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INFARMA reprezentuje 25 wiodacych firm sektora

farmaceutycznego, prowadzacych dziatalnosc¢ badawczo-
rozwojowgq I produkujacych leki innowacyjne
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INFARMA

Celem INFARMY jest podejmowanie inicjatyw, ktore
pozytywnie wptywajg na tworzenie rozwigzan systemowych
w obszarze ochrony zdrowia w Polsce

W imieniu firm cztonkowskich INFARMA jest partherem
wielu dyskusji 1 projektow, nie tylko zwigzanych z opieka
zdrowotng, ale takze majgcych na celu zwiekszenie
konkurencyjnosci polskiej gospodarki

INFARMA jest rowniez cztonkiem innych stowarzyszen:

The European Federation of Pharmaceutical Industries

Efpla and Associations (EFPIA) - miedzynarodowa organizacja
Zrzeszajgca innowacyjny przemyst farmaceutyczny

% Pracodawcy Rzeczypospolite] Polskiej

@ Krajowa |zba Gospodarcza
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O kodeksie

Kodeks Postepowania dla Sektora Farmaceutycznego
stanowi kodeks postepowania w rozumieniu w art. 40

' ust. 2 RODO

Tworcg Kodeksu jest Zwigzek Pracodawcow
i & nnowacyjnych Firm Farmaceutycznych INFARMA

Kodeks wspiera tworzenie rozwigzan systemowych,
ktore umozliwiajg polskim Pacjentom korzystanie z
nowoczesnych | najbardziej skutecznych terapi
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Cel opracowania kodeksu

Celem Kodeksu jest zapewnienie odpowiedniego poziomu ochrony
danych osobowych poprzez:

Doprecyzowanie zasad stosowania obowigzujacych przepisow
Zapewnienie wlasciwej realizacji praw osob, ktorych dane dotycza
Zwiekszenie zaufania spotecznego do badan klinicznych

Poprawe wspotpracy pomiedzy podmiotami zaangazowanymi w procesy
przetwarzania danych osobowych

Szybszy dostep do innowacyjnych terapii dla Pacjenta

Zwiekszenie konkurencyjnosci Polski jako rynku badan klinicznych
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Zakres tematyczny kodeksu

Badania kliniczne  Monitorowanie bezpieczenstwa
stosowania produktow
Przetwarzanie danych w leczniczych (Phramcovigilance)

celach badawczych Przetwarzanie danych na potrzeby
zapewnienia bezpieczenstwa
produktow leczniczych w tym
analizy dziatan niepozadanych

@ 'NFARMA

Informacja medyczna

It:ﬂl

Przetwarzanie danych
na potrzeby udzielania
informacji medycznej




Badania Kliniczne
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Cel prowadzenia badan klinicznych

Naukowa weryfikacja hipotezy lub pytania naukowego

Badania kliniczne prowadzone sg w celu zebrania naukowo potwierdzonych dowodow
na bezpieczenstwo i skutecznosc¢ badanego leku

Rezultaty badan klinicznych wykorzystywane sg w celu

* Rejestracji nowych produktow leczniczych
* Rozwoju wiedzy naukowej dotyczgcej terapii okreslonych jednostek chorobowych

@ 'NFARMA



Badania kliniczne

Badania kliniczne to badania naukowe, dotyczgce nowych produktow
leczniczych |lub nowego wykorzystania znanych juz produktow
leczniczych.

Zdrowi ochotnicy lub pacjenci z okreslonymi schorzeniami dobrowolnie
uczestniczag w badaniu, w celu zebrania informacji dot. badanego
produktu — jego dziatania i bezpieczenstwa.

Badania kliniczne opierajg sie na uczestnikach, ktorzy dobrowolnie
decydujg sie na udziat w badaniu, umozliwiajgc rozwdj medycyny.

Dane zebrane w badaniu przekazywane s3 odpowiednim organom
regulacyjnym, w celu podjecia decyzji, czy produkt moze zostac
wprowadzony na rynek.
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Kluczowe zagadnienia “‘

Role podmiotow uczestniczgcych w prowadzeniu
badania klinicznego w zakresie przetwarzania
danych osobowych

Podstawy prawne przetwarzania danych
osobowych uczestnikow badania

Prawa przystugujgce uczestnikom badan
klinicznych w zwigzku z przetwarzaniem ich danych
osobowych

Wtorne wykorzystanie danych
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Podmioty zaangazowane w prowadzenie H‘
badania ‘

Inicjator badania klinicznego, U ik Osoba fizyczna, ktora bierze udziat
Sponsor odpowiedzialny za podjecie Sk r_“ w badaniu przyjmujgc badany
badania, zarzadzanie, organizacje badania produkt albo znajdujgca sie w

| finansowanie grupie kontrolne;

