ZARZADZENIE NR 3/2021
DYREKTORA INSTYTUTU "CENTRUM ZDROWIA MATKI POLKI"
Z. DNIA 12 STYCZNIA 2021 R.

w sprawie: powolania Komisji Bioetycznej przy Instytucie ,,Centrum Zdrowia Matki
Polki”

Na podstawie Art. 29 Ustawy z dnia 5 grudnia 1996 r. o zawodzie lekarza i lekarza dentysty
(tj. Dz. U z 2008 r. Nr 136, poz. 857 ) oraz Rozporzadzenia Ministra Zdrowia 1 Opieki
Spotecznej z dnia 11 maja 1999 r. w sprawie szczegdlowych zasad powotywania

1 finansowania oraz trybu dziatania komisji bioetycznych ( Dz. U. z 1999 r., Nr 47, poz. 480 ).

zarzadza si¢, co nastepuje:

§1

1. Powotuje si¢ Komisje Bioetyczng przy Instytucie ,,Centrum Zdrowia Matki Polki”
w nastepujacym skladzie:

prof. dr hab. n. med. Tadeusz Bieganski - Zaktad Diagnostyki Obrazowej ICZMP,

ks. dr Jacek Kacprzak - teolog Prorektor WSD w Lodzi

prof. Andrzej Kaniowski - kierownik Katedry Etyki UL - filozof

mgr Grazyna Korybut - przedstawiciel Okregowej Izby Pielegniarek i Potozonych,

dr n med. Michat Krekora — Klinika Potoznictwa i Ginekologii [CZMP

dr Marek Maciejewski — Klinika Kardiologii i Wad Wrodzonych Dorostych ICMP

dr hab. n. med. Iwona Maroszynska, prof. ICZMP - Klinika Intensywnej Terapii i Wad

Wrodzonych Noworodkow i Niemowlat ,

8. prof. dr hab. n. farm. Daria Orszulak - Michalak,

9. dr hab.n.med. Magdalena Stasiak, Klinika Endokrynologii i Choréb Metabolicznych ICZMP

10. dr hab. n med. Marek Zadrozny, prof. ICZMP - Klinika Chirurgii Onkologicznej i Chordb
Piersi

11. prof. dr hab. n. med. Krzysztof Zeman - Klinika Pediatrii, Immunologii i Nefrologii I[CZMP

12. pr. Michat Araszkiewicz

Nk WD~

§2

1. Komisj¢ Bioetyczng powoluje si¢ na okres kadencji trwajacej trzy lata, tj. od dn.
01 stycznia 2021 r. do dnia 31 grudnia 2023 r.

2. Pierwsze posiedzenie Komisji odbedzie si¢ w dn. 29 stycznia 2021 roku o godz. 09.00.

3. Obstuge administracyjng pracy Komisji Bioetycznej sprawuje sekretariat Zastepcy
Dyrektora ds. Nauki

§3

1. Zadaniem Komisji Bioetycznej jest opiniowanie projektowanych do przeprowadzenia
eksperymentéw medycznych na ludziach.

2. Komisja Bioetyczna wyraza opini¢ o projekcie eksperymentu medycznego w drodze
uchwaty przy uwzglednieniu kryteriow etycznych oraz celowosci i wykonalnosci
projektu.

§4

1. Dyrektor Instytutu moze odwota¢ cztonka Komisji przed uplywem kadencji na jego
wniosek lub, gdy nie uczestniczy on w pracach Komisji.

2. W razie zmniejszenia si¢ skladu Komisji Bioetycznej, dokonywane begdzie uzupetienie
w czasie trwania kadencji komisji; mandat nowego cztonka komisji wygasa z uptywem
jej kadencji.
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3.

4.

5.

Czlonkowie Komisji Bioetycznej petnig swoje obowigzki do czasu powolania nowej
komisji.

Odwotanie czlonkéw Komisji Bioetycznej i powolanie nowych moze mie¢ miejsce
wylacznie w trybie zarzadzenia Dyrektora Instytutu.

Komisja Bioetyczna zapewnia przechowywanie dokumentacji eksperymentu
w warunkach uniemozliwiajacych dostep do niej 0so6b innych niz cztonkowie Komisji
Bioetycznej 1 powotani eksperci.

