ZARZADZENIE REKTORA
nr 285/WST/2021

z dnia 28.06.2021 r.
w sprawie powolania Komisji ds. Etyki Badan Naukowych

Na podstawie uchwaly nr 3/2021 Rady Naukowej Dyscypliny Nauk Medycznych
z dnia 16.06.2021 r. oraz w oparciu o zalecenia Rady Narodowego Centrum Nauki

zarzgdzam, co nastepuje:

§1
Powoluje¢ Komisje ds. Etyki Badan Naukowych, ktérej zadaniem jest opiniowanie zlozonych
wnioskéw o projekty badawcze dla wszystkich wydzialow i kierunkéw dzialajacych w

Wyzszej Szkole Technicznej w Katowicach oraz od podmiotéw zewnetrznych.

52
Regulamin Komisji ds. Etyki Badan Naukowych stanowi zalacznik do niniejszego
zarzadzenia.

§3
Sklad pierwszej komisji ds. etyki badan naukowych ustanawia Przewodniczacy Rady
Naukowej Dyscypliny Nauk Medycznych w porozumieniu z Rektorem.

§4

Zarzadzenie wchodzi w zycie z dniem podpisania.
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Zalgeznik do zarzadzenia Rektora nr 285/WST/2021 z dnia 28.06.2021 .
w sprawie powolania Komisji ds. Etyki Badan Naukowych

REGULAMIN KOMISJI DO SPRAW ETYKI BADAN NAUKOWYCH
WYZSZEJ SZKOLY TECHNICZNEJ W KATOWICACH
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Dziatalnos$¢ Komisji

1.

§1
Do gléwnych zadan Komisji nalezy:
a) opiniowanie projektéw badawczych zglaszanych w ramach grantéw
zewnetrznych
i innych konkursow
b) opiniowanie projektow realizowanych w ramach wspolpracy miedzynarodowej
c) opiniowanie projektéow  badawczych  zglaszanych Komisji  przez
zainteresowanych pracownikéw WST niezaleznie od formy zatrudnienia
1 osoby niebedace pracownikiem WST.
opiniowanie projektow, co do ktorych zostaly zgloszone zastrzezenia ze strony
studentéw lub pracownikow naukowych.
Komisja wydaje decyzje w zakresie nieinwazyjnych badan empirycznych z udzialem
ludzi, ktére nie prowadza do ingerencji w organizm badanego, w tym do pobierania
plynéw ustrojowych, podawania lekow i wszelkich substancji uznawanych
za szkodliwe lub zmieniajgce stan psychiczny (tzw. psychoaktywnych, w tym
alkoholu niezaleznie od dawek), itp.
Zakres dziatania Komisji nie pokrywa si¢ z zakresem dzialania Komisji Bioetycznej
przy Wyzszej Szkole Technicznej w Katowicach oraz Lokalnej Komisji Etyczne;
ds. Doswiadczen na Zwierzetach.
Za etyczng strong badan realizowanych na potrzeby prac dyplomowych (licencjackich,
inzynierskich, magisterskich, podyplomowych, doktorskich) i innych prac
empirycznych realizowanych na Wyzszej Szkole Technicznej, zwanej dalej WST,
nie bedagcych przedmiotem wniosku do Narodowego Centrum Nauki, odpowiada
opiekun naukowy, promotor lub prowadzacy zajecia.
Komisja moze na wniosek rozpatrzy¢ réwniez inne projekty badawcze, ktére zdaniem

wnioskodawcow wymagaja opinii o charakterze etycznym.



§2
Kadencja Komisji trwa 5 lat, liczac od dnia jej powolania przez Rade Dziedziny Nauk
Medycznych (RDNM).
Komisja liczy nie mniej niz 7 Czlonkéw. Czlonkowie Komisji reprezentuja rézne

dziedziny nauki.

