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Wz6ér informacji o badaniu i formularza zgody
na udziat w badaniu klinicznym dla uczestnika matoletniego

Informacje i instrukcje ogdlne

Niniejszy dokument stanowi wzdr informacji o badaniu i formularza zgody na udziat w badaniu

klinicznym dla uczestnika matoletniego. Zostal on opracowany gitéwnie na potrzeby badan

sponsorowanych przez podmioty niekomercyjne. Niniejszy wzér ma stanowi¢ ogélny szablon do

wykorzystania we wszystkich badaniach klinicznych nad produktem leczniczym. Z niniejszego wzoru

mogg korzysta¢ 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,
Rozporzgdzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) NR 536/2014 z dnia 16 kwietnia 2014 r.
w sprawie badan klinicznych produktow leczniczych stosowanych u ludzi,

Rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) NR 2016/679 z dnia 27 kwietnia 2016 r.
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 dla uczestnika i formularza zgody nalezy

kierowa¢ 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
akapitéw, czcionkg w kolorze zielonym oznaczono przyktady, ktére mozina zastosowac podczas
przygotowywania informacji i formularza swiadomej zgody, nalezy je dostosowaé do potrzeb
konkretnego badania i usungc 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 o badaniu i formularz zgody na udziat w badaniu klinicznym

Wskaz grupe osob, do ktorej kierowany jest formularz zgody. PoniewaZ pojedynczy projekt jest
czesto prowadzony z udziatem wielu réznych grup oséb — np. dzieci z chorobg X w wieku — wazne
jest wskazanie, dla ktdrej grupy przeznaczono konkretny formularz.

Przyktad: Informacja o badaniu oraz formularz zgody jest skierowany dla dzieci w wieku 12-16
lat, ktére sg pacjentami kliniki Z, chorujgcych na chorobe X, ktdre zapraszamy do udziatu

w badaniu Y.

Tytut badania klinicznego: [wstawic]

Numer protokotu: [wstawic]

Imie i nazwisko gtéwnego badacza: [wstawic]

Numer telefonu lekarza prowadzgcego badanie: [wstawic]

Dane instytucji/osrodka/szpitala: [wstawic]

Nazwa sponsora: [wstawi¢]

Imie i nazwisko pacjenta: [wstawic]

Niniejszy formularz zgody sktada sie z dwdch czesci:
¢ Informacji dla uczestnika matoletniego (zawierajacej informacje o badaniu klinicznym)
e Oswiadczenie o zgodzie na udziat w badaniu (do podpisania przez matoletniego w razie
wyrazenia zgody na udziat) wraz z oswiadczeniem w postaci zgody na przetwarzanie
danych osobowych.

Otrzymasz petny egzemplarz formularza zgody.

*Formularz zgody dla uczestnika matoletniego nie zastepuje formularza zgody podpisywanego
przez rodzicow lub opiekundéw dziecka. Zgoda uczestnika matoletniego udzielana jest jako
dodatkowa do zgody rodzicow/opiekundw i sygnalizuje che¢ wspdtpracy dziecka w ramach
badania.
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CZESC I: Informacja o badaniu dla uczestnika matoletniego

Wprowadzenie

Jest to krdtkie wprowadzenie, ktore ma na celu upewnienie sie, ze dziecko wie, kim jestes i ze jest
to badanie naukowe. Przedstaw sie, powiedz, co robisz i jasno poinformuj, Zze prowadzisz badanie.
Wyjasnij co to jest badanie kliniczne i jaki jest cel takiego badania. Powiedz dziecku, ze
rozmawiates/as z jego rodzicami, ktorym przekazano wszystkie informacje na temat badania —
konieczne jest uzyskanie takze zgody rodzicow. Poinformuj dziecko, Ze moze porozmawiac
z dowolnq osobq o badaniu przed podjeciem decyzji.

Przyktad: Nazywam sie ___ jestem lekarzem i zajmuje sie badaniami nad nowymi lekami, czyli
substancjami, ktore mogg leczy¢ jakas chorobe, ale aby to stwierdzié trzeba sprawdzié¢ czy ten lek
na pewno dziata na chorobe X na ktérg chorujesz. Chcemy sie dowiedzieé, czy nowy lek, ktory
badamy moze pomdc w leczeniu twojej choroby.

