Zarzadzenie nr PWSW-SEK-021/36/22
Rektora Panstwowej Wyzszej Szkoly Wschodnioeuropejskiej w PrzemyS$lu
z dnia 28 marca 2022 r.

w sprawie powolania Komisji Bioetycznej Panstwowej Wyzszej Szkoly Wschodnio-
europejskiej w Przemyslu, oraz przyjecia Regulaminu Pracy Komisji Bioetycznej

Na podstawie art. 23 ust. 1 ustawy z dnia 20 lipca 2018 r. Prawo o szkolnictwie wyzszym
i nauce (t.j. Dz. U. z 2022 r. poz. 574) w zwigzku z Rozporzadzeniem Ministra Zdrowia
i Opieki Spotecznej z dnia 11 maja 1999 r. w sprawie szczegdlowych zasad powolywania
i finansowania oraz trybu dziatania komisji bioetycznych (Dz. U. z 1999 r. Nr 47, poz. 480),
zarzadza si¢, co nastepuje:

§ 1
1. Powoluje si¢ Komisje Bioetyczng Panstwowe] Wyzszej Szkoly Wschodnioeuropejskiej
w Przemyslu.
2. Ustala si¢ nastgpujacy skilad Komisji Bioetycznej Panstwowej Wyzszej Szkoly
Wschodnioeuropejskiej w Przemyslu:
1) lek. med. Urszula Popczynska-Chudzio;
2) dr hab. Marek Delong, prof. PWSW;
3) prof. dr hab. Wiestaw Barabasz;
4) dr Edyta Guty, prof. PWSW;
5) dr Bozena Majchrowicz;
6) dr Marta Jurkiewicz;
7) dr Agnieszka Pienigzek, prof. PWSW;
8) dr Andrzej Kawecki;
9) mgr Lukasz Jarema;
10)mgr Renata Telega;
11)mgr Matgorzata Kulas.

§2
Przyjmuje si¢ Regulamin Pracy Komisji Bioetycznej Panstwowej Wyzszej Szkoly
Wschodnioeuropejskiej w Przemyslu, ktory stanowi zalagcznik nr 1 do niniejszego
Zarzadzenia.

§3

Na podstawie art. 29 Rozporzadzenia 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 przeplywu takich danych oraz uchylenia dyrektywy
95/46/WE (Dz. Urz. UE L 119, s. 1) upowazniam cztonkoéw Komisji Bioetycznej powotanej
Zarzadzeniem nr PWSW-SEK-021/36/22 Rektora Panstwowej Wyzszej Szkoly Wschodnio-
europejskiej w Przemyslu z dnia 28 marca 2022 r. w sprawie powotania Komisji Bioetycznej
Panstwowej Wyzszej Szkoly Wschodnioeuropejskiej w Przemyslu, oraz przyjecia
Regulaminu Pracy Komisji Bioetycznej do przetwarzania danych osobowych w zakresie
realizacji zadan zwigzanych z dziataniem Komisji Bioetycznej. Upowaznienie jest wazne
do zakonczenia prac Komisji Bioetycznej.



§4

Zarzadzenie wchodzi w zycie z dniem podpisania.
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Sporzadzit: Zatwierdzam pod wzgledem
formalno-prawnym:




Zalgeznik ni 1 do Zarzgdzenia nr PWSW-SEK-021/36/22
Rektora PWSW w Przemysh z dnia 28 marca 2022 v.

REGULAMIN PRACY
Komisji Bioetycznej

Panstwowej Wyzszej Szkoly Wschodnioeuropejskiej w Przemyslu

I
Postanowienia ogolne

§1
Komisja Bioetyczna Panstwowej Wyzszej Szkoly Wschodnioeuropejskiej w Przemyslu,
zwana dalej: ,,Komisjg Bioetyczng”, dziala w oparciu o Rozporzadzenie Ministra Zdrowia
i Opieki Spolecznej z dnia 11 maja 1999 r. w sprawie szczegdltowych zasad powolywania
i finansowania oraz trybu dziatania komisji bioetycznych (Dz. U. Nr 47, poz. 480), zwanego
dalej Rozporzadzeniem oraz na postawie innych przepiséw prawa wilasciwych z punktu
widzenia przedmiotu niniejszej regulacji.

