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Szanowni Państwo,
1. [bookmark: _Hlk29993337]Administratorem Państwa danych osobowych jest Uniwersytet Medyczny im. Karola Marcinkowskiego z siedzibą w Poznaniu, ul. Fredry 10 61-701 Poznań. We wszystkich sprawach dotyczących przetwarzania danych osobowych oraz korzystania z praw związanych z ich przetwarzaniem mogą się Państwo kontaktować z Inspektorem Ochrony Danych Osobowych Uniwersytetu Medycznego im. Karola Marcinkowskiego w Poznaniu: e-mail: iod@ump.edu.pl.
2. W sprawach merytorycznych lub organizacyjnych związanych z udziałem w projekcie badawczym mogą się Państwo kontaktować również z osobą odpowiedzialną za prowadzenie badania: [imię i nazwisko badacza głównego / kierownika projektu].
3. Państwa dane osobowe przetwarzane są w celu realizacji projektu badawczego pn. [nazwa projektu] prowadzonego przez [nazwa komórki organizacyjnej]  w tym w szczególności: kwalifikacji uczestników, realizacji procedur badawczych, analizy danych, sporządzania raportów oraz archiwizacji dokumentacji badawczej.
4. Podanie danych osobowych jest dobrowolne, jednak konieczne do udziału w projekcie badawczym.
Odmowa podania danych lub późniejsze ich usunięcie (w przypadku badań opartych na zgodzie) uniemożliwi udział w badaniu lub spowoduje zakończenie udziału, ponieważ bez tych danych nie jest możliwe prawidłowe przeprowadzenie procedur badawczych, ocena wyników ani zapewnienie bezpieczeństwa uczestników.
1) W badaniach nieinterwencyjnych / obserwacyjnych / ankietowych (opartych na zgodzie):
a) podanie danych jest całkowicie dobrowolne,
b) odmowa podania danych oznacza, że udział w badaniu nie będzie możliwy,
c) wycofanie danych w trakcie badania spowoduje zakończenie udziału i usunięcie danych osobowych (z wyjątkiem danych zanonimizowanych i ujętych w analizach zbiorczych).
2) W badaniach klinicznych / interwencyjnych:
a) podanie danych jest dobrowolne, ale niezbędne, aby móc ocenić kwalifikację, bezpieczeństwo i skuteczność procedur badawczych,
b) odmowa podania danych uniemożliwia udział w badaniu,
c) wycofanie zgody na udział powoduje zakończenie procedur badania, jednak dane zebrane do momentu wycofania nie mogą zostać usunięte, gdyż ich zachowanie jest wymagane przepisami prawa i zasadami Dobrej Praktyki Klinicznej (GCP).
5. Podstawą prawną przetwarzania Państwa danych osobowych jest:
1) W przypadku badań nieinterwencyjnych, obserwacyjnych lub ankietowych:
a) art. 6 ust. 1 lit. a RODO – dobrowolna zgoda osoby, której dane dotyczą,
b) art. 9 ust. 2 lit. a RODO – wyraźna zgoda na przetwarzanie danych szczególnych kategorii (w tym danych dotyczących zdrowia).
Wycofanie zgody powoduje zakończenie udziału w badaniu oraz usunięcie Państwa danych z projektu, z wyjątkiem danych już wykorzystanych w analizach anonimowych lub zagregowanych. Wycofanie zgody nie wpływa na legalność przetwarzania danych do momentu jej wycofania.
2) W przypadku badań klinicznych/interwencyjnych:
a) art. 6 ust. 1 lit. c RODO – wypełnienie obowiązku prawnego ciążącego na administratorze,
b) art. 6 ust. 1 lit. e RODO – wykonanie zadania realizowanego w interesie publicznym w obszarze nauki i ochrony zdrowia,
c) art. 9 ust. 2 lit. i i j RODO – przetwarzanie danych niezbędne ze względów związanych ze zdrowiem publicznym oraz prowadzeniem badań naukowych.