Przedstawie ci informacje o tym badaniu i zaprosze do udziatu w nim. Mozesz zdecydowac, czy
chcesz bra¢ udziat w badaniu, czy tez nie. Porozmawialismy o tym badaniu z twoimi
rodzicami/opiekunami i wiedzg oni, ze pytamy cie o zgode. Jesli bedziesz chciat/a wzig¢ udziat
w badaniu, to zgode muszg wyrazi¢ tez twoi rodzice/opiekunowie. Jesli nie chcesz jednak brac
udziatu — nie musisz, nawet jesli twoi rodzice sie zgodzili.

Mozesz porozmawiac o tresci tego formularza ze swoimi rodzicami/opiekunami lub z dowolng,
inng osobg. Po omdwieniu tresci mozesz podjgé decyzje co do udziatu. Nie musisz decydowac sie
od razu.

W dokumencie mogg pojawiac sie stowa, ktorych nie rozumiesz, lub pojecia, o ktdrych wyjasnienie
mozesz mnie poprosi¢, bo jeste$ ciekawy/wa lub masz watpliwosci. Popro$ mnie w dowolnej
chwili o przerwanie, a wyjasnie ci to, o co pytasz.

Cel: dlaczego prowadzone jest to badanie?
Wyjasnij prostym jezykiem cel badania.

Przyktad: Chcemy znalez¢ lepsze sposoby leczenia choroby X lub wstrzymania jej postepu. Mamy
nowy lek, ktéry moze byc¢ skuteczny w leczeniu choroby X i przynie$¢ dobre efekty, dlatego mamy
nadzieje, ze lek ten dziata lepiej od obecnie stosowanego leku, ktéry przyjmujesz. Aby sie tego
dowiedzie¢, musimy ten lek przebadac.

Twoje obowigzki w zwigzku z uczestnictwem w badaniu: co bede musiat/a robi¢?

Wyjasnij prostym jezykiem jakie bedq obowigzki matoletniego zwigzane z udziatem w badaniu.

Przyktad: Jesli wyrazisz zgode na udziat w badaniu to bedziesz musiat/a zgtasza¢ sie na wizyty
u lekarza wraz z rodzicami, na ktérych bedziesz badany/a, bed3 tez robione rdzne badania,
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o ktérych opowiem bardziej szczegétowo pdiniej, np. pobrana zostanie prébka krwi. Jesli
poczujesz sie zle, co$ cie bedzie bole¢ lub zauwazysz co$ niepokojgcego to bedziesz méwit o tym
swoim rodzicom, a pdzniej lekarzowi, abysmy mogli szybko zareagowac, znalezé przyczyne
gorszego samopoczucia i zapewni¢ ci odpowiednig opieke. Bedziesz musiat/a regularnie
przyjmowac lek o odpowiednich godzinach w ciggu dnia, twoi rodzice wiedzg jak lek powinien by¢
przyjmowany wiec na pewno ci pomoga.

Dobor i liczba uczestnikow: dlaczego zaproszono mnie do udziatu?

Dzieci — tak jak dorosli — chcq poznac¢ powody zaproszenia do udziatu w badaniu. Istotnym jest,
bys odpowiedziat/a na wszystkie ich obawy dotyczqgce tego, dlaczego ich wybrano.

Przyktad: Badamy ten lek u dzieci w twoim wieku, od 12 do 16 lat, ktére sg narazone na
wystepowanie choroby X, czyli choroby na ktérg chorujesz. Razem z tobg w badaniu weZmie udziat
___dzieci, ktére chorujg na tg samg chorobe co ty.

Dobrowolny udziat: czy musze brac udziat w tym badaniu?

Jasno okresl, stosujgc przyjazny dla dziecka jezyk, ze decyzja o udziale nalezy do dziecka. Jesli
istnieje mozliwosc, ze decyzja dziecka o nieuczestniczeniu moze zostac¢ uniewazniona decyzjq
rodzicow, nalezy powiedzie¢ o tym wyrazZnie i przystepnie.

Przyktad: Nie musisz brac¢ udziatu w tym badaniu, jesli tego nie chcesz. Decyzja nalezy do ciebie.
Jesli nie zechcesz uczestniczy¢ w tym badaniu, nic sie nie stanie i nic nie ulegnie zmianie. Bedziesz
nadal leczony/na w tej klinice i wszystko bedzie tak samo jak wczesniej. Nawet jesli teraz powiesz
,tak”, mozesz zmieni¢ zdanie w pdzniejszym czasie — w dalszym ciggu nic sie nie stanie.

