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Europejska Rada Ochrony Danych,

uwzgledniajgc art. 70 ust. 1 lit. b) rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/679
z dnia 27 kwietnia 2016 r. w sprawie ochrony oséb fizycznych w zwigzku z przetwarzaniem danych
osobowych i w sprawie swobodnego przeptywu takich danych oraz uchylenia dyrektywy 95/46/WE
(zwanego dalej ,RODO”),

uwzgledniajgc Porozumienie EOG, w szczegdlnosci zatacznik Xl i protokét 37 do tego Porozumienia,
zmienione decyzjg Wspdlnego Komitetu EOG nr 154/2018 z dnia 6 lipca 2018 r.,

uwzgledniajac art. 12 i 22 swojego regulaminu z dnia 25 maja 2018 .,

PRZYJMUIJE NINIEJSZA OPINIE:

1 WPROWADZENIE

W dniu 8 pazdziernika 2018 r. Komisja Europejska (DG SANTE) zwrdcita sie do Europejskiej Rady
Ochrony Danych (EROD) o konsultacje — zgodnie zart. 70 ogdlnego rozporzadzenia o ochronie
danych — w sprawie dokumentu pt. ,Pytania i odpowiedzi dotyczgce wzajemnych zaleznosci miedzy
rozporzadzeniem w sprawie badan klinicznych (RBK)! a ogélnym rozporzgdzeniem o ochronie danych
(RODO)?” (zwanego dalej ,,pytaniami i odpowiedziami”).

RODO zapewnia ochrone osob fizycznych w zwigzku z przetwarzaniem danych osobowych oraz
zharmonizowane przepisy dotyczace swobodnego przeptywu takich danych, zas celem RBK jest
zapewnienie wiekszej harmonizacji przepiséw w zakresie prowadzenia badan klinicznych w catej UE.
Ustanowiono w nim w szczegdlnosci procedure wydawania pozwolenia na podstawie jednego
whniosku za posrednictwem jednego portalu UE, procedure oceny prowadzacg do wydania jednej
decyzji, przepisy dotyczgce ochrony osob fizycznych oraz wymogi dotyczace swiadomej zgody
i przejrzystosci.

Nalezy przypomnie¢, ze RBK weszto w zycie z dniem 16 czerwca 2014 r., lecz termin rozpoczecia jego
stosowania zostat przesuniety, poniewaz zalezy on od stworzenia w petni funkcjonalnych portalu
ibazy danych UE dotyczacych badan klinicznych. RBK zacznie byé stosowane dopiero po
przeprowadzeniu niezaleznego audytu oraz po uptywie 6 miesiecy od opublikowania zawiadomienia
potwierdzajgcego przez Komisje Europejskg. W zwigzku z tym obecnie szacuje sie, ze stosowanie
rozporzgdzenia rozpocznie sie w 2020 r.

Nalezy ponadto zauwazy¢, iz art. 93 RBK stanowi, ze ,panstwa cztonkowskie stosujg dyrektywe
95/46/WE [obecnie uchylong ogdlnym rozporzadzeniem o ochronie danych] do przetwarzania
danych osobowych, ktére odbywa sie w panstwach cztonkowskich na podstawie niniejszego
rozporzadzenia” oraz ze ,rozporzadzenie (WE) nr 45/2001 [uchylone rozporzadzeniem 2018/1725]
stosuje sie do przetwarzania danych osobowych przez Komisje i Agencje na podstawie niniejszego

! Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr536/2014 zdnia 16 kwietnia 2014 r. w sprawie
badan klinicznych produktéw leczniczych stosowanych u ludzi oraz uchylenia dyrektywy 2001/20/WE, Dz.U. L
158 z 27.5.2014.