§5

Wprowadza si¢ Regulamin dziatania Komisji Bioetycznej, ktory stanowi Zatacznik nr 1 do
niniejszego zarzadzenia.

§6

Traci moc Zarzadzenie nr 13/2018 Dyrektora Instytutu CZMP z dn. 12.01.2018 r. w sprawie
powotlania Komisji Bioetycznej przy Instytucie ,,Centrum Zdrowia Matki Polki” oraz
Zarzadzenie nr 23/2020 Dyrektora Instytutu CZMP z dn24.04.2020 r. w sprawie: zmiany
Zalacznika nr 1 do Zarzadzenia nr 13/2018 Dyrektora ICZMP z dn.12.01.2018 r. —
Regulamin Komisji Bioetycznej przy Instytucie ,,Centrum Zdrowia Matki Polki”.

§7

Zarzadzenie wchodzi w zycie z dniem podpisania, z mocg obowigzujaca od dnia 1 stycznia
2021 r.

Wersja elektroniczna dokumentu. Podpis Dyrektora na oryginale.
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Zalacznik nr 1 do Zarzadzenia nr 3/2021
Dyrektora ICZMP z dnia 12.01.2021 r.

REGULAMIN
KOMISJI BIOETYCZNEJ
przy INSTYTUCIE ,,CENTRUM ZDROWIA MATKI POLKI”
tekst jednolity

§1

1. Komisja Bioetyczna przy Instytucie ,,Centrum Zdrowia Matki Polki” sklada si¢
z dwunastu oséb posiadajacych wysoki autorytet moralny, wysokie kwalifikacje
specjalistyczne oraz znaczace doswiadczenie w sprawach z zakresu eksperymentow
medycznych, w tym: przewodniczacego, zastepcy przewodniczacego i przedstawiciela
Okregowej Rady Lekarskiej w Lodzi.

2. Czilonkiem Komisji Bioetycznej nie moze zostaé osoba skazana prawomocnym
wyrokiem sgdu za przestepstwo umyslne S$cigane z oskarzenia publicznego Ilub
umyslne przestepstwo skarbowe lub prawomocnie skazana na kar¢ pozbawienia
prawa wykonywania zawodu albo kar¢ zawieszenia prawa wykonywania zawodu.

§2

Kadencja Komisji Bioetycznej trwa trzy lata.

§3
1. Komisja Bioetyczna wybiera ze swego sktadu Przewodniczacego Komisji bedacego
lekarzem i Zast¢pce Przewodniczacego Komisji nie bedacego lekarzem.
2. Przewodniczacy Komisji wraz z Zastgpca Komisji organizujg prace Komisji
Bioetycznej, a w szczegolnosci:
a) nadzorujg catoksztalt pracy Komisji Bioetycznej, w tym przestrzeganie praw
cztowieka w planowaniu i realizacji eksperymentow medycznych;
b) kierujg posiedzeniem Komisji Bioetycznej;
¢) reprezentuja Komisje Bioetyczng na zewnatrz;
d) decyduja w sprawach nie wymagajacych uchwat Komisji Bioetycznej, a zwlaszcza
akceptuja wstegpne poprawki do wczesniej zaopiniowanych dokumentow
1 przyjmuja informacj¢ o objawach niepozadanych, zakonczeniu badan itp., ktore
nastepnie przedstawiaja pozostatym cztonkom Komisji na najblizszym posiedzeniu.

§4
1. Dyrektor ICZMP na wniosek przewodniczacego odwoluje cztonka Komisji Bioetycznej
przed uptywem kadencji, jezeli:

a. ztozyl on rezygnacje z pelnionej funkcji;

b. w uzasadnionej ocenie tego podmiotu nie realizuje powierzonych mu zadan lub
zaistnialy okoliczno$ci uniemozliwiajace ich dalsze wykonywanie;

c. zostal skazany prawomocnym wyrokiem sadu za przestepstwo umyslne Scigane z
oskarzenia publicznego lub umys$lne przestgpstwo skarbowe lub zostal prawomocnie
skazany na kar¢ pozbawienia prawa wykonywania zawodu albo zawieszenia prawa
wykonywania zawodu.
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2. Wnioski w sprawie odwotania cztonkéw Komisji Bioetycznej lub uzupelnienia jej

1.

