KLAUZULA INFORMACYJNA DLA PACJENTOW W BADANIACH KLINICZNYCH

Zgodnie z Rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/679 z dnia 27 kwietnia 2016 r.
w sprawie ochrony o0sob fizycznych w zwigzku z przetwarzaniem danych osobowych i w sprawie swobodnego
przeplywu takich danych oraz uchylenia dyrektywy 95/46/WE (og6lne rozporzadzenie o ochronie danych, Dz.
Urz. UE L 119 z 04.05.2016) — zwanego dalej: ,,RODO”, informuje, iz:

. Administratorem Pani/Pana danych osobowych jest Medon Clinical Research Sp. z o. 0., z siedzibg w

Warszawie przy ul. Picknej 24/26A, 00-549 Warszawa, adres korespondencyjny: ul. Zygmunta

Modzelewskiego 6/1, 02-679 Warszawa, zarejestrowana pod numerem KRS 0001101480 z ktorym mozna

skontaktowac si¢ pod adresem: przychodnia@medoncr.com .

. Administrator wyznaczyt Inspektora ochrony danych osobowych. W razie jakichkolwiek watpliwos$ci zwigzanych

z przetwarzaniem dotyczacych Pani/Pana danych, prosze o kontakt pod adresem: iod@medoncr.com .

. Pani/Pana dane osobowe przetwarzane beda w celu:

e wykonania badan klinicznych. W ramach realizacji celu Administrator bedzie pobieral dane osobowe w tym
dane szczegolnych kategorii na podstawie wyrazonej zgody (art. 6 ust. 1 lit a oraz art. 9 ust. 2 lit. a RODO),

e wypelnienia zobowigzan prawnych okreslonych w przepisach regulujacych prowadzenie badan klinicznych
(art. 6 ust. 1 lit. ¢ oraz art. 9 ust. 2 lit. 1),

e dochodzenia lub obrony przed ewentualnymi roszczeniami w zakresie wykonywanego badania klinicznego,
zwigzanego z dziatalnoscig leczniczg i naukowg oraz potrzebg wykazania okreslonych faktow, majacych w
tym zakresie istotne znaczenie dla Administratora na podstawie art. 6 ust. 1 lit. f RODO, co stanowi prawnie
uzasadniony interes Administratora.

. Odbiorcami Pani/Pana danych osobowych moga by¢ laboratoria w ramach wykonywanych ustug, ktére na

podstawie zawartych umow wspotpracuja z Administratorem oraz podmioty §wiadczace na rzecz Administratora

ustugi potrzebne do §wiadczenia ustlug zdrowotnych i rejestracji (ksiegowe, doradcze, prawne 1 z zakresu IT).

. Pani/Pana dane z badania i probki zostang oznakowane osobistym numerem identyfikacyjnym, ktéry nie jest

powigzany, ani nie wynika z jakichkolwiek informacji umozliwiajacych Pani/Pana identyfikacje (takich jak imie,

nazwisko, adres, numer PESEL, itp.). Dopiero po wykonaniu opisanych czynno$ci, informacje bedg przekazywane

Sponsorowi badania klinicznego. Takie oznakowanie jest metoda kodowania (pseudonimizowania danych

osobowych), gdyz tylko Administrator bgdzie mial mozliwos¢ identyfikacji konkretnej osoby na podstawie

numeru identyfikacyjnego.

. Niezaleznie od powyzszego odbiorcg danych osobowych moze by¢ réwniez Sponsor badania klinicznego, w

zwiazku z potrzeba weryfikacji poprawnosci wykonywanego badania. W zwigzku z tym nastepujace osoby i grupy

podmiotéw moga uzyska¢ dostgp do Pani/Pana danych osobowych: osoby upowaznione przez Sponsora, np.
monitorzy i audytorzy badania weryfikujgcy poprawnos¢ jego wykonywania; komisja bioetyczna; przedstawiciele

Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych; Amerykanska

Agencja ds. Zywnosci i Lekow (FDA); inne krajowe i miedzynarodowe organy regulacyjne ds. ochrony zdrowia,

w tym takze majace siedzib¢ poza Europejskim Obszarem Gospodarczym. Dodatkowo podmioty powigzane ze

Sponsorem badania klinicznego (np. wspotpracownicy). Ponadto dane z badania mogg by¢ roéwniez udostepniane

niezaleznym badaczom lub agencjom rzadowym, ale tylko po dodatkowej weryfikacji i potwierdzeniu, ze zostaly

usuni¢te wszystkie dane osobowe, ktore umozliwialyby Pani/Pana identyfikacje.

. W zwigzku z powyzszym Pani/Pana dane osobowe moga by¢ przekazywane do krajow lub organizacji

miedzynarodowych znajdujacych si¢ poza obszarem EOG. W takich sytuacjach standard bezpieczenstwa

przetwarzanych danych osobowych jest zapewniony poprzez umowy zawierajace standardowe klauzule umowne

UE zgodnie z decyzja Komisji Europejskie;.

. Pani/Pana dane osobowe bg¢da przechowywane do czasu wykonania opisanego wyzej celu, a po jego realizacji

przez okres 25 lat lub do czasu zakonczenia okresu przechowywania dokumentow okre§lonego przepisami prawa,

ponadto do czasu zakonczenia okresu przedawnienia roszczen Administratora danych i w stosunku do niego, w

tym z tytulu zobowigzan podatkowych. Natomiast w przypadku, gdy podstawa prawng jest wyrazona zgoda, do

czasu jej wycofania.

. Przystuguje Pani/Panu prawo dostgpu do tresci swoich danych oraz prawo ich sprostowania, usunigcia,

ograniczenia przetwarzania, prawo do przenoszenia danych, prawo wniesienia sprzeciwu, natomiast jezeli

przetwarzanie odbywa si¢ na podstawie zgody: prawo do cofni¢cia zgody w dowolnym momencie bez wptywu na
zgodno$¢ z prawem przetwarzania, ktorego dokonano na podstawie zgody przed jej cofnigciem.




10. Jesli uzna Pani/Pan, iz przetwarzanie danych osobowych Pani/Pana dotyczacych narusza przepisy RODO,
przystuguje Pani/Panu prawo wniesienia skargi do Prezesa Urzgdu Ochrony Danych Osobowych.

11. Podanie przez Panig/Pana danych osobowych niezbednych do realizacji $wiadczenia zdrowotnego jest wymogiem
ustawowym oraz warunkiem zawarcia umowy. Odmowa podania danych uniemozliwi realizacj¢ ustug. Podanie
danych, ktore beda przetwarzane na podstawie zgody jest w peini dobrowolne. Odmowa ich podania bedzie
skutkowa¢ niemozno$cia wykonywania dziatan Administratora, z ktorymi wiaze si¢ udzielana zgoda.

12. Pani/Pana dane nie bedg przetwarzane w sposob zautomatyzowany.

Zgodnie z art. 21 ust. 4 RODO informujg, iz przystuguje Pani/Panu prawo wniesienia sprzeciwu wobec
przetwarzania dotyczacych Pani/Panu danych osobowych. Sprzeciw nalezy zlozy¢ inspektorowi ochrony danych,
ktérego dane kontaktowe wskazane sg w pkt 2. Zgodnie z art. 21 ust. I RODO, sktadajac sprzeciw, nalezy wskazaé
jego przyczyny zwigzane z Pani/Pana szczegdlng sytuacja.



