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dr Wojciech R. Wiewiorowski
Warszawa, dnia 22 stycznia 2013 r.
DESiWM/DEC-57/13/3916
Dotyczy sprawy: [...]

DECYZJA

Na podstawie art. 104 § 1 oraz 105 § 1 wustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeks
postepowania administracyjnego (Dz. U. z 2000 r., Nr 98, poz. 1071 ze zm.) oraz art. 12 pkt 2 i art.
48 ustawy z dnia 29 sierpnia 1997 r. o ochronie danych osobowych (Dz. U. z 2002 r., Nr 101, poz.
926 ze zm.), zwana dalej ustawa, po przeprowadzeniu post¢gpowania administracyjnego w sprawie
wyrazenia zgody na przekazanie przez P. Sp. z 0.0. danych osobowych do:

1) P.Ltd. z siedziba w Australii;

2) P.Ltda z siedziba w Brazylii;

3) P.Ltd. z siedziba w Kanadzie;

4) A. zsiedziba w Chorwacji,

5) P.Inc. z siedziba w Chile;

6) P.Co., Ltd. z siedziba w Chinach;

7) B. Co., Ltd. z siedziba w Chinach;

8) E. Inc. z siedziba w Chinach;

9) P. S.A.S. z siedziba w Kolumbii;

10) P. S.A. z siedziba w Gwatemali;

11) P. Limited z siedziba w Hong Kongu;
12) P. Limited z siedziba w Republice Indii;
13) P. K.K. z siedziba w Japonii;

14) P. Globar Limited z siedziba w Kenii,
15) P. Pte. Ltd. z siedziba w Korei,

16) P. Pte. Ltd. z siedziba w Malezji;

17)P. S.A. de C.V. z siedziba w Meksyku;
18) P. Global Limited z siedziba w Nowej Zelandii;
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19) P. S.A.C. z siedziba w Peru;

20) P. Pte. Ltd. z siedziba na Filipinach;

21) Limited P. z siedziba w Federacji Rosyjskiej;

22)P. D.O.O. z siedziba w Serbii;

23) P. Pte. Ltd. z siedziba w Singapurze;

24)P. Pte. Ltd. z siedziba w Singapurze;

25) Ph. (Pty) Ltd. z siedziba w Republice Potudniowej Afryki;

26) P. Ltd. z siedziba na Tajwanie;

27)P. Co. Ltd. z siedziba w Tajlandii;

28) P. Global Ltd. z siedziba w Turcji;

29) Spofkki z 0.0. prowadzaca na zlecenie 1. z siedziba na Ukrainie;

30) P. Pte. Ltd. z siedziba w Wietnamie,
zwanych dalej Odbiorcami, na podstawie zastosowania umowy opartej na standardowych
klauzulach umownych stanowiacych zalacznik do decyzji Komisji Europejskiej 2001/497/WE z
dnia 15 czerwca 2001 r. w sprawie standardowych klauzul umownych dotyczacych przekazywania
danych osobowych do panstw trzecich, na mocy dyrektywy 95/46/WE (Dz.U. L 181 z 4.7.2001, str.
19—31 ze zm.):

1) umarzam postepowanie w zakresie przekazania danych do Odbiorcow w Panstwie
Izrael oraz w Nowej Zelandii,
2) wyrazam zgode¢ na przekazanie danych osobowych do Odbiorcow w pozostalych

panstwach trzecich.
Uzasadnienie
Do Generalnego Inspektora Ochrony Danych Osobowych, zwanego dalej ,,Generalnym
Inspektorem”, wplynat wniosek ztozony przez P. Sp. z 0.0., zwana dalej Wnioskodawca lub Spotka,

o udzielenie zgody na przekazanie danych osobowych do Odbiorcow w panstwach trzecich.

Po zapoznaniu si¢ z przedstawionymi przez Wnioskodawce dokumentami, Generalny

Inspektor ustalit, co nastepuje:

1) Wnioskodawca jest spotka posiadajaca siedzibg na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej;



2)

3)

4)

5)

6)

7)

