





	
ЗГОДА НА ОБРОБКУ ПЕРСОНАЛЬНИХ ДАНИХ


Метою цієї згоди на обробку персональних даних (далі – «Згода») є надання Вам інформації щодо того, які Ваші персональні дані можуть оброблятися ТОВ «АстраЗенека Україна», та як такі дані можуть використовуватися. Потреба в обробці Ваших даних викликана юридичними зобов’язаннями, які покладаються на ТОВ «АстраЗенека Україна» та інші компанії групи АстраЗенека (далі разом – «Спонсор»), а також законними цілями, що стосуються проведення та забезпечення якості клінічних випробувань Спонсора, у тому числі подання заявок на отримання дозволів/погоджень щодо продукції Спонсора від локальних та іноземних служб/органів з лікарських засобів.

1. Персональні дані (далі – «ПД»), на обробку яких суб’єкт персональних даних (далі – «Суб’єкт») надає згоду.

Цим Суб'єкт персональних даних, будучи відповідальним дослідником або членом дослідницької групи, надає ТОВ «АстраЗенека Україна», яке виступає Володільцем ПД, згоду на обробку наступних ПД Суб’єкта згідно з метою їх обробки та на інших умовах цієї письмової згоди, та в рамках законних цілей Володільця у сфері проведення клінічних випробувань:
· Прізвище, ім'я, по батькові, рік, місяць, день і місце народження, стать, громадянство, контактна інформація (домашня (і) адреса (и), номери прямого офісного, домашнього і мобільного телефонів, адреса робочої та домашньої електронної пошти та ін.), фотографії;
· Відомості, що містяться в документах, що засвідчують особу, в тому числі паспортні дані (паспорт громадянина України або паспорт громадянина іноземної держави, паспорт для виїзду закордон тощо), ідентифікаційний (податковий) номер, фотокопії паспортів, віз, дозволів на роботу, посвідок на постійне або тимчасове проживання, водійських посвідчень, військових білетів, приписних свідоцтв, службових посвідчень, інших особистих документів;
· Відомості про трудову діяльність, включаючи займані посади та посадові повноваження та обов'язки, інформація про роботодавців, кількість опублікованих статей, попередній досвід у сфері клінічних випробувань, види пройдених тренінгів GCP;
· Відомості про освіту, фотокопії дипломів, сертифікатів, свідоцтв та додатків до них;
· Відомості про сімейний стан;
· Будь-які інші ПД, відомості та документи, які стосуються Суб’єкта та добровільно надаються ним Володільцю або отримуються Володільцем самостійно з публічних джерел у зв'язку із реалізацією мети обробки ПД, що визначена у пункті 2 цієї Згоди.

Суб’єкт зобов’язується надавати точні та правдиві відомості про себе, а також своєчасно повідомляти Володільця про зміни, що стосуються наданих відомостей.

Володілець визначає мету та спосіб збору, використання та/або розголошення і управління ПД у відповідності з Глобальним стандартом конфіденційності, розміщеним на веб-сайті www.astrazeneca.com.

2. Мета обробки ПД
Цим Суб’єкт повідомляється та надає згоду на те, що його (її) ПД обробляються Володільцем з метою реалізації відносин щодо проведення клінічних випробувань, включаючи, але не обмежуючись, наступне:
- укладання та виконання договорів про надання послуг у зв’язку з проведенням клінічних досліджень;
- здійснення подач до державних органів та установ відповідно до застосовного законодавства для погодження лікарських засобів та досліджень, що стосуються розробки лікарських засобів, діагностування чи медичної допомоги;
- організація внутрішньої оцінки та перегляду бізнес-процесів Володільця;
- оцінка даних про набір, тобто про кількість досліджуваних, які були включені/рандомізовані у клінічне випробування, до проведення якого залучений Суб’єкт;
- оцінка та відстеження відповідності GCP, враховуючи випадки невідповідності GCP;
- оцінка ризиків щодо якості клінічних випробувань та даних, що можуть виникати у площині дотримання дослідниками та членами дослідницької групи вимог GCP та клінічних протоколів (Володілець буде повідомляти Суб’єкта про будь-які коригуючі заходи, які необхідно вжити для зменшення ризиків для якості та постійного вдосконалення під час проведення клінічних випробувань);
- внесення в базу потенційних місць проведення клінічного дослідження з метою подальшого вибору клінічних баз для майбутніх досліджень. 

