data wptywu i numer wniosku ..............ccoeiiiiininnn.

Uczelniana Komisja Bioetyczna

ds. Badan Naukowych przy
Akademii Wychowania

Fizycznego im. Jerzego Kukuczki w
Katowicach

Whiosek
do Uczelnianej Komisji Bioetycznej ds. Badan Naukowych przy Akademii
Wychowania Fizycznego im. Jerzego Kukuczki w Katowicach
0 wyrazenie opinii dotyczacej planowanego badania?

Miejscowo$¢ i data
Lo TYBUE DAOANIAT ..o

2. Imie i nazwisko kierownika badania (imie i nazwisko, tytul zawodowy, specjalizacja w
dziedzinie medycyny - jesli posiada, tytul naukowy, stanowisko, miejsce zatrudnienia, email,
numer telefonu):?

3. Osoba kierujaca czescia niemedyczng eksperymentu badawczego - osoba nadzorujaca
czes¢ niemedyczng (imie i nazwisko, tytul zawodowy, specjalizacja, tytul naukowy,
stanowisko, miejsce zatrudnienia, email, numer telefonu):® *

*wype/niamy tylko w przypadku eksperymentu badawczego lub eksperymentu medycznego z pobraniem materiafu biologicznego/genetycznego

! Jako ,Badanie” Komisja Bioetyczna rozumie eksperyment medyczny lub badanie naukowe z udziatem cztowieka niebedgce
eksperymentem medycznym

Natomiast badanie naukowe z udziatem cztowieka niebedgce eksperymentem medycznym okreslane jest tez jako ,badanie naukowe”
lub ,badanie naukowe niebedace eksperymentem medycznym”.

2 Eksperymentem medycznym Kieruje lekarz posiadajgcy specjalizacje w dziedzinie medycyny, ktora jest szczegolnie przydatna ze
wzgledu na charakter lub przebieg eksperymentu oraz posiadajgcy odpowiednio wysokie kwalifikacje zawodowe i badawcze (art 23 ust
1 ustawy o0 zawodzie lekarza i lekarza dentysty)

Eksperymentem medycznym jest rowniez przeprowadzenie badan materiatu biologicznego, w tym genetycznego pobranego od osoby
dla celéw naukowych. Takimi badaniami moze kierowac¢ inna niz lekarz osoba posiadajgca kwalifikacje niezbedne do ich
przeprowadzenia. W przypadku gdy badania te zawierajg cze$s¢ medyczng, osoba kierujgca badaniami wspotpracuje z lekarzem
posiadajgcym specjalizacje w dziedzinie medycyny, ktéra jest szczegolnie przydatna ze wzgledu na charakter lub przebieg
eksperymentu oraz posiadajgcy odpowiednio wysokie kwalifikacje zawodowe i badawcze (art. 21 ust 4 oraz art 23 ust 3 ustawy o
zawodzie lekarza i lekarza dentysty)

Badaniem naukowym z udziatem czlowieka niebedacym eksperymentem medycznym kieruje lekarz lub inna osoba posiadajgca
odpowiednie kompetencje

3 W przypadku eksperymentu badawczego zawierajgcego czes¢ niemedyczng lekarz kierujgcy takim eksperymentem wspotpracuje z
inng osoba posiadajgcg kwalifikacje niezbedne do przeprowadzenia czesci niemedycznej, ktéra nadzoruje przebieg tej czynnosci (art
23 ust 2 ustawy o zawodzie lekarza i lekarza dentysty).



4. Imiona i nazwiska wszystkich (poza wymienionymi w pkt 2 i 3) czlonkéw zespotu
badawczego (imie i nazwisko, tytut zawodowy, specjalizacja, tytul naukowy, stanowisko,
miejsca zatrudnienia oraz wskazanie petnionej funkcji w zespole badawczym):

6. Oswiadczenie kierownika badania okreslajace jego rodzaj:

Oswiadczam, ze w ocenie kierownika badania projektpt. ... jest:*
eksperymentem leczniczym®
eksperymentem badawczym®
eksperymentem  medycznym z  wykorzystaniem  ludzkiego = materiatu
biologicznego/genetycznego’
badaniem naukowym z udzialem cziowieka niebedacym eksperymentem
medycznym?
I et

*wlasciwe zaznaczyé X

7. Informacja o zrédlach finansowania badania:

8. Whniosek o wyrazenie opinii dotyczacej badania:

Zwracam si¢ z prosba o wyrazenie przez Uczelniang Komisje Bioetyczng ds. Badan Naukowych przy
Akademii Wychowania Fizycznego im. Jerzego Kukuczki w Katowicach opinii dotyczacej