Whioskodawca zawarl umoweg z Odbiorcami dotyczaca przekazania danych osobowych
zawierajaca standardowe klauzule umowne stanowiace zatacznik do decyzji Komisji
Europejskiej 2001/497/WE z dnia 15 czerwca 2001 r. w sprawie standardowych klauzul
umownych dotyczacych przekazywania danych osobowych do panstw trzecich, na mocy
dyrektywy 95/46/WE (Dz.U. L 181 z 4.7.2001, str. 19—31);

przekazane beda dane osobowe nastepujacych kategorii os6b: pracownikow P;
pracownikow nieetatowych (Freelancers) P., a takze personelu badawczego bioracego udziat
w badaniach klinicznych prowadzonych przez P. jako CRO;

przekazane bgda dane z nastgpujacych kategorii odno$nie poszczegdlnych kategorii osob:
w przypadku pracownikow - dane osobowe; stanowisko pracy i historia zatrudnienia
w P.; pelne CV; informacje o finansowym wynagrodzeniu; numer konta bankowego; ocena
wynikow pracy 1 zarzadzanie czasem pracy oraz informacje o kosztach podrozy;
w przypadku pracownikow nieetatowych - dane osobowe; pelne CV; informacje
o finansowym wynagrodzeniu; numer konta bankowego; wyniki pracy i zarzadzanie czasem
oraz informacje o kosztach podrozy; w przypadku personelu badawczego — dane osobowe;
lokalizacja gabinetu/praktyki, typ, wyposazenie, personel, specjalizacja lekarska

1 informacja o populacji pacjentéw, przynaleznos¢ do instytucji typu SMOCYV, historyczne
i aktualne informacje na temat uczestnictwa w badaniach klinicznych; wskazanie
wydajnosci w badaniach prowadzonych przez P. oraz informacje o finansowym
wynagrodzeniu;

dane beda przekazane w celu zarzadzania relacjami z pracownikami, pracownikami
nieetatowymi oraz z personelem badawczym;

nalezy wskaza¢, ze dane dotyczace personelu badawczego zostaty zgtoszone do rejestracji
Generalnemu Inspektorowi w zbiorze o nazwie S., ktéry zostal zarejestrowany pod
numerem ksiggi [...];

nie beda przekazywane dane szczeg6lnie chronione w rozumieniu ustawy;

Po zapoznaniu si¢ z catoscia zgromadzonego w sprawie materialu dowodowego Generalny

Inspektor zwazyl, co nastgpuje:

1.

Stosownie do art. 104 § 1 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeks postgpowania

administracyjnego (Dz. U. z 2000 r., Nr 98, poz. 1071 ze zm.), zwanej dalej kpa, organ

administracji publicznej zatatwia sprawe przez wydanie decyzji, chyba Ze przepisy kodeksu

stanowia inaczej.



Zgodnie za§ z art. 105 § 1 kpa, gdy postgpowanie z jakiejkolwiek przyczyny stalo sig
bezprzedmiotowe, organ administracji publicznej wydaje decyzje o umorzeniu postgpowania.
Bezprzedmiotowo$¢ postgpowania w rozumieniu powolanego przepisu oznacza, iz brak jest
ktorego$ z elementow materialnego stosunku prawnego, a wobec tego nie mozna wyda¢ decyzji
zalatwiajacej spraweg przez rozstrzygnigcie jej co do istoty. Przyczyny bezprzedmiotowosci moga
powsta¢ na skutek faktow naturalnych lub na skutek zdarzen prawnych. Klasyczna postaé
bezprzedmiotowosci postgpowania ujawni si¢ wtedy, gdy przedmiot rozstrzygnigcia w sprawie
faktycznie i prawnie nie istnieje.

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 i czas
trwania proponowanych operacji przetwarzania danych, kraj pochodzenia i kraj ostatecznego
przeznaczenia danych oraz przepisy prawa obowigzujace w danym panstwie trzecim oraz
stosowane w tym panstwie §rodki bezpieczenstwa i zasady zawodowe (art. 47 ust. 1a ustawy).

W konsekwencji w odniesieniu do postgpowan toczacych si¢ na podstawie art. 48 ustawy
o ich bezprzedmiotowos$ci mozna mowi¢ w szczego6lnosci wtedy, gdy panstwo trzecie, do ktorego
maja by¢ przekazane dane osobowe zapewnia odpowiedni poziom ochrony. W takiej sytuacji
Generalny Inspektor jest obowiazany umorzy¢ toczace si¢ postgpowanie. Na konieczno$¢ wydania
takiego rozstrzygnigcia wskazuje si¢ rowniez w literaturze przedmiotu (por. np. G. Sibiga,
Postgpowanie w sprawach ochrony danych osobowych, Dom Wydawniczy ABC 2003, s. 205).

