
ZGODA OSOBY, 
KTÓREJ SKUTKI EKSPERYMENTU MEDYCZNEGO 
MOGĄ BEZPOŚREDNIO DOTKNĄĆ:
Niniejszym oświadczam, że:
	☐	otrzymałem/am, przeczytałem/am i zrozumiałem/am Informację dla uczestnika eksperymentu medycznego, zwaną dalej „Informacją”.

	☐	miałem możliwość zadawania pytań prowadzącemu eksperyment medyczny oraz otrzymałem/am zadowalające i wyczerpujące odpowiedzi na wszystkie zadane przeze mnie pytania i rozumiem wszystkie przekazane mi informacje dotyczące tego badania.



W związku z powyższym:
	☐	wyrażam świadomą i dobrowolną zgodę na przeprowadzenie eksperymentu medycznego

	☐	nie wyrażam zgody na przeprowadzenie eksperymentu medycznego.

	_______________________________________________

	imię i nazwisko 

	_______________________________________________

	miejsce i data

	_______________________________________________

	podpis


Osoba odbierająca zgodę:
	_______________________________________________

	imię i nazwisko 

	_______________________________________________

	miejsce i data

	_______________________________________________

	podpis



	Numer protokołu:
	____________________________________________________________

	Badacz:
	____________________________________________________________

	Uczestnik badania:
	____________________________________________________________
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KLAUZULA INFORMACYJNA 
DOTYCZĄCA PRZETWARZANIA DANYCH OSOBOWYCH 
OSOBY, KTÓREJ SKUTKI EKSPERYMENTU MOGĄ BEZPOŚREDNIO DOTKNĄĆ 
Zgodnie z art. 14 ust. 1 i ust. 2 rozporządzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/679 z dnia 27 kwietnia 2016 r. w sprawie ochrony osób fizycznych w związku z przetwarzaniem danych osobowych i w sprawie swobodnego przepływu takich danych oraz uchylenia dyrektywy 95/46/WE (ogólne rozporządzenie o ochronie danych) (Dz. Urz. UE. L. z 2016 r. Nr 119, str. 1) („RODO”) chcielibyśmy poinformować o zasadach przetwarzania Pana/i danych osobowych w przypadku gdy jest Pan/i osobą, której skutki eksperymentu medycznego, prowadzonego w Narodowym Instytucie Geriatrii, Reumatologii i Rehabilitacji im. prof. dr hab. Eleonory Reicher z siedzibą w Warszawie, mogą bezpośrednio dotknąć. 
1. Kto jest administratorem moich danych osobowych?
Administratorem Pana/i danych osobowych jest Narodowy Instytut Geriatrii, Reumatologii i Rehabilitacji im. prof. dr hab. Eleonory Reicher z siedzibą w Warszawie, adres: ul. Spartańska 1, 02-637 Warszawa, wpisany do rejestru przedsiębiorców prowadzonego przez Sąd Rejonowy dla m.st. Warszawy XIII Wydział Gospodarczy Krajowego Rejestru Sądowego pod numerem: 0000066382, NIP: 5250011042, Regon: 000288567 („Instytut”).
2. W jaki sposób mogę kontaktować się z Administratorem?
Instytut wyznaczył Inspektora Ochrony Danych („IOD”), z którym może się Pan/i kontaktować w sprawach przetwarzania Pana/i danych osobowych. 
Kontakt z IOD jest możliwy za pośrednictwem poczty elektronicznej pod adresem: iod@spartanska.pl lub pisemnie na adres siedziby Instytutu. 
3. W jakich celach i na jakiej podstawie będą przetwarzane moje dane osobowe?
Jeśli uczestnik eksperymentu medycznego wskazał Pana/ią jako osobę, której skutki eksperymentu mogą bezpośrednio dotknąć, Instytut będzie przetwarzał Pana/i dane osobowe zawarte w dokumentacji medycznej Pacjenta oraz dane zawarte w dokumentacji eksperymentu medycznego w następujących celach:
1) prawidłowego przeprowadzenia eksperymentu medycznego, tj. uzyskania Pana/i zgody na przeprowadzenie eksperymentu (prawnie uzasadniony interes Instytutu) – na podstawie art. 6 ust. 1 lit. f RODO w zw. z art. 25 ust. 1 ustawy z dnia 5 grudnia 1996 r. o zawodach lekarza i lekarza dentysty;
