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Wzér informacji o badaniu i formularza swiadomej zgody
na udziat w badaniu klinicznym dla uczestnika dorostego

Informacje i instrukcje ogdlne

Niniejszy dokument stanowi wzdér informacji o badaniu i formularza swiadomej zgody na udziat

w badaniu dla potencjalnego uczestnika badania klinicznego. Zostat on opracowany gtéwnie na

potrzeby badan klinicznych sponsorowanych przez podmioty niekomercyjne. Niniejszy wzér ma

stanowi¢ ogdlny szablon do wykorzystania we wszystkich badaniach klinicznych nad produktem

leczniczym. Z niniejszego wzoru moga korzystac¢ wszyscy badacze i osrodki znajdujace sie w Polskiej Sieci

Badan Klinicznych.

Niniejszy wzér opracowano z uwzglednieniem:

Ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo farmaceutyczne,

Ustawy z dnia 9 marca 2023 r. o badaniach klinicznych produktéw leczniczych stosowanych
u ludzi,

Ustawy z dnia 10 maja 2018 r. o ochronie danych osobowych,

Ustawy z dnia 6 listopada 2008 r. o prawach pacjenta i Rzeczniku Praw Pacjenta,
Rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) NR 536/2014 z dnia 16 kwietnia 2014 r.
w sprawie badan klinicznych produktédw leczniczych stosowanych u ludzi,

Rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) NR 2016/679 z dnia 27 kwietnia 2016 .
w sprawie ochrony osdéb fizycznych w zwigzku z przetwarzaniem danych osobowych i w sprawie
swobodnego przeptywu takich danych oraz uchylenia dyrektywy 95/46/WE (tzw. ogdlne
rozporzadzenie o ochronie danych —RODO),

Dobrej praktyki klinicznej ICH-GCP E6 (R2).

Pytania w sprawie wykorzystania niniejszego wzoru informacji o badaniu i formularza $wiadomej zgody

nalezy kierowaé do Agencji Badan Medycznych, Zespotu Projektowego Polskiej Sieci Badan Klinicznych

psbk@abm.gov.pl
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Tresci dokumentu napisane czcionkg w kolorze niebieskim stanowig wyjasnienie poszczegdlnych

akapitow, czcionka w kolorze zielonym oznaczono przykfady, ktédre mozna zastosowac podczas

przygotowywania informacji i formularza swiadomej zgody, nalezy je dostosowaé do potrzeb
konkretnego badania i usung¢ to co zbedne

Dokument zawiera réwniez przyktadowe pytania, jakimi badacz moze postuzy¢ sie w czasie rozmowy
z potencjalnym uczestnikiem badania w celu upewnienia sie, ze dobrze zrozumiat on przekazane
informacje i w zwigzku z tym w petni swiadomie podejmie decyzje o udziale w badaniu — zostaty one
napisane czcionkg w kolorze z6ttym.

Wszystkie zapisy wzoru mozna modyfikowa¢ w zaleznosci od potrzeb i specyfiki badania klinicznego.

Przed rozpoczeciem stosowania wzoru nalezy usunac sekcje
»Informacje i instrukcje ogoélne”,
logo ABM i PSBK



Informacja dla uczestnika badania i formularz Swiadomej zgody
na udziat w badaniu klinicznym

Wskaz grupe osob, do ktdrej kierowany jest formularz swiadomej zgody. Poniewaz pojedynczy projekt
jest czesto prowadzony z udziatem wielu réznych grup osob — wazne jest wskazanie, dla ktdrej grupy
przeznaczono konkretny formularz.

Przyktad: Informacja dla potencjalnego uczestnika badania oraz formularz Swiadomej zgody na udziat
w badaniu skierowany jest do mezczyzn i kobiet bedacych pacjentami/pacjentkami kliniki Z, ze

zdiagnozowang chorobg Y, ktérych zapraszamy do udziatu w badaniu nad X.

Tytut badania klinicznego: [wstawic]

Numer protokotu: [wstawic]

Imie i nazwisko gtdwnego badacza: [wstawic]

Numer telefonu lekarza prowadzgcego badanie: [wstawic]

Dane instytucji/osrodka/szpitala: [wstawic]

Nazwa sponsora: [wstawic]

Imie i nazwisko pacjenta: [wstawic]

Niniejszy formularz sSwiadomej zgody sktada sie z dwdch czesci:
¢ Informacji dla uczestnika (zawierajgcej informacje o badaniu klinicznym),
e Oswiadczenie o zgodzie na udziat w badaniu (do podpisania, jesli zgodzi sie Pan/Pani na
udziat w badaniu) wraz z zatgcznikami w postaci zgody na przetwarzanie danych osobowych
uczestnika badania klinicznego.

Otrzyma Pan/Pani petny egzemplarz formularza $wiadomej zgody.
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CZESC I: Informacja dla uczestnika

Wprowadzenie

Opisz krotko badanie kliniczne do ktdrego zapraszasz uczestnikow. Poinformuj uczestnikow
o mozliwosci przedyskutowania badania z dowolng osobg oraz o braku ograniczeri czasowych
w rozwazaniu checi udziatu w badaniu. Zapewnij uczestnika, Ze w przypadku niezrozumienia
niektdrych stow lub pojec poswiecisz czas na ich objasnienie i poinformuj o mozliwosci zadawania
pytan — teraz lub w pdzniejszym terminie.

Przyktad: Nazywam sie X i pracuje w osrodku badawczym Y. Zostat/a Pan/Pani zaproszona do udziatu
w badaniu X poniewaz rozpoznano u Pana/Pani chorobe Z. Nie musi Pan/Pani dzisiaj podejmowac
decyzji, czy chce Pan/Pani wzig¢ udziat w badaniu. Przed podjeciem decyzji moze Pan/Pani
porozmawiac o badaniu z dowolng, wybrang przez siebie osoba.

Jesli dokument zawiera niezrozumiate dla Pana/Pani sformutowania, objasnie Panu/Pani wszystkie
niezrozumiate terminy. Jesli w pdzniejszym czasie nasung sie Panu/Pani jakie$ pytania, prosze zadac
je mi, lekarzowi prowadzgcemu badanie lub cztonkowi zespotu badawczego.

Cel badania

Prostym jezykiem wyjasnij cel przeprowadzania badania. Uzyte zapisy powinny raczej rozwiewac
wgtpliwosci, a nie wzbudza¢ dodatkowe. Nalezy uzywac znanych pacjentom i prostych okreslen, np.
potocznej nazwy choroby czy terminu ,komar” zamiast ,,widliszek” — na przyktadzie choroby jakq jest
np. malaria - ,chorobe przenoszq komary” zamiast ,wektorem zakaZenia jest komar”. Unikaj
stosowania termindw takich, jak patogeneza, wskazniki, determinanty, czynniki teratogenne,
karcynogenne itp.

Przyktad: Malaria jest jedng z najczestszych chordb wystepujacych na tym obszarze. Leki, ktore
obecnie sg stosowane w leczeniu chorych na malarie, nie sg tak dobre, jakbysmy tego chcieli.
W rzeczywistosci tylko 40 na 100 oséb otrzymujacych lek X na malarie zostaje w petni wyleczonych.
Pojawit sie nowy lek, ktdry moze lepiej dziata¢ i by¢ bardziej skuteczny. Prowadzimy to badanie,
poniewaz chcemy dowiedziec sie, czy nowy lek Y jest lepszy od leku X, ktdry jest obecnie stosowany.

Obowigzki zwigzane z udziatem w badaniu
Opisz obowiqzki jakie bedzie miat uczestnik, ktdry zdecyduje sie na udziat w badaniu klinicznym.

Przyktad: Uczestnik bedzie miat obowigzek: zgtaszania sie na wizyty i poddawanie sie wszystkim
procedurom zwigzanym z badaniem, informowac personel badania o swoim samopoczuciu,
obserwowanych objawach, nie uczestniczy¢ w zadnym innym badaniu, poinformowac personel jesli
zajdzie podejrzenie, ze jest Pani w cigzy / jesli Pana partnerka jest w cigzy, przyjmowac badany lek
zgodnie z zaleceniami, wypetnia¢ kwestionariusze (np. jakosci zycia) zgodnie z otrzymanymi
instrukcjami, zwrdci¢ wszystkie niewykorzystane dawki leku badanego, systematycznie i skrupulatnie
uzupetniac dzienniczek pacjenta itp.
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Dobor i liczba uczestnikdw oraz warunki uczestnictwa w badaniu

Okresl liczbe uczestnikow badania klinicznego oraz powdd dlaczego uczestnik zostat wytypowany do
tego badania oraz opisz warunki uczestnictwa w badaniu uwzgledniajgc informacje na temat tego kto,
kiedy i z jakich przyczyn moze wykluczy¢ uczestnika z udziatu w badaniu. Potencjalni uczestnicy czesto
zastanawiajq sie, dlaczego to ich wybrano do udziatu i mogqg mie¢ w zwigzku z tym obawy lub
niepewnosci.