Фінансове розкриття: На додаток до вказаного, з метою досягнення законних цілей та дотримання застосовних юридичних зобов’язань, Володілець може розголошувати інформацію про фінансові взаємовідносини між Суб’єктом та Володільцем чи Спонсором, що також включатиме інформацію про фінансову зацікавленість чоловіка/дружини Суб’єкта та дітей, що перебувають на утриманні Суб’єкта. Таким чином, у разі якщо клінічне випробування, до проведення якого залучений Суб’єкт, підпадає під дію законодавства США про фінансове розкриття, Володілець та Спонсор зобов’язані ідентифікувати та розкрити Управлінню з контролю за харчовими продуктами та лікарськими засобами США (FDA) будь-яку інформацію про фінансові взаємовідносини з Суб’єктом як дослідником чи особою, яка безпосередньо залучена до лікування та оцінки досліджуваних (включаючи аналогічну інформацію, що стосуються чоловіка/дружини Суб’єкта та дітей, що перебувають на утриманні Суб’єкта).

У разі надання Суб’єктом інформації, що стосуються чоловіка/дружини Суб’єкта та дітей, що перебувають на утриманні Суб’єкта, Суб’єкт погоджується надати їм копію цієї Згоди.

3. Передача ПД Суб’єкта третім особам

Суб’єкт цим надає Володільцю згоду на передачу його ПД третім особам, зокрема: іншим компаніям групи АстраЗенека (https://www.astrazeneca.com/global/en/AstraZeneca-Websites.html); постачальникам послуг у сфері інформаційних технологій з метою програмної розробки та технічної підтримки; туристичним агенціям з метою організації подорожей для Суб’єкта, якщо це потрібно для забезпечення проведення клінічного випробування; аудиторам та консультантам з метою перевірки дотримання Володільцем внутрішніх та зовнішніх вимог; установчим органам, правоохоронним органам та позивачам відповідно до вимог законодавства чи позову; правонаступникам чи бізнес-партнерам Володільця та інших компаній групи АстраЗенека у разі продажу, виділу чи створення спільного підприємства для усього чи частини бізнесу; контрактним дослідницьким організаціям чи іншим постачальникам, залученим Володільцем чи іншою компанією групи АстраЗенека для виконання завдань клінічного випробування.

Вказані вище особи можуть знаходитися у країнах, що не пропонують такий саме рівень захисту персональних даних як в Україні. Володілець та Спонсор будуть дотримуватися застосовних вимог щодо захисту персональних даних та глобальних стандартів конфіденційності, розміщених на веб-сайті www.astrazeneca.com, а також будуть вживати необхідних заходів, що вимагаються законодавством України при передачі ПД за кордон. Незалежно від того, в яку країну передаються ПД Суб’єкта, Володілець буде передавати виключно ті ПД, які необхідні для виконання законних цілей та в рамках договірних зобов’язань (таких як Обов’язкові корпоративні правила АстраЗенека та Стандартні договірні положення в ЄС). Суб’єкт може отримати вказані документи звернувшись за адресою privacy@astrazeneca.com.

Суб’єкт цим дозволяє Володільцю не повідомляти Суб’єкта про кожну передачу його ПД вказаним третім особам.

4. Захист ПД, що використовуються Володільцем
При обробці ПД Володілець здійснює всі необхідні організаційні та технічні заходи для захисту ПД від неправомірного або випадкового доступу до них, знищення, перекручення, блокування, відтворення, розповсюдження ПД, а також інших неправомірних дій.

Обробка ПД Володільцем здійснюється за допомогою способів, що забезпечують конфіденційність таких даних, і з дотриманням встановлених законодавством вимог до забезпечення безпеки ПД.