[

sktadu (z wnioskiem wystepuje Przewodniczacy) nalezy sktada¢ do Dyrektora Instytutu
za posrednictwem Dzialu Wspodlpracy Naukowej 1 Badawcze;.

§5

Glownym zadaniem Komisji Bioetycznej jest opiniowanie projektowanych do
przeprowadzenia eksperymentéw medycznych na ludziach. Komisja Bioetyczna wyraza
opini¢ o projekcie eksperymentu medycznego w drodze uchwaly przy uwzglednieniu
kryteridow etycznych odnoszacych si¢ do prowadzenia eksperymentow z udzialem
cztowieka oraz celowos$ci 1 wykonalnosci projektu.

Do szczegotowych zadan Komisji Bioetycznej nalezy ocenianie 1 opiniowanie
klinicznych prac naukowych wykonanych w Instytucie ,,Centrum Zdrowia Matki Polki”
z punktu widzenia ich zgodnosci z etyka medyczng, a w szczegdlnosci zgodnosci
proponowanej procedury badawcze] zprzyjetymi w $wiatowym piSmiennictwie
metodami, istnieniu okresowych wskazan lekarskich do wykonywania poszczegolnych
badan, unikania badan inwazyjnych, o ile nie sg one niezb¢dne z punktu widzenia dobra
pacjenta, uzyskania w kazdym przypadku stosownej uswiadomionej zgody badanego.

§5a

Whiosek podlega optacie w wysokosci:

a) 12.000 zt - w przypadku wnioskdw sponsorowanych (komercyjnych)
jednoosrodkowych;

b) 10.000 =z, - w przypadku wnioskow sponsorowanych (komercyjnych)
wieloosrodkowych 1 dodatkowo optate w wysokosci po 2.000 zt za kazdy
dodatkowy osrodek uczestniczacy w projekcie;

c) 1.000 zt — w przypadku wnioskéw skladanych przez osoby fizyczne, w tym
w ramach prac licencjackich, magisterskich, doktorskich, habilitacyjnych itp.

Zwolnieniu od optaty, o ktérej mowa w ust. 1, podlegaja wnioski:

a) skladane przez pracownikéw lub pracownikow naukowych Instytutu ,,Centrum
Zdrowia Matki Polki;

b) sktadane w ramach dzialalnosci statutowej lub naukowej Instytutu ,,Centrum
Zdrowia Matki Polki”.

W przypadku zmiany lub poprawy wniosku rozpatrzonego przez Komisjg,

wnioskodawca nie zwolniony z optaty, obowigzany jest do wniesienia dodatkowe;]

oplaty w wysokos$ci 50% uiszczonej optaty pierwotne;.

Optate uiszcza si¢ na rachunek bankowy Instytutu ,,Centrum Zdrowia Matki Polki”,

wskazany na stronie internetowej www.iczmp.edu.pl. Dowdd uiszczenia optaty zatgcza

si¢ do wniosku.

§6

Posiedzenia Komisji Bioetycznej zwoluje Przewodniczacy Komisji z czestotliwoscia
uzalezniong od naptywu wnioskéw wymagajacych rozpatrzenia, powiadamiajac czlonkow
Komisji Bioetycznej o ustalonym terminie przynajmniej na tydzien przed terminem
posiedzenia.

Wersja elektroniczna dokumentu. Podpis Dyrektora na oryginale.



§7

1. Wnioski wraz z wymagang przepisami dokumentacja 1 zgoda Dyrektora Instytutu
Centrum Zdrowia Matki Polki nalezy sktada¢ u Przewodniczacego Komisji.

2. Przewodniczacy Komisji moze zwroci¢ wniosek autorowi, o ile nie jest on kompletny,
celem uzupetnienia.

3. Przewodniczacy Komisji, po zapoznaniu si¢ z dokumentacja, wyznacza czlonkow
komisji badZ powotuje innych ekspertow do przygotowania projektu opinii.

4. Projekt opinii Przewodniczacy Komisji przekazuje wszystkim cztonkom Komisji wraz
z informacjg o terminie posiedzenia komisji.

