KLAUZULA INFORMACYJNA

dla Wykonawcy, Podmiotu Wspoélpracujacego oraz osob reprezentujacych Wykonawce, Podmiot
Wspélpracujacy oraz osob fizycznych wskazanych przez nich do kontaktu, realizacji i wykonania

przedmiotu umowy

Zgodnie z art. 13 i 14 rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/679 z dnia 27 kwietnia 2016
r. w sprawie ochrony osob fizycznych w zwigzku z przetwarzaniem danych osobowych i w sprawie
swobodnego przeplywu takich danych oraz uchylenia dyrektywy 95/46/WE (ogolne rozporzadzenie o ochronie
danych- RODO, Dz. U. UE. L. z2016 r. Nr 119) informujemy, Ze:

Administratorem danych osobowych o0sob fizycznych reprezentujacych Wykonawce, Podmiot Wspotpracujacy
oraz 0sob fizycznych wskazanych przez niego do kontaktu oraz realizacji przedmiotu Umowy zawartej z
oddzielnym administratorem w rozumieniu RODO - Agencja Badan Medycznych, ktora obstuguje
administracyjnie Naczelng Komisje Bioetyczng do spraw Badan Klinicznych, uczestniczacych w wykonaniu
zadan realizowanych w interesie publicznym lub sprawowania wladzy publicznej powierzonej
Administratorowi w zwigzku z art. 16 ustawy z dnia 9 marca 2023 r. o badaniach klinicznych produktow
leczniczych stosowanych u ludzi jest Przewodniczacy Naczelnej Komisji Bioetycznej do spraw Badan
Klinicznych, przy ul. Chmielna 69, 00-801 Warszawa.

Jezeli Administrator nie pozyskal danych osobowych bezposrednio od osob, o ktéorych mowa w ust. 1,
informujemy, ze dane osobowe zostaty pozyskane od Wykonawcy, Podmiotu Wspotpracujacego lub Agencji
Badan Medycznych.

Administrator powotat Inspektora Ochrony Danych, z ktérym mozna si¢ skontaktowa¢ pod adresem e-mail:
iod@nkb.gov.pl .

Dane osobowe 0s6b, o ktorych mowa w ust. 1, beda przetwarzane przez Administratora na podstawie:

art. 6 ust. 1 lit. e RODO, przetwarzanie jest niezbedne do wykonania zadania realizowanego w interesie
publicznym lub sprawowania wladzy publicznej powierzonej Administratorowi w zwigzku z art. 16 ustawy z
dnia 9 marca 2023 r. o badaniach klinicznych produktéw leczniczych stosowanych u ludzi,

art. 6 ust. 1 lit. ¢ RODO, konieczno$¢ wypeknienia obowiazkéw prawnych wynikajacych z przepiséw prawa, w
szczegolnosci przepiséw podatkowych i dotyczacych rachunkowosci,

art. 6 ust. 1 lit. f RODO, jedynie w celu i zakresie niezb¢dnym do wykonania zadan Administratora danych
osobowych zwigzanych z realizacja w/w Umowy, prawnie uzasadnionym interesem Administratora jest
umozliwienie prowadzenia komunikacji zwigzanej z zawarciem i realizacja przedmiotu Umowy, przyjmowania
i przekazywania o$wiadczen woli stron Umowy, kierowania ewentualnych roszczen, a po zakonczeniu Umowy
niezbedno$¢ do ustalania, dochodzenia lub obrony przed ewentualnymi roszczeniami.

Dane obejmujg kategorie danych identyfikacyjnych i kontaktowych w zakresie: imi¢ i nazwisko, adres e-mail,
nr telefonu, tytul i/lub stopien naukowy, stanowisko lub sprawowana funkcja czy miejsce zatrudnienia.

Dane osobowe, o ktorych mowa w ust. 1 moga by¢ przekazywane do organdéw publicznych i urzedoéw
panstwowych lub innych podmiotéw upowaznionych na podstawie przepisow prawa lub wykonujacych zadania
realizowane w interesie publicznym lub w ramach sprawowania wladzy publicznej, w tym do Ministerstwa
Zdrowia, Agencji Badan Medycznych. Dane osobowe moga zosta¢ przekazane przez nas podmiotom, ktore
obsluguja systemy teleinformatyczne Administratora oraz udostepniajace narzedzia teleinformatyczne lub
swiadczace dla Administratora ustugi pocztowe, niszczenia dokumentacji, chmurowe czy hostingu. Dane moga
by¢ przekazane do producenta oprogramowania Jira Service Management (Cloud) firmy Atlassian.

W oparciu o dane osobowe osdb, o ktéorych mowa w ust. 1, Administrator nie bedzie podejmowat
zautomatyzowanych decyzji, w tym decyzji bedacych wynikiem profilowania w rozumieniu RODO.



Dane osobowe 0s6b, o ktorych mowa w ust. 1, beda przetwarzane przez okres wykonania w/w Umowy, chyba
ze niezbedny bedzie dluzszy okres przetwarzania np.: z uwagi na przedawnienia roszczen i obowigzki
archiwizacyjne.

Osobom, o ktérych mowa w ust. 1 przyshuguje prawo do zadania od Administratora dostepu do swoich danych
osobowych, ich sprostowania, usunigcia lub ograniczenia przetwarzania.

Osobom, o ktérych mowa w ust. 1 przystuguje rowniez prawo do wniesienia sprzeciwu.

Osobom, o ktorych mowa w ust. 1 przystuguje prawo wniesienia skargi do organu nadzorczego, tj. Prezesa
Urzegdu Ochrony Danych Osobowych.

Podanie danych osobowych, 0sob o ktorych mowa w ust. 1, jest niezbedne do zawarcia w/w Umowy. Odmowa
podania danych osobowych skutkuje niemoznoscia zawarcia i realizacji w/w Umowy.

W zwiazku z korzystaniem przez Administratora z oprogramowania Jira Service Management (Cloud) firmy
Atlassian Network Services, Inc., ktory jako dostawca posiada serwery zlokalizowane w Stanach
Zjednoczonych, Panstwa dane osobowe moga by¢ przekazywane do USA na podstawie przyjetej 10 lipca 2023
r. przez Komisje Europejska decyzji stwierdzajacej odpowiedni stopien ochrony danych osobowych
zapewniony przez tzw. "Ramy ochrony danych UE-USA” (EU-US Data Privacy Framework).