2 Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/679 z dnia 27 kwietnia 2016 r. w sprawie ochrony
0sob fizycznych w zwigzku z przetwarzaniem danych osobowych i w sprawie swobodnego przeptywu takich
danych oraz uchylenia dyrektywy 95/46/WE (ogdlne rozporzadzenie o ochronie danych), Dz.U. L 119 z 4.5.2016.



rozporzgdzenia”. RODO réwniez zawiera wyrazne odniesienia do odpowiednich przepiséw majacych
zastosowanie do badan klinicznych®. Z powyiszego wynika, ze obydwa te akty prawne majg
zastosowanie jednoczesnie oraz ze RBK ma charakter prawa sektorowego zawierajgcego przepisy
szczegdtowe istotne z punktu widzenia ochrony danych, ale nie ustanawia ono zadnych odstepstw od
RODO.

Aby zapewnic¢ wytyczne dotyczgce spdjnego podejscia do ochrony danych w badaniach klinicznych w
UE, w pytaniach i odpowiedziach Komisja Europejska odniosta sie do szeregu zagadnien, ktére —
z wyjatkiem pytania 11 majgcego na celu wyjasnienie obecnej sytuacji zgodnie z dyrektywa w sprawie
badan klinicznych — bedg miaty wieksze znaczenie, gdy RBK zacznie by¢ stosowane. Zagadnienia te
obejmujg: odpowiednig podstawe prawng, swiadomg zgode ijej wycofanie, informacje na temat
0s0b, ktérych dane dotyczg, przekazywanie i wtérne wykorzystywanie danych. Chociaz RBK nie ma
jeszcze zastosowania, informacje zawarte wtych czesto zadawanych pytaniach stanowig dobrg
podstawe do badan klinicznych zgodnych z RODO.

EROD zdaje sobie sprawe z pilnej potrzeby zapewnienia wyjasnier, w szczegdlnosci po wejsciu
w zycie RODO, i postanowita skoncentrowaé swoje uwagi dotyczace projektu pytan i odpowiedzi na
kwestiach odpowiedniej podstawy prawnej przetwarzania danych osobowych w kontekscie badan
klinicznych (pierwotne wykorzystanie) oraz wtérnego wykorzystania danych pochodzacych z badan
klinicznych do innych celdw naukowych.

2 PODSTAWA PRAWNA PRZETWARZANIA DANYCH OSOBOWYCH
W OKRESIE OBJETYM PROTOKOtEM BADANIA  KLINICZNEGO
(PIERWOTNE WYKORZYSTANIE)

W kontekscie niniejszej opinii EROD uwaza, ze wszystkie operacje przetwarzania zwigzane
z konkretnym protokotem badania klinicznego w catym okresie objetym tym protokotem — od
rozpoczecia badania do usuniecia danych po zakoriczeniu okresu archiwizacji — nalezy rozumiec jako
pierwotne wykorzystanie danych pochodzacych z badan klinicznych®. EROD uwaza jednak, ze nie
wszystkie operacje przetwarzania odnoszgce sie do takiego ,pierwotnego wykorzystania” danych
pochodzacych z badan klinicznych stuzg tym samym celom i podlegajg tej samej podstawie prawnej.
Ogdlnym celem RBK jest urzeczywistnienie zharmonizowanego rynku wewnetrznego w odniesieniu
do badan klinicznych i produktow leczniczych stosowanych u ludzi, majac za podstawe wysoki poziom
ochrony zdrowia, przy jednoczesnym ustanowieniu wysokich norm jakosci ibezpieczenstwa
produktéow leczniczych poprzez zapewnienie wiarygodnosci iodpornosci danych uzyskanych
w badaniach klinicznych®.

Zdaniem EROD przy omawianiu kwestii podstawy prawnej przetwarzania danych osobowych w catym
okresie objetym badaniem klinicznym istotne jest, by rozrézni¢ dwie gtéwne kategorie czynnosci

3 Motywy 156 i 161 RODO.

4 Nalezy zauwazyé¢, ze tego rodzaju wyktadnia rozszerzajaca pojecia pierwotnego wykorzystania danych rézni sie
od koncepcji pierwotnego wykorzystania przyjetej w opinii Grupy Roboczej Art. 29 nr 3/2013 z dnia 3 kwietnia
2013 r. w sprawie ograniczenia celu, WP 203, s. 21, w ktérej stwierdzono, ze pierwsza operacja przetwarzania,
tj. gromadzenie danych, stanowi pierwotne wykorzystanie, natomiast wszelkie przetwarzanie po zgromadzeniu
danych nalezy uznac za ,,dalsze przetwarzanie”.