> Dla badacza — Przyktady pytan potwierdzajgcych zrozumienie tresci:

Czy wiesz dlaczego jest prowadzone to badanie i jakie masz mozliwosci jesli zgodzisz sie
wzigé w nim udziat?

Czy rozumiesz, ze nie musisz brac udziatu w tym badaniu, jesli tego nie chcesz?

Czy masz jakies pytania?

Informacje o badanym leku [nazwa leku]: czym jest lek i co o nim wiadomo?

Prostym jezykiem:

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

2) podaj na tyle duZo informacji o leku na ile to mozliwe i pozwoli to dziecku we wskazanej grupie
wiekowej je zrozumiec¢ — na czym bedzie polega¢ podanie leku, forme leku, sposob stosowania
i Srodki ostroznosci,

3) opisz dotychczasowe doswiadczenie z lekiem,
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4) wyczerpujgco wyjasnij wszystkie znane dziatania niepozgdane lub toksyczne leku, a takze
dziatania niepozgdane wszystkich innych lekéw stosowanych w badaniu.

Przyktad: Lek, ktdry badamy nazywa sie ABX. Badano go juz wczesniej dwukrotnie u osdb
dorostych chorujacych na chorobe X, ale nie wiemy czy tak samo zadziata u dzieci, dlatego chcemy
teraz przebadac ten lek u dzieci w twoim wieku. Badanie nazywane jest badaniem fazy Il poniewaz
(wyjasnienie).

Lek ABX ma nieduzo dziatan niepozgdanych, czyli takich jak na przyktad bél gtowy. W ciggu
pierwszego dnia po podaniu leku mozesz odczuwaé zmeczenie. U niektérych pacjentéw, ktérzy
otrzymali lek we wczes$niejszym badaniu wystgpito przemijajace zaczerwienienie i bél w miejscu
podania leku. Nie znamy powazniejszych zagrozen ani innych niekorzystnych dziatan. Niektérzy
uczestnicy tego badania nie otrzymajg leku badanego. Zamiast tego otrzymajg lek XYZ, ktory jest
obecnie najczesciej stosowany w leczeniu choroby na ktdrg chorujesz. Bez wzgledu, ktéry lek
bedziesz przyjmowac to bedziemy cie obserwowacd i opiekowac sie toba.

Rodzaje interwencji badawczych: co bedg mi robic?

Krotko opisz rodzaj interwencji, jakie bedq przeprowadzane tak, aby dziecko zrozumiato na czym
bedzie polegac udziat w badaniu. Opis ten zostanie rozszerzony w sekcji dotyczqcej procedur, ale
pomocne — i mniej stresujgce dla dziecka— moze by¢ posiadanie od samego poczqtku wiedzy na
temat tego, czy badanie obejmuje np. wywiad, pobranie biopsji lub probki krwi, wlew dozylny,
wstrzykniecie, zazycie tabletki itp.

Przyktad: Badanie polegac bedzie na tym, ze podamy ci lek dozylnie, co zostanie powtdrzone
cztery razy w takcie trwania badania. Dotozymy wszelkich staran zeby byto to jak najmniej
bolesne, miejsce podania leku zostanie znieczulone i nie bedziesz czut bélu. Bedziesz tez razem
z rodzicami/opiekunami musiat stawi¢ sie na cztery wizyty kontrolne w os$rodku. Przed
rozpoczeciem badania zadam tobie i rodzicom/opiekunom kilka pytan i wypetnie specjalny
kwestionariusz. Co jakis czas, na 3 wizytach bedziemy tez musieli pobraé od ciebie prébke krwi do
badan, aby zobaczy¢ czy lek dobrze dziata.

Procedury i protokét badania: co sie bedzie ze mng dziato?

Procedury i terminy medyczne objasnij prostym jezykiem. Skup sie na tym, czego oczekuje sie od
dziecka. Opisz, ktdra czes¢ badania ma charakter eksperymentu.

