Zatacznik nr 2 do Zarzadzenia Przewodniczacego
Naczelnej Komisji Bioetycznej

z dnia 11 grudnia 2023 roku

zmieniajacego Zarzadzenie Przewodniczacego
Naczelnej Komisji Bioetycznej

z dnia 1 lipca 2023 r.

w sprawie szczegotowych zasad prowadzenia
listy komisji bioetycznych uprawnionych do
sporzadzania oceny etycznej badania klinicznego

Zatacznik nr 6 do zarzadzenia Przewodniczacego
Naczelnej Komisji Bioetycznej

z dnia 1 lipca 2023 r.

w sprawie szczegoétowych zasad prowadzenia

listy komisji bioetycznych uprawnionych do sporzadzania
oceny etycznej badania klinicznego

Zatacznik nr 1 do zarzadzenia Przewodniczacego
Naczelnej Komisji Bioetycznej

z dnia 22 stycznia 2024 r.

w sprawie szczegotowych zasad prowadzenia

listy komisji bioetycznych uprawnionych do sporzadzania
oceny etycznej badania klinicznego

Zgodnie z art. 13 i 14 rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/679 z dnia

27 kwietnia 2016 r. w sprawie ochrony 0sob fizycznych w zwiagzku z przetwarzaniem danych

osobowych 1 w sprawie swobodnego przeptywu takich danych oraz uchylenia dyrektywy

95/46/WE (ogolne rozporzadzenie o ochronie danych - RODO, Dz. U. UE. L.z 2016 r. Nr 119):

1)

2)

3)

Administratorem Panstwa danych osobowych jest Przewodniczacy Naczelnej Komisji
Bioetycznej, z siedzibg przy ul. Moniuszki 1A, 00-014 Warszawa,;

Administrator powotat Inspektora Ochrony Danych, z ktérym mozna si¢ skontaktowac
za posrednictwem poczty elektronicznej pod adresem - iod@nkb.gov.pl;

Panstwa dane osobowe bgdg przetwarzane w celu rozpatrzenia wniosku o wpis na listg
komisji bioetycznych uprawnionych do sporzadzania oceny etycznej badania
klinicznego — przetwarzanie jest niezb¢dne do wykonania zadania realizowanego
w interesie  publicznym lub sprawowania wiladzy publicznej powierzonej
Administratorowi na podstawie art. 6 ust. 1 lit. e RODO w zwigzku z przepisami ustawy
z dnia 9 marca 2023 r. o badaniach klinicznych produktéw leczniczych stosowanych
uludzi (Dz. U. 2023 poz. 605), w odniesieniu do innych danych umieszczonych
w formularzu zyciorysu oraz w dostarczonej dokumentacji, niebedacych danymi
szczegblnej kategorii, (dane nadmiarowe) podstawg prawng przetwarzania jest Panstwa
zgoda, ktora moze zosta¢ odwotana w dowolnym czasie. Administrator na podstawie
art. 6 ust. 1 lit. a w zw. z art. 4 pkt 11 RODO przyjmuje, ze wyrazaja Panstwo zgode na

przetwarzanie danych nadmiarowych poprzez wyrazne dziatanie potwierdzajace



4)

5)
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polegajace na zawarciu w formularzu zyciorysu lub innej dostarczanej dokumentacji
danych nadmiarowych oraz ich ztozeniu do Naczelnej Komisji Bioetycznej. Dane takie
beda przetwarzane w celu rozpatrzenia wniosku o wpis na liste komisji bioetycznych
uprawnionych do sporzadzania oceny etycznej badania klinicznego, a w sytuacji
pozytywnego rozpatrzenia wniosku w celu wykonywania zadan okreslonych
W przepisach ustawy z dnia 9 marca 2023 r. o badaniach klinicznych produktow
leczniczych stosowanych u ludzi, dane beda takze przetwarzane w celu wypetnienia
obowigzkow archiwizacyjnych;

W sytuacji pozytywnego rozpatrzenia wniosku dane beda przetwarzane w celu
wykonywaniu zadan okreslonych w przepisach ustawy z dnia 9 marca 2023 r.
0 badaniach klinicznych produktow leczniczych stosowanych u ludzi, a takze moga by¢
przetwarzane w celu organizacji szkolen z zakresu bioetyki 1 metodologii badan
naukowych z udzialem ludzi lub z uzyciem ludzkiego materiatu biologicznego
na podstawie art. 6 ust. 1 lit. e RODO w zwiazku z przepisami ustawy z dnia 9 marca
2023 r. o badaniach klinicznych produktéw leczniczych stosowanych u ludzi —
przetwarzanie jest niezbedne do wykonania zadania realizowanego w interesie
publicznym lub sprawowania wladzy publicznej powierzonej Administratorowi,
Panstwa dane osobowe beda przetwarzane w celu wypetienia obowigzku prawnego
cigzacego na administratorze — na podstawie art. 6 ust.1 lit. ¢ RODO, np. w celu

