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DECYZJA

Na podstawie art. 104 § 1 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeks postgpowania
administracyjnego (Dz. U. z 2000 r., Nr 98, poz. 1071 ze zm.), zwanego dalej kpa, oraz art. 12 pkt 2
1 art. 48 ustawy z dnia 29 sierpnia 1997 r. o ochronie danych osobowych (Dz. U. z 2002 r., Nr 101,
poz. 926 ze zm.), zwane]j dalej ustawa, po przeprowadzeniu postgpowania administracyjnego
w sprawie wyrazenia zgody na przekazanie przez N. Sp. z 0.0., zwana dalej Wnioskodawca lub
Spotka, danych osobowych do odbiorcéw nalezacych do grupy kapitatowej N., zwanej dalej Grupa
N., wzgledem ktorych zastosowanie maja wiazace reguly korporacyjne, zwane dalej WRK, ktore
zostaly przygotowane zgodnie z wlasciwymi dokumentami Grupy Roboczej ds. ochrony danych
(Grupy Roboczej Art. 29), ustanowionej na mocy art. 29 dyrektywy 95/46/WE Parlamentu
Europejskiego i Rady z dnia 24 pazdziernika 1995 r. w sprawie ochrony osoéb fizycznych w zakresie
przetwarzania danych osobowych oraz swobodnego przeptywu tych danych (Dz. Urz. WE L 281, z
23.11.1995), zwanej dalej dyrektywa, a takze zostaly zatwierdzone przez dunski organ ochrony
danych osobowych, ktory zostatl wskazany przez centralg Grupy N. jako organ wiodacy,

wyrazam zgode¢ na przekazanie przez Wnioskodawce, przetwarzanych przez niego zgodnie
z wymogami ustawy na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej, danych osobowych do ww.
odbiorcow, majacych siedziby w panstwach trzecich, ktore nie zapewniaja odpowiedniego

poziomu ochrony danych osobowych w rozumieniu art. 47 ust. 1a ustawy.

Uzasadnienie



Do Generalnego Inspektora wptynat wniosek ztozony przez Wnioskodawce, o wyrazenie
zgody na przekazanie danych osobowych do podmiotéw nalezacych do Grupy N., wzgledem
ktorych zastosowanie maja WRK.

Whnioskodawca w celu zapewnienia w ramach planowanego przekazania danych
odpowiedniego zabezpieczenia w zakresie ochrony prywatno$ci oraz praw i wolnosci osob, ktorych
dane dotycza, zadeklarowat zastosowanie odpowiednich WRK.

Po zapoznaniu si¢ z przedstawionymi przez Wnioskodawce dokumentami, Generalny
Inspektor ustalit, co nastepuje:

1) Whioskodawca oraz Odbiorcy naleza do Grupy N.;

2) Whioskodawca przedstawil WRK przyjete przez Grupe N.;

3) WRK zostaty przygotowane zgodnie z wlasciwymi dokumentami Grupy Roboczej Art. 29,
tj.: Dokumentem roboczym dotyczacym przekazywania danych osobowych do krajéw trzecich:
zastosowanie Art. 26 ust. 2 dyrektywy UE w sprawie ochrony danych w odniesieniu do
wiazacych regut korporacyjnych zobowiazujacych przedsigbiorstwa do ich stosowania przy
migdzynarodowym przeptywie danych (WP 74), Dokumentem roboczym dotyczacym gwarancji
wynikajacych z wiazacych regut korporacyjnych (WP 107), Dokumentem roboczym dotyczacym
ustanowienia wzorcowej listy kontrolnej dla wnioskow o zatwierdzenie wiazacych regut
korporacyjnych” (WP 108), Rekomendacji w sprawie standardowego wniosku
o zatwierdzenie wiazacych regut korporacyjnych dla przekazywania danych osobowych
(WP 133), Dokumentem roboczym ustanawiajacym tabel¢ zawierajaca elementy i zasady, ktore
maja by¢ uwzglednione w wiazacych regutach korporacyjnych (WP 153), Dokumentem
roboczym w sprawie okreslenia ram dla struktury wiazacych regut korporacyjnych (WP 154),
oraz Dokumentem roboczym w sprawie czgsto zadawanych pytan dotyczacych wiazacych regut
korporacyjnych (WP 155), co =zostalo potwierdzone w trakcie procedury wspotpracy,
przeprowadzonej w ramach Grupy Roboczej Art. 29, w celu stwierdzenia, czy WRK spehniaja
wymogi art. 26 ust. 2 dyrektywy, tj.: czy zapewniaja odpowiednie zabezpieczenia odnosnie do
ochrony prywatnosci oraz podstawowych praw 1 wolno$ci osoby oraz odno$nie do wykonywania
odpowiednich praw;