Przyktad: Zamierzamy badaé nowy lek, podajac go niektérym dzieciom, a inne dzieci otrzymaja
lek, ktdry byt przebadany wczesniej i jest juz stosowany w leczeniu choroby X. Ani ty, ani lekarze
i pielegniarki do momentu zakornczenia badania nie bedg wiedzie¢, ktéry z lekéw otrzymates/as.
Prowadzgc badania takie jak to, mozemy pordwnac, ktéry z lekdw jest lepszy, czy ten nowy ktéry
badamy i mamy nadzieje, ze lepiej dziata, czy ten juz do tej pory stosowany lek.
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Jesli zdecydujesz sie na udziat w badaniu, to:

1. Za okoto 10 dni przyjdziesz z rodzicami do kliniki i otrzymasz lek, ktéry podamy dozylnie,
a przed podaniem znieczulimy miejsce podania zebys nie odczuwat bélu. Nie bedziemy
wiedzie¢ czy otrzymasz nowy lek, czy ten starszy lek, juz stosowany.

2. Nastepnie przez kolejne sze$¢ miesiecy, raz w miesigcu bedziesz zgtaszat/a sie do kliniki
razem z rodzicami/opiekunami, a pielegniarka zmierzy ci temperature. Na 3 wizytach
pobierze tez troszke krwi — mozna pokazac dziecku probdwke. Moze to troche bole¢, ale
bol szybko zniknie.

3. tacznie w ciggu 7 miesiecy zgtosisz sie do kliniki 7 razy. Po uptywie 7 miesiecy badanie
sie zakonczy.

Na tym obrazku pokazano, co doktadnie sie wydarzy i w czym bedziesz brat udziat. Mozesz
poprosi¢ mnie, bym wyjasnit/a ci co$ na temat tego procesu raz jeszcze.

> Dla badacza — Przyktady pytan potwierdzajgcych zrozumienie tresci:

Czy mozZesz mi powiedziec, ile razy trzeba bedzie sie zgtosic do szpitala, by ukorczyc
leczenie?

Jesli zdecydujesz sie na udziat w badaniu, to ile razy bedziesz musiat(a) przyjs¢ na
dodatkowe wizyty?

lle zastrzykow z lekiem otrzymasz?

lle krwi pobierzemy? W ciggu ilu tygodni?

Czy chcesz abym jeszcze raz omowit(a) wszystkie procedury, w ktorych bedziesz
uczestniczyt(a)?

Czas trwania badania: ile to bedzie trwato?
Mo:zliwie jak najprosciej wyttumacz ile badanie bedzie trwato.

Przyktad: W badaniu bedziesz uczestniczyt przez dtuzszy czas, doktadnie 1 rok. Teraz jestes
w drugiej klasie, a jak badanie sie skonczy to bedziesz konczyt trzecig klase. Kazda wizyta u lekarza
bedzie trwata okoto 2 godzin czyli troche dtuzej niz 2 lekcje w szkole.

Ryzyko: czy jest to dla mnie zte albo niebezpieczne, czy moge czuc sie zle?

Prostym, przejrzystym jezykiem wyjasnij ryzyko zwigzane z udziatem w badaniu oraz opisz mozliwe
dziatania niepozgdane.

Poinformuj dziecko, Ze rodzicom / opiekunom przekazano informacje na temat ubezpieczenia na
wypadek szkody odniesionej w wyniku badania.

Przyktad: Badany lek uwazany jest za bezpieczny. Badano go juz u oséb dorostych. Nie doszto do

niczego, co mogtoby nas zaniepokoié. Jesli stanie ci sie cos niezwyktego, bedziemy musieli o tym
wiedzie¢ — mozesz do nas zadzwonié w kazdej chwili i powiedzie¢, co cie niepokoi lub zadaé nam
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pytania. Takze dzieki comiesiecznej kontroli w klinice bedziemy wiedzie¢, jak sie miewasz. Jesli
w czasie miedzy planowymi wizytami w klinice zachorujesz lub bedziesz miat/a pytania,
poinformuj mnie lub pielegniarke uczestniczagcg w badaniu. Nie musisz czeka¢ na zaplanowang
wizyte. Pamietaj tez, aby o wszystkim co u siebie zaobserwujesz informowac swoich
rodzicow/opiekunéw. Czasami po przyjeciu leku moze bole¢ cie gtowa, albo brzuch, czasem tez
mozesz zwymiotowad, jesli poczujesz cokolwiek co bedzie sprawiato, ze Zle sie czujesz poinformuj
o tym rodzicéw lub nauczyciela w szkole.

Dyskomfort: czy to boli?