> Motyw 82 RBK i art. 3 lit. b) RBK.
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przetwarzania. W szczegdlnosci operacje przetwarzania zwigzane wyfacznie z dziatalnoscig badawcza
nalezy odrézni¢ od operacji przetwarzania zwigzanych zcelami dotyczacymi ochrony zdrowia,
ustanawiajgc jednoczesnie normy jakosci i bezpieczenstwa produktéw leczniczych przez generowanie
wiarygodnych i odpornych danych (cele dotyczace wiarygodnosci i bezpieczeristwa); do tych dwdch
gtéwnych kategorii czynnosci przetwarzania majg zastosowanie rézne podstawy prawne.

2.1 Operacje przetwarzania zwigzane zcelami dotyczacymi wiarygodnosci
i bezpieczenstwa
Zdaniem EROD mozna uznaé, Ze operacje przetwarzania wyraznie przewidziane w RBK
i w odpowiednich przepisach krajowych oraz zwigzane zcelami dotyczacymi wiarygodnosci
i bezpieczeistwa wchodzg w zakres pojecia ,obowigzku prawnego cigzacego na administratorze”
W rozumieniu art. 6 ust. 1 lit. c) RODO.
Grupa Robocza Art. 29° omdwita warunki, na jakich ta podstawa prawna moze mieé zastosowanie:
obowigzek ten musi zostac¢ natozony przepisami prawa; przepisy te muszg spetnia¢ wszystkie istotne
warunki, aby obowigzek byt wazny i wigzacy; przepisy te muszg by¢ zgodne przepisami o ochronie
danych, wtym z wymogiem koniecznosci, proporcjonalnosci iograniczenia celu; sam obowigzek
prawny musi by¢ wystarczajgco jasny co do wymaganego na jego mocy przetwarzania danych
osobowych; administrator nie powinien dysponowaé nadmierng swobodg uznania w zakresie
sposobu wywigzania sie z obowigzku prawnego. EROD uwaza, ze dotyczy to w szczegdlnosci
obowigzkéw zwigzanych ze zgtaszaniem danych dotyczacych bezpieczerstwa w rozumieniu art. 41—
43 RBK, atakie obowigzkéw zwigzanych z archiwizacjg podstawowej dokumentacji badania
klinicznego (25 lat zgodnie z art. 58 RBK) i dokumentacji medycznej uczestnikow (obowigzki te nalezy
okresli¢ w prawie krajowym zgodnie z tym samym przepisem). Ta sama zasada dotyczy wszelkiego
ujawniania danych pochodzacych z badan klinicznych wtfasciwym organom krajowym w trakcie
inspekcji zgodnie z odpowiednimi przepisami krajowymi (zob. art. 77—79 RBK).
W zwigzku ztym przetwarzanie danych osobowych w kontekscie zgtaszania danych dotyczacych
bezpieczenstwa lub w kontekscie inspekcji przeprowadzanej przez wtasciwy organ krajowy badz
zatrzymywanie danych pochodzacych zbadan klinicznych w ramach wykonywania obowigzkéw
w zakresie archiwizacji ustanowionych rozporzadzeniem w sprawie badan klinicznych lub,
w stosownych przypadkach, odpowiednimi przepisami krajowymi, nalezy uznac¢ za niezbedne do
wywigzania sie z obowigzkéw prawnych spoczywajacych na sponsorze lub badaczu.
Wtasciwym warunkiem zgodnego zprawem przetwarzania szczegdlnych kategorii danych
w kontekscie tych obowigzkdw jest zatem warunek okreslony w art. 9 ust. 2 lit. i): , przetwarzanie jest
niezbedne ze wzgleddéw zwigzanych z interesem publicznym w dziedzinie zdrowia publicznego, takich
jak [...] zapewnienie wysokich standardéw jakosci ibezpieczedstwa opieki zdrowotnej oraz
produktow leczniczych lub wyrobdw medycznych, na podstawie prawa Unii lub prawa panstwa
cztonkowskiego, ktére przewidujg odpowiednie, konkretne srodki ochrony praw iwolnosci osdb,
ktorych dane dotyczg, w szczegdlnosci tajemnice zawodow3a”.