4) Dunski organ ochrony danych osobowych po przeprowadzeniu stosownej procedury zatwierdzit
w dniu [...] lutego 2012 r. przedmiotowe WRK zgodnie z przepisami krajowej ustawy o ochronie
danych osobowych;

5) WRK dotycza przekazania nastgpujacych kategorii osob, ktorych dane dotycza:

a. pracownicy N.;

b. osoby trzecie (pacjenci, lekarze, wykonawcy i inni wspotpracownicy biznesowi);



6) Celami przekazywania danych pracownikow sa: cele administracyjne, promowanie
kariery/rozwoju oraz funkcjonowanie systemu zawiadamiania o nieprawidlowosciach;

7) Celem przetwarzania danych pacjentéw jest rozwijanie produktow medycznych w ramach
przeprowadzenia testow klinicznych oraz innych badan konsumenckich;

8) Celami przetwarzania danych lekarzy sa: przeprowadzanie testoéw klinicznych, inne formy
wspotpracy gospodarczej oraz cele zwiazane ze sprzedaza 1 marketingiem;

9) Celem przetwarzania danych wykonawcow 1 innych wspotpracownikéw biznesowych jest
zarzadzanie stosunkami umownymi;

10) Beda przekazane dane szczegdlnie chronione w rozumieniu ustawy w odniesieniu do
pacjentow i1 pracownikow. Dane te beda wykorzystywane tylko gdy jest to absolutnie konieczne
w konteks$cie dzialalnosci gospodarczej oraz po uzyskaniu wyraznej zgody osoby, ktorej one
dotycza, chyba, ze Spotka ma podstawy prawne, aby wykorzysta¢ dane bez zgody osoby, ktorej
one dotycza;

11) Przekazywane beda m.in. dane osobowe ze zbiorow danych osobowych ,P.” i ,R.”,
zarejestrowanych przez Generalnego Inspektora pod numerami ksiag [...] oraz [...],

12) Wnioskodawca planuje przekazywa¢ dane w ramach okreslonych WRK administratorom

danych, jak i na zasadzie ich powierzenia w rozumieniu art. 31 ustawy.

Po zapoznaniu si¢ z cato$cia zgromadzonego w sprawie materialu dowodowego Generalny

Inspektor zwazyl, co nastepuje:

Stwierdzi¢ nalezy, ze w mysl art. 6 kpa, organy administracji publicznej dzialaja na
podstawie przepisOw prawa. Stosownie za$ do art. 104 § 1 kpa organ administracji publiczne;j
zalatwia spraweg przez wydanie decyzji, chyba Ze przepisy kodeksu stanowig inaczej.

