Ministerstwo
Zdrowia

Szablon oceny skutkéw dla ochrony danych (DPIA - Data Protection Impact Assessment)
dla projektéw aktéw normatywnych Ministra Zdrowia, ktére moga wywiera¢ wptyw na obszar danych
osobowych

Szablon dokumentujacy przeprowadzenie w fazie projektowania aktu normatywnego oceny skutkéw
planowanych operacji dla ochrony danych osobowych - analiza DPIA (Data Protection Impact
Assessment). Przeprowadzenie oceny skutkéw dla ochrony danych dla okreslonego rodzaju projektéw
aktéw prawnych w ramach oceny skutkéw regulacji stanowi realizacje postanowien przepisu art. 35
RODOU. Szablon powinien by¢ uzupetniony na etapie planowania projektu aktu normatywnego, ktory
moze wywieraé wptyw na obszar danych osobowych lub ktérego przyjecie bedzie wigzato sie ze zmiang
istniejacego procesu w tym zakresie. Szablon znajduje zastosowanie do oceny skutkéw dla ochrony
danych prowadzonych w procesie legislacyjnym.

Przeprowadzenie oceny skutkéw dla ochrony danych jest przede wszystkim wymagane, gdy dany rodzaj
przetwarzania - w szczegdélnosci z uzyciem nowych technologii - ze wzgledu na swéj charakter, zakres,
kontekst i cele zduzym prawdopodobienstwem moze powodowaé wysokie ryzyko naruszenia praw lub
wolnosci 0séb fizycznych. Przeprowadzenie oceny jest wymagane w przypadkach wskazanych w cz. I
niniejszego szablonu oceny.

Komorka organizacyjna
odpowiedzialna za
przygotowanie aktu
normatywnego

Departament Lecznictwa

Dyrektor komorki
organizacyjnej przygotowujacej
projekt aktu normatywnego

Maciej Karaszewski
Dyrektor Departamentu Lecznictwa

l. WSTEPNE INFORMACJE O PROJEKCIE AKTU NORMATYWNEGO

Tytut projektu aktu Rozporzadzenie Ministra Zdrowia w sprawie rejestru
normatywnego endoprotezoplastyk

1 rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 2016/679 z dnia 27 kwietnia 2016 r. w sprawie ochrony
oséb fizycznych w zwiazku z przetwarzaniem danych osobowych i w sprawie swobodnego przeptywu takich danych
oraz uchylenia dyrektywy 95/46/WE (ogdlne rozporzadzenie o ochronie danych) (Dz. Urz. UE L 119 z 04.05.2016, str. 1,
Dz.Urz. UEL 127 2 23.05.2018, str. 2 oraz Dz. Urz. UE L 74 2 4.03.2021, str. 35)



Przedmiot projektu aktu
normatywnego

Rejestr endoprotezoplastyk

W przypadku
rozporzadzen: podstawa
prawna wydania
rozporzadzenia

art. 20 ust. 1 ustawy z  dnia 28 kwietnia
2011 r. o systemie informacji w ochronie zdrowia (Dz. U. z 2025 r.
poz.302i779)

Czy po wejsciu w zycie
aktu normatywnego jego
przepisy bedg stanowity
podstawe przetwarzania
danych osobowych?
Jezelitak, to nalezy
wskazac projektowany
przepis lub przepisy,
ktére bedg stanowity

podstawe przetwarzania.

§ 6 projektowanego rozporzadzenia w sprawie rejestru

endoprotezoplastyk

Czy po wejsciu w zycie
aktu normatywnego jego
przepisy beda stanowity
podstawe wykonywania
zadan przez organy
publiczne lub inne
podmioty i czy

bedg precyzowac
operacje przetwarzania
danych osobowych
podejmowane przez te
podmioty?