Спонсор призначив Уповноважену особу з захисту персональних даних для контролю за дотриманням Спонсором вимог законодавства ЄС про захист персональних даних. Суб’єкт може звернути до вказаної особи за адресою Privacy@astrazeneca.com у разі виникнення запитань чи застережень щодо обробки його ПД. Якщо обробка ПД Суб’єкта підпадає під дію законодавства ЄС, Суб’єкт також може подати скаргу до уповноваженого органу з захисту персональних даних країни громадянства Суб’єкта. Перелік уповноважених органів з захисту персональних даних в ЄС та їх контактні дані доступні за посиланням: http://ec.europa.eu/justice/data-protection/bodies/authorities/index_en.htm.

5. Права Суб’єкта як суб’єкта персональних даних
Цим Суб’єкт підтверджує, що йому були повідомлені його (її) права, передбачені Законом України «Про захист персональних даних».

Суб’єкт може в будь-який час зробити запит щодо обсягу його ПД на веб-сайті www.astrazenecapersonaldataretention.com, а також попросити виправити будь-які помилки у ПД, видалити ПД, обмежити обробку або певні види обробки його ПД. Якщо виконання такого запиту Суб’єкта призведе до порушення вимог застосовного законодавства, настанов та загальноприйнятих стандартів, Володілець або інша компанія групи АстраЗенека має право не виконувати такий запит, в той же час Суб’єкт має право обмежити подальшу обробку його ПД.

Контактні дані Володільця в Україні:
Товариство з обмеженою відповідальністю «АстраЗенека Україна»
Ідентифікаційний номер: 37037434
Електронна пошта: Ukraina@astrazeneca.com

6. Строк зберігання ПД
Володілець буде зберігати ПД Суб’єкта згідно з вимогами застосовного законодавства та Політикою зберігання документів протягом строку, який необхідний для виконання мети обробки ПД, вимог законодавства та договірних зобов’язань, чи з метою виконання зобов’язань у рамках судочинства. Коли ПД Суб’єкта більше не потрібні для вказаних цілей, ПД буде знищені у безпечний спосіб. Для отримання інформації про Політику зберігання документів, Суб’єкт може зробити запит на веб-сайті www.astrazenecapersonaldataretention.com.

ТОВ «АстраЗенека Україна» цим повідомляє Суб’єкта про обробку ПД Суб’єкта, добровільно наданих ним, що підтверджено підписанням цієї Згоди, з метою, визначеною пунктом 2 вище.



	

Я, (зазначте ПІБ) _________________________________________________,

заповнюючи цю форму, надаю ТОВ «АСТРАЗЕНЕКА Україна» свою згоду на обробку ПД в порядку і на умовах, описаних вище, а також цим підтверджую отримання викладеного вище повідомлення.


Заявки, надіслані без надання Згоди на обробку персональних даних не розглядатимуться; такі заявки будуть знищуватись відповідно до вимог законодавства про захист персональних даних



ІНФОРМАЦІЯ 
про потенційне місце проведення клінічного випробування (КВ)

	ЛПЗ, де планується проведення КВ (вкажіть повне найменування ЛПЗ)

	


	Місцезнаходження ЛПЗ



	







	Телефон ЛПЗ

	e-mail ЛПЗ








	Місце проведення КВ (повна назва відділення, відділу ЛПЗ)

	


	Вкажіть номер та строк дії дійсної ліцензії ЛПЗ на медичну практику: 

	

	Вкажіть номер та строк дії дійсного акредитаційного сертифіката ЛПЗ:

	



	Чи планується залучення ВМНЗ?

	☐ так ☐ ні                                            




	Відповідальний дослідник

	ПІБ:

	Займана посада:

	Спеціалізація відповідно до наявних сертифікатів лікаря-спеціаліста:

	Наявність сертифікації відповідно до ICH-GCP  ☐ ні ☐ так, дата останнього тренінгу: ___________

	Контактний телефон: 

	Email: 



	Інші відомості про діяльність ЛПЗ
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