§3
Czlonkéw Komisji, jej Przewodniczacego, Zastepce oraz Sekretarza rekomenduje
Rektorowi WST, Przewodniczacy Rady (Naukowej) Dyscypliny Nauk Medycznych.
Rektor w terminie 7 dni, liczac od dnia nastgpnego po dostarczeniu rekomendacji
przez Przewodniczacego RDNM zatwierdza ostateczny sktad komisji.
Na najblizszym posiedzeniu RDNM po dniu o ktérym mowa w § 2 ust. 3. RDNM
wydaje uchwale powolujaca komisje.
Czlonkowie Komisji sa odwolywani przed zakonczeniem kadencji przez RDNM
1 Rektora WST zwykla wigkszoscig gloséw podczas posiedzenia RDNM.
Komisja realizuje swoje zadania w sposéb bezstronny, poufny i przejrzysty.
W przypadku wystgpienia potencjalnego konfliktu intereséw ktoéregos z czlonkéw
Komisji
w odniesieniu do rozpatrywanego wniosku, obligatoryjnie zostaje on wylaczony
z procedowania nad dana sprawg. Czlonkowie Komisji sa zobowiazani do zachowania

w tajemnicy informacji uzyskanych w zwigzku z udzialem w pracach Komisji.

Opiniowanie przez komisje

]

§4
Whniosek w sprawie wydania opinii sklada osoba zainteresowana. Wniosek o opinie
moga zlozy¢ roéwniez wladze Uniwersytetu (Rektor lub wlasciwy Prorektor)
lub wydziatu (dziekan lub wlasciwy prodziekan).
Whnioskodawca kieruje wniosek do przewodniczacego Komisji w formie papierowej
oraz w formie elektronicznej (w jednym pliku w formacie pdf) na adres mailowy

bioetyka@wst.com.pl.



d)

Przewodniczacy, po zapoznaniu si¢ z dokumentacja, przekazuje ja do pozostatych
czlonkow komisji, w celu zapoznania si¢ z wnioskiem i przygotowania przez nich
opinii.

W przypadku stwierdzenia barku kompletnosci dokumentéw, niezaleznie od etapu
postepowania o0 wydanie opinii, Przewodniczacy zwraca sie do skladajacego wniosek
0 jego uzupelnienie w terminie 7 dni od otrzymania informacji o koniecznosci
uzupetnienia dokumentacji.

Komisja wydaje opini¢ w dwéch egzemplarzach w ciggu max. 4 tygodni od zlozenia
kompletnego wniosku

Czlonkowie Komisji prezentujg opinie, a Przewodniczacy po uwzglednieniu uwag
czlonkéw Komisji:

w przypadku opinii pozytywnych formuluje jednolita tres¢ opinii, ktéra nastepnie
podlega procedurze glosowania,

w przypadku opinii warunkowo pozytywnej Komisja formuluje jednolita tresé
warunkowej opinii pozytywnej oraz jej uzasadnienie, ktére nastepnie podlegaja
procedurze glosowania

w przypadku opinii negatywnych Komisja formutuje jednolita tresé¢ negatywnej opinii
oraz jej uzasadnienie, ktore nastepnie podlegajg procedurze glosowania,

w przypadku rozbieznych opinii decyzj¢ podejmuje Przewodniczacy.

§5
Kazdemu czlonkowi Komisji przystuguje w glosowaniu jeden glos, ktory oddaje
za przyjeciem lub za odrzuceniem opinii.
Rozpoczgcie badan, do ktérych majg zastosowanie przepisy Regulaminu, moze
nastgpi¢ po uzyskaniu opinii pozytywnej.
Komisja bezplatnie rozpatruje wniosek i wydaje opini¢ o badaniach realizowanych
na WST, rowniez wtedy, gdy wnioskodawcg jest pracownik WST, niezaleznie od
formy zatrudnienia.
W przypadkach opisanych w ust. 3. Czlonkom komisji zaangazowanym
W opiniowanie projektu nalezy si¢ wynagrodzenie zgodnie z przyjetym regulaminem

wynagradzania na WST.