W aktualnym stanie faktycznym i prawnym wniosek Spotki w zakresie przekazania danych
osobowych do podmiotéw nalezacych do Grupy N., ktérych siedziby mieszcza si¢ panstwach
trzecich, ktére nie zapewniaja odpowiedniego poziomu ochrony danych osobowych, zastuguje na
uwzglednienie. Nalezy wskaza¢, ze w mysl art. 47 ust. 1 ustawy, przekazanie danych osobowych do
panstwa trzeciego moze nastapi¢, jezeli panstwo docelowe zapewnia na swoim terytorium
odpowiedni poziom ochrony danych osobowych. Odpowiedni poziom ochrony danych osobowych,
o ktérym mowa powyzej, jest oceniany z uwzglednieniem wszystkich okoliczno$ci dotyczacych
operacji przekazania danych, w szczegoélnosci biorac pod uwage charakter danych, cel 1 czas

trwania proponowanych operacji przetwarzania danych, kraj pochodzenia i kraj ostatecznego



przeznaczenia danych oraz przepisy prawa obowiazujace w danym panstwie trzecim oraz
stosowane w tym panstwie srodki bezpieczenstwa i zasady zawodowe (art. 47 ust. 1a ustawy).

W zwiazku z powyzszym, uwzgledniajac okolicznosci sprawy, z ktorych nie wynika by
zachodzila jakakolwiek przestanka okre§lona w art. 47 ust. 2 lub 3 ustawy, konieczne jest wyrazenie
zgody przez Generalnego Inspektora w przedmiotowej sprawie w odniesieniu do wszystkich tych
Odbiorcow znajdujacych si¢ na terytoriach panstw trzecich, ktoére nie zapewniaja odpowiedniego
poziomu ochrony danych osobowych. Stosowanie za§ do tresci art. 48 ustawy, przekazanie danych
osobowych do panstwa trzeciego, ktore nie zapewnia odpowiedniego poziomu ochrony moze
nastapi¢ po uzyskaniu zgody Generalnego Inspektora, pod warunkiem, ze administrator danych
zapewni odpowiednie zabezpieczenia w zakresie ochrony prywatnos$ci oraz praw i wolnosci osoby,
ktorej dane dotycza.

Generalny Inspektor, rozpatrujac wniosek o wyrazenie zgody na przekazanie danych do
panstwa trzeciego, jest zobowiazany ustali¢, czy administrator danych zapewnil odpowiednie
zabezpieczenia w zakresie ochrony prywatno$ci oraz praw i wolnosci osoby, ktorej dane dotycza,
przede wszystkim poprzez przyjecie odpowiednich zobowiazan umownych, w szczegdlnosci WRK,
ktorych tre§¢ powinna by¢ zgodna z ww. dokumentami Grupy Roboczej Art. 29, tj. WP 74,
WP 107, WP 108, WP 133, WP 153, WP 154 oraz WP 155. Podkreslenia wymaga, ze WRK sa:
»wiazace” lub ,mozliwe do wyegzekwowania na drodze prawnej”, poniewaz tylko instrument
majacy ten charakter moze by¢ uznany za ,,wystarczajace gwarancje” w rozumieniu art. 26 ust. 2
dyrektywy 95/46/WE; ‘korporacyjne’, poniewaz chodzi o reguty obowiazujace wewnatrz korporacji
(koncernu) migdzynarodowej, na ogot opracowane w siedzibie gldwnej; oraz stosowane przy
migdzynarodowych transferach danych, poniewaz w tym tkwi sens istnienia tych regut.

Biorac pod uwagg, ze WRK w zamierzeniu maja mie¢ charakter globalny, organy ochrony
danych osobowych z panstw cztonkowskich Unii Europejskiej przyjety skoordynowana procedure
oceny, majaca na celu umozliwienie wypracowania przez zainteresowana korporacj¢ jednolitego
instrumentu prawnego, ktory bedzie mial zastosowanie do migdzynarodowych transferéw danych
w ramach korporacji oraz begdzie spetnial wymogi dotyczace ochrony danych osobowych
wynikajace z przepisow dyrektywy, w tym z jej art. 26 ust. 2.

Pomyslne przejscie takiej procedury jest warunkiem sine qua non uznania WRK przez
krajowy organ ochrony danych osobowych z panstwa cztonkowskiego UE za zapewniajace
odpowiednie gwarancje w zakresie ochrony prywatno$ci oraz praw 1 wolnosci osoby, ktorej dane
dotycza, a tym samym wyrazenia zgody na przekazanie danych osobowych do panstwa trzeciego

lub innej formy autoryzacji zgodnie z krajowym prawem ochrony danych osobowych.