5. Whniosek wraz z projektem opinii przedstawiany jest na posiedzeniu Komisji.

6. W posiedzeniu Komisji, poza jej cztonkami, moga uczestniczyc¢:
a. wnioskodawca — w cze$ci posiedzenia dotyczacej prezentacji jego wniosku;
b. eksperci wydajacy opini¢ o danym eksperymencie medycznym, z gtosem doradczym

W rozpatrywaniu wnioskow;

c. sekretarz komis;ji.

§8

1. Uchwaty Komisji zapadaja w glosowaniu tajnym zwykla wiekszoscig glosow;
w gltosowaniu moga by¢ oddane wylacznie glosy za przyjeciem albo odrzuceniem
opinii. Uchwale¢ Komisji Bioetycznej podpisuja cztonkowie bioracy udzial w jej
podjeciu.

2. W podejmowaniu uchwaty nie moze bra¢ udziatu cztonek Komisji Bioetycznej, ktorego
dotyczy wniosek bedacy przedmiotem uchwaty.

3. Czlonek  Komisji  Bioetycznej powinien  dobrowolnie  zaniecha¢  udziatu
w podejmowaniu uchwaly w sprawie wniosku o opini¢ na temat eksperymentu
medycznego, w ktérego przygotowanie sam jest zaangazowany. Przewodniczacy
Komisji powinien by¢ poinformowany o konflikcie interesow przed rozpoczgciem
oceny wniosku.

4. Posiedzenia Komisji Bioetycznej moga si¢ odbywa¢ na odleglosci 1 przy
wykorzystaniu  $rodkow elektronicznego porozumiewania si¢ na odleglos¢
z zapewnieniem tajnosci przeprowadzanych w takim trybie dyskusji i glosowan.
Protokét z posiedzenia na odleglto$¢ wraz lista obecnosci oraz Uchwaly zawarte na
odlegtosci podpisuje prowadzacy Posiedzenie Przewodniczacy lub Zastepca

Przewodniczacego i Protokolant.

§9

1. Komisja Bioetyczna wyraza opini¢ nie pdzniej niz w terminie trzech miesigcy od dnia
otrzymania prawidlowo ztozonego wniosku. W przypadku zwrotu wniosku lub
wezwania do uzupehlienia wniosku, termin, o ktorym mowa w niniejszym ustepie,
liczony jest od daty ztozenia kompletnej 1 optaconej dokumentacji.

2. Postepowanie w sprawie wyrazenia opinii jest poufne.

3. Osoba zainteresowana (autor wniosku) powinna by¢ poinformowana bezzwtocznie, na
pismie o opinii Komisji Bioetycznej przez Przewodniczacego Komisji, ktéry informuje
réwniez Dyrektora Instytutu.

Wersja elektroniczna dokumentu. Podpis Dyrektora na oryginale.



§10

1. Autor wniosku lub Dyrektor Instytutu moze ztozy¢ odwotanie od wydanej opinii do
Odwotawczej Komisji Bioetycznej przy Ministrze Zdrowia za posrednictwem Komisji
Bioetycznej przy ICZMP.

2. Jezeli Komisja Bioetyczna uzna, ze odwotanie zastuguje w catosci na uwzglednienie,
moze wyda¢ nowg opini¢, w ktorej uchyli albo zmieni opini¢ objeta odwotaniem.

3. Komisja Bioetyczna jest obowigzana przesta¢ odwolanie wraz z aktami sprawy
Odwotawczej Komisji Bioetycznej w terminie 30 dni od dnia, w ktorym otrzymata
odwotanie, jezeli w tym terminie nie wydata nowej opinii na podstawie ust. 2.

§11
1. Kandydat do Komisji Bioetycznej przed powotaniem do niej wyraza pisemng zgod¢ na
udziat w pracach Komisji Bioetycznej oraz sklada pisemne oswiadczenie
o zachowaniu bezstronnosci 1 poufnosci.
2. Osoby personelu administracyjnego uczestniczagce w posiedzeniach, podpisuja
oswiadczenie zobowigzujagce do zachowania w tajemnicy wszystkich poufnych
informacji.

Zatwierdzam:
Przewodniczaca Komisji Bioetycznej przy ICZMP

Wersja elektroniczna dokumentu. Podpis Dyrektora na oryginale.



Komisja Bioetyczna
przy Instytucie ,,CZMP”

WNIOSEK *

o wydanie opinii o projekcie eksperymentu medycznego.