5. Komisja pobiera oplaty (stanowiace koszty bezposrednie) za rozpatrzenie wniosku

1 wydanie opinii wylacznie od podmiotéw zewnetrznych w wysokosci:

a) badanie w ramach pracy licencjackiej — 200,00 z} brutto

b) badanie w ramach pracy magisterskiej - 300,00 zt brutto

¢) badanie w ramach przewodu doktorskiego — 400,00 zt brutto

d) badanie w ramach postgpowania habilitacyjnego, ubiegania sie o tytul

Profesora — 700,00 zI brutto

€) badanie ze srodkdéw pochodzgcym z grantéw — 1500 zt brutto

f) inne badania — 700,00 z! brutto
Do wniosku, o ktéorym mowa w ust. 1, zalacza si¢ potwierdzenie uiszczenia oplaty,
o ktérej mowa w ust. 5. Oplaty sa uiszczane na rachunek bankowy WST wskazany
przez Komisje.
Do oplat, o ktérych mowa w ust. 5 naliczane sg koszty posrednie, ktérych wartoéé
stanowi 25% kosztéw bezposrednich.
W przypadkach opisanych w wust. 5. Czlonkom komisji zaangazowanym
W opiniowanie projektu nalezy si¢ wynagrodzenie zgodnie z przyjetym regulaminem
wynagradzania na WST.
. Wyplaty wynagrodzen dla cztonkéw Komisji sporzadzajacych opinie dokonuje si¢ na
podstawie umoéw zlecenia oraz rachunkéw, ktére potwierdza przewodniczacy
Komisji. Dokumenty sa sporzadzane na podstawie aktualnie obowiazujacych wzoréw

na WST.

Tryb Pracy Komisji

§6

. Posiedzenia komisji odbywajg sie¢ zgodnie z terminarzem przedstawionym
przez Przewodniczacego Rady na poczatku roku akademickiego.

- W sytuacji, gdy terminarz posiedzenn Rady nie zostanie przedstawiony, posiedzenia
Rady sa zwolywane wedhlug potrzeb.

Komisja obraduje raz w miesigcu, o ile wptyna wnioski, o ktérych mowa w § 3 ust. 1.



Posiedzenia komisji mogg odbywac si¢ stacjonarnie, w budynkach Wyzszej Szkoly

Technicznej lub przy wykorzystaniu narzedzi technicznych umozliwiajacych ich

prowadzenie na odleglos¢ z jednoczesnym przekazem dzwigku i obrazu.

. Na  posiedzeniach Komisji rozpatrywane sa  wnioski, ktére wplyna

do przewodniczgcego Komisji na co najmniej dwa tygodnie przed jej planowanym

posiedzeniem.

. Po rozpatrzeniu wniosku Komisja wydaje opinie:

a) negatywng — w przypadku stwierdzenia niezgodnosci z normami etycznymi
(opinia taka wymaga zwiezlego pisemnego uzasadnienia),

b) pozytywng — potwierdzajaca zgodno$¢ procedur z przyjetymi normami
etycznymi (opinia ta nie wymaga uzasadnienia).

. Komisja podejmuje uchwaly oraz zatwierdza opinie w trybie jawnym glosowania

zwykla wigkszoscig gloséw przy obecnosci co najmniej polowy czlonkéw Komisiji,

w tym Przewodniczacego lub Wiceprzewodniczacego.

W uzasadnionych przypadkach, Przewodniczacy zarzadza utajnienie glosowania,

z inicjatywny wilasnej lub Czlonka Komisji.

§7

Obstuge administracyjng i techniczna Komisji zapewnia Wyzsza Szkola Techniczna

w Katowicach pokrywajac z wlasnych srodkéw wydatki zwigzane z jej dzialalnoscia.

Przepisy koncowe

§8

Integralng czes$¢ Regulaminu stanowia:

a) Zalgcznik nr 1 — Podstawowe zasady etyki badan naukowych

b) Zalgcznik nr 2 — Wzér wniosku do Komisji ds. Etyki Badan Naukowych Wyzszej

Szkoly Technicznej w Katowicach.