§2
Komisja Bioetyczna wyraza opini¢ o projekcie badania klinicznego lub badania naukowego
w drodze uchwaly, przy uwzglednieniu kryteriow etycznych oraz celowosci i wykonalnosci
projektu.

§3

1. Komisje Bioetyczng powoluje, zgodnie z § 3 ust. 1 Rozporzadzenia, Rektor PWSW
w Przemyslu w drodze zarzadzenia.

2. Okres kadencji Komisji trwa 3 lata. Liczba czlonkéw Komisji wynosi od 11 do 15 oséb.
Czlonkowie Komisji sposrod swojego sktadu wybierajg przewodniczacego, ktory jest
lekarzem i zastgpce przewodniczacego niebedgcego lekarzem.

3. Rektor moze odwota¢ cztonka Komisji Bioetycznej przed uplywem kadencji na jego
wniosek lub gdy nie uczestniczy on w pracach Komisji, oraz w sytuacji gdy czlonek
Komisji swoim postepowaniem w sposéb razacy narusza porzadek prawny lub postepuje
w sposob sprzeczny z powaga petnionej funkcji.

4. W przypadku zmniejszenia si¢ sktadu Komisji Bioetycznej jego uzupelnienia, w czasie
trwania kadencji Komisji, dokonuje Rektor w drodze zarzadzenia wewngtrznego. Mandat
nowego cztonka Komisji wygasa z uptywem jej kadencji.

5. Czionkowie Komisji Bioetycznej peinig swoje obowigzki do czasu powolania nowej
Komisji.

6. Komisja jest organem kolegialnym. Decyzje dotyczace biezacych spraw zapadaja
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wiekszoscia gloséw w glosowaniu jawnym, z zastrzezeniem § 6 ust 4.

W sprawach personalnych oraz na wiosek jednego z czlonow komisji Przewodniczacy
zarzgdza glosowanie tajne.

Posiedzenie moze by¢ przeprowadzone zdalnie przy pomocy srodkdéw porozumiewania
sie na odlegtosé. W takim przypadku uchwaly moga by¢ podejmowane w trybie
obiegowym, za posrednictwem maila.

II
Tryb dzialania Komisji Bioetycznej

§4

Osoba zamierzajgca przeprowadzi¢ badanie naukowe lub badanie kliniczne skiada do
Komisji Bioetycznej, najpdzniej na 2 tygodnie przed planowanym posiedzeniem
Komisji, wniosek o wyrazenie opinii o projekcie tych badan (zgodnie z zalgcznikiem nr 1
do regulaminu).
Do wniosku dolgcza si¢:
1) informacje o badaniu (zalgcznik nr 2);
2) oswiadczenie o poinformowaniu (zalgcznik nr 5);
3) formularz poinformowania uczestnika badania i o$wiadczenia o wyrazeniu zgody

na udzial w badaniu (zatacznik nr 4).

§5
Do zadan Komisji Bioetycznej nalezy:
1) prowadzenie ewidencji sktadanych wnioskow;
2) weryfikowanie wnioskéw, o ktérych mowa w § 4, pod wzgledem kompletnosci
dokumentéw;
3) wyrazanie opinii o projekcie nie pézniej niz w terminie 60 dni od dnia otrzymania
kompletnej dokumentacji badania (zalacznik nr 5).
Postepowanie w sprawie wyrazenia opinii o projekcie badania klinicznego lub badania
naukowego jest poufne.
Komisja Bioetyczna zapewnia przechowywanie dokumentacji badania klinicznego lub
badania naukowego w warunkach uniemozliwiajacych dostep do niej oséb innych niz
cztonkowie Komisji i powolani eksperci.