Wobec faktu przedlozenia przez Spotke WRK, ktore zostaly przygotowane zgodnie
z ww. dokumentami Grupy Roboczej Art. 29, a takze zostaly zatwierdzone przez dunski organ
ochrony danych osobowych, Generalny Inspektor stwierdzit w przedmiotowej sprawie spetnienie
wymogow art. 48 ustawy, tj. zapewnienie odpowiednich zabezpieczen w zakresie ochrony
prywatnos$ci oraz praw i wolno$ci osoby, ktorej dane dotycza.

Podkreslenia wymaga, ze Generalny Inspektor dokonujac przedmiotowej oceny wziat pod
uwage wszystkie okolicznos$ci planowanego transferu danych oraz charakter zastosowanych WRK,
ktére w zalozeniu maja by¢ jednolitym, ogdlnoeuropejskim instrumentem prawnym, co do zasady
powinny odpowiada¢ wspolnym zasadom okreslonym przepisami dyrektywy.

Wskaza¢ nalezy, ze WRK jako instrument zapewniajacy odpowiednie zabezpieczenia
w zakresie ochrony prywatnos$ci oraz praw 1 wolnosci osoby, ktorej dane dotycza, maja charakter
generalny 1 w taki sposob okreslaja planowane w ich ramach transfery. Tym samym w ramach
okreslonych przez WRK mozliwe sa przyszte operacje przekazywania danych, ktorych
konkretyzacja moze dopiero nastapi¢ w przysztosci ze wzgledu na okreslone okolicznosci
faktyczne. Niemniej Wnioskodawca nie ma tutaj dowolnosci i1 jego dzialania sa zwiazane
z koniecznoscig spetnienia pozostalych wymogow ustawy. Ustawa wprowadzajac bowiem w swym
rozdziale 7 (art. 47 i 48) szczego6lny rezim dotyczacy przekazywania danych osobowych do panstw
trzecich, nie wylaczyta zastosowania w takich wypadkach pozostatych przepiséw ustawy. Przepisy
art. 47 1 48 ustawy wprowadzaja bowiem jedynie dodatkowe wymogi, ktore nalezy spetni¢, gdy
zamierza si¢ przekazywa¢ dane osobowe do panstwa trzeciego. Konieczno$¢ ich wypetnienia nie
zwalnia administratora danych z pozostatych obowiazkéw natozonych na niego przepisami ustawy
m.in. w zakresie ich legalnos$ci, adekwatno$ci, czy obowiazku zgloszenia prowadzonych zbiorow
danych osobowych do rejestracji. Jednoczesnie istotne jest to, ze przedmiotem przekazania moga
by¢ dane osobowe tylko w takim zakresie, w jakim ich przetwarzanie przez Wnioskodawceg na
terytorium RP jest dopuszczalne w §wietle polskiego prawa. Ponadto, w przypadku kwalifikowanej
formy przetwarzania danych, jaka jest przekazanie danych do innego administratora danych, ktory
ma siedzib¢ w panstwie trzecim, zachodzi konieczno$¢ spelnienia jednej z przestanek legalnosci
przetwarzania danych, wymienionych w art. 23 ust. 1 lub art. 27 ust. 2 ustawy. W szczeg6lnosci, co
do zasady, przekazywanie (udostgpnianie) danych osobowych pracownikéw przez pracodawce
innemu podmiotowi wymaga uprzedniego wyrazenia zgody przez pracownikOw w rozumieniu art.
23 ust. 1 pkt 1 ustawy.

W przypadku przekazywania danych pomigdzy administratorami, podkreslenia réwniez
wymaga konieczno$¢ poinformowania osob, ktorych dane dotycza, o fakcie przekazywania ich

danych osobowych do panstw trzecich oraz o odbiorcach danych w tych panstwach. Nalezy



wyraznie stwierdzi¢, ze wypelnienie powyzszego obowiazku przez Spotkg ma kluczowe znaczenie
dla zapewnienia realizacji uprawnien przez osoby, ktérych dane dotycza.

