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GENERALNY INSPEKTOR
OCHRONY DANYCH

OSOBOWYCH
dr Edyta Bielak-Jomaa
Warszawa, dnia 23 marca 2016 r.

DESiWM/DEC-220/16
Dotyczy sprawy: [...]

DECYZJA

Na podstawie art. 104 § 1 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeks postepowania
administracyjnego (Dz. U. z 2013 r., poz. 267 z p6zn. zm.), oraz art. 12 pkt 2 i art. 48 ust. 3 ustawy
z dnia 29 sierpnia 1997 r. o ochronie danych osobowych (Dz. U. z 2015 r., poz. 2135 z p6zZn. zm.),
zwanej dalej ustawa, po przeprowadzeniu postepowania administracyjnego na wniosek V. (...) Sp. z
0. 0., z siedziba w (...), oraz U. (...) Sp. z 0. 0., z siedziba w (...), zwanych dalej Wnioskodawcami
lub Spoétkami, w sprawie zatwierdzenia wigzacych regut korporacyjnych, zwanych dalej WRK,
dotyczacych  przekazywania danych osobowych do odbiorcow z  siedzibami

w panstwach trzecich, nalezacych do grupy kapitatlowej U., zwanej dalej Grupa U.,

zatwierdzam wiazace reguly korporacyjne przyjete w ramach grupy kapitalowej U. (...).

Uzasadnienie

Do Generalnego Inspektora wplynat wniosek zlozony przez Wnioskodawcdw,

o zatwierdzenie wigzacych regul korporacyjnych przyjetych w ramach grupy kapitatlowej U. (...).

Po zapoznaniu sie z przedstawionymi przez Wnioskodawcéw dokumentami, Generalny

Inspektor ustalil, co nastepuje:

Whioskodawcy oraz Odbiorcy naleza do Grupy U. (...);

Whnioskodawcy przedstawili WRK przyjete przez Grupe U. (...);

3) WRK zostaly przygotowane zgodnie z wiasciwymi 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 paZzdziernika 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, tj.: Dokumentem roboczym



dotyczacym przekazywania danych osobowych do krajow trzecich: zastosowanie Art. 26 ust. 2
dyrektywy UE w sprawie ochrony danych w odniesieniu do wiazacych regut korporacyjnych
zobowiazujacych przedsiebiorstwa do ich stosowania przy miedzynarodowym przeplywie
danych (WP 74), Dokumentem roboczym dotyczacym gwarancji wynikajacych z wigzacych
regul korporacyjnych (WP 107), Dokumentem roboczym dotyczacym ustanowienia wzorcowej
listy kontrolnej dla wnioskéw o zatwierdzenie wigzacych regut korporacyjnych” (WP 108),
Rekomendacji w sprawie standardowego wniosku o zatwierdzenie wigzacych regut
korporacyjnych dla przekazywania danych osobowych (WP 133), Dokumentem roboczym
ustanawiajacym tabele zawierajaca elementy i zasady, ktére maja by¢ uwzglednione
w wiazacych regutach korporacyjnych (WP 153), Dokumentem roboczym w sprawie okreSlenia
ram dla struktury wigzacych regut korporacyjnych (WP 154), oraz Dokumentem roboczym
w sprawie czesto zadawanych pytan dotyczacych wiazacych regut korporacyjnych (WP 155), co
zostalo potwierdzone w trakcie procedury wspoéipracy, przeprowadzonej w ramach Grupy
Roboczej Art. 29, w celu stwierdzenia, czy WRK spelniajg wymogi art. 26 ust. 2 dyrektywy,
tj.. czy zapewniaja odpowiednie zabezpieczenia odnosnie do ochrony prywatnosci oraz
podstawowych praw i wolnos$ci osoby oraz odnosnie do wykonywania odpowiednich praw;

4) Belgijski organ ochrony danych osobowych po przeprowadzeniu stosownej procedury
zatwierdzil przedmiotowe WRK dla U. (...) w dniu 16 grudnia 2015 r., zgodnie z przepisami
krajowej ustawy o ochronie danych osobowych.