§ 6
Przewodniczacy Komisji Bioetycznej, po zapoznaniu si¢ z dokumentacjg badania
klinicznego lub badania naukowego, wyznacza czlonkéw Komisji badz powoluje
ekspertéw spoza sktadu Komisji do przygotowania projektu opinii.
W posiedzeniu Komisji Bioetycznej, na ktorym omawiany jest projekt opinii, moze
uczestniczy¢ osoba lub inny podmiot zamierzajacy przeprowadzi¢ badanie, w celu
prezentacji projektu i udzielania wyjasnien.
Komisja Bioetyczna moze wyrazi¢ stanowisko w sprawie uzupelnienia projektu
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10.

3.

opiniowanego badania o dodatkowe warunki dopuszczajace jego przeprowadzenie.
Komisja Bioetyczna podejmuje uchwale wyrazajacg opini¢ w drodze glosowania tajnego,
przy udziale w glosowaniu ponad polowy sktadu Komisji, w tym przewodniczacego lub
jego zastepcey i co najmniej dwoch cztonkéw komisji niebedacych lekarzami.

W glosowaniu moga by¢ oddane wylacznie glosy za przyjeciem albo odrzuceniem opinii.
W glosowaniu nie bierze udziatu cztonek Komisji Bioetycznej, ktory jest wnioskodawca
przeprowadzenia badania klinicznego lub badania naukowego.

Uchwale Komisji Bioetycznej podpisuja cztonkowie biorgey udziat w jej podjgciu.
Posiedzenia Komisji Bioetycznej s protokolowane.

Uchwale wyrazajacg opini¢ przewodniczacy Komisji Bioetycznej przekazuje
wnioskodawcy i kierownikowi zakladu opieki zdrowotnej, w ktorym badania majg by¢
przeprowadzone.

Komisja Bioetyczna ma prawo wgladu w dokumentacj¢ badania w toku prowadzonych
badan w czasie ich trwania oraz prawo zadania okresowych i koncowych sprawozdan
z badan.

III
Zasady finansowania dzialalno$ci Komisji Bioetycznej
oraz wnoszenia oplat przez podmiot skladajacy wniosek o wydanie opinii

§7
Koszty zwigzane z pracg Komisji Bioetycznej pokrywane sa z oplat za wydanie opinii.
Oplaty wnosi skiadajacy wniosek o wyrazenie opinii o projekcie badawczym przed
podjeciem przez Komisj¢ Bioetyczng uchwaly wyrazajacej opini¢, przelewem na konto
PWSW w Przemys$lu na podstawie dokumentu obcigzajgcego, w ciggu 14 dni od daty
jego wystawienia.
7 oplat pokrywa si¢ koszty wynagrodzen czlonkéw Komisji Bioetycznej, obstugi
administracyjnej oraz inne koszty zwigzane z funkcjonowaniem Komisji.

§8

Nie pobiera si¢ oplat za wydanie opinii o projekcie badawczym wykonywanym przez
pracownikow i studentdow PWSW w Przemyslu.

§9

Za wydanie opinii o projekcie badawczym oséb niezatrudnionych w PWSW w Przemyslu
pobiera si¢ oplate w wysokosci 800 zt (stownie: osiemset zlotych).

§10

W przypadku wycofania przed wydaniem opinii wniosku zloZzonego i zarejestrowanego przez
Komisje Bioetyczng, wnioskodawcy przysluguje zwrot 80% wniesionej oplaty okreslonej
w§9.




§11
Czlonkowie Komisji Bioetycznej otrzymuja wynagrodzenie za zbiorowe wydanie opinii,
za ktére pobierane sa oplaty.