Jednoczesnie w odniesieniu do transferow danych, w ktorych odbiorcami danych sa
podmioty przetwarzajace dane, Spotka nie traci statusu ich administratora. W takiej sytuacji
dochodzi takze do powierzenia przetwarzania danych osobowych w rozumieniu art. 31 ustawy.
Pomimo tego, ze podmiotowi, ktéremu powierzono przetwarzanie danych osobowych nie
przystuguje status administratora danych, to ustawa naklada na niego pewne obowiazki. Zgodnie
z art. 31 ust. 2 ustawy, moze on przetwarza¢ dane wylacznie w zakresie i1 celu przewidzianym
w umowie. Natomiast odpowiedzialno$¢ za przestrzeganie przepisOw ustawy z zasady spoczywa na
administratorze danych, co nie wylacza odpowiedzialno$ci podmiotu, ktoéry zawarl umowe, za
przetwarzanie danych niezgodnie z ta umowa. W konsekwencji, pomimo przekazania danych
osobowych przetwarzajacym dane, Spotka nadal bedzie ponosita odpowiedzialno$¢ za zgodnos¢
z prawem przetwarzania powierzonych danych osobowych.

W sytuacji, gdy odbiorcami w panstwie trzecim sa zardéwno administratorzy danych jak
1 podmioty, ktorym powierzono przetwarzanie danych w rozumieniu art. 31 ustawy (czasem
administrator 1 powierzajacy stanowia ten sam podmiot), nalezy kategorycznie stwierdzi€, ze
Whioskodawca musi by¢ w stanie okresli¢, czy dany transfer stanowi przekazywanie danych
pomigdzy administratorami czy raczej jest powierzeniem przetwarzania danych. Dowolno§¢ w tym
zakresie spowodowalaby obnizenie poziomu ochrony prywatnosci oraz praw i wolnosci osoby,
ktorej dane dotycza, wzgledem standardow ochrony danych osobowych, jakie obowiazuja na
terytorium Rzeczypospolitej Polskiej. Jednocze$nie ocena, co do charakteru transferu i rol
petnionych przez jego strony musi by¢ uzasadniona jego okoliczno$ciami prawnymi i faktycznymi,
w szczegblnosci operacje polegajace na przetwarzaniu danych w ramach powierzenia nie moga by¢
traktowane jako transfer danych do administratora w panstwie trzecim.

W tym miejscu podkresli¢ nalezy, ze decyzja Generalnego Inspektora w przedmiocie
wyrazenia zgody na przekazanie danych osobowych do panstwa trzeciego nie legalizuje
wczesniejszego przekazywania danych osobowych do panstwa trzeciego, ktére ewentualnie
miatoby miejsce przed data wydania decyzji w sprawie. W konsekwencji, rozpoczgcie operacji
przekazywania danych osobowych do panstwa trzeciego moze nastapi¢ dopiero po wydaniu
stosownej decyzji przez Generalnego Inspektora. Niniejsza decyzja upowaznia Spotke do
przekazywania danych osobowych do OdbiorcoOw jedynie na warunkach okreslonych w ztozonym

wniosku.



Z uwagi na powyzsze, wobec zaistnienia odpowiednich przestanek rozstrzygnigcia
niniejszego postgpowania administracyjnego, Generalny Inspektor Ochrony Danych Osobowych

rozstrzygnat jak w sentencji.

Na podstawie art. 21 ust. 1 ustawy o ochronie danych osobowych stronie niezadowolonej
z niniejszej decyzji przystuguje, w terminie 14 dni od dnia jej dorgczenia, prawo zlozenia do
Generalnego Inspektora Ochrony Danych Osobowych wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy
(adres: Biuro Generalnego Inspektora Ochrony Danych Osobowych, ul. Stawki 2,
00-193 Warszawa).



