Sad Najwyzszy zgodzit sie
zajaé¢ sprawa firmy deCODE
Genetics

3 lutego 2025

Sagd Najwyzszy Islandii wyrazit zgode na rozpatrzenie sprawy
deCODE Genetics przeciwko Urzedowi Ochrony Danych Osobowych.
Wczesniej Sad Apelacyjny uniewinnit* urzad w sprawie roszczen
firmy powstatych w czasie, gdy w kraju panowata pandemia
COVID-19.

0d poczatku pandemii firma deCODE Genetics dziata*a na
zlecenie rzadu Islandii i we wspétpracy z Narodowym Szpitalem
Uniwersyteckim Landspitali. Wczes$niej uzyskata zgody na
prowadzenie badan epidemiologicznych i genetycznych, w tym na
analize genomu wirusa SARS-CoV-2 1 jego rozprzestrzeniania sie
na terenie kraju oraz sekwencjonowanie genomu pacjentéw. W
kwietniu 2020 roku firma chciata rozszerzy¢ badania o nowe
analizy, w tym testy immunologiczne, ktdre wymagaty pobrania
préobek krwi od kolejnych pacjentéw zakazonych COVID-19. W tym
celu ztozyta wniosek o zgode na rozszerzenie badania do
Krajowej Komisji Bioetycznej.

Urzad Ochrony Danych Osobowych orzekt w listopadzie 2021 r.,
ze sposOb przetwarzania danych osobowych przez firme deCODE
Genetics nie byt zgodny z przepisami o ochronie danych
osobowych. Prébki krwi byty pobierane od pacjentéw przez okres
czterech dni przed uzyskaniem zgody Krajowej Komisji
Bioetycznej, co miato miejsce na poczgtku kwietnia 2020 r.

Do sprawy powrdcono podczas wybordw prezydenckich wiosng tego
roku, kiedy Helga POrisdéttir, dyrektor Urzedu Ochrony Danych,
a nastepnie kandydatka na prezydenta, skrytykowata Katrin
Jakobsdéttir, ktdéra réwniez startowata w wyborach, za
opowiedzenie sie po stronie deCODE Genetics, a nie urzedu w
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czasie, gdy byta jeszcze premierem.

W swoim orzeczeniu Sad Najwyzszy, powotujgc sie na ustalenia
Sadu Apelacyjnego, wskazat*, ze skoro deCODE argumentuje, ze
pobranie krwi zosta*o przeprowadzone w celu leczenia,
niezbedne informacje na ten temat powinny zostaé¢ odnotowane w
dokumentacji medycznej osdéb zaangazowanych w badanie, zgodnie
z wymogami ustawy o dokumentacji medycznej. Bezspornie jednak
tak sie nie stato.

Sgd Apelacyjny odnidést sie réwniez do ustawy o badaniach
naukowych w sektorze zdrowia i stwierdzit, Zze bezsporne jest,
ze probki krwi zostaty pobrane od pacjentéw ze zdiagnozowanym
COVID-19, ktérzy byli hospitalizowani w Landspitali w dniu 3
kwietnia 2020 r. — w tym samym dniu, w ktéorym wniosek o
dodatkowe badanie zostat zt*ozony do Krajowej Komisji
Bioetycznej — i byty kontynuowane w dniach, w ktdérych wniosek
byt rozpatrywany. Bezsporne by*o réwniez, ze w tym okresie nie
uzyskano Swiadomej zgody pacjentow na pobranie krwi i udziat w
badaniach. Sad Apelacyjny odrzucit twierdzenia deCODE, ze
Urzad Ochrony Danych Osobowych przekroczyt swoje uprawnienia 1
ze pobieranie proébek krwi od hospitalizowanych pacjentéw z
COVID-19 1lub o0sé6b odwiedzajgcych przychodnie od 3 do 7
kwietnia 2020 r. zostato przeprowadzone w ramach leczenia.

Sgd Apelacyjny stwierdzit, ze prébki krwi zostaty pobrane od
pacjentow w Landspitali we wspomnianym czterodniowym okresie i
wykorzystane do badan naukowych, zanim Krajowa Komisja
Bioetyczna wydata zgode na przedituzenie badania. Argument
deCODE, ze kontynuowanie badania byto uprawnione ze wzgledu na
sytuacje kryzysowg, réwniez zostat odrzucony.

Ponadto nie stwierdzono, aby postepowanie organu ochrony
danych byto wadliwe w sposéb, ktdéry uzasadniatby uniewaznienie
jego decyzji.

W orzeczeniu stwierdzono jednak, ze deCODE argumentuje, jakoby
wynik sprawy miat istotne ogdlne implikacje, w szczeg6lnosci w



odniesieniu do sytuacji, w ktorych wtadze publiczne angazuja
podmioty prywatne do wykonywania zadan w sytuacjach
kryzysowych, ktdére w przeciwnym razie spoczywatyby na
instytucjach rzadowych. Sprawa by*a rowniez istotna dla
okreslenia granic jurysdykcji Urzedu Ochrony Danych 0Osobowych
i Krajowej Komisji Bioetycznej, a takze dla interpretacji
zasad prawa administracyjnego dotyczgcych obowigzku
przeprowadzenia dochodzenia i prawa do odpowiedzi (firma
twierdzi, ze UOD naruszyt obie te zasady).

Co wiecej, orzeczenie sugerowatlo, ze badacze mogg ponosic
odpowiedzialnos¢ za rejestrowanie informacji w dokumentacji
medycznej uczestnikéw badania, nawet jesli nie majg oni do
tego uprawnien, ani dostepu do odpowiednich dokumentéw. Firma
deCODE argumentowata ponadto, ze wynik sprawy wptynat na
kluczowe interesy spotki, w tym jej reputacje oraz wywotat
niepewnosci prawne dotyczgce interpretacji i zakresu przepiséw
requlujagcych badania naukowe w sektorze ochrony zdrowia.

deCODE oparto réwniez swdj wniosek o apelacje na twierdzeniu,
ze orzeczenie Sadu Apelacyjnego byto w oczywisty sposodb
btedne, poniewaz stwierdzono w nim, ze przedmiotowe prdébki
krwi zostaty natychmiast wykorzystane do badan naukowych przed
wydaniem przez Krajowg Komisje Bioetyczng zgody na
przedtuzenie badania w dniu 7 kwietnia 2020 r. Firma
argumentowata, ze jest to merytoryczny btad dotyczacy
fundamentalnego aspektu sprawy.

W orzeczeniu Sadu Najwyzszego stwierdzono, ze na podstawie
dokumentéw sprawy wyrok moze stanowi¢ precedens w dziedzinie
ochrony danych 1 prawa administracyjnego, a takze w
interpretacji przepisdéw dotyczgcych badan naukowych w sektorze
zdrowia i ich wspétdziataniu z przepisami o ochronie i
przetwarzaniu danych osobowych.

W rezultacie wniosek o apelacje zostat rozpatrzony pozytywnie.
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