W badaniach klinicznych wyrażenie zgody na udział jest wymogiem etycznym, jednak nie stanowi podstawy prawnej przetwarzania danych, dlatego w przypadku wycofania zgody Państwa dane nie mogą zostać usunięte i będą nadal przechowywane zgodnie z przepisami prawa w celu zapewnienia integralności i weryfikowalności wyników badania.
6. Okres przechowywania Państwa danych zależy od rodzaju badania:
1) W badaniach nieinterwencyjnych, obserwacyjnych lub ankietowych Państwa dane osobowe będą przechowywane:
a) przez okres niezbędny do realizacji projektu badawczego, analizy jego wyników oraz sporządzenia raportów,
b) nie dłużej niż 5 lat od zakończenia projektu, chyba że przepisy prawa, warunki finansowania lub umowy grantowe nakładają obowiązek dłuższego przechowywania.
W przypadku wycofania zgody Państwa dane zostaną usunięte z aktywnych zbiorów danych w terminie nie dłuższym niż 30 dni, z wyjątkiem danych wcześniej zanonimizowanych lub ujętych w zagregowanych wynikach badania.
2) W badaniach klinicznych / interwencyjnych (produkt leczniczy lub wyrób medyczny)
Państwa dane będą przechowywane zgodnie z przepisami prawa i zasadami GCP, tj.:
a) przez okres co najmniej 25 lat od zakończenia badania klinicznego,
b) lub dłużej, jeśli wymagają tego przepisy szczególne, warunki finansowania, umowy z podmiotem odpowiedzialnym lub wymagania organów nadzorczych (np. ABM, EMA, URPL).
W przypadku wycofania zgody na udział w badaniu, dane zebrane do momentu wycofania zgody nie podlegają usunięciu, ponieważ muszą być zachowane w celu zapewnienia integralności, rzetelności i możliwości audytu badania zgodnie z obowiązującymi przepisami i zasadami GCP.
7. Państwa dane osobowe mogą być przekazywane wyłącznie podmiotom uprawnionym na podstawie przepisów prawa oraz podmiotom, które wspierają realizację projektu badawczego. W szczególności mogą to być:
1) Podmioty przetwarzające dane w imieniu Administratora na podstawie umowy powierzenia, w tym: dostawcy usług IT i zabezpieczenia danych, podmioty zajmujące się archiwizacją i przechowywaniem dokumentacji, podmioty realizujące analizę statystyczną lub biostatystyczną, podmioty świadczące obsługę administracyjną lub techniczną projektu.
2) Podmioty współpracujące przy realizacji badania, np.: partnerzy projektu, ośrodki badawcze, instytucje naukowe, organizacje prowadzące lub monitorujące badania (np. CRO), komisje bioetyczne sprawujące nadzór nad projektem.
3) Podmioty i instytucje uprawnione na podstawie przepisów prawa, m.in.: Agencja Badań Medycznych (jeżeli projekt jest finansowany lub nadzorowany przez ABM), Urząd Rejestracji Produktów Leczniczych, Wyrobów Medycznych i Produktów Biobójczych (URPL), Europejska Agencja Leków (EMA), organy nadzorujące bezpieczeństwo badań, audytorzy, sponsorzy (jeśli dotyczy), organy kontroli zewnętrznej i nadzorczej (np. NIK, ministerstwa, instytucje finansujące).
W przypadku badań klinicznych dane mogą być udostępniane także monitorom badania, audytorom, przedstawicielom sponsora badania, organom kompetentnym prowadzącym inspekcje GCP, wyłącznie w zakresie niezbędnym do weryfikacji poprawności prowadzenia badania.
8. W związku z przetwarzaniem danych osobowych przysługują Państwu następujące prawa: prawo dostępu do danych (art. 15 RODO), prawo sprostowania danych (art. 16 RODO), prawo do ograniczenia przetwarzania (art. 18 RODO), prawo do wniesienia sprzeciwu — w przypadkach, gdy przetwarzanie odbywa się na podstawie art. 6 ust. 1 lit. e (art. 21 RODO), prawo do przenoszenia danych — jeśli dotyczy (art. 20 RODO).