PlANOWANEYO. . ...t oo

*uzupeinienie poprzez wskazanie jak w pkt 6 wniosku

Celem powyzszego badania JESt ..........ooiuiiii i o

4 Jezeli przeprowadzenie badania planowane jest w kilku podmiotach, nalezy wypisa¢ wszystkie oraz uzyskac zgody kierownikow
wszystkich podmiotéw na jego przeprowadzenie w odpowiednim zakresie (art 29 ust 23 pkt 7 ustawy o zawodzie lekarza i lekarza
dentysty - stosowany do eksperymentu medycznego oraz odpowiednio do badania naukowego niebedgcego eksperymentem
medycznym)

5 Eksperymentem leczniczym jest wprowadzenie nowych albo tylko czesciowo wyprébowanych metod diagnostycznych, leczniczych lub
profilaktycznych w celu osiggnigcia bezposredniej korzysci dla zdrowia osoby chorej. Moze on by¢ przeprowadzony, jezeli dotychczas
stosowane metody nie sg skuteczne albo jezeli ich skutecznos$c¢ nie jest wystarczajgca. Udziat w eksperymencie leczniczym kobiet
ciezarnych wymaga szczegdlnie wnikliwej oceny zwigzanego z tym ryzyka dla matki i dziecka poczetego (art 21 ust 2 ustawy)

6 Eksperyment badawczy ma na celu przede wszystkim rozszerzenie wiedzy medycznej. Moze by¢ on przeprowadzany zaréwno na
osobie chorej, jak i zdrowej. Przeprowadzenie eksperymentu badawczego jest dopuszczalne, gdy uczestnictwo w nim nie jest zwigzane
z ryzykiem albo tez ryzyko jest minimalne i nie pozostaje w dysproporcji do mozliwych pozytywnych rezultatéw takiego eksperymentu
(art 21 ust 3 ustawy)

" Eksperymentem medycznym jest réwniez przeprowadzenie badan materiatu biologicznego, w tym genetycznego, pobranego od osoby
(zywej) dla celéw naukowych. Nie jest nim ocena lub analiza materiatu niepobranego w ramach eksperymentu (art 21 ust 4 ustawy)

8 Badaniem naukowym z udziatem cztowieka niebedgcym eksperymentem medycznym moze by¢: badanie obserwacyjne, ankietowe i
inne.

9 Zwiezte przedstawienie celu badania. Rozszerzenie celu badania zawarte powinno zostaé opisane w zatgczniku |. Szczegdtowy opis
eksperymentu medycznego/badania naukowego niebgedgcego eksperymentem medycznym



Uzyskane wyniki oraz ich analiza zostang WyKorzystane ................ccocooeviiiiiiiiiiannnn,
Czes¢ medyczna eksperymentu medycznego ObEJMUJE ......ovrieiiiii e,
Czgs¢ niemedyczna eksperymentu medycznego Obejmuje .......oovvieiiiniiiiiiieieeeee e, 11

* okreslenie podziafu na czgs¢ medyczng i niemedyczng do uzupe/nienia wyfgcznie w odniesieniu do eksperymentu medycznego

Kierownik badania Imig i nazwisko: Podpis i data:

Zakaczniki:
1. Szczegétowy opis eksperymentu medycznego/badania naukowego niebedacego eksperymentem
medycznym?2
2. Wozér formularza informacyjnego przeznaczony dla uczestnikow eksperymentu medycznego/badania
naukowego niebedacego eksperymentem medycznym?®?
*w przypadku osoby mafoletniej tres¢ informacji musi by¢ dostosowana do wieku uczestnika i jego zdolnosci
poznawczych
3. Wzér formularza swiadomej zgody uczestnika eksperymentu medycznego/badania naukowego
niebedacego eksperymentem medycznym?®
* w przypadku osoby mafoletniej tres¢ zgody musi byé dostosowana do wieku uczestnika i jego zdolnosci
poznawczych

10 Zwiezte przedstawienie przewidywanego przez badacza dalszego uzycia wynikéw eksperymentu medycznego, danych oraz materiatu
biologicznego zgromadzonego w jego trakcie, w tym jego uzycia dla celéw komercyjnych. Rozszerzenie przedmiotowego zawarte
powinno zosta¢ w zatgczniku |. Szczegdtowy opis eksperymentu medycznego/badania haukowego niebedgcego eksperymentem
medycznym

11 Zwiezte przedstawienie podziatu eksperymentu na cze$¢ medyczng i niemedyczng. Powyzsze pozwala na ocene czy w sposob
wiasciwy okreslony zostat kierownik eksperymentu.