Przyktad: Do udziatu w badaniu nad nowym lekiem na chorobe X zapraszamy dorostych pacjentéw
kliniki Z chorujgcych na chorobe X. W badaniu weZmie udziat ___ uczestnikéw. Jesli w trakcie realizacji
badania klinicznego okaze sie, ze u potencjalnego uczestnika badania wystgpig zdarzenia/czynniki
uniemozliwiajgce dalszy udziat w badaniu lub zwiekszy sie ryzyko dla uczestnika zwigzane z udziatem
w badaniu, gtéwny badacz moze wykluczyé uczestnika z badania, pomimo wczesniejszej kwalifikacji.

> Dla badacza — Przyktady pytan potwierdzajgcych zrozumienie tresci:

Czy wie Pan/Pani, dlaczego zapraszamy Pana/Paniq do udziatu w tym badaniu?
Czy rozumie Pan/Pani czego dotyczy to badanie?

Dobrowolny udziat w badaniu klinicznym

Jasno wskaz, ze pacjent moze zdecydowac sie na udziat albo zrezygnowac z udziatu w kazdej chwili.
Wskaz, jakie sq alternatywy w zakresie leczenia oferowanego przez klinike w przypadku, gdy pacjent
nie zdecyduje sie na udziat. Wskaz, jesli dotyczy, ze pacjenci bedq mieli nieprzerwany dostep do
Swiadczen niezaleznie od decyzji co do udziatu. Informacje takq mozna powtdrzycirozszerzy¢ w dalszej
czesci formularza, ale wazne jest wskazanie na jego poczqtku, ze udziat w badaniu jest dobrowolny,
by interpretowac inne informacje w takim kontekscie.

Przyktad: Pana/Pani udziat w tym badaniu jest catkowicie dobrowolny. Decyzja o uczestnictwie nalezy
do Pana/Pani. Niezaleznie od podjetej decyzji szpital nadal bedzie zapewniat Panu/Pani $wiadczenia
— nic w tym zakresie sie nie zmieni. Jesli zdecyduje sie Pan/Pani na udziat w tym badaniu klinicznym,
zapewnimy Panu/Pani leczenie, ktére ten szpital rutynowo oferuje pacjentom w przypadku choroby
X — szczegétowe informacje na ten temat podano w dalszej czesci dokumentu. Moze Pan/Pani
zmienic zdanie i zrezygnowac z udziatu, nawet jesli teraz zgodzit(a) sie Pan/Pani na udziat w nim.

> Dla badacza — Przyktady pytan potwierdzajgcych zrozumienie tresci:

Czy wie Pan/Pani, jakie ma Pan/Pani mozliwosci, jesli nie zdecyduje sie Pan/Pani na udziat
w tym badaniu?

Czy rozumie Pan/Pani, ze nie musi Pan/Pani braé¢ udziatu w tym badaniu, jesli Pan/Pani tego
nie chce? Czy ma Pan/Pani jakies pytania?
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Informacje o badanym leku [nazwa leku]

1) podaj informacje o fazie badania i o tym, co to znaczy. Wyjasnij uczestnikowi, dlaczego leki sq
poréwnywane lub badane,

2) podaj na tyle duzo informacji o leku — np. o jego postaci, formulacji, sposobie podawania
i stosowania, wytworcy lub miejscu wytwarzania i powodzie jego opracowywania — na ile to mozZliwe
i pozwoli czytelnikowi na ich zrozumienie,

3) opisz dotychczasowe doswiadczenie zwigzane ze stosowaniem leku,

4) wyczerpujgco wyjasnij wszystkie znane dziatania niepozgdane lub toksyczne leku, a takze dziatania
niepozgdane wszystkich innych lekéw stosowanych w badaniu,

5) podaj informacje czy po zakoriczeniu badania, uczestnik bedzie miat dostep do produktu badanego.

Przyktad: Lek, ktéry testujemy w tym badaniu, nazywa sie ABX. Badano go juz wczesniej u oséb, ktére
nie chorowaty na chorobe X, ale okazat sie skuteczny w leczeniu choroby Y o podobnym przebiegu.
Obecnie chcemy zbadac czy lek ABX bedzie skuteczny u oséb chorujgcych na chorobe X. Badanie to
nazywane jest badaniem fazy II.

Lek ABX wytwarzany jest przez firme C. Lek moze wywotywaé pewne dziatania niepozadane. Jednym
z takich dziatan niepozadanych jest uczucie zmeczenia wystepujace pierwszego dnia po otrzymaniu
leku. Takze u 20% pacjentow, ktdrzy otrzymali lek we wczesniejszym badaniu wystgpit przemijajacy
obrzek miejsca wstrzykniecia leku. Nie wiemy, czy wystepujg inne problemy lub zdarzenia
niepozadane.

Niektdrzy uczestnicy tego badania nie otrzymajg leku badanego. Zamiast tego otrzymajg lek XYZ, ktéry
jest obecnie najczesciej stosowany w standardowym leczeniu choroby X. Z tym lekiem nie wigzg sie
zadne czynniki ryzyka. Nie powoduje on jednak wyleczenia choroby X tak czesto, jakbysmy tego chcieli.

Alternatywne mozliwosci leczenia

Dodaj te sekcje tylko w przypadku, gdy badanie obejmuje podanie lekow eksperymentalnych lub nowe
procedury lecznicze. Wazne jest wyjasnienie i opisanie przyjetych sposobdw leczenia nalezqcych do
standardu postepowania.

Przyktad: Jesli nie chce Pan/Pani uczestniczy¢ w tym badaniu, otrzyma Pan/Pani przyjete, nalezgce do
standardu postepowania leczenie dostepne w osrodku / szpitalu. W standardowej terapii osoby
chorujace na chorobe X otrzymuja (wyjasnic szczegoty).

Rodzaje interwencji badawczych

Krotko opisz rodzaj interwencji, jakie bedq przeprowadzane. Opis ten zostanie rozszerzony w sekcji
dotyczqcej procedur, ale pomocne — i mniej stresujgce dla uczestnika — mozZe byc¢ posiadanie od
samego poczgtku wiedzy na temat tego, czy badanie obejmuje np. wywiad, pobranie biopsji lub probki
krwi, wlew dozyiny, wstrzykniecie, zazycie tabletki itp.
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Przyktad: Badanie polegac bedzie na pojedynczym podaniu leku dozylnie, ktére powtdrzone zostanie
cztery razy w takcie trwania badania. Uczestnik bedzie musiat stawi¢ sie na cztery wizyty kontrolne
w osrodku. Przed rozpoczeciem badania zostanie przeprowadzony szczegétowy wywiad i wypetniony
kwestionariusz. Na kazdej z wizyt pobrana zostanie takze prdobka krwi do badan laboratoryjnych, aby
sprawdzié¢ jak organizm reaguje na lek.

Procedury i protokét

Opisz lub wyjasnij po kolei konkretne przeprowadzane procedury, testy/badania i wszystkie procedury
zwigzane z podaniem leku badanego. Wyjasnij na poczqtku, co obejmujq niektére mniej oczywiste
procedury (placebo, randomizacja, biopsja, badania genetyczne itp.). Wskaz, ktore procedury nalezq
do rutynowego postepowania, a ktdre sq czesciqg eksperymentu lub badania. Uczestnicy powinni
wiedziel, czego sie spodziewac i czego sie od nich oczekuje. Stosuj zapisy w stronie czynnej, unikaj
trybu warunkowego, np. ,poprosimy Pana/Panig o...” zamiast ,,zostanie Pan/Pani poproszony(-na)

o..”.
Opisac w jaki sposob uczestnik bedzie informowany o postepach leczenia i wynikach.

Wszystkie planowane w trakcie badania procedury mozna przedstawi¢ w postaci tabeli /
harmonogramu / schematu z podziatem na poszczegdlne wizyty.

W tym wzorze sekcje te podzielono na dwie czesci: najpierw nastepuje wyjasnienie nieznanych
procedur, a nastepnie opis procesu.

A. Nieznane procedury

Sekcje te nalezy dodad, jesli wykonywane bedq procedury, ktdre nie sq znane uczestnikowi i nie sq
stosowane w standardowym procesie leczenia.

