KLAUZULA INFORMACYJNA DOTYCZĄCA PRZETWARZANIA DANYCH OSOBOWYCH
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W związku z realizacją wymogów 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) („RODO”), tj. art. 13 RODO, Uniwersytet Andrzeja Frycza Modrzewskiego w Krakowie („Uczelnia”) informuje, iż:

I. Administratorem Pani/Pana danych osobowych jest Uniwersytet Andrzeja Frycza Modrzewskiego 
w Krakowie, ul. Gustawa Herlinga Grudzińskiego 1, 30-705 Kraków („Administrator”). 
II. W sprawach związanych z przetwarzaniem danych osobowych można się skontaktować wysyłając 
e-mail na adres: iodo@uafm.edu.pl lub za pośrednictwem poczty tradycyjnej pod wskazanym wyżej adresem siedziby Administratora. Strona internetowa Administrator to www.uafm.edu.pl.
III. Administrator będzie przetwarzał Pani/Pana dane osobowe w celu realizacji badania klinicznego pn. …. (należy podać tytuł/nazwę badania) („badanie”)oraz w zakresie niezbędnym do realizacji tego celu. 
IV. Podstawę prawną przetwarzania danych osobowych, o których mowa w punkcie III. stanowią:
a. art. 6 ust. 1 lit. e oraz art. 9 ust. 2 lit. j RODO w zakresie realizowania zadania w interesie publicznym, w związku z prowadzonym badaniem naukowym, 
b. art. 6 ust. 1 lit. c RODO w zakresie w jakim pozostaje w związku z wypełnieniem przewidzianych prawem obowiązków.
V. Podanie danych osobowych jest dobrowolne, ale niezbędne do prawidłowej realizacji badania. Niepodanie danych będzie się wiązało z niemożliwością Pani/Pana uczestnictwa w badaniu.
VI. Pani/Pana dane osobowe mogą być przekazane lub udostępnione wyłącznie podmiotom uprawnionym do tego na podstawie przepisów prawa lub stosownych umów zawartych przez Administratora.
VII. Pani/Pana dane osobowe będą przechowywane przez wymagany przepisami prawa okres przechowywania dokumentacji medycznej, tj. 25 lat. 
VIII. Posiada Pani/Pan prawo dostępu do treści swoich danych oraz ich sprostowania, a także prawo do ograniczenia przetwarzania, przenoszenia, wniesienia sprzeciwu wobec przetwarzania – w przypadkach 
i na warunkach określonych w RODO.
IX. Zgodnie z art 8 ustawy ludzi z dnia 9 marca 2023 r. o badaniach klinicznych produktów leczniczych stosowanych u ludzi (Dz.U.2026.2 t.j.) przy realizacji badań klinicznych będących badaniami naukowymi Administrator jest uprawniony do ograniczenia przysługujących Pani/Panu praw w trakcie badania, jak i po jego zakończeniu, jeżeli jest prawdopodobne, że prawa te uniemożliwią lub poważnie utrudnią realizację celów badania klinicznego będącego badaniem naukowym i jeżeli ograniczenia te są konieczne do realizacji tych celów. Ograniczenie to dotyczy prawa dostępu do danych oraz ich sprostowania, prawa do ograniczenia przetwarzania danych oraz prawa wniesienia sprzeciwu wobec przetwarzania danych. 
X. Pani/Pana dane osobowe nie będą przekazywane do państw trzecich znajdujących się poza Europejskim Obszarem Gospodarczym oraz do organizacji międzynarodowych.
XI. Pani/Pana dane osobowe nie będą poddane zautomatyzowanemu podejmowaniu decyzji, w tym profilowaniu, o którym mowa w art. 22 ust. 1 i 4 RODO.
XII. Ma Pani/Pan prawo wniesienia skargi do Prezesa Urzędu Ochrony Danych Osobowych, gdy uzna Pani/Pan, że przetwarzanie Pani/Pana danych osobowych narusza przepisy RODO.
XIII. Pani/Pana dane osobowe związane z udziałem w badaniu, w związku z obowiązkiem zachowania poufności, będą pseudonimizowane, co oznacza, że zostaną oznaczone indywidualnym kodem i przetwarzane w taki sposób, aby nie można było przypisać ich konkretnej osobie bez użycia dodatkowych informacji. Dodatkowe informacje umożliwiające identyfikację uczestnika będą przechowywane oddzielnie i zabezpieczone, 
a dostęp do nich będą miały wyłącznie upoważnione osoby prowadzące badanie. 

Potwierdzam, że zapoznałam(em) się i przyjmuję do wiadomości powyższe informacje.
……………………………………………………miejscowość, data, czytelny podpis