Tak. Zgodnie z § 2 projektu rozporzadzenia, zadanie prowadzenia
rejestru natozone zostato na Narodowy Fundusz Zdrowia.
Zadaniem ustugodawcow jest przekazywanie do NFZ danych za
posrednictwem systemu teleinformatycznego, przez wypetnienie
ankiety. Podmioty bedg przetwarzac¢ dane osobowe okreslone w §
6 projektowanego rozporzadzenia.

Czy po wejsciu w zycie
aktu normatywnego jego
przepisy bedg stanowity
podstawe do
udostepniania danych
osobowych pomiedzy
podmiotami (w
szczegblnosci organami
publicznymi), w tym
zwykorzystaniem
systemoéw
teleinformatycznych?

Tak. Zgodnie z § 1 pkt 4 projektowanego rozporzadzenia, okresla
ono ustugodawcéw obowigzanych do przekazywania danych do
rejestru oraz sposob i termin ich przekazywania. Ponadto w § 5
projektu wskazano ktérzy ustugodawcy oraz podmioty s3
obowigzane do przekazywania danych o ustugobiorcach do
rejestru, ktoérego podmiotem prowadzacym jest Narodowy
Fundusz Zdrowia. Dodatkowo nalezy wskazaé, ze § 6 projektu
zaktada, ze dane iidentyfikatory, oktérych mowa w§ 6, s3
przekazywane do rejestru przez ustugodawce za posrednictwem
systemu teleinformatycznego, o ktérym mowa w § 3, w terminie do
10. dnia miesigca nastepujacego po miesigcu, w ktérym zakornczono
hospitalizacje ustugobiorcy.

Jednoczesnie nalezy wskazaé, iz mozliwe jest wykonywanie zadan o
ktérych mowa w art. 19 ustawy z dnia 28 kwietnia 2011 r. o
systemie informacji w ochronie zdrowia.

Czy w procesach
przetwarzania, ktore
beda realizowane po
wejsciu w zycie aktu
normatywnego,
wykorzystywane bedag

nie




nowe technologie??

Czy po wejsciu w zycie
projektowany akt

8 | normatywny bedzie miat
wptyw na osoby fizyczne,
ajezeli tak to jaki?

Przedmiotowy projekt bedzie miat wptyw na osoby fizyczne przez
dostarczenie danych o jakosci i efektywnosci wykonywanych
procedur. Informacje te moze wptyngé na poprawe jakosci
realizowanych $wiadczen opieki zdrowotne;j.

Rola Ministra Zdrowia
9 |wrozumieniuart.4 pkt7 |Rolatylko prawodawcza
RODO?3

Czy w zwigzku
Zrozpoczeciem
przetwarzania po wejsciu
w zycie aktu
normatywnego

10 | powstanie zbior danych, |nie
ktérych administratorem
lub
wspotadministratorem
danych osobowych
bedzie Minister Zdrowia?

Zakres podmiotowy aktu | Narodowy Fundusz Zdrowia wystepujacy w roli administratora w

11 normatywnego?* rozumieniu art. 4 pkt 7 RODO.

Na jakim obszarze bedg
przetwarzane dane
osobowe (na terenie
Polski/UE/EOQG)?>

12 Polski

Zrédto pozyskiwania Ustugodawcy realizujacy Swiadczenia w zakresie
13 6
danych endoprotezoplastyk stawowych

Czy projekt aktu
normatywnego
przewiduje

14 | przekazywanie danych nie
poza UE lub
organizacjom
miedzynarodowym?’

N o0 v b~

Brak definicji nowych technologii (zalezy od kontekstu/okolicznos$ci). Jedna z mozliwych (przyktadowych) definicji znajduje
sie w art. 2 pkt 114 rozporzadzenia Komisji (UE) Nr 651/2014 z dnia 17 czerwca 2014 r. uznajace niektére rodzaje pomocy
za zgodne z rynkiem wewnetrznym w zastosowaniu art. 107 i 108 Traktatu (Dz. Urz. UE L 187 z 26.6.2014, str. 1) - nowa
i innowacyjna technologia oznacza nowa i niesprawdzona technologie w poréwnaniu z aktualng sytuacja w branzy, ktéra to
technologia niesie z soba ryzyko niepowodzenia technologicznego lub przemystowego i nie stanowi optymalizacji ani
udoskonalenia istniejacej technologii.