B. Definicje i opis procesu

Podac definicje i wyjasniania:

1) badanie kliniczne z randomizacjq lub zaslepieniem — nalezy poinformowac uczestnikéw, co
oznaczajq te terminy, i jakg majq szanse na otrzymanie leku (np. szanse jak jeden do czterech na
otrzymanie badanego leku),

Przyktad: Poniewaz nie wiemy, czy nowy lek na chorobe X jest bardziej skuteczny od obecnie
dostepnego leku na te chorobe, musimy je poréwnaé. W tym celu dzielimy uczestnikow badania na
dwie grupy. Przydziat do grup jest losowy, jak przy rzucie moneta.

Uczestnicy w jednej grupie otrzymajg badany lek, podczas gdy uczestnicy w drugiej grupie otrzymaja
lek obecnie stosowany w leczeniu choroby X. Nalezy podkresli¢, ze ani Pan/Pani, ani my nie bedziemy
wiedzie¢, ktéry z tych dwdch lekéw Pan/Pani otrzymuje. Informacja ta znajdzie sie w dokumentacji,
jednak nie bedziemy jej sprawdza¢ do momentu zakoriczenia badania. Jest to najlepszy sposdb
zapewnienia, ze na badanie nie bedg miaty wptywu nasze osady ani oczekiwania. Nastepnie
porownamy, ktéry z dwdch lekéw dat najlepsze wyniki.
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W trakcie badania zespdt badawczy bedzie opiekowat sie Panem/Panig i innymi uczestnikami ze
szczegdlng uwagg. Jesli bedziemy zaniepokojeni tym, jak dziata podawany lek, sprawdzimy, ktéry lek
Pan/Pani otrzymuje i odpowiednio zareagujemy, aby ograniczy¢é lub zapobiec ewentualnym
nastepstwom. W przypadku jakichkolwiek watpliwosci lub przeszkdd zwigzanych z badaniem prosze
porozmawiac ze mng lub z jednym z pozostatych badaczy.

2) badanie kliniczne z zastosowaniem leku nieaktywnego / placebo — istotne jest upewnienie sie, ze
uczestnicy rozumiejq znaczenie terminow ,,placebo” i , lek nieaktywny”,

Przyktad: Placebo lub lek nieaktywny wyglada jak prawdziwy lek, ale nim nie jest. Jest to produkt
udajgcy lek. Nie ma on wptywu na ludzi, poniewaz nie zawiera rzeczywistego leku. Czasami, gdy
chcemy sprawdzié, czy nowy lek jest dobry, podajemy go tylko niektdrym osobom, a pozostate osoby
otrzymuja lek pozorowany — placebo. Aby badanie byto przeprowadzone wtasciwie istotne jest, by nie
wiedziat/a Pan/Pani, czy otrzymuje lek badany, czy tez placebo. Jest to jeden z najlepszych sposobow
upewnienia sie, jak naprawde dziata lek, ktéry badamy.

3) badanie kliniczne w ktérym moze istniec¢ koniecznos¢ stosowania leczenia doraznego (ratunkowego)
— nalezy podac informacje o leku lub leczeniu ratunkowym, tj. jaki to lek/leczenie i jakie jest kryterium
jego podania/zastosowania. Na przyktad w badaniach nad bélem, jesli badany lek nie zapewnia
kontroli bélu jako leczenie dorazne podawana moze byc dozylnie morfina.

Przyktad: Jesli stwierdzimy, ze stosowany lek nie ma pozgdanego dziatania lub nie jest ono takie
jakbysmy tego chcieli, zastosujemy tak zwany lek dorazny, ktory przynosi ulge w dolegliwosciach
bélowych. Jesli stwierdzi Pan/Pani, ze badany lek nie powoduje zniesienia odczuwanego bdlu, co
wywotuje u Pana/Pani dyskomfort, w celu poprawy Pana/Pani dobrostanu mozemy zastosowac lek
dorazny.

Opis procesu

Przedstaw uczestnikowi krok po kroku, jak bedzie przebiegac¢ badanie, najlepiej w postaci tabeli /
schematu. Pomocne dla uczestnika moze byc¢ wykorzystanie rysunkow lub rekwizytow do lepszego
przedstawienia procedur. Na przyktad, sposobem na pokazanie ilosci pobieranej krwi jest
przedstawienie matej fiolki lub pojemnika z niewielkq iloscig wody w srodku.

Przyktad: W trakcie badania odbedzie sie Pana/Pani pierwsza wizyta w klinice.

e Na pierwszej wizycie za pomocg strzykawki pobierzemy od Pana/Pani niewielkg ilo$¢ krwi,
mniej wiecej o objetosci matej tyzeczki. Taka probka krwi zostanie zbadana na obecnos¢
substancji, ktére pomagajg organizmowi zwalcza¢ zakazenia. Zadamy Panu/Pani takze kilka
pytan na temat ogdlnego stanu zdrowia, zmierzymy wzrost i mase ciata.

e Na kolejnej wizycie, odbywajgcej sie po dwdch tygodniach, zadamy Panu/Pani ponownie
pytania na temat stanu zdrowia, a nastepnie otrzyma Pan/Pani badany lek albo lek obecnie
stosowany w leczeniu choroby X. Jak omoéwiono wczesniej — zaréwno Pan/Pani, jak i my nie
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bedziemy wiedzie¢, czy otrzymuje Pan/Pani badany lek, czy tez leczenie standardowe
/placebo.

e Po tygodniu zgtosi sie Pan/Pani do kliniki na badanie krwi. Wigze sie z tym...(wyjasnic).

e Na kazdej wizycie badacz poinformuje Pana/Panig o dotychczasowych wynikach badan
i dalszym planowanym leczeniu. W przypadku uzyskania informacji mogacych wptyna¢ na
Pana/Pani decyzje o dalszym udziale w badaniu, bedzie Pan/Pani miat/a mozliwo$¢ wyrazenia
zgody na kontynuacje udziatu w badaniu klinicznym lub wycofania sie z badania.

Dodatkowo:

Wyjasnij standardy/wytyczne, ktore bedq przestrzegane w ramach leczenia u uczestnikow. Ponadto,
jesli w ramach badania pobierana jest biopsja — wyjasnij, czy bedzie ona wykonywana z uzyciem
znieczulenia miejscowego, sedacji lub narkozy, a takze jakich objawdw i dziatar niepozgdanych moze
oczekiwac pacjent w ramach kazdej z kategorii.

Przyktad: Leczenie Pana/Pani choroby bedzie prowadzone zgodnie z wytycznymi krajowymi. Oznacza
to, ze bedzie Pan/Pani (objasnij sposdb leczenia). Aby potwierdzi¢ przyczyne obrzeku pobrana bedzie
niewielka prébka skéry. Wytyczne moéwig, ze taka prébka musi by¢é pobrana w znieczuleniu
miejscowym — dlatego otrzyma Pan/Pani zastrzyk w obszarze, z ktérego pobierzemy prébke. Zastrzyk
spowoduje utrate czucia w tym obszarze, a wiec pobieranie prébki bedzie bezbolesne.

Jesli przewidziano pobieranie probek krwi lub innego materiatu biologicznego, nalezy wyjasni¢ —
w zrozumiatym dla czytelnika jezyku — ile razy probki zostang pobrane i jaka bedzie ich objetosc.
Niewtasciwym moze by¢ np. sugerowanie, ze objetosc pobieranej krwi odpowiada petnemu kieliszkowi
na wino, ale bardzo wtasciwe bedzie uzycie zdjec¢ lub innych pomocy do zilustrowania procedury dla
0s0b, ktérym nie jest znana.

Jesli probki bedq uzyte tylko w tym badaniu klinicznym, to wyraznie wspomnij, Zze probki biologiczne
uzyskane w ramach procedury badawczej postuzq tylko do tego badania klinicznego i zostang
zniszczone po ____ latach od zakoriczenia badania. Jesli probki tkanki lub krwi bqdz innego materiatu
biologicznego pochodzgcego od cztowieka bedq przechowywane dtuzej, niz wskazuje na to cel
badania, albo tez prawdopodobnym jest, ze zostang uzyte w celu innym, niz wymieniony, podaj
informacje na ten temat i uzyskaj odrebng wzgledem zgody na udziat w tym badaniu, zgode na
przechowywanie i wykorzystanie materiatu biologicznego do innych celow (przyktad zgody na korcu
formularza).

