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Kodeks ten skierowany jest do dostawcow ustug badan klinicznych, ktérzy dziataja jako
podwykonawcy w imieniu sponsoréw. Nadaje on wymiar operacyjny wymogom RODO. To
trzeci kodeks europejski, a drugi zatwierdzony przez francuski organ ochrony danych, po
przyjetym w 2021 roku kodeksie CISPE (w zakresie przetwarzania w chmurze). Nowy
kodeks uzyskal poparcie Federacji EUCROF, ktora podjeta inicjatywe jego opracowania w

odpowiedzi na kwestie ochrony danych zidentyfikowane przez sektor.

Jego celem jest zapewnienie operacyjnego opisu zobowigzan podjetych przez prywatne

firmy, ktére swiadcza ustugi w dziedzinie badan zdrowotnych na podstawie umowy, w
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szczegolnosci dla przemystu farmaceutycznego, jako podmiotu przetwarzajacego (w
rozumieniu art. 28 RODO) w wykonaniu umowy wigzacej je ze sponsorem (osoba fizyczna
lub prawng, ktdra jest odpowiedzialna za badania kliniczne, zapewnia zarzadzanie nimi,
weryfikuje, czy ich finansowanie jest zapewnione oraz okresla cele i srodki przetwarzania
wymagane dla nich). W ofercie dostawcéw ustug w zakresie badan klinicznych, ktére moga
by¢ objete kodeksem, znajduje sie opracowanie protokotu lub broszury obserwacyjnej,
wybdr umowy z osrodkami badawczymi, gromadzenie i hosting danych, ich analiza i
tworzenie raportow, a takze ustugi archiwizacji i wsparcia technicznego. Kodeks

postepowania zapewnia pewnos$¢ prawna i pomaga stworzy¢ klimat zaufania.

-To dostepne, ogdlnoeuropejskie narzedzie, skierowane do dostawcow ustug w zakresie
badan klinicznych, umozliwi zharmonizowane rozpowszechnianie dobrych praktyk wsrod
szerokiego grona podmiotow. Prace przeprowadzone przez grupe robocza pozwolily na
skonsolidowanie pragmatycznych i konkretnych odpowiedzi w tym kodeksie, dostosowanych
do wyzwan stojacych przed profesjonalistami w tym sektorze. Dlatego tez, zdajac sobie
sprawe z zaangazowania wymaganego do pomysinego zakonczenia takiego projektu,
chciatbym wyrazic¢ uznanie dla wktadu EUCROF w te inicjatywe, ktory swiadczy o
zaangazowaniu EUCROF i jej cztonkow w zapewnienie wiekszego bezpieczeristwa prawnego
ich dziatan zwiazanych z danymi osobowymi - powiedziala Marie Laure Denis,

przewodniczaca francuskiego organu nadzorczego CNIL.

Co zawiera ten kodeks
postepowania?

Kodeks ten jest podzielony na dwie czesci. W pierwszej z nich szczegdétowo opisano szeroki
zakres srodkow prawnych, organizacyjnych i technicznych majacych na celu zapewnienie

zgodnosci
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z RODO przetwarzania danych realizowanego przez dostawcéw ustug badan klinicznych:

 zakres zastosowania;

 przypomnienie gldwnych zasad w zakresie ochrony danych obowiazujacych przysztych
cztonkow;

 konkretne Srodki, ktore maja zosta¢ wdrozone przez dostawcow ustug badan klinicznych
(jak rowniez procedury przegladu i aktualizacji tych obowiazkow);

» mechanizmy zarzadzania wprowadzone w celu zapewnienia skutecznosci kodeksu, w
szczegolnosci opis sposobow przestrzegania kodeksu lub procedur rozpatrywania skarg.
Druga czes¢ przedstawia tabele identyfikujaca obowiazki majgce zastosowanie do
dostawcow ustug badan klinicznych w oparciu o rézne rodzaje ustug, jakie swiadczy. Celem
tego kodeksu postepowania nie jest regulowanie przekazywania danych poza Unie

Europejska.

W jaki sposdb monitorowane
jest prawidtowe stosowanie
niniejszego kodeksu
postepowania?

Skutecznos¢ kodeksu postepowania opracowanego zgodnie z zalozeniami RODO jest
zapewniona poprzez interwencje organu odpowiedzialnego za weryfikacje prawidtowego
stosowania kodeksu przez cztonkow. Kodeks postepowania opracowany przez federacje
EUCROF przewiduje utworzenie wewnetrznego komitetu nadzorczego. Kodeks zacznie

obowiagzywac¢, w momencie gdy tylko komitet ten zostanie akredytowany przez francuski
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Zrédto:

strona internetowa francuskiego organu nadzorczego


https://www.cnil.fr/fr/recherche-clinique-la-cnil-approuve-le-code-de-conduite-europeen-de-la-federation-eucrof