Czy tylko prawodawcza? Czy po przyjeciu aktu powstanie zbiér danych, ktérych administratorem
lub wspétadministratorem danych osobowych bedzie Minister Zdrowia?

Instytucje, organy, podmioty ktére stang sie administratorami/wspdtadministratorami danych osobowych.

Na jakim obszarze bedg przetwarzane dane osobowe (jeZeli na etapie projektowania mozna wskazac)?

Czy dane bedga pozyskiwane bezposrednio od oséb fizycznych lub udostepniane przez inny podmiot?

Jezeli na etapie projektowania mozna wskazac.



Planowany termin Dane s3 przetwarzane nieprzerywalnie od 2019 r. od momentu
15 . . . . ,
rozpoczecia powstania rejestru endoprotezoplastyk. Natomiast dane, ktére
przetwarzania danych bedg gromadzone po nowelizacji rozporzadzenia bedg
osobowych przez przetwarzane od momentu dostosowania systemu
administratora/ informatycznego (min po 6 miesigcach).
administratorow,
ktérych dotyczy akt
narmatvwnv
Il. SZCZEGOrOWE INFORMACJE O PROJEKCIE AKTU NORMATYWNEGO
Dane o kazdym zrealizowanym wszczepie sg gromadzone w
utworzonym Systemie Obstugi Rejestru Endoprotezoplastyk.
Ankiete wypetnia ustugodawca, ktéry realizuje zabiegi
1 Opis planowanej operacji | endoprotezoplastyk stawowych (zaréwno $wiadczeniodawcy
przetwarzania® posiadajagcy umowe z Narodowym Funduszem Zdrowia jak i
podmioty komercyjne). Dane w rejestrze endoprotezoplastyk sa
gromadzone nieprzerwalnie od 2019 r. i nie sg usuwane. S3
przetwarzane w sposéb automatyczny i zanonimizowany.
Dane s3 przekazywane przez podmioty realizujace zabiegi w
Opis kontekstu zakresie endoprotezoplastyk stawowych. Dane gromadzone w
2 . 9 . . . . . . r
przetwarzania rejestrze dotycza wszystkich grup wiekowych takze dzieci, ktére
miaty wykonang endoprotezoplastyke stawowa.
. W rejestrze endoprotezoplastyk przetwarzane sg zaréwno zwykte
Rodzaj danych N .
dane osobowe (np. imie i nazwisko, numer telefonu, numer PESEL,
osobowych L , .
3 . adres) jak i szczegolne dane osobowe (dane biometryczne, dane
(zwykte/szczegdlnej - . . .
‘Y10 dotyczace zdrowia) - zgodnie 85 projektowanego rozporzadzenia
kategorii)! L
w sprawie rejestru endoprotezoplastyk
Zakres danych Zgodny z 8§86 projektowanego rozporzadzenia w sprawie rejestru
4 osobowych1? endoprotezoplastyk
Zasoby, z ktérymi bedag . .
. ;. sprzet komputerowy, oprogramowanie, sieci, osoby, opracowania
5 | miaty stycznosc dane . .
. 1 lub kanaty transmisji, systemy teleinformatyczne.
osobowe (jesli znane)

10

11

12

Whynika z: art. 35 ust. 7 lit. a RODO. W opisie nalezy uwzgledni¢ charakter, zakres, kontekst i cele przetwarzania (motyw
90 RODO) oraz przedstawi¢ funkcjonalny opis operacji przetwarzania, tj. w jaki sposob dane bedg gromadzone,
wykorzystywane, przechowywane i usuwane (cykl zycia danych), skad beda pochodzi¢, komu beda udostepniane (przeptyw
danych), czy bedg przetwarzane w sposdb zautomatyzowany czy nie.