Osoba odpowiedzialna za Pracownik sponsora lub firmy CRO

Monit , : S
Badacz prowadzenie badania klinicznego w ktorego gtownym zadaniem jest
adania czuwanie na strazy prawidiowego

osrodku badan . L
prowadzenia badania klinicznego

Clinical Research Organization
specjalistyczna

firma wspomagajgca Sponsora
podczas prowadzenia badania

Osrodek, w ktorym jest
OsSrodek prowadzone badanie kliniczne
(zwykle szpital, przychodnia
specjalistyczna w ktorej leczg sie
pacjenci)
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Podmioty zaangazowane w prowadzenie
ba d a n ia Dane pacjenta

W zalfodowanej Dane pacjenta w formie
formie (CRF) niezakodowanej

Osrodek

Jmowa o Zgoda na Uczestnik
) prowadzenie g “— udziatw :
badania badaniu (ICF) badania

|

Umowa o Dostep do

Dane pacjenta Swiadczenie ~. Monitor danych
zakodowane ustug badania pacjenta

- : Dane pacjenta
CRO i inne podmioty w zakodowanej

swiadczgce ustugi w formie (CRF) > Dane pacjenta
badaniu Oéwiadczenia woli w zakodowanej

(\ Umowy formie (CRF)
G INFARMA

Dane pacjenta
(niezakodowane)




Role podmiotow przy przetwarzaniu danych

- Administrator oznacza osobe fizyczng lub prawna,
organ publiczny, jednostke lub inny podmiot, ktory
samodzielnie lub wspadlnie z innymi ustala cele |
sposoby przetwarzania danych osobowych

. Wspotadministratorzy - co najmniej dwoch
administratorow wspolnie ustala cele | sposoby
przetwarzania

- Podmiot przetwarzajacy oznacza osobe fizyczng lub
prawng, organ publiczny, jednostke lub inny podmiot,
ktory przetwarza dane osobowe w imieniu
administratora
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Stan obecny a proponowane zmiany

Obecnie brak jednolitego podejscia w
ocenie, jakg role petnig podmioty
Zaangazowane w prowadzenie badania
klinicznego — dtugotrwate negocjacje
umow o prowadzenie badan

Korzysci wynikajgce z ujednolicenia:
- Pewnosc¢ prawna

- Skrocenie czasu rozpoczecia
badania

. Zwiekszenie konkurencyjnosci
polskiego rynku w obszarze badan
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Role stron zaangazowanych w badanie

Atrybut administratora Zadania Sponsora ‘

Cel przetwarzania @ * Projektuje badanie - ustala protokot i okresla zakres danych
Zapewnia finansowanie

Srodki / sposdb Q  Dokonuje wyboru Osrodka i Badacza
przetwarzania * Prowadzi analize danych w oparciu o dane zakodowane
 Dostarcza systemy do gromadzenia danych w badaniu
* Archiwizuje podstawowg dokumentacje badania (dane
zakodowane)

Nadzor nad @l * Monitoruje badanie
przetwarzaniem e Zapewnia jakosc i integralnos¢ danych

Widocznosc dla @ °* Ograniczona widocznosc¢ dla podmiotu danych
podmiotu danych
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Cel przetwarzania @ .

Srodki / sposéb Q .

przetwarzania

Nadzor nad .
przetwarzaniem @ ’

Widocznosc¢ dla podmiotu  °

danych @® °

\ C

¢
Role stron zaangazowanych w badanie \‘

Atrybut administratora IELERIEN:ELElo £ !

Prowadzi badanie pozostajgc niezaleznym w zakresie naukowym, klinicznym i
etycznym

Zapewnia opieke medyczng uczestnikowi badania

Decyduje o wtaczeniu lub wytgczeniu Pacjenta do/z badania

Realizuje wtasne obowigzki prawne, np. raportuje do NFZ informacje dotyczace
uczestnika

Archiwizuje podstawowg dokumentacje badania

Dokumentuje istotne informacje dotyczace udziatu pacjenta w badaniu
Posiada bezposredni dostep do danych osobowych i przechowuje liste kodow
umozliwiajgcych identyfikacje Pacjentow

Posiada bezposredni dostep do danych osobowych
Odpowiada za jakos¢ danych badawczych
Nadzoruje cztonkéw zespotu badawczego

Ma bezposredni kontakt z Pacjentem i jest dla niego osobg kontaktowa
Pozyskuje zgode Pacjenta na udziat w badaniu, wspiera realizacje praw
uczestnika badania



Role stron zaangazowanych w badanie

Atrybut administratora Zadania Osrodka

Cel przetwarzania @

Srodki / sposéb przetwarzania Q

@,

Nadzor nad przetwarzaniem ®

Widocznosc¢ dla podmiotu danych

O

Wspiera badacza w prowadzeniu badania
Prowadzi, przechowuje i udostepnia dokumentacje
medyczng

Zapewnia odpowiednie warunki umozliwiajgce
przeprowadzenia badania - dysponuje zasobami
kadrowymi i technicznymi, jest przygotowany
organizacyjne, zapewnia bezpieczenstwo uczestnikow,
zapewnia zgodnosc¢ z GCP

Zapewnia organizacyjne i techniczne srodki ochrony
danych umozlwiajgce prowadzenie badania i decyduje o
ich doborze

Posiada bezposredni dostep do danych osobowych

Ma bezposredni kontakt z Pacjentem

A
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Role stron zaangazowanych w badanie

ini Osrodek
Atrybut administratora Badacz srode
Badawczy

Cel przetwarzania ©) v v v
Srodki / sposob przetwarzania Q@ Vv N4 N4
Nadzér nad przetwarzaniem @ N4 Vv vV
Widocznosé dla podmiotu danych ® ograniczona v/ N4
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Administrator vs Podmiot Przetwarzajacy

. Administrator Podmiot
Obowiazek prawny Przetwarzajacy

Podstawy prawne i obowigzki informacyjne \/

Realizacja praw osob, ktorych dane dotyczag \/

Zabezpieczenia techniczne i organizacyjne v/ v/
Dokumentacja (ROPA, DPIA, Polityki itd.) \/ \/
Raportowanie naruszeh Vv v/ *
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Podsumowanie

Ujednolicenie podejscia >
szybsze zawieranie umow -
zwiekszenie konkurencyjnosci
polskiego rynku badan

Obowigzki zwigzane z
przetwarzaniem danych a inne
obowigzki prawne (GCP, EU CTR)

Rzeczywiste ryzyka prawne
| odpowiedzialnosé

Kontekst miedzynarodowy
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Podstawy prawne przetwarzania danych

Podstawy prawne przetwarzania danych Uczestnikow badan

Podstawa prawna (RODO) Cel przetwarzania danych

Art. 6 ust. 1 lit. c) Realizacja obowigzku prawnego

Art. 6 ust. 1 lit. f) Realizacja prawnie uzasadnionego interesu administratora

Art. 9 ust. 2 lit. 1) Realizacja zadan zwigzanych z interesem publicznym w
dziedzinie zdrowia publicznego

Art. 9 ust. 2 lit. |) Przetwarzanie danych osobowych niezbedne do celow
badan naukowych

Art. 6 ust. 1 lit. a) oraz Zgoda osoby, ktorej dane dotyczg - administrator

Art. 9 ust. 2 lit. a) kazdorazowo ocenia okolicznosci wykorzystania tej

przestanki, jako podstawy dla danego procesu
przetwarzania, biorgc pod uwage warunki udzielenia zgody
wynikajgce z RODO



Prawa osob, ktorych dane dotycza

MozliwosSc¢ ograniczenia niektorych praw podmiotow danych, gdy
prawdopodobne jest, ze realizacja tych praw uniemozliwi lub
powaznie utrudni realizacje celow (art. 8 Ustawy o badaniach klinicznych)

Ograniczenia dotyczg nastepujgcych praw podmiotu danych:
prawo dostepu do danych osobowych (art. 15 RODO)
prawo do sprostowania danych (art. 16 RODO)
prawo do ograniczenia przetwarzania danych (art. 18 RODO)

prawo do sprzeciwu wobec przetwarzania danych (art. 21
RODO)

Ograniczenia nie dotyczg podstawowych danych identyfikujgcych

Uczestnika badania klinicznego, takich jak imie | nazwisko oraz
numer PESEL

Rola badacza w realizacji praw dotyczgcych przetwarzania danych
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Wtorne wykorzystanie danych z badan

- Wykorzystanie danych w celach wykraczajgcych poza
protokot badania i/lub ICF

- Aspekty etyczne wykorzystania danych zbieranych w
badaniu

-  Podstawy prawne:

. cele naukowe realizowane w interesie publicznym (art.
5 ust. 1 lit. b RODO) — podstawa prawna tozsama z

podstawg dla celu pierwotnego
. zgoda podmiotu danych (art. 9 ust. 2 lit. a RODO)

@ 'NFARMA
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Monitorowanie bezpieczenstwa
stosowania produktow leczniczych

(Phramcovigilance)

Informacja medyczna
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PV i informacja medyczna

’,

Kategorie osob, ktorych dane dotycza
| kategorie danych osobowych

Podstawy prawne przetwarzania
danych osobowych

Okreslenie administratora
Realizacja obowigzku informacyjnego
Okres przechowywania danych
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Zaproszenie do konsultacji

Tres¢ Kodeksu, tabela uwag oraz szczegotowe informacje dotyczgce konsultacii
znajdujg sie na stronie INFARMA - https://www.infarma.pl/etyka/kodeks-rodo/

Uwagi do Kodeksu nalezy zgtaszac za posrednictwem tabeli uwag w terminie do
15 wrzesnia 2025r. na adres: biuro@infarma.pl

Spotkania dotyczgce Kodeksu:

Data i godzina Grupa docelowa

4 czerwca 2025, 10:00 CWBK, osrodki badawcze, badacze
16 czerwca 2025, 10:00 Pacjenci, organizacje pacjenckie

18 czerwca 2025, 10:00 Badacze

10 lipca 2025, 10:00 Spotkanie ogdlne

Chec udziatu w spotkaniach prosimy zgtaszacC na adres: biuro@infarma.pl
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Dziekujemy!
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