Przyktad: Za pomocg strzykawki i igty zostanie pobrana od Pana/Pani krew. Za kazdym razem objetos¢
pobieranej krwi wyniesie: (pokaz tyzeczke, fiolke lub inny, niewielki pojemnik z matg iloscia wody
w $rodku). tacznie pobierzemy od Pana/Pani ___ krwi w czasie ____ tygodni/miesiecy. Na zakonczenie
badania, po uptywie roku, wszystkie pozostatosci probek krwi zostang zniszczone.

Czas trwania

Dodaj zapis dotyczqcy czasu poswiecanego na udziat w badaniu, zaréwno w czesci badawczej, jak
i w obserwacji kontrolnej (jesli dotyczy).
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Przyktad: Badanie to bedzie prowadzone tacznie przez _ dni/ ___ miesiecy. W tym czasie zgtosi sie
Pan/Pani do kliniki/szpitala/osrodka w ciggu ___ dni, a czas wizyty w kazdym z tych dni bedg trwaty
____minut / godzin. Po uptywie trzech miesiecy od ostatniej wizyty w klinice zaprosimy Pana/Panig na
koncowa kontrole stanu zdrowia, ktdra bedzie polegac na (wyjasnienie).

Konieczne bedzie zgtoszenie sie do kliniki facznie 5 razy w ciggu 6 miesiecy. Po uptywie 6 miesiecy
badanie sie zakonczy. Po zakonczeniu badania uczestnik (wyjasnienie).

A

> Dla badacza — Przyktady pytan potwierdzajgcych zrozumienie tresci:

Czy moze mi Pan/Pani powiedzieé, ile razy trzeba bedzie sie zgtosic do szpitala, by ukonczy¢
leczenie? Badanie?

lle wlewéw / zastrzykéw / tabletek Pan/Pani otrzyma?

lle krwi pobierzemy od Pana/Pani za pomocq igly i strzykawki? W ciggu ilu tygodni? itd.
Czy ma Pan/Pani jeszcze jakies pytania?

Czy chce Pan/Pani, bym oméwit(a) procedury raz jeszcze?

Dziatania niepozagdane

Potencjalnym uczestnikom naleZy powiedzie¢ o wszystkich znanych lub oczekiwanych dziataniach
niepozgdanych i o tym, co sie stanie w przypadku wystgpienia dziatania niepozgdanego lub
nieoczekiwanego zdarzenia.

Przyktad: Jak juz wspomniano lek ten moze wywotywaé pewne niekorzystne skutki. Moze on
powodowac zmeczenie oraz przemijajgcy obrzek w obszarze wykonania zastrzyku w reke. Mozliwe
tez, ze lek wywota problemy, ktérych jeszcze nie znamy. Bedziemy jednak $cisle Pana/Panig
obserwowac i sprawdzaé¢ wystepowanie wszelkich niekorzystnych skutkdow lub problemdéw. Aby
ograniczy¢ objawy dziatan lub reakcji niepozgdanych mozemy zastosowac inne leki, mozemy tez
przerwa¢ podawanie jednego lub kilku lekédw. Jesli bedzie to konieczne, porozmawiamy
z Panem/Panig na ten temat i poznamy Pana/Pani zdanie przed wykonaniem kolejnych krokow.

Ryzyko

Wyjasnij i opisz wszelkie mozliwe lub oczekiwane ryzyko, ucigzliwosci i niedogodnosci zwigzane
z udziatem w badaniu klinicznym. Opisz zakres opieki swiadczonej w przypadku wystgpienia
szkody/uszczerbku, wskaz, kto jg zapewni i kto jq optaci. Ryzyko nalezy interpretowaé jako
prawdopodobienstwo wystgpienia szkody/uszczerbku.

Podaj na tyle duzo informacji o ryzyku, by uczestnik mogt podjgc swiadomq decyzje.

Przyktad: Biorgc udziat w tym badaniu mozliwe jest, ze bedzie Pan/Pani narazony(-na) na wieksze
ryzyko wystgpienia zdarzen niepozadanych niz w innych okolicznosciach. Takie ryzyko dotyczy np.
tego, ze Pana/Pani choroba nie ulegnie poprawie, a nowy lek nie bedzie dziatat tak dobrze, jak dziatat
lek wczesniej stosowany. Jesli jednak lek nie zadziata, a gorgczka nie spadnie w ciggu 48 godzin,
podamy Panu/Pani lek Y w postaci tabletki lub zastrzyku, ktéry zredukuje gorgczke i poprawi
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Pana/Pani stan. Cho¢ prawdopodobienstwo takiego zdarzenia jest naprawde niewielkie, to powinien
Pan / powinna Pani o nim wiedzie¢. Podejmiemy starania ograniczenia mozliwos$ci wystgpienia takiego
zdarzenia, ale jesli wydarzy sie co$ nieoczekiwanego, zapewnimy Panu/Pani (wyjasnienie).

> Dla badacza — Przyktady pytan potwierdzajgcych zrozumienie tresci:

Czy rozumie Pan/Pani, ze w trakcie trwania badania nikt nie bedzie wiedziat, jaki lek
Pan/Pani otrzymuje?

Czy wie Pan/Pani, Zze badany lek to nowy lek, na temat ktorego nie mamy petnej wiedzy?
Czy rozumie Pan/Pani, ze leki mogq wywofaé pewne dziatania niepozgdane?

Czy rozumie Pan/Pani, ze takie dziatania niepozgdane mogq wystqpi¢ w zwiqgzku z udziatem
w badaniu? itd.

Czy ma Pan/Pani jeszcze jakies pytania?

Ubezpieczenie
Poinformuj o warunkach ubezpieczenia na wypadek szkody odniesionej w wyniku badania.

Przyktad: W nagtych przypadkach uzyska Pan/Pani natychmiastowg pomoc medyczng.

W przypadku urazu fizycznego bedacego bezposrednim wynikiem udziatu w badaniu, nalezy
niezwtocznie skontaktowac sie z lekarzem prowadzgcym badanie lub z cztonkiem jego personelu pod
numerem podanym na pierwszej stronie tego formularza lub w czes$ci formularza pod nazwg —
Mozliwosci kontaktu. Jesli odniesie Pani/Pan obrazenia podczas tego badania, lekarz prowadzacy
badanie oméwi z Panig/Panem dostepne opcje leczenia.

Sponsor badania klinicznego wykupit odpowiednie ubezpieczenie. Kopia warunkéw ubezpieczenia jest
dostepna na zyczenie u lekarza prowadzgcego badanie.

Zgodnie z obowigzujgcymi polskimi przepisami, odpowiedzialnos¢ cywilna sponsora badania i osoby
prowadzgcej badanie objeta jest polisg ubezpieczeniowg numer _ wydang przez firme
ubezpieczeniowg .

Korzysci

Opisz tylko te aspekty, ktore przyniosq rzeczywiste korzysci, a nie te, ktore sq niezalezne od wziecia
udziatu w badaniu. Korzysci mozna podzieli¢ na korzysci dla danej osoby, korzysci dla populacji oséb
chorych i zdrowych, spofecznosci w ktdrej osoba mieszka i korzysci dla catego spofeczeristwa
w zwigzku ze znalezieniem odpowiedzi na problemy badawcze.

Przyktad: Jesli wezmie Pan/Pani udziat w tym badaniu, odniesie Pan/Pani nastepujgce korzysci:
wszystkie przejsciowe choroby bedg leczone bezptatnie. Jesli Pana/Pani dziecko zachoruje w tym
okresie, to ono tez otrzyma bezptatne leczenie. Moze Pan/Pani nie odnie$¢ innych korzysci z udziatu,
ale Pana/Pani udziat powinien pomdc nam znalezé odpowiedz na pytanie czy lek ten jest skuteczny
w leczeniu choroby X. Na tym etapie badan populacja oséb chorujgcych na chorobe X moze nie
odnies¢ zadnych korzysci, ale korzysci mogg pojawic sie z czasem.
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Wynagrodzenie / zwrot kosztow

Jasno wskaz, co otrzyma uczestnik w zwigzku ze swoim udziatem w badaniu. Zalecane jest zwrdcenie
kosztow poniesionych w zwigzku z udziatem w badaniu. Moze to obejmowac np. koszty dojazdow
i zwrot wynagrodzenia utraconego z powodu wizyt w placoéwkach opieki zdrowotnej. Kwoty nalezy
okreslic¢ zaleznie od kraju prowadzenia badania.