Jaka bedzie natura relacji oséb fizycznych z administratorem, kontrola nad danymi, wykorzystanie danych, czy dotyczy
dzieci lub grup szczegdlnie wrazliwych, czy istnieja obawy dotyczace tego rodzaju przetwarzania lub luk w
zabezpieczeniach, czy rozwigzanie jest innowacyjne/nowatorskie, jaki jest obecny stan technologii w dziedzinie, czy sa
kwestie budzace obawy opinii publicznej ktére nalezy wziaé pod uwage.

Nalezy wskazaé, czy przetwarzanie dotyczy zwyktych danych osobowych (np. imie i nazwisko, numer telefonu, numer
PESEL) czy szczegolnej kategorii danych osobowych (np. dane dotyczace zdrowia, dane genetyczne, dane biometryczne -
wskazane w art. 9 ust. 1 RODO).

Nalezy wskaza¢ dane osobowe, ktérych przetwarzanie dotyczy (nalezy wymienic caty wolumen danych, np. imie, nazwisko,
numer PESEL, itp.).

Aktywa, np. sprzet komputerowy, oprogramowanie, sieci, osoby, opracowania lub kanaty transmisji, systemy
teleinformatyczne.



Informacja o odbiorcach

danych osobowych13 Narodowy Fundusz Zdrowia

Okres przechowywania Kryteria ustalenia okresu przechowywania danych osobowych
danych osobowych14 zawartych w rejestrze endoprotezoplastyk zostaty ustalone w
oparciu o zasade wyrazong w art. 5 ust. 1 lit. e RODO. Zgodnie z
przyjetym zatozeniem dane bedg przechowywane w formie
umozliwiajacej identyfikacje osoby, ktorej dane dotyczg przez
okres nie dtuzszy, niz jest to niezbedne do celéw prowadzenia
rejestru. Dane osobowe bedg przechowywane przez okres dtuzszy,
gdy beda przetwarzane do celéw archiwalnych w interesie
publicznym, do celéw badan naukowych lub historycznych lub do
celéw statystycznych na mocy art. 89 ust. 1, z zastrzezeniem ze
wdrozone zostang odpowiednie srodki techniczne i organizacyjne
wymagane na mocy nhiniejszego rozporzadzenia w celu ochrony
praw i wolnosci oséb, ktorych dane dotyczg (,,ograniczenie

nrzechaowvwania')

Przetwarzanie danych wynika z koniecznosci zapewnienia
systematycznego procesu monitorowania danych dotyczacych
endoprotezoplastyk i kontynuacji prowadzenia
ustrukturyzowanego systemu, co umozliwi monitorowanie
zapotrzebowania na endoprotezoplastyke pierwotng, informacji o
zabiegach rewizyjnych, a takze bardziej racjonalne projektowanie
wydatkéw przeznaczanych na ten cel. Ponadto gromadzone dane
pozwolg monitorowaé¢ wydajnos¢ wszczepionych implantow i
skutecznos¢ roéznych typdw operacji, poprawiajgc standardy
kliniczne i przynoszac korzysci pacjentom, klinicystom i catemu
sektorowi ortopedii.

Cel operaciji
przetwarzanial®

13

14
15

,Odbiorca” zgodnie z art. 4 pkt. 9 RODO oznacza osobe fizyczna lub prawna, organ publiczny, jednostke lub inny podmiot,
ktéremu ujawnia sie dane osobowe, niezaleznie od tego, czy jest strona trzecia. Organy publiczne, ktére moga otrzymywac
dane osobowe w ramach konkretnego postepowania zgodnie z prawem Unii lub prawem panstwa cztonkowskiego, nie sa
jednak uznawane za odbiorcéw.

Okres przez ktéry dane osobowe beda przechowywane, a gdy nie jest to mozliwe - kryteria ustalenia tego okresu.