Jesli moze wystqpic jakis dyskomfort, opisz go jasnym, prostym jezykiem. Powiedz dziecku, ze
powinno poinformowac cie lub rodzicow o ztym samopoczuciu, wystepowaniu dyskomfortu lub
bdlu. Odpowiedz na niektore obawy dziecka, np. nieobecnos¢ w szkole lub dodatkowe wydatki
rodzicow.

Przyktad: Jest jeszcze kilka rzeczy, o ktérych musisz wiedziec.

Podanie leku i pobranie krwi moze troche bole¢ — damy ci znieczulenie, ale mozesz czu¢ bdl kilka
sekund. Miejsce, w ktdre wprowadzimy igte, moze by¢ troche zaczerwienione i stwardniate.
Przejdzie to jednak w ciggu jednego dnia. Jesli bdl sie utrzyma lub miejsce wstrzykniecia dalej
bedzie twarde lub opuchniete, powiedz o tym swoim rodzicom lub mi. Jesli czujesz sie Zle lub
dziwnie, powiedz nam o tym.

Czasami mozesz nie chcie¢ przyjs¢ do kliniki na pobieranie krwi lub pomiar temperatury. Mimo
wszystko sprébuj do nas przyjs¢. Wizyta nie potrwa dtugo. Przez chwile nie bedzie cie w szkole —
okoto godziny w kazdym miesigcu. Powiemy o tym twojej nauczycielce, by wiedziata, ze wszystko
jest w porzadku.

> Dla badacza — Przyktady pytan potwierdzajgcych zrozumienie tresci:

Czy rozumiesz, ze w trakcie trwania badania nikt nie bedzie wiedzial, jaki lek
przyjmujesz?

Czy wiesz, Ze badany lek to nowy lek i nie mamy petnej wiedzy jak dziata u dzieci?

Czy rozumiesz, ze leki mogq wywotaé¢ pewne dziatania niepoiqgdane, czyli mozesz sie
troche Zle czuc?

Korzysci: czy przytrafi mi sie cos dobrego?
Opisz dziecku wszystkie korzysci wynikajgce z udziatu w badaniu.

Przyktad: Moze sie zdarzyé¢, ze nie wydarzy sie nic w zwigzku z lekiem podawanym w badaniu i lek,
ktory otrzymasz moze nie wyleczy¢ twojej choroby. Badanie to pomoze jednak znalez¢ nam, teraz
albo pdziniej lek, ktdry moze pomdc innym dzieciom, moze réwniez pomadc tobie w przysztosci.
Udziat w badaniu, moze mie¢ rowniez pozytywne skutki i nowy lek moze okazac sie lepszy niz ten
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dotychczas stosowany i bedziemy mogli szybciej wyleczy¢ twojg chorobe. Poza tym pielegniarka
bedzie regularnie cie badac, a wiec jesli zachorujesz, to dowiemy sie o tym niemal od razu — wiec
bedziesz bezpieczny bo zareagujemy od razu jak tylko co$ bedzie nie tak.

Wynagrodzenie / zwrot kosztéw: czy dostane co$ za udziat w badaniu?

Opisz wynagrodzenie / sposob zwrotu kosztow lub inne formy uznania, ktore bedq zapewniane.
Prezenty wreczane dziecku powinny byc¢ na tyle nieznaczne, by nie stanowity zachety do udziatu
lub przyczyny wziecia w nim udziatu. Zazwyczaj zwracane sq koszty poniesione w zwigzku
z udziatem w badaniu, mogq obejmowac np. wydatki na przejazdy i zwrot kosztu za nieobecnosci
(np. w szkole, na zajeciach dodatkowych — jesli dotyczy). Kwoty nalezy okresli¢ zaleznie od kraju
prowadzenia badania.

Przyktad: Poniewaz mieszkasz dos¢ daleko od kliniki, zwrdcimy twoim rodzicom koszty dojazdu
oraz (podaj inne uzasadnione wydatki, za ktére dokonywany bedzie zwrot).

> Dla badacza — Przyktady pytan potwierdzajgcych zrozumienie tresci:

Prosze powiedz, czy rozumiesz korzysci, ktore bedziesz miat w zwiqzku z udziatem w tym
badaniu?
Czy wiesz, ze w badaniu zwracamy pienigdze za dodatkowe wydatki?

Poufnos¢ danych: kto sie dowie o badaniu?