(Projekty badawcze/granty: UE, MNiSW, NCN, NCBR, Min. Zdrowia, wewnetrzny ICZMP, wtasne, sponsorowane przez fundacje, rozprawy
doktorskie i habilitacyjne oraz eksperymenty lecznicze)

. INFORMACIJE O GROWNYM BADACZU

T g TSR VAV QoW =4 (e 1TV a1=T={o N o = Yo I- [ov.2- LA PR
Ny oL 1[4 Lo - RSP PRRROPPPRPRNt
TYEUE NMAUKOWY : ettt ee e ce e e e e e et b e e e e e e aeeeeeeeabaaee e e essbaaesesassaaaesesasssesesannsseessesnnseseennnn
Y TS PP UPPRUPPPPNt
tel: e faX: e

Tl KONt.: oo €-MAILL e

Ponizej zgtaszane badanie prowadzone bedzie zgodnie z Ustawa o instytutach badawczych z dnia 30 kwietnia 2010r. (Dz.U. z 2010 nr 96

poz.618 z pdzn.zm.)

oraz

- Ustawa o zawodzie lekarza z dnia 5 grudnia 1996 r. (Dz. U. z 2002 r. nr 21, poz. 204 z pdzn. zm.)

- Ustawa z dnia 20 kwietnia 2004 r. o zmianie ustawy Prawo farmaceutyczne (Dz. U.z 2004 r. Nr 53 poz.533 ze zm)

- Rozporzadzeniem Ministra Zdrowia z dnia 2 maja 2012 r. w sprawie Dobrej Praktyki Klinicznej (Dz. U. 2012, poz. 489)

- Rozporzadzeniem Ministra Zdrowia z dnia 30 kwietnia 2004 r. w sprawie sposobu prowadzenia badan klinicznych z udziatem
matoletnich (Dz. U. nr 104, poz. 1108).

(data) (podpis gtéwnego badacza)

1. INFORMACIE O BADANIU

Zwracam sie z prosbg o wyrazenie zgody na przeprowadzenie badania p.t.:

AKFONTM DAA@NIAT weeiiiiiiiiiiee e ee e eeeeeeeeeee e s aabeabeeeeeseeeesaeeseessssnnnnnns (nie obowiazkowo)

* prosze wypetni¢ pismem drukowanym

Badanie bedzie prowadzone W: (wymieni¢ wszystkie kliniki i zaktady oraz osrodki wspdtpracujace)
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Do ZESPOI’U badaczy naleiq (imig, nazwisko, specjalizacja, tytut naukowy, wtasnoreczny podpis):

Badanie zgtaszamy jako 1:

[1grant MNiSW

[Tgrant NCN

[Tgrant NCBR

[1grant Ministerstwa Zdrowia

[lgrant UE

[lgrant wewnetrzny ICZMP

[Jdoktorat

[1 habilitacja

[J badanie wtasne w ramach dziatalnosci klinicznej
[J sponsorowane przez fundacje itp.

[Jinne (wymienic) np. eksperyment leczniczy

Badanie bedzie prowadzone z udziatem :

O zdrowych ochotnikéw, liczba: .oooiiiiiiiiiiiines
O pacjentéw dorostych z okreslong chorobg, liczba: vveeeviiieeeeee,
O dzieci liczba: oo,

O noworodkéw urodzonych przedwczesnie

O noworodkéw (od 0 do 27 dni zycia)

O niemowlat i matych dzieci (od 28 dnia zycia do 23 miesiecy zycia)

O dzieci (od 24 miesigca zycia do 11 roku zycia)

O mtodziezy (od 12 roku zycia do 18 roku zycia)

Przewidywany okres prowadzenia badania  ....cccceieiiieciicec e
lub
przewidywany termin zakonczenia badania  .....cceeoeciiee e
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. DOKUMENTY DOtACZONE DO WNIOSKU (takze w przypadku badan innych niz badania kliniczne) :

01" Streszczenie Protokétu Badania uwzgledniajgce przede wszystkim zagadnienia, ktére sg przedmiotem
zainteresowania Komisji Bioetycznej:
1) Szczegétowy opis badania, w tym przewidywang liczbe jego uczestnikdw, miejsce i czas wykonywania
eksperymentu medycznego, planowane procedury, warunki wiaczenia i wykluczenia uczestnika z
badania, przyczyny przerwania badania oraz planowane wykorzystanie wynikéw badania