Zalacznik Nr 1
do Regulaminu Komisji
ds. Etyki Badan Naukowych

PODSTAWOWE ZASADY ETYKI PROWADZENIA BADAN
NAUKOWYCH

Podstawowe zasady etyki prowadzenia badann naukowych na Wyzszej Szkole
Technicznej w Katowicach maja zastosowanie do nieinwazyjnych badan
empirycznych z udzialem ludzi, ktére nie prowadza do ingerencji w organizm
badanego, w tym przerwania cigglosci tkanek, pobierania pltynéw ustrojowych,
podawania lekéw, suplementow diety i wszelkich substancji uznawanych za
szkodliwe lub zmieniajace stan psychiczny.

Badanie nie powinno prowadzi¢ do trwalego obnizenia nastroju lub narazaé
uczestnikdw na stres o nasileniu potencjalnie szkodliwym dla ich zdrowia
psychicznego.

Pozyskiwanie badanych nie moze by¢ oparte wylacznie na motywacji materialne;.

Nie wolno stosowa¢ zadnych form nacisku wzgledem badanego, niezaleznie od etapu
badania.

Kierownik badania, gléwny badacz zobowigzujg si¢ przedstawié liste osrodkéw,
w ktorych bedzie prowadzone badanie, na ktérym znajdzie si¢ informacja o petnej
nazwie osrodka, kierowniku jednostki wraz z jego podpisem. W przypadku badan
wieloosrodkowych mozliwe jest przedstawienie osrodkéw uczestniczacych w badaniu
na jednej liscie.

W przypadku grupowych badan anonimowych o charakterze ankietowym itp. nie ma
koniecznosci uzyskiwania indywidualnej zgody na udzial w badaniu. Wéwczas
stosowane narzedzia badawcze nie moga zawiera¢ tzw. pytan wrazliwych oraz
spelnione sa inne warunki, np. zgoda wladz instytucji.

Przed przystgpieniem do badania, uczestnik badania powinien zostaé poinformowany
o celu wykonywanego =zadania i stosowanych procedurach. W sytuacjach,

kiedy ze wzglgdu na rodzaj badania informacji takich nie mozna udzieli¢ przed
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ukonczeniem badania, kierownik badania, gléwny badacz obligatoryjnie informuje
uczestnika badania, ze wszelkie wyjasnienia uzyska po ukoficzeniu badania.
Kierownik badania, gléwny badacz jest zobowiazany poinformowaé osobe badang
o mozliwodci rezygnacji z udzialu w badaniu w kazdym momencie, bez podawania
przyczyn i bez zadnych konsekwencji.

Kierownik badania, giéwny badacz jest $wiadomy tresci przepisoéw okreslajacych
uzyskanie zgody na udzial w badaniu maloletniego, osoby calkowicie
ubezwlasnowolnionej, uczestnika, ktory ma petng zdolnosé¢ do czynnosci prawnych,
lecz nie jest w stanie z rozeznaniem wypowiedzie¢ opinii w sprawie swego
uczestnictwa, w przypadku, gdy przedstawiciel ustawowy odmawia zgody na udzial
chorego.

Badania powinny by¢ przeprowadzone z zachowaniem zasady pelnej anonimowosci.
Kierownik badania jest zobligowany poinformowaé o tym uczestnika badania przed
przystapieniem do zbierania danych. Zadne informacje udzielone przez badanego
nie moga by¢ udostepnione osobom trzecim poza wykonawcami danego projektu.
Jesli zaistnialaby taka konieczno$é, badany winien by¢ o niej poinformowany przed
udzieleniem pisemnej zgody na udzial w badaniu.

Kierownik badania, gléwny badacz jest odpowiedzialny by wszelkie dane uzyskane
w trakcie badania, w tym dokumentacja Zrodlowa badania byly nalezycie
zabezpieczone przed dostepem o0sOb trzecich, celem wyeliminowania mozliwosci
powigzania danych empirycznych z danymi osobowymi uczestnika badania.