12 Szczegdtowy opis eksperymentu medycznego/badania naukowego niebedacego eksperymentem medycznym, musi zawiera¢ w
szczegolnosci: przewidywang liczbe jego uczestnikow, miejsce i czas wykonywania eksperymentu medycznego/badania naukowego
niebedgcego eksperymentem medycznym , planowane procedury, warunki wigczenia i wykluczenia uczestnika z eksperymentu

medycznego/badania naukowego niebedgcego eksperymentem medycznym, przyczyny jego oraz planowane wykorzystanie wynikow
eksperymentu medycznego art. 29 ust 23 pkt 1 ustawy - stosowany do eksperymentu medycznego oraz odpowiednio do badania
naukowego niebedgcego eksperymentem medycznym)

13 Wzor informacji przeznaczonej dla uczestnika musi zawiera¢ dane, o ktérych mowa w art. 24 ust. 2 ustawy tj. miedzy innymi:

1) cel, petny plan eksperymentu medycznego oraz ryzyko i korzy$ci zwigzane z eksperymentem;

2)zakres i dlugos$¢ trwania procedur, ktére majg by¢ stosowane, w szczegolnosci wszelkie ucigzliwosci i zagrozenia dla zdrowia
uczestnika zwigzane z jego udziatem w eksperymencie;

3)ustalenia dotyczgce sposobu reagowania na zdarzenia niepozadane oraz pytania i watpliwosci uczestnika;

4)srodki powziete w celu zapewnienia poszanowania zycia prywatnego uczestnika oraz poufnosci jego danych osobowych;

5)zasady dostepu do informacji istotnych dla uczestnika, uzyskanych podczas realizacji tego eksperymentu oraz do ogélnych jego
wynikow;

6)zasady wyptaty odszkodowania w sytuacji powstania szkody;

T)wszelkie przewidywane dalsze uzycie wynikéw eksperymentu medycznego, danych oraz materiatu biologicznego zgromadzonego w
jego trakcie, w tym jego uzycia dla celéw komercyjnych;

8)zrédta finansowania eksperymentu medycznego;

9)zasady dostepu do leczenia eksperymentalnego po zakonczeniu udziatu w eksperymencie leczniczym, jezeli okaze sig, ze u danego
uczestnika eksperyment ten przyniést korzysci dla jego zdrowia;

10)mozliwosci i zasady dostepu do innego eksperymentu leczniczego, jezeli moze on przynies¢ uczestnikowi korzysci dla jego zdrowia
(art. 29 ust. 23 pkt 3 ustawy - stosowany do eksperymentu medycznego oraz odpowiednio do badania naukowego niebgdgcego
eksperymentem medycznym)

14 Wzor formularza zgody uczestnika, w ktérym powinny byé zawarte co najmniej stwierdzenia dotyczagce: dobrowolnego wyrazenia
zgody na poddanie sie eksperymentowi medycznemu po zapoznaniu sie z wzorem informacji przeznaczonej dla uczestnika,
potwierdzenia mozliwosci zadawania pytan prowadzgcemu eksperyment medyczny i otrzymania odpowiedzi na te pytania, uzyskania
informacji o0 mozliwosci odstgpienia od udziatu w eksperymencie medycznym w kazdym jego stadium (art. 29 ust. 23 pkt 4 ustawy -
stosowany do eksperymentu medycznego oraz odpowiednio do badania naukowego niebedacego eksperymentem medycznym)



4. Klauzula informacyjna o przetwarzaniu danych osobowych uczestnika w zwigzku z prowadzeniem
eksperymentu medycznego/badania naukowego niebedacego eksperymentem medycznym?®

5. Zgoda kierownika podmiotu w ktorym jest planowane przeprowadzenie eksperymentu
medycznego/badania naukowego niebedacego eksperymentem medycznym?®

6. Skiad zespotu badawczego (w przypadku pracy zespotowej) z uwzglednieniem kierownika czesci
medycznej i niemedycznej (w przypadku eksperymentu medycznego) oraz CV (podpisane i datowane)
kierownika czesci medycznej oraz niemedycznej eksperymentu medycznego lub badania naukowego
zawierajace informacje potwierdzajace kwalifikacje, kompetencje i doswiadczenie.’

7. Wzér oswiadczenia o przyjeciu przez uczestnikow badania warunkéw  ubezpieczenia
odpowiedzialnosci cywilnej

8. W przypadku badan wieloosrodkowych - lista osrodkow uczestniczacych w badaniu

9. Oswiadczenie kierownika badania, ze jego koszty nie beda pokrywane z Narodowego Funduszu
Zdrowia

10. Zobowigzanie kierownika badania do niezwtocznego informowania Komisji Bioetycznej o zmianach
w prowadzonym badaniu

11. Zobowiazanie kierownika do ztozenia pisemnego sprawozdania z przeprowadzonego badania

12. Wzory ankiet, kwestionariuszy, kart badan itp. wykorzystywanych w badaniu *

*jesli dotyczy
13. Wzory ogtoszen / plakatow / ulotek informujacych o prowadzeniu badania *

*jesli dotyczy
14. Dowod wptaty za prace zwigzane z opiniowaniem wniosku *

*jesli dotyczy
15. Inne dokumenty® — .. ...