Przyktad: Wyptacimy Panu/Pani [kwota] za dojazd do szpitala/ optaty za parkowanie i zwrdcimy
[kwota] z tytuty nieobecnosci w pracy. W ramach tego badania nie otrzyma Pan/Pani zadnego innego
wynagrodzenia ani prezentow.

Przyktad: Nie poniesie Pani/Pan zadnych dodatkowych kosztéw z tytutu uczestnictwa w tym badaniu.
Nie oczekuje sie, ze zaptaci Pani/Pan za procedury, lek badany lub testy wymagane w ramach tego
badania. Bedzie Pani/Pan odpowiedzialny za poniesienie kosztdw swojej standardowej opieki
medycznej, w tym procedur i lekédw nie bedgcych przedmiotem badania, ktére Pani/Pana lekarz
prowadzgcy badanie lub lekarz POZ wymaga w ramach standardowej opieki medycznej. Za udziat
w tym badaniu klinicznym nie otrzyma Pani/Pan zadnego wynagrodzenia.

> Dla badacza — Przyktady pytan potwierdzajgcych zrozumienie tresci:

Prosze powiedzieé, czy rozumie Pan/Pani korzysci, ktére odniesie Pan/Pani z udziatu w tym
badaniu?

Czy wie Pan/Pani, ze w badaniu zwracamy pienigdze za przejazdy i nieobecnosci w pracy?
Jaka jest wysokos¢ zwrotu?

Czy ma Pan/Pani jeszcze jakies pytania?

Poufnos¢ danych

Wyjasnij, jak zespot badawczy zachowuje poufnosc danych, zwtaszcza w kontekscie danych uczestnika,
ktore w innych przypadkach bytyby znane tylko lekarzowi, ale w ramach badania pozna je caty zespot
badawczy. Podkresl, ze z powodu nietypowosci procedur badawczych kazdy z uczestnikow badania
mozZe byc¢ tatwiej zidentyfikowany przez cztonkdw spofecznosci, a wiec moze by¢ z wiekszym
prawdopodobienstwem ofiarq stygmatyzacji (jesli dotyczy). Opisz postepowanie z danymi uczestnika
w sytuacji kiedy wycofa on zgode na udziat w badaniu klinicznym.

Przyktad: Jesli zdecyduje sie Pani/Pan wzigé udziat w tym badaniu, Pani/Pan dane osobowe beda
przetwarzane w sposéb poufny i nie bedg upubliczniane, a zarzadzanie i wykorzystanie informacji
zebranych podczas procesu jest regulowane zasadami zawartymi w rozporzadzeniu Parlamentu
Europejskiego i Rady (UE) 2016/679 z dnia 27.04.2016 r. w sprawie ochrony 0séb fizycznych w zakresie
przetwarzania danych osobowych i swobodnego przeptywu tych danych oraz uchylenia dyrektywy
95/46/WE (ogdlne rozporzadzenie w sprawie ochrony danych) — RODO — i polskiej ustawy z dnia 10
maja 2018 r. o ochronie danych osobowych (Dz. U. 2018, poz. 1000). Przetwarzanie danych
osobowych zwigzanych ze stanem zdrowia jest niezbedne do przeprowadzenia badania.

Nie informujemy o tozsamosci osob uczestniczacych w badaniu.
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Informacje zbierane w ramach badania beda poufne. Informacje zbierane na Pana/Pani temat
w ramach badania nie bedg dostepne dla nikogo poza badaczami. Wszystkie informacje o Panu/Pani
bedg opatrzone numerem zamiast nazwiska. Jedynie badacze bedg wiedzieli, jaki numer Panu/Pani
przypisano, a taka informacja bedzie przechowywana w zamknieciu. Informacji nie bedziemy
przekazywa¢ nikomu poza [wskaz osoby/podmioty majgce dostep do informacji, jak np. sponsor
badania, komisja, klinicysta itd.]

A

> Dla badacza — Przyktady pytan potwierdzajgcych zrozumienie tresci:

Czy rozumie Pan/Pani, jakie procedury stosujemy, by informacje zbierane na Pana/Pani
temat przez badaczy byty zachowane w poufnosci?
Czy ma Pan/Pani jakies pytania z tym zwigzane?

Wspotdzielenie wynikdw badania

Przedstaw uczestnikom plany dotyczqgce wspdtdzielenia informacji na temat wynikéw badania. Jesli
masz plan i ramy czasowe wspdtdzielenia informacji dotyczqcych wynikéw badania, podaj szczegoty
na ten temat. Poinformuj takze uczestnikow, ze wyniki badania mogq byc¢ szerzej udostepniane, np.
w publikacjach i na konferencjach bez ujawniania tozsamosci uczestnikow.

Przyktad: Nie bedziemy przekazywali informacji poufnych, tozsamos¢ uczestnikdéw badania pozostanie
anonimowa takze po jego zakoriczeniu. Po zakonczeniu badania, wyniki zostang opracowane naukowo
i statystycznie, po czym beda opublikowane w czasopismach medycznych i przedstawiane na
konferencjach naukowych.

Prawo do odmowy lub wycofania sie

Jest to ponowne potwierdzenie dobrowolnosci udziatu, z zapisem o prawie do wycofania sie.
Dopasuj te sekcje do grupy osob, ktére majqg wyrazic zgode.

Przyktad: Nie musi Pan/Pani uczestniczy¢ w badaniu, jesli tego nie chce. Odmowa wziecia udziatu nie
wptynie w zaden sposdb na Pana/Pani dotychczasowe leczenie w tej klinice. W dalszym ciggu bedzie
moégt Pan / mogta Pani korzysta¢ z przystugujgcych w tej klinice $wiadczen. Moze Pan/Pani
w dowolnym momencie przerwac udziat w badaniu i nie utraci Pan/Pani $wiadczen przystugujgcych
Panu/Pani jako pacjentowi/pacjentce. Taka decyzja w zaden sposdb nie wptynie na leczenie
otrzymywane w klinice.

lub

Przyktad: Nie musi Pan/Pani bra¢ udziatu w tym badaniu, jesli Pan/Pani tego nie chce. Moze Pan/Pani
takze w kazdej chwili przerwac udziat w badaniu. Wybér nalezy do Pana/Pani — uszanujemy wszystkie
Pana/Pani prawa. W przypadku checi rezygnacji z udziatu w badaniu klinicznym nalezy poinformowac
o tym gtdwnego badacza, ktdrego dane dostepne sg na poczatku dokumentu oraz w czesci
zatytutowanej — Mozliwosci kontaktu.
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Mozliwosci kontaktu

Podaj imie, nazwisko i dane kontaktowe (adres, numer telefonu, e-mail) osoby/osob
zaangazowanej/nych w badanie, znajgcej/ych je i osiggalnej/nych (osoby/oséb bedgcej/ych na
miejscu, z ktérg/ktérymi mozna rzeczywiscie sie skontaktowacd). Poinformuj tez, ze badanie zostato
zaakceptowane i uzyskato zgode wtasciwych organdw regulacyjnych i opisz, w jaki sposdb to nastgpito
oraz o tym, ze informacje na temat praw uczestnikdw badan klinicznych mozna uzyskac takze
kontaktujqc sie z Rzecznikiem Praw Pacjenta.

Przyktad: W przypadku jakichkolwiek pytan moze Pan/Pani zada¢ je teraz lub pdzniej, nawet po
rozpoczeciu badania i w kazdym momencie jego trwania. Jesli bedzie Pan/Pani chciat/a zapyta¢ o co$
pdiniej, moze sie Pan/Pani skontaktowac z podanymi ponizej osobami: [imie i nazwisko, adres /
numer telefonu / adres e-mail]. Ze wskazanymi osobami moze Pan/Pani skontaktowaé sie takze
w sytuacji checi wycofania sie z badania.

Projekt tego badania klinicznego zostat zweryfikowany przez [nazwa Komisji Bioetycznej] i otrzymat
pozytywng opinie. Komisja bioetyczna to grupa osob, ktérej zadaniem jest ochrona uczestnikow
badan przed szkodami/uszczerbkami moggcymi wigzac sie z badaniem. W przypadku checi uzyskania
dalszych informacji o Komisji Bioetycznej prosimy o kontakt z [imie i nazwisko, adres, numer telefonu,
e-mail]. Projekt badania zostat takze zweryfikowany i otrzymat zgode Prezesa Urzedu Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych (URPL), ktdry potwierdza
prawidtowos¢ badania i zgodnosé ze wszystkimi obowigzujgcymi przepisami i wymogami, a takze
kontroluje badanie do momentu jego zakonczenia.