§12
Nadzor organizacyjny i administracyjny nad pracami Komisji Bioetycznej sprawuje
dr Bozena Majchrowicz — adiunkt w Instytucie Nauk Spotecznych i Ochrony Zdrowia.

v
Postanowienia koncowe

§13
1.  Odwotanie od uchwaty Komisji Bioetycznej moze wnies¢:
1) podmiot zamierzajgcy przeprowadzi¢ badanie kliniczne lub badanie naukowe;
2) kierownik zaktadu opieki zdrowotnej, w ktorym badania majg by¢ przeprowadzone;
3) komisja  bioetyczna  wiladciwa dla  ofrodka, ktéry ma  uczestniczy¢
w wieloo$rodkowym badaniu naukowym lub badaniu klinicznym.

2. Odwolanie od uchwaly Komisji Bioetycznej wyrazajgcej opini¢ wnosi si¢ za
posrednictwem tejze Komisji do Odwotawczej Komisji Bioetycznej przy ministrze
wlasciwym do spraw zdrowia w terminie 14 dni od dnia otrzymania uchwaly wyrazajace;j
opinieg.

§ 14
Przewodniczacy Komisji Bioetycznej przedkiada Rektorowi PWSW w Przemy$lu roczne
sprawozdanie z pracy Komisji.

§15
W sprawach nieuregulowanych niniejszym Regulaminem zastosowanie majg przepisy
Rozporzadzenia Ministra Zdrowia i Opieki Spolecznej powolanego na wstepie.

\%
Informacje dotyczace przetwarzanie danych

§ 16
1. ADMINISTRATOR DANYCH OSOBOWYCH
Administratorem danych osobowych przetwarzanych w ramach Komisji Bioetycznej jest

Panstwowa Wyzsza Szkota Wschodnioeuropejska w Przemyslu, z siedzibg w Przemyslu, 37-
700 Przemys$l, ul. Ksigzgt Lubomirskich 6, (tel. +48 16 73 55 100, e-mail: rektorat@pwsw.pl)




2. INSPEKTOR OCHRONY DANYCH

Administrator powotat Inspektora Ochrony Danych, z ktérym mozliwy jest kontakt pod
adresem mailowym: iod@pwsw.eu, lub pisemnie na adres siedziby administratora, w sprawie
pytan dotyczacych sposobu i zakresu przetwarzania danych osobowych w ramach Komisji
Bioetyki, czy tez przystugujacych uprawnien w tym zakresie.

3. CELIPODSTAWY PRZETWARZANIA DANYCH

Dane osobowe bedg przetwarzane na podstawie art. 6 ust. 1, lit. a, e i ¢ RODO w ramach
realizacji zadan przez Pafistwowag Wyzszg Szkole Wschodnioeuropejska w Przemyslu
wynikajacych z przepisow prawa tj. Ustawy z dnia 20 lipca 2018 1. Prawo o szkolnictwie
wyzszym i nauce (Dz. U. z 2020 r. poz. 85 z pdzn. zm.) oraz Statutu Panstwowej Wyzszej
Szkoly Wschodnioeuropejskiej w Przemyslu, a w szczegdlnosei w celu powotania Komisji
Biotycznej wyrazajacej opinie o projektach badan klinicznych lub badan naukowych.

Dane bedg réwniez przetwarzane na podstawie wyrazonej zgody zgodnie z art. 6 ust.1 lit a
0goblnego rozporzadzenia o ochronie danych (RODO).

4. ODBIORCY DANYCH LUB KATEGORIE ODBIORCOW DANYCH

Odbiorcami Panstwa danych osobowych w przypadkach szczeg6lnych mogg by¢ podmioty
uprawnione na podstawie przepiséw prawa jak rowniez inni administratorzy danych
osobowych przetwarzajgcy dane we wlasnym imieniu, np. podmioty prowadzace dziatalnosé
pocztowg lub kurierskg oraz podmioty $wiadczace ustugi ktéorym powierzono przetwarzanie
danych osobowych w imieniu administratora.