Oswiadczam, ze zapoznatam/-em si¢ z wykazem dokumentow niezbgdnych do wydania opinii 0 projekcie
eksperymentu medycznego/badania naukowego niebedacego eksperymentem medycznym®® i jestem
$wiadoma/-y, ze w przypadku niespetnienia wymogéw formalnych dotyczacych kompletnosci wniosku® nie
bedzie on procedowany przez Komisje Bioetyczna ds. Badan Naukowych przy Akademii Wychowania
Fizycznego im. Jerzego Kukuczki w Katowicach.

15 Zgodna z wymogami stawianymi z zakresie RODO (art. 29 ust. 23 pkt 6 ustawy - stosowany do eksperymentu medycznego oraz
odpowiednio do badania haukowego niebedgcego eksperymentem medycznym)

16 Jesli klika podmiotdw bierze udziat w eksperymencie niezbedna jest zgoda kierownika kazdego z podmiotéw, ze wskazaniem zakresu
w jakim eksperyment w danym podmiocie bedzie wykonywany (art. 29 ust. 23 pkt 7 ustawy - stosowany do eksperymentu medycznego
oraz odpowiednio do badania haukowego niebedgcego eksperymentem medycznym)

17 W zakresie osoby, ktora kierowaé ma eksperymentem medycznym - zaréwno w czesci medycznej jak i niemedycznej oraz od osoby
kierujgcej badaniem naukowym niebedgcym eksperymentem medycznym wymagane jest dotaczenie do wniosku dokumentow
potwierdzajgcych doswiadczenie zawodowe i naukowe takiej osoby (art. 29 ust. 23 pkt 2 ustawy - stosowany do eksperymentu
medycznego oraz odpowiednio do badania naukowego niebedgcego eksperymentem medycznym)

18 Przyktadowo w przypadku planowanego badania z udziatem matoletniego (powyzej 13 roku zycia) przedtozy¢ nalezy dodatkowg
wersje dostosowang do wieku rozwojowego dziecka w zakresie m.in: informacji dla uczestnika, formularza $wiadomej zgody dla
uczestnika, formularza zgody na przetwarzanie danych osobowych dla uczestnika badania powyzej 13 roku zycia, wzoru o$wiadczenia
0 przyjeciu warunkéw ubezpieczenia dla uczestnika badania powyzej 13 roku zycia.

19 Whniosek oraz dokumenty, o ktorych mowa powyzej, sktada sie w jezyku polskim, w postaci papierowej albo za pomocg srodkow
komunikaciji elektronicznej. Wniosek sktadany za pomoca srodkéw komunikacji elektronicznej jest podpisywany kwalifikowanym
podpisem elektronicznym, podpisem osobistym albo podpisem zaufanym wnioskodawcy.

20 Komisja moze wezwa¢ wnioskodawce do uzupetnienia wniosku w trybie § 6 pkt 2 Rozporzgdzenia Ministra Zdrowia z dnia 26
stycznia 2023 r. w sprawie komisji bioetycznej oraz Odwotawczej Komisji Bioetycznej, ktéry stosowany jest przez Komisje Bioetyczng
odpowiednio takze do badan naukowych niebedacych eksperymentem medycznym.



Kierownik badania Imig i nazwisko: Podpis i data:

Zatacznik numer 1 do wniosku - Opis eksperymentu medycznego/badania naukowego

o~ N

10.

OPIS
EKSPERYMENTU MEDYCZNEGO/BADANIA NAUKOWEGO

Wzor

TYtUE DAOANIA: ...

Cel DAANIA: ...
Uczestnicy badania (z okresleniem ich przedziatu wiekowego, informacja czy eksperyment
medyczny/badanie naukowe przeprowadzane b¢dzie na osobach zdrowych, czy chorych, opisem
kryteriow wiaczenia do eksperymentu medycznego/badania naukowego, opisaniem kryteriow
wylaczenia z eksperymentu medycznego/badania naukowego, wskazaniem liczby jego
UCZESTNIKOW) ottt et e e e e e e et e e e et e

Wskazanie przyjetych metod badawczych?!:

Streszczenie projektu eksperymentu medycznego/badania naukowego (z podziatem na czesé
medyczng i niemedyczng oraz ich opisem - jesli dotycza) wraz z opisem mozliwych przyczyn
przerwania eksperymentu medycznego/badania  naukowego, przebiegiem  projektu,
harmonogramem realizacji projektu, uzasadnienie podjecia tematu badawczego - wprowadzenie
w zagadnienie poprzez przedstawienie krotkiego przegladu literatury naukowej itd:

Opis ryzyka, niedogodnosci i ewentualnych zagrozen dla zdrowia lub zycia oséb bedacych
uczestnikami badania: ... ...