2.2 Operacje przetwarzania zwigzane wytgcznie z dziatalnoscig badawcza’

6 Opinia 6/2014 w sprawie pojecia uzasadnionych intereséw administratora danych zawartego w art.7
dyrektywy 95/46/WE, przyjeta dnia 9 kwietnia 2014 r., WP 217, p. 19.

7 W wytycznych Grupy Roboczej Art. 29 dotyczacych zgody na mocy rozporzadzenia 2016/679 z dnia 10
kwietnia 2018 r., s. 27 stwierdzono, ze pojecia badan naukowych nie mozna rozcigga¢ poza jego powszechne
znaczenie i ze ,,badania naukowe” w tym kontekscie oznaczajg projekt badawczy utworzony zgodnie

z odpowiednig metodyka sektorowg i etycznymi standardami, a takze dobrg praktyka.
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Operacje przetwarzania zwigzane wytgcznie z dziatalnoscia badawczg w kontekscie badania
klinicznego nie mogg jednak wynika¢ z obowigzku prawnego. W zaleznosci od wszystkich okolicznosci
badania ikonkretnej czynnosci przetwarzania danych dziatalno$¢ badawcza moze by¢ objeta
zakresem stosowania przepisdw dotyczgcych wyraznej zgody osoby, ktdrej dane dotyczg (art. 6 ust. 1
lit. a) wzwigzku z art. 9 ust. 2 lit. a)), zadania realizowanego w interesie publicznym (art. 6 ust. 1
lit. e)) albo prawnie uzasadnionych intereséw administratora (art. 6 ust. 1 lit. f) w zwigzku z art. 9
ust. 2 lit. i) lub j) RODO).

Zgoda — wyraZna zgoda

Jak stusznie wskazano w pkt 4 pytan i odpowiedzi, Swiadomej zgody przewidzianej w RBK nie mozna
myli¢ z pojeciem zgody jako podstawy prawnej przetwarzania danych osobowych zgodnie z RODO.
Przepisy rozdziatu V RBK w zakresie swiadomej zgody, w szczegdlnosci jego art. 28, odpowiadajg
przede wszystkim podstawowym wymogom etycznym dotyczgcym projektéw badawczych z udziatem
ludzi, wynikajagcym z deklaracji helsinskiej. Obowigzek uzyskania swiadomej zgody uczestnikow
badania klinicznego stuzy przede wszystkim zapewnieniu ochrony prawa do godnosci ludzkiej i prawa
do integralnosci osoby zgodnie z art. 1 i3 Karty praw podstawowych Unii Europejskiej; nie ma on
stanowic instrumentu zapewniajgcego przestrzeganie przepiséw o ochronie danych osobowych.
Zgodnie z RODO zgoda musi by¢é dobrowolna, konkretna, $wiadoma ijednoznaczna, przy czym
w przypadku przetwarzania szczegdlnych kategorii danych, takich jak dane dotyczace zdrowia,
wymagana jest wyraZna zgoda (art. 9 ust. 2 lit. a) RODO). Aby ocenié, czy wyraZzna zgoda danej osoby
moze by¢ waing podstawg prawng przetwarzania danych wrazliwych w trakcie badania klinicznego,
administratorzy danych powinni nalezycie uwzgledni¢ wytyczne Grupy Roboczej Art. 29 dotyczace
zgody oraz sprawdzi¢, czy wszystkie warunki udzielenia waznej zgody mogg zosta¢ spetnione, biorgc
pod uwage konkretne okolicznosci tego badania®.