Biorac pod uwage okoliczno$¢, ze zlozony przez Spodtke wniosek wsrod Odbiorcow
wskazuje podmiot majacy siedzibg w Panstwie Izrael oraz w Nowej Zelandii zauwazy¢ nalezy, iz
Komisja Europejska na mocy art. 25 ust. 6 dyrektywy 95/46/WE Parlamentu Europejskiego i Rady
z dnia 24 pazdziernika 1995 r. w sprawie ochrony oséb fizycznych w zakresie przetwarzania
danych osobowych oraz swobodnego przeptywu tych danych (Dz. Urz. WE L 281, z 23.11.1995),
zwanej dalej dyrektywa, jest uprawniona do stwierdzenia w drodze decyzji, ze dane panstwo trzecie
zapewnia odpowiedni stopien ochrony, co wynika z jego prawa krajowego lub migdzynarodowych
zobowiazan, jakie panstwo to przyjelo, szczegodlnie po zakonczeniu negocjacji z Komisja
Europejska w zakresie ochrony zycia prywatnego i1 podstawowych praw 1 wolnosci oséb
fizycznych. Uznanie przez Komisj¢ Europejska danego panstwa za zapewniajace odpowiednia

ochrong jest rbwnoznaczne z tym, iz zapewnia ono takie same gwarancje ochrony, jakie sa na



terytorium Rzeczypospolitej Polskiej. Tym samym spetniona jest przestanka okre§lona w art. 47 ust.
1 ustawy.

Komisja Europejska wydala w dniu 31 stycznia 2011 r. decyzj¢ na mocy dyrektywy
95/46/WE Parlamentu Europejskiego i Rady, w sprawie odpowiedniej ochrony danych osobowych
w Panstwie Izrael w odniesieniu do zautomatyzowanego przetwarzania danych osobowych
(notyfikowana jako dokument nr C(2011) 332), w ktorej uznata, ze Panstwo Izrael zapewnia
wlasciwy poziom ochrony danych osobowych przekazywanych ze Wspolnoty.

Podobnie Komisja Europejska wydala w dniu 19 grudnia 2012 r. Decyzje¢ na mocy
dyrektywy 95/46/WE Parlamentu Europejskiego i Rady, w sprawie odpowiedniej ochrony danych
osobowych w Nowej Zelandii (notyfikowana jako dokument C(2012) 9557) w ktorej uznata, ze
Nowa Zelandia zapewnia wilasciwy poziom ochrony danych osobowych przekazywanych ze
Wspdlnoty. W konsekwencji, zostata spelniona przestanka okreslona w art. 47 ust. 1 ustawy, a
zatem Generalny Inspektor obowigzany jest umorzy¢ przedmiotowe postgpowanie w omawianym

zakresie z powodu bezprzedmiotowosci.

2. Stosownie do art. 104 § 1 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeks postgpowania
administracyjnego (Dz. U. z 2000 r., Nr 98, poz. 1071 ze zm.), zwanej dalej kpa, organ
administracji publicznej zatatwia sprawe przez wydanie decyzji, chyba ze przepisy kodeksu
stanowia inaczej.

W aktualnym stanie prawnym i faktycznym wniosek Spotki w zakresie przekazania danych
osobowych do wyzej wymienionych Odbiorcow w panstwach trzecich zastuguje na uwzglednienie.
Nalezy wskazaé, ze przekazanie danych osobowych do panstwa trzeciego, ktére nie zapewnia
odpowiedniego poziomu ochrony z zasady moze nastapi¢ tylko wtedy, gdy zostana speinione
dodatkowe przestanki okre§lone w art. 47 ust. 2 lub 3 ustawy. Natomiast, jezeli w danych
okolicznosciach one nie zachodza, to przekazanie danych osobowych moze mie¢ miejsce tylko po
uzyskaniu zgody Generalnego Inspektora, pod warunkiem, ze administrator danych zapewni
odpowiednie zabezpieczenia w zakresie ochrony prywatnos$ci oraz praw i wolno$ci osoby, ktorej
dane dotycza (art. 48 ustawy).

W zwiazku z powyzszym, nalezy stwierdzi¢, ze wyzej wymienione panstwa z racji braku
wystarczajacych uregulowan prawnych dotyczacych ochrony danych osobowych, nie moga by¢
uznane za panstwa zapewniajace odpowiedni poziom ochrony danych osobowych, jak réwniez

w $wietle zebranych materiatéw dowodowych nie zachodzi Zadna z przestanek okreslonych



w art. 47 ust. 2 lub 3 ustawy. W konsekwencji konieczne jest uzyskanie zgody Generalnego
Inspektora.

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 prywatnosci oraz praw i wolnosci osoby, ktérej dane dotycza.
Ze wzgledu na to, ze zapewnienie odpowiednich zabezpieczen moze wiazaé si¢ z przyjgciem
odpowiednich zobowigzan umownych, Generalny Inspektor musi rowniez przeanalizowaé
odpowiednie postanowienia umowne.

Biorac pod uwage mozliwo$¢ zastosowania takiego rozwiazania przez Wnioskodawce
nalezy wskaza¢ na kompetencje Komisji Europejskiej, ktora na mocy art. 26 ust. 4 dyrektywy jest
uprawniona do uznania w drodze decyzji, ze okreslone standardowe klauzule umowne zapewniaja
odpowiednia ochrong¢ danych osobowych oraz praw i wolnos$ci jednostek. Decyzje te wymagaja,
aby panstwa czlonkowskie nie odmawiaty uznania zabezpieczen ustanowionych w standardowych
klauzulach umownych okreslonych w decyzjach za zapewniajace odpowiednie gwarancje ochrony
prywatnosci oraz podstawowych praw 1 wolnosci o0s6b fizycznych oraz wykonywania
odpowiednich praw zgodnie wymogami art. 26 ust. 2 dyrektywy. Nie wylacza to jednak obowiazku
spelnienia pozostatych wymogow nalozonych przez wlasciwe przepisy krajowe. Taki charakter ma
réwniez powolana przez Spotke decyzja Komisji 2001/497/WE.

Zadeklarowane przez Spotke zastosowanie standardowych klauzul umownych okreslonych
decyzja Komisji 2001/497/WE powoduje konieczno$¢ pordwnania przez Generalnego Inspektora
przyjetych przez Spotke klauzul ze standardowymi klauzulami umownymi. Analiza ta wykazata, ze
przedstawione przez Spotke klauzule sa zgodne ze standardowymi klauzulami umownymi.

Ustawa wprowadzajac w swym rozdziale 7 (art. 47 1 48) szczegolny rezim dotyczacy
przekazywania danych osobowych do panstw trzecich, nie wylaczyta zastosowania w takich
wypadkach pozostatych przepiséw ustawy. Przepisy art. 47 i 48 ustawy wprowadzaja bowiem
jedynie dodatkowe wymogi, ktore nalezy spetni¢, gdy zamierza si¢ przekazywac¢ dane osobowe do
panstwa trzeciego. Z tego wzgledu administrator danych jest zobowigzany spetni¢ wszystkie
obowiazki natozone przez ustawg. Poza posiadaniem podstawy prawnej do przetwarzania
okreslonych kategorii danych, administrator danych musi m.in. zapewnié, aby ich zakres byl
dopuszczalny w $wietle powszechnie obowiazujacych na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej
przepisow prawa (np. ustawy z dnia 26 czerwca 1974 r. Kodeks Pracy (Dz. U. 1974, Nr 24, poz.
141, z pdzn. zm.). Jednocze$nie w przypadku kwalifikowanej formy przetwarzania danych, jaka jest
przekazanie danych do innego administratora danych, ktory ma siedzib¢ w panstwie trzecim,

zachodzi konieczno$¢ spelnienia jednej z przestanek legalno$ci przetwarzania danych,



wymienionych w art. 23 ust. 1 lub art. 27 ust. 2 ustawy. W szczego6lnosci, co do zasady,
przekazywanie (udostgpnianie) danych osobowych pracownikéw przez pracodawce innemu
podmiotowi wymaga uprzedniego wyrazenia zgody przez pracownikéw w rozumieniu art. 23 ust. 1
pkt 1 ustawy.

W przypadku przekazywania danych pomigdzy administratorami, podkres§lenia rowniez
wymaga konieczno$¢ poinformowania osob, ktorych dane dotycza, o fakcie przekazywania ich
danych osobowych do panstw trzecich oraz o Odbiorcach w tych panstwach. Nalezy wyraznie
stwierdzi¢, ze wypelnienie powyzszego obowiazku przez Spotke ma kluczowe znaczenie dla
zapewnienia realizacji uprawnien przez osoby, ktorych dane dotycza.

W tym miejscu podkresli¢ nalezy, ze decyzja Generalnego Inspektora w przedmiocie
wyrazenia zgody na przekazanie danych osobowych do panstwa trzeciego nie legalizuje
wczesniejszego przekazania danych osobowych do panstwa trzeciego, ktére ewentualnie mialoby
miejsce przed data wydania decyzji w sprawie. W konsekwencji, rozpoczgcie operacji przekazania
danych osobowych do panstwa trzeciego moze nastapi¢ dopiero po wydaniu stosownej decyzji
przez Generalnego Inspektora. Niniejsza decyzja upowaznia Spotke do przekazania danych
osobowych do panstw trzecich jedynie na warunkach okre§lonych 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).