Opis korzysci dla uczestnikéw badania: ...
Opis sposobu wykorzystania wynikéw badan wraz ze wskazaniem 0séb majacych dostep do

wynikéw badan, opisem sposobu ich zabezpieczenia oraz wskazaniem miejsca
PrZECNOWYWANIA. ... ...ttt e e e e e et

2 Jesli badanie wigze sie z narazeniem na ekspozycje promieniowania jonizujgcego - zastosowanie znajdzie art. 33z. pr. atom.




Kierownik badania Imig i nazwisko: Podpis i data:

Zatacznik numer 2 do wniosku - Informacja dla badanego

INFORMACJA DLA BADANEGO
Wzor

I VA (0] o= Lo T o | - L PO PP PP PUPPPU PPN

4. Imie i nazwisko kierownika badania (imie i nazwisko, tytul zawodowy, email, numer
TRl ONU ) . oo

5. Kierownik czesci niemedycznej eksperymentu badawczego (imie i nazwisko, tytut
zawodowy, email, numer telefonu): ... ...

6. Tresé informacji dla badanego??. ..........couiminiii i
7. Dane kontaktowe, pod ktérymi mozna uzyska¢ dodatkowe informacje..........................

8. Potwierdzenie podpisami przekazanych/otrzymanych informacji:

Uczestnik badania Imig i nazwisko: Podpis i data:

Potwierdzenie zastosowania wzoru:

22 Informacja o planowanym eksperymencie medycznym (na podstawie art. 24 ust. 1-3 Ustawy o zawodach lekarza i lekarza dentysty.)
powinna zawierac:

Art. 24. 1. Uczestnik lub jego przedstawiciel ustawowy przed wyrazeniem zgody, o ktérej mowa w art. 25, otrzymuje informacje ustng i
pisemng, przedstawiong w sposoéb zrozumiaty. Przekazanie informacji jest odnotowywane w dokumentacji eksperymentu.

2. Informacja, o ktérej mowa w ust. 1, obejmuje:

1) cel, petny plan eksperymentu medycznego oraz ryzyko i korzysci zwigzane z eksperymentem;

2) zakres i diugos¢ trwania procedur, ktére majg by¢ stosowane, w szczegoélnosci wszelkie ucigzliwosci i zagrozenia dla zdrowia
uczestnika zwigzane z jego udziatem w eksperymencie;

3) ustalenia dotyczace sposobu reagowania na zdarzenia niepozadane oraz pytania i watpliwosci uczestnika;

4) $rodki powziete w celu zapewnienia poszanowania zycia prywatnego uczestnika oraz poufnosci jego danych osobowych;

5) zasady dostepu do informacji istotnych dla uczestnika, uzyskanych podczas realizacji tego eksperymentu oraz do ogoélnych jego
wynikow;

6) zasady wyptaty odszkodowania w sytuacji powstania szkody;

7) wszelkie przewidywane dalsze uzycie wynikdw eksperymentu medycznego, danych oraz materiatu biologicznego zgromadzonego w
jego trakcie, w tym jego uzycia dla celéw komercyjnych;

8) zrodta finansowania eksperymentu medycznego;

Powyzsze wymogi odpowiednio stosowane do badania naukowego niebedacego eksperymentem medycznym.



Kierownik badania Imig i nazwisko: Podpis i data:

Zatacznik numer 3 do wniosku - Wzoér formularza swiadomej zgody uczestnika

eksperymentu medycznego/badania naukowego niebedacego eksperymentem medycznym

OSWIADCZENIE BADANEGO

ZGODA UCZESTNIKA
wzoér
Nazwisko i imie UCZeStNIKaZ: ... ... ..o
o | PSPPSR
VB s
Imie i Nazwisko OpiekUNG PraWwnegO2 . .. .. e

* jesli dotyczy
Imie¢ i nazwisko kierownika badan oraz osoby nadzorujacej czes¢ niemedyczna:

Telefon kontaktowy dla UCzestniKa: ...........cooiiiiii i

TYtUE DAOANIA: ...,

Niniejszym oswiadczam, ze zostalam/em poinformowanaly przez: ..............ccoevevvivininnnnnn..