Wyjasnij prostymi stowami, co to jest poufnosc. Okresl ograniczenia dotyczgce poufnosci. Powiedz
o tym, czy rodzice bedq czy tez nie bedq informowani. Poinformuj dziecko o tym, ze rodzice /
opiekunowie zostali poinformowani o przetwarzaniu danych osobowych w badaniu, prostym
jezykiem wyjasnij co to oznacza.

Przyktad: Nie powiemy innym, Ze uczestniczysz w tym badaniu i nie bedziemy dzieli¢ sie
informacjami na twdj temat z osobami, ktére nie wspdtpracujg z nami w ramach badania. Po
zakonczeniu badania powiemy tobie i twoim rodzicom, ktory z dwdch lekdw otrzymates/as i jakie
sg wyniki.

Informacje zbierane na twdj temat w ramach badania nie bedg dostepne dla nikogo poza
lekarzami i pielegniarkami. Wszystkie informacje o tobie bedg opatrzone numerem zamiast
nazwiska. Jedynie lekarze bedg wiedzieli, jaki numer tobie przypisano, a taka informacja bedzie
przechowywana w zamknieciu. Informacji nie bedziemy przekazywaé¢ nikomu poza [wskaz
osoby/podmioty majgce dostep do informacji, jak np. rodzice/opiekunowie, sponsor badania,
komisja, klinicysta itd.].

> Dla badacza — Przyktady pytan potwierdzajgcych zrozumienie tresci:

Czy rozumiesz co bedziemy robi¢, aby informacje zbierane na twodj temat byly
zachowane w poufnosci?
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Czy masz jakies pytania na ten temat?

Odszkodowanie: co bedzie sie dziato, jesli co$ mi sie stanie?

Opisz te kwestie, w taki sposob, by byto to dla dziecka zrozumiate i poinformuj je, ze rodzice
otrzymali informacje na temat ubezpieczenia.

Przyktad: Jesli zachorujesz w trakcie badania, zajmiemy sie tobg. PowiedzieliSmy twoim rodzicom
o tym, co zrobié, jesli w trakcie badania cos ci sie stanie lub zachorujesz. Badanie jest réwniez
ubezpieczone wiec twoi rodzice / opiekunowie nie poniosg zadnych kosztow i jesli zajdzie taka
potrzeba to ty i twoi rodzice / opiekunowie otrzymacie odszkodowanie. O ubezpieczeniu badania
poinformowatem twoich rodzicéw / opiekundw.

Wiedza o wynikach badania: czy poznam wyniki badania?

Opisz, w taki sposob, by byto to dla dziecka zrozumiate, ze wyniki badania bedq przekazane bez
opOdzZnien, a poufnosc informacji poufnych zostanie zachowana. Jesli masz plan i ramy czasowe
przekazywania informacji, podaj szczegdty na ten temat. Powiedz teZ dziecku, Ze informacje
o badaniu bedq szerzej udostepniane, np. w ksigzce, czasopismie, na konferencjach itd.

Przyktad: Gdy skonczymy badanie, spotkam sie z tobg i twoimi rodzicami, by powiedzie¢ wam,
czego sie dowiedzieliSmy. Dam ci tez wydruk z wynikami badania. Nastepnie o badaniu i jego
wynikach opowiemy wiekszej liczbie oséb (oczywiscie bez podawania twojego imienia i nazwiska)
— w tym innym naukowcom. W tym celu sporzadzimy iopublikujemy raporty oraz
przeprowadzimy spotkania z osobami zainteresowanymi naszg praca.

Prawo do odmowy lub wycofania sie: czy moge nie chcie¢ uczestniczyc
w badaniu? Czy moge zmieni¢ zdanie?

Mozesz ponownie podkreslic, ze udziat w badaniu jest dobrowolny i wskazac zwigzane z tym
ograniczenia.

Przyktad: Nie musisz bra¢ udziatu w tym badaniu. Nikt sie na ciebie nie pogniewa i nie bedzie
rozczarowany, jesli odmodwisz. Wybér nalezy do ciebie. Mozesz to przemyslec i powiedzie¢ nam
pdzniej, jaka jest twoja decyzja. Mozesz zgodzié sie teraz i zmienic¢ zdanie w pdzniejszym czasie —
masz do tego prawo. Mozesz tez porozmawiac na ten temat z kim tylko chcesz.

Mozliwosci kontaktu: z kim moge porozmawiac¢ i komu moge zadawac pytania?