1) Badania nieinterwencyjne / obserwacyjne / ankietowe (przetwarzanie na podstawie zgody)
Przysługuje Państwu także prawo do usunięcia danych (art. 17 RODO) oraz prawo do wycofania zgody w dowolnym momencie, bez podawania przyczyny. Wycofanie zgody spowoduje zakończenie udziału w badaniu oraz usunięcie Państwa danych osobowych w terminie nie dłuższym niż 30 dni, z wyjątkiem danych, które zostały wcześniej zanonimizowane albo ujęte w wynikach zbiorczych, których nie można już powiązać z Państwa osobą.
Wycofanie zgody nie wpływa na legalność przetwarzania, które miało miejsce przed jej wycofaniem.
2) Badania kliniczne / interwencyjne (przetwarzanie na podstawie obowiązku prawnego i interesu publicznego)
W przypadku badań klinicznych prawo do usunięcia danych oraz prawo do wycofania zgody mogą podlegać ograniczeniom, zgodnie z art. 89 ust. 2 RODO oraz przepisami dotyczącymi badań klinicznych. Wycofanie zgody na udział w badaniu nie powoduje usunięcia danych już zebranych, ponieważ ich zachowanie jest niezbędne do: zapewnienia integralności i rzetelności badania, wypełnienia obowiązków prawnych wynikających z przepisów o badaniach klinicznych, weryfikacji bezpieczeństwa i skuteczności produktu leczniczego lub wyrobu medycznego, umożliwienia audytów i kontroli zgodnie z zasadami GCP.
Dane zgromadzone do momentu wycofania zgody będą nadal przechowywane w sposób ograniczony, z zachowaniem pseudonimizacji i środków bezpieczeństwa.
Zakres możliwości korzystania z poszczególnych praw może być ograniczony w przypadkach przewidzianych w art. 17 ust. 3 oraz art. 89 RODO, jeśli ich realizacja uniemożliwiłaby lub poważnie utrudniła realizację celów badawczych.
9. Państwa dane osobowe nie będą podlegały zautomatyzowanemu podejmowaniu decyzji, w tym profilowaniu. W ramach projektu badawczego nie są wykorzystywane żadne narzędzia ani systemy, które prowadziłyby do automatycznej oceny Państwa danych lub mogłyby wywołać wobec Państwa skutki prawne lub w podobny sposób istotnie na Państwa wpływać.
10. Państwa dane osobowe co do zasady nie będą przekazywane do państw trzecich ani organizacji międzynarodowych spoza Europejskiego Obszaru Gospodarczego (EOG). Jeżeli w ramach projektu zajdzie potrzeba przekazania danych poza EOG – na przykład w przypadku współpracy z zagranicznym ośrodkiem badawczym, sponsorem, partnerem projektu lub podmiotem świadczącym usługi IT – takie przekazanie będzie odbywać się wyłącznie na podstawie odpowiednich zabezpieczeń prawnych, w szczególności: decyzji wykonawczych Komisji Europejskiej stwierdzających odpowiedni stopień ochrony danych, standardowych klauzul umownych (SCC) zatwierdzonych przez Komisję Europejską, lub innych środków przewidzianych w art. 46–49 RODO. W każdym takim przypadku zostaną Państwo poinformowani o zamiarze przekazania danych, odbiorcy oraz zastosowanych zabezpieczeniach.
11. Przysługuje Państwu prawo wniesienia skargi do Prezesa Urzędu Ochrony Danych Osobowych (UODO), ul. Stanisława Moniuszki 1A, 00-014 Warszawa, jeżeli uznają Państwo, że przetwarzanie Państwa danych osobowych narusza przepisy RODO lub inne obowiązujące przepisy dotyczące ochrony danych osobowych. Wniesienie skargi jest wolne od opłat.
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