1. o celu zamierzonych badan i sposobie ich przeprowadzenia oraz, ze miatam/em mozliwos¢
zadawania pytan prowadzacemu eksperyment medyczny/badanie naukowe niebedace
eksperymentem medycznymi otrzymatam/em odpowiedzi na te pytania, rozumiem na czym
badania te maja polega¢ i do czego potrzebna jest moja zgoda. Zapoznatem si¢ z trescig
”Informacji dla badanego”, ktorej 1 egz. otrzymatem. Zostatam/em poinformowana/ny o
potencjalnym ryzyku zwigzanym z programem badawczym. Tak wigc, dobrowolnie
wyrazam zgode na poddanie si¢ eksperymentowi medycznemu/badaniu naukowemu,

= Eksperyment medyczny/badanie naukowe niebedace eksperymentem medycznym mogg by¢ przeprowadzone co do zasady po
uzyskaniu zgody jego uczestnika lub osoby, ktorej skutki eksperymentu/badania naukowego moga bezposrednio dotkng¢ (art. 25 i nast.
Ustawy o zawodach lekarza i lekarza dentysty)

2 W przypadku uczestnika bedgcego osobg matoletnig, ktora nie ukorczyta 13 roku zycia, zgody udziela jej przedstawiciel ustawowy.
W przypadku uczestnika bedgcego osobg matoletnia, ktdra ukonczyta 13 rok zycia, jest wymagana zgoda takiej osoby oraz jej
przedstawiciela ustawowego.

W zakresie oséb ubezwtasnowolnionych catkowicie, czesciowo, oséb nieubezwtasnowolnionych, ale rownoczesnie niemogacych
wiasciwie rozeznacé tresci zgody itp - zastosowanie znajdzie przepis art, 25 ust 3-11 oraz 25a Ustawy o zawodach lekarza i lekarza
dentysty.



2. 0 mozliwosci odmowy zgody na udziat w badaniach lub cofna¢ ja w kazdej chwili — takze
podczas ich wykonywania.

Uwagi uczestnika eksperymentu medycznego/badania naukowego niebedacego eksperymentem
E0=T0 )Y o4 )Y/ 1 (PR

Uczestnik badania Imig i nazwisko: Podpis i data:

Potwierdzenie zastosowania wzoru:

Kierownik badania Imig i nazwisko: Podpis i data:




Zatacznik numer 4 do wniosku - Klauzula informacyjna o przetwarzaniu danych
osobowych uczestnika w zwigzku z prowadzeniem eksperymentu medycznego/badania
naukowego niebedacego eksperymentem medycznym

KLAUZULA
OBOWIAZKU INFORMACYJINEGO DLA UCZESTNIKA

wWzor

NazWISKO 1 IMi¢ UCZESTNIKA: ... ..\ttt
AT S
VB

Imig i NazZWISKO OPIEKUNA PraWNEQO: ... .ottt ettt et et eeaaaas
* jesli dotyczy
Imie i nazwisko kierownika badan (czesci medycznej/osoby nadzorujacej czesé niemedyczna):

TYEUE DAOANTAT ....ooooee e

Na podstawie art. 13 przepiséw rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/679 z dnia 27
kwietnia 2016 r. w sprawie ochrony osob fizycznych w zwigzku z przetwarzaniem danych osobowych i w

sprawie swobodnego przeptywu takich danych oraz uchylenia dyrektywy 95/46/WE informuje, ze:

1. Administratorem Pana/Pani danych osobowych jest ..................

2. Kontakt z Inspektorem Ochrony Danych jest mozliwy za posrednictwem adresu mailowego: ............

3. Pana/Pani dane przetwarza sie wszczegolnosci w celach przeprowadzenia postepowania stanowiacego
eksperyment medyczny lub badanie naukowe w rozumieniu przepisow ustawy o zawodach lekarza i
lekarza dentysty lub in.

4. Podstawg przetwarzania Pana/Pani danych osobowych jest dobrowolna zgoda udzielona na podstawie art.
6 ust. lit. a) RODO.

5. Odbiorcami Pana/Pani danych osobowych sa podmioty uprawnione do uzyskania tych danych na
podstawie przepisow prawa oraz podmioty realizujace postgpowanie w ramach eksperymentu
medycznego lub badania naukowego, z ktérymi zawarte zostaty umowy powierzenia danych osobowych

- gwarantujace odpowiednie srodki ochrony przetwarzanych danych osobowych.



10.

11.
12.

Pana/Pani dane osobowe bgda przechowywane przez okres trwania udzielonej zgody.

Przystuguje Panu/Pani prawo dostepu do tresci swoich danych, ich sprostowania, usuniecia (wytagcznie w
zakresie, w ktorym obowigzek przetwarzania nie wynika z przepiséw prawa), ograniczenia przetwarzania
danych, a takze prawo wniesienia sprzeciwu wobec przetwarzania danych osobowych i prawo do
przenoszenia danych.