Wymien i podaj dane kontaktowe osob, z ktérymi dziecko moze sie tatwo skontaktowac (lokalna
osoba, z ktérg mozna rzeczywiscie sie skontaktowac). Powiedz dziecku, ze moze tez porozmawia¢
o badaniu z dowolng osobgq (lekarzem, przyjacielem rodziny, nauczycielem).
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Przyktad: Mozesz mnie zapytaé o cokolwiek — teraz albo pdzniej. Mozesz tez zadawad pytania
pielegniarce. Zapisatem/am dla ciebie numer telefonu, pod jakim mozesz sie z nami skontaktowac,
i adres, na wypadek, gdybys byt/a w poblizu i chciat/a do nas zajrzeé. Jesli chcesz porozmawiac
z kim$ jeszcze, kogo znasz, np. ze swoim nauczycielem, lekarzem lub ciocig, mozesz to zrobié.
Jesli zdecydujesz sie na udziat w tym badaniu, otrzymasz na witasnos¢ egzemplarz tego
dokumentu. Mozesz tez poprosic¢ rodzicéw, by go przeczytali.

> Dla badacza — Przyktady pytan potwierdzajgcych zrozumienie tresci:

Czy rozumiesz, ze nie musisz brac udziatu w tym badaniu, jesli tego nie chcesz?

Czy wiesz, Zze mozesz odmowic w kazdym momencie?

Czy wiesz, Ze caly czas mozesz zadawac pytania jesli masz takq potrzebe?

Czy pamietasz, ie podatem/am dane kontaktowe osoby, z ktérq moziesz sie
kontaktowac jesli tylko masz takg potrzebe?
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CZESC 2: Oswiadczenie o zgodzie na udziat w badaniu przez uczestnika
matoletniego

Zapisy w tej czesci mozna sporzqdzi¢ w pierwszej osobie. Nalezy zamiescic¢ krdtkie osSwiadczenie
dotyczqce badania, po ktorym nastgpiq zapisy zblizone do tych zasugerowanych ponizej. Jesli
dziecko nie potrafi czytac i udziela zgody ustnie, musi nastgpic to w obecnosci swiadka. Badacz lub
osoba omawiajgca z dzieckiem tres¢ formularza zgody musi podpisac¢ kazdy egzemplarz
dokumentu w dwdch kopiach.

Oswiadczenie uczestnika matoletniego

Przyktad:
Zostatem/am poinformowany/a i rozumiem, ze badanie dotyczy nowego leku na chorobe X i ze

w ramach badania moge otrzymac albo nowy, testowany lek, albo lek stosowany do tej pory.
Rozumiem, ze lek zostanie podany dozylnie 4 razy w trakcie trwania badania i bede zgtaszat/a sie
na regularne, comiesieczne wizyty kontrolne w klinice, a na 3 z wizyt kontrolnych pobrana ode
mnie zostanie probka krwi. Zostatem/am poinformowany/a, ze w kazdej chwili moge zrezygnowac
z udziatu w badaniu bez zadnych konsekwencji.

Przeczytatem/am podane tu informacje (lub odczytano je mi). Uzyskatem/am odpowiedzi na moje
pytania i wiem, ze moge zadawad takze pytania w pdzniejszym czasie.

Zgadzam sie na udziat w badaniu.

ALBO

Nie chce bra¢ udziatu w tym badaniu i nie podpisatem/am zgody na udziat w nim.

Data i podpis/parafka dziecka

Tylko jesli dziecko wyraza zgode:

imie i nazwisko dziecka (drukowanymi literami)

Podpis/parafka dziecka

Data podpisu
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Oswiadczenie badacza / osoby uzyskujacej zgode

Przyktad:
Dokfadnie odczytatem/tam informacje o badaniu klinicznym dziecku i dotozytem/tam wszelkich

staran, by dziecko zrozumiato, ze w ramach badania przeprowadzone zostana:

1.

2.

3.

Potwierdzam, ze dziecko miato mozliwos¢ zadawania pytan na temat badania, a na zadane przez
dziecko pytania odpowiedziatem/am zgodnie z prawdg i najlepiej, jak potrafie. Potwierdzam, ze
dziecko nie zostato zmuszone do wyrazenia zgody, a zgoda zostata wyrazona w sposdb swobodny
i dobrowolny.

Uczestnikowi przekazano egzemplarz niniejszego formularza zgody.

