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1 WPROWADZENIE

Niniejszy Kodeks stanowi kodeks postepowania w rozumieniu w art. 40 ust. 2 RODO. Twoérca
Kodeksu jest Zwigzek Pracodawcéw Innowacyjnych Firm Farmaceutycznych INFARMA.

INFARMA reprezentuje wiodgce firmy z sektora farmaceutycznego, prowadzgce dziatalnos¢
badawczo-rozwojowg i produkujgce leki innowacyjne. Niniejszy Kodeks reprezentuje wyzej
wspomniany sektor farmaceutyczny, a jego celem jest wywarcie pozytywnego wptywu na
tworzenie rozwigzan systemowych w dziedzinie ochrony zdrowia w Polsce. Rozwigzania takie
powinny umozliwia¢ polskim Pacjentom korzystanie z nowoczesnych i najbardziej skutecznych
Produktow leczniczych, tak by polskie standardy leczenia odpowiadaty tym sSwiatowym.
Kolejnym istotnym celem Kodeksu jest zapewnienie adekwatnego poziomu ochrony poprzez
dostarczenie ujednoliconej interpretaciji obowigzujgcych przepiséw prawa.

Niniejszy Kodeks jest skierowany do wiodgcych firm sektora farmaceutycznego, ktore
prowadzg dziatalnos¢ badawczo-rozwojowg. Kodeks ten ma zastosowanie w szczegolnosci
do nastepujgcych obszaréw dziatalnosci sektora farmaceutycznego:

(a) prowadzenia badan klinicznych oraz analiz w celu opracowania nowych lekow
innowacyjnych;

(b) przetwarzania Danych osobowych Pacjentéw oraz oséb trzecich zaangazowanych w
procesy badawcze, w sposdb zapewniajgcy odpowiednig ochrone ich danych;

(c) wspierania rozwigzan systemowych w zakresie ochrony zdrowia, ktére majg na celu
poprawe jakosci leczenia i dostepnosci nowoczesnych terapii w Polsce.

Dodatkowo, Kodeks petni funkcje przewodnika w zakresie ujednoliconej interpretacji
przepiséw prawa dotyczgcych ochrony Danych osobowych, co umozliwia jego Stronom
stosowanie spojnych i zgodnych z prawem praktyk przetwarzania danych.

Przetwarzanie danych dotyczgcych zdrowia do celow badawczych wymaga szczegdlnych
srodkéw ochrony, zgodnych z obowigzujgcymi przepisami. Niniejszy Kodeks, ktéry zostat
opracowany zgodnie z art. 40 RODO, okresla standardy majgce na celu zapewnienie
zgodnos$ci z wymogami prawnymi oraz ochrone prywatnosci i integralnosci danych
zdrowotnych oséb fizycznych. Kodeks wspiera prowadzenie badan w sposéb zgodny z
zasadami etyki i bezpieczenstwa, okre$lajgc zasady, jakie powinny by¢ stosowane w procesie
przetwarzania tego rodzaju danych.

Kodeks =zostat opracowany z uwzglednieniem specyfiki funkcjonowania rynku firm
farmaceutycznych w obszarach wskazanych w Kodeksie i nie obejmuje wszystkich zagadnien
zwigzanych z przetwarzaniem Danych osobowych przez firmy farmaceutyczne. Zawarte w
Kodeksie zasady majg stuzy¢é podniesieniu poziomu ochrony Danych osobowych w celu
zapewnienia zgodnos$ci z RODO, jak réwniez z przepisami sektorowymi.

Kodeks ma zastosowanie do Stron dziatajgcych na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej, ktore
spetniajg warunki przystgpienia do Kodeksu.

Strony Kodeksu, przystepujac do jego stosowania, zobowigzujg sie do stosowania wszystkich
zasad wyrazonych w Kodeksie. Strony Kodeksu potwierdzajg, ze odstgpienie od zasad
przyjetych w Kodeksie, w szczegolnosci w zakresie podstaw prawnych przetwarzania danych,
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sposobdw spetnienia obowigzku informacyjnego, czy tresci testu wazenia prawnie
uzasadnionego interesu, jest mozliwe tylko w przypadku, gdy przetwarzanie Danych
osobowych w sposéb inny, niz rekomendowany przez Kodeks, nie stanowi naruszenia
przepiséw obowigzujgcego prawa, w tym RODO.

Wprowadzenie i stosowanie Kodeksu ma na celu w szczegdélnosci:

(a) wsparcie Stron Kodeksu we wiasciwym oraz zgodnym z prawem stosowaniu RODO,
z uwzglednieniem specyfiki sektora innowacyjnych firm farmaceutycznych, jak i
szczegolnych potrzeb Stron Kodeksu,

(b) identyfikacje obowigzkéw Stron Kodeksu i innych podmiotéw, odpowiednio w
odniesieniu do ryzyka zwigzanego z przetwarzaniem Danych osobowych w badaniach
klinicznych i pharmacovigilance (zgtaszaniu dziatan niepozadanych),

(c) zwiekszenie zaufania spotecznego wsrdod przedstawicieli zawoddw medycznych i
uczestnikow badanh klinicznych do Stron Kodeksu poprzez wykazanie, ze Dane
osobowe tych oséb sg chronione na odpowiednim poziomie, wymaganym przez RODO
i inne akty prawne.
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2

POJECIA | DEFINICJE

Na potrzeby Kodeksu ponizsze pojecia majg nastepujgce znaczenie:

1)

2)

3)

4)

5)

6)

7)

8)

9)

Administrator — osoba fizyczna lub prawna, organ publiczny, jednostka lub inny podmiot,
ktory samodzielnie lub wspdlnie z innymi ustala cele i sposoby przetwarzania Danych
osobowych.

Badacz — osoba odpowiedzialna za prowadzenie Badania klinicznego w Osrodku badan
klinicznych.

Badanie biomedyczne — kazde badanie dotyczace ludzi, majgce na celu: a) odkrycie lub
potwierdzenie klinicznych, farmakologicznych lub innych farmakodynamicznych skutkow
jednego lub wiekszej liczby Produktéw leczniczych; b) stwierdzenie wszelkich dziatan
niepozgdanych jednego lub wiekszej liczby Produktéw leczniczych; lub c) zbadanie
wchtaniania, dystrybucji, metabolizmu i wydalania jednego lub wigkszej liczby Produktow
leczniczych; gdzie kazde ze wskazanych w lit. a) — ¢) dziatan ma na celu upewnienie sie
co do bezpieczenstwa lub skutecznosci tych Produktéw leczniczych.

Badanie kliniczne — Badanie biomedyczne spetniajgce ktorykolwiek z nastepujgcych
warunkow: przydziat uczestnika do danej strategii terapeutycznej ustalany jest z gory i
odbywa sie w sposéb niestanowigcy standardowej praktyki klinicznej zainteresowanego
panstwa cztonkowskiego; decyzja o przepisaniu badanego Produktu leczniczego jest
podejmowana tgcznie z decyzjg o wigczeniu uczestnika do Badania biomedycznego; lub
oprocz standardowej praktyki klinicznej u uczestnikow wykonuje sie dodatkowe procedury
diagnostyczne lub procedury monitorowania.

Badany produkt leczniczy — Produkt leczniczy, ktéry jest badany lub stosowany w
Badaniu klinicznym jako produkt referencyjny, w tym jako placebo.

Charakterystyka Produktu Leczniczego (ChPL) — ustrukturyzowany zbi6r informac;ji
0 dopuszczonym do obrotu farmaceutycznego Produkcie leczniczym, przeznaczony do
uzytku przez personel medyczny.

CRO (Contract Research Organisation) — organizacja $wiadczgca ustuge
wykorzystywang przez sponsora lub Badacza w celu realizacji dziatan zwigzanych z
Badaniem klinicznym.

Dane dotyczace zdrowia — Dane osobowe o zdrowiu fizycznym lub psychicznym osoby
fizycznej, w tym o korzystaniu z ustug opieki zdrowotnej, ujawniajgce informacje o stanie
jej zdrowia.

Dane osobowe — wszelkie informacje o zidentyfikowanej lub mozliwej do zidentyfikowania
osobie fizycznej.

10) Delegation log - dokument uzywany do rejestrowania przydziatu rél i obowigzkéw

cztonkow Zespotu badawczego przez Gtéwnego badacza. Zawiera informacje o zakresie
odpowiedzialnosci poszczegdlnych osob, daty rozpoczecia i zakonczenia ich dziatan oraz
potwierdzenie nadania uprawnien.

11) Dobra Praktyka Kliniczna (DPK) — znana réwniez jako Good Clinical Practice (GCP), to

zespot szczegdétowych wymagan dotyczacych etyki i jakosci badan naukowych,
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odnoszgcych sie do planowania, prowadzenia, wykonywania, monitorowania, audytu,
rejestrowania, analizy i sprawozdawczosci Badan klinicznych, zapewniajgcych ochrone
praw, bezpieczenstwa i dobrostanu Uczestnikdw badania klinicznego, oraz wiarygodnos¢
i odporno$¢ danych uzyskanych w ramach badan klinicznych.

12) Dokumentacja medyczna — Dokumentacja medyczna, o ktdérej mowa w przepisach
Ustawy o prawach pacjenta oraz wydanych na jej podstawie aktach wykonawczych, a
takze okreslona w przepisach odrebnych. Dokumentacja medyczna w badaniu klinicznym
stanowi element Dokumentac;ji zrédtowe;.

13) Dokumentacja zrédlowa — oryginalne dokumenty lub dane (wraz z odpowiednimi
metadanymi) albo poswiadczone kopie oryginalnych dokumentéw lub danych, niezaleznie
od zastosowanego nosnika. Mogg one obejmowac:

- Dokumentacje medyczng Uczestnika badania klinicznego (w tym notatki i karty
pacjenta),

- dane dostarczone lub wprowadzone przez Uczestnika badania klinicznego (np.
elektroniczne formularze raportowania przez pacjenta — ePRO),

- zapisy prowadzone przez personel medyczny, pochodzgce z aptek, laboratoriéw oraz
innych jednostek zaangazowanych w prowadzenie Badania klinicznego,

- dane pochodzgce z urzgdzen automatycznych, takich jak urzagdzenia typu
,wearables” (np. opaski monitorujgce) oraz czujniki.

14) Dziatanie niepozadane produktu leczniczego — kazde niekorzystne i niezamierzone
dziatanie produktu leczniczego.

15) Gtowny badacz — Badacz, ktory jest szefem Zespotu badawczego prowadzgcego Badanie
kliniczne w Osrodku badan klinicznych i ktéry jest z tego tytutu odpowiedzialny.

16) INFARMA - Zwigzek Pracodawcow Innowacyjnych Firm Farmaceutycznych INFARMA
z siedzibg w Warszawie, ul. Jasna 14/16a, 00-041 Warszawa, posiadajgcy numer KRS
0000259970 oraz NIP 5213402914.

17) Karta Obserwacji Klinicznej (Case Report Form — CRF) — dokument, w wers;ji
papierowej lub elektronicznej, stuzgcy do zapisu wymaganych przez Protokdét badania
klinicznego informacji dotyczacych poszczegdlnych Uczestnikow badania klinicznego w
celu ich raportowania Sponsorowi.

18) Kodeks — niniejszy kodeks postepowania w zakresie ochrony Danych osobowych dla
sektora farmaceutycznego.

19) Mediator — osoba wyznaczona przez Podmiot monitorujgcy, wchodzgca w jego sktad.

20) Monitor (Clinical Research Associate — CRA) — zgodnie z Zasadami Dobrej Praktyki
Klinicznej Miedzynarodowej Rady Harmonizacji Wymagan Technicznych dla Rejestracji
Produktéow Leczniczych Stosowanych u ludzi, jest to osoba sprawujgca nadzér nad
prowadzeniem Badania klinicznego w Os$rodkach badan klinicznych zgodnie z jego
protokotem, DPK, jak i wszelkimi regulacjami prawnymi oraz zaleceniami Sponsora w
Osrodkach badan klinicznych.

21) Osoba, ktorej dane dotyczg — mozliwa do zidentyfikowania osoba fizyczna, ktérg mozna
bezposrednio lub posrednio zidentyfikowaé, w szczegdlnosci na podstawie identyfikatora
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takiego jak imie i nazwisko, numer identyfikacyjny, dane o lokalizacji, identyfikator
internetowy lub jeden badz kilka szczegolnych czynnikow okreslajgcych fizyczna,
fizjologiczng, genetyczng, psychiczng, ekonomiczng, kulturowg lub spoteczng tozsamosc¢
osoby fizycznej. W kontekscie Kodeksu sg to osoby fizyczne uczestniczgce w Badaniach
klinicznych oraz inne osoby, ktérych dane mogg byc¢ przetwarzane w zwigzku z
prowadzeniem takich badan.

22) Osrodek badan klinicznych — jednostka organizacyjna, najczesciej placéwka ochrony
zdrowia, np. szpital lub przychodnia, w ktorej prowadzone jest Badanie kliniczne.

23) Pacjent — osoba zwracajgca sie o udzielenie swiadczen zdrowotnych lub korzystajgca ze
Swiadczen zdrowotnych udzielanych przez podmiot udzielajgcy Swiadczen zdrowotnych
lub osobe wykonujgcg zawod medyczny.

24) Podmiot monitorujgcy — podmiot odpowiedzialny za monitorowanie przestrzegania
Kodeksu i akredytowany przez Prezesa UODO, spetniajgcy wymogi wskazane w art. 41
ust. 1i2 RODO.

25)Podmiot odpowiedzialny — przedsiebiorca Ilub podmiot prowadzacy dziatalno$é
gospodarczg w panstwie czionkowskim Unii Europejskiej lub panstwie cztonkowskim
Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) — strony umowy o Europejskim
Obszarze Gospodarczym, ktory wnioskuje lub uzyskat pozwolenie na dopuszczenie do
obrotu Produktu leczniczego.

26) Podmiot przetwarzajacy — osoba fizyczna lub prawna, organ publiczny, jednostka lub
inny podmiot, ktory przetwarza Dane osobowe w imieniu Administratora.

27) Podstawowa dokumentacja badania — zbiér dokumentéw prowadzonych oddzielnie
przez Sponsora oraz Gidwnego badacza, dotyczacych organizacji, przebiegu i wynikow
Badania klinicznego. Obejmuje m.in. Protokot badania klinicznego, formularze swiadome;j
zgody, dane dotyczgce monitorowania bezpieczenstwa oraz inne dokumenty wymagane
przepisami prawa. Nie jest tozsama z Dokumentacjg medyczna.

28) Prezes UODO - Prezes Urzedu Ochrony Danych Osobowych.

29)Produkt leczniczy — to substancja lub mieszanina substancji, przedstawiana jako
posiadajgca witasciwosci zapobiegania lub leczenia chordb wystepujgcych u ludzi lub
zwierzat lub podawana w celu postawienia diagnozy, lub w celu przywrécenia,
poprawienia, lub modyfikacji fizjologicznych funkcji organizmu poprzez dziatanie
farmakologiczne, immunologiczne lub metaboliczne.

30) Protokét badania klinicznego — dokument opisujgcy cele, plan, metodologieg,
zagadnienia statystyczne i organizacje Badania klinicznego. Pojecie "protokét" obejmuje
kolejne wersje protokotu oraz zmiany do niego.

31) Przedstawiciel podmiotu odpowiedzialnego — osoba fizyczna albo osoba prawna,
majgca miejsce zamieszkania albo siedzibe na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej,
wyznaczona przez podmiot odpowiedzialny do statego wykonywania jego obowigzkow i
uprawnieh na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej na podstawie umowy.

32) Pseudonimizacja - przetworzenie Danych osobowych w taki sposob, by nie mozna ich
byto juz przypisa¢ konkretnej osobie, ktérej dane dotyczg, bez uzycia dodatkowych
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informaciji, pod warunkiem ze takie dodatkowe informacje sg przechowywane osobno i sg
objete sSrodkami technicznymi i organizacyjnymi uniemozliwiajacymi ich przypisanie
zidentyfikowanej lub mozliwej do zidentyfikowania osobie fizycznei.

33) Reporter — osoba dokonujgca zgtoszenia wystgpienia dziatania niepozadanego.

34) RODO - rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/679 z dnia 27
kwietnia 2016 r. w sprawie ochrony oséb fizycznych w zwigzku z przetwarzaniem danych
osobowych i w sprawie swobodnego przeptywu takich danych oraz uchylenia dyrektywy
95/46/WE (ogolne rozporzgdzenie o ochronie danych).

35) Sponsor — osoba fizyczna, przedsiebiorstwo, instytucje lub organizacje, ktéra jest
odpowiedzialna za podjecie Badania klinicznego, zarzgdzanie nim oraz organizacje jego
finansowania.

36) Strony Kodeksu — podmioty bedace sygnatariuszami Kodeksu, ktore przystapity do jego
stosowania zgodnie z procedurg opisang w sekcji 8.2 Kodeksu.

37) System eCRF - informatyczny system przechowywania danych uzyskanych w zwigzku z
Badaniem klinicznym.

38) Uczestnik badania klinicznego — oznacza osobe fizyczng, ktora bierze udziat w Badaniu
klinicznym, przyjmujgc Badany produkt leczniczy albo znajdujgc sie w grupie kontrolne;j.

39) Wyroby medyczne — zgodnie z Rozporzgdzeniem 2017/745, sg to narzedzia, aparaty,
urzadzenia, oprogramowania, implanty, odczynniki, materialy lub inne artykuty
przewidziane przez producenta do stosowania — pojedynczo lub fgcznie — u ludzi do co
najmniej jednego z nastepujgcych szczegdlnych zastosowan medycznych:
diagnozowanie, profilaktyka, monitorowanie, przewidywanie, prognozowanie, leczenie lub
tagodzenie choroby, diagnozowanie, monitorowanie, leczenie, tagodzenie Ilub
kompensowanie urazu lub niepetnosprawnoéci, badanie, zastepowanie lub modyfikowanie
budowy anatomicznej lub procesu Ilub stanu fizjologicznego Ilub chorobowego,
dostarczanie informacji poprzez badanie in vitro prébek pobranych z organizmu ludzkiego,
w tym pobranych od dawcéw narzadow, krwi i tkanek, i ktéry nie osigga swojego
zasadniczego przewidzianego dziatania srodkami farmakologicznymi, immunologicznymi
lub metabolicznymi w ludzkim ciele lub na nim, ale ktérego dziatanie moze by¢
wspomagane takimi Srodkami.

40) Zdarzenie niepozadane — kazde niekorzystne zdarzenie natury medycznej wystepujace
u Uczestnika badania klinicznego, ktéremu podano Produkt leczniczy; nie musi ono mie¢
zwigzku przyczynowego z tym leczeniem.

41)Zespdt badawczy — zespdt prowadzacy Badanie kliniczne, obejmujgcy Badaczy,
zaangazowanych do prowadzenia badania przez Gtéwnego badacza, posiadajgcych
odpowiednio wysokie kwalifikacje zawodowe, wiedze naukowg i doswiadczenie w pracy z
Uczestnikami badania klinicznego.
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3 ZASADY OGOLNE
3.1 Wprowadzenie

Strony Kodeksu przetwarzajg Dane osobowe zgodnie z przepisami RODO oraz przepisami
sektorowymi, z zachowaniem zasady rzetelnosci i przejrzystosci co do celow i sposobow
przetwarzania danych.

Dane osobowe sg przetwarzane przez Strony Kodeksu wytgcznie w okreslonych, konkretnych,
wyraznych i zgodnych z prawem celach, w tym w celu prowadzenia badan naukowych. Tym
samym, Strony Kodeksu wykorzystujg jedynie Dane osobowe niezbedne do realizacji tych
celéw. Strony Kodeksu dbajg rowniez o:

(a) poprawnos¢ i aktualnos¢ posiadanych Danych osobowych. Po zrealizowaniu celu,
Dane osobowe sg usuwane lub anonimizowane, a w formie identyfikujgcej osobe moga
by¢ w dalszym ciggu wykorzystywane wytgcznie w celach naukowych'.

(b) bezpieczenstwo Danych osobowych, stosujgc odpowiednie srodki techniczne i
organizacyjne, w szczegolnosci szyfrowanie danych osobowych tam, gdzie dane te
przesytane sg przez sie¢ publiczng.

Wszystkie czynnoéci zwigzane z przetwarzaniem i ochrong Danych osobowych sg
odpowiednio dokumentowane?.

3.2 Uwzglednianie ryzyka zwigzanego z przetwarzaniem Danych osobowych

Planujgc przedsiewziecia wymagajgce przetwarzania danych osobowych, jak réwniez
przetwarzajgc Dane osobowe, Strony Kodeksu podejmujg $rodki eliminujgce Ilub
minimalizujgce ryzyko naruszenia praw, wolnosci i intereséw osob, ktérych te dane dotycza.
Ryzyko moze wynikaC¢ z charakteru, zakresu, kontekstu i celéw przetwarzania danych.
Powyzsze ryzyko jest stale identyfikowane i oceniane, z uwzglednieniem
prawdopodobienstwa i wagi kazdego zagrozenia®.

Kierujgc sie dokonang oceng, Strony Kodeksu wdrazajg odpowiednie Srodki techniczne i
organizacyjne, aby przetwarzanie odbywato sie zgodnie z RODO i innymi przepisami o

! Jak wskazal P. Fajgielski, przetwarzanie danych do celéw badan naukowych nie jest uznawane w RODO
za niezgodne z pierwotnymi celami, cho¢ cele realizowane w takich przypadkach sa odmienne. Prawodawca
unijny uznal, ze przetwarzanie danych w ramach dziatalnosci naukowej, powodowane jest waznym interesem
publicznym, co uzasadnialo wprowadzenie wyjatku od zasady ograniczenia przechowywania (P. Fajgielski,
Komentarz do art. 5 [w:] P. Fajgielski (red.), Ogdlne rozporzadzenie o ochronie danych. Ustawa o ochronie danych
osobowych. Komentarz, Warszawa 2018, SIP LEX).

2 Dzialania te majg na celu realizacje zasady rozliczalno$ci i zgodnie z opinig Grupy Roboczej Art. 29 nr 3/2010
w sprawie zasady rozliczalnosci, przyjeta dnia 13 lipca 2010 r., obejmuja wdrozenie wewngtrznych srodkow
i procedur wprowadzajacych w zycie istniejace zasady ochrony danych oraz zapewnienie ich skuteczno$ci. Opinia
ta cho¢ przyjeta na gruncie uprzednio obowigzujacego stanu prawnego, moze znalez¢ odpowiednie zastosowanie
roéwniez obecnie.

3 Tak m.in. D. Lubasz, Komentarz do art. 32 [w:] E. Bielak-Jomaa, D. Lubasz (red.), RODO. Ogolne
rozporzadzenie o ochronie danych. Komentarz, Warszawa 2018, SIP LEX.
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ochronie danych osobowych. Srodki te obejmujg zabezpieczenie danych odpowiadajgce
zidentyfikowanemu ryzyku i uwzgledniajg miedzy innymi stan wiedzy technicznej i koszt ich
wdrozenia.

3.3 Zasady komunikacji z podmiotami danych

Strony Kodeksu dbajg o zwieztg, przejrzystg i zrozumiatg komunikacje z osobami, ktérych
dane dotyczg w sprawach dotyczgcych przetwarzania ich Danych osobowych. Komunikacja
ta odbywa sie w tatwo dostepnej formie, jasnym i prostym jezykiem*. W szczegolnosci dotyczy
to realizacji praw os6b ktérych dane dotyczg, wynikajgcych z RODO.

3.4 Relacje z partnerami, dostawcami i podwykonawcami

Strony Kodeksu wybierajgc partneréw biznesowych lub naukowych, z ktérymi podejmujg
przedsiewziecia, w tym przedsiewziecia badawcze i naukowe, zwigzane z przetwarzaniem
danych osobowych, a takze wybierajgc dostawcédw, podwykonawcow oraz inne podmioty
przetwarzajgce Dane osobowe w imieniu Stron, dbajg o to, aby podmioty te zapewniaty
wysokie gwarancje wdrozenia odpowiednich srodkow technicznych i organizacyjnych oraz aby
przetwarzanie spetnialo wymogi ochrony danych i chronito prawa oséb, ktérych dane te
dotyczg®.

3.5 Prowadzenie analiz prawnie uzasadnionego interesu

W kazdym przypadku, gdy przetwarzanie Danych osobowych odbywa sie na podstawie
przestanki prawnie uzasadnionego interesu, Strony Kodeksu zapewniajg wykonanie testu
wazenia takich interesow®, z uwzglednieniem elementow takiej analizy wskazanych w
Zatgczniku nr 2 do Kodeksu, oraz dokumentujg jego wykonanie.

4 Szczegdlowe zasady komunikacji z podmiotami danych okre$lajg wytyczne Grupy Roboczej Art. 29 w sprawie
przejrzystosci na podstawie rozporzadzenia 2016/679, przyjete dnia 29 listopada 2017 r., a nastepnie zmienione
i przyjete w dniu 11 kwietnia 2018 r. Wytyczne te zostaty zatwierdzone przez Europejska Rade Ochrony Danych
dnia 25 maja 2018 r.

5 Angazowanie podmiotow trzecich w podejmowanie dziatan zwigzanych z przetwarzaniem danych osobowych
w imieniu Stron stanowi rowniez element domy$lnej ochrony danych oraz ochrony danych w fazie projektowania,
zgodnie z projektem wytycznych Europejskiej Rady Ochrony Danych nr 4/2019 w sprawie art. 25 RODO,
przyjetym 13 listopada 2019 r.

6 Rezultat testu rtownowagi w duzym stopniu okre$la, czy mozna oprze¢ si¢ na art. 6 ust. 1 lit. f) RODO jako na
podstawie przetwarzania. Konieczno$¢ przeprowadzenia testu rownowagi interesow sygnalizowata Grupa
Robocza Art. 29 jeszcze na gruncie uprzednio obowiazujacego stanu prawnego — w opinii nr 6/2014 w sprawie
pojecia prawnie uzasadnionych intereséw Administratora danych na mocy artykulu 7 dyrektywy 95/46/WE,
przyjetych w dniu 9 kwietnia 2014 r. Z uwagi na zblizony sposob uregulowania tej kwestii w przepisach RODO,
obecnie wytyczne te moga znalez¢ odpowiednie zastosowanie.

10
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4 PRZETWARZANIE DANYCH OSOBOWYCH W BADANIACH KLINICZNYCH
PRODUKTOW LECZNICZYCH

4.1 Wprowadzenie

Na potrzeby niniejszego Kodeksu przyjmuje sie, ze Badania kliniczne obejmujg Badania
kliniczne Produktow leczniczych. Przedmiotem niniejszego rozdziatu nie sg Badania kliniczne
Wyrobéw medycznych.

W Badaniu klinicznym Badany produkt leczniczy jest podawany Uczestnikom badania
klinicznego, a nastepnie prowadzona jest ocena wptywu tego produktu na stan ich zdrowia. W
tym celu Uczestnikom badania klinicznego moze by¢ w szczegdlnosci pobierana do analizy
krew, tkanki lub inne probki biologiczne, jak réwniez wykonywane badania obrazowe, na
przyktad USG, tomografia. Pozytywny wynik Badania klinicznego warunkuje rejestracje
Badanego produktu leczniczego i dopuszczenie go do obrotu.

W Badaniach klinicznych sg przetwarzane Dane osobowe, w tym tzw. szczegdlne kategorie
danych osobowych (w szczegdlnosci dane dotyczgce zdrowia, dane genetyczne). Uczestnicy
badania klinicznego - osoby, ktérych dane dotyczg - sg identyfikowani przez Sponsora w
Badaniu klinicznym jedynie za pomocg indywidualnych kodéw. Ich Dane osobowe zostajg
poddane Pseudonimizacji w Os$rodku badan klinicznych, w celu zwiekszenia ochrony ich
prywatnosci. Strony Kodeksu potwierdzaja, ze z zastrzezeniami wskazanymi w dalszej tresci
Kodeksu, Sponsor badania klinicznego co do zasady nie przetwarza Danych osobowych
uczestnikow badania w formie bezposrednio identyfikujgcej tych uczestnikow.

Podmioty uczestniczgce w prowadzeniu Badania klinicznego przestrzegajg zaréwno regulacji
miedzynarodowych, jak i krajowych. Obejmuje to takze w szczegdlnosci przepisy
Rozporzadzenia BK oraz Ustawy BK w zwigzku 2z planowaniem, prowadzeniem,
monitorowaniem i raportowaniem Badania klinicznego, jak réwniez przepisy RODO"

Badania kliniczne prowadzone sg przy zafozeniu, ze prawa, bezpieczenstwo, zdrowie i
dobrostan Uczestnikow badania klinicznego sg nadrzedne w stosunku do interesu nauki oraz
interesu spoteczenstwa. Niemniej jednak Badania kliniczne z udziatem ludzi sg niezbedne do
rozwoju wiedzy naukowej i medycznej, a takze do opracowania nowych metod leczenia choréb
i poprawy stanu zdrowia.

7 Zgodnie z opinig Europejskiej Rady Ochrony Danych nr 3/19 w sprawie pytan i odpowiedzi dotyczacych
wzajemnych zalezno$ci pomig¢dzy rozporzadzeniem w sprawie badan klinicznych (Rozporzadzenie BK) a
og6lnym rozporzadzeniem o ochronie danych (RODO) (art. 70 ust. 1 lit. b) Rozporzadzenie BK jako prawo
sektorowe przewiduje przepisy szczegdlne wzgledem RODO, ale nie ustanawia zadnych odstepstw od niego (co
potwierdza tres¢ art. 56 Rozporzadzenia BK odsytajaca w zakresie rejestrowania, przetwarzania i przechowywania
informacji dotyczacych badania klinicznego do RODO).

11
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4.2 Kategorie podmiotéw zaangazowanych w proces prowadzenia Badania

1)

klinicznego

Nastepujgce kategorie podmiotéw mogg przetwarza¢ Dane osobowe Uczestnikéw
badania klinicznego, w tym szczegdélne kategorie Danych osobowych, w zwigzku ze swoim
udziatem w prowadzonym Badaniu klinicznym:

(a) Sponsor,

(b) Osrodek badan klinicznych,

(c) Gtéwny badacz,

(d) Zespét badawczy,

(e) dostawcy ustug zwigzanych z Badaniem klinicznym.

Sponsor, Gtéwny badacz oraz Osrodek badan klinicznych (lub CRO, jesli Sponsor
zdecyduje sie na jego udziat) zawierajg umowe o prowadzenie Badania klinicznego, ktéra
okresla ich obowigzki zwigzane z prowadzeniem badania.

Gtoéwny badacz, w porozumieniu ze Sponsorem lub CRO, dokonuje wyboru cztonkéw tzw.
zespotu badawczego, w ktérego sktad wchodzg osoby zaangazowane przez Gtéwnego
badacza do prowadzenia badania (np. inni lekarze, pielegniarki). Wszystkie z ww. 0s6b
powinny by¢ pisemnie upowaznione przez witasciwego Administratora do przetwarzania
Danych osobowych zwigzanych z Badaniem klinicznym, a takze powinny ztozy¢ pisemne
oswiadczenie o zachowaniu tych danych w tajemnicy.

Pacjent przystepuje do udziatu w badaniu podpisujgc $wiadomg zgode na uczestniczenie
w badaniu (ang. Informed Consent Form — ICF), ktéra zawiera miedzy innymi informacje o
istocie, znaczeniu, skutkach i ryzyku zwigzanym z udziatem w badaniu. Dokument
swiadomej zgody pacjenta moze zawiera¢ informacje dotyczgce zasad przetwarzania
Danych osobowych w zwigzku z Badaniem klinicznym, co stanowi spetnienie obowigzku
informacyjnego zgodnie z RODO.

Ponizej przedstawiono pomocniczo warianty przekazywania Danych osobowych
Uczestnikédw badania klinicznego pomiedzy podmiotami zaangazowanymi w jego
prowadzenie, jak rowniez wskazano dokumenty majgce istotne znaczenie dla okreslenia
rél tych podmiotow.

6) Zastrzec nalezy, ze Kodeks, w tym ponizsze diagramy nie uwzgledniajg podmiotdéw
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opiniujgcych Badanie kliniczne lub wydajgcych zgode na jego prowadzenie, takie jak
organy publiczne, poniewaz co do zasady nie przetwarzajg one Danych osobowych
Uczestnikéw badania klinicznego.
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Rysunek 1. Przyktadowy model wspotpracy podmiotéw zaangazowanych w prowadzenie
badania (bez udziatu CRO)

Case Report Form (CRF)
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Dostawcy ustug

Rysunek 2. Przyktadowy model wspofpracy podmiotow zaangazowanych w prowadzenie
badania z udziatem CRO w sytuacji, gdy sponsor zlecit CRO miedzy innymi zawarcie umowy
0 przeprowadzenie Badania klinicznego.
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4.3 Umowa o prowadzenie Badania klinicznego

Podstawg prowadzenia Badania klinicznego jest zawarcie przez Sponsora z Gtéwnym
badaczem i Osrodkiem badan klinicznych umowy o prowadzenie Badania klinicznego.
Umowa pomiedzy Sponsorem a Gtéwnym badaczem i Osrodkiem badan klinicznych moze
przybiera¢ posta¢ dwoch odrebnych umow lub jednej umowy tréjstronne;.

Z perspektywy zasad ochrony i przetwarzania Danych osobowych, w umowie warto
uregulowa¢ kwestie odpowiedzialnosci oraz r6l podmiotdw wystepujacych w Badaniu
klinicznym, jak i rowniez kwestie organizacyjne. Warto zwréci¢ dodatkowo uwage na
kwestie dotyczgce przekazywania Danych osobowych, jezeli takie ma miejsce w zwigzku
z prowadzeniem Badania klinicznego, w tym na obowigzki podmiotéw zwigzane z
przetwarzaniem Danych osobowych.

Podczas zawierania umowy o prowadzenie Badania klinicznego przez Sponsora,
Gtownego badacza oraz Osrodek badan klinicznych, konieczne jest uwzglednienie
przepiséw sektorowych takich jak Rozporzgdzenie BK, czy Ustawa BK, jak réwniez
przepisow ogolnych dotyczacych ochrony danych osobowych, w tym RODO.

Szczegodlng uwage nalezy poswieci¢ kwestiom przekazywania Danych osobowych w
ramach Badania klinicznego, jesli dane sg przekazywane innym podmiotom, np. miedzy
Osrodkiem badan klinicznych a Sponsorem lub CRO. W umowie warto wskazac konkretne
obowigzki izabezpieczenia dotyczace przetwarzania i transferu danych, takie jak
okreslenie zakresu przekazywanych informacji, celu ich przetwarzania oraz lokalizacji, do
ktérej dane sg przekazywane. Nalezy takze uwzgledni¢ sytuacje, w ktérych dane sa
przekazywane poza Europejski Obszar Gospodarczy, co wigze sie z dodatkowymi
obowigzkami wynikajgcymi z przepisow RODO, dotyczgcymi np. stosowania
odpowiednich mechanizmdw zabezpieczen takich jak standardowe klauzule umowne lub
uzgodnione srodki bezpieczenstwa.

4.4 Rola podmiotéw uczestniczacych w prowadzeniu Badania klinicznego w
zakresie przetwarzania Danych osobowych

Role poszczegolnych podmiotéw zaangazowanych w prowadzenie Badania klinicznego
nie sg jednoznacznie okreslone w przepisach prawa ochrony danych osobowych, zaréowno
na poziomie Unii Europejskiej, jak i na poziomie krajowym. Chociaz przepisy regulujg
kwestie przetwarzania danych, nie przypisujg one wprost konkretnych rél podmiotom
uczestniczgcym w badaniach. Wytyczne Europejskiej Rady Ochrony Danych® zalecajg
jednak analize i ustalenie rél zwigzanych z przetwarzaniem danych na podstawie
faktycznego charakteru i zakresu zadan poszczegdlnych podmiotéow. Dlatego tez jednym
z celéw niniejszego Kodeksu jest doprecyzowanie zasad ogdlnych wynikajgcych z RODO
dla tego obszaru.

8 Wytyczne Europejskiej Rady Ochrony Danych nr 1/2019 dotyczace kodekséw postepowania i podmiotow
monitorujacych zgodnie z rozporzadzeniem 2016/679 (Przyjete dnia 4 czerwca 2019 1.).
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Analiza przepiséw definiujgcych role podmiotéw przy przetwarzaniu danych oraz analiza
stanu faktycznego wskazujg, ze nastepujgce podmioty bedg wystepowaty w charakterze
Administratorow:

(a) Sponsor, ktéry odpowiada za podjecie Badania klinicznego, zarzgdzanie nim oraz
organizacje jego finansowania,

(b) Osrodek badan klinicznych, w ktérym jest prowadzone Badanie kliniczne, oraz

(c) Gtéwny badacz, ktéry jest szefem Zespotu badaczy prowadzacego Badanie
kliniczne w Osrodku badan klinicznych i z tego tytutu ponosi odpowiedzialno$é
prawna.

Kazdy z tych podmiotow realizuje wilasne cele w kontek$cie przetwarzania danych
osobowych, wynikajgce z obowigzkéw wskazanych w przepisach sektorowych. Ponadto
kazdy z tych podmiotéw samodzielnie decyduje o wdrozeniu $rodkéw zapewniajgcych
bezpieczehstwo danych osobowych oraz samodzielnie przeprowadza ocene ryzyka oraz
ocene skutkéw dla ochrony danych (DPIA).

Przekazanie danych osobowych Uczestnikéw badania klinicznego odbywa sie na zasadzie
udostepnienia danych pomiedzy Administratorami, tj. Sponsorem a Os$rodkiem badan
klinicznych lub Gtéwnym badaczem, w oparciu o przepisy Rozporzgdzenia BK, Ustawy BK
oraz DPK.

Preferowanym rozwigzaniem jest zawarcie tréjstronnej umowy o prowadzenie Badania
klinicznego, w ktérej zaréwno Sponsor jak i Gléwny badacz oraz Osrodek badan
klinicznych sg odrebnymi Administratorami w zakresie realizowanych przez siebie celéw
przetwarzania danych.

4.4.1 Zadania i rola Sponsora w Badaniu klinicznym w zakresie przetwarzania
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danych osobowych

Charakter danych osobowych Uczestnikéw badania klinicznego przetwarzanych
przez Sponsora

Sponsor zasadniczo nie gromadzi danych osobowych Uczestnikéw badania klinicznego w
formie bezposrednio ich identyfikujgcej. Dane te zostajg bowiem poddane Pseudonimizacji
w Osrodku badan klinicznych, w celu zwiekszenia ochrony prywatnosci i przekazane
Sponsorowi za posrednictwem kart obserwaciji klinicznej (CRF).

Monitor badan, reprezentujgcy Sponsora, przeglgda dane medyczne uczestnikéw w
Osrodku badan klinicznych i porownuje je z spseudonimizoawanymi danymi otrzymanymi
przez Sponsora. Identyfikacja Uczestnikow badania i weryfikacja danych nie jest mozliwa
bez dodatkowych informacji posiadanych tylko przez Osrodek badanh klinicznych.

Uczestnicy badania klinicznego sg identyfikowani przez Sponsora jedynie za pomoca
indywidualnych koddéw. Jedyng informacja, pozwalajgcg na identyfikacje Uczestnika
badania klinicznego jest znajdujacy sie w Osrodku badan klinicznych i przechowywany
przez Gtéwnego badacza dokument, tzw. identification log, w ktérym przypisany kod
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wskazuje na konkretnego Uczestnika badania klinicznego, wymienionego z imienia,
nazwiska i numeru PESEL.

Sponsor otrzymuje Dane osobowe Uczestnikow badania klinicznego od Gtéwnego
badacza w formie spseudonimizowanej (zakodowanej), o ktérej mowa w art. 4 pkt 5
RODO. Jednak, mimo iz dane te nie pozwalajg na bezposrednig identyfikacje Uczestnika
badania klinicznego, stanowig Dane osobowe i podlegajg ochronie na zasadach
okreslonych w RODO?®.

Status i zadania Sponsora w Badaniu klinicznym w zakresie przetwarzania danych
osobowych

Sponsor jest uprawniony do przetwarzania danych osobowych Uczestnikéw badania
klinicznego dla realizacji swoich obowigzkéw wynikajgcych z przepiséw prawa i z tego
wzgledu posiada on status odrebnego Administratora. Sponsor moze przetwarza¢ Dane
osobowe Uczestnikow badania klinicznego, do nastepujgcych celow:

(a) badawczych, realizowanych poprzez analize wynikoéw badan dostarczanych w ramach
Badania klinicznego oraz

(b) realizacji obowigzkéw wynikajgcych z przepisdw prawa m.in. w zakresie monitorowania
prawidtowosci prowadzenia Badania klinicznego.

Zgodnie z art. 2 ust. 2 pkt 14) Rozporzadzenia BK, Sponsor jest odpowiedzialny za
podjecie Badania klinicznego, zarzadzanie nim oraz organizacje jego finansowania.
Obowigzki Sponsora majg gtéwnie charakter organizacyjny i sprawozdawczy. W celu ich
realizacji Sponsor w szczegoélnosci:

(a) zawiera z Gtéwnym badaczem i Osrodkiem badan klinicznych umowe o prowadzenie
Badania klinicznego,

(b) monitoruje, aby Badanie kliniczne prowadzone byto zgodnie z protokotem i zasadami
DPK,

(c) przechowuje i archiwizuje podstawowg Dokumentacje zrodtowa,
(d) dostarcza Gtéwnemu badaczowi broszure Badacza,

(e) przechowuje szczegodtowe zapisy wszystkich zdarzenh niepozgdanych zgtoszonych mu
przez Zespét badawczy i Gidwnego badacza, jak rowniez dane dotyczgce
podejrzewanych niespodziewanych powaznych dziatan niepozgdanych oraz
nieprawidtowych wynikoéw badan laboratoryjnych,

 Na posiadanie statusu administratora przez sponsora zwraca uwage Kristof Van Quathem, The GDPR and
Clinical Trials — Are Study Sites Controllers or Processors?, Pharm.Ind. 81, Nr 6, s. 809-813, wydawnictwo Editio
Cantor Verlag, Aulendof (Niemcy) 2019.
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(f) odpowiada za informowanie wiasciwych organdéw oraz panstw czionkowskich o
wszystkich niepozadanych dziataniach oraz niespodziewanych zdarzeniach, o ktérych
mowa w art. 53 Rozporzgdzenia BK, zgodnie z wymogami Rozporzgdzenia BK oraz
Ustawy BK,

(g) jest obowigzany do ochrony danych osobowych Uczestnikéw badania klinicznego
uzyskanych w zwigzku z prowadzeniem tego badania,

(h) jest obowigzany do prowadzenia podstawowej dokumentacji Badania klinicznego,

(i) zapewnia pisemng instrukcje stosowania Systemu eCRF oraz odpowiada za
zapewnienie dostepu do systemu oraz udokumentowanie, iz system ten zostat
wprowadzony po dokonaniu oceny jego bezpieczenstwa i funkcjonalnosci, w
przypadku, gdy do przetwarzania danych uzyskanych w zwigzku z Badaniem
klinicznym dochodzi do wykorzystania takiego systemu,

(j) moze wydawaé upowaznienia do przetwarzania danych osobowych wylgcznie w
zwigzku z wypetnianiem wifasnych obowigzkéw prawnych oraz dopuszcza do
przetwarzania danych osobowych wylgcznie osoby posiadajgce pisemne
upowaznienie wydane przez Administratora, w tym przez Gtéwnego badacza.

Sponsor jest Administratorem danych osobowych Uczestnikow badania klinicznego w
zakresie, w jakim przetwarzanie tych danych jest konieczne do realizacji jego obowigzkow.
Sponsor otrzymuje dane Uczestnikow w formie spseudonimizowanej (zakodowanej) za
posrednictwem kart obserwacji klinicznej (CRF) oraz podczas innych czynnosci
zwigzanych z badaniem, takich jak monitoring czy audyt. Oznacza to, ze Sponsor
zazwyczaj ma dostep jedynie do danych, ktére nie umozliwiajg bezposredniej identyfikacji
Uczestnikéw, a klucz do odwrdcenia Pseudonimizacji pozostaje wytgcznie w dyspozyciji
Osrodka badan klinicznych, co dodatkowo wzmacnia ochrone prywatnosci.

4.4.2 Zadania i rola Monitoréow w Badaniu klinicznym w zakresie przetwarzania
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Danych osobowych

Zgodnie z art. 48 Rozporzadzenia BK celu weryfikacji czy prawa, bezpieczenstwo i
dobrostan Uczestnikow badania klinicznego sg chronione, a takze wiarygodnosSci i
odpornosci zgtaszanych danych oraz zapewnienia, aby prowadzenie Badania klinicznego
byto zgodne z wymogami obowigzujgcego prawa, Sponsor odpowiednio monitoruje
prowadzenie Badania klinicznego. W tym celu Sponsor okre$la zakres oraz charakter
monitorowania oraz jest uprawniony do wyznaczenia tzw. Monitorow badania klinicznego.

Monitorzy sg uprawnieni do dostepu do wszelkich danych, w tym danych osobowych
Uczestnikéw badania klinicznego, niezbednych do ustalenia czy sposéb prowadzenia
Badania klinicznego przez Gtéwnego badacza jest zgodny w szczegdlnosci z protokotem
badania, standardowymi procedurami postepowania, zasadami okreslonymi w przepisach,
czy DPK.

Majgc na uwadze, ze Monitorzy sg pracownikami Sponsora lub CRO, ktérzy okreslajg ich
zadania, Sponsor lub CRO, odpowiednio jako Administratorzy (przetwarzanych w zwigzku
z wypetnianiem wtasnych obowigzkéw prawnych w zakresie monitorowania Badania
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klinicznego), wydajg Monitorom pisemne upowaznienia do przetwarzania danych
osobowych, o ktérych mowa w art. 36 ust. 4 Ustawy BK.

Organizacje zatrudniajgce Monitoréow, bedgce podmiotami zewnetrznymi wobec Sponsora
i realizujgce zadania na jego zlecenie, sg podmiotami przetwarzajgcymi Dane osobowe
w ramach prowadzonego Badania klinicznego.

4.4.3 Upowaznienia dla oséb dopuszczonych do przetwarzania danych
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osobowych w dostarczonym przez Sponsora systemie eCRF

Sponsor umozliwia dostep do przetwarzania danych osobowych w systemie eCRF
zaréwno cztonkom wiasnego personelu, jak i cztonkom Zespotu badawczego dziatajgcego
pod kierownictwem Gtownego badacza. Sponsor jest zobowigzany wyda¢ cztonkom
swojego personelu pisemne upowaznienia do przetwarzania danych osobowych zgodnie
z art. 36 ust. 4 Ustawy BK, co formalnie dopuszcza ich do przetwarzania danych
zwigzanych z badaniem. W przypadku cztonkow Zespotu badawczego odpowiedzialnosé
za upowaznienie ich do przetwarzania danych osobowych spoczywa na Gtéwnym badaczu
lub Osrodku badan klinicznych, ktérzy dziatajg jako Administratorzy.

Upowaznienia dla czionkow Zespotu badawczego powinny by¢ nadane przez Gtéwnego
badacza w zwigzku z tym, ze cztonkowie Zespotu badawczego wykonujg swoje obowigzki,
w tym obowigzki zwigzane z dokumentowaniem badania w systemie eCRF, nie pod
wiadztwem Sponsora, lecz pod kierownictwem Gtéwnego badacza i pod jego nadzorem.
Przyktadem srodka bezpieczenstwa stosowanego w tym kontekscie jest Delegation log,
ktéry umozliwia sledzenie przypisania rél i zakresu obowigzkéw w Zespole badawczym, co
dodatkowo wspiera kontrole nad dostepem do danych osobowych i zapewnia zgodnosc¢
przetwarzania z przepisami o ochronie danych.

Gtéwny badacz wyznacza czionkéw Zespotu badawczego oraz przydziela im zadania
zwigzane z prowadzeniem badania w O$rodku badan klinicznych oraz jego
dokumentowaniem, co ma nastepujgcy wptyw na sposob nadawania uprawnien w
systemie eCRF:

(a) dla realizacji obowigzkéw Sponsora, o ktérych mowa w art. 36 ust. 2 pkt 4) oraz art. 36
ust. 4 Ustawy BK, wskazuje sie czionkow Zespotu badawczego jako osoby
upowaznione do przetwarzania danych osobowych w systemie eCRF poprzez nadanie
im stosownych uprawnien w tym systemie,

(b) Administratorem zobowigzanym do wydania czionkom Zespotu badawczego
pisemnych upowaznien do przetwarzania danych osobowych, o ktérych mowa w art.
36 ust. 4 Ustawy BK, jest wylgcznie Gitéwny badacz. W powyzszym zakresie
wystarczajgcg podstawe dla nadania cztonkom Zespotu badawczego uprawnien w
systemie eCRF bedg stanowity upowaznienia do przetwarzania danych osobowych
wydane im przez Gtéwnego badacza.
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4.4.4 Zadania i rola Gtéwnego badacza w Badaniu klinicznym w zakresie
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przetwarzania danych osobowych

Gtéwny badacz jest uprawniony do prowadzenia Badania klinicznego i przetwarzania
danych osobowych Uczestnikéw badania klinicznego w sposob autonomiczny. W zwigzku
z tym petni on role Administratora.

Gtéwny badacz jest uprawniony do przetwarzania danych osobowych Uczestnikow
badania klinicznego w zwigzku z prowadzeniem Badania klinicznego oraz realizacjg
natozonych na niego obowigzkéw. Obowigzki te wynikaé mogg wprost z przepiséw, w tym
Rozporzadzenia BK lub Ustawy BK, jak i mie¢ zrédto w umowie o prowadzenie Badania
klinicznego zawartej ze Sponsorem oraz Os$rodkiem badan klinicznych. Do podstawowych
zadan Gtéwnego badacza mozna zaliczy¢:

(a) prowadzenie Badania klinicznego zgodnie z protokotem i zasadami DPK,

(b) uzyskiwanie swiadomej zgody od Uczestnikéw badania klinicznego na wziecie udziatu
w Badaniu klinicznym,

(c) dokumentowanie wszystkich przypadkéw odmowy udziatu w badaniu i wycofania sie z
badania oraz zapewnianie, aby nie gromadzono zadnych danych na potrzeby Badania
klinicznego od 0sob, ktére odmowity udziatu w Badaniu klinicznym lub wycofaty sie z
niego,

(d) prowadzenie, udostepnianie oraz archiwizacja podstawowej dokumentacji zwigzanej
z Badaniem klinicznym,

(e) zapewnianie Uczestnikom badania klinicznego odpowiedniej opieki medycznej oraz
podejmowanie odpowiednich pilnych s$rodkéw bezpieczenstwa w celu ochrony
Uczestnikéw badania klinicznego,

(f) zapewnianie ochrony danych Uczestnikéw badania klinicznego pozyskanych w
zwigzku z badaniem,

(g) zgtaszanie Sponsorowi wszystkich zdarzeh niepozgdanych oraz wdrazanie dziatan
naprawczych i zapobiegawczych,

(h) informowanie Narodowego Funduszu Zdrowia o Uczestnikach badania klinicznego
oraz prowadzonym Badaniu klinicznym,

(i) wyznaczanie zadan cztonkom Zespotu badawczego oraz wydawanie im niezbednych
upowaznien do przetwarzania danych osobowych.

Sponsor i Giéwny badacz przed rozpoczeciem Badania klinicznego powinni wspdlnie
ustalic niezbedne wytyczne w zwigzku z prowadzeniem Badania klinicznego.
Odpowiedzialnos¢ za wtasciwe prowadzenie Badania kliniczna spoczywa bezposrednio na
Gtéwnym badaczu. Z perspektywy ochrony danych osobowych podmioty te pozostajg
jednak niezalezne w ocenie zasad przetwarzania danych.
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Gtéwny badacz ma obowigzek we wtasnym zakresie:

(a) weryfikowa¢ czy dane przeznaczone dla Sponsora, zawarte w karcie obserwaciji
klinicznej (CRF) i innych przekazywanych mu dokumentach, sg doktadne, kompletne,
czytelne i aktualne,

(b) akceptowaé bgdz odrzucaé wszelkie zmiany lub poprawki dokonywane w CRF przez
upowaznionych przedstawicieli Sponsora,

(c) zabezpiecza¢é dokumentacje Badania klinicznego przed przypadkowym lub
przedwczesnym zniszczeniem. Sponsor nie ma mozliwosci zgdania od Gtéwnego
badacza usuniecia tych danych wczesniej, niz wynika to z przepiséw prawa,

(d) udostepnia¢ wszelkie dokumenty dotyczace Badania klinicznego, w tym Dane
osobowe tam zawarte na zgdanie Monitora lub audytora, a takze os6b upowaznionych,
w tym organéw nadzorczych,

(e) w okreslonych okolicznosciach podjgé decyzje o przerwaniu lub wstrzymaniu badania,
a w konsekwencji zaprzestaé gromadzenia danych osobowych Uczestnikéw badania
klinicznego w tym celu,

(f) miec statg kontrole nad danymi z CRF,

(g) przechowywa¢ formularz potwierdzajacy wyrazenie s$Swiadomej zgody kazdego
Uczestnika badania klinicznego na udziat w Badaniu klinicznym.

Kazdorazowo Dane osobowe Uczestnikow badania klinicznego, gromadzone przez
Gtéwnego badacza mogg stuzy¢ zapewnieniu odpowiedniej opieki medycznej w ramach
udzielania swiadczen zdrowotnych.

Gtowny badacz jako przedstawiciel zawodu medycznego dziata w oparciu o swojg
profesjonalng wiedze i przetwarza Dane osobowe samodzielnie, realizujgc natozone na
niego obowigzki. Wszelkie dane zbierane przez Gtdwnego badacza w ramach badania
moga by¢ przez niego rozpatrywane w celu zapewnienia odpowiedniej opieki medycznej
pacjentowi i udzielania mu swiadczen zdrowotnych.

4.4.5 Zadania i rola Zespotu badawczego w Badaniu klinicznym w zakresie
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przetwarzania danych osobowych

Gtéwny badacz w porozumieniu ze Sponsorem lub CRO dokonujg wyboru cztonkéw
Zespotu badawczego, w ktérego sktad wchodzg osoby zaangazowane przez Gtéwnego
badacza w prowadzenie Badania klinicznego. Wé$rdéd czionkéw Zespotu badawczego
znajdujg sie w szczegdblnosci inni lekarze, pielegniarki oraz inni pracownicy stuzby zdrowia.

Gtéwny badacz jest odpowiedzialny za dobér cztonkéw Zespotu badawczego, tj. Badaczy.
Informacje na temat Zespotu badawczego przekazywane sg co do zasady Sponsorowi
przez Gtéwnego badacza. Administratorem tych danych jest Sponsor, ktéry zobowigzany
jest do sprawdzenia kwalifikacji do uczestnictwa w Zespole badawczym (przetwarza dane
zawarte w CV cztonkéw Zespotu badawczego) oraz wigczenia informacji o cztonkach
Zespotu badawczego do dokumentacji Badania klinicznego.
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Rolg poszczegodlnych czionkow Zespotu badawczego jest wspieranie Gtéwnego badacza
w realizacji jego zadan. Zakres przydzielonych obowigzkéw poszczegdinym czionkom
Zespotu badawczego moze byé¢ rézny i wynika¢ z podziatu tych obowigzkéw przez
Gtéwnego badacza.

Podstawowym dokumentem, w ktorym okreslane bedg zobowigzania Zespotu
badawczego jest Delegation log, ktory stanowi dokument, gdzie Gtéwny badacz deleguje
poszczegolnym cztonkom Zespotu badawczego role i zadania do wykonania, za ktére sg
odpowiedzialni podczas trwania catego Badania klinicznego.

Upowaznienia do przetwarzania danych osobowych dla czionkéw Zespotu
badawczego

Czlonkowie Zespotu badawczego powinni by¢ pisemnie upowaznieni przez Gtéwnego
badacza do przetwarzania danych osobowych zwigzanych z Badaniem klinicznym, a takze
powinni ztozy¢ pisemne oswiadczenie o zachowaniu ich w tajemnicy. Zgodnie z zasadami
DPK, Gtowny badacz jako kierownik Zespotu badawczego, odpowiada za nadzér nad
osobami lub podmiotami, ktérym powierza realizacje obowigzkéw i funkcji zwigzanych z
prowadzeniem Badania klinicznego w danym Osrodku badan klinicznych. Cztonkowie
Zespotu badawczego dziatajg tym samym pod wladztwem Giéwnego badacza.

Majgc zatem na uwadze, ze to Gltéwny badacz odpowiada za prawidtowe prowadzenie
Badania klinicznego w Osrodku badan klinicznych i to on przydziela zadania cztonkom
Zespotu badawczego oraz nadzoruje ich realizacje, to Gtéwny badacz wydaje czionkom
Zespotu badawczego pisemne upowaznienia do przetwarzania Danych osobowych, o
ktorych mowa w art. 36 ust. 4 Ustawy BK.

446 Zadania i rola Osrodka badan klinicznych w Badaniu klinicznym w
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zakresie przetwarzania danych osobowych

Osrodkiem badan klinicznych jest najczesciej placéwka ochrony zdrowia, w tym szpital lub
przychodnia, w ktérej prowadzone jest Badanie kliniczne. O$rodek badanh klinicznych taki
jest w praktyce odpowiedzialny za przetwarzanie danych Uczestnikéw badania klinicznego
w celu zapewnienia im odpowiedniej opieki zdrowotnej w ramach Badania klinicznego oraz
jego przebiegu. W powyzszym zakresie Osrodek badan klinicznych wspiera Gtéwnego
badacza w realizacji jego obowigzkéw wynikajgcych z przepisow prawa, w tym
Rozporzadzenia BK oraz Ustawy BK.

Zgodnie z art. 24 ust. 1 Ustawy o prawach pacjenta Administratorem danych osobowych
zawartych w Dokumentacji medycznej prowadzonego leczenia jest podmiot udzielajgcy
Swiadczen zdrowotnych. Dodatkowo zgodnie z § 1 Rozporzadzenia Ministra Zdrowia w
sprawie rodzajéw, zakresu i wzorow Dokumentacji medycznej oraz sposobu jej
przetwarzania, podmiot udzielajgcy $wiadczen zdrowotnych jest zobowigzany do
prowadzenia Dokumentacji medycznej i zapewnienia jej bezpieczenstwa.

W zakresie zwigzanym z przetwarzaniem danych osobowych w zwigzku z prowadzeniem
Badania klinicznego Osrodek badan klinicznych w oparciu o przepisy powinien:
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(a) umozliwi¢ Giéwnemu badaczowi archiwizacje na terenie Osrodka badan klinicznych
dokumentaciji Badania klinicznego oraz innej dokumentacji zwigzanej z prowadzonym
Badaniem klinicznym,

(b) stosowac¢ we wilasnym zakresie odpowiednie srodki majgce na celu bezpieczenstwo
danych osobowych przechowywanych w Osrodku badan klinicznych w ramach
dokumentacji,

(c) w niektérych przypadkach wspétuczestniczyé w rozliczaniu kosztéw zwigzanych z
udziatem Uczestnika badania klinicznego w badaniu oraz zwrot takich kosztéw,

(d) uczestniczy¢ w rozliczaniu gwarantowanych swiadczen opieki zdrowotnej zwigzanych
z Badaniem klinicznym,

(e) spetnia¢ obowigzki informacyjne wobec wiasciwego oddziatu wojewodzkiego
Narodowego Funduszu Zdrowia, zgodnie z art. 60 ustawy BK.

Zadania Osrodka badan klinicznych w zakresie Badan klinicznych sg nierozerwalnie
zwigzane z udzielaniem $wiadczen zdrowotnych oraz procesem leczenia. Tym samym,
Osrodek badan klinicznych przetwarza Dane osobowe Uczestnikow badania klinicznego
w celu zapewnienia im odpowiedniej opieki medycznej w ramach Badania klinicznego. W
zwigzku z tym Osrodek badan klinicznych bedzie posiadat status niezaleznego
Administratora.

W pozostatym zakresie rola Osrodka badan klinicznych ogranicza sie do zapewnienia
odpowiednich warunkéw lokalowych i sprzetu medycznego potrzebnego do
przeprowadzenia konkretnego Badania klinicznego.

4.4.6.1 Wykorzystywanie dokumentacji Badania klinicznego do udzielania swiadczen
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zdrowotnych przez Osrodek badan klinicznych

Wszelkie dane gromadzone w procesie Badania klinicznego, takze te, ktére wykraczajg
swym zakresem poza dane odnotowywane w Dokumentacji medycznej, mogg potencjalnie
zosta¢ wykorzystane przez Osrodek badan klinicznych lub Gtéwnego badacza do
podejmowania decyzji terapeutycznych lub realizacji witasnych celéw przetwarzania
danych.

Na przyktad wyniki badan laboratoryjnych lub obrazowych, uzyskane w ramach Badania
klinicznego, mogg wskazywaé¢ na konieczno$¢ zmiany terapii lub dalszej diagnostyki,
nawet jesli pacjent nie zostanie wtgczony do badania.

Podstawowa dokumentacja badania jest oddzielnie prowadzona przez Sponsora oraz
przez Gtdwnego badacza i nie jest tozsama z Dokumentacjg medyczng. Niezaleznie od
tego, oddzielenie prowadzenia Badania klinicznego od udzielania swiadczen zdrowotnych
z punktu widzenia ochrony i przetwarzania danych osobowych nie jest w praktyce mozliwe,
stad przetwarzanie danych w tych celach bedzie sie wzajemnie przenikato. Zbierane
pierwotnie dane na potrzeby badania lub w zwigzku z badaniem mogg by¢ wykorzystane
dla celéw wiasnych Os$rodek badan klinicznych zwigzanych z zapewnieniem wiasciwej
opieki medycznej. Zas dane z Dokumentacji medycznej bedg stanowity punkt odniesienia
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przy weryfikacji prawidtowosci danych gromadzonych w ramach badania oraz przy
kwalifikacji Pacjentéw do udziatu Badaniu klinicznym.

4.4.7 Zadania i rola CRO w Badaniu klinicznym w zakresie przetwarzania

danych osobowych

Badania kliniczne mogg by¢ prowadzone na zlecenie Sponsora przez CRO. Podmiot taki
realizuje w catosci lub w czesci obowigzki Sponsora zwigzane z prowadzeniem Badania
klinicznego. W charakterze CRO moze wystepowac¢ zarowno zewnetrzny ustugodawca,
jak i lokalna spotka nalezgca do grupy kapitatowej Sponsora, ktéra wspiera go w
prowadzeniu Badania klinicznego. CRO posiada status podmiotu przetwarzajgcego,
poniewaz przetwarza dane w imieniu Sponsora — Administratora, w celach przez niego
wskazanych.

Przypadki, o ktérych mowa powyzej, obejmujg najczesciej:

(a) czynnosci zwigzane z monitorowaniem badania, zawieraniem umow na prowadzenie
Badania klinicznego z Osrodkiem badan klinicznych oraz Gtéwnym badaczem, jak
réwniez

(b) uzyskiwanie wymaganych prawem zgéd na prowadzenie Badania klinicznego.

Sponsor umownie powierza wykonanie okreslonych swoich obowigzkow CRO.
Niezaleznie jednak od zawarcia takiej umowy, Sponsor w dalszym ciggu pozostaje
podmiotem zobowigzanym do zapewnienia prawidtowego zabezpieczenia danych
osobowych Uczestnikbw badania klinicznego, jak rowniez przetwarzania tych danych
zgodnie z prawem.

W przypadku powierzenia dokonywanego na rzecz CRO, obowigzek wydawania
pisemnych upowaznien, o ktérym mowa w art. 36 ust. 4 Ustawy BK, moze by¢ rowniez
realizowany przez CRO, ale tylko wobec swoich pracownikéw.

Podmiotami przetwarzajgcymi zaangazowanymi w prowadzenie badania sg najczesciej
CRO, poniewaz wykonujg obowigzki powierzone przez Sponsora i przetwarzajg dane na
jego zlecenie, w celach przez niego okreslonych.

4.4.8 Zadania i rola innych podmiotéw uczestniczacych w Badaniu klinicznym
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w zakresie przetwarzania danych osobowych

Zaréwno Sponsor (w tym CRO), Gtéwny badacz, jak i Osrodek badan klinicznych, moga
postugiwac sie przy prowadzeniu Badania klinicznego podwykonawcami swiadczgacymi
réznego rodzaju ustugi. Rolg tych podmiotéw jest wspieranie badania poprzez
dostarczanie ustug niezbednych do jego przeprowadzenia.

Do podmiotow takich nalezg w szczegolnosci:

(a) podmioty $wiadczace ustugi z zakresu rozliczania kosztdw poniesionych przez
Uczestnikdw badania klinicznego, w tym krajowe instytucje ptatnicze:
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W ramach tych ustug podmioty otrzymujg od Gtéwnego badacza Dane osobowe
Uczestnikéw badania klinicznego, wylgcznie w zakresie niezbednym do realizacji
rozliczeh (np. dane kontaktowe, numer rachunku bankowego oraz informacje o
poniesionych kosztach). W zaleznosci od modelu wspétpracy przyjetego w badaniu,
takie podmioty mogg petni¢ role zarowno Administratora, jak i podmiotu
przetwarzajgcego dane na zlecenie Sponsora lub CRO. Jako Administratorzy,
podmioty te realizujg swoje obowigzki zgodnie z przepisami Ustawy AML,
zobowigzujgcymi je do samodzielnego monitorowania dokonywanych ptatnosci, aby
spetni¢ wymagania dotyczgce przeciwdziatania praniu pieniedzy.

(b) pracownie diagnostyczne swiadczgce ustugi diagnostyki (laboratoryjnej, obrazowe;j,
itp.);

W zakresie realizacji ustug diagnostyki, podmioty te otrzymujg Dane osobowe
Uczestnikéw badania klinicznego kierowanych na badanie przez Gtéwnego badacza.
Dane osobowe tych os6b sg zawarte np. w skierowaniu na dane badanie. Tym samym
podmioty te przetwarzajg Dane osobowe Uczestnikow badania klinicznego w zakresie
udzielanych swiadczen i zobowigzane sg do prowadzenia Dokumentacji medyczne;.
W powyzszym zakresie sg one samodzielnymi Administratorami.

(c) inne podmioty trzecie uczestniczgce w logistycznych aspektach Badan klinicznych,
swiadczgce ustugi na zlecenie Sponsora (lub CRO).

Wskazane podmioty mogg mieé¢ rozny status w stosunku do danych dotyczgcych
Uczestnikébw badania klinicznego. W niektérych przypadkach udostepnienie danych
podmiotowi trzeciemu bedzie wymagato uzyskania zgody Uczestnika.

4.4.9 Forma upowaznienia do przetwarzania danych osobowych

Osobie dopuszczonej do przetwarzania danych osobowych Administrator powinien wydaé
pisemne upowaznienie do przetwarzania danych osobowych. Nadawanie upowaznien w
postaci elektronicznej nalezy uznaé¢ za wykonanie obowigzku nadania upowaznieh w
formie pisemnej, wynikajgcego z dyspozycji przepiséw prawa wskazanych w Ustawie o
zmianie niektorych ustaw w zwigzku z zapewnieniem stosowania RODO. Tym samym
uznac nalezy, iz analogiczny wymadg wydania ,pisemnego upowaznienia do przetwarzania
danych osobowych” okreslony w art. 36 ust. 4 Ustawy BK, spetniony zostanie takze w
sytuacji, gdy wspomniane upowaznienie zostanie wydane w postaci elektronicznej'.

4.5 Rekrutacja Uczestnikow badania klinicznego

Kazde Badanie kliniczne ma przypisane szczegétowe kryteria wtgczenia Pacjentow do
Badania klinicznego, ktére okredla Protokdt badania klinicznego. W zaleznosci od rodzaju

Takie podejscie znajduje aprobate Urzedu Ochrony Danych Osobowych, gdzie organ wskazuje ze nadawanie
upowaznien w postaci elektronicznej nalezy uzna¢ za wykonanie obowiazku nadania upowaznien w formie
pisemnej, wynikajacego z dyspozycji przepisow prawa wskazanych w Ustawie o zmianie niektorych ustaw w
zwiazku z zapewnieniem stosowania RODO, https://uodo.gov.pl/pl/file/708 (dostep: 19.03.25 r.), Wskazowki i
wyjasnienia dotyczqce obowigzku rejestrowania czynnosci i kategorii czynnosci przetwarzania okreslonego w art.
30 ust. 1i2 RODO, s. 13, https://archiwum.uodo.gov.pl/pl/225/1278 (dostep: 19.03.25 r.).
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Badania klinicznego proces rekrutacji do Badania klinicznego moze mie¢ rézne etapy
(przyktad etapow rekrutacji przedstawiono na rysunku nr 3).

Weryfikacja negatywna

Weryfikacja pozytywna

Podpisanieprzez pacjenta
swiadomejzgoda na _
udziatw badaniu Zgoda na prescreening
klinicznym

Finalna decyzja Finalna decyzja
potwierdzajgca moizliwosg odmawiajgca wigczenia

wigczenia pacjentado pacjenta do badania
badaniaklinicznego klinicznego

Podpisanie przez pacjentd
swiadomej zgody na
udziat w badaniu
klinicznym

Rysunek 3. Etapy rekrutacji do badania klinicznego

. Wstepna ocena mozliwosci wziecia przez Pacjenta udzialu w Badaniu klinicznym

— jest prowadzona przez Badacza w Osrodku badan klinicznych na podstawie
dokumentacji medycznej Pacjenta. Na tym etapie nie jest jeszcze wytwarzana
dokumentacja Badania klinicznego. Badacz na podstawie dokumentacji medycznej
weryfikuje, czy Pacjent spetnia kryteria okreslone protokotem Badania klinicznego
kwalifikujgce go na Uczestnika badania klinicznego. W przypadku pozytywnej wstepnej
weryfikacji Badacz moze:

i. zaproponowac¢ Pacjentowi udziat w Badaniu klinicznym — Pacjent, ktéry po
otrzymaniu szczegdtowych informacji na temat Badania klinicznego zdecyduje
sie na udziat w tym badaniu, podpisuje formularz $wiadomej zgody na udziat w
Badaniu klinicznym (dopiero z chwilg podpisania $wiadomej zgody jego dane
osobowe sg wigczane do dokumentacji Badania klinicznego), albo

i. zaproponowaC Pacjentowi dodatkowy prescreening, jezeli jest to wymagane
protokotem badania (np. gdy w ramach standardowej opieki medycznej nie
przeprowadzono testow, ktore sg niezbedne do ostatecznej oceny, czy Pacjent
kwalifikuje sie do udziatu w Badaniu klinicznym).

. Prescreening (Ocena przedprzesiewowa) — to etap, w ktérym w Osrodku badan

klinicznych wykonywane sg dodatkowe badania i procedury objete protokotem badania
w celu ostatecznego sprawdzenia, czy Pacjent spetnia kryteria wigczenia i nie spetnia
kryteriéw wytgczenia z udziatu w Badaniu klinicznym. W celu wykonania prescreeningu
wymagana jest Sswiadoma zgoda Pacjenta na ocene przedprzesiewowg. W zwigzku z
udzieleniem takiej zgody oraz wykonaniem procedur prescreeningowych wytwarzana



Projekt — 4 czerwca 2025

jest juz dokumentacja Badania klinicznego, ktéra przechowywana jest zgodnie z
wymaganiami Rozporzgdzenia BK, nawet jesli Pacjent ostatecznie nie zakwalifikuje sie
do udziatu w badaniu badz nie zdecyduje sie na udziat w nim (nie podpisze swiadome;j
zgody na udziat w Badaniu klinicznym). W przypadku, gdy w wyniku oceny
przedprzesiewowej potwierdzona zostanie mozliwos¢ wigczenia Pacjenta do Badania
klinicznego, Pacjent, ktory chce z tej mozliwosci skorzysta¢, musi podpisa¢ swiadomg
zgode na udziat w Badaniu klinicznym.

Podstawg przetwarzania danych osobowych pacjentéw na etapie rekrutacji do Badania
klinicznego jest art. 6 ust. 1 lit. ¢) i art. 9 ust. 2 lit. j) RODO, gdyz przetwarzanie jest
niezbedne do celéw badan naukowych prowadzonych zgodnie z protokotem badania oraz
Rozporzadzeniem BK i Ustawg BK.

4.6 Podstawy prawne przetwarzania danych osobowych Uczestnikéw badania
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klinicznego

Podstawg prawng przetwarzania Danych osobowych Uczestnikéw badania klinicznego w
celu prowadzenia konkretnego Badania klinicznego, sg przestanki zawarte w przepisach:

(a) art. 6 ust. 1 lit. ¢) RODO — wypetnienie obowigzku prawnego;

(b) art. 6 ust. 1 lit. f) RODO - realizacja prawnie uzasadnionego interesu
Administratora;

(c) art. 9 ust. 2 lit. i) RODO - realizacja zadan zwigzanych z interesem publicznym w
dziedzinie zdrowia publicznego;

(d) art. 9 ust. 2 lit. j) RODO — przetwarzanie danych osobowych niezbedne do celéw
badan naukowych.

Podstawg przetwarzania danych moze by¢ takze zgoda wskazana w art. 6 ust. 1 lit. a) oraz
9 ust. 2 lit. a) RODO. Administrator kazdorazowo ocenia okolicznosci wykorzystania tej
przestanki, jako podstawy dla danego procesu przetwarzania, biorgc pod uwage warunki
udzielenia zgody wynikajgce z RODO.

Przetwarzanie danych osobowych w ramach Badania klinicznego moze odbywac sie na
podstawie wyraznej zgody Uczestnika badania klinicznego, wyrazonej w formie
oswiadczenia na przyktad w nastepujgcych sytuacjach:

(a) Swiadczenie ustug pielegniarskich przez podmioty trzecie (home nursing) —
przetwarzanie danych przez zewnetrzne podmioty Swiadczgce opieke medyczng
poza Osrodkiem badan klinicznych, np. w domu Uczestnika badania klinicznego.

(b) Informowanie lekarza rodzinnego — zgoda na przekazanie lekarzowi rodzinnemu
informacji o udziale Uczestnika badania klinicznego w Badaniu klinicznym, co moze
byc istotne dla dalszej opieki zdrowotne;j.

(c) Rozliczanie kosztow uczestnictwa — zgoda na przetwarzanie danych osobowych
zwigzanych z refundacjg kosztéw, rozliczeniami finansowymi lub wynagrodzeniem
Uczestnika badania klinicznego za udziat w Badaniu klinicznym.
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Wybdr odpowiedniej podstawy prawnej przetwarzania danych Uczestnikéw badania
klinicznego bedzie zalezat od realizowanych przez Administratora celow przetwarzania:

1)

Dane osobowe Uczestnikow badania klinicznego moga by¢ przetwarzane przez
podmioty prowadzgce Badanie kliniczne w celu wypetnienia obowigzkdw cigzgcych na
nich z mocy samego prawa (art. 6 ust. 1 lit. ci art. 9 ust. 2 lit. i) RODO). W szczegdlnosci
obowigzki te wynika¢ bedg z Rozporzadzenia BK oraz Ustawy BK i dotyczy¢ moga
miedzy innymi:

(a) gromadzenia i archiwizacji danych osobowych z Badan klinicznych (art. 56-58
Rozporzadzenia BK),

(b) dostarczenia wiarygodnych i odpornych danych (art. 3 lit. b Rozporzgdzenia BK),

(c) przekazania wynikdéw badania po jego zakonczeniu (zgodnie z art. 37 ust. 4 i art.
37 ust. 8 Rozporzadzenia BK),

(d) zgtaszania danych dotyczacych zdarzeh  niepozgdanych (art. 41-43
Rozporzadzenia BK),

(e) umozliwienia wtasciwym organom nadzorczym przeprowadzania inspekcji Badania
klinicznego (art. 78 Rozporzadzenia BK i 61-76 Ustawy BK).

Operacje przetwarzania danych osobowych zwigzane z dziatalnoscig badawczg w
ramach Badania klinicznego odbywajg sie na podstawie przestanki prawnie
uzasadnionego interesu Administratora (art. 6 ust. 1 lit. f) oraz przestanki prowadzenia
badan naukowych art. 9 ust. 2 lit. j) RODO). Zgodnie z przepisami Rozporzgdzenia BK
oraz Ustawy BK, Badanie kliniczne jest uznawane za dziatalno$¢ naukowg, a
przetwarzanie danych w jego ramach moze odbywa¢ sie w oparciu o uzasadniony
interes, z zastrzezeniem obowigzku ochrony praw i wolnosci uczestnikéw.

W przypadku dochodzenia, obrony lub ustalenia roszczen prawnych podstawe prawng
stanowi¢ moze réwniez art. 6 ust. 1 lit. ¢) lub f) i art. 9 ust. 2 lit. f) RODO. Oznacza to,
ze Dane osobowe Uczestnikéw badania mogg byc¢ przetwarzane, gdy jest to niezbedne
do wypetnienia obowigzkéw prawnych lub do realizacji uzasadnionych interesow
Administratora (np. obrona przed potencjalnymi roszczeniami).

Moze to obejmowac sytuacje, w ktorych Uczestnik badania klinicznego zgtasza roszczenia
odszkodowawcze zwigzane z udziatem w Badaniu klinicznym, np. w przypadku
wystgpienia dziatan niepozadanych lub szkody zdrowotnej. Przetwarzanie Danych
osobowych na tej podstawie umozliwia Sponsorowi lub Osrodkowi badan klinicznych
obrone swoich intereséw poprzez analize Dokumentacji zrédtowej i danych niezbednych
do ustalenia zasadnosci roszczen lub przygotowanie sie do potencjalnych postepowan
prawnych.
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4.7 Swiadoma zgoda na udziat w Badaniu klinicznym oraz spetnienie

obowiagzku informacyjnego RODO w zwigzku z przetwarzaniem danych
osobowych w Badaniu klinicznym

Uczestnik badania klinicznego przystepujgc do udziatu w Badaniu klinicznym, podpisuje
formularz $wiadomej zgody na udziat w badaniu (/Informed Consent Form — ICF).
Formularz ten zawiera miedzy innymi informacje o istocie, znaczeniu, skutkach i ryzyku
zwigzanym z udziatem w Badaniu klinicznym. Wyrazenie zgody przez Uczestnika badania
klinicznego na wudziat w badaniu jest elementem obligatoryjinym w celu jego
przeprowadzenia.

Z punktu widzenia ochrony danych osobowych swiadomg zgode, o ktérej mowa w art. 29
ust. 1 Rozporzgdzenia BK nalezy odrozni¢ od zgody jako podstawy prawnej przetwarzania,
o ktérej mowa w art. 6 ust. 1 lit. a) oraz 9 ust. 2 lit. a) RODO. Dla przeprowadzenia Badania
klinicznego nie jest konieczne uzyskiwanie zgody na przetwarzanie danych osobowych,
poniewaz podstawy prawne przetwarzania danych osobowych wynikajg z przestanek
zawartych w art. 6 ust. 1 lit. ci f RODO oraz w art. 9 ust. 2 lit. i oraz j RODO.

Zgodnie z przepisem art. 28 ust. 3 Rozporzadzenia BK wycofanie swiadomej zgody na
udziat w Badaniu klinicznym nie ma wptywu na czynnosci juz wykonane oraz na
wykorzystanie danych uzyskanych na podstawie swiadomej zgody przed jej wycofaniem.
Nie jest mozliwe usunigecie zebranych wczesniej danych z uwagi na koniecznosc
zapewnienia integralnosci dokumentacji badania. Wycofanie takiej zgody nie ma réwniez
wplywu na przetwarzanie danych osobowych przez Gtéwnego badacza i Sponsora,
poniewaz zakres ich obowigzkéw w odniesieniu do przechowywania i archiwizowania
dokumentaciji badania zawierajgcej Dane osobowe okreslajg przepisy prawa.

Niezaleznie od powyzszego, dokument, jakim jest formularz $wiadomej zgody, moze
zawiera¢ informacje dotyczgce zakresu, sposobdéw i celéw przetwarzania danych
osobowych Uczestnikéw badania klinicznego. Obowigzek informacyjny zobowigzany jest
bowiem spetni¢ kazdy z Administratorow (art. 13 lub 14 RODO). W praktyce obowigzek
ten realizowany jest przez Gtéwnego badacza, poniewaz jako jedyny ma bezposredni
kontakt z Uczestnikiem badania klinicznego.

Gtéwny badacz informuje tym samym Uczestnika badania klinicznego o elementach
przetwarzania danych osobowych zgodnie z art. 13 lub 14 RODO, przekazujgc Pacjentowi
do podpisu formularz swiadomej zgody zawierajgcy klauzule informacyjng. Obowigzek
informacyjny zostaje woéwczas spetniony przed rozpoczeciem zbierania danych Uczestnika
badania klinicznego.

4.8 Prawa przystugujace Uczestnikom badan klinicznych w zwigzku z
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przetwarzaniem ich danych osobowych

Prawa przystugujgce Uczestnikom badania klinicznego na gruncie rozdziatu Il RODO
winny by¢ respektowane przez caty okres prowadzenia Badania klinicznego, a takze po
jego zakonczeniu. Zakres praw przystugujgcych Uczestnikom badania klinicznego,
zwigzanych z przetwarzaniem ich danych osobowych w zwigzku z tym badaniem, zalezy
w kazdym przypadku od przyjetych podstaw prawnych przetwarzania. Jezeli podstawg
prawng przetwarzania jest zgoda Uczestnika badania klinicznego (art. 6 ust. 1 lit. a) i art.



Projekt — 4 czerwca 2025

29

9 ust. 2 lit. a) RODO), Uczestnik badania klinicznego ma prawo do wycofania tej zgody w
dowolnym momencie. Wycofanie zgody nie wplywa na zgodnos$¢ z prawem przetwarzania,
ktére mialo miejsce przed jej wycofaniem, jednakze moze oznaczaé koniecznosé
zakonczenia uczestnictwa w Badaniu klinicznym, jesli zgoda byta wymagana do jego
prowadzenia. Natomiast jezeli przetwarzanie opiera sie na uzasadnionym interesie
Administratora (art. 6 ust. 1 lit. f) RODO), Uczestnik badania klinicznego moze skorzystac
z prawa do sprzeciwu wobec przetwarzania, o ile wykaze szczegdlng sytuacje
uzasadniajgca ten sprzeciw. Administrator musi wowczas ocenic, czy istniejg nadrzedne,
uzasadnione podstawy do kontynuowania przetwarzania.

Ze wzgledu na specyfike Badan klinicznych, Ustawa BK przewiduje mozliwos¢
ograniczenia niektorych praw podmiotow danych. Zgodnie z art. 8 Ustawy BK,
ograniczenie to dotyczy sytuacji, w ktérych prawdopodobne jest, ze realizacja tych praw
uniemozliwi lub powaznie utrudni realizacje celow Badania klinicznego i jezeli ograniczenia
te sg konieczne do realizacji tych celdw.

Powyzsze ograniczenia dotyczg nastepujgcych praw podmiotu danych:

(a) prawo dostepu do danych osobowych (art. 15 RODO). Ograniczenie prawa
Uczestnika Badania klinicznego do dostepu do swoich danych osobowych dopuszcza
sie do czasu zakonczenia Badania klinicznego. Ograniczenie to jest bowiem konieczne
na pewnych etapach badania z uwagi na ochrone wartosci naukowej i spéjnosci catego
Badania klinicznego. W pewnych sytuacjach Uczestnik badania nie moze przeglgdac
ani otrzymac kopii czesci swojej dokumentacji zwigzanej z Badaniem klinicznym do
czasu jego ukonczenia. Dotyczy to na przyktad Badan klinicznych z wykorzystaniem
placebo lub badan porownawczych, w ktérych jest istotne, aby Uczestnicy badania
klinicznego nie wiedzieli, do ktorej grupy zostali przydzieleni i czy lub jaki Badany
produkt leczniczy otrzymuja.

(b) prawo do sprostowania danych (art. 16 RODO). Ograniczenie prawa do
sprostowania danych dopuszcza sie w trakcie Badania klinicznego i po jego
zakonczeniu. Ograniczenie to wynika z koniecznosci zachowania integralnosci danych.
Niedopuszczalne z punktu widzenia metodyki badan naukowych bytoby dopuszczenie
do mozliwosci ingerencji podmiotu danych w wyniki Badania klinicznego.

(c) prawo do ograniczenia przetwarzania danych (art. 18 RODO). Ograniczenie to
dopuszcza sie w trakcie Badania klinicznego oraz po jego zakonczeniu Skorzystanie z
prawa do ograniczenia przetwarzania w praktyce uniemozliwiatoby prowadzenie
Badania klinicznego iwplywato negatywnie na integralno$¢ dokumentacji tego
badania, a w efekcie rodzito watpliwosci dotyczgce jego wynikdw.

(d) prawo do sprzeciwu wobec przetwarzania danych (art. 21 RODO). Ograniczenie
stosowania prawa sprzeciwu dopuszcza sie w trakcie Badania klinicznego i po jego
zakonczeniu. Zapewnia ono bowiem wykonanie niektérych niezbednych czynnoéci
pomocniczych, realizowanych przy prowadzeniu Badania klinicznego, np. w celu
zapewnienia integralnosci danych.

Powyzsze ograniczenia nie dotyczg jednak podstawowych danych identyfikujgcych
Uczestnika badania klinicznego, takich jak imie i nazwisko oraz numer PESEL, a w
przypadku, gdy nie nadano tego numeru - rodzaj i numer dokumentu potwierdzajgcego
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tozsamos¢ oraz data urodzenia oraz danych kontaktowych, takich jak adres
korespondencyjny, numer telefonu lub adres poczty elektronicznej.

Nalezy rowniez zaznaczy¢, ze samo otrzymanie zadania nie bedzie rodzito w kazdym
przypadku obowigzku jego realizacji zgodnie z wolg podmiotu danych. Przyktadowo,
whiosek o usuniecie danych nie zostanie rozpatrzony pozytywnie, w zakresie, w jakim
przetwarzanie jest niezbedne do celéw badan naukowych, a realizacja tego prawa
mogtaby uniemozliwi¢ lub powaznie utrudni¢ realizacje celdow takiego przetwarzania np.
wpltywajgc na integralno$¢ dokumentaciji badania (art. 17 ust. 3 lit. d) RODO) lub gdy
przetwarzanie jest niezbedne do wywigzania sie z prawnego obowigzku przechowywania
dokumentacji Badania klinicznego (art. 17 ust. 3 lit. b) RODO).

Niezaleznie od powyzszego, w przypadku odmowy realizacji zgdania osoba wystepujgca
z zgdaniem powinna zosta¢ poinformowana o mozliwosci ztozenia skargi do Prezesa
UODO i dochodzenia swoich praw przed sgdem.

Sponsor Badania klinicznego nie posiadajgc Dokumentacji zrédtowej tego badania ani
danych pozwalajgcych na identyfikacje Pacjenta (w zwigzku z tym, Ze Sponsor przetwarza
jedynie zakodowane dane), wszelkie zgdania dotyczgce praw oséb, ktérych dane dotycza,
moze realizowac¢ jedynie we wspodtpracy z Gtdwnym badaczem, ktéra bedzie polegac na
m.in. informowaniu przez Sponsora Gtéwnego badacza o kazdym zgdaniu dotyczgcym
praw oséb, ktérych dane dotyczg, jakie otrzyma bezposrednio od Uczestnika badania
klinicznego oraz ustalaniu przez Sponsora i Gtéwnego badacza czy zgdanie moze zosta¢
spetnione.

Sponsor i Gtéwny badacz mogg uzgodnié, kto bedzie odpowiedzialny za udzielenie
odpowiedzi uczestnikowi (np. Sponsor moze przygotowaé ogolng odpowiedz, a Gtowny
badacz udzieli¢ szczegdtowych informaciji), zapewniajgc zgodnosé z RODO i zachowujac
spojnos¢ przekazywanych informaciji.

Strony Kodeksu potwierdzajg, ze mozliwym i zgodnym z prawem jest, aby w praktyce
wszelkie zgdania i wnioski podmiotow danych zwigzane z przetwarzaniem ich danych
osobowych w celu Badah klinicznych przyjmowane byty za posrednictwem Gtéwnego
badacza i rozpatrywane przez Gtéwnego badacza wraz ze Sponsorem. Komunikacja
pomiedzy Gtéwnym badaczem a Sponsorem, dotyczgca zgdania odbywa sie w formie
pseudonimizowanej (kodowanej). W sytuacji gdy Uczestnik badania klinicznego zitozy
zgdanie bezposrednio do Sponsora, mozliwe jest podejmowanie odpowiednich dziatan
oraz decyzji zwigzanych z wnioskami, o ktdérych mowa w niniejszym punkcie, bezposrednio
przez Sponsora, we wspotpracy z Osrodkiem badan klinicznych lub Gtéwnym badaczem.

4.9 Przetwarzanie danych Uczestnikow w celu analizy przezywalnosci
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Sponsor, w celu realizacji zatozen Badania klinicznego, moze przetwarza¢ Dane osobowe
obejmujgce informacje o przezywalnosci Uczestnikéw po zakonczeniu przyjmowania
Badanego produktu leczniczego. W celu analizy przezywalnosci Giéwny badacz moze
kontaktowaé sie z Uczestnikami badania klinicznego w celu potwierdzenia ich stanu
zdrowia, w tym przezycia po uptywie okreslonego czasu.



Projekt — 4 czerwca 2025

Przetwarzanie Danych osobowych w tym celu stanowi obligatoryjny element Badania
klinicznego, jezeli jest niezbedne do realizacji jego zatozen. Informacja o ocenie
przezywalnosci jest zawarta w formularzu $wiadomej zgody podpisywanym przez
Uczestnika badania klinicznego przystepujgcego do badania.

W przypadkach, gdy analiza przezywalnosci wymaga dostepu do rejestrow publicznych,
takich jak baza PESEL, nalezy wskaza¢ interes prawny lub faktyczny zgodnie z
obowigzujgcymi przepisami prawa. W zwigzku z tym przetwarzanie danych uczestnikéw
badania klinicznego w celu oceny przezywalnosci odbywa sie na tej samej podstawie
prawnej co inne etapy badania, w tym przetwarzanie danych podczas stosowania
Badanego produktu leczniczego, przy czym dostep do bazy PESEL wymaga dodatkowego
uzasadnienia zgodnie z art. 46 ust. 2 Ustawy o ewidenc;ji ludnosci.

Dane dotyczgce przezywalnosci Uczestnika badania klinicznego moga by¢ pozyskiwane
przez Gtéwnego badacza z innych Zrodet, w zakresie dozwolonym przepisami prawa, np.:

(a) z powszechnego Rejestru PESEL zgodnie z trybem przewidzianym w art. 46 ust. 2
pkt 1) oraz pkt 3) Ustawy o ewidencji ludno$ci, poprzez ztozenie odpowiedniego
wniosku. Dane z Rejestru PESEL mogg by¢ udostepnione: osobom i jednostkom
organizacyjnym, jezeli wykazg w tym interes prawny; lub jezeli wykazg interes
faktyczny w otrzymaniu danych, pod warunkiem uzyskania zgody oséb, ktorych
dane dotyczg;

(b) od innych podmiotéw leczniczych, zgodnie z zasadami przewidzianymi w
przepisach obowigzujgcego prawa dotyczacymi dostepu do Dokumentacji
medycznej lub dostepu do informacji objetych tajemnicg lekarska.

Uczestnik badania klinicznego powinien by¢ w sposdb przejrzysty informowany o
wszystkich aspektach zwigzanych z przetwarzaniem jego danych osobowych w celu
analizy przezywalno$ci.

W ramach analizy przezywalnosci dochodzi do zbierania danych osobowych wylgcznie
w niezbednym, minimalnym zakresie. W przypadku $Smierci Uczestnika badania
klinicznego, jego Dane osobowe nie sg juz chronione na gruncie RODO.

4.10 Przetwarzanie danych osobowych Gtéwnego badacza i cztonkéw Zespotu
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badawczego

Z uwagi na wymogi, koniecznos¢ zweryfikowania kwalifikacji personelu biorgcego udziat
w prowadzeniu Badania klinicznego, jak réwniez uzyskania wymaganych pozwolehA na
przeprowadzenie badania oraz zgromadzenia wtasciwej dokumentacji, Sponsorzy
przetwarzajg Dane osobowe Gtéwnego badacza i cztonkéw Zespotu badawczego.

Przetwarzanie Danych osobowych Gtéwnego badacza oraz czionkéw Zespotu
badawczego bedzie opiera¢ sie na nastepujgcych podstawach prawnych:

(a) Zapewnienie, ze osoby prowadzgce badanie majg odpowiednie kwalifikacje i
spetniajg wymagania zgodne z przepisami prawa i wytycznymi dotyczgcymi Badan
klinicznych — art. 6 ust. 1 lit. f) RODO oraz art. 6 ust. 1 lit. c) RODO;
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(b) Mozliwos¢ kontaktu w celu rekrutacji do przysziych projektéw badawczych, w tym
Badan klinicznych - art. 6 ust. 1 lit. a) RODO oraz art. 6 ust. 1 lit. f) RODO w
zaleznosci od decyzji Sponsora i jego relacji z takimi osobami;

(c) Spetnienie wymagan prawnych obowigzujgcych w innych krajach, majgcych wpltyw
na obowigzki Sponsora w zakresie Badan klinicznych - art. 6 ust. 1 lit. f) RODO.

Sponsor jest zobowigzany do prowadzenia Badania klinicznego we wspétpracy z Gtéwnym
badaczem oraz cztonkami Zespotu badawczego, ktdrzy posiadajg odpowiednie
wyksztatcenie idoswiadczenie, dajgce gwarancje prawidiowego przebiegu Badania
klinicznego. W zwigzku z tym w celu przeprowadzenia Badania klinicznego, konieczne jest
przetwarzanie nie tylko tych danych osobowych Gtéwnego badacza lub czionkéw Zespotu
badawczego, jakie bedg niezbedne do zawarcia uméw z tymi osobami (tj. podstawowych
danych identyfikacyjnych oraz niezbednych do realizacji wyptat wynagrodzenia), lecz
réwniez danych obejmujgcych informacje o posiadanych kwalifikacjach, w tym uprawnieniu
do wykonywania zawodu lekarza, przebytych szkoleniach, dotychczasowym
doswiadczeniu zwigzanym z udziatem w Badaniach klinicznych, publikacjach, czy tez
cztonkostwie w stowarzyszeniach i organizacjach, co moze potwierdza¢ status
potencjalnego Gtéwnego badacza jako eksperta w danej dziedzinie oraz kwalifikacje
cztonkéw Zespotu badawczego.

Gromadzone przez Sponsora Dane osobowe Gtéwnego badacza oraz zaproponowanych
przez niego cztonkéw Zespotu badawczego sg przetwarzane w szczegdlnosci w
nastepujacych celach:

(d) przeprowadzenia oceny kwalifikacji Gtéwnego badacza i cztonkéw Zespotu
badawczego do przeprowadzenia Badania klinicznego,

(e) przygotowania dokumentacji niezbednej do przeprowadzenie badania,
(f) zawarcia i wykonania uméw podpisywanych w ramach Badania klinicznego,
(g) szkoleniowych, dotyczacych Badania klinicznego,

(h) zapewnienia dostepu do narzedzi i innych zasobdw, ktére mogg by¢ wymagane do
przeprowadzenia badania, w tym systemu eCREF,

(i) zarzadzania, dokumentowania i monitorowania Badania klinicznego,
(j) monitorowania dziatah niepozgdanych,

(k) przekazywania danych do podmiotéw trzecich $wiadczacych ustugi w badaniu (np.
ustugi diagnostyczne),

() wyboru Osrodkéw badan klinicznych i Gtéwnych badaczy dla potrzeb przysztych
Badan klinicznych,

(m)innych celéw wynikajgcych z obowigzujgcych przepiséw prawa, w szczegélnosci
dotyczgcych zwalczania korupcji, przeciwdziataniu praniu brudnych pieniedzy.
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Sponsor jest Administratorem danych osobowych Giéwnego badacza oraz czionkéw
Zespotu badawczego w zakresie w jakim przetwarza ich Dane osobowe do powyzszych
celéw.

Odrebnym Administratorem danych osobowych Gtéwnego badacza oraz czionkéw
Zespotu badawczego moze by¢ réowniez CRO, pod warunkiem, ze jest on strong umowy
zawieranej z tymi podmiotami. W przypadku bowiem prowadzenia Badania klinicznego
przy zaangazowaniu CRO, ktoérej rola w Badaniu klinicznym obejmuje zawieranie we
wilasnym imieniu, ale na rzecz Sponsora umow na prowadzenie Badania klinicznego z
Gtéwnym badaczem lub cztonkami Zespotu badawczego, CRO dziata we wikasnym imieniu
przetwarzajgc te dane w celu realizacji uméw z Gtéwnymi badaczami, ktorych jest strona.
Tym samym CRO petni¢ bedzie role odrebnego Administratora. Cele przetwarzania
danych realizowane przez CRO w zwigzku z zawartymi umowami obejmujg w
szczegolnosci rozliczenia podatkéw oraz skfadek na ubezpieczenia spoteczne Gtdéwnego
badacza (ewentualnie takze czionkow Zespotéw badawczych), zas podstawg prawng
przetwarzania danych osobowych jest realizacja umowy oraz wykonanie obowigzkdéw
wynikajgcych z przepisow prawa (art. 6 ust. 1 lit. b) oraz ¢c) RODO). CRO peti role
Administratora danych w zakresie przetwarzania Danych osobowych zwigzanych
z realizacjg tych uméw. W takim przypadku podstawg prawng przetwarzania danych
osobowych przez CRO jest wykonanie umowy zawartej z Gidwnym Badaczem lub
cztonkami Zespotu badawczego, a takze wypetnienie obowigzkéw prawnych (art. 6 ust. 1
lit. b) i c) RODO).

Warto podkreslic, ze CRO petni role Administratora tylko w zakresie danych
przetwarzanych w zwigzku z realizacjg umowy cywilnoprawnej dotyczgcej wspdtpracy z
Gtownym badaczem i Zespotem badawczym. Nie obejmuje to danych przetwarzanych
przez CRO na rzecz Sponsora, zwigzanych bezposrednio z Badaniem klinicznym, ktére
pozostajg w gestii Sponsora lub Giéwnego badacza jako Administratoréw tych danych.

Jesli natomiast strong umowy o przeprowadzenie badania zawieranej z Gtéwnym
badaczem jest Sponsor, przetwarzanie danych w powyzszym celu bedzie realizowane
przez Sponsora dziatajgcego jako Administrator, natomiast CRO wspierajgca Sponsora w
realizacji powyzszych obowigzkéw bedzie wystepowata w charakterze podmiotu
przetwarzajgcego.

4.11 Przetwarzanie Danych osobowych innych oséb w Badaniu klinicznym
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Przetwarzanie Danych osobowych rodzicéw lub opiekunéw prawnych Uczestnika
badania klinicznego

W ramach prowadzenia Badan klinicznych moze zachodzi¢ koniecznos¢ przetwarzania
Danych osobowych innych oséb niz wymienione powyzej. W przypadku badan z udziatem
matoletnich konieczne jest przetwarzanie Danych osobowych ich opiekunow prawnych —
zazwyczaj rodzicow dziecka biorgcego udziat w badaniu. Ze wzgledu na wiek lub
ubezwtasnowolnienie, dzieci oraz osoby ubezwtasnowolnione nie mogg co do zasady
samodzielnie wyrazi¢ zgody na udziat w Badaniu klinicznym. Zgoda taka moze zostac
wyrazona, zgodnie z przepisami prawa, przez obu opiekunéw prawnych matoletniego. W
okreslonych przypadkach, zgode takg wyraza takze matoletni, przy czym po osiggnieciu
przez niego petnoletnosci, zgoda taka powinna by¢ udzielona przez niego ponownie, o ile
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Badanie kliniczne, w ktérym bierze on udziat jeszcze trwa. Stgd tez w toku Badania
klinicznego dochodzi do przetwarzania danych rodzicow oraz opiekunéw w zwigzku z
koniecznoscig zaangazowania matoletniego do Badania klinicznego.

Dane opiekunow prawnych przetwarzane sg w zakresie niezbednym do ztozenia
odpowiednich oswiadczen woli w imieniu reprezentowanych przez nich matoletnich —
wytgcznie w celu udokumentowania zastepczej zgody wyrazonej w imieniu matoletniego
lub osoby ubezwilasnowolnionej. Zakres tych danych zwykle ogranicza sie do imienia,
nazwiska oraz charakteru, w jakim osoba wystepuje reprezentujgc matoletniego lub
ubezwtasnowolnionego Pacjenta przystepujacego do udziatu w badaniu.

Podstawg prawng przetwarzania danych osobowych rodzicéw lub opiekundéw prawnych
Uczestnika badania klinicznego jest realizacja prawnie uzasadnionego interesu Sponsora
oraz Gtébwnego badacza (art. 6 ust. 1 lit. f) RODO), polegajacego na uzyskaniu i
udokumentowaniu zgody na udziat w Badaniu klinicznym, wyrazonej przez osobe lub
osoby uprawnione do reprezentacji Uczestnika badania klinicznego, ktory nie jest
uprawniony do samodzielnego wyrazenia takiej zgody.

Przetwarzanie Danych osobowych partnerki lub partnera Uczestnika badania
klinicznego

Inng grupg osob, ktéorych Dane osobowe mogg by¢ przetwarzane w zwigzku z
prowadzeniem Badania klinicznego, sg partnerzy lub partnerki Uczestnikéw badania
klinicznego. Dane te mogg by¢ przetwarzane, gdy istnieje uzasadnione ryzyko wptywu
Badanego produktu leczniczego na ich zdrowie, zwlaszcza w kontekscie cigzy partnerki
lub innych sytuaciji istotnych dla bezpieczenstwa Uczestnika badania klinicznego i jego
otoczenia. Przetwarzanie Danych osobowych odbywa sie wytgcznie wtedy, gdy jest to
konieczne do oceny bezpieczenhstwa i skutkow dziatania Badanego produktu leczniczego
oraz gdy wynika to z Protokotu badania klinicznego.

Przetwarzanie danych partneréw lub partnerek Uczestnikéw badania klinicznego opiera
sie na podstawach prawnych wynikajgcych z RODO i nie zawsze wymaga uzyskania ich
zgody. Podstawg tg moze by¢:

(a) Art. 6 ust. 1 lit. f) RODO — uzasadniony interes Administratora, polegajgcy na
zapewnieniu bezpieczenstwa Uczestnikbw badania klinicznego i ich
partnerow/partnerek;

(b) Art. 9 ust. 2 lit. i) RODO — przetwarzanie Danych osobowych w interesie publicznym
i zdrowia publicznego, w tym pharmacovigilance i monitorowanie bezpieczenstwa;

(c) Art. 9 ust. 2 lit. j) RODO - przetwarzanie Danych osobowych do celéw badan
naukowych.

Natomiast w przypadkach, w ktérych Dane osobowe partnerki/partnera nie mogg by¢
przetwarzane na wskazanych podstawach prawnych, np. gdy przetwarzanie obejmuje
monitorowanie stanu zdrowia partnerki/partnera poza zakresem Protokotu badania lub nie
wynika bezposrednio z przepisow prawa, konieczne jest uzyskanie ich wyraznej zgody
zgodnie z art. 9 ust. 2 lit. a) RODO.
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Zatem zgoda partnerki/partnera jest wymagana wytgcznie w sytuacjach, gdy brak jest innej
podstawy prawnej do przetwarzania ich Danych osobowych.

Przetwarzanie Danych osobowych swiadkow

Kolejng grupg osob, ktérych Dane osobowe mogg by¢ przetwarzane w ramach Badania
klinicznego, sg swiadkowie. Bezstronny swiadek uczestniczy w procedurze uzyskiwania
Swiadomej zgody od Uczestnika badania klinicznego w przypadku, gdy osoba ta lub jej
prawny przedstawiciel, nie moze ztozy¢ jej na pismie (np. z uwagi na stan zdrowia).
Podobnie, jak w przypadku przetwarzania Danych osobowych rodzicow lub opiekunow
prawnych Uczestnika badania klinicznego, podstawg prawng przetwarzania Danych
osobowych swiadkow jest realizacja prawnie uzasadnionego interesu Sponsora oraz
Gtéwnego badacza (art. 6 ust. 1 lit. f) RODO), polegajgcego na wiasciwym
udokumentowaniu oswiadczenia woli ztozonego przez Uczestnika badania klinicznego
spetniajgcego kryteria, ktére pozwalajg na wyrazenie zgody na udziat w badaniu w formie
ustnej, w obecnoéci swiadkow.

4.12 Wtérne wykorzystanie danych pochodzacych z Badan klinicznych
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Witoérne wykorzystanie danych gromadzonych w ramach Badan klinicznych jest niezwykle
istotne dla rozwoju ogdinej wiedzy naukowej. Uczestnicy badania klinicznego podejmujg
sie bowiem wielu ryzyk, decydujgc sie na udziat w Badaniu klinicznym, w szczegdlnosci w
kontekscie wystgpienia Dziatan niepozgdanych produktu leczniczego. Dodatkowo, z
punktu widzenia etyki niedopuszczalne byloby przeprowadzanie nowych Badan
klinicznych lub eksperymentéw medycznych, w sytuacji, gdy poszukiwane wyniki sg juz
znane. Tym samym, zgromadzone podczas Badania klinicznego dane powinny byc¢
kazdorazowo wykorzystywane w maksymalnym stopniu, w zakresie, w jakim cele ich
przetwarzania sg spojne z celami, dla ktérych zostaty zebrane.

W obszarze badan naukowych prowadzonych z wykorzystaniem danych z Badan
klinicznych wtérne zastosowanie moze przybiera¢ rézne formy, przyktadowo moze
dotyczy¢ to sytuacji, w ktorej:

(a) dane zebrane w ramach badania prowadzonego w odniesieniu do Produktu
leczniczego przeznaczonego do leczenia okreslonej jednostki chorobowej mogg
zosta¢ wykorzystane w celu analizy mozliwosci zastosowania tego samego produktu
do leczenia choréb o podobnym mechanizmie dziatania lub powigzanych z pierwotnym
obszarem badania;

(b) Sponsor przeprowadza badanie nad okreslonym Produktem leczniczym, ktérego
dawkowanie wymaga stosowania testu diagnostycznego opracowanego przez inny
podmiot. Zebrane w takim badaniu dane mogg postuzy¢ podmiotowi opracowujgcemu
test diagnostyczny do przeprowadzenia badania nad mozliwoscig wykorzystania
takiego testu w podobnych terapiach lub diagnostyce podobnych choréb;

(c) dochodzi do taczenia danych pochodzacych z réznych Badan klinicznych w danym
obszarze terapeutycznym, niekiedy przeprowadzonych przez ré6znych Sponsoréw, w
celu prowadzenia wspolnych badan naukowych przy wykorzystaniu szerszego zakresu
danych dajgcych mozliwosc¢ lepszego zrozumienia mechanizmow rozwoju choroby, jej
potencjalnych przyczyn lub zidentyfikowania najskuteczniejszych metod leczenia.
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Podstawy prawne wtdérnego przetwarzania danych z badan klinicznych

O ile wtérne wykorzystywanie danych nie jest wymagane na mocy prawa Unii lub prawa
panstwa cztionkowskiego, istniejg dwie podstawy prawne wtornego wykorzystywania
danych z Badanh klinicznych do badan naukowych, ktére sg na réwni dopuszczalne.

(a) Zadanie realizowane w interesie publicznym

Strony Kodeksu mogg przetwarza¢ dane z Badan klinicznych w celu ich wtérnego
wykorzystania, gdy odbywa sie to dla celéw naukowych i jest zgodne z
obowigzujgcymi przepisami, na co zezwala art. 5 ust. 1 lit. b) RODO. Przepis ten
kwalifikuje badania naukowe jako cele zgodne z pierwotnym wykorzystaniem
Danych osobowych, jednakze nie stanowi samodzielnej podstawy prawnej, lecz
umozliwia wtérne przetwarzanie na tej samej podstawie, co pierwotne
przetwarzanie.

W opinii nr 3/2019, wydanej przez Europejskg Rade Ochrony Danych',
podkreslono, ze w kontekscie Badan klinicznych nalezy uwzglednia¢ wzajemne
zaleznosci miedzy Rozporzgdzeniem BK a RODO, zwlaszcza w odniesieniu do
wtornego przetwarzania danych do celow naukowych. Opinia ta wyjasnia, ze
wtorne przetwarzanie danych dla badan naukowych wymaga zapewnienia
odpowiednich zabezpieczen ochrony Danych osobowych, zgodnie z art. 89 ust. 1
RODO, co obejmuje techniczne i organizacyjne $rodki ochrony, takie jak
Pseudonimizacja lub anonimizacja danych oraz ograniczenie dostepu.

Ponadto, zgodnie z Opinig nr 3/2019, wtérne wykorzystanie danych wymaga
uwzglednienia wymogow wynikajgcych z RODO, ktére wprowadza rygory
dotyczgce transparentnosci oraz obowigzku informacyjnego, by chroni¢ prawa i
wolnosci osob, ktérych dane dotyczg. Strony Kodeksu, dziatajac zgodnie z tymi
wytycznymi, wdrazajg odpowiednie Srodki zabezpieczajgce, aby zapewnic
zgodnos¢ z przepisami i poszanowanie prywatnosci Uczestnikéw badania
klinicznego.

(b) Zgoda Uczestnika badania klinicznego

Strony Kodeksu moga przetwarza¢ dane z Badan klinicznych w ramach ich
wtérnego wykorzystania za zgodg oséb, ktérych dane dotyczg (wyrazna zgoda w
przypadku szczegoélnych kategorii Danych osobowych) i zgodnie z art. 13-14
RODO. Zgoda musi spetnia¢ wymogi art. 4 ust. 11 i art. 7 RODO. Zgoda moze
jednak dotyczy¢ szerokiego obszaru dziatalnosci badawczej, np. w dziedzinie
onkologii czy chordb neurodegeneracyjnych lub choréb majacych zblizony
mechanizm dziatania. Osoby, ktérych dane dotyczg, majg prawo do wycofania tej
zgody w dowolnym momencie, w ktorym to przypadku ich Dane osobowe nie mogag

' Opinia nr 3/2019 w sprawie pytan i odpowiedzi dotyczacych wzajemnych zalezno$ci miedzy rozporzadzeniem
w sprawie badan klinicznych (RBK) a ogdlnym rozporzgdzeniem o ochronie danych (RODO) (art. 70 ust. 1 lit.

b)).
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by¢ juz przetwarzane do dalszych celdow badawczych i moze byé konieczne ich
usuniecie. Takie dalsze wykorzystywanie bytoby jednak dozwolone w celu
spetnienia prawnego obowigzku zachowania danych przez podmiot bedgcy strong
Kodeksu lub w przypadku, gdy usuniecie powaznie zaszkodzitoby osiggnieciu celu
badan naukowych (art. 17 ust. 3 lit. d RODO). Przyktadami takich sytuacji sg m.in.:

(a) niemoznos¢ powtorzenia wynikow badan w celu ich walidacji;

(b) niemoznos¢ usuniecia spseudonimizowanych Danych osobowych bez wptywu
na waznosc¢ innych danych w zbiorze danych oraz

(c) nieproporcjonalne obcigzenie zwigzane ze znalezieniem odpowiednich Danych
osobowych w zbiorze danych ze wzgledu na ich Pseudonimizowany charakter
i permutacje, ktorym ulegty.

Strony Kodeksu mogg powotywac sie na odstepstwo okreslone w art. 17 ust. 3 lit.
d) RODO wytgcznie w indywidualnych przypadkach i muszg udokumentowac jego
powody.

Dodatkowo nalezy stosowac odpowiednie zabezpieczenia okreslone ponizej.
Transparentnosé

Strony Kodeksu informujg Uczestnikdw badania klinicznego o zamiarze wtdérnego
wykorzystania danych, jesli jest ono znane w momencie gromadzenia ich Danych
osobowych. Jezeli wtérne wykorzystanie nie byto w tym czasie przewidywane, informacja
o tym jest przekazywana w pozniejszym komunikacie, jednakze przed wtérnym
wykorzystaniem.

Zgodnie z art. 14 ust. 5 lit. b) RODO Uczestnicy badania klinicznego nie muszg by¢
informowani o wtérnym wykorzystywaniu, jezeli przekazanie informaciji jest niemozliwe dla
Administratora lub wigze sie z nieproporcjonalnym obcigzeniem lub jesli utrudnitoby to lub
uniemozliwitoby przeprowadzenie zamierzonych badan naukowych. Do celéw niniejszego
Kodeksu informowanie osob, ktérych dane dotyczg, wigze sie z nieproporcjonalnym
obcigzeniem, jezeli Strona ma dostep jedynie do zakodowanych Danych osobowych
(nawet jesli Gtéwny badacz posiada klucz do kodu), ktére nie pozwalajg jej na
skontaktowanie sie z osoba, ktérej dane dotyczg, a Strona nie byta w stanie poinformowac
0s6b, ktorych dane dotyczg, w momencie gromadzenia Danych osobowych, na przyktad
dlatego, ze w czasie Badania klinicznego nie przewidywano wtérnego wykorzystania
danych do dalszych badan naukowych.

W przypadku gdy Strona powotuje sie na powyzsze odstepstwo, dokumentuje ona powody,
dla ktérych tak sie stato, oraz zabezpieczenia stosowane w celu ochrony intereséw osob,
ktérych dane dotyczg. Ponadto zgodnie z art. 14 RODO Strony Kodeksu udostepniajg
informacje na temat wtdérnego wykorzystywania w publicznie dostepnej formie, w
szczegolnosci na swojej stronie internetowej lub wspdlnej platformie. Informacje te
identyfikujg badanie, z ktérego Dane osobowe sg ponownie wykorzystywane, informujg
Uczestnikbw badania klinicznego o prowadzonych badaniach naukowych i o
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przystugujgcych im prawach, w tym o tym, w jaki sposob osoby fizyczne mogg sprzeciwi¢
sie takiemu wykorzystaniu i wszelkim ograniczeniom tego prawa, a takze wskazujg osobe
wyznaczong do kontaktu.

Przyktadem sytuacji, w ktorej przepisy wymagajg wtérnego wykorzystania danych z Badan
klinicznych bez obowigzku informowania Uczestnikdbw badania klinicznego, jest
obowigzkowe zgtaszanie danych dotyczgcych bezpieczenstwa farmakoterapii organom
nadzoru, np. Urzedowi Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i
Produktow Biobodjczych w Polsce lub jego odpowiednikom w innych krajach Unii
Europejskiej, zgodnie z art. 36d Prawa farmaceutycznego oraz art. 41-42 Rozporzadzenia
BK.

Zgodnie z przepisami prawnymi dotyczgcymi bezpieczenstwa farmakoterapii, Sponsorzy
sg zobowigzani do monitorowania i raportowania niepozgdanych dziatan lub zdarzen
zwigzanych z badanym Produktem leczniczym zaréwno w trakcie badania, jak i po jego
zakonczeniu.

Zgodnie z art. 14 ust. 5 lit. ¢) RODO Uczestnicy badania klinicznego nie muszg by¢
informowani o wtérnym wykorzystywaniu danych, jezeli jest ono wymagane przez prawo
Unii lub panstwa czionkowskiego, ktéremu Strona Kodeksu podlega. Obejmuje to na
przyktad obowigzkowe zgtaszanie wtasciwym organom informacji dotyczgcych
bezpieczenstwa w odniesieniu do badanych lub zatwierdzonych Produktéw leczniczych.

Prawo sprzeciwu

Uczestnicy badania klinicznego majg prawo sprzeciwu wobec wtdérnego wykorzystania
danych, w przypadku, gdy ich Dane osobowe nie mogg by¢ juz przetwarzane dla tych
celow. Prawo do sprzeciwu moze byC jednak ograniczone zgodnie z obowigzujgcymi
przepisami, na przyktad, jezeli sprzeciw wplynatby na statystyczng i naukowg
wiarygodnosc¢ zbioru danych, do ktérego nalezg Dane osobowe, i sprawitby, ze caty zbiér
danych statby sie nieaktualny dla danych badan naukowych, lub w przypadku, gdy
wytgczenie przedmiotowych Danych osobowych uniemozliwitoby powtérzenie badania,
jezeli taka mozliwo$¢ jest niezbedna do walidacji jego wynikow.

Zgodnie z art. 11 ust. 2 RODO prawo do sprzeciwu nie ma zastosowania, gdy Strona nie
jest w stanie zidentyfikowa¢ Uczestnika badania klinicznego, na przyktad, gdy Strona
przetwarza wytgcznie Dane osobowe zakodowane. W takim przypadku Uczestnik badania
klinicznego jest informowany o tym fakcie oraz o mozliwosci skontaktowania sie z Gtéwnym
badaczem. Jezeli Uczestnik badania klinicznego lub Gtéwny badacz przekaze odpowiedni
kod Uczestnika badania klinicznego Stronie, Strona postepuje zgodnie z zasadami
omowionymi powyzej.

Prawo sprzeciwu nie ma wptywu na wykorzystanie Danych osobowych, we wcze$niejszych
badaniach i publikacjach.
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Zabezpieczenia

Przy przetwarzaniu Danych osobowych pochodzacych z Badah klinicznych do wtérnych
celow Strony Kodeksu stosujg nastepujgce zabezpieczenia:

- przeprowadzenie oceny skutkéw dla ochrony danych spetniajgcej wymogi art. 35
RODO (jedna ocena skutkéw dla ochrony danych jest wystarczajgca do objecia
kategorii podobnych wtérnych zastosowan);

- wtdrne wykorzystanie nie ma bezposredniego wptywu na Uczestnikdw badania
klinicznego i nie jest wykorzystywane do podejmowania decyzji w odniesieniu do
zainteresowanych Uczestnikow badania klinicznego (j. wtérne wykorzystanie stuzy
wytgcznie spotecznosci badawczej i nie jest wykorzystywane do wywierania
wpltywu na opieke zdrowotng takiego Uczestnika lub przyszty udziat w projektach
badawczych);

- dane zgromadzone na potrzeby pierwotnego wykorzystania w ramach Badania
klinicznego sg poddawane rygorystycznej ocenie w celu zapewnienia, aby wtérne
przetwarzanie obejmowato wytgcznie dane, ktore sg absolutnie niezbedne do
osiggniecia celu wtdrnego i nie zawierato danych zbednych;

- Pseudonimizacja danych oraz ograniczenie dostepu do danych;

- niepodejmowanie jakichkolwiek dziatan mogacych skutkowa¢ ponowng
identyfikacjg Uczestnikdw badania klinicznego, a takze ograniczenie dostepu do
danych dla podmiotow zewnetrznych, obejmujgcy wymog podpisania umowy o
zachowaniu poufnosci, w tym zakaz angazowania sie w jakiekolwiek dziatania
zwigzane z ponowng identyfikacjg Uczestnikéw badania klinicznego;

- odpowiednie Srodki bezpieczenstwa, w szczegdlnosci majgce na celu unikniecie
ponownej identyfikacji Uczestnikbw badania  klinicznego i  dostepu
nieupowaznionych osob trzecich;

- prowadzenie rejestru wtérnego wykorzystywania danych;

- specjalne szkolenia odpowiedniego personelu w zakresie zabezpieczen.

Strony Kodeksu wdrazajg odpowiednie zasady i procedury w celu wdrozenia zabezpieczen
i zapewnienia zgodnosci z zabezpieczeniami.

4.13 Ocena skutkow dla ochrony Danych osobowych
1) Art. 35 RODO ust. 1 RODO wskazuje, ze jezeli dany rodzaj przetwarzania — w

szczegolnosci z uzyciem danych z zakresu zdrowia — ze wzgledu na swoj charakter,
zakres, kontekst i cele z duzym prawdopodobienstwem moze powodowac¢ wysokie ryzyko
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naruszenia praw lub wolnosci oséb fizycznych, Administrator przed rozpoczeciem
przetwarzania dokonuje oceny skutkow dla ochrony danych (DPIA)'2.

2) Badanie kliniczne stanowi operacje przetwarzania, ktéra ze wzgledu na swdj charakter,
zakres oraz kontekst moze powodowaé wysokie ryzyko naruszenia praw lub wolnosci oséb
fizycznych
i wymaga przeprowadzenia oceny skutkéw dla ochrony Danych osobowych (DPIA).

3) Koniecznos¢ przeprowadzenia DPIA w obszarze Badan klinicznych wynika w
szczegolnosci
z nastepujacych kryteriow:

o Kategorii przetwarzanych Danych osobowych, obejmujacych dane szczegdlnie
chronione, w tym niejednokrotnie dane genetyczne,

e Mozliwosci wykorzystania innowacyjnych technologii przy przetwarzaniu Danych
osobowych.

4) Sponsor Badania klinicznego przed rozpoczeciem przetwarzania, przeprowadza ocene
skutkow planowanych operacji przetwarzania dla ochrony Danych osobowych, w zakresie
czynnosci przetwarzania danych, za ktore ponosi odpowiedzialno$¢ jako Administrator.

5) Zgodnie z art. 35 ust. 1 RODO, dla podobnych operacji przetwarzania Danych osobowych
wigzgcych sie z podobnym wysokim ryzykiem mozna przeprowadzi¢ pojedynczg ocene.
Ze wzgledu na to, Badania kliniczne prezentujgce podobny poziom ryzyka zwigzany z
przetwarzaniem Danych osobowych, mogg zosta¢ poddane wspdlnej ocenie skutkéw dla
ochrony danych.

6) Na podobny poziom ryzyka w badaniach klinicznych wptywajg w szczegolnosci:

e precyzyjnie uregulowany proces prowadzenia Badania klinicznego w obowigzujgcych
przepisach prawa,

e wysoce ustandaryzowane zasady prowadzenia Badan klinicznych w wewnetrznych
procedurach przyjetych przez Sponsora,

e zblizone kategorie Danych osobowych przetwarzanych w badaniu (badanie odnosi sie
zawsze do danych dotyczacych stanu zdrowia Pacjenta, gtéwnie w formie
spseudonimizowanej),

e tozsame srodki techniczno-organizacyjne wykorzystywane do prowadzenia badan, w
tym procesy, systemy informatyczne, technologie i inne narzedzia,

12 Prezes UODO w Komunikacie z dnia 17.06.2019 r. wskazal rodzaje operacji przetwarzania wymagajacych
oceny skutkow, w ktérym sa wymienione m. in. obszary zwigzane z Badaniami klinicznymi, (Komunikat Prezesa
Urzedu Ochrony Danych Osobowych z dnia 17 czerwca 2019 r. w sprawie wykazu rodzajow operacji
przetwarzania danych osobowych wymagajgcych oceny skutkow przetwarzania dla ich ochrony, M. P. z 2019 .
poz. 666)
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e ustugodawcy, ktorzy kwalifikowani sg do dostarczenia kategorii ustug
wykorzystywanych w réznych badaniach.

Ocena skutkéow dla ochrony Danych osobowych w Badaniach klinicznych powinna
obejmowac w szczegolnosci nastepujgce obszary:

e opis planowanych operacji przetwarzania i celéw przetwarzania (co Administrator chce
osiggnac¢ przez planowane przetwarzanie, jaki jest skutek przetwarzania — wptyw na
osoby fizyczne, jakie sg korzysci z przetwarzania dla Administratora i oséb fizycznych,
ktérych dotyczy przetwarzanie),

e wskazanie czy przetwarzanie bedzie dotyczyto danych szczegdlnej kategorii oraz czy
wsréd przetwarzanych Danych osobowych, bedg rowniez Dane osobowe dzieci lub
innych grup szczegdlnie wrazliwych,

o wskazanie okreséw retencji Danych osobowych Uczestnikow badania klinicznego,

o okreslenie oraz opisanie czy operacje przetwarzania sg niezbedne oraz proporcjonalne
w stosunku do celu, zgodnie z art. 35 ust. 7 lit b RODO,

o wskazanie podstawy prawnej dla przetwarzania Danych osobowych Uczestnikéw
badania klinicznego,

e ocene ryzyka naruszenia praw lub wolnos$ci osob, ktérych dane dotycza,

o wskazanie, jaki sposdb Dane osobowe bedg przetwarzane (w jakich zasobach - sprzet,
oprogramowanie, sieci, przez kogo, czy w formie elektronicznej czy papierowej oraz w
jaki sposéb dane bedg przechowywane i przesytane),

¢ identyfikacje i ocene ryzyka w celu okreslenia koniecznosci przeprowadzenia oceny
skutkoéw dla ochrony Danych osobowych (opisanie potencjalnych ryzyk wynikajgcych
z przetwarzania Danych osobowych Uczestnikbw badania klinicznego, Srodki
planowane w celu zaradzenia ryzyku, w tym zabezpieczenia oraz srodki i mechanizmy
bezpieczehstwa majgce zapewni¢ ochrone danych osobowych | wykazac
przestrzeganie RODO),

¢ potencjalne konsekwencje dla oséb, ktérych dane dotyczg, w przypadku materializaciji
ryzyka, takie jak naruszenie prywatnosci, dyskryminacja, lub szkody zdrowotne,

o opis srodkow zaradczych i zabezpieczen (mechanizmy i technologie zabezpieczajgce
Dane osobowe, takie jak szyfrowanie, Pseudonimizacja lub anonimizacja, procedury
majgce na celu minimalizacje ryzyka, np. ograniczenie dostepu do Danych osobowych
tylko dla upowaznionych osob, plan postepowania na wypadek naruszenia ochrony
Danych osobowych (np. szybkie zgtaszanie incydentéw),

e szczegOtowe udokumentowanie wynikobw oceny skutkéw dla ochrony Danych
osobowych,
w tym uzasadnienia dla przyjetych rozwigzan.
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5 PRZETWARZANIE DANYCH OSOBOWYCH NA POTRZEBY
MONITOROWANIA BEZPIECZENSTWA STOSOWANIA PRODUKTOW
LECZNICZYCH (PHARMACOVILIGANCE)

5.1 Wprowadzenie

Monitorowanie bezpieczenstwa Produktéw leczniczych polega na posiadaniu przez Strony
Kodeksu (jako Podmioty odpowiedzialne lub Przedstawiciele podmiotu odpowiedzialnego)
systemu opisujgcego sposob prowadzenia nadzoru nad bezpieczenstwem stosowania tych
produktow. W praktyce takie monitorowanie polega na obowigzku prawnym przyjmowania
przez Strony Kodeksu zgtoszen tzw. dziatan niepozgdanych z réznych zrédet, w tym od
Pacjentow, opiekunéw Pacjentow, pracownikéw stuzby zdrowia (np. lekarzy), czy innych firm
farmaceutycznych. Dziatania niepozgdane to kazde niekorzystne i niezamierzone dziatanie
Produktu leczniczego.

Informacje dotyczgce Dziatan niepozgdanych produktéw leczniczych, ale niezawierajgce
Danych osobowych, w rozumieniu RODO podlegajg ocenie centrali lokalnych firm
farmaceutycznych, a nastepnie zgtaszane sg do Europejskiej Agencji Lekow (EMA). Uzyskane
informacje o Dziataniach niepozgdanych produktéw leczniczych sg analizowane przez firmy
farmaceutyczne oraz zamieszczane — bez Danych osobowych — w okresowych raportach, na
podstawie ktérych moze dojs¢ do zmiany tresci drukéw informacyjnych dotyczgcych tych
produktow.

Proces monitorowania bezpieczenstwa Produktéw leczniczych (tzw. pharmacovigilance)
obejmuje badanie tego bezpieczenstwa w odniesieniu do:

(a) dopuszczonych do obrotu Produktéw leczniczych, do czego zobowigzane sg podmioty
odpowiedzialne, ktére uzyskaty pozwolenie na dopuszczenie do obrotu na podstawie art.
36g Prawa Farmaceutycznego;

(b) dopuszczonych do obrotu Produktéw leczniczych, w ramach prowadzonych Badanh
klinicznych, do czego zobowigzany jest Sponsor.

5.2 Kategorie oséb, ktérych dane dotyczg i kategorie Danych osobowych

1) W procesie rejestrowania dziatan niepozgdanych sg zbierane nastepujgce kategorie
Danych osobowych:

(a) dane Reportera, w zakresie:

i) podstawowych danych kontaktowych, obejmujgcych najczesciej imig, nazwisko,
dane teleadresowe;

i) kategorii osoby zgtaszajgcej — osoba z wyksztalceniem medycznym/
niemedycznym lub konsument;

iil) numeru prawa wykonywania zawodu w odniesieniu do lekarzy;

(b) dane Pacjenta, tj. osoby, u ktdrej wystgpito zdarzenie niepozgdane, o ile nie jest ona
Reporterem, w zakresie:
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i) danych demograficznych, tzn. inicjaty, wiek lub data urodzenia, pte¢, numer
Pacjenta w Badaniu klinicznym, jesli Pacjent jest Uczestnikiem badania
klinicznego, a zgtoszenie przekazywane jest przez Gtéwnego badacza;

ii) informacji o zdarzeniu, obejmujgcych stan zdrowia.

2) Zakres danych, jaki powinien zosta¢ przekazany przy zgtoszeniu dziatania niepozgdanego
okreslony zostat w art. 36e ust. 1 Prawa Farmaceutycznego, zgodnie z ktérym zgtoszenie
pojedynczego przypadku Dziatania niepozgdanego produktu leczniczego zawiera:

(a) inicjaty, pte¢ lub wiek Pacjenta, ktérego dotyczy zgtoszenie;
(b) imie i nazwisko osoby dokonujacej zgtoszenia;

(c) w przypadku oséb wykonujgcych zawdd medyczny, adres miejsca wykonywania tego
zawodu;

(d) podpis osoby dokonujgcej zgtoszenia, jezeli zgtoszenie nie jest przekazywane drogg
elektroniczng;

(e) w zakresie Produktu leczniczego co najmniej:

i) nazwe produktu, ktérego stosowanie podejrzewa sie o spowodowanie tego
dziatania niepozgdanego;

i) opis wywotanego dziatania niepozadanego.

3) Dane Pacjenta uzyskiwane przez Strone Kodeksu w zwigzku ze zgtoszeniami dziatan
niepozadanych w pewnych okolicznosciach mogg pozwoli¢ na identyfikacje tego Pacjenta,
nawet w przypadku, gdy Strona Kodeksu nie ma zamiaru pozyskiwania takich danych.
Sytuacje te obejmujg np. zgtoszenia dokonywane w odniesieniu do Pacjentéw biorgcych
udziat w Badaniu klinicznym lub w przypadku, kiedy zgtoszenie dotyczy Pacjenta
chorujagcego na bardzo rzadko wystepujgca chorobe.

4) Strony Kodeksu potwierdzajg, ze mogg pozyskiwaé takze dodatkowe dane, inne niz
wynikajgce z art. 36e Prawa Farmaceutycznego, na podstawie prawnie uzasadnionego
interesu Administratora, o ile dane te nie stanowig szczegolnych kategorii danych. Mozliwe
jest bowiem, by dane zdarzenie niepozadane bylo ocenione pod katem masy ciata i
wzrostu Pacjenta, gdyz tego typu parametry mogg by¢ wazne w celu zmniejszania wptywu
dziatan niepozgdanych i zapewnienia bezpieczenstwa lekdw'3.

5) W zakresie pozyskiwania szczegdélnych kategorii Danych osobowych, np. rasy cztowieka,
réwniez jest to uzasadnione, gdyz dziatania niepozgdane wystepujgce np. w toku Badan
klinicznych, mogg mie¢ znaczenie takze ze wzgledu na rase cziowieka. Podstawg

13 Zasadno$¢ przetwarzania dodatkowych danych jest dostrzegana réwniez w literaturze przedmiotu (M.
Swierczynski, ,,Ochrona danych osobowych w systemie monitorowania dziatan niepozadanych produktow
leczniczych” (pharmacovigilance) [w:] K. Czaplicki, G. Szpor (red.), Internet. Przetwarzanie danych osobowych.
Processing of personal data, Warszawa 2019, SIP Legalis).
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przetwarzania takich danych (np. o pochodzeniu rasowym cziowieka) jest art. 9 ust 2 lit i)
RODO, tj. zapewnienie wysokich standardéw jakosci Produktow leczniczych.

5.3 Podstawa prawna przetwarzania Danych osobowych i okreslenie
Administratora

1) Dane osobowe zwykte, zbierane w zwigzku z monitorowaniem dziatan niepozgdanych (np.
dane identyfikacyjne Reportera), sg przetwarzane przez Strony Kodeksu na podstawie art.
6 ust. 1 lit. ¢) RODO, w zwigzku z tym, ze takie przetwarzanie jest niezbedne do
wypetnienia obowigzku prawnego cigzacego na Administratorze, wynikajgcego z art. 42
Prawa Farmaceutycznego oraz na podstawie art. 6 ust. 1 lit. f) RODO, poniewaz
przetwarzanie to jest niezbedne do celéw wynikajgcych z prawnie uzasadnionych
interesOw realizowanych przez Administratora, jakim jest realizacja zgtoszenia.

2) Szczegolne kategorie danych osobowych, w szczegolnosci dane dotyczgce stanu zdrowia,
sg przetwarzane przez Strony Kodeksu w zwigzku 2z monitorowaniem Dziatan
niepozgdanych produktow leczniczych na podstawie art. 9 ust. 2 lit. i) RODO™. W zwigzku
z tym, ze przetwarzanie to jest niezbedne ze wzgleddéw zwigzanych z interesem
publicznym w dziedzinie zdrowia publicznego, takich jak ochrona przed powaznymi
transgranicznymi zagrozeniami zdrowotnymi lub zapewnienie wysokich standardow
jakosci i bezpieczenstwa opieki zdrowotnej oraz Produktéw leczniczych lub Wyrobéw
medycznych, na podstawie prawa Unii lub prawa panstwa cztonkowskiego, ktére
przewidujg odpowiednie, konkretne $rodki ochrony praw i wolnosci osob, ktérych dane
dotycza, w szczegolnosci tajemnice zawodows.

3) Przepisami krajowymi, ktére legitymujg przetwarzanie szczegodinych kategorii danych
przez Strony Kodeksu, sg m.in. art. 36e i art. 36g Prawa farmaceutycznego. Zgodnie z art.
36e, zakres danych zgtaszanych w ramach dziatan niepozgdanych obejmuje informacje
niezbedne do identyfikacji zdarzen i ich oceny, co jest kluczowe dla skutecznego
monitorowania bezpieczenstwa farmakoterapii. Dodatkowo, art. 36g ust. 1 pkt 3 Prawa
farmaceutycznego naktada na Podmiot odpowiedzialny obowigzek rejestrowania
przypadkow dziatan niepozgdanych, co powinno by¢ uznane za przepis majacy na celu
zapewnienie standardéw jakosci i bezpieczenstwa Produktdéw leczniczych lub Wyrobow
medycznych. Tym samym przepisy te stanowig podstawe prawng przetwarzania danych
szczegolnej kategorii dla celéw tzw. pharmacovigilance.

4) Strony Kodeksu sg uprawnione do przetwarzania zwyktych danych osobowych w zwigzku
z realizacjg obowigzku przyjmowania zgtoszen dziatan niepozgdanych réwniez w ramach
prawnie uzasadnionego interesu Administratora, o ktérym mowa w art. 6 ust. 1 lit. f) RODO
(np. w celu ustalenia, dochodzenia lub obrony roszczen). Szczegdine kategorie Danych
osobowych, mogg by¢ przetwarzane przez Strony Kodeksu na podstawie art. 9 ust. 2 lit. f)
RODO, tj. gdy przetwarzanie jest niezbedne do ustalenia, dochodzenia lub obrony
roszczen.

4 Tak rowniez M. Swierczyfiski w: ,,Ochrona danych osobowych w systemie monitorowania dziatan
niepozadanych produktéw leczniczych (pharmacovigilance)” [w:] K. Czaplicki, G. Szpor (red.), Internet.
Przetwarzanie danych osobowych, dz. cyt.
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Przyktadem takiego przetwarzania moze by¢ sytuacja, w ktérej Sponsor lub CRO
przetwarza Dane osobowe Uczestnika badania klinicznego lub zgtaszajgcego zdarzenie
niepozgdane w celu przygotowania dokumentacji do obrony przed zgtoszonymi
roszczeniami prawnymi dotyczacymi szkdd zdrowotnych, ktére miatyby wynikaé z udziatu
w Badaniu klinicznym.

5.4 Status Administratora

1)

45

Strony Kodeksu potwierdzajg, ze Administratorem danych przetwarzanych w zwigzku z
monitorowaniem Dziatann niepozadanych produktéw leczniczych jest Podmiot
odpowiedzialny, do ktérego zgodnie z art. 36d Prawa farmaceutycznego powinny by¢
zgtaszane te dziatania. W przypadku, gdy lokalna spotka bedgca przedstawicielem MAH
w danym kraju posiada odpowiedni poziom autonomii decyzyjnej w zakresie celow i
sposobow przetwarzania Danych osobowych, moze ona rowniez peti¢ role
Administratora. Poziom autonomii decyzyjnej stanowi kluczowy czynnik determinujgcy
status Administratora w odniesieniu do przetwarzania Danych osobowych zwigzanych z
pharmacovigilance.

W przypadku przyjecia modelu przetwarzania Danych osobowych w zwigzku z
monitorowaniem dziatah niepozgdanych, w ktérym pomiedzy spétkg lokalng (dziatajaca
jako przedstawiciel Podmiotu odpowiedzialnego) a podmiotem odpowiedzialnym, zawarto
umowe, na podstawie ktorej to lokalna spétka ma we witasnym imieniu przyjmowac
zgtoszenia dziatah niepozgdanych, to ta lokalna spotka samodzielnie decyduje o celach i
sposobach przetwarzania Danych osobowych zbieranych w ww. celu, a w konsekwencji
jest ich Administratorem. Podstawg prawng legitymujgca przetwarzanie tych danych przez
spétke lokalng jest art. 9 ust. 2 lit. i) RODO (zapewnienie wysokich standardéw jako$ci i
bezpieczehstwa Produktéw leczniczych). W tym modelu, Dane osobowe mogg byc¢
przekazywane do podmiotu odpowiedzialnego na podstawie art. art. 9 ust. 2 lit. i) RODO
(udostepnienie pomiedzy Administratorami). Model ten jest rekomendowany przez Strony
Kodeksu wobec nastepujgcych okolicznosci:

(a) spotka lokalna lepiej zna specyfike danego rynku, jak tez charakterystyke pacjentéw,
co pozwala na sprawniejsze odpowiadanie na zgtaszane dziatania niepozadane,

(b) spotka lokalna jest w dyspozycji wszelkich danych, w tym Danych osobowych, ktére
moga by¢ istotne z punktu widzenia realizacji uprawnien osoéb, ktérych dane dotycza,
przewidzianych w rozdziale 11l RODO, co usprawnia (przy$piesza) ich realizacje,

(c) spotka lokalna bez przeszkod porozumiewa sie w jezyku polskim, co znaczgco utatwia
korzystanie z uprawnien oséb, ktérych dane dotycza.

W przypadku faktycznego podejmowania decyzji o celach i sposobach przetwarzania
Danych osobowych w zwigzku z monitorowaniem ww. dziatan niepozgdanych przez
Podmiot odpowiedzialny (a nie przedstawiciela Podmiotu odpowiedzialnego), podmiot ten
ma status Administratora wobec tych danych. Lokalna spotka, ktéra operacyjnie przyjmuje
zgtoszenia dziatan niepozgdanych, jest w tym procesie podmiotem przetwarzajgcym, o
ktérym mowa w art. 28 RODO, dziatajgcym na zlecenie Podmiotu odpowiedzialnego, na
podstawie zawartej przez strony umowy, zgodnie z art. 35a Prawa Farmaceutycznego.
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4) W przypadku, gdy podmiot trzeci swiadczy Stronie Kodeksu ustugi zwigzane jedynie
posrednio z pharmacovigilance (tj. nieobejmujgce wprost przyjmowania zgtoszen dziatan
niepozadanych), np. dotyczgce sprzedazy lub badan Produktéw leczniczych, moze
dochodzi¢ do powierzenia przetwarzania Danych osobowych obejmujgcego takze
przyjmowanie takich zgtoszen, co wymaga zawarcia umowy powierzenia pomiedzy Strong
Kodeksu a podmiotem Swiadczgcym takie ustugi.

5.5 Realizacja obowigzku informacyjnego

1) Sposob realizacji obowigzku informacyjnego przez firme farmaceutyczng jest zalezny od
kanatu, przy uzyciu ktérego Stronie Kodeksu zostato zgtoszone zdarzenie niepozgdane,
tj..

(a) umieszczenie odpowiedniej klauzuli informacyjnej na stronie internetowej, za
posrednictwem ktoérej przyjmowane sg zgtoszenia dziatan niepozadanych — w
zaleznosci od przyjetego sposobu dziatania — jako element formularza zgtoszenia
dziatania niepozgdanego (jesli istnieje), jako informacja podawana wraz z danymi
kontaktowymi na potrzeby zgtaszania dziatan niepozadanych Ilub w innym,
dedykowanym do tego celu miejscu;

(b) umieszczenie klauzuli informacyjnej (lub jej skroconej wersji) w stopce wiadomosci e-
mail — w przypadku uzyskiwania tg drogg dodatkowych informacji od Reportera lub
potwierdzenia otrzymania zgtoszenia;

(c) nagranie klauzuli informacyjnej (lub jej skroconej wersji) na infolinii/poczcie glosowej
w przypadku zbierania zgtoszen dziatan niepozgdanych tg droga.

2) W przypadku otrzymania przez Strone Kodeksu Danych osobowych w ramach
przyjmowania zgtoszen dziatan niepozgdanych pozwalajgcych na identyfikacje Pacjenta,
w przypadku gdy nie jest on Reporterem, obowigzek informacyjny nie jest realizowany, na
podstawie wytgczenia przewidzianego w art. 14 ust. 5 lit. b) RODO, tj. z uwagi na to, ze
udzielenie takich informacji w praktyce jest czesto niemozliwe Ilub wymagatoby
niewspotmiernie duzego wysitku. Strony Kodeksu nie posiadajg bowiem faktycznych ani
prawnych instrumentéw pozwalajgcych na uzyskanie Danych osobowych objetych
tajemnicg lekarska, jak tez — w okreslonych przypadkach - nie posiadajg danych
umozliwiajgcych wyszukanie adresu takiej osoby w publicznie dostepnych rejestrach lub
w rejestrze PESEL.

3) Przykiad sytuacji, w ktorej Strona Kodeksu moze skorzysta¢ z wyjatku, o ktérym mowa w
art. 14 ust. 5 lit. b) RODO obejmuije:

Kontakt telefoniczny ze Strong Kodeksu od corki Pacjentki identyfikowanej jedynie z
imienia, nazwiska oraz nazwy miejscowosci, w ktérej zamieszkuje, podczas ktérego
coérka ta referuje historie choroby swojej matki, jak tez opisuje dziatania niepozgdane,
ktore pojawity sie w zwigzku z przyjmowaniem Produktu leczniczego.

5.6 Okres przechowywania danych

Okres przechowywania Danych osobowych, dotyczgcych monitorowania dziatan
niepozadanych co do zasady jest wskazywany przez Podmiot odpowiedzialny, ale nie moze
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by¢ krotszy niz okres przechowywania danych osobowych dla potrzeb Badan klinicznych w
przypadku, gdy dany Produkt leczniczy jest w badaniu.

W kontekscie Badania klinicznego dane dotyczgce dziatan niepozadanych muszg byc¢
przechowywane przez czas umozliwiajgcy ocene dtugoterminowego bezpieczenstwa i
skutecznosci badanego leku. W praktyce oznacza to, ze dane te powinny by¢ przechowywane
przez czas trwania Badania klinicznego, a nastepnie przez dodatkowy okres po zakonczeniu
Badania klinicznego, zgodny z wymogami krajowymi oraz regulacjami RODO.

Natomiast w pozostatych przypadkach Dane osobowe sg przechowywane przez okres 10 lat
od wygasniecia pozwolenia na dopuszczenie do obrotu Produktu leczniczego w ostatnim kraju
cztonkowskim, w ktérym produkt byt zarejestrowany, zgodnie z wymogami Rozporzadzenia
PV,

5 Na okres przechowywania danych wynikajacy z Rozporzadzenia PV wskazuje rOwniez zagraniczne
stowarzyszenie branzowe — Pharmaceutical Information and Pharmacovigilance Association (PIPA) [w:]
Pharmaceutical Information and Pharmacovigilance Association, Interim guidance notes on UK data protection in
post-marketing pharmacovigilance, 2018.

47



Projekt — 4 czerwca 2025

6 PRZETWARZANIE DANYCH OSOBOWYCH W ZWIAZKU Z UDZIELANIEM
INFORMACJI MEDYCZNYCH

Proces udzielania informacji medycznych obejmuje udzielanie przez Strony Kodeksu
odpowiedzi na pytania zadawane przez osoby trzecie kontaktujgce sie ze Strong. Pytania te
mogag mie¢ bardzo szeroki zakres, w szczegolnosci dotycza:

(a) wskazan i danych, odnoszgcych sie do Produktéw leczniczych zarejestrowanych przez
firmy farmaceutyczne, np. pytania o szczegétowe chemiczne lub farmakologiczne
wiasciwosci Produktu leczniczego, ryzyko wystgpienia dziatan niepozgdanych
Produktu leczniczego w szczegolnych sytuacjach, interakcje z innymi Produktami
leczniczymi, zasady stosowania leku;

(b) wtasciwosci Produktow leczniczych poza zarejestrowanymi wskazaniami (tzw. off-
label);

(¢) udzielenia informacji o doniesieniach naukowych o Produktach leczniczych;

(d) présb o dostarczenie konkretnych publikacji, streszczenh, plakatéow, prezentacji z
konferenciji, przestania pisemnej odpowiedzi na pytania medyczne powstate podczas
spotkan z przedstawicielami firm farmaceutycznych;

(e) Produktow leczniczych w fazie badah Ilub lekéw firmy farmaceutycznej,
niezarejestrowanych w Polsce;

(f) dostepnosci rekrutaciji do Badan klinicznych (w Polsce i na $wiecie);
(g) dostepnosci terapii danym Produktem leczniczym;
(h) refundacji Produktow leczniczych;

(i) mozliwosci nieodptatnego przekazania Produktéw leczniczych, programéw wsparcia
dla Pacjentow.

Odpowiedzi wymagajg przetwarzania Danych osobowych (np. kontaktowych) i udzielane sg
w oparciu o Charakterystyki Produktu Leczniczego (ChPL), standardowe informacje
wynikajgce z centralnych baz danych firm farmaceutycznych oraz indywidualne przeglady
literatury medycznej. Odpowiedzi sg udzielane zgodnie z wewnetrznymi procedurami,
obowigzujgcymi w firmach farmaceutycznych. W Zzadnym wypadku odpowiedzi na pytania
medyczne nie sg poradg medyczng.

6.1 Status Administratora i podstawy prawne przetwarzania Danych
osobowych

1) Administratorem Danych osobowych przetwarzanych w zwigzku z udzielaniem odpowiedzi
na pytania medyczne jest firma sektora farmaceutycznego bedgca adresatem zapytania,
zazwyczaj lokalna spoétka. Jesli jednak odpowiedzialnosS¢ za zarzadzanie procesem
odpowiedzi na pytania medyczne spoczywa bezposrednio na Podmiocie odpowiedzialnym
za Produkt leczniczy (tj. centralnej jednostce), to ta jednostka bedzie petni¢ role
Administratora. W przypadku delegowania tych zadan na lokalng spotke, dziatajacg na
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konkretnym rynku w ramach grupy kapitatowej, to ona przejmuje odpowiedzialno$¢ za
przetwarzanie Danych osobowych w zwigzku z udzielaniem odpowiedzi na pytania
medyczne na swoim obszarze dziatania.

2) Wymogi formalne zwigzane z mozliwoscig udzielania przez firmy farmaceutyczne
odpowiedzi na pytania medyczne zawarte sg w Prawie Farmaceutycznym, Dyrektywie
2001/83/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 6 listopada 2001 r. w sprawie
wspolnotowego kodeksu odnoszgcego sie do Produktow leczniczych stosowanych u ludzi,
jak tez Kodeksu Dobrych Praktyk Przemystu Farmaceutycznego INFARMA.

3) Dane osobowe niestanowigce szczegolnych kategorii danych mogg byé przetwarzane
przez Strony Kodeksu w zwigzku z udzielaniem informacji medycznych na podstawie art.
6 ust. 1 lit. f) RODO w zwigzku z tym, ze przetwarzanie jest niezbedne do celéw
wynikajgcych z prawnie uzasadnionych interesow realizowanych przez Administratora,
polegajgcych na udzieleniu odpowiedzi na zadane pytanie medyczne lub ustaleniu,
dochodzeniu lub obronie roszczen.

4) Szczegdlne kategorie Danych osobowych mogg by¢ przetwarzane przez Strony Kodeksu
w celu, o ktérym mowa w punkcie 2 powyzej, na podstawie art. 9 ust. 2 lit. i) RODO, wobec
tego, ze przetwarzanie jest niezbedne ze wzgledéw zwigzanych z interesem publicznym
w dziedzinie zdrowia publicznego, takich jak zapewnienie wysokich standardéw jakosci i
bezpieczenhstwa opieki zdrowotnej oraz Produktow leczniczych lub Wyrobow medycznych,
na podstawie prawa Unii lub prawa panstwa czionkowskiego, ktore przewidujg
odpowiednie, konkretne srodki ochrony praw i wolnosci osob, ktérych dane dotyczg. Dane
te moga by¢ przetwarzane przez Strony Kodeksu takze na podstawie art. 9 ust. 2 lit. f)
RODO, tj. gdy przetwarzanie jest niezbedne do ustalenia, dochodzenia lub obrony
roszczen.

5) W rzadkich sytuacjach osoby zgtaszajgce pytanie medyczne przesytajg Stronom Kodeksu
z wiasnej inicjatywy Dane osobowe, dotyczace stanu zdrowia oséb z nimi powigzanych,
np. rodzicow. W takich sytuacjach firma farmaceutyczna bedgca Strong Kodeksu udziela
odpowiedzi na zadane pytanie na podstawie art. 9 ust 2 lit. i) RODO. Jednoczesnie, w
takim przypadku Strona Kodeksu jest zwolniona z realizacji obowigzku informacyjnego, o
ktorym mowa w art. 14 ust. 11 2 w zwigzku z tym, Ze jego spetnienie jest niemozliwe lub
stanowitoby niewspotmiernie duzy wysitek (art. 14 ust. 5 lit. b) RODO), poniewaz Strony
Kodeksu nie posiadajg faktycznych ani prawnych instrumentéw pozwalajgcych na
uzyskanie Danych osobowych osob, ktérych dane dotyczg, a w szczegdlnosci nie
posiadajg danych umozliwiajgcych wyszukanie adresu takiej osoby w publicznie
dostepnych rejestrach lub w rejestrze PESEL.

6.2 Zakres Danych osobowych

W zwigzku z udzielaniem informacji medycznej firmy farmaceutyczne przetwarzajg
nastepujgce kategorie Danych osobowych:

(a) Dane osobowe zwykte —w szczegdlnosci imie i nazwisko oraz adres do korespondenciji
osoby zwracajacej sie o udzielenie informacji medycznej;
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(b) szczegodlne kategorie Danych osobowych — w szczegdlnosci informacje o stanie
zdrowia, ktére mogg by¢ zawarte w korespondencji dotyczgcej udzielenia informacii
medyczne;j.

6.3 Realizacja obowigzku informacyjnego

1) Sposéb realizacji obowigzku informacyjnego przez firmy farmaceutyczne, wobec osob
zgtaszajgcych pytania medyczne jest zalezny od rodzaju kanatu, jakim firma otrzymuje te
pytania, tj.:

(a) zgtoszenie telefoniczne, w tym nagranie na sekretarke automatyczng — nagranie
klauzuli informacyjnej (lub jej skréconej wersji) na infolinii/poczcie gtosowej firmy
farmaceutycznej. W takim przypadku obowigzek informacyjny spetniany jest na
zgdanie osoby, ktérej dane dotyczg poprzez wybdr odpowiedniej opcji, po
zainicjowaniu rozmowy telefonicznej ze Strong Kodeksu;

(b) zgtoszenie pocztg elektroniczng — obowigzek informacyjny jest spetniany w informacii
zwrotnej o potwierdzeniu otrzymania pytania medycznego;

(c) zgtoszenie za posrednictwem strony internetowej — obowigzek informacyjny znajduje
sie w miejscu dedykowanym do wystania pytania.

2) Przykiad sytuacji, w ktorej Strona Kodeksu moze w zwigzku z udzielaniem informacji
medycznej skorzystac z wyjgtku, o ktorym mowa w art. 14 ust. 5 lit. b) RODO:

Kontakt telefoniczny ze Strong Kodeksu od Pacjentki identyfikowanej jedynie z imienia,
nazwiska oraz nazwy miejscowosci, w ktérej zamieszkuje, podczas ktérego osoba ta
na zadane pytania o mozliwe dziatania niepozgdane zwigzane ze stosowaniem
Produktu leczniczego odmawia podania innych danych kontaktowych, ktére
umozliwiatyby spetnienie obowigzku informacyjnego.

6.4 Okres przechowywania danych uzyskanych w zwigzku z udzielaniem
informacji medycznych

Podmioty bedace Stronami Kodeksu okreslajg okres przechowywania Danych osobowych w
oparciu o cel przetwarzania tych danych oraz to, jak dlugo przetwarzanie tych danych jest
uzasadnione i niezbedne. Co do zasady, Dane osobowe sg przechowywane przez okres
niezbedny do (a) udzielenia odpowiedzi na pytanie dotyczace informacji medycznej, (b)
zabezpieczenia firmy farmaceutycznej przed ewentualnymi roszczeniami ze strony oséb, ktére
zadaly pytanie medyczne oraz (c) w celu wykazania zgodno$ci procesu udzielania informacji
dot. Produktow leczniczych z obowigzujgcymi przepisami prawa.

W przypadku, gdy cele przetwarzania danych uzyskanych w zwigzku z udzielaniem informacji
medycznych mozna zrealizowac¢ bez dalszego przetwarzania informacji pozwalajgcych na
bezposrednig lub posrednig identyfikacje osoby, ktérej te dane dotyczg (np. dla celéw
szkolenia pracownikéw), Strony Kodeksu zapewnig, ze przetwarzanie bedzie realizowane w
ten sposaob.
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6.5 Zmiana celu przetwarzania

W sytuacji, gdy w pytaniach dotyczacych informacji medycznej bedg zawarte dane dotyczace
Dziatah niepozadanych produktéw leczniczych, wowczas firma farmaceutyczna, bedaca
Strong Kodeksu kontaktuje sie z osobg zgtaszajgcg to pytanie, zgodnie z przepisami
dotyczgcymi obowigzku monitorowania Dziatan niepozgdanych produktéw leczniczych oraz
informuje o przetwarzaniu Danych osobowych, zgodnie z zasadami opisanymi w sekcji
dotyczgcej przetwarzania Danych osobowych na potrzeby monitorowania bezpieczenstwa
stosowania Produktéw leczniczych (pharmacovigilance).
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7

MONITOROWANIE PRZESTRZEGANIA KODEKSU

/Zasady dotyczgce monitorowania Kodeksu oraz podmiotéw zaangazowanych w opracowanie
i zarzagdzanie Kodeksem zostang doprecyzowane po dokonaniu wyboru Podmiotu
monitorujgcego/

71

1)

Podmiot monitorujacy

Podmiotem monitorujgcym Kodeks jest podmiot wskazany przez INFARMA we wniosku
dotgczonym o akredytacje podmiotu monitorujgcego.

Podmiotem monitorujgcym moze by¢ podmiot powotany do tego celu, ktéry uzyskat
akredytacje Prezesa UODO, spetniajgcy rowniez wymogi wskazane w art. 41 ust. 1 i 2
RODO.

Podmiotem monitorujgcym bedzie podmiot zewnetrzny w stosunku do Stron Kodeksu,
wybrany przez INFARMA.

Zgodnie z art. 41 ust. 1 RODO, Podmiot monitorujgcy musi spetnia¢ dwa ogélne wymogi:
dysponowac odpowiednim poziomem wiedzy fachowej w dziedzinie bedacej przedmiotem
Kodeksu oraz zosta¢ akredytowanym przez wtasciwy organ nadzorczy.

Podmiot monitorujacy musi wykazaé¢ swojg niezalezno$¢ w stosunku do Stron Kodeksu w
celu uzyskania akredytacji Prezesa UODO.

Podmiot monitorujgcy moze funkcjonowa¢ w dowolnej formie prawnej. Niezaleznie od
formy prawnej, wykazuje on dysponowanie niezbednymi zasobami finansowymi,
personalnymi oraz technicznymi do wykonywania zadan i obowigzkéw zgodnie z
wymogami okreslonymi w niniejszym Kodeksie.

7.2 Zadania i uprawnienia Podmiotu monitorujagcego

1)
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Do podstawowych zadan Podmiotu Monitorujgcego nalezy:

(a) reprezentowanie Stron Kodeksu przed Prezesem UODO i organami nadzorczymi
innych panstw w zakresie spraw uregulowanych w Kodeksie,

(b) przekazywanie wszelkich niezbednych informacji i dokumentéw zwigzanych z
przestrzeganiem Kodeksu przez Strony Kodeksu na zgdanie Prezesa UODO oraz
wykonywaniem czynnosci monitorujgcych,

(c) ocena zdolnosci oraz rozpatrywanie wnioskow Stron Kodeksu o przystgpienie do
przestrzegania Kodeksu,

(d) prowadzenie oraz aktualizacja listy Stron Kodeksu,
(e) monitorowanie przestrzegania Kodeksu przez Strony Kodeksu,
(f) okresowy przeglad funkcjonowania Kodeksu,

(g) rozpatrywanie wnioskow i skarg na naruszenie Kodeksu przez Strony Kodeksu,
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3)

(h) upowszechnianie wiedzy na temat ochrony Danych osobowych wsrdd Stron Kodeksu
oraz wobec podmiotéw zewnetrznych, w tym prowadzenie cyklicznych szkoleh z tego
zakresu,

(i) biezgca ogodlna analiza zgodnosci dziatania Stron Kodeksu z postanowieniami
Kodeksu, a takze zgodnosci postanowieh Kodeksu z odpowiednimi przepisami prawa
oraz tworzenie corocznych raportow na ten temat,

(j) rozpatrywanie skarg podmiotéw danych,

(k) petnienie roli gidbwnego punktu kontaktowego oraz koordynatora w odniesieniu do
wszelkich kwestii, ktére mogg sie pojawi¢ w zwigzku z Kodeksem,

() inne zadania jednostki monitorujgcej wynikajgce z RODO oraz innych przepiséw o
ochronie Danych osobowych.

Podmiot monitorujgcy posiada nastepujgce uprawnienia:

(a) realizacja lub zlecanie realizacji audytéw przestrzegania Kodeksu przez Strony
Kodeksu, firmy wnioskujgce o przystapienie oraz podmioty przetwarzajgce Dane
osobowe na rzecz Stron Kodeksu i firm wnioskujgcych,

(b) prowadzenie biezgcych kontroli Stron Kodeksu oraz podmiotow przetwarzajgcych
Dane osobowe na ich rzecz w zakresie przestrzegania poszczegodlnych postanowien
Kodeksu i wydawanie wnioskéw i zalecen pokontrolnych,

(c) interpretacja postanowien Kodeksu i wydawanie wigzgcych wobec Stron Kodeksu
wytycznych zapewniajgcych jego prawidiowe stosowanie,

(d) zadanie od Stron Kodeksu informacji zwigzanych z przestrzeganiem jego postanowien,
(e) wydawanie nakazéw lub zakazéw okreslonego zachowania sie przez Strone Kodeksu,

(f) wydawanie ostrzezen i upomnien majgcych na celu prawidtowe przestrzeganie
Kodeksu,

(g) stosowanie kar opisanych w Kodeksie,

(h) inne dziatania niezbedne do realizacji postanowien Kodeksu.

Podmiot monitorujgcy moze zleci¢ na postawie umowy wykonanie czesci czynnosci o
charakterze techniczno—organizacyjnym zwigzanych 2z wykonaniem jego zadan
podmiotom trzecim.

7.3 Dostep do Danych osobowych i tajemnica

1)
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Czlonkowie Podmiotu monitorujgcego oraz podmiotu audytujgcego na zlecenie Podmiotu
monitorujgcego w ramach podejmowanych czynnosci majg dostep do informaciji
niezbednych do realizacji czynnosci kontrolnych i audytorskich, w tym do Danych
osobowych przetwarzanych przez Strony Kodeksu.
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2) Czlonkowie Podmiotu monitorujgcego sg zobowigzani do zachowania w tajemnicy
pozyskanych wtoku czynnosci informacji. W przypadku zlecenia przez Podmiot
monitorujgcy audytu podmiotowi lub osobie zewnetrznej umowa o przeprowadzenie
audytu przewiduje zobowigzanie do zachowania w tajemnicy powyzszych informaciji przez
taki podmiot.

7.4 Konflikt interesow

1) Podmiot monitorujgcy jest zobowigzany zapewni¢ zachowanie niezaleznosci i
bezstronnosci w realizacji swoich zadan i obowigzkow.

2) W przypadku, podejrzenia konfliktu interesow'® ze Strong Kodeksu, podmiotem, ktory
whioskuje o przystgpienie do przestrzegania Kodeksu lub podmiotem przetwarzajgcym
podlegajacym audytowi lub kontroli, cztonek Podmiotu monitorujgcego ma obowigzek
niezwtocznego powstrzymania sie od wszelkich czynnosci dotyczgcych takiego podmiotu
i poinformowania o tym fakcie INFARMA w formie pisemnej wraz ze wskazaniem
powodoéw, przez ktére zachodzi konflikt interesow.

7.5 Monitorowanie przestrzegania Kodeksu przez Strony Kodeksu

1) Podmiot monitorujgcy prowadzi obowigzkowe monitorowanie przestrzegania Kodeksu
przez Strony Kodeksu.

2) Szczegotowe zasady monitorowania przestrzegania Kodeksu przez Podmiot monitorujgcy
obejmujg w szczegdlnosci:

(a) przeprowadzanie okresowych audytow;

(b) weryfikowanie ewentualnego naruszenia Kodeksu przez Strone w zwigzku z
uzyskaniem informac;ji dotyczgcej takiego naruszenia przez Podmiot monitorujgcy.

3) Strony Kodeksu podlegajg karom przewidzianym w Kodeksie, niezaleznie od sankciji i kar
przewidzianych w RODO, ustawie o ochronie danych osobowych lub innych przepisach
dotyczacych ochrony danych osobowych. W przypadku natozenia przez Organ
Monitorujgcy na Strone Kodeksu kary, o ktérej mowa w punkcie 5) ponizej, Organ
Monitorujgcy ma obowigzek jasnego i rzetelnego uzasadnienia jej natozenia w formie
pisemnej.

4) Karze podlega kazde naruszenie Kodeksu, a takze:

16 Jak wskazuja przedstawiciele nauki, pojecie konfliktu intereséw powinno byé rozumiane w ten sposob,
ze dopuszczalne jest prowadzenie przez podmiot monitorujacy innej dzialalnosci niz monitorowanie
przestrzegania kodeksu, jednak dziatalno$¢ taka nie moze ogranicza¢ ani wylacza¢ mozliwosci nalezytego
wykonywania zadan i obowigzkéw podmiotu monitorujgcego (P. Litwinski (red.), Rozporzadzenie UE w sprawie
ochrony os6b fizycznych w zwiazku z przetwarzaniem danych osobowych i swobodnym przeplywem takich
danych. Komentarz, Warszawa 2018, SIP Legalis).
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o)

(a) brak lub nieuzasadnione opéznienie w przestrzeganiu nakazu lub zakazu natozonego
przez Organ Monitorujgcy na Strone Kodeksu,

(b) powtarzajgca sie i nieuzasadniona odmowa Strony Kodeksu poddania sie audytowi lub
kontroli ze strony Organu Monitorujgcego,

(¢) utrudnianie przeprowadzenia audytu lub kontroli Organu Monitorujgcego,

(d) brak lub nieuzasadnione opo6znienie w udzieleniu informaciji lub przekazaniu danych
Organowi Monitorujgcemu w zwigzku z wykonywaniem funkcji przez ten organ.

Organ Monitorujgcy moze natozy¢ nastepujgce kary za naruszenia Kodeksu:

(a) pisemne ostrzezenie kierowane do zarzadu Strony Kodeksu, wraz z uzasadnieniem
ostrzezenia,

(b) czasowe zawieszenie stosowania Kodeksu wobec Strony Kodeksu, do czasu
usuniecia przez nig naruszenia,

(c) wykluczenie Strony Kodeksu ze stosowania Kodeksu.

7.6 Postepowanie w sprawie nakladania kary

1)
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Podmiot monitorujgcy wszczyna postepowanie o ukaranie z urzedu lub na wniosek:
(a) osoby, ktérej dane dotycza,

(b) Strony Kodeksu,

(¢c) Prezesa UODO.

Podmiot monitorujgcy wszczyna z urzedu postepowanie o ukaranie w przypadku, gdy w
toku postepowania kontrolnego, audytu lub postepowania w sprawie skargi stwierdzi
naruszenie Kodeksu.

Podmiot monitorujgcy moze witgczy¢ do akt postepowania o ukaranie informacje i akta z
kontroli prowadzonych wobec Strony Kodeksu oraz z postepowania skargowego
prowadzonego przez Podmiot monitorujgcy.

Po wszczeciu postepowania Podmiot monitorujgcy moze wezwac strone do ziozenia
wyjasnien oraz przedstawienia informacji i dokumentéw w wyznaczonym terminie. Moze
réwniez zleci¢ sporzgdzenie ekspertyz lub opinii, ktorych sporzgdzenie obcigza budzet
Podmiotu monitorujgcego. Wyjasnienia w sprawie mogg sktada¢ réwniez inne osoby lub
podmioty majgce interes faktyczny (np. Osoba, ktérej dane dotyczg, ktéra ztozyta skarge
na Strone Kodeksu, ktérej dotyczy postepowanie). Takim osobom lub podmiotom nie
przystuguje jednak prawo wgladu do akt postepowania.

Podmiot monitorujgcy moze przeprowadzi¢ dowdd z przestuchania swiadka lub dowdd
z dokumentu.
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6) Postepowanie o ukaranie powinno trwa¢ nie dluzej niz miesigc, chyba ze zachodzag
okolicznosci uniemozliwiajgce zakonczenie postepowania.

7) Podmiot monitorujgcy moze w trakcie postepowania wydac¢ orzeczenie o zabezpieczeniu
w celu ochrony praw osoby, ktérej dotyczg dane.

8) Podmiot monitorujgcy konczy postepowanie, wydajgc orzeczenie o:
(a) umorzeniu postepowania z braku podstaw do ukarania,
(b) natozeniu sankg;ji.

9) Orzeczenie Podmiot monitorujgcy moze zostaé opublikowane na stronie internetowej tego
organu, po usunieciu danych podmiotu ukaranego i wszelkich danych osobowych, w tym
skarzgcych i swiadkéw.

7.7 Rozpatrywanie skarg"’

1) Osoba, ktérej dane dotyczg, moze ztozy¢ do Podmiotu monitorujgcego skarge dotyczacyg
przestrzegania postanowien Kodeksu przez Strone Kodeksu.

2) Skarge mozna ztozy¢ w przypadku:

(a) odmowy przez Strone Kodeksu uwzglednienia zgdania lub skargi zwigzanej z
przetwarzaniem danych osobowych skarzgcego,

(b) braku odpowiedzi Strony Kodeksu na zgdanie lub skarge.

3) Zarzagdzanie procesem rozpatrywania skarg, w tym ich przyjmowanie, powierza sie
Podmiotowi monitorujgcemu.

4) W uzasadnionych przypadkach, gdy strony postepowania prowadzonego przez Podmiot
monitorujgcy, wyrazg na to zgode, sprawe przekazuje sie Mediatorowi, ktéry zobowigzany
jest przeprowadzi¢ mediacje w terminie miesigca od daty przekazania mu sprawy.
Postepowanie mediacyjne konczy sie ugodg. W razie braku ugody we wskazanym terminie
sprawa toczy sie w trybie skargowym.

5) Postepowania w sprawie skargi nie wszczyna sie, a wszczete umarza w przypadkach, gdy
sprawa objeta jest postepowaniem przed Prezesem UODO lub postepowaniem sgdowym
0 odszkodowanie.

6) Po wszczeciu postepowania Podmiot monitorujgcy wzywa strony do ztozenia wyjasnien w
terminie okreslonym przez Podmiot monitorujgcy oraz przedstawienia informacji i

17 Na potrzebe ustanowienia skutecznej procedury i struktury, ktére umozliwig rozpatrywanie skarg w sposob
bezstronny 1 przejrzysty, w tym procedury publicznie dostgpnej, zwrdcita uwage Europejska Rada Ochrony
danych w przywotanych powyzej wytycznych nr 1/2019 dotyczacych kodekséw postepowania i podmiotow
monitorujacych zgodnie z rozporzadzeniem 2016/679.

56



Projekt — 4 czerwca 2025

9)

dokumentéw w wyznaczonym terminie. Moze réwniez zleci¢ sporzadzenie ekspertyz lub
opinii.
Podmiot monitorujgcy moze przeprowadzi¢ dowdd z przestuchania swiadka oraz dowdd

z dokumentu.

Postepowanie o ukaranie powinno trwac¢ nie dtuzej niz miesigc, a w przypadku zgody na
mediacje — dwa miesigce, chyba, ze zachodzg okolicznosci uniemozliwiajgce zakonczenie
postepowania.

Podmiot monitorujgcy moze w trakcie postepowania wydaé orzeczenie o zabezpieczeniu
w celu ochrony praw osoby, ktérej dotyczg dane.

10) Dokumentacja dotyczgca skargi, o ktérej mowa w punkcie 1 powyzej, jest przechowywana

przez Podmiot monitorujgcy przez okres 1 roku od dnia wptywu skargi. Po uptywie tego
okresu dokumentacja podlega zniszczeniu.

11) Na podstawie otrzymywanych skarg, Podmiot monitorujgcy dokonuje corocznej oceny

przestrzegania Kodeksu i udostepnia jg Stronom Kodeksu. Tak okreslona ocena jest
dokonywana w szczegolnosci przy uwzglednieniu:

(a) liczby ztozonych skarg;
(b) rodzajéw i charakteru naruszen Kodeksu zarzucanych w skargach;

(¢) informaciji, ktérych przepisow RODO dotyczg naruszenia Kodeksu zarzucane w
skargach;

(d) liczby uwzglednionych skarg;

(e) liczby nieuwzglednionych skarg.

12) Postepowanie w sprawie skargi konczy sie:

(a) decyzjg o odmowie uwzglednienia skargi,
(b) ugodg zawartg za posrednictwem Mediatora,
(c) nakazem lub zakazem okreslonego zachowania sie przez Strone Kodeksu,

(d) wszczeciem postepowania o ukaranie.

13) Od decyzji wydanej w postepowaniu w sprawie skargi przystuguje mozliwos¢ ztozenia

whiosku 0 ponowne rozpatrzenie sprawy.

7.8 Odwotywanie Podmiotu monitorujgcego

1)
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W przypadku nieprzestrzegania obowigzujgcych przepiséw prawa albo braku spetniania
wymogow akredytacji, Prezes UODO bedzie uprawniony do cofniecia akredytacji
Podmiotu monitorujgcego zgodnie z art. 41 ust. 5 RODO.
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2) Cofniecie akredytacji powinno nastgpi¢ dopiero po uprzednim umozliwieniu Podmiotowi
monitorujgcemu niezwtocznego rozwigzania probleméw lub wprowadzenia odpowiednich
ulepszen zgodnie z ustalonym harmonogramem przez Prezesa UODO.

3) Decyzje o odwotaniu podmiotu monitorujgcego nalezy przekaza¢ wszystkim Stronom
Kodeksu, ktérych sprawa dotyczy.

4) W przypadku utraty akredytacji przez Podmiot monitorujgcy, dziatanie Kodeksu zostaje
tymczasowo zawieszone. Wowczas INFARMA podejmuje decyzje o wyborze nowego
Podmiotu monitorujgcego, aby zapewnic¢ ciggto$¢ zgodnosci z przepisami i skuteczne
monitorowanie.

58



Projekt — 4 czerwca 2025

8 STRONY KODEKSU. PROCEDURA PRZYSTAPIENIA | ODSTAPIENIA
OD PRZESTRZEGANIA KODEKSU

8.1 Strony Kodeksu

Stronami Kodeksu sg podmioty, ktére przystgpity do jego stosowania zgodnie z procedurg
okreslong ponizej.

8.2 Procedura przystagpienia do stosowania Kodeksu

1) Osoby prawne niebedace stronami Kodeksu mogg przystgpi¢ do jego stosowania po
ztozeniu wniosku do podmiotu monitorujgcego wraz ze zobowigzaniem do stosowania
Kodeksu przez czas nieokreslony.

2) Rozpatrzenie wniosku jest poprzedzone audytem firmy przystepujacej obejmujgcym
zgodnos$¢ z RODO, innymi powszechnie obowigzujgcymi przepisami o ochronie danych
osobowych oraz Kodeksem. Audyt jest realizowany na koszt osoby prawnej, ktéra chce

przystgpi¢ do Kodeksu, przez Podmiot monitorujgcy, ktéry moze zleci¢ jego wykonanie
podmiotowi zewnetrznemu.

/Szczegotowe zasady dot. procesu przystepowania do Kodeksu zostang doprecyzowane
po wybraniu podmiotu monitorujgcego/

8.3 Odstapienie od przestrzegania Kodeksu
Strona odstepuje od przestrzegania Kodeksu:

(a) poprzez zilozenie Podmiotowi monitorujgcemu oswiadczenia o odstgpieniu od
przestrzegania Kodeksu na co najmniej dwa miesigce przed datg odstgpienia lub

(b) w wyniku decyzji Podmiotu monitorujgcego o wykluczeniu Strony Kodeksu z obowigzku
jego przestrzegania.

9 OPLATY

/Zasady okre$lania wysokoS$ci opfat zostang ustalone po dokonaniu wyboru podmiotu
monitorujgcego/

Ustalajgc wysokos¢ opfat, o ktorych mowa powyzej, nalezy wzig¢ pod uwage miedzy

innymi koszty dziatania Podmiotu monitorujgcego, w tym koszty audytow, kontroli oraz
wynagrodzen jego czionkdw.
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10 ZALACZNIKI
10.1 Zalacznik Nr 1 — Wykaz aktéw prawnych i zrédet

Akty prawne i zrédta, ktére zostaty przywotane w Kodeksie:

1) Rozporzgdzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/679 z dnia 27 kwietnia 2016
r. w sprawie ochrony osoéb fizycznych w zwigzku z przetwarzaniem danych osobowych i w
sprawie swobodnego przeptywu takich danych oraz uchylenia dyrektywy 95/46/WE
(ogdlne rozporzadzenie o ochronie danych, dalej: ,RODO”);

2) Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 536/2014 z dnia 16 kwietnia
2014 r. w sprawie badan klinicznych produktéw leczniczych stosowanych u ludzi oraz
uchylenia dyrektywy 2001/20/WE (,Rozporzadzenie BK”)'é,

3) Rozporzadzenie wykonawcze Komisji (UE) nr 520/2012 z dnia 19 czerwca 2012 r. w
sprawie dziatan zwigzanych z nadzorem nad bezpieczehstwem farmakoterapii, o ktérych
mowa Ww rozporzadzeniu (WE) nr 726/2004 Parlamentu Europejskiego i Rady i w
dyrektywie 2001/83/WE Parlamentu Europejskiego i Rady (dalej: ,Rozporzadzenie PV”);

4) Rozporzgdzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/745 z dnia 5 kwietnia 2017
r. w sprawie wyrobéw medycznych, zmiany dyrektywy 2001/83/WE, rozporzadzenia (WE)
nr 178/2002 i rozporzadzenia (WE) nr 1223/2009 oraz uchylenia dyrektyw Rady
90/385/EWG i 93/42/EWG (dalej: ,Rozporzadzenie 2017/745");

5) Dyrektywa 2001/83/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 6 listopada 2001 r. w
sprawie wspolnotowego kodeksu odnoszgcego sie do produktéw leczniczych stosowanych
u ludzi;

6) Ustawa z dnia 9 marca 2023 r. o badaniach klinicznych produktow leczniczych
stosowanych u ludzi (dalej: ,Ustawa BK”);

7) Ustawa z dnia 6 listopada 2008 r. o prawach pacjenta i Rzeczniku Praw Pacjenta (dalej:
»Ustawa o prawach pacjenta”);

8) Ustawa z dnia 6 wrze$nia 2001 r. Prawo farmaceutyczne (dalej: ,Prawo
farmaceutyczne”);

9) Ustawa z dnia 24 wrzesnia 2010 r. o ewidencji ludnosci (dalej: ,Ustawa o ewidencji
ludnosci”);

'8 Rozporzgdzenie BK weszio w zycie z dniem 16 kwietnia 2014 r., lecz termin rozpoczecia jego
stosowania zostal przesunigty, poniewaz zalezy on od stworzenia w pelni funkcjonalnych portalu i bazy
danych UE dotyczacych badan klinicznych. Rozporzadzenie BK zacznie by¢ stosowane dopiero po
przeprowadzeniu niezaleznego audytu oraz po uptywie 6 miesi¢gcy od opublikowania zawiadomienia
potwierdzajacego przez Komisj¢ Europejska. W zwiazku z tym obecnie szacuje si¢, ze stosowanie
rozporzadzenia rozpocznie si¢ w 2020 r.
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10) Rozporzgdzenie Ministra Zdrowia z dnia 6 kwietnia 2020 r. w sprawie rodzajow, zakresu i

wzoréw Dokumentacji medycznej oraz sposobu jej przetwarzania (dalej: ,Rozporzadzenie
Ministra Zdrowia w sprawie rodzajow, zakresu i wzorow Dokumentacji medycznej
oraz sposobu jej przetwarzania”);

10.1.1 Pozostate dokumenty

1)

2)

Zasady Dobrej Praktyki Klinicznej Miedzynarodowej Rady Harmonizacji Wymagan
Technicznych dla Rejestracji Produktow Leczniczych Stosowanych u ludzi;

Wytyczne Grupy Roboczej Art. 29 w sprawie przejrzystosci na podstawie rozporzgdzenia
2016/679; przyjete dnia 29 listopada 2017 r.(Ostatnio zmienione i przyjete w dniu 11
kwietnia 2018 r.);

Opinia Grupy Roboczej Art. 29 nr 3/2010 w sprawie zasady rozliczalnosci (Przyjeta w dniu
13 lipca 2010 r.);

Opinia Grupy Roboczej Art. 29 nr 6/2014 w sprawie pojecia prawnie uzasadnionych
intereséw administratora danych na mocy artykutu 7 dyrektywy 95/46/WE (Przyjeta w dniu
9 kwietnia 2014 r.);

Opinia Europejskiej Rady Ochrony Danych nr 3/2019 w sprawie pytan i odpowiedzi
dotyczgcych wzajemnych zaleznosci miedzy Rozporzadzeniem BK a ogdlnym
rozporzgdzeniem o ochronie danych (RODO) (art. 70 ust. 1 lit. b)) (Przyjeta w dniu 23
stycznia 2019 r.);

Wytyczne Europejskiej Rady Ochrony Danych nr 1/2019 dotyczace kodeksow
postepowania i podmiotéw monitorujgcych zgodnie z rozporzgdzeniem 2016/679 (Przyjete
dnia 4 czerwca 2019 r.);

Wytyczne Europejskiej Rady Ochrony Danych nr 4/2019 dotyczace artykutu 25.
Uwzglednianie ochrony danych w fazie projektowania oraz domysina ochrona danych
(Wersja 2.0, Przyjete 20 pazdziernika 2020 r.).

10.1.2 Literatura

1)

2)
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Bielak-Jomaa E., Lubasz D. (red.), RODO. Ogdlne rozporzadzenie o ochronie danych.
Komentarz, Warszawa 2018;

Blenkinsop P. A., Comments on GDPR Guidance Documents on Consent and
Transparency, https://www.ipmpc.org/activities;

Cole A., Towse A., Legal Barriers to Better the Better Use of Health Data to Deliver
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pharmaceutical-innovation;
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5)

Fajgielski P. (red.), Ogoélne rozporzadzenie o ochronie danych. Ustawa o ochronie danych
osobowych. Komentarz, Warszawa 2018;

Kalinowska N., Oreziak B. i Swierczyr'\ski M., Badania kliniczne w $wietle RODO. Prawo
Mediéw Elektronicznych, Nr 3, Warszawa 2018;

Litwinski P. (red.), Rozporzadzenie UE w sprawie ochrony osoéb fizycznych w zwigzku
z przetwarzaniem danych osobowych i swobodnym przeptywem takich danych.
Komentarz, Warszawa 2018;

Pharmaceutical Information and Pharmacovigilance Association (PIPA), Interim guidance
notes on UK data protection in post-marketing pharmacovigilance, 2018;

Sakowska-Baryta M. (red.), Ogélne rozporzadzenie o ochronie danych osobowych.
Komentarz, Warszawa 2018;

10) Van Quathem K., The GDPR and Clinical Trials — Are Study Sites Controllers or
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Zatacznik Nr 2 — Elementy testu wazenia prawnie uzasadnionego interesu

W celu ustalenia czy przetwarzanie podstawie przestanki prawnie uzasadnionego interesu jest
mozliwe, nalezy przeprowadzi¢ ocene prawnie usprawiedliwionego interesu (dalej: OPUI).
Ponizej wskazano przyktadowe narzedzia OPUI, ktére nalezy dostosowaé do potrzeb
organizacji. Postuzy ona, zgodnie z zasadg rozliczalnosci jako materiat dowodowy przy
spetnianiu wymogéw RODO. Podobnie jak w przypadku oceny skutkéw dla ochrony danych
warto, aby OPUI byta okresowo poddawana przeglgdowi, w szczegdélnosci w przypadku, kiedy
kryteria stosowane w ocenie ulegajg zmianie.

Przetwarzanie danych osobowych na podstawie w/w przestanki wymaga przeprowadzenia
testu wazenia czy wobec intereséw Administratora nie majg nadrzednego charakteru interesy
lub podstawowe prawa i wolnosci osoéb, ktérych dane dotyczg. W tym celu nalezy
przeprowadzi¢ nastepujace testy:

10.1.3 Test celu

1) Jaki jest cel przetwarzania danych?

(a) Pierwszym etapem jest identyfikacja prawnie uzasadnionego interesu oraz podanie
celu przetwarzania danych osobowych.

2) Czy przetwarzanie jest niezbedne do spetnienia jednego czy wiecej celow
organizacyjnych?

(a) Jezeli operacja przetwarzania jest wymagana do osiggniecia zgodnego z prawem celu,
to moze by¢ oceniona jako uzasadniona dla tych celow.

3) Czy przetwarzanie jest niezbedne do spetnienia jednego lub wiecej okreslonych celow
przez strone trzecig?

(a) Mimo ze jeden cel wystarczy do OPUI, to warto poda¢ wszystkie cele, ktére mogg by¢
osiggniete za pomocg przetwarzania opartego na prawnie uzasadnionym interesie,
zarowno przez Administratora, jak i strone trzecia.

4) Czy RODO, ePrivacy lub inne krajowe przepisy identyfikujg przetwarzanie jako
usprawiedliwione (pod warunkiem przeprowadzenia testu réwnowagi zakonczonego
pozytywnym wynikiem)?

(a) Przyktadem przetwarzania opartym na prawnie uzasadnionym interesie jest
przetwarzanie danych osob, np. danych klienta lub pracownika przez grupe
przedsiebiorstw dla celéow Administracyjnych (motyw 48 preambuty RODO).

10.1.4 Test niezbednosci

1) Dlaczego czynno$¢ przetwarzania jest wazna dla Administratora?

(a) Przetwarzanie danych na podstawie prawnie uzasadnionego interesu moze mieé
mniejsze lub wieksze, a czasami nawet kluczowe znaczenie dla Administratora. Nawet
wtedy jednak, kiedy przetwarzanie dla danego celu jest oczywiste i uzasadnione,
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2)

Administrator powinien zadbac¢ o przekazanie podmiotom danych wymaganych przez
RODO informacji w zwieztej formie.

Jezeli dotyczy, to dlaczego przetwarzanie jest wazne dla innych stron, ktérym dane mogg
by¢ ujawnione?

(a) Prawnie uzasadniony interes moze by¢ mniej lub bardziej wazny dla biznesu, jednak
organizacja musi by¢ w stanie jasno wyjasnic¢, na czym on polega. Niektore cele beda
miaty duzg wage w tescie réwnowagi, podczas gdy inne mogg mie¢ charakter
podrzedny. Rozwaz, czy Twoje interesy odnoszg sie do podstawowego prawa, interesu
publicznego czy innego rodzaju interesu.

(b) To, ze przetwarzanie jest kluczowe dla Administratora, nie oznacza, ze jest
uzasadnione. Jest to powdd, dla ktérego nalezy przeprowadzi¢ badanie réwnowagi pod
katem potencjalnego wptywu na prawa osoby.

(¢) Rozwaz, na ktorych prawnie uzasadnionych interesach bedziesz polegat, to w
potgczeniu z celem i kontekstem przetwarzania danych okresli wage prawnie
uzasadnionego interesu.

Czy istnieje inny sposdb osiggniecia celu?
(a) Jezeli go nie ma, to jasne jest, ze przetwarzanie jest niezbedne.

(b) Jezeli jest inny sposob, ale wymagatby nieproporcjonalnie duzego wysitku,
przetwarzanie jest nadal niezbedne.

(c) Jezeli istnieje wiele sposobow osiggniecia tego celu, to ocena skutkow dla ochrony
danych powinna wskazac¢ najmniej inwazyjny sposob przetwarzania danych.

(d) Jezeli przetwarzanie nie jest niezbedne, wéwczas nie mozna oprzec sie na prawnie
uzasadnionym interesie.

10.1.5 Test rownowagi

1)

Czy Osoba, ktérej dane dotyczg, spodziewa sie, ze jej dane bedg przetwarzane?

(a) Jezeli osoby spodziewajg sie, ze przetwarzanie bedzie miato miejsce, wowczas jego
wptyw na nie prawdopodobnie byt juz rozwazony i zaakceptowany. W przeciwnym
razie bedzie on miat wigkszg wage w tescie rownowagi.

Czy przetwarzanie zwieksza warto$¢ produktu lub ustugi, z ktérych korzysta osoba?

Czy jest prawdopodobne, ze przetwarzanie moze negatywnie wptyng¢ na prawa osob?

Czy jest prawdopodobne, ze przetwarzanie moze powodowac nieuzasadniong krzywde
lub negatywnie wptywac¢ na osobe?

Czy brak przetwarzania danych spowoduje negatywne skutki dla Administratora?

Czy brak przetwarzania danych spowoduje negatywne skutki dla strony trzeciej?
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7) Czy przetwarzanie odbywa sie w interesie osoby?
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