Zdaniem EROD administratorzy danych powinni zwraca¢ szczegdélng uwage na warunek
»dobrowolnosci” zgody. Jak stwierdzono w wytycznych Grupy Roboczej Art. 29 dotyczacych zgody,
element ten oznacza zapewnienie osobom, ktdrych dane dotyczg, faktycznej mozliwosci wyboru
i kontroli. Ponadto zgoda nie powinna stanowié¢ waznej podstawy prawnej przetwarzania danych
osobowych w szczegdlnym przypadku, w ktédrym wystepuje wyrazny brak réwnowagi miedzy osobag,
ktdrej dane dotyczg, a administratorem®.

Zaleznie od okolicznosci badania klinicznego moze wystgpi¢ brak réwnowagi sit miedzy
sponsorem/badaczem a uczestnikami. W RBK wyraznie odniesiono sie do tych zagrozen i natozono na
badacza obowigzek wziecia pod uwage wszystkich istotnych okolicznosci, a w szczegdlnosci kwestii,
czy potencjalny uczestnik nalezy do grupy gorzej sytuowanej pod wzgledem ekonomicznym lub
spotecznym lub znajduje sie w sytuacji zaleznosci instytucjonalnej lub hierarchicznej, ktéra mogtaby
w hiewtfasciwy sposéb wptynaé na jego decyzje o udziale®®.

Nalezy jednak pamietaé, ze nawet w przypadku gdy warunki uzyskania swiadomej zgody zgodnie
z RBK zostang spetnione, wyrazny brak rdwnowagi sit miedzy uczestnikiem a sponsorem/badaczem
sprawi, ze zgoda nie bedzie ,dobrowolna” W rozumieniu RODO.

& Wytyczne Grupy Roboczej Art. 29 dotyczace zgody na mocy rozporzadzenia 2016/679 z dnia 10 kwietnia
2018 r., zatwierdzone przez EROD w dniu 25 maja 2018 r.

% Idem, s. 6. Zob. réwniez motyw 43 RODO.

10 Motyw 31 RBK.
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Zdaniem EROD taka sytuacja bedzie miata miejsce na przyktad wdéwczas, gdy uczestnik zmaga sie
z problemami zdrowotnymi, gdy uczestnicy nalezg do grupy gorzej sytuowanej pod wzgledem
ekonomicznym lub spotecznym badz znajduja sie w sytuacji jakiejkolwiek zaleznosci instytucjonalnej
lub hierarchicznej. W zwigzku z tym, jak wyjasniono w wytycznych dotyczacych zgody Grupy Roboczej
Art. 29, w wiekszosci przypadkéw zgoda nie bedzie wtasciwg podstawg prawng — nalezy sie wéwczas
opierac na innych podstawach prawnych (zob. alternatywne podstawy prawne omoéwione ponizej).
W zwigzku ztym EROD uwaza, 7ze administratorzy danych powinni szczegdlnie dokfadnie ocenic
okolicznosci badania klinicznego, zanim uznajg zgode osoby za podstawe prawng przetwarzania
danych osobowych do celéw prowadzenia dziatalnosci badawczej w ramach tego badania.

Wycofanie zgody

Biorgc pod uwage warunki udzielenia zgody okreslone w obydwu omawianych aktach prawnych,
EROD uwaza, ze nie nalezy myli¢ wycofania swiadomej zgody w rozumieniu art. 28 ust.3 RBK
z wycofaniem zgody w rozumieniu RODO. W RBK wyraznie przewidziano, ze wycofanie swiadomej
zgody, ktére nie ma wptywu na dziatania juz przeprowadzone w oparciu o Swiadomg zgode przed jej
wycofaniem ani na wykorzystanie danych uzyskanych przed jej wycofaniem, pozostaje ,[blez
uszczerbku dla dyrektywy 95/46/WE” (obecnie RODO).