5. OKRES PRZECHOWYWANIA DANYCH

Dane osobowe beda przetwarzane na podstawie przepisoéw prawa, zawartych uméw oraz na
podstawie udzielonej zgody przez okres niezbgdny do realizacji celu dla jakiego zostaly
zebrane tj. przez czas niezbedny do zorganizowania, przeprowadzenia, dokonania rozliczen
finansowych oraz archiwizacji w okresach wskazanych w przepisach prawa w tym
w jednolitym rzeczowym wykazie akt PWSW.

6. PRAWA PODMIOTOW DANYCH
Osoby, ktorych dane osobowe bedziemy przetwarzali, majg prawo:

e dostepu do swoich danych oraz otrzymania ich kopii,

e do sprostowania swoich danych, jezeli sg nieprawidlowe lub niekompletne,

e do usuniecia danych, w sytuacji gdy przetwarzanie danych nie nastgpuje w celu
wywigzania si¢ z prawnego obowigzku wymagajacego przetwarzania danych lub do
wykonania zadania realizowanego w interesie publicznym lub w ramach sprawowania
wiadzy publicznej, do ograniczenia przetwarzania lub wniesienia sprzeciwu wobec
przetwarzania danych.

7. PRAWO DO WNIESIENIA SKARGI DO ORGANU NADZORCZEGO
Osobom, ktorych dane dotyczg przystuguje prawo do wniesienia skargi do Prezesa UODO
(na adres: Urzad Ochrony Danych Osobowych, ul. Stawki 2, 00-193 Warszawa).




8. INFORMACIJA O ZAUTOMATYZOWANYM PODEJIMOWANIU DECYZJ1
Dane osobowe nie podlegajg zautomatyzowanemu podejmowaniu decyzji, w tym
profilowaniu.

9. INFORMACJA O DOBROWOLNOSCI LUB OBOWIAZKU PODANIA DANYCH
Podanie danych osobowych jest dobrowolne cho¢ niezbgdne do realizacji zadan zwigzanych
z pracami Komisji Bioetycznej.

Osoba, ktérej dane osobowe sg przetwarzane przez PWSW w Przemyslu, ma prawo w kazdej
chwili wycofa¢ zgode na przetwarzanie jej danych osobowych w zakresie, w jakim takiej
zgody udzielila. Cofniecie zgody nie bedzie miato jednak wpltywu na przetwarzanie, ktorego
dokonano na podstawie zgody tej osoby przed jej cofnigciem.

§ 17

Niniejszy Regulamin Pracy Komisji Bioetycznej wchodzi w zycie z dniem 28 marca 2022 r.




Zatgcznik nr 1
do Regulaminu Pracy Komisji Bioetycznej PWSW w Przemyslu

WNIOSEK

do Komisji Bioetycznej PWSW w Przemyslu

o wydanie opinii o projekcie badania naukowego/klinicznego’

Tytut badania

Imig i nazwisko
kierownika badania
(promotor, opiekun SKN)

Nr telefonu

Adres e-mail

Miejsce prowadzenia
badania
(jednostki organizacyjne
PWSW w Przemyslu,
inne placowki)

Peten sktad zespotu
badawczego
(imie i nazwisko, stopien
naukowy, specjalizacja)

Zrédto finansowania/grant

Rozwazono koniecznosdé

ubezpieczenia zdrowotnego

uczestnikéw badania.

Ubezpieczenie nie jest potrzebne (np. w wypadku badania
ankietowego) lub ubezpieczenie zostanie dokonane przez PWSW
w Przemyslu. (zaznaczyé wilasciwe)

Do wniosku zatgczono:
Informacje o badaniu - zafgcznik nr 2.

Oswiadczenie o poinformowaniu - zatgcznik nr 3 (o$wiadczenie kierownika badania, zobowiazujgce do
przekazania uczestnikom informacji o badaniu oraz do uzyskania podpisanej $wiadomej zgody przed

1.
2.

przystgpieniem do badania).