2) Zatozeniaicel prowadzonych badan oraz zwiezty opis metodyki, a zwtaszcza

3) Informacja na temat, czy korzysci dla uczestnikdw badania i spoteczenstwa w zwigzku z prowadzonym
badaniem przewyiszajg ryzyko zwigzane z udziatem w badaniu (prawa, bezpieczenstwo i dobro
uczestnikow badania sg wartoscig nadrzedna)

4) Czy proponowane metody statystyczne gwarantujg odpowiednie wykorzystanie danych uzyskanych w
wyniku przeprowadzonego badania.

O 2. dokumenty potwierdzajgce do$wiadczenie zawodowe i naukowe osoby, ktéra ma kierowaé eksperymentem medycznym, i
osoby, o ktérej mowa w art. 23 ust. 2 —jezeli dotyczy.

O 3* Informacja dla Uczestnika badania i / lub przedstawicieli ustawowych

Dla pacjentdw, ktdrzy ukoniczyli 13 r.z. nalezy przygotowac informacje skierowang bezposrednio do nich. Jesli uczestnik badania nie
ukoriczyt 13 r.z, informacja jest adresowana do rodzicéw/przedstawicieli ustawowych dziecka. Pozadane jest, aby dodatkowg informacje
skierowac takze do pacjenta w wieku < 13 r.z.

O 4* Formularz Swiadomej Zgody dla Uczestnika i / lub przedstawicieli ustawowych

Formularz Swiadomej Zgody dla Uczestnikéw, ktérzy nie ukonczyli 13 r.z. podpisujg rodzice/przedstawiciele ustawowi dziecka oraz samo
dziecko, jesli jest w stanie zrozumie¢ informacje dotyczace prowadzonego badania. Jesli dziecko nie wyrazi zgody na proponowane
badanie, nie moze by¢ uczestnikiem badania. Formularz Swiadomej Zgody dla pacjentéw, ktérzy ukoriczyli 13 r.z. a nie skofczyli 18 r.z. ,
podpisujg Uczestnicy oraz rodzice / przedstawiciele ustawowi dziecka. .

W przypadku niepetnoletnich Uczestnikdw konieczne jest wyrazenie pisemnej zgody przez kazdego z przedstawicieli ustawowych
matoletniego i ich wspdlna zgoda.

O 5. wzor informaciji przeznaczonej dla uczestnika, zawierajgcej dane, o ktérych mowa w art. 24 ust. 2 —jezeli dotyczy.

O 6. wzor oswiadczenia o przyjeciu przez uczestnika warunkéw ubezpieczenia odpowiedzialnosci cywilnej —jezeli dotyczy.

0 7. zgode kierownika podmiotu, w ktérym jest planowane przeprowadzenie eksperymentu medycznego —jezeli dotyczy.

Potwierdzam zgodno$¢ dokumentdéw zataczonych do wniosku.

(data) (podpis gtéwnego badacza)

* Nalezy dotaczy¢ dokumenty w jezyku polskim
10
Wersja elektroniczna dokumentu. Podpis Dyrektora na oryginale.



Zatacznik nr 2 do WNIOSEKU
0 wydanie opinii o projekcie eksperymentu medycznego.

Nazwa komorki organizacyjnej
ZGODA PRZEDSTAWICIELA USTAWOWEGO NA PRZETWARZANIE DANYCH
OSOBOWYCH PACJENTA MALOLETNIEGO BIORACEGO UDZIAL
W BADANIU NAUKOWYM

Imie i nazwisko Pacjenta (nalepka) .......cccoooeoieniiiieiiieiinee s

Administratorem danych osobowych Pani/Pana dziecka jest Instytut ,Centrum Zdrowia Matki Polki” z
siedzibg w todzi. Podstawe prawng przetwarzania danych osobowych Pani/Pana dziecka stanowi art. 6 ust.1
pkt. a RODO.

Nastepujace dane osobowe Pacjenta matoletniego:

(zakres danych podany przez badacza)

sg niezbedne do realizacji projektu:

(tytut projektu podany przez badacza)
i beda przetwarzane wytgcznie w celu udzielenia wsparcia i/lub realizacji tego projektu.