wypetnienia obowigzkow archiwizacyjnych;
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Panstwa dane osobowe beda przechowywane przez Administratora przez okres
rozpatrzenia wniosku o wpis na list¢ komisji bioetycznych uprawnionych
do sporzadzania oceny etycznej badania klinicznego. W sytuacji pozytywnego
rozpatrzenia wniosku dane osobowe sa przechowywane do momentu utrzymania
statusu komisji bioetycznej wpisanej na liste komisji bioetycznych. Dane osobowe
cztonkoéw komisji bioetycznej, ktéra nie zostata wpisana na liste, sa przechowywane
przez okres 6 miesiecy od daty odmowy wpisania komisji bioetycznej na list¢ komisji
bioetycznych uprawnionych do sporzadzania oceny etycznej badania klinicznego,
a nastgpnie sg usuwane, jezeli nie zostanie ztozony ponownie wniosek o wpis na liste.
jezeli Panstwa dane nie zostaly pozyskane bezposrednio od osob, ktorych dotycza,
zostaly one przekazane przez osob¢ skladajaca wniosek o wpis na liste komis;ji
bioetycznych uprawnionych do sporzadzania oceny etycznej badania klinicznego;
przetwarzane beda Panstwa dane dotyczace — imienia i nazwiska, adresu poczty
elektronicznej, numeru telefonu, adresu do korespondencji, kwalifikacji, w tym:
doswiadczenia zawodowego, wyksztatcenia, specjalizacji, tytutu lub stopnia
naukowego, instytucji, w ktorej kwalifikacje zostaty zdobyte, zajmowanego stanowiska
lub petnionej funkcji, miejsca oraz okresu zatrudnienia lub §wiadczenia ustug, numeru
prawa wykonywania zawodu, znajomosci jezykéw obcych;

Panstwa dane osobowe mogg by¢ przekazywane do organdéw publicznych lub innych
podmiotéw upowaznionych na podstawie przepisoOw prawa lub wykonujacych zadania

realizowane w interesie publicznym lub w ramach sprawowania wladzy publicznej, w
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szczegblnosci Ministerstwa Zdrowia, Agencji Badan Medycznych, Prezesa Urzedu
Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjczych,
a takze Administratora portalu Unii Europejskiej, o ktorym mowa w art. 80
rozporzadzenia 536/2014. Panstwa dane osobowe moga zosta¢ udostepnione
podmiotom, ktére obstuguja systemy teleinformatyczne Administratora oraz
udostepniajace narzedzia teleinformatyczne (np. ushugi hostingu, ustugi w chmurze),
pocztowe czy zajmujace si¢ niszczeniem dokumentacji. Dane mogg by¢ przekazane do
producenta oprogramowania Jira Service Management (Cloud);

10) Panstwa dane osobowe nie bedg poddawane zautomatyzowanym decyzjom, w tym nie
bedg poddawane tzw. ,,profilowaniu”;

11) przystuguje Panstwu prawo do zadania od Administratora dostgpu do danych
osobowych, prawo do ich sprostowania, usuni¢cia lub ograniczenia przetwarzania,
prawo do przenoszenia danych oraz w zakresie dodatkowych danych prawo
do wycofania udzielonej zgody (w dowolnym czasie);

12) posiadaja Panstwo prawo wniesienia skargi do organu nadzorczego - Prezesa Urzgdu
Ochrony Danych Osobowych;

13) podanie Panstwa danych jest dobrowolne, jednak konieczne do rozpatrzenia wniosku
0 dokonanie wpisu na liste komisji bioetycznych uprawnionych do sporzadzania oceny
etycznej badania klinicznego;

14)w zwigzku z korzystaniem przez Administratora z oprogramowania Jira Service

Management (Cloud) dostarczanego przez Atlassian Network Services, Inc., ktory jako
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dostawca posiada serwery zlokalizowane w Stanach Zjednoczonych Ameryki
Potnocnej, Panstwa dane osobowe mogg by¢ przekazywane do tego kraju na podstawie
decyzji przyjetej w dniu 10 lipca 2023 r. przez Komisj¢ Europejska stwierdzajacej
odpowiedni stopien ochrony danych osobowych zapewniony przez tzw. ,,Ramy

ochrony danych UE-USA” (EU-US Data Privacy Framework).

Jezeli w formularzu Zyciorysu zawarte sa dane, o ktorych mowa w np. 9 ust. 1 RODO
(szczegdlne kategorie danych osobowych, np. dane o zdrowiu, pogladach politycznych,
przekonaniach religijnych), konieczna bedzie Panstwa zgoda na ich przetwarzanie, ktora moze
zosta¢ odwolana w dowolnym czasie (przez przesytania oswiadczenia 0 wycofaniu zgody
na adres poczty elektronicznej — iod@nkb.gov.pl). Wycofanie zgody nie wptywa na zgodnos¢

z prawem przetwarzania, ktorego dokonano na podstawie tej zgody przed jej wycofaniem.

Zgoda moze przyja¢ ponizsze brzmienie:

»Wyrazam zgodg¢ na przetwarzanie szczegdlnych kategorii danych, o ktérych mowa w art. 9
ust. 1 RODO, zawartych w formularzu zyciorysu lub innej dostarczonej przeze mnie
dokumentacji i przekazanym Naczelnej Komisji Bioetycznej w celu ztozenia wniosku

0 dokonanie wpisu na liste komisji bioetycznych.”.