Jaki jest cel przetwarzania, jaki cel zostanie osiagniety, jaki jest zamierzony wptyw na osoby. Zgodnie z art. 5 ust. 1 lit. b
RODO dane osobowe muszg by¢ zbierane w konkretnych, wyraznych i prawnie uzasadnionych celach i nieprzetwarzanie
dalej w sposob niezgodny z tymi celami.



Ocena niezbednosci oraz
proporcjonalnoscilé

Nalezy wskazac, iz zakres danych przetwarzanych zgodnie z
projektowanym rozporzadzeniem zostat poddany analizie oraz
jest adekwatny do celu, w jakim rozporzadzenie ma wejs¢ w
zycie. W ramach procesu przetwarzania wykreowanego
przepisami ww. rozporzadzenia nie bedg przetwarzane dane
nadmiarowe lub dane, ktérych przetwarzanie nie jest
uzasadnione. Dane o kazdym zrealizowanym wszczepie s3
gromadzone w utworzonym Systemie Obstugi Rejestru
Endoprotezoplastyk. Ankiete wypetnia ustugodawca, ktéry
realizuje zabiegi endoprotezoplastyk stawowych (zaréwno
sSwiadczeniodawcy posiadajagcy umowe z  Narodowym
Funduszem Zdrowia jak i podmioty komercyjne). Nastepnie
dane to sa przekazywane do Narodowego Funduszu Zdrowiaiw
sposéb zanonimizowany publikowane w interaktywnym
narzedziu.

wymagana)'’

lIl. KRYTERIA KONIECZNOSCI PRZEPROWADZENIA OCENY (ocena bezwzglednie

Systematyczna, kompleksowa ocena czynnikoéw

a) Art.35ust.3lit.a
RODO

osobowych odnoszacych sie do oséb fizycznych,
ktéra opiera sie na zautomatyzowanym przetwarzaniu,
w tym profilowaniu, i jest podstawg decyzji
wywotujacych skutki prawne wobec osoby fizycznej
lub w podobny sposéb znaczaco wptywajacych na
osobe fizyczng

nie

b) Art.35ust.3lit.b
RODO

Przetwarzanie na duza skale szczegdlnych kategorii
danych osobowych, o ktérych mowa w art. 9 ust. 1,
lub danych osobowych dotyczacych wyrokéw
skazujacych i naruszen prawa, o ktérych mowa w art.
10

tak

16 Czy przetwarzanie rzeczywiscie jest konieczne, czy istnieje inny sposdb na osiagniecie tego samego celu lub wyniku?
W jaki sposéb zapewniona zostanie poprawnosc gromagizonych danych? Czy zapewniona zostanie minimalizacja danych?
Czy osoby beda miaty mozliwos¢ realizacji praw? Srodki, ktérych podjecie jest planowane w celu zapewnienia

przestrzegania RODO uwzgledniajac:

1) $rodki przyczyniajace sie do proporcjonalnosci i niezbednosci przetwarzania, z uwzglednieniem nastepujacych

aspektow:

a) konkretne, wyrazne i prawnie uzasadnione cele (art. 5 ust. 1 lit. b RODO),

b) zgodnos¢ przetwarzani

c) dane adekwatne, stosowne oraz ograniczone do tego, co niezbedne do celéw, w ktdérych s przetwarzane

azprawem (art. 6 RODO),

(art. 5 ust. 1lit. c RODO),
d) ograniczony czas przechowywania (art. 5 ust. 1 lit. e RODO);
2) srodki przyczyniajace sie do zachowania praw osob, ktérych dane dotycza:
a) poinformowanie osoby, ktérej dane dotycza (art. 12, 13, 14 RODO),

b) prawo dostepu, sprostowania, usuniecia danych, prawo do sprzeciwu, ograniczenia przetwarzania oraz

przenoszenia danych osobowych (art. 15, 16, 17, 18, 19, 20, 21 RODO),
c) relacje z podmiotem przetwarzajagcym dane (art. 28 RODO),
d) zabezpieczenia przy miedzynarodowym przekazywaniu danych (rozdziat V RODO),

e) uprzednie konsultacje (

17 Kryteria koniecznosci przeprowadzenia oceny skutkéw dla ochrony danych, o ktérych mowa w art. 35 ust. 3 RODO.

art. 36 RODO).