> Dla badacza — Przyktady pytan potwierdzajgcych zrozumienie tresci:

Czy rozumie Pan/Pani, ze nie musi Pan/Pani braé udziatu w tym badaniu, jesli Pan/Pani tego
nie chce?

Czy wie Pan/Pani, ze moze odmadwicé, jesli tego Pan/Pani sobie zyczy?

Czy wie Pan/Pani, ze moze Pan/Pani pézniej zadawa¢ pytania, jesli tego Pan/Pani sobie
2yczy? Czy pamieta Pan/Pani, ze podatem/am dane kontaktowe osoby, ktéra moze udzieli¢
dodatkowych informacji o badaniu? Wie Pan/Pani do kogo zgtosi¢ sie w razie pytan lub
watpliwosci? itd.
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CZESC 1l: Oswiadczenie o dobrowolnej zgodzie na udziat w badaniu

Sekcje te nalezy sporzqdzic na pismie, stosujgc zapisy pierwszoosobowe i zawrze¢ w niej stwierdzenie
zblizone do tego zamieszczonego ponizej. Jesli pacjent nie potrafi czytac i udziela zgody ustnie, musi
nastgpic¢ to w obecnosci swiadka. Badacz lub osoba omawiajqca tres¢ formularza swiadomej zgody
musi podpisac¢ kazdy egzemplarz dokumentu. W oswiadczeniu o zgodzie nalezy unikac zapisow
zawierajgcych zwrot ,rozumiem, Ze...”. Zrozumienie tresci lepiej sprawdzi¢ na drodze celowanych
pytan w trakcie odczytywania dokumentu informacyjnego (przyktady takich pytar podano powyzej)
lub na drodze pytan zadawanych po odczytaniu dokumentu informacyjnego, jesli dokument ten
potencjalny uczestnik czyta samodzielnie.

Oswiadczenie osoby wyrazajacej zgode na udziat w badaniu

Przyktad:

Zapoznatem/am sie z powyzszymi informacjami lub odczytano mi je. Miatem/am mozliwos¢ zadania
pytan dotyczacych tych informacji i uzyskatem/am zadowalajgce odpowiedzi na wszystkie swoje
pytania. Dobrowolnie wyrazam / nie wyrazam zgode/y na udziat w tym badaniu w charakterze
uczestnika.

Imie i nazwisko uczestnika (drukowanymi literami)

Podpis uczestnika

Data podpisu

KLAUZULA INFORMACYJNA DOTYCZACA PRZETWARZANIA DANYCH OSOBOWYCH
uczestnika badania klinicznego

dostepna réwniez na: [wstawié adres strony www]

Zgodnie z art. 13 ust. 1i 2 oraz art. 14 ust. 1i 2 rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady
(UE) 2016/679 z dnia 27 kwietnia 2016 r. w sprawie ochrony osdb fizycznych w zwigzku
z przetwarzaniem danych osobowych i w sprawie swobodnego przeptywu takich danych oraz
uchylenia dyrektywy 95/46/WE (tzw. ogdlne rozporzadzenie o ochronie danych) ("RODO”),

Administrator informuje, ze:
1. Administratorem danych osobowych jest (dane kontaktowe): .................. (,,Administrator”).
2. Administrator powotat Inspektora Ochrony Danych (,,10D”).

KONtaKt Z 10D: c.coovvviiiiiiiiiieeeeeeeeeeeveeve e

Zapraszamy do kontaktu we wszystkich sprawach dotyczgcych przetwarzania Panstwa danych
osobowych.
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3. Informacje dotyczace przetwarzania danych w Panstwa przypadku:

Uczestnictwa w badaniu klinicznym

Kogo dotyczy
przetwarzanie danych

Uczestnikéw badania klinicznego. Paistwa dane osobowe zostaty
pozyskane bezposrednio od Panstwa lub zostaty nam udostepnione
przez inne podmioty medyczne w zwigzku z udzielaniem lub
zamiarem udzielania swiadczed medycznych lub udziatu w badaniu
klinicznym.

Sposéb pozyskania danych
osobowych

Od Pana / Pani — uczestnika badania.

Podstawa prawna
przetwarzania danych
osobowych

e art. 6 ust. 1 lit. c RODO — wypetnienie obowigzku prawnego,
m. in. przepisy o archiwizacji, prowadzeniu dokumentacji
medycznej, ustawy o badaniach klinicznych produktéw
leczniczych stosowanych u ludzi z dnia 9 marca 2023 r.

e art. 6 ust. 1 lit. f RODO - realizacja uzasadnionego interesu
administratora;

e art. 6 ust. 1 lit. e RODO — przestanka na podstawie ktoérej
mogq sie oprze¢ podmioty realizujgce zadania w interesie
publicznym lub w ramach sprawowania wtadzy publicznej
(np. podmiot publiczny);

e art. 9 ust. 2 lit. i RODO - realizacja zadan zwigzanych
z interesem publicznym w dziedzinie zdrowia publicznego;

e art. 9 ust. 2 lit. ] RODO — przetwarzanie danych osobowych
niezbedne do celéw badan naukowych;

e art. 9 ust. 2 lit. h RODO — zapewnienie opieki zdrowotnej oraz
przetwarzanie dla celéw profilaktyki zdrowotnej (osrodek
badawczy).

Przetwarzane dane
osobowe

Dane osobowe zwykte i szczegdlnych kategorii w zakresie danych
identyfikacyjnych, kontaktowych oraz zawartych dokumentacji
badania —w ankiecie, formularzu swiadomej zgody, karcie obserwacji
klinicznej (CRF) i dokumentacji medycznej. W szczegdlnosci moga to
by¢, w zaleznosci od podanych przez Panstwa danych: imiona
| nazwisko, adres zamieszkania, PESEL (w przypadku jego braku —
seria i numer lub rodzaj dokumentu tozsamosci), inne dane
kontaktowe (telefon, email), numer identyfikacyjny pacjenta
(w okreslonych przypadkach).

Cel przetwarzania danych
osobowych

Realizacja badania klinicznego przez Administratoréw, ktérzy
uczestnicza w realizacji badania klinicznego — sponsor, badacz,
osrodek badawczy. Dane osobowe uczestnikdw badan klinicznych
bedy przetwarzane wytgcznie w celu prowadzenia badan oraz
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w zakresie niezbednym do realizacji tego celu, a takze prowadzenia
dziatalnosci leczniczej i wymaganej przepisami prawa dokumentacji
medyczne;j.

Panstwa dane osobowe beda przechowywane przez wymagany

Okres przetwarzania przepisami prawa okres przechowywania dokumentacji medycznej,

danych osobowych zgodnie z przepisami prawa, w szczegdlnosci art. 29 ustawy z dnia 6

listopada 2008 r. o prawach pacjenta i Rzeczniku Praw Pacjenta.

Podanie danych jest niezbedne do realizacji badania klinicznego. Niepodanie danych bedzie
sie wigzato z niemozliwoscig Paristwa uczestnictwa w badaniu klinicznym.

Podmioty realizujgce badanie kliniczne bedg miaty dostep do danych osobowych
uczestnikdw badan klinicznych wytgcznie w zakresie niezbednym do realizacji przez nich
zadan. Podmioty te gwarantujg wdrozenie odpowiednich $rodkéw technicznych
i organizacyjnych zapewniajgcych bezpieczenstwo danych osobowych.

Administrator moze zgodnie z przepisami prawa przekazywad Panstwa dane dalej, do innych
odbiorcéw. W przypadku Panstwa dokumentacji medycznej przepisy prawa szczegdtowo
okreslajg, kto moze mieé¢ dostep do Panstwa dokumentacji medycznej — art. 26 ustawy
o prawach pacjenta i Rzeczniku Praw Pacjenta — i kazdorazowo Administrator winien
przestrzegac¢ tych przepiséw. Poza kwestig dokumentacji medycznej, odbiorcami Paristwa
danych osobowych mogg byc¢:

a) nalezycie upowaznieni wspoétpracownicy Administratora lub jego ustugodawcy,
w zakresie w jakim to niezbedne i uzasadnione w tym, np. dostawcy ustug
informatycznych, software’owych;

b) podmioty uprawnione do ustawowej lub umownej kontroli lub nadzoru nad
Administratorem, takze wtasciwy minister;

c) inne podmioty uprawnione ustawowo do nadzoru i kontroli oraz inne podmioty
uprawnione przepisami prawa;

d) podmioty prowadzace na terenie Europejskiego Obszaru Gospodarczego badania
naukowe i prace rozwojowe;

e) podmioty zapewniajgce utrzymanie lub wsparcie systemoéw informatycznych
uzywanych przez Administratora, podmioty Swiadczgce ustugi hostingowe czy
chmurowe;

f) firmy zapewniajgce transport specjalistyczny;
g) firmy kurierskie, pocztowe.