5) WRK dotycza przekazania danych osobowych: pacjentéw, opiekunow, pracownikow,
pracownikow zewnetrznych, pracownikow stuzby zdrowia i dostawcow zewnetrznych;

6) WRK reguluja przekazanie danych osobowych  m.in. w celach zwigzanych z:
zatrudnieniem, dzialaniami badawczo-rozwojowymi, nadzorem nad bezpieczenstwem
farmakologicznym
i jakoscia produktow, dzialaniami zwigzanymi z pacjentami i opiekunami, udzielaniem
odpowiedzi na pytania medyczne, dzialaniami handlowymi, dziataniami zwiazanymi
z pracownikami zewnetrznymi i dostawcami, zapewnianiem zgodnoSci, wewnetrznymi
postepowaniami wyjasniajacymi i audytami oraz postepowaniami prawnymi i postepowaniami

wyjasniajacymi prowadzonymi przez organy panstwowe.

Po zapoznaniu sie z catoscig zgromadzonego w sprawie materialu dowodowego Generalny

Inspektor zwazyl, co nastepuje:



Stwierdzi¢ nalezy, ze w mys$l art. 6 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeks postepowania
administracyjnego (Dz. U. z 2013 1., poz. 267 z p6zn. zm.), zwanym dalej kpa, organy administracji
publicznej dzialajg na podstawie przepisow prawa. Stosownie za$ do art. 104 § 1 kpa organ
administracji publicznej zalatwia sprawe przez wydanie decyzji, chyba zZe przepisy kodeksu
stanowig inaczej.

Zgodnie z art. 48 ust. 3 ustawy, Generalny Inspektor zatwierdza w drodze decyzji
administracyjnej, wigzace reguly korporacyjne przyjete w ramach grupy przedsiebiorcow do celow
przekazania danych osobowych przez administratora danych lub podmiot, o ktéorym mowa w art. 31
ust. 1 ustawy, do nalezacego do tej samej grupy innego administratora danych lub podmiotu,
o ktérym mowa w art. 31 ust. 1 ustawy, w panstwie trzecim. Dodatkowo, zgodnie z art. 48 ust. 4
ustawy Generalny Inspektor przed zatwierdzeniem WRK moze przeprowadzi¢ konsultacje
z wlasciwymi organami ochrony danych osobowych panstw nalezacych do Europejskiego Obszaru
Gospodarczego, na ktorym terytorium maja siedziby przedsiebiorcy nalezacy do grupy, o ktorej
mowa w ust. 3, przekazujac im niezbedne informacje w tym celu. Ponadto w mysl z art. 48 ust 5
ustawy Generalny Inspektor, wydajac decyzje dotyczaca zatwierdzenia WRK, uwzglednia wyniki
przeprowadzonych konsultacji, o ktorych mowa w ust. 4, a jezeli WRK byly przedmiotem
rozstrzygniecia organu ochrony danych osobowych innego panstwa nalezacego do Europejskiego
Obszaru Gospodarczego — moze uwzgledni¢ to rozstrzygniecie.

Generalny Inspektor, rozpatrujac wniosek o zatwierdzenie WRK, jest zobowigzany ustalic,
czy ich treS¢ jest zgodna z 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 reguly obowigzujace wewnatrz korporacji
(koncernu) miedzynarodowej, na ogot opracowane w siedzibie glownej; oraz stosowane przy
miedzynarodowych transferach danych, poniewaz w tym tkwi sens istnienia tych regut.

Biorac pod uwage, ze WRK w zamierzeniu majg mieC charakter globalny, organy ochrony
danych osobowych z panstw cztonkowskich Unii Europejskiej przyjely skoordynowana procedure
oceny, majacq na celu umozliwienie wypracowania przez zainteresowang korporacje jednolitego
instrumentu prawnego, ktéry bedzie miat zastosowanie do miedzynarodowych transferow danych
w ramach Kkorporacji oraz bedzie spelnial wymogi dotyczace ochrony danych osobowych
wynikajace z przepisow dyrektywy 95/46/WE, 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 czlonkowskiego UE za zapewniajace



odpowiednie gwarancje w zakresie ochrony prywatnosci oraz praw i wolnosci osoby, ktorej dane
dotycza.