c) Art.35ust. 3lit.c Systematyczne monitorowanie na duzg skalel® miejsc
RODO dostepnych publicznie

nie

Wykaz rodzajéw operacji przetwarzania
podlegajgcych wymogowi dokonania oceny skutkéw
dla ochrony danych (ogtoszone w Komunikacie _
Prezesa Urzedu Ochrony Danych Osobowych zdnia 17
czerwca 2019 r.19)

d) Art.35ust.4
RODO

IV. IDENTYFIKACJA|1OCENA RYZYK DLA PRAW LUB WOLNOSCI OSOB FIZYCZNYCH
W WYNIKU WEJSCIA W ZYCIE AKTU NORMATYWNEGO

e D | Pravdopsosctstuo oty | PHIE pasom vk
i charakter potencialnego (nie wystepuje, jest moZzliwe lub (minimalna (niski, sredni
. prawdopodobne) ’ lub wysoki)
wptywu na poszczegolne znaczgca lub
osoby) powazna)
Nieuprawnione ,wejscie” do
aplikacji. Uzyskanie danych nie wystepuje powazna niski
wrazliwych

V.  OKRESLENIE SRODKOW MAJACYCH NA CELU ZMNIEJSZENIE RYZYKAZ2

Identyfikacja $rodkéw, ktére mozna podjaé, aby 'zmniejszyc' lub wyeliminowaé¢ ryzyko
zidentyfikowane jako $rednie lub wysokie ryzyko w cz. IV. Srodki planowane w celu zaradzenia ryzyku
(zabezpieczenia, srodki i mechanizmy bezpieczenstwa majacych zapewnié¢ ochrone danych

osobowych)

Srodki planowane *Poziom ryzyka
w celu zaradzenia | Wptyw naryzyko | po wprowadzeniu Srodek
Ryzyko (-a) ryzyku (wyeliminowanie, srodkéw zatwierdzony
(nalezy opisac redukcja) (niski, sredni, (tak/nie)
[ wymienic) wysoki)

*W przypadku, gdy zidentyfikowane zostanie wysokie ryzyko i pomimo zastosowanych $rodkow
minimalizujgcych poziom nie ulegnie zmianie nalezy przeprowadzi¢ uprzednie konsultacje
z Prezesem Urzedu Ochrony Danych Osobowych w trybie art. 36 RODO

VI. KONSULTACJE Z INSPEKTOREM OCHRONY DANYCH?2!

18 Zgodnie z motywem 91 RODO operacje przetwarzania o duzej skali to operacje, ktére stuza przetwarzaniu znacznej ilosci
danych osobowych na szczeblu regionalnym, krajowym lub ponadnarodowym i ktére moga wptynaé na duzg liczbe oséb,
ktérych dane dotycza, oraz ktére moga powodowac wysokie ryzyko.

19 M.P.z2019r.poz. 666 (https://isap.sejm.gov.pl/isap.nsf/DocDetails.xsp?id=WMP20190000666).

20 Jezeli w tabeli IV zostato zdefiniowane ryzyko na poziomie ,$rednim lub wysokim nalezy uzupetni¢ tabele nr V.

21 Zgodnie z § 9 zarzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 24 listopada 2023 r. w sprawie prowadzenia prac legislacyjnych
w Ministerstwie Zdrowia (Dz. Urz. Min. Zdrow. poz. 107) komoérka organizacyjna przygotowujac ocene skutkéw dla
ochrony danych, w przypadku watpliwosci moze konsultowac ja z Inspektorem Ochrony Danych w Ministerstwie.



https://isap.sejm.gov.pl/isap.nsf/DocDetails.xsp?id=WMP20190000666

Ewentualne uwagi (zalecenia)
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