Zgodnie z RODO, jezeli zgoda jest uzywana jako zgodna z prawem podstawa przetwarzania, musi
istnie¢ mozliwos¢ wycofania tej zgody w dowolnym momencie (art.7 ust.3), przy czym nie
ustanowiono wyjatku od tego wymogu w odniesieniu do badah naukowych!. Co do zasady
w przypadku wycofania zgody wszystkie operacje przetwarzania danych, ktére byly oparte na
zgodzie, pozostajg zgodne z prawem zgodnie z RODO (art. 7 ust. 3); administrator przerywa jednak
dane czynnosci przetwarzania ijezeli nie istnieje zadna inna zgodna zprawem podstawa
uzasadniajgca zatrzymanie danych do dalszego przetwarzania, administrator powinien je usungé
(zob. art. 17 ust. 1 lit. b) i art. 17 ust. 3 RODO).

W zwigzku z tym przy zastosowaniu wycofania zgody — zgodnie z art. 7 RODO — na przetwarzanie
danych osobowych do celéw badawczych konieczne jest uwzglednienie innych celéw przetwarzania
w oparciu oinnego rodzaju zgodne z prawem podstawy. W kontekscie badan klinicznych zgoda
osoby, ktorej dane dotyczg, ogranicza sie do operacji przetwarzania zwigzanych wylgcznie
z dziatalnoscig badawcza. Oznacza to, ze w przypadku wycofania zgody przez osobe wszystkie
dziatania badawcze prowadzone z wykorzystaniem danych pochodzacych zbadan klinicznych
dotyczacych tej osoby zostajg zakonczone. Wycofanie zgody pozostaje jednak bez uszczerbku dla
operacji przetwarzania opartych na innych zgodnych z prawem podstawach, w szczegdlnosci na
obowigzkach prawnych cigzagcych na sponsorze/badaczu, takich jak obowigzki zwigzane
z bezpieczenstwem (zob. pkt 1.1 powyzej).

Zadania realizowane w interesie publicznym Ilub zuwagi na prawnie uzasadniony interes
administratora

Zdaniem EROD jako wariant alternatywny dla zgody osoby, ktérej dane dotyczg, wiasciwsze sg
zgodne z prawem podstawy przetwarzania przewidziane w art. 6 ust. 1 lit. e) lub w art. 6 ust. 1 lit. f).

11 Grupa Robocza Art. 29, Wytyczne dotyczace zgody na mocy rozporzadzenia 2016/679, 28 listopada 2017 r.,
WP 259.
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Przetwarzanie danych osobowych przez administratoréw danych mozna uznac za ,niezbedne do
wykonania zadania realizowanego w interesie publicznym” zgodnie zart.6 ust.1 lit. e) RODO.
Art. 6 ust. 3 RODO stanowi ponadto, ze podstawa ta musi by¢ okreslona w prawie Unii lub w prawie
panstwa cztonkowskiego oraz ze cel przetwarzania musi by¢ okreslony w tej podstawie prawnej.
Przetwarzanie danych osobowych w kontekscie badan klinicznych mozna zatem uznac za niezbedne
do wykonania zadania realizowanego w interesie publicznym, jezeli prowadzenie badan klinicznych
wchodzi bezposrednio w zakres upowaznienia, misji oraz zadan powierzonych podmiotowi
publicznemu lub prywatnemu na mocy prawa krajowego®2.

We wszystkich innych sytuacjach, w ktérych prowadzenie badan klinicznych nie moze zosta¢ uznane
za niezbedne do wykonywania zadan realizowanych w interesie publicznym powierzonych
administratorowi na mocy prawa, EROD uzna, ze przetwarzanie danych osobowych moze by¢
y,hiezbedne do celdw wynikajgcych z prawnie uzasadnionych intereséw realizowanych przez
administratora lub przez strone trzecig, z wyjatkiem sytuacji, w ktérych nadrzedny charakter wobec
tych intereséw majg interesy lub podstawowe prawa iwolnosci osoby, ktorej dane dotyczg” —
zgodnie z art. 6 ust. 1 lit. f) RODO.