Oswiadczam, ze rodzice / opiekunowie dziecka podpisali nastepujgce o$wiadczenia, a dziecko
zostato o tym poinformowane:

e QOswiadczenie w sprawie wyrazenia zgody na przetwarzanie danych zwigzanych
z udziatem w badaniu przez osobe lub inny podmiot przeprowadzajqgcy badanie kliniczne
[zamiescic].

Mozesz wyjasni¢ matoletniemu prostymi stowami, ze jego dane osobowe, czyli np. imie i nazwisko
oraz dane na tego jego zdrowia bedg odpowiednio chronione w trakcie trwania badania i niewiele
0s0b bedzie miatfo dostep do tych informacji, a szczegdty na ten temat zostaty przekazane jego
rodzicom/opiekunom.

KLAUZULA INFORMACYJNA DOTYCZACA PRZETWARZANIA DANYCH OSOBOWYCH
uczestnika badania klinicznego

dostepna réwniez na: [wstawié adres strony www]

Zgodnie zart. 13 ust. 1i2 oraz art. 14 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 rozporzgdzenie o ochronie danych) ("RODO”),

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

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

Zapraszamy do kontaktu we wszystkich sprawach dotyczqcych przetwarzania Paristwa danych

osobowych.

3. Informacje dotyczgce przetwarzania danych w Panstwa przypadku:

Uczestnictwa w badaniu klinicznym

Kogo dotyczy
przetwarzanie danych

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

Sposdéb 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 ktérej
mogg sie oprzeé¢ 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 mogg to
by¢, w zaleznosci od podanych przez Panstwa danych: imiona
| nazwisko, adres zamieszkania, PESEL (w przypadku jego braku —
seria i numer lub rodzaj dokumentu tozisamosci), inne dane
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kontaktowe (telefon, email), numer identyfikacyjny pacjenta
(w okreslonych przypadkach).

Cel przetwarzania danych
osobowych

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

Okres przetwarzania
danych osobowych

Painstwa dane osobowe beda przechowywane przez wymagany
przepisami prawa okres przechowywania dokumentacji medycznej,
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 Panstwa uczestnictwa w badaniu klinicznym.

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

Administrator moze zgodnie z przepisami prawa przekazywac¢ Panstwa dane dalej,
do innych odbiorcéw. W przypadku Panstwa dokumentacji medycznej przepisy prawa
szczegdtowo okredlajg, kto moze mieé dostep do Panstwa dokumentacji medycznej —
art. 26 ustawy o prawach pacjenta i Rzeczniku Praw Pacjenta — i kazdorazowo
Administrator winien przestrzega¢ tych przepisow. Poza kwestia dokumentacji
medycznej, odbiorcami Paistwa danych osobowych mogg by¢:

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

b) podmioty uprawnione do ustawowe] 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 prowadzgce na terenie Europejskiego Obszaru Gospodarczego badania
naukowe i prace rozwojowe;

e) podmioty zapewniajgce utrzymanie lub wsparcie systeméw informatycznych
uzywanych przez Administratora, podmioty $wiadczace ustugi hostingowe czy
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10.

11.

chmurowe;
f) firmy zapewniajace transport specjalistyczny;
g) firmy kurierskie, pocztowe.

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

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

W sprawie Paristwa 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) wniesienia 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.

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

Panstwa dane osobowe w zwigzku z obowigzkiem zachowania poufnosci pozbawione s3
funkcji identyfikacyjnej dla sponsora przy uzyciu metod pseudonimizacji danych. Do
przetwarzania danych osobowych dochodzi tylko i wytgcznie w taki sposéb, aby nie
mozna byto przypisac ich konkretnej osobie bez uzycia dodatkowych informaciji, ktore
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.

Oswiadczenie o przyjeciu warunkow ubezpieczenia na wypadek szkody odniesionej
w wyniku badania [dotqczy¢ do zgody udzielanej przez rodzicéw/ opiekundw dziecka].
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Imie i nazwisko badacza / osoby uzyskujacej zgode, drukowanymi literami

Podpis badacza / osoby uzyskujacej zgode

Data podpisu

e Uczestnik matoletni oraz jego rodzice/opiekunowie otrzymali peten egzemplarz
dokumentu.

Data i podpis badacza / osoby uzyskujgcej zgode

e Rodzice/opiekunowie podpisali formularz $wiadomej zgody na udziat dziecka w badaniu
Tak __ Nie

Data i podpis badacza / osoby uzyskujgcej zgode
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