Posiada Pan/Pani prawo wniesienia skargi do organu nadzorczego, w przypadku gdy Pan/Pani uzna, ze
...................... przetwarza Pana/Pani dane osobowe w sposéb niezgodny z przepisami ogélnego
rozporzadzenia o ochronie danych.

W przypadku gdy ..., Pana/Pani dane osobowe przetwarza na podstawie
wyrazonej zgody, przystuguje Panu/Pani prawo do jej cofnigcia w dowolnym momencie, bez wplywu na
zgodnos¢ z prawem przetwarzania, ktorego dokonano na podstawie zgody przed jej cofnieciem.

Podanie danych osobowych jest dobrowolne, ale niezb¢dne do nawiazania wspoétpracy. Zaniechanie
podania danych osobowych oznacza¢ bedzie brak mozliwosci przeprowadzenia eksperymentu
medycznego lub badania naukowego z Pana/Pani udziatem.

Administrator nie przekazuje danych osobowych poza terytorium Europejskiego Obszaru Gospodarczego.
W ramach dziatalnosci zwiazanej z niniejsza Umowa nie dochodzi do zautomatyzowanego podejmowania

decyzji oraz nie dochodzi do profilowania.

Uczestnik badania Imig i nazwisko: Podpis i data:

Potwierdzenie zastosowania wzoru:

Kierownik badania Imig i nazwisko: Podpis i data:




Zatacznik numer 5 do wniosku - Zgoda kierownika podmiotu w ktérym jest planowane
przeprowadzenie  eksperymentu  medycznego/badania  naukowego  niebedacego

eksperymentem medycznym?®

(pefna nazwa podmiotu)

ZGODA KIEROWNIKA PODMIOTU

Wzor

Dziatajac jako KIErOWNIK..........ooiii i , W ktorym
planowane jest przeprowadzenie eksperymentu medycznego/badania naukowego niebedacego
ekSperymentem  MeAYCZNYIM: .. e
oswiadczam ze wyrazam zgodg na jego przeprowadzenie - w kierowanym przeze mnie podmiocie:

w zakresie catosci eksperymentu medycznego/badania naukowego,
W CZESCI JOLYCZGCR]: . vttt e e e

Kierownik podmiotu: Imig¢ i nazwisko: Podpis i data:

Potwierdzenie zastosowania wzoru:

Kierownik badania Imig i nazwisko: Podpis i data:

% Jesli klika podmiotow bierze udziat w eksperymencie niezbedna jest zgoda kierownika kazdego z podmiotéw, ze wskazaniem zakresu
w jakim eksperyment w danym podmiocie bedzie wykonywany (art. 29 ust 23 pkt 7 ustawy - stosowany do eksperymentu medycznego
oraz odpowiednio do badania naukowego niebedacego eksperymentem medycznym)



Zatacznik numer 6 do wniosku - Sklad zespotu badawczego

SKLAD ZESPOLU BADAWCZEGO
wraz z podzialem zadan

Wzor

I YA (0] o= To - o | - PP PP U PUPUP N

2. Lista cztlonkéw zespolu badawczego bioracych udzial w eksperymencie
medycznym/badaniu naukowym:

a. Kierownik Dadania...........ooeeeeee e 26
b. Kierownik czesci niemedycznej (osoba nadzorujaca czgs¢ niemedyczng):...................
e,

Kierownik badania Imig¢ i nazwisko: Podpis i data:

26 \W zakresie osoby, ktéra kierowaé¢ ma eksperymentem medycznym - zaréwno w czesci medycznej jak i niemedycznej oraz od osoby
kierujgcej badaniem naukowym niebedgcym eksperymentem medycznym wymagane jest dotaczenie do wniosku dokumentow
potwierdzajgcych doswiadczenie zawodowe i naukowe takiej osoby (art. 29 ust 23 pkt 2 ustawy stosowany do eksperymentu
medycznego oraz odpowiednio do badania naukowego niebedgcego eksperymentem medycznym)

27 Wskazanie wszystkich cztonkow zespotu badawczego oraz ich funkcji w eksperymencie medycznym lub badaniu naukowym, a takze
wskazanie ich wyksztatcenia, kwalifikacji, kompetencji i doswiadczenia niezbednych do przeprowadzenia podlegtej im czesci
eksperymentu medycznego lub badania naukowego



Zatacznik numer 7 do wniosku - Wzér oswiadczenia o przyjeciu przez uczestnikow badania

warunkéw ubezpieczenia odpowiedzialnosci cywilnej

OSWIADCZENIE
O PRZYJECIU PRZEZ UCZESTNIKA EKSPERYMENTU MEDYCZNEGO/BADANIA
NAUKOWEGO WARUNKOW UBEZPIECZENIA ODPOWIEDZIALNOSCI CYWILNEJ

wWzor

NazWISKO 1 IMi¢ UCZESTNIKA: ... ..\ttt
AT S
VB

Imig i NazZWISKO OPIEKUNA PraWNEQO: ... .ottt ettt et et eeaaaas
* jesli dotyczy
Imi¢ i nazwisko Kkierownika badan oraz osoby nadzorujacej czes¢ niemedyczna:

TYEUE DAOANTAT ....ooooee e

Zostatem poinformowany, ze eksperyment medyczny, ktorego jestem uczestnikiem, objety jest polisg
obowigzkowego  ubezpieczenia  odpowiedzialnosci  cywilnej,  wystawiong na  rzecz
.......................... 0 nuUMerze ........ Wystawiong przez ......................

Po zapoznaniu sig¢ z trescig polisy akceptuje warunki w niej zawarte.

Zostatem takze poinformowany, ze polisa jest dostepna przez caty okres trwania eksperymentu
medycznego do wgladu w osrodku badawczym: ...

Uczestnik badania Imig i nazwisko: Podpis i data:

Potwierdzenie zastosowania wzoru:



Kierownik badania Imig i nazwisko: Podpis i data:

Zatacznik numer 8 do wniosku - lista osrodkéw uczestniczacych w badaniu

LISTA
OSRODKOW UCZESTNICZACYCH W BADANIU

Wzor

I YA (0] o= Lo - o [ - U U PP PP PPN

Kierownik badania Imig¢ i nazwisko: Podpis i data:

28 Wskazanie wszystkich osrodkow uczestniczacych w badaniu ze wskazaniem ich petnej nazwy i adresu oraz ze wskazaniem w jakiej
czesci eksperymentu medycznego/badania naukowego niebedacego eksperymentem medycznym bedg braty udziat



Zatacznik numer 9 do wniosku - Oswiadczenie kierownika badania, ze jego koszty nie beda

pokrywane ze srodkow Narodowego Funduszu Zdrowia

OSWIADCZENIE KIEROWNIKA
W ZAKRESIE BRAKU POKRYWANIA KOSZTOW ZE SRODKOW NFZ

Wzor

N Y/ 101 o T=To F- 1] - PP PPPPPPPPPPPN

Oswiadczam, ze koszty prowadzonego badania nie bedg pokrywane ze srodkow Narodowego

Funduszu Zdrowia.

Kierownik badania Imig i nazwisko: Podpis i data:




Zakacznik numer 10 do wniosku - Zobowigzanie kierownika do niezwlocznego

informowania Komisji Bioetycznej o zmianach w prowadzonym badaniu

OSWIADCZENIE KIEROWNIKA
W ZAKRESIE ZOBOWIAZANIA DO INFORMOWANIA O ZMIANACH

Wzor

N Y/ 101 o T=To F- 1] - PRSP PPPPPPPPPPN

Oswiadczam, ze zobowiazuje si¢ do niezwtocznego pisemnego informowania Uczelnianej Komisji

Bioetycznej ds. Badan Naukowych przy Akademii Wychowania Fizycznego im. Jerzego Kukuczki

w Katowicach o jakichkolwiek zmianach dotyczacych eksperymentu medycznego/badania

naukowego, a w szczegolnosci:

1.

Wszystkich niepozadanych zdarzeniach wystepujacych w czasie eksperymentu
medycznego/badania naukowego.

Nowych informacjach wiazacych sie z niekorzystnym wplywem na stan zdrowia
uczestnikow eksperymentu medycznego/badania naukowego oraz na ich przebieg.
Zmianach, ktore maja zosta¢ wprowadzone do eksperymentu medycznego/badania
naukowego.

Przyczynach przedwczesnego zakonczenia eksperymentu medycznego/badania
naukowego.

Kierownik badania Imig i nazwisko: Podpis i data:




Zakacznik numer 11 do wniosku - Zobowigzanie kierownika do zlozenia pisemnego

sprawozdania z przeprowadzonego badania

OSWIADCZENIE KIEROWNIKA

W ZAKRESIE ZOBOWIAZANIA DO ZLOZENIA PISEMNEGO SPRAWOZDANIA

N Y/ 101 @ o T=To F- 1] - PRSP PPPPPPPPPTN

Oswiadczam, ze zobowigzuj¢ sie do ztozenia Uczelnianej Komisji Bioetycznej ds. Badan

Naukowych przy Akademii Wychowania Fizycznego im. Jerzego Kukuczki w Katowicach

pisemnego sprawozdania z przeprowadzonego eksperymentu medycznego/badania naukowego w

terminie czterech miesi¢cy po ich zakonczeniu.

Kierownik badania

Imig i nazwisko:

Podpis i data:




