Whniosek o wpis do Bazy kandydatéw na Przedstawicieli, o ktérych mowa
w art. 30 ust. 3 pkt 1-4 projektu ustawy o badaniach klinicznych produktéw leczniczych stosowanych
u ludzi; Naczelnej Komisji Bioetycznej do spraw Badan Klinicznych przy Agencji
Badan Medycznych

(przed rozpoczeciem funkcjonowania NKB)

W zwigzku z projektowanym i planowanym rozpoczeciem funkcjonowania Naczelnej Komisji
Bioetycznej do spraw Badan Klinicznych, zwanej ,,NKB” (art. 15 i nast. projektu ustawy o badaniach klinicznych
produktow leczniczych stosowanych u ludzi) oraz w celu zapewniania realizacji jej przyszitych zadan, polegajacych,
m.in na sporzgdzaniu oceny etycznej badania klinicznego, Przewodniczacy NKB wyznaczy sposrdd jej cztonkow
zespét liczacy od pieciu do siedmiu oséb, zwany ,zespotem opiniujgcym NKB”, oraz przewodniczacego tego
zespotu.

W sytuacji, gdy w skfad zespotu opiniujgcego NKB, nie bedzie wchodzit przedstawiciel:

1) potencjalnych uczestnikow badania klinicznego,

2) pacjentéw bedgcych dorostymi osobami niezdolnymi do samodzielnego wyrazenia Swiadomej zgody na
udziat w badaniu klinicznym, w przypadku badania klinicznego z udziatem pacjentéow z chorobg przewlekig
uniemozliwiajgcg samodzielne wyrazenie takiej zgody,

3) pacjentéw innych niz okre$leni w pkt 2,

4) organizacji pacjentow wpisanych do wykazu organizacji pacjentéw, o ktérych mowa w art. 15 ust. 3 pkt 4
ww. projektu ustawy, tj., organizacji wpisanych do wykazu organizacji pacjentéw prowadzonych przez
Rzecznika Praw Pacjentéw;

przewodniczacy zespotu opiniujagcego NKB zasiggnie opinii co najmniej jednego z przedstawicieli,

o ktorych mowa w pkt 1-4 powyzej, wyznaczajac jej zakres i termin wydania.

Jesli jest Pan/Pani przedstawicielem, o ktorym mowa w pkt 1-4 i zglasza Pan/Pani swoja kandydature na

przedstawiciela, ktérego opinii bedzie mogt zasiegnaé przewodniczacy zespotu opiniujgcego NKB, biorac

pod uwage, ze przedstawiciel oraz osoba, z ktorg przedstawiciel pozostaje we wspolnym pozyciu, nie moga:

1) wykonywac dziatalnosci gospodarczej lub by¢ cztonkiem organéw spdtek handlowych lub przedstawicielem
przedsigbiorcow wykonujacych dziatalnos¢ gospodarczg w zakresie prowadzenia badan klinicznych,
z wylgczeniem petnienia roli badacza oraz roli badacza bedgcego sponsorem badania niekomercyjnego;

2) by¢ cztonkami organéw spotdzielni, stowarzyszen lub fundacji wykonujacych dziatalno$é, o ktérej mowa
w pkt 1;

3) posiada¢ akgciji lub udziatéw w spétkach handlowych wykonujgcych dziatalnosc¢, o ktérej mowa w pkt 1, oraz
udziatéw w spotdzielniach wykonujgcych dziatalno$é¢, o ktérej mowa w pkt 1;

4) by¢ osobg odpowiedzialng za planowanie lub przeprowadzenie badania klinicznego bedgcego przedmiotem
oceny etycznej;

5) prowadzi¢ badania klinicznego objetego postepowaniem w sprawie sporzgdzenia oceny etycznej badania
klinicznego lub uczestniczy¢ w przeprowadzaniu tego badania klinicznego oraz by¢ zatrudnionym w osrodku
badan klinicznych, w ktérym ma byé prowadzone badanie kliniczne, ktérego dotyczy ocena;

6) by¢ zatrudnieni w podmiotach, o ktérych mowa w pkt 1-3.

uprzejmie prosze o wypetnienie zalagczonego wniosku o wpis do Bazy kandydatéow na Przedstawicieli

Naczelnej Komisji Bioetycznej do spraw Badan Klinicznych; o ktérych mowa w art. 30 ust. 3 pkt 1-4

projektu ustawy o badaniach klinicznych produktéw leczniczych stosowanych u ludzi.



Ja, nizej podpisany (-a) wnioskuje o wpisanie mnie do Bazy kandydatéw na Przedstawicieli NKB, o ktérych
mowaw art. 30 ust. 3 pkt 1-4 projektu ustawy o badaniach klinicznych produktéw leczniczych stosowanych
u ludzi

Prosze uzupetni¢ Pana/ Pani dane osobowe i do kontaktu:

DANE PERSONALNE

Imie i nazwisko

Numer telefonu

Adres korespondencyjny lub e-mail

WYKSZTALCENIE
(w razie koniecznosci nalezy powieli¢ ponizsze rubryki)

Nazwa i rok ukonczenia szkoty

Kierunek

Wyksztatcenie* niepotrzebne skresli¢ wyzsze/$rednie

Uzyskany tytut/stopien™ jesli dotyczy

Kwalifikacje zawodowe* jesli dotyczy

ZNAJOMOSC JEZYKA ANGIELSKIEGO* jesli dotyczy
1/A1 2/A2 3/B1 4/B2 5/C1/C2

Jezyk angielski — pisanie i czytanie
Jezyk angielski — méwienie i rozumienie

Prawdziwo$¢ danych zawartych we Wniosku potwierdzam wtasnorecznym podpisem

MiejsCOWOSC .....ccocueverereererenee, ,dNia e, r.

podpis kandydata na Przedstawiciela




Zgodnie z art. 13 rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/679 z dnia 27 kwietnia 2016 r.

w

sprawie ochrony osob fizycznych w zwigzku z przetwarzaniem danych osobowych i w sprawie swobodnego

przeptywu takich danych oraz uchylenia dyrektywy 95/46/WE (ogélne rozporzgdzenie o ochronie danych- RODO,
Dz. U. UE. L. z 2016 r. Nr 119) informujemy, iz:

1.

Administratorem Pana/Pani danych osobowych jest Agencja Badan Medycznych, przy ul. Moniuszki 1A, 00-014
Warszawa.

Administrator powotat Inspektora Ochrony Danych, z kiérym mozna sie skontaktowa¢ pod adresem email -
iod@abm.gov.pl .

Pana/Pani dane osobowe zawarte w karcie zgtoszeniowej kandydata na przedstawiciela; o ktbrym mowa w art.
30 ust. 3 pkt 1-4 projektu ustawy o badaniach klinicznych produktéw leczniczych stosowanych u ludzi; bedg
przetwarzane w celu rozpatrzenia wniosku o wpis do bazy kandydatéw na przedstawiciela podmiotéw, ktérzy
beda udziela¢ opinii dotyczacej badania klinicznego do ktérego przygotowywana jest ocena etyczna przez
Naczelng Komisje Bioetyczng do spraw Badan Klinicznych, zwanej: NKB, przy Agencji Badah Medycznych,
przetwarzanie jest niezbedne do wykonania zadania realizowanego w interesie publicznym lub sprawowania
wiadzy publicznej powierzonej Administratorowi na podstawie art. 6 ust. 1 lit. e RODO w zwigzku z ustawg
z dnia 21 lutego 2019 r. o Agencji Badan Medycznych (t.j. Dz.U. 2022 poz. 451), oraz na podstawie art. 6 ust.
1 lit. ¢ RODO, koniecznosci wypetnienia obowigzkéw prawnych wynikajgcych z przepiséw prawa.

Pana/Pani dane osobowe bedg przechowywane przez Administratora przez okres niezbedny do realizacji wyzej
wymienionego celu, tj. do momentu rozpatrzenia w/w wniosku oraz zgodnie z okresem przechowywania
okreslonym w Jednolitym Rzeczowym Wykazie Akt oraz Instrukcji kancelaryjne;.

Pana/Pani dane osobowe mogg by¢ przekazywane do organéw publicznych i urzedéw panstwowych lub innych
podmiotéw upowaznionych na podstawie przepiséw prawa lub wykonujgcych zadania realizowane w interesie
publicznym lub w ramach sprawowania wiadzy publicznej, w tym Przewodniczagcemu NKB, a takze Prezesowi
Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobojczych. Pana/Pani dane
osobowe moga zosta¢ przekazane przez nas podmiotom, ktére obstugujg systemy teleinformatyczne
Administratora oraz udostepniajgce narzedzia teleinformatyczne, $wiadczace dla Administratora ustugi
hostingu, chmurowe, niszczenia dokumentacji czy pocztowe.

Pana/Pani dane osobowe nie beda poddawane zautomatyzowanym decyzjom, w tym profilowaniu.

Posiada Pan/Pani prawo dostepu do tresci swoich danych oraz prawo ich sprostowania, usuniecia, ograniczenia

przetwarzania.

8. Ma Pan/Pani réwniez prawo do wniesienia sprzeciwu wobec przetwarzania Pana/Pani danych.

10.

11.

Ma Pan/Pani prawo wniesienia skargi do Prezesa Urzedu Ochrony Danych Osobowych.

Podanie Pana/Pani danych jest dobrowolne, jednak konieczne do prawidtowego rozpatrzenia w/w wniosku
0 wpis do bazy kandydatéw na przedstawiciela podmiotéw sporzgdzajgcego opinie dla NKB przy Agencji Badan
Medycznych.

Pana/Pani dane osobowe nie beda przekazywane do panstw trzecich i organizacji miedzynarodowych.

Oswiadczam, iz zapoznatem/am sie z ww. informacjami, dotyczacymi przetwarzania moich danych osobowych.

tak/nie * niepotrzebne skresli¢


mailto:iod@abm.gov.pl