Zlecajac wykonanie badania innym osobom (placéwkom), badacz przedstawia
we wniosku skladanym Komisji do opiniowania pelmg procedur¢ badawcza,
ktora bedzie stosowana w trakcie badania. Badacz ma woéwczas obowiazek
nadzorowania, czy realizacja badan odbywa sie¢ zgodnie z procedura zawarta
we wniosku przedlozonym Komisji do opiniowania.

Osoba stosujgca w badaniach testy, kwestionariusze lub inne metody badawcze,
respektuje prawa autorskie i wydawnicze i zobowiazuje si¢ przedstawi¢ komisji
ds. etyki badan naukowych stosowne licencje na ich wykorzystanie.

Kazdy czlonek zespoln badawczego jest $wiadomy przestrzegania postanowien

zawartych m.in. w ,, Kodeksie etyki pracownika naukowego™ przyjetym na 141. sesji



w dniu 25 czerwca 2020 r., w ,,.Deklaracji Helsinskiej”, ,.,Karcie Praw Podstawowych
Unii Europejskiej”, ,,Konwencji o Prawach Czlowieka i Biomedycynie Rady Europy”

oraz orzecznictwie krajowych i migdzynarodowych organéw sagdowniczych.



Zalacznik Nr 2
do Regulaminu Komisji
ds. Etyki Badan Naukowych

data WOWIE (oo 15 vinimen vinss

podpis osoby przyjmujgcej... ... ... ...............
Piecz¢¢ nagléwkowa jednostki zglaszajacej

Whiosek do Komisji ds. Etyki Badai Naukowych przy Wyiszej Szkole
Technicznej w Katowicach
W sprawie wyrazenia zgody na przeprowadzenie badania

1. Tytul badania:

2. Dane Kierownika badania
a) imi¢ i nazwisko-
b) kwalifikacje zawodowe i naukowe-

) miejsce pracy-

3. Dane Czlonkéw zespotu badawczego uczestniczacych w projekcie badawczym
a) imie i nazwisko-
b) kwalifikacje zawodowe i naukowe-

¢) zakres czynnosci w badaniu-

4. Przewidywany czas prowadzenia badania:

10



- ilo$¢ miesigcy-

Oswiadczam, Ze zlozony wniosek jest*:

a) badaniem w ramach pracy licencjackie;j

b) badaniem w ramach pracy magisterskiej

¢) badaniem w ramach przewodu doktorskiego

d) badaniem w ramach postgpowania habilitacyjnego, ubiegania si¢ o tytut Profesora
e) badaniem ze $rodkéw pochodzacym z grantéw

f) innym badaniem

* zaznaczy¢ wilasciwe

Zespol badawczy o$wiadcza, ze podezas badania i po jego zakoniczeniu dostarczy

Komisji przynajmniej raz w kwartale:
- wszystkie zmiany w protokole majace wplyw na przebieg oraz ocene badania

- zawiadomienie o przyczynach przedwczesnego zakonczenia badania

- raport koncowy z badania — po zakonczeniu badania

11
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PROTOKOL BADANIA
Tytul badania:
1. Charakter badan*
a) eksperymentalne; b) kwestionariuszowe; ¢) kliniczne; d) mieszane

*zaznaczy¢ wlasciwe

2. Cel projektu badawczego

3. Etyka: ogélne rozwazania etyczne odnoszace si¢ do badania (zapewnienie warunkéw
sprzyjajgcych  poszanowaniu  godnosci, intymnosci, prywatno$ci uczestnikéw badan,
szczegdlnie gdy dotyczy to grup szczegdlnie narazonych na wykorzystanie — maloletni,
cigzarne, osoby ubezwlasnowolnione; zgodnosciq prowadzenia badan z wymogami i
zasadami  rzetelnoSci naukowej, zapewnieniem prawidlowego zabezpieczenia danych

uczestnikdw badania z uwzglednieniem anonimizacji danych, poufnoscig).