W odniesieniu do przetwarzania szczegélnych kategorii danych podstawa prawna okreslona w art. 6
ma zastosowanie jedynie wowczas, gdy art. 9 RODO przewiduje szczegdlne odstepstwo od ogdlnego
zakazu przetwarzania szczegdlnych kategorii danych. EROD uwaza, ze w zaleznosci od konkretnych
okolicznosci badania klinicznego wtasciwym warunkiem w rozumieniu art. 9 w odniesieniu do
wszystkich operacji przetwarzania danych wrazliwych do celéw czysto badawczych mogg byc
»wzgledy zwigzane zwaznym interesem publicznym w dziedzinie zdrowia publicznego [...] na
podstawie prawa panstwa cztonkowskiego” (art. 9 ust. 2 lit.i)) albo ,cele badan naukowych [...]
zgodnie z art. 89 ust. 1, na podstawie prawa Unii lub prawa panstwa cztonkowskiego” (art. 9 ust. 2

lit. j)).

3 WTORNE WYKORZYSTYWANIE DANYCH POCHODZACYCH Z BADAN
KLINICZNYCH POZA PROTOKOtEM BADANIA KLINICZNEGO DO
CELOW NAUKOWYCH

Kwestia wtdornego wykorzystywania zostata wyszczegdlniona w art. 28 ust. 2 RBK, ze szczegdlnym
uwzglednieniem zgody. W artykule tym jest mowa wytgcznie o sytuacjach, w ktérych sponsor pragnie
przetwarza¢ dane uczestnika badania klinicznego ,,poza protokotem badania klinicznego”, lecz tylko
i ,wytacznie” do celéw naukowych. W RBK stwierdzono, ze o wyrazenie zgody na ten konkretny cel
przetwarzania nalezy zwrdci¢ sie do osoby, ktdrej dane dotycza, lub jej wyznaczonego zgodnie
z prawem przedstawiciela w chwili zwrdcenia sie o wyrazenie swiadomej zgody na udziat w badaniu
klinicznym. Jak wskazano powyzej w odniesieniu do przepiséw rozdziatu V RBK dotyczacych
swiadomej zgody, zgoda przewidziana w art. 28 ust. 2 RBK nie jest jednak rdwnowazina zgodzie,

12 7s0dnie z motywem 45 RODO nie naktada sie w nim wymogu, aby dla kazdego indywidualnego przetwarzania
istniato szczegétowe uregulowanie prawne (tj. dla kazdego badania klinicznego). Wystarczy¢ moze to, ze dane
uregulowanie prawne stanowi podstawe szeregu operacji przetwarzania w oparciu o obowigzek wykonania
zadania realizowanego w interesie publicznym. Zob. réwniez opinia 6/2014 w sprawie pojecia uzasadnionych
interesdw administratora danych zawartego w art. 7 dyrektywy 95/46/WE, przyjeta dnia 9 kwietnia 2014 r., WP
217,s.21-22.
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o ktérej mowa w RODO jako ojednej z podstaw prawnych przetwarzania danych osobowych,
niezaleznie od tego, czy jest to podstawa prawna zastosowana do pierwotnego przetwarzania.

W zwigzku ztym, jak podkresla Komisja Europejska w pytaniach iodpowiedziach, a doktadnie
w pytaniu nr 7, jezeli sponsor lub badacz chcieliby dalej wykorzystywa¢ zgromadzone dane osobowe
do jakichkolwiek innych celéw naukowych niz cele okreslone w protokole badania klinicznego,
wymagatoby to innej szczegdlnej podstawy prawnej niz ta, ktérg zastosowano do pierwotnego celu.
Wybrana podstawa prawna moze, lecz nie musi sie rézni¢ od podstawy prawnej pierwotnego
wykorzystania.