Panstwa dane osobowe nie bedg przekazywane do krajow trzecich lub organizacji
miedzynarodowych.

W odniesieniu do Panistwa danych osobowych decyzje nie bedg podejmowane w sposdb
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zautomatyzowany. Nie bedzie tez mie¢ miejsce profilowanie na ich podstawie.
9. W sprawie Panstwa praw prosimy o kontakt z Administratorem. Majg Paristwo prawo do:
a) dostepu do przekazanych danych osobowych;
b) sprostowania przekazanych danych osobowych;
c) zadania ograniczenia przetwarzania danych osobowych;
d) prawo do wniesienia sprzeciwu wobec przetwarzania;

e) whiesienia skargi do Prezesa Urzedu Ochrony Danych Osobowych na przetwarzanie
danych przez Administratora;

f) usuniecia danych (prawo do bycia zapomnianym), w sytuacji, gdy przetwarzanie
danych nie nastepuje w celu wywigzania sie z obowigzku wynikajgcego z przepisu
prawa;

10. Zgodnie z art 8 ustawy o badaniach klinicznych produktéw leczniczych stosowanych u ludzi
zdnia 9 marca 2023 r. przy realizacji badan klinicznych bedacych badaniami naukowymi
dopuszcza sie ograniczenie stosowania przepiséw art. 15, art. 16, art. 18 i art. 21 RODO, jezeli
jest prawdopodobne, ze prawa okreslone w tych przepisach uniemozliwig lub powaznie
utrudnig realizacje celéw badania klinicznego bedgcego badaniem naukowym i jezeli
ograniczenia te sg konieczne do realizacji tych celow.

11. Panstwa dane osobowe w zwigzku z obowigzkiem zachowania poufnosci pozbawione sg
funkcji identyfikacyjnej dla sponsora przy uzyciu metod pseudonimizacji danych. Do
przetwarzania danych osobowych dochodzi tylko i wytgcznie w taki sposéb, aby nie mozna
byto przypisa¢ ich konkretnej osobie bez uzycia dodatkowych informacji, ktére w ramach
badania klinicznego sg przechowywane osobno.

Upowazniam Sponsora i jego przedstawicieli do dostepu do mojej dokumentacji medycznej we
wszystkich dopuszczalnych prawem formach i niezaleznie od momentu wystgpienia o udzielenie
dostepu.

Imie i nazwisko uczestnika (drukowanymi literami)
Podpis uczestnika
Data podpisu

Jesli uczestnik nie potrafi czyta¢ / jest osobq niedowidzgcg (usungé jesli nie dotyczy)

Podpis musi ztozy¢ swiadek potrafigcy czytaé (jesli to mozliwe, osobe takg powinien wskazac uczestnik
i nie powinna ona miec¢ zadnych powiqgzan z zespotem badawczym).

Kazdy taki przypadek nalezy skonsultowac ze Sponsorem badania w celu okreslenia przez niego
sposobu uzyskiwania zgody od takiego uczestnika.
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Przyktad:
Bytem/am swiadkiem doktadnego odczytania informacji dla uczestnika dotyczgcej badania klinicznego

oraz formularza $wiadomej zgody na udziat w badaniu potencjalnemu uczestnikowi. Osoba ta miata
mozliwo$é zadawania pytan. Potwierdzam, ze osoba ta dobrowolnie wyrazita swojg zgode.

Imie i nazwisko swiadka (drukowanymi literami)

Podpis swiadka

Data podpisu

e Oswiadczenie o przyjeciu warunkéw ubezpieczenia na wypadek szkody odniesionej w wyniku

badania [zamiescic].

Przyktad: Zostatem/am poinformowany/a o warunkach ubezpieczenia badania klinicznego na
wypadek szkody odniesionej w wyniku badania oraz o mozliwosci wgladu do polisy ubezpieczeniowej
badania.

Imie i nazwisko uczestnika (drukowanymi literami)
Podpis uczestnika
Data podpisu

Oswiadczenie badacza / osoby uzyskujgcej zgode

Przyktad:

Doktadnie odczytatem/tam informacje dla pacjenta o badaniu klinicznym potencjalnemu uczestnikowi
badania i dotozytem/tam staran, by zrozumiat on, ze w ramach badania przeprowadzone zostang
(wymienic):

1.

2.

3.

Potwierdzam, Zze uczestnik miat mozliwos¢ zadawania pytan na temat badania, a na zadane przez
uczestnika pytania odpowiedziatem/am zgodnie z prawdg i najlepiej, jak potrafie. Potwierdzam, ze
uczestnik nie zostat zmuszony do wyrazenia zgody, a zgoda zostata wyrazona w sposdb swobodny
i dobrowolny.

Uczestnikowi przekazano egzemplarz niniejszego formularza Swiadomej zgody.

Imie i nazwisko badacza / osoby uzyskujgcej zgode (drukowanymi literami)

Podpis badacza / osoby uzyskujgcej zgode

Data podpisu
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e (Oswiadczenie o wyrazeniu zgody na przechowywanie i przetwarzanie danych dotyczgcych
materiatu biologicznego pozyskanego w wyniku badania klinicznego [zamiescié, jesli dotyczy,
przyktad ponizej].

Oswiadczenie osoby wyrazajacej zgode na pobieranie i zabezpieczenie materiatu
do badan genetycznych w ramach badania [podac¢ akronim]

Tytut badania: [wstawic]

Przyktad: Biobankowanie oraz analiza materiatu genetycznego u chorych na ostrg biataczke oraz
nowotwory mieloidalne, metodg sekwencjonowania drugiej generacji, celem oceny markerdw ryzyka
w momencie diagnozy, monitorowania minimalnej choroby resztkowej oraz oceny hematopoezy
klonalnej.

Dane gféwnego badacza: [wstawic]

Przyktad:
Oswiadczam, ze zostatem/zostatam poinformowany/poinformowana o zatozeniach, sposobie

realizacji i celach wyzej wymienionego projektu badawczego. Przeczytatem/przeczytatam
i zrozumiatem/zrozumiatam Informacje dla uczestnika badania. Miatem/miatam mozliwos¢
zadawania pytan i zrozumiatem/zrozumiatam uzyskane odpowiedzi. Miatem/miatam dos$¢ czasu na
podjecie decyzji o przeprowadzeniu badan molekularnych/genetycznych na pobranym ode mnie
materiale io zachowaniu pozostatos$ci materiatu biologicznego do dalszych badan naukowych.
Rozumiem, ze zachowana zostanie poufnos¢ moich danych osobowych, a dalsze wykorzystanie
materiatu biologicznego bedzie pozostawato pod kontrolg Komisji Bioetycznej. Mam swiadomos¢, ze
udziat w badaniach jest dobrowolny, a wyrazona zgoda moze zosta¢ w kazdej chwili wycofana.
Otrzymatem/otrzymatam kopie formularza Informacji dla pacjenta oraz formularza Swiadomej Zgody
dla uczestnika.

Na podstawie art. 6 ust. 1 lit. a RODO wyrazam zgode na przetwarzanie moich danych osobowych
zwyktych przekazywanych wraz z materiatem biologicznym wytgcznie przez [dane Biobanku lub
jednostki, w ktdrej strukturach dziata Biobank] do celéw badan naukowych i obstugi oddanego przeze
mnie materiatu biologicznego oraz na podstawie art. 9 ust. 2 lit. a RODO na przekazanie
i przechowywanie przez [dane Biobanku lub jednostki w ktdrej strukturach dziata Biobank] mojego
materiatu biologicznego [wskazanie materiatu] do szeroko pojmowanych celdw badan naukowych,
w tym do projektéw, badan obecnych, jak i przysztych w obszarze biomedycyny i nauk biologicznych
ukierunkowanych na  poszukiwanie iulepszenie medycznych metod profilaktycznych,
diagnostycznych i leczniczych, ktére beda zgodne z wymogami polskiego prawa, standardami
etycznymi w zakresie badan naukowych oraz uzyskajg akceptacje wtasciwych komisji bioetycznych.