Informujemy, Ze ma Pani/Pan prawo dostepu do tresci danych osobowych pacjenta matoletniego oraz ich
poprawiania, a takze do wycofania na kazdym etapie zgody na ich przetwarzanie. Szczegétowe informacje
dotyczace przetwarzania danych osobowych Pacjenta mafoletniego zawarte sg w ,Informacji dotyczacej
przetwarzania danych osobowych pacjentéw”. Dokument dostepny jest na stronie www.iczmp.edu.pl oraz na
tablicy informacyjnej w Klinice.

Niniejszym wyrazam peing, swiadoma i dobrowolng zgode/nie wyrazam zgody* na przetwarzanie
danych osobowych zwigzanych z udzialem mojego matoletniego dziecka w niniejszym badaniu przez
kierownika badania i inne osoby lub podmioty przeprowadzajgce to badanie w zakresie wskazanym w
informacji dla przedstawiciela ustawowego, zgodnie z przepisami 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 (ogodlne rozporzadzenie o ochronie danych, zwane RODO).

Miejscowosc i data Czytelny podpis pacjenta powyzej 16 rz.

Data i podpis osoby uzyskujgcej zgode

11
Wersja elektroniczna dokumentu. Podpis Dyrektora na oryginale.



*niepotrzebne skreslic¢
Zatacznik nr 3 do WNIOSEKU
0 wydanie opinii o projekcie eksperymentu medycznego.

Nazwa komorki organizacyjnej
ZGODA PACIENTA/PRZEDSTAWICIELA USTAWOWEGO

NA PRZETWARZANIE DANYCH OSOBOWYCH W CELACH NAUKOWYCH

Dane pacjenta (nalepka) .......cccccooeieerieneeeereee e

Administratorem Pani/Pana danych osobowych jest Instytut ,,Centrum Zdrowia Matki Polki” z siedzibg w todzi.
Szczegdtowe informacje dotyczace przetwarzania Pani/Pana danych osobowych, w tym przystugujgce prawa,
zawarte sy w ,, Informacji dotyczacej przetwarzania danych osobowych pacjentéw” Dokument dostepny jest na
stronie www.iczmp.edu.pl oraz na tablicy informacyjnej w Klinice.

Wyrazam petng, $wiadomg i dobrowolng zgode na przetwarzanie nastepujacych danych osobowych
moich/mojego dziecka/osoby pozostajacej pod mojg opieka prawng*:

(zakres danych okresla badacz)
do celéow opracowan statystycznych, epidemiologicznych, naukowych i dydaktycznych z
mozliwoscig ich opublikowania przy zachowaniu petnej anonimowosci uniemozliwiajacej identyfikacje osoby
oraz przy zachowaniu przepiséw dotyczacych ochrony danych osobowych, w szczegdlnosci przepisdéw
ogdlnego rozporzadzenia o ochronie danych osobowych (RODO).

O TAK O NIE

Wyrazam petng, $wiadomg i dobrowolng zgode na wykonanie i wykorzystanie wykonanych u mnie/mojego
dziecka/osoby pozostajgcej pod mojg opiekg prawng* zdjec¢ fotograficznych do celéw dydaktycznych i
naukowych, z mozliwoscig ich opublikowania, pod warunkiem dokonania przestonie¢ uniemozliwiajgcych
rozpoznanie osoby fotografowanej oraz przy zachowaniu przepiséw dotyczacych ochrony danych osobowych,
w szczegdlnosci przepiséw ogdlnego rozporzadzenia o ochronie danych osobowych (RODO).

O TAK O NIE

Wyrazam petng, $wiadomg i dobrowolng zgode na przetwarzanie moich danych osobowych podanych do
kontaktu w celu przeprowadzenia przysztych badan naukowych w Klinice/Poradni:

(nazwa Kliniki/Poradni)

Dane do kontaktu: nrtel. ....ccccooveiieiiiiiiee e i/lub adres e-mail .........oooovviiiiiir e
O TAK O NIE
Miejscowosc i data Czytelny podpis pacjenta powyzej 16 rz.

) . Data i podpis osoby uzyskujgcej zgode
* niepotrzebne skresfic
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O zaznaczyc krzyZykiem wilasciwe okienko

Wersja elektroniczna dokumentu. Podpis Dyrektora na oryginale.
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