Wobec faktu przedlozenia przez Spétki WRK, ktdére zostaly przygotowane zgodnie
z ww. dokumentami Grupy Roboczej Art. 29 oraz byly przedmiotem konsultacji pomiedzy
organami ochrony danych osobowych, a nastepnie zostaly zatwierdzone przez belgijski organ
ochrony danych osobowych, Generalny Inspektor stwierdzit w przedmiotowej sprawie speknienie
wymogow art. 48 ust. 3 ustawy.

W tym miejscu nalezy wyjasni¢, ze zatwierdzenie instrumentu, jakim sa WRK, oznacza, ze
zostaly zapewnione odpowiednie zabezpieczenia w zakresie ochrony prywatnosci oraz praw
i wolnosci oséb, ktérych dane dotycza. Tym samym zgodnie z art. 48 ust. 2 pkt 2 ustawy nie jest
wymagana zgoda Generalnego Inspektora na poszczegélne transfery danych do panstw trzecich,
ktére beda sie odbywa¢ w ramach zatwierdzonych WRK, a takze ze wzgledu na to, Ze ten sam
instrument moze by¢ zastosowany przez innych administratorow z Grupy U. (...), posiadajacych
siedzibe na terytorium Rzeczpospolitej Polskiej, nie musza oni wystepowa¢ do Generalnego
Inspektora z odrebnymi wnioskami o zatwierdzenie WRK.

Jednoczes$nie nalezy wskazaé, ze wszelkie transfery danych osobowych na podstawie WRK
moga nastapi¢ dopiero po wdrozeniu WRK przez poszczegélnych administratorow z Grupy U. (...).
Natomiast w ramach okreslonych przez WRK mozliwe sg przyszte operacje przekazywania danych,
ktorych konkretyzacja moze dopiero nastapiC w przysziosci ze wzgledu na okreslone okolicznosci
faktyczne. Niemniej administratorzy z Grupy U. (...), posiadajacy siedzibe na terytorium
Rzeczpospolitej Polskiej, ktorzy zamierzajg przekazywac¢ dane osobowe na podstawie WRK nie
majq tutaj dowolnosci i ich dzialania sa zwigzane z koniecznos$cig spelienia pozostatych wymogow
ustawy. Ustawa, wprowadzajac bowiem w swym rozdziale 7 (art. 47 i 48) szczeg0Olny rezim
dotyczacy przekazywania danych osobowych do panstw trzecich, nie wylaczyla zastosowania
w takich wypadkach pozostalych przepisow ustawy. Przepisy art. 47 i 48 ustawy wprowadzajq
bowiem jedynie dodatkowe wymogi, ktére nalezy spehi¢, gdy zamierza sie przekazywa¢ dane
osobowe do panstwa trzeciego. Koniecznos¢ ich wypeinienia nie zwalnia administratora danych
z pozostatych obowigzkow natozonych na niego przepisami ustawy m.in. w zakresie ich legalnosci,
adekwatnosci, czy obowiazku zgloszenia prowadzonych zbioréw danych osobowych do rejestracji.
Jednoczesnie istotne jest to, ze przedmiotem przekazania moga by¢ dane osobowe tylko w takim
zakresie, w jakim ich przetwarzanie przez dang spotke z Grupy U. (...) na terytorium RP jest
dopuszczalne w Swietle polskiego prawa.

W tym miejscu podkresli¢ nalezy, ze decyzja Generalnego Inspektora w przedmiocie

zatwierdzenia WRK nie legalizuje wcze$niejszego przekazywania danych osobowych do panstwa



trzeciego, ktore ewentualnie mialoby miejsce przed data wydania decyzji w przedmiotowej sprawie.
W konsekwencji, rozpoczecie operacji przekazywania danych osobowych do panstwa trzeciego
moze nastgpi¢ dopiero po wydaniu stosownej decyzji przez Generalnego Inspektora.

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

rozstrzygnat jak w sentencji.

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



	Uzasadnienie