4. Opis badanej grupy, rekrutacji, kryteriéw wlgczenia i wylaczenia, metod i procedury

badawczej

a) Osoby badane:
e grupy wiekowe-
e plec-
e grupy uczestnikow badania:
-kryteria wlgczenia
-kryteria wylaczenia

e planowana liczba uczestnikow badania:

12



b) Informacje dla os6b badanych przed procedura badawcza:

¢) Informacje dla 0sé6b badanych po zakonczeniu procedury badawczej:

d) Stosowane metody badawcze:

e) Opis procedury badawczej:

f) Zalaczniki, np. ankieta:

5. Dodatkowe uzasadnienie dla komisji

6. Streszczenie protokolu badania (maksymalnie 700 slow)

7. Informacja dla pacjenta (maksymalnie 1 strona Ad4)- stanowi zalgcznik do protokolu

badania

8. Formularz ,,Swiadomej Zgody Pacjenta” z klauzulg o ,,Ochronie Danych

Osobowych”- stanowi zalgcznik do protokotu badania

9. Kserokopia polisy ubezpieczeniowej OC lekarza lub lekarza nadzorujacego badanie

(jesli dotyczy)- stanowi zalgcznik do protokotu badania

10. Kserokopia polisy ubezpieczeniowej osrodka, w ktérym bedzie prowadzone

badanie - stanowi zalgcznik do protokolu badania

13



11. Lista osrodkéw uczestniczacych w badaniu- stanowi zalgcznik do protokotu

badania

12. Potwierdzenie dokonania platnosci- stanowi zalgcznik do protokotu badania

........................................................................................................

pieczgtka i podpis kierownika Jednostki  pieczatka i podpis Kierownika i Gléwnego
badacza (jesli dotyczy)

14



INFORMACJA DLA PACJENTA

Tytul badania:

Szanowny Pacjencie,
Warunkiem przeprowadzenia badania jest zgoda oséb bioracych w nim udziat oraz zlozenie

stosownych oswiadczen. Prosimy o wyrazenie zgody na udzial w badaniu.

Nalezy wskaza¢ cel badania,
Jego aspekt praktyczny
Okresli utylitarny aspekt badar

Jednoczes$nie zapewniamy, ze w kazdej chwili istnieje mozliwo$¢ odmowy dalszego
uczestnictwa w badaniu bez podania przyczyny oraz bez konsekwencji co do sposobu

dalszego leczenia.

W przypadku pytan i watpliwosci zwiazanych z przedstawionym powyzej badaniem, prosimy

o kontakt z:

Imig i nazwisko Kierownika
badania/Gléwnego badacza*

Telefon kontaktowy do Kierownika badania/
Glownego badacza*

Adres e-mail Kierownika badania/Glownego
badacza*

*niepotrzebne skresli¢

15




Formularz ,,éwiadomej Zgody Pacjenta” z klauzula
0 ,,Ochronie Danych Osobowych”
do badan realizowanych w ramach projektu:

Tytul badania:

SR | POOPIREIIR S alpectodiomomymlpsn s i S o orslin b b By i S b T 8,
imie i nazwisko pacjenta

oswiadczam, ze

Przeczytalem i zrozumialem informacje dotyczace opisanego eksperymentu badawczego oraz

otrzymalem wyczerpujace, satysfakcjonujace mnie odpowiedzi na zadane pytania.

Wyrazam dobrowolnie zgode na udzial w tym eksperymencie badawczym i jestem
Swiadomy/a faktu, iz w kazdej chwili moge wycofaé¢ zgode na udzial w dalszej czesci badan

bez podania przyczyny. Przez podpisanie zgody nie zrzekam si¢ zadnych naleznych mi praw.
Otrzymalem/-am kopi¢ niniejszego formularza opatrzona podpisem i data.