2) wypełnienia obowiązku archiwizacji dokumentacji eksperymentu medycznego – na podstawie art. 6 ust. 1 lit. c RODO w zw. z art. 29 ust. 21 ustawy z dnia 5 grudnia 1996 r. o zawodach lekarza i lekarza dentysty;
3) ustalenia, dochodzenia lub obrony przed roszczeniami w związku z prowadzonym eksperymentem medycznym (uzasadniony interes Instytutu) – na podstawie art. 6 ust. 1 lit. f RODO.
Instytut nie będzie podejmował decyzji, w tym decyzji będących wynikiem profilowania w rozumieniu RODO, w sposób zautomatyzowany w oparciu o Pana/i dane osobowe.
4. 
Jak długo będą przetwarzane moje dane?
Pana/i dane osobowe będą przechowywane przez okres 20 lat od końca roku kalendarzowego, w którym została wydana ostateczna uchwała komisji bioetycznej w sprawie wydania opinii o projekcie eksperymentu medycznego, w którym bierze Pan/i udział. 
Po upływie tego okresu, zgodnie z art. 5 i 6 ustawy z dnia 14 lipca 1983 r. o narodowym zasobie archiwalnym i archiwach oraz Jednolitym Rzeczowym Wykazem Akt Narodowego Instytutu Geriatrii, Reumatologii i Rehabilitacji, stanowiącym Załącznik nr 1 do Instrukcji Kancelaryjnej Narodowego Instytutu Geriatrii, Reumatologii i Rehabilitacji przyjętej Zarządzeniem nr 34/2016 Dyrektora Narodowego Instytutu Geriatrii, Reumatologii i Rehabilitacji w Warszawie z dnia 3 października 2016 r., Pana/i dane zawarte w dokumentacji eksperymentu medycznego zostaną przekazane do Archiwum Państwowego w celu dalszej archiwizacji. 
5. Komu będą przekazywane moje dane?
Pana/i dane osobowe będą przekazywane podmiotom współpracującym z Instytutem na podstawie odpowiedniej umowy i po zastosowaniu odpowiednich środków organizacyjnych i technicznych służących ich zabezpieczeniu, w szczególności będą to podmioty:
1) świadczące usługi: doradztwa prawnego, audytu, kurierskie lub pocztowe; 
2) będące dostawcami oprogramowania używanego do przetwarzania Pana/i danych osobowych. 
6. Gdzie moje dane będą przekazywane?
Pana/i dane osobowe, w ramach współpracy z innymi podmiotami, o której mowa wyżej, będą przekazywane wyłącznie na terytorium państw członkowskich Unii Europejskiej (zgodnie z RODO). Instytut nie zamierza przekazywać Pana/i danych osobowych do państw trzecich, tj. poza obszar Europejskiego Obszaru Gospodarczego, czy też do jakichkolwiek organizacji międzynarodowych, chyba że będzie to wymagane obowiązującymi przepisami prawa. 
7. Jakie przysługują mi prawa?
Przysługuje Panu/i prawo do:
1) dostępu do Pana/i danych osobowych;
Zgodnie z art. 15 ust. 1 RODO jest Pan/i uprawniony/a do uzyskania od Instytutu potwierdzenia, czy przetwarzane są Pana/i dane osobowe, a jeżeli ma to miejsce – do uzyskania do nich dostępu oraz do uzyskania następujących informacji dotyczących przetwarzania: 
a) cele przetwarzania;
b) kategorie odnośnych danych osobowych;
c) informacje o odbiorcach lub kategoriach odbiorców, którym dane osobowe zostały lub zostaną ujawnione, w szczególności o odbiorcach w państwach trzecich lub organizacjach międzynarodowych;
d) w miarę możliwości planowany okres przechowywania danych osobowych, a gdy nie jest to możliwe, kryteria ustalania tego okresu;
e) informacje o prawie do żądania od Instytutu sprostowania, usunięcia lub ograniczenia przetwarzania swoich danych osobowych oraz do wniesienia sprzeciwu wobec takiego przetwarzania;
f) informacje o prawie wniesienia skargi do organu nadzorczego;
g) jeżeli dane osobowe nie zostały zebrane od Pana/i - wszelkie dostępne informacje o ich źródle;