EROD uwaza jednak, ze takie podejscie wyklucza w kazdym przypadku mozliwo$é zastosowania tzw.
domniemania zgodnosci przewidzianego w art. 5 ust. 1 lit. b) RODO. Artykut ten stanowi, ze dalsze
przetwarzanie danych do celéw archiwalnych w interesie publicznym, do celéw badan naukowych
lub historycznych lub do celéw statystycznych nie jest a priori uznawane za niezgodne z pierwotnym
celem, pod warunkiem ze jest ono zgodne z przepisami art. 89, ktéry przewiduje w tych przypadkach
konkretne odpowiednie zabezpieczenia iwyjgtki. W takim przypadku administrator mogtby, pod
pewnymi warunkami, dalej przetwarzaé dane bez potrzeby powotywania sie na nowa podstawe
prawna®®. Warunki te, ze wzgledu na ich horyzontalny iztozony charakter, beda w przysztosci
wymagaty szczegdlnej uwagi iszczegdlnych wskazowek ze strony EROD. PAki co domniemania
zgodnosci, zzastrzezeniem warunkéw okreslonych w art. 89, nie nalezy wyklucza¢ w kazdym
przypadku w odniesieniu do wtdrnego wykorzystania danych pochodzacych z badan klinicznych poza
protokotem badania klinicznego do innych celéw naukowych.

W kazdym razie, nawet jezeli domniemanie zgodnosci bedzie miato zastosowanie, badania naukowe
wykorzystujgce dane poza protokotem badania klinicznego nalezy prowadzi¢ zgodnie ze wszystkimi
innymi wtasciwymi, majgcymi zastosowanie przepisami dotyczgcymi ochrony danych zgodnie
z art. 28 ust. 2 RBK. W zwigzku z tym uznaje sie, ze administrator nie jest zwolniony z pozostatych
obowigzkéw wynikajgcych z przepiséow o ochronie danych, na przyktad w odniesieniu do rzetelnosci,
zgodnosci z prawem (tj. zgodnie z majgcym zastosowanie prawem unijnym i krajowym), koniecznosci
i proporcjonalnosci, a takze jakosci danych.

4 PODSUMOWANIE

Podsumowujac, EROD zaleca zmodyfikowanie pytan iodpowiedzi w czesci, w ktérej jest mowa
o zgodnych z prawem podstawach przetwarzania, aby odrdzni¢ czynnosci przetwarzania zwigzane
z wiarygodnoscig ibezpieczedstwem, ktére wynikajg bezposrednio z obowigzkéw prawnych
administratora i ktére podlegajg podstawie prawnej okreslonej w art. 6 ust. 1 lit. ¢) w zwigzku z art. 9
ust. 1 lit. i) RODO.

W odniesieniu do wszystkich innych czynnosci przetwarzania, okreslonych w niniejszej opinii jako
operacje przetwarzania zwigzane wytgcznie z dziatalnoscig badawczg, pytania i odpowiedzi nalezy
zmienic tak, aby odzwierciedlaty one trzy alternatywne podstawy prawne, w zaleznosci od wszystkich
okolicznosci konkretnego badania klinicznego:

- zadanie realizowane w interesie publicznym zgodnie z art. 6 ust. 1 lit. e) w zwigzku z art. 9
ust. 2 lit. i) lub j) RODO;

13 Motyw 50 RODO.



- prawnie uzasadnione interesy administratora zgodnie z art. 6 ust. 1 lit. f) w zwigzku z art. 9

ust. 2 lit. j) RODO;
- w szczegdlnych okolicznosciach, w przypadku spetnienia wszystkich warunkéw, wyrazna
zgoda osoby, ktérej dane dotyczg, zgodnie z art. 6 ust. 1 lit. a) i art. 9 ust. 2 lit. a) RODO.

W imieniu Europejskiej Rady Ochrony Danych

Przewodniczaca

Andrea Jelinek
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