Formularz o$wiadczenia o poinformowaniu i wyrazeniu zgody na udziat w badaniu - zatgcznik nr 4.

podpis Dyrektora ISZ PWSW w Przemyslu
i/lub dyrekcji placéwek, w ktérych prowadzone bedzie badanie podpis kierownika badania

* niepotrzebne skresli¢



Zatgcznik nr 2
do Regulaminu Pracy Komisji Bioetycznej PWSW w Przemyslu

INFORMACIE
o badaniu naukowym/klinicznym®

{tytut badania)

Informacja o badaniu powinna uwzglednia¢ nastepujace dane {opis o diugoéci maksymalnie
2 stron):

Miejsce prowadzenia badania:

Cztonkowie zespotu badawczego (imiona, nazwiska, tytuly i stopnie naukowe, specjalizacje, stanowiska
stuzbowe) ze wskazaniem osoby odpowiedzialnej za gromadzenie i przechowywanie dokumentacji badania:

Czas trwania badania (od ...... do.....):
Planowana ilo$¢ osdb, ktore bedg poddane badaniu:
Kryteria wiaczenia i wytgczenia uczestnikow:

Metodologia:

W przypadku badan ankietowych nalezy podaé: czy jest to badanie anonimowe czy za zgoda
badanego; czy badania prowadzone sg na: zdrowych, chorych, dzieciach, kobietach cigzarnych. Nalezy
podad¢ dane odnoénie grupy kontrolnej oraz podaé sposéb rekrutacji uczestnikéw badania.

Krétkie uzasadnienie celowosci badania:

Spodziewane korzysci i ryzyko dla uczestnikéw badania:
Zrédta finansowania:

Ewentualne konflikty interesow:

Sposéb publikacji wynikéw (praca: licencjacka, magisterska, doktorska; publikacja naukowa, raport,
artykut popularno-naukowy):

podpis kierownika samodzielnej podpis kierownika badania
Jjednostki organizacyjnej (imie, nazwisko, tytut i stopiert naukowy,
(imie, nazwisko, tytut i stopient naukowy, specjalizacja, telefon i/lub e-mail kontaktowy)

specjalizacja, telefon i/lub e-mail kontaktowy)

* niepotrzebne skresli¢
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Zatgcznik nr 3
do Regulaminu Pracy Komisji Bioetycznej PWSW w Przemysiu

OSWIADCZENIE

o poinformowaniu

Tytut projektu badania naukowego/klinicznego™:

(stopieri naukowy, imie i nazwisko kierownika badania)

Oéwiadczam, ze wszystkie osoby objete powyzszym projektem badawczym (lub ich
przedstawiciele ustawowi) zostang przed przystgpieniem do badan poinformowane
o jego celu i sposobie przeprowadzenia badania, o jego korzysciach i ewentualnym
ryzyku. Osoby objete badaniem zostang poinformowane o dobrowolnosci uczestnictwa,
jak réwniez mozliwosci odstgpienia od udziatu w badaniach w dowolnym czasie. Zostanie
podana réwniez informacja, czy konieczne bedzie dodatkowe ubezpieczenie zdrowotne.

Wiaczone do badan zostang wytgcznie osoby, ktére przed przystapieniem do badan
wyrazg na to zgode.

Osoby biorgce udziat w badaniu zostang rowniez poinformowane o zasadach
przetwarzania ich danych osobowych zgodnie z zasadami PWSW w Przemyslu.

podpis kierownika badania

* niepotrzebne skregli¢
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Zatgcznik nr 4
do Regulaminu Pracy Komisji Bioetycznej PWSW w Przemyslu

FORMULARZ
poinformowania uczestnika badania
i o$wiadczenia o wyrazeniu zgody
na udziat w badaniu naukowym/klinicznym*

imie i nazwisko uczestnika

wiek

nr telefonu

adres e-mail

Nazwa badania:

Okresl cel:

Czasokres prowadzenia badania:

Krétki opis planu przeprowadzenia badania:

Sposdb dokonania pomiaréw lub pobrania danych:

Ryzyko niekorzystnych nastepstw dla badanego:

Mozliwosé¢ rezygnacji, odstgpienia od przeprowadzenia badania:
Czy dane pozyskuje sie w sposdb anonimowy:

Jeéli dane nie sg pobierane anonimowo, to konieczno$¢ wyrazenia zgody
na przetwarzanie danych osobowych zgodnie z RODO:

Czy wskazane jest dodatkowe ubezpieczenie zdrowotne:

Ninigjszym oswiadczam, ze:
e znane misg szczegdtowe informacje na temat prowadzonego badania, korzysci i ryzyko,
e zostatem poinformowany o mozliwoéci zadawania pytart prowadzacemu badanie i otrzymania
odpowiedzi na te pytania,
e zostatlem poinformowany o mozliwosci odstgpienia od udziatu w badaniu w kazdym jego
stadium,
e rozwazono konieczno$¢ posiadania dodatkowego ubezpieczenie zdrowotnego.

Wyrazam dobrowolng zgode na udziat w badaniu TAK/NIE*

Wyrazam zgode na przetwarzanie przez PWSW w Przemyslu moich danych osobowych zwigzanych
z udziatem w badaniu, takze danych archiwalnych i statystycznych.

TAK/NIE*

data, podpis uczestnika data, podpis kierownika badania

* niepotrzebne skresli¢
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KLAUZULA INFORMACYJNA O PRZETWARZANIU DANYCH OSOBOWYCH

Zgodnie z art. 13 Rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/679 z dnia
27 kwietnia 2016 1. w sprawie ochrony o0s6b fizycznych w zwigzku z przetwarzaniem danych
osobowych i w sprawie swobodnego przeplywu takich danych oraz uchylenia dyrektywy
95/46/WE (ogblne rozporzadzenie o ochronie danych) (Dz. U. UE. L. z 2016 r. Nr 119, str. 1
7z pbzn. zm.) — zwane dalej RODO informuje, iz:

1. ADMINISTRATOR DANYCH OSOBOWYCH

Administratorem Pani/Pana danych osobowych przetwarzanych w ramach Komisji
Bioetycznej jest Panstwowa Wyzsza Szkota Wschodnioeuropejska w Przemyslu, z siedzibg
w Przemyslu, 37-700 Przemysl, ul. Ksigzat Lubomirskich 6, (tel. +48 16 73 55 100, e-mail:
rektorat@pwsw.pl)

2. INSPEKTOR OCHRONY DANYCH _

Administrator powotlal Inspektora Ochrony Danych, z ktorym mozliwy jest kontakt pod
adresem mailowym: iod@pwsw.eu, lub pisemnie na adres siedziby administratora, w sprawie
pytan dotyczacych sposobu i zakresu przetwarzania danych osobowych w ramach Komisji
Bioetyki, czy tez przystugujacych uprawnien w tym zakresie.

3. CELIPODSTAWY PRZETWARZANIA DANYCH

Pani/Pana dane osobowe beda przetwarzane na podstawie art. 6 ust. 1, lit. a, e i ¢ RODO
w ramach realizacji zadan przez Panstwowa Wyzsza Szkole Wschodnioeuropejskg
w Przemys$lu wynikajgcych z przepiséw prawa tj. Ustawy z dnia 20 lipca 2018 r. Prawo
o szkolnictwie wyzszym i nauce (Dz. U. z 2020 r. poz. 85 z pdzn. zm.) oraz Statutu
Panstwowej Wyzszej Szkolty Wschodnioeuropejskiej w Przemy$lu, a w szczegélnosei w celu
powolania Komisji Biotycznej wyrazajacej opinie o projektach badan klinicznych lub badan
naukowych.Dane bedg rowniez przetwarzane na podstawie wyrazonej zgody zgodnie z art. 6
ust.1 lit a ogdlnego rozporzadzenia o ochronie danych (RODO).

4. ODBIORCY DANYCH LUB KATEGORIE ODBIORCOW DANYCH

Odbiorcami Pani/Pana danych osobowych w przypadkach szczegélnych moga by¢ podmioty
uprawnione na podstawie przepisow prawa jak réwniez inni administratorzy danych
osobowych przetwarzajgcy dane we wlasnym imieniu, np. podmioty prowadzgce dziatalnosé
pocztowg lub kurierska oraz podmioty $wiadczgce ustugi ktérym powierzono przetwarzanie
danych osobowych w imieniu administratora.

5. OKRES PRZECHOWYWANIA DANYCH

Pani/Pana dane osobowe beda przetwarzane na podstawie przepisow prawa, zawartych umow
oraz na podstawie udzielonej zgody przez okres niezbgdny do realizacji celu dla jakiego
zostaly zebrane tj. przez czas niezbedny do zorganizowania, przeprowadzenia, dokonania
rozliczen finansowych oraz archiwizacji w okresach wskazanych w przepisach prawa w tym
w jednolitym rzeczowym wykazie akt PWSW.,
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6. PRAWA PODMIOTOW DANYCH
Osoby, ktérych dane osobowe bedziemy przetwarzali, majg prawo:

e dostepu do swoich danych oraz otrzymania ich kopii,

¢ do sprostowania swoich danych, jezeli sg nieprawidlowe lub niekompletne,

e do usuniccia danych, w sytuacji gdy przetwarzanie danych nie nastgpuje w celu
wywigzania sie¢ z prawnego obowiazku wymagajacego przetwarzania danych lub
do wykonania zadania realizowanego w interesie publicznym lub w ramach
sprawowania wladzy publicznej, do ograniczenia przetwarzania lub wniesienia
sprzeciwu wobec przetwarzania danych.

7. PRAWO DO WNIESIENIA SKARGI DO ORGANU NADZORCZEGO
Przystuguje Pani/Panu prawo do wniesienia skargi do Prezesa UODO (na adres: Urzad
Ochrony Danych Osobowych, ul. Stawki 2, 00-193 Warszawa).

8. INFORMACJA O ZAUTOMATYZOWANYM PODEIMOWANIU DECYZII
Pani/Pana dane osobowe nie podlegajg zautomatyzowanemu podejmowaniu decyzji, w tym
profilowaniu.

9. INFORMACJA O DOBROWOLNOSCI LUB OBOWIAZKU PODANIA DANYCH
Podanie Pani/Pana danych osobowych jest dobrowolne cho¢ niezbgdne do realizacji prac
Komisji Bioetyczne;j.

Ma Pani/Pan prawo w kazdej chwili wycofaé zgodg na przetwarzanie jej danych osobowych
w zakresie, w jakim takiej zgody udzielita. Cofnigcie zgody nie bgdzie miato jednak wplywu
na przetwarzanie, ktérego dokonano na podstawie zgody tej osoby przed jej cofnigeiem.
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Zatgcznik nr 5
do Regulaminu Pracy Komisji Bioetycznej PWSW w Przemyslu

OPINIA
Komisji Bioetycznej PWSW w Przemyslu

nr.... /20......

imie i nazwisko kierownika badania
Komisja Bioetyczna PWSW w Przemysiu

wyraza zgode / prosi o uzupetnienie dokumentacji / nie wyraza zgody*

na realizacje badania zgodnie z przedstawionym projektem.

Brak zgody wynika z nastepujacych okolicznosci:

pieczqgtka, podpis przewodniczgcego
Komisji Bioetycznej PWSW w Przemyslu

* niepotrzebne skresli¢
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