h) informacje o zautomatyzowanym podejmowaniu decyzji, w tym o profilowaniu, oraz - przynajmniej w tych przypadkach - istotne informacje o zasadach ich podejmowania, a także o znaczeniu i przewidywanych konsekwencjach takiego przetwarzania dla osoby, której dane dotyczą. 
Pierwsza kopia danych osobowych, o które się Pan/i zwróci, zostanie Panu/i wydana bezpłatnie. 
Jeśli wniosek o udostępnienie danych prześle Pan/i drogą elektroniczną i nie wskaże Pan/i sposobu udostępnienia danych innego niż elektronicznie, Instytut udzieli informacji w powszechnie stosowanej formie elektronicznej. 
2) sprostowania danych osobowych;
Jeśli zauważy Pan/i, że Instytut przetwarza Pana/i nieprawidłowe dane, jest Pan/i uprawniony/a do żądania ich niezwłocznego sprostowania, w tym ma Pan/i prawo żądania uzupełnienia niekompletnych danych osobowych, chyba że Instytut stwierdzi, że dane te mają charakter nadmiarowy. 
3) usunięcia danych („prawo do bycia zapomnianym”);
Zgodnie z art. 17 ust. 1 RODO jest Pan/i uprawniony/a do żądania od Instytutu niezwłocznego usunięcia swoich danych osobowych, a Instytut ma obowiązek bez zbędnej zwłoki usunąć te dane osobowe, chyba że dalsze przetwarzanie jest niezbędne m.in. do wywiązania się z prawnego obowiązku wymagającego przetwarzania na mocy prawa polskiego, któremu podlega Instytut. Jak wskazano wyżej Instytut jest obowiązany przepisami prawa polskiego do przechowywania Pana/i danych osobowych przez okres 20 lat od końca roku kalendarzowego, w którym została wydana ostateczna uchwała komisji bioetycznej w sprawie wydania opinii o projekcie eksperymentu medycznego, w którym bierze Pan/i udział, a następnie do przekazania tej dokumentacji do Archiwum Państwowego, w związku z czym żądanie usunięcia danych może nie zostać zrealizowane.
4) ograniczenia przetwarzania;
Zgodnie z art. 18 ust. 1 RODO ma Pan/i prawo do żądania od Instytutu ograniczenia przetwarzania w następujących przypadkach:
a) jeżeli kwestionuje Pan/i prawidłowość danych osobowych - na okres pozwalający Instytutowi sprawdzić prawidłowość tych danych;
b) przetwarzanie jest niezgodne z prawem i jednocześnie sprzeciwia się Pan/i usunięciu danych osobowych, żądając w zamian ograniczenia ich wykorzystywania;
c) Instytut nie potrzebuje już danych osobowych do celów przetwarzania, ale są one Panu/i potrzebne do ustalenia, dochodzenia lub obrony roszczeń;
d) wniósł/osła Pan/i sprzeciw wobec przetwarzania - do czasu stwierdzenia, czy prawnie uzasadnione podstawy po stronie Instytutu są nadrzędne wobec podstaw sprzeciwu osoby, której dane dotyczą.
5) sprzeciwu wobec przetwarzania Pana/i danych.
Ma Pan/i prawo w dowolnym momencie wnieść sprzeciw - z przyczyn związanych z Pana/i szczególną sytuacją - wobec przetwarzania swoich danych osobowych opartego na art. 6 ust. 1 lit. f RODO. Instytutowi nie wolno będzie już przetwarzać tych danych osobowych, chyba że wykaże on istnienie ważnych prawnie uzasadnionych podstaw do przetwarzania, nadrzędnych wobec Pana/i interesów, praw i wolności, lub podstaw do ustalenia, dochodzenia lub obrony roszczeń.
8. Dlaczego muszę podawać moje dane?
Podanie przez Pana/ią danych osobowych jest dobrowolne, lecz niezbędne do prawidłowej realizacji eksperymentu medycznego. Niepodanie danych osobowych będzie skutkowało brakiem możliwości przeprowadzenia eksperymentu medycznego. 
9. Gdzie mogę zgłosić skargę na przetwarzanie moich danych?
Jeśli uważa Pan/i, że dane osobowe nie są przetwarzane zgodnie z obowiązującymi przepisami, może Pan/i złożyć skargę do właściwego organu nadzorczego, którym jest Prezes Urzędu Ochrony Danych Osobowych (ul. Stawki 2, 00-193 Warszawa). 
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