Zostalem(am) poinformowany(a) przez lekarza o istocie choroby i mozliwosciach

jej leczenia.

Zapewniam, iz przekazalem wszystkie i prawdziwe informacje o przebytych, leczonych
i nieleczonych dolegliwosciach, schorzeniach i chorobach, przyjmowanych lekach,
wiadomych mi uczuleniach i alergiach, o zabiegach i operacjach, ktérym zostalem poddany/a
w przeszlosci oraz o dolegliwosciach, schorzeniach i chorobach czlonkéw mojej najblizszej

rodziny.

Potwierdzam i zapewniam, ze skladam niniejsze o$wiadczenie swiadomie i swobodnie tak,
co do powzigcia decyzji, jak i wyrazenia woli, nie bedac wprowadzonym w blad przez
kogokolwiek, nie dzialajac pod wplywem bledu wywolanego przez kogokolwiek oraz ze nie

wykorzystano przy skladaniu tego oswiadczenia mego stanu zdrowia, polozenia, niedolestwa
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lub niedoswiadczenia.

Zgadzam si¢ na dopuszczenie do obserwacji zabiegu wykonywanego na mnie o0séb
szkolacych si¢ oraz na dokonywanie dokumentacji fotograficznej i/lub video. W czasie
rozmowy osobg pozyskujgca zgodg uzyskalem(am) odpowiedZ na wszystkie zadane przeze
mnie pytania, ktore dotyczyly stanu zdrowia, mozliwych do zastosowania w moim
przypadku metod leczenia, takze zachowawczego, oraz postepowania w okresie
pooperacyjnym. Informacja udzielona przez osobg uzyskujaca zgode byla dla mnie jasna

1 zZrozumiala.

Wyrazam zgode, aby dla kontroli poprawnosci wykonania badania, przedstawiciele
krajowych instytucji nadzorujacych badanie, mieli wglad w moje dane osobowe oraz
dokumentacj¢ medyczng (dane dotyczace mego stanu zdrowia) pod warunkiem, ze sa oni
zwigzani z badaniem. Zostalem poinformowany/a, ze administratorem danych bedzie zaklad
opieki zdrowotnej, w ktérym prowadzone jest badanie. Podpisujac ten dokument
oswiadczam, ze swoje dane udostepniam dobrowolnie. Potwierdzam, ze zostalem/-am
poinformowana o sposobie przetwarzania danych, o prawie wgladu do nich, zlozenia
wniosku o ich sprostowanie, weryfikowanie ich z moja dokumentacja medyczna oraz, ze

dane te sg zbierane jedynie w celu naukowej analizy.

Ponadto wyrazam zgode na przetwarzanie w powyzszym badaniu moich danych osobowych
zgodnie z obowigzujacym w Polsce prawem (Ustawa o Ochronie Danych Osobowych

2 29.08.1997).

W zwigzku z wyrazeniem zgody na udzial w eksperymencie naukowym zgadzam sie na
zamieszczenie moich anonimowych danych w raportach z realizacji projektu. Moje
anonimowe dane moga by¢ réwniez wykorzystane do publikacji uzyskanych wynikow w

czasopismach o zasigegu krajowym oraz migdzynarodowym.
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Zostalam poinformowany/-a, iz w przypadku wycofania zgody na udzial w badaniu
zgromadzone do tej pory dane moga zosta¢ wykorzystane i przetwarzane jako cze$¢ bazy

danych badania.

Pacjent:

..................................................................................................................................

imig i nazwisko (drukowanymi literami) data i wlasnoreczny podpis

pacjenta

Oswiadczam, ze omowilem przedstawione badanie z pacjentem/ka/zdrowym ochotnikiem*
uzywajgc zrozumialych, mozliwie prostych sformulowan oraz udzielilem wyjasnien
dotyczacych istoty i znaczenia badania.

Osoba uzyskujaca zgode na badanie:

..........................................................................

imie i nazwisko (drukowanymi literami) data i wlasnