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W zwigzku obowigzkiem stosowania od dnia 25 maja 2018 r. rozporzadzenia Parlamentu
Europejskiego i Rady (UE) 2016/679 z dnia 27 kwietnia 2016 r. w sprawie ochrony o0s6b
fizycznych w zwigzku z przetwarzaniem danych osobowych i w sprawie swobodnego przeptywu
takich danych oraz uchylenia dyrektywy 95/46/WE (ogolne rozporzadzenie o ochronie danych),
zwanego dalej ,,Ogélnym rozporzadzeniem o ochronie danych” lub ,,RODO”, w imieniu
Naczelnej Izby Aptekarskiej, zwracam si¢ do Generalnego Inspektora Ochrony Danych
Osobowych o przedstawienie stanowiska odnognie najwazniejszych zagadnien, ktére dotycza
pracy farmaceutéw zrzeszonych w samorzadzie aptekarskim.

1.

Przede wszystkim prosz¢ o wskazanie, czy do podmiotow prowadzacych apteki
ogolnodostgpne stosowaé nalezy art. 35 ust. 1 RODO, tj. norm¢ nakazujaca dokonanie przez
administratora oceny skutkéw planowanych operacji przetwarzania dla ochrony danych
osobowych przed rozpocze¢ciem przetwarzania.

Norma ta stanowi, Ze jezeli dany rodzaj przetwarzania - w szczegdlnosci
z uzyciem nowych technologii - ze wzgledu na swoj charakter, zakres, kontekst i cele z duzym
prawdopodobienistwem moze powodowaé wysokie ryzyko naruszenia praw lub wolnosci 0s6b

fizycznych, administrator przed rozpoczeciem przetwarzania dokonuje oceny skutkéw
planowanych operacji przetwarzania dla ochrony danych osobowych.

Stosownie do art. 35 ust. 2 lit. b RODO ,,Ocena skutkéw dla ochrony danych” jest
wymagana w przypadku przetwarzania na duzg skale szczegélnych kategorii danych
osobowych, o ktérych mowa w art. 9 ust. 1 RODO. RODO nie zawiera definicji
. przetwarzania na duzq skale”. Istotne wskazowki zawarte sg jednakze w motywie 91. RODO,
zgodnie z ktérym obowigzek dokonania ,,Oceny skutkéw dla ochrony danych” powinien mieé
zastosowanie do operacji przetwarzania o duzej skali, ktore stuzg przetwarzaniu znacznej
ilosci danych osobowych na szczeblu regionalnym, krajowym lub ponadnarodowym i ktére
mogg wplyngé na duzg liczbg 0s6b, ktérych dane dotycza, oraz ktére mogg powodowaé wysokie




ryzyko, na przyktad (ze wzgledu na swoj szczegélny charakter) gdy zgodnie ze stanem wiedzy
technicznej stosowana jest na duzg skale nowa technologia.

W motywie 91. RODO wskazuje sig, ze przetwarzanie danych osobowych nie powinno
by¢ uznawane za przetwarzanie na duza skalg, jezeli dotyczy danych osobowych pacjentéw lub
klientow i jest dokonywane przez pojedynczego lekarza, innego pracownika shizby zdrowia lub
prawnika. W takich przypadkach ocena skutkéw dla ochrony danych nie powinna byé

obowigzkowa.

Zgodnie z ,Wytycznymi dotyczacymi inspektoréw ochrony danych (DPO)”,
przyjetymi w dniu 13 grudnia 2016 r. (ostatnio zmienione i przyjete w dniu 5 kwietnia 2017
r.), nie jest mozliwe wskazanie konkretnej wartosci, czy to rozmiaru zbioru danych, czy liczby
0s0b, ktérych dane dotycza, ktéra determinowataby ,.duzg skale”. Nie wyklucza to sytuacji, w
ktérej, wraz z rozwojem praktyki uksztattuja sie standardy, ktére umozliwialyby bardziej
szczegolowe i/lub kwantytatywne zidentyfikowanie ,,duzej skali” w odniesieniu do okreslonych
rodzajow przetwarzania. Grupa Robocza Art. 29 zaleca uwzglednianie nastepujacych czynnikéw
przy okreslaniu, czy przetwarzanie nastgpuje na ,,duzg skale™:

- liczba o0s6b, ktérych dane dotycza — konkretna liczba albo procent okreslonej grupy
spoleczenstwa;

- zakres przetwarzanych danych osobowych;

- okres, przez jaki dane sa przetwarzane;

- zakres geograficzny przetwarzania danych osobowych’.

Majac na uwadze powyisze regulacje jest wysoce watpliwe, czy obowiazek dokonania
wOceny skutkow dla ochrony danych” dotyczy matych aptek, w szczegOlnoscei tych, w ktérych
farmaceuta jest rtownoczeénie whascicielem apteki i jedynym pracownikiem.

Powyzsza watpliwo$¢ dotyczy takie pozostalych aptek. Wydaje si¢, Ze nie mozna
w takich przypadkach méwi¢ o przetwarzaniu danych dotyczacych zdrowia na szczeblu
regionalnym, krajowym lub ponadnarodowym.

W analizowanym zakresie istotne znaczenie ma takze przepis art. 35 ust. 10 RODO,
stanowigcy, ze obowigzek dokonania oceny skutkéw planowanych operacii przetwarzania
dla ochrony danych osobowych nie ma zastosowania, gdy spelnione sa lacznie nastepujace
przeslanki:

1) przetwarzanie dokonywane jest na mocy art. 6 ust. 1 lit. ¢ (przetwarzanie Jjest niezbedne
do wypelnienia obowigzku prawnego cigzqcego na administratorze) lub e (przetwarzanie jest

Do przykladéw ,,przetwarzania na duza skalg” zaliczyé mozna:

- Przetwarzanie danych pacjentéw przez szpital w ramach prowadzonej dziatalnosci;

- Przetwarzanie danych dotyczacych podrézy oséb korzystajacych ze srodkow komunikacji miejskiej (np. $ledzenie za
posrednictwem ‘kart miejskich’;

- Przetwarzanie danych geo-lokalizacyjnych klientéw w czasie rzeczywistym przez wyspecjalizowany podmiot na rzecz
migdzynarodowej sieci fast food do celéw statystycznych;

- przetwarzanie danych klientéw przez banki albo ubezpieczycieli w ramach prowadzonej dziatalnosci;

- Przetwarzanie danych do cel6w reklamy behawioralnej przez wyszukiwarki;

- Przetwarzanie danych (dotyczacych tredei, ruchu, lokalizacji) przez dostawcow ustug telefonicznych lub internetowych.
Przyklady przetwarzania niemieszezacego si¢ w definicji ,,duzej skali”:

- Przetwarzanie danych pacjentéw, dokonywane przez pojedynczego lekarza;

- Przetwarzanie danych dotyczacych wyrokéw skazujacych lub naruszen prawa przez adwokata lub radcg prawnego.



niezbgdne do wykonania zadania realizowanego w interesie publicznym Iub w ramach
sprawowania wladzy publicznej powierzonej administratorowi) RODO;

2) przetwarzanie ma podstawe prawng w prawie UE lub w prawie panstwa
czlonkowskiego, ktéremu podlega administrator;

3) prawo, o ktorym mowa w pkt 2, reguluje dang operacje przetwarzania lub zestaw
operacji;

4) oceny skutkéw dla ochrony danych dokonano juz w ramach oceny skutkow regulacji w
zwigzku z przyjeciem tej podstawy prawnej;

5) brak w prawie pafistwa cztonkowskie wymogu dokonania oceny skutkéw dla ochrony
danych przed podjgciem czynnosci przetwarzania.

Niewatpliwie wszystkie dane osobowe przetwarzane w aptece, niebedgce danymi
dotyczacym zdrowia, przetwarzane sa na podstawie art. 6 ust. 2 lit. ¢ RODO oraz
odpowiednich ww. przepisach polskiego prawa, co w konsekwencji stawia pod znakiem
zapytania konieczno$¢ dokonywania w tym zakresie ,,Oceny skutkéw planowanych operacji
przetwarzania dla ochrony danych osobowych”.

Jakkolwiek dane dotyczace zdrowia przetwarzana sg na podstawie tych samych przepiséw,
jednakze, aby wylaczony byt zakaz ich przetwarzania z art. 9 ust. 1 RODO, konieczne jest
spetnienie jednego z warunkoéw z art. 9 ust. 2 RODO.

Prosz¢ o wskazanie, czy do podmiotéw prowadzacych apteki ogélnodostepne stosowaé
nalezy art. 37 ust. 1 RODO, tj. norme¢ nakazujgea wyznaczenie inspektora ochrony danych.

Stosowanie tej normy do podmiotéw prowadzacych apteki ogolnodostepne budzi
kontrowersje, poniewaz istniejg powazne zastrzezenia, czy spelione sa dwie podstawowe
przestanki z hipotezy ww. normy prawnej, tzn.:

1) z przepisow RODO nie wynika, Ze podmioty prowadzace apteki ogdlnodostepne
»przetwarzaja na duza skal¢” szczegélnych kategorii danych osobowych, o ktérych mowa
w art. 9 ust. 1 RODO;

2) z przepisow RODO nie wynika, ze ,gléwna dzialalno$¢é administratora”, tj.
podmiotu prowadzacego aptek¢ ogélnodostepna polega na przetwarzaniu na duza skale
szczegblnych kategorii danych osobowych, o ktérych mowa w art. 9 ust. 1 RODO.

Przepis art. 37 RODO stanowi, Zze administrator i podmiot przetwarzajacy wyznaczajg
inspektora ochrony danych, zawsze gdy:

a)  przetwarzania dokonujg organ lub podmiot publiczny, z wyjatkiem sadéw w zakresie
sprawowania przez nie wymiaru sprawiedliwosci;

b)  gldéwna dziatalnos¢ administratora lub podmiotu przetwarzajacego polega na operacjach
przetwarzania, ktére ze wzgledu na swoj charakter, zakres lub cele wymagajg
regularnego i systematycznego monitorowania oséb, ktérych dane dotycza, na duza
skale; lub

¢) gléwna dzialalno$¢ administratora lub podmiotu przetwarzajacego polega na
przetwarzaniu na duzg skalg szczegélnych kategorii danych osobowych, o ktérych




mowa w art. 9 ust. 1 RODO, oraz danych osobowych dotyczacych wyrokéw
skazujacych i naruszen prawa, o czym mowa w art. 10 RODO.

Podmiot prowadzacy apteke bedzie mial obowigzek wyznaczenia inspektora ochrony
danych, gdy ustalone zostanie, ze gléwna dzialalnosé podmiotu prowadzacego apteke polega
na przetwarzaniu na duzg skal¢ danych dotyczacych zdrowia. Zgodnie z motywem 97,
RODO, jezeli gléwna dzialalno$¢ administratora polega na przetwarzaniu na duza skale
szezegOlnych kategorii danych osobowych, to w monitorowaniu wewngtrznego przestrzegania
RODO administrator powinien by¢ wspomagany przez osobe dysponujaca wiedzg fachows na
temat prawa i praktyk w dziedzinie ochrony danych.

W sektorze prywatnym przetwarzanie danych osobowych jest glowna dzialalnoscig
administratora, jezeli oznacza jego zasadnicze, a nie poboczne czynnosci.

Zgodnie z ,Wytycznymi dotyczacymi inspektoréw ochrony danych (DPO)”,
przyjetymi w dniu 13 grudnia 2016 r. (ostatnio zmienione i przyjete w dniu 5 kwietnia 2017
r.) ,gtéwna dziatalno$¢ administratora, o ktérej mowa w art. 37 ust. 1 lit. b i ¢ RODO zawiera
zwrot ,,gléwna dzialalnos¢ administratora lub podmiotu przetwarzajacego”. Zgodnie z motywem
97. rozporzadzenia przetwarzanie danych osobowych jest gtéwna dziatalnoscig administratora,
jezeli oznacza jego zasadnicze, a nie poboczne czynnosci. Tak wigc »glowng dziatalnoscig”
bedzie dziatalno$¢ kluczowa z punktu widzenia osiggnigcia celéw administratora albo podmiotu
przetwarzajgcego dane. ,,GI6wnej dzialalnosci” nie nalezy interpretowaé w sposob wytaczajacy
dziatalnos¢ w zakresie przetwarzania danych nierozerwalnie zwiazana z dziatalnoscig gtéwna
administratora lub podmiotu przetwarzajgcego. Dla przykladu dzialalnoscia glowng szpitali
bedzie zapewnianie opieki medycznej. Natomiast prowadzenie efektywnej opieki medycznej
nie byloby mozliwe bez przetwarzania danych medycznych jak np. historii choroby pacjenta. W
zwigzku z tym dzialalno$¢ polegajaca na przetwarzaniu historii choroby pacjenta rowniez
powinna zosta¢ zaklasyfikowana jako dziatalno$é gléwna. Oznacza to, ze szpitale beda miaty
obowigzek powotania DPO. Kolejnym przyktadem moze by¢é spétka swiadczaca ustugi ochrony
mienia, prowadzgca monitoring w szeregu prywatnych centréw handlowych i przestrzeni
publicznej. Jej dzialalnoécia gtéwng jest ochrona, natomiast zwigzane z tym bezposrednio jest
przetwarzanie danych osobowych, co oznacza, ze takie spétki réwniez musza powota¢ DPO. Z
drugiej strony wszystkie podmioty, spotki i inne organizacje prowadza okreslone dziatania
wspierajgce, np. prowadzac liste plac albo korzystajgc ze standardowej obstugi IT. Sg to
przykiady niezbednych dziatan wspierajacych prowadzenie dziatalnoéci gléwnej. Mimo ze
dzialania te sa konieczne lub niezbgdne, zazwyczaj uznawane sa za racze] za dziatania
dodatkowe niz za gléwng dziatalnoé¢.

Prosz¢ o wskazanie, czy Naczelna Izba Aptekarska, ewentualnie okre¢gowe izby
aptekarskie, jako jednostki organizacyjne samorzadu aptekarskiego, moga by¢ uznane za
wItzeszenia  reprezentujgce  okreslone  kategorie  administratoréw  lub podmioty
przetwarzajgce”, o ktérych mowa w art. 40 ust. 2 RODO, oraz czy moga sporzadzaé
kodeksy post¢powania majace poméc we wlasciwym stosowaniu RODO?



Stosownie do art. 40 ust. I RODO, panstwa czlonkowskie, organy nadzorcze, Europejska
Rada Ochrony Danych oraz Komisja zachecaja do sporzadzania kodekséw postepowania
majgcych pom6c we wiasciwym stosowaniu niniejszego rozporzadzenia - z uwzglednieniem
specyfiki  réznych sektor6w dokonujgcych przetwarzania oraz szezegdlnych potrzeb
mikroprzedsigbiorstw oraz matych i §rednich przedsiebiorstw.

Zrzeszenia i inne podmioty reprezentujgce okreslone kategorie administratoréw Ilub
podmioty przetwarzajgce mogg opracowywa¢ lub zmieniaé kodeksy postepowania lub
rozszerzac ich zakres, aby doprecyzowaé zastosowanie RODO.

Zgodnie z art. 1 ust. 11 3 ustawy z dnia 19 kwietnia 1991 r. o izbach aptekarskich {1
Dz.U. z 2016, poz. 1496, z p6zn. zm.), Naczelna Izba Aptekarska i okregowe izby aptekarskie:

- stanowig samorzad zawodu aptekarskiego, jako reprezentacje zawodowych, spotecznych
1 gospodarczych intereséw tego zawodu,

- majg osobowo$¢ prawna.

Z uwagi na doniosto$¢ powyzszych zagadnien uprzejmie prosze o potraktowanie sprawy,
jako waznej 1 pilnej.
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