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Załącznik nr 4   

do Regulaminu Pracy Komisji Bioetycznej PWSW w Przemyślu

FORMULARZ

poinformowania uczestnika badania

i oświadczenia o wyrażeniu zgody

na udział w badaniu naukowym/klinicznym*
	imię i nazwisko uczestnika
	

	wiek
	

	nr telefonu
	

	adres e-mail
	


Nazwa badania: 

Określ cel: 

Czasokres prowadzenia badania: 

Krótki opis planu przeprowadzenia badania: 

Sposób dokonania pomiarów lub pobrania danych: 

Ryzyko niekorzystnych następstw dla badanego: 

Możliwość rezygnacji, odstąpienia od przeprowadzenia badania: 

Czy dane pozyskuje się w sposób anonimowy: 

Jeśli dane nie są pobierane anonimowo, to konieczność wyrażenia zgody 
na przetwarzanie danych osobowych zgodnie z RODO: 

Czy wskazane jest dodatkowe ubezpieczenie zdrowotne: 

Niniejszym oświadczam, że:

· znane mi są szczegółowe informacje na temat prowadzonego badania, korzyści i ryzyko, 

· zostałem poinformowany o możliwości zadawania pytań prowadzącemu badanie i otrzymania odpowiedzi na te pytania,

· zostałem poinformowany o możliwości odstąpienia od udziału w badaniu w każdym jego stadium,

· rozważono konieczność posiadania dodatkowego ubezpieczenie zdrowotnego.

Wyrażam dobrowolną zgodę na udział w badaniu 
 TAK/NIE*

Wyrażam zgodę na przetwarzanie przez PWSW w Przemyślu moich danych osobowych związanych 
z udziałem w badaniu, także danych archiwalnych i statystycznych. 

  TAK/NIE*


………………………...



……………………………….....

  data, podpis uczestnika                                                   data, podpis kierownika badania


* niepotrzebne skreślić
KLAUZULA INFORMACYJNA O PRZETWARZANIU DANYCH OSOBOWYCH 


Zgodnie z art. 13 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. U. UE. L. z 2016 r. Nr 119, str. 1 z późn. zm.) – zwane dalej RODO informuję, iż:

1. ADMINISTRATOR DANYCH OSOBOWYCH
Administratorem Pani/Pana danych osobowych przetwarzanych w ramach Komisji Bioetycznej jest Państwowa Wyższa Szkoła Wschodnioeuropejska  w Przemyślu, z siedzibą w Przemyślu, 37-700 Przemyśl, ul. Książąt Lubomirskich 6, (tel. +48 16 73 55 100, e-mail: rektorat@pwsw.pl)

2. INSPEKTOR OCHRONY DANYCH

Administrator powołał Inspektora Ochrony Danych, z którym możliwy jest kontakt pod adresem mailowym: iod@pwsw.eu, lub pisemnie na adres siedziby administratora, w sprawie pytań dotyczących sposobu i zakresu przetwarzania danych osobowych w ramach Komisji Bioetyki, czy też przysługujących uprawnień w tym zakresie.

3. CEL I PODSTAWY PRZETWARZANIA DANYCH

Pani/Pana dane osobowe będą przetwarzane na podstawie art. 6 ust. 1, lit. a, e i c RODO 
w ramach realizacji zadań przez Państwową Wyższą Szkołę Wschodnioeuropejską 
w Przemyślu wynikających z przepisów prawa tj. Ustawy z dnia 20 lipca 2018 r. Prawo 
o szkolnictwie wyższym i nauce (Dz. U. z 2020 r. poz. 85 z późn. zm.) oraz Statutu Państwowej Wyższej Szkoły Wschodnioeuropejskiej w Przemyślu, a w szczególności w celu powołania Komisji Biotycznej wyrażającej opinie o projektach badań klinicznych lub badań naukowych.Dane będą również przetwarzane na podstawie wyrażonej zgody zgodnie z art. 6 ust.1 lit a ogólnego rozporządzenia  o ochronie danych (RODO). 

4. ODBIORCY DANYCH LUB KATEGORIE ODBIORCÓW DANYCH

Odbiorcami Pani/Pana danych osobowych w przypadkach szczególnych mogą być podmioty uprawnione na podstawie przepisów prawa jak również inni administratorzy danych osobowych przetwarzający dane we własnym imieniu, np. podmioty prowadzące działalność pocztową lub kurierską oraz podmioty świadczące usługi którym powierzono przetwarzanie danych osobowych w imieniu administratora.

5. OKRES PRZECHOWYWANIA DANYCH

Pani/Pana dane osobowe będą przetwarzane na podstawie przepisów prawa, zawartych umów oraz na podstawie udzielonej zgody przez okres niezbędny do realizacji celu dla jakiego zostały zebrane tj. przez czas niezbędny do zorganizowania, przeprowadzenia, dokonania rozliczeń finansowych oraz archiwizacji w okresach wskazanych w przepisach prawa w tym w jednolitym rzeczowym wykazie akt PWSW. 

6. PRAWA PODMIOTÓW DANYCH

Osoby, których dane osobowe będziemy przetwarzali, mają prawo: 

· dostępu do swoich danych oraz otrzymania ich kopii, 

· do sprostowania swoich danych, jeżeli są nieprawidłowe lub niekompletne, 

· do usunięcia danych, w sytuacji gdy przetwarzanie danych nie następuje  w celu wywiązania się z prawnego obowiązku wymagającego przetwarzania danych  lub 
do wykonania zadania realizowanego w interesie publicznym lub w ramach sprawowania władzy publicznej, do ograniczenia przetwarzania lub wniesienia sprzeciwu wobec przetwarzania danych.  

7. PRAWO DO WNIESIENIA SKARGI DO ORGANU NADZORCZEGO

Przysługuje Pani/Panu prawo do wniesienia skargi do Prezesa UODO  (na adres: Urząd Ochrony Danych Osobowych, ul. Stawki 2, 00-193 Warszawa). 

8. INFORMACJA O ZAUTOMATYZOWANYM PODEJMOWANIU DECYZJI

Pani/Pana dane osobowe nie podlegają zautomatyzowanemu podejmowaniu decyzji, w tym profilowaniu.

9. INFORMACJA O DOBROWOLNOŚCI LUB OBOWIĄZKU PODANIA DANYCH

Podanie Pani/Pana danych osobowych jest dobrowolne choć niezbędne do realizacji prac Komisji Bioetycznej. 
Ma Pani/Pan prawo w każdej chwili wycofać zgodę na przetwarzanie jej danych osobowych w zakresie, w jakim takiej zgody udzieliła. Cofnięcie zgody nie będzie miało jednak wpływu na przetwarzanie, którego dokonano na podstawie zgody tej osoby przed jej cofnięciem. 
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