wspierarozwéj technik oraz procedur zapewa@jch anonimowsx.
12.2. Jednake, jereli anonimizacja miataby uniemlwi¢ realizacg projektu bada
naukowych i jeeli ten projekt ma by zrealizowany dla celow zgodnych z prawem,
badania mogby¢ prowadzone ziayciem danych osobowych, pod warunkiem,
a. osoba, ktorej dane dotycavyrazitaswiadomy zgod: na cel lub cele tych bafiaub
b. w przypadku, gdy osoba, ktérej dane dotyfest pozbawiona zdoldoi do czynnéci
prawnych i nie jest w stanie wyrézswojej woli oraz jeeli prawo krajowe nie
zezwala jej dziaka we witasnym imieniu, jej przedstawiciel prawny lobgan, lub
osoba czy inna jednostka wyznaczona prawem wyragt w ramach projektu
bada zwiazanych ze stanem zdrowia lub chara@soby, ktérej dane dotygzlub
c. przekazanie danych dla celéw oiomego projektu bada naukowych zostato
dopuszczone ze wzaglu na wany interes publiczny przez jeden lubeagj organow
wyznaczonych prawem krajowym, ale wgznie:
I o ile osoba, ktorej dane dotycnie zlazyta wyraznego sprzeciwu wobec
przekazania; lub
ii. okazuje s niemaliwe, pomimo racjonalnych wysitkbw, nagzanie
kontaktu z osad, ktorej dane dotyezw celu uzyskania jej zgody; lub
il jezeli interes tych badauzasadnia takie dopuszczenie; lub
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c. badania naukowearzewidziane prawem i stanawkoniecznysrodek w zwazku ze
zdrowiem publicznym.

12.3. Z zastrzeeniem dodatkowych warunkéw przewidzianych praweajdwym, osoby
zajmupce s¢ zawodowo ochran zdrowia uprawnione do prowadzenia wtasnych hada
medycznych powinny méemazliwosé postugiwania si posiadanymi przez nie danymi o
stanie zdrowia o ile osoba, ktérej dane datyrastata poinformowana o tej aliovosci |
nie wyrazita sprzeciwu.

12.4. Kwestie wszelkich bada naukowych opartych na danych osobowych, problemy
wynikajace z poszanowania postanoiwionwencji o ochronie os6b w zakresie
zautomatyzowanego przetwarzania danych osobowyelezmie z badaniami naukowymi
i etnicznymi, powinny b§ réwniez przeanalizowane wSwietle innych istotnych
instrumentow.

12.5. Dane osobowe aywane do celéw badanaukowych nie magby¢ publikowane w
formie umaliwiajacej identyfikacg 0osob, ktdrych dotyeg chyba,ze wyrazity one zgogd

na publikact a prawo krajowe dopuszcza opublikowanie tych danyc
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