Oswiadczam, ze wyrazam zgode na:
1. pobranie:
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przyktad: ok. 5 ml szpiku kostnego oraz ok 10 ml krwi w momencie zaréwno diagnozy, jak
i badan kontrolnych,

2. przechowywanie wyzej wymienionego materiatu w formie:
przyktad: (1) DNA, (2) RNA, (3) osocza w centralnym Biobanku, ktdry znajduje sie w Pracowni
Diagnostyki Molekularnej (podaé szczegétowe dane) - pod katem mozliwosci wykorzystania
do dalszych badan naukowych, majacych na celu rozszerzenie wiedzy

3. przekazanie niezbednej czesci materiatu DNA i RNA:
przyktad: z centralnego Biobanku do Pracowni Genetycznej (podac szczegétowe dane) celem
wykonania badania genetycznego (podaé szczegdty). Materiat po wykonanym badaniu
zostanie zniszczony.

Na podstawie art. 6 ust. 1 lit. a RODO oraz art. 9 ust. 2 lit. a RODO wyrazam zgode na przetwarzanie
moich danych osobowych genetycznych i dotyczacych zdrowia (w tym wynikajgcych z dokumentacji
medycznej) do celéw badan naukowych przez [dane Biobanku lub jednostki w ktdrej strukturach dziata
Biobank] w tym na udostepnienie zanonimizowanych lub pseudonimizowanych danych (informac;ji)
podmiotom prowadzgcym na terenie Europejskiego Obszaru Gospodarczego badania naukowe
i prace rozwojowe — do tych samych celdw badan naukowych.

KLAUZULA INFORMACYJNA DOTYCZACA PRZETWARZANIA DANYCH OSOBOWYCH
Biobankowanie do celéw naukowych

Dostepna rowniez na: [wstawic¢ adres strony www]

Zgodnie z art. 13 ust. 1i 2 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 przeptywu takich danych oraz uchylenia dyrektywy
95/46/WE (tzw. ogdlne rozporzadzenie o ochronie danych) ("RODO”),

Administrator informuje, ze:

1. Administratorem danych osobowych jest (dane kontaktowe): ..........cceveveveeieeneceveciereenn,
(,Administrator”).

2. Administrator powotat Inspektora Ochrony Danych (,,I0D”).
Kontakt z 10D: ....ccvvevieeeeeeeee e

Zapraszamy do kontaktu we wszystkich sprawach dotyczqcych przetwarzania Paristwa danych.

3. Informacje dotyczace przetwarzania danych w Panstwa przypadku:

Wykorzystywania materiatu biologicznego do badan naukowych

Osoby, ktére swiadomie i dobrowolnie zgodzity sie poprzez formularz
Kogo dotyczy

¢ ) Swiadomej zgody, na wykorzystywanie ich materiatu biologicznego
przetwarzanie

do badan naukowych.
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Sposéb pozyskania danych
osobowych

Od Pana / Pani — uczestnika badania.

Podstawa prawna
przetwarzania danych
osobowych

art. 6 ust. 1 lit a oraz art. 9 ust. 2. lit a RODO — Paristwa zgoda.

Przetwarzane dane
osobowe

Dane osobowe zwykte i szczegdlnych kategorii przekazane przez
Panstwa oraz dane genetyczne i dotyczgce zdrowia (dane przekazane
ze warto$¢ naukowa Panstwa

przez Panstwa, a powodujace,

materiatu biologicznego jest wieksza, przez powigzanie go z innymi
czynnikami, takimi jak wiek, pte¢, styl zycia, dane demograficzne etc.).

Cel przetwarzania danych
osobowych

Realizacja dziatalnosci naukowej przez Administratora i inne
podmioty, ktorym Administrator moze przekaza¢ Paristwa materiat
biologiczny, w ramach wykonywania prawa do wolnosci naukowej,
na zasadach okreslonych w formularzu swiadomej zgody i informacji
mu towarzyszgcej. W tym w celu udostepniania ich podmiotom do

celéw naukowych.

Okres przetwarzania
danych osobowych

Na ww. zasadach dla dokumentacji medycznej, lub do momentu
odwotania zgody lub do czasu, ktéry nie jest dtuzszy niz osiggniecie
celu badan naukowych.

Jesli wyrazicie Panstwo zgode na biezgcy kontakt lub powtdrny kontakt z Panstwem,
Panstwa adres e-mail oraz nr telefonu bedziemy przetwarza¢ do celdéw badan naukowych
i obstugi Panstwa donacji materiatu biologicznego badann naukowych oraz przekazania
istotnych dla Paniistwa zdrowia informac;ji dotyczgcych Panstwa zdrowia, ktére mogg pojawic
sie w zwigzku z prowadzeniem badan, o ile majg znaczenie kliniczne (art. 6 ust. 1 lit. a RODO).

Panstwa dane osobowe mogg by¢ rowniez przetwarzane do celdw oraz w zakresie
wymaganym przez przepisy powszechnie obowigzujgcego prawa, np. przepisy o archiwizacji
czy prowadzenia dokumentacji medycznej (art. 6 ust. 1 lit. c RODO).

Panstwa dane bedg przechowywane przez czas programu biobankowania lub do momentu
odwotania przez Panstwa zgody.

Jedli przepisy prawa w jakimkolwiek zakresie przewidujg dtuzszy okres przetwarzania danych,
stosuje sie ten diuzszy okres.

Podanie danych jest dobrowolne, ale niezbedne do realizacji badania naukowego, biezgcego
kontaktu lub powtdrnego kontaktu z Panstwem, przekazania do celéw badan naukowych
i obstugi Panstwa donacji materiatu biologicznego badan naukowych oraz przekazania
istotnych dla Panstwa zdrowia informac;ji dotyczacych Panstwa zdrowia, ktdre mogg pojawic
sie w zwigzku z prowadzeniem badan, o ile majg znaczenie kliniczne.

Administrator moze zgodnie z przepisami prawa przekazywaé Panstwa dane dalej, do innych
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10.

11.

12.

odbiorcéw. W przypadku Panstwa dokumentacji medycznej przepisy prawa szczegdtowo
okreslajg, kto moze mieé¢ do nich dostep do Panstwa dokumentacji medycznej — art. 26
ustawy o prawach pacjenta i Rzeczniku Praw Pacjenta — i kazdorazowo Administrator winien
przestrzegaé tych przepisdéw. Poza kwestig dokumentacji medycznej, odbiorcami Paristwa
danych osobowych mogg byc¢:

a) nalezycie upowaznieni wspoétpracownicy Administratora lub jego ustugodawcy,
w zakresie w jakim to niezbedne i uzasadnione w tym, np. dostawcy ustug
informatycznych, software’owych;

b) podmioty uprawnione do ustawowej lub umownej kontroli lub nadzoru nad
Administratorem, takze wtasciwy minister;

c) inne podmioty uprawnione ustawowo do nadzoru i kontroli oraz inne podmioty
uprawnione przepisami prawa;

d) podmioty prowadzace na terenie Europejskiego Obszaru Gospodarczego badania
naukowe i prace rozwojowe;

e) podmioty zapewniajgce utrzymanie lub wsparcie systeméw informatycznych
uzywanych przez Administratora, podmioty Swiadczgce ustugi hostingowe czy
chmurowe;

f) firmy zapewniajgce transport specjalistyczny;
g) firmy kurierskie, pocztowe.

Panstwa dane osobowe nie bedg przekazywane do krajow trzecich lub organizacji
miedzynarodowych.

W odniesieniu do Paistwa danych osobowych decyzje nie bedg podejmowane w sposdb
zautomatyzowany. Nie bedzie tez mie¢ miejsce profilowanie na ich podstawie.

W zakresie Panstwa praw prosimy o kontakt mailowy z Administratorem. Majg Panstwo
prawo do:

a) dostepu do przekazanych danych osobowych;
b) sprostowania przekazanych danych osobowych;
c) Zadania ograniczenia przetwarzania danych osobowych;

d) whiesienia skargi do Prezesa Urzedu Ochrony Danych Osobowych na przetwarzanie
danych przez Administratora;

e) usuniecia danych (prawo do bycia zapomnianym);
f) przenoszenia danych osobowych;

g) wycofanie swojej dobrowolnie wyrazonej zgody na przetwarzanie w kazdym czasie —
jesli przetwarzanie odbywa sie na podstawie zgody. Wycofanie tej zgody nie wptywa
na dotychczasowe przetwarzanie na tej podstawie, przed jej wycofaniem.
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Deklaruje niniejszym moj udziat w wyzej wymienionym projekcie naukowym.

Imie i nazwisko uczestnika (drukowanymi literami)
Podpis uczestnika
Data podpisu

Imie i nazwisko badacza / osoby uzyskujgcej zgode (drukowanymi literami)

Podpis badacza / osoby uzyskujgcej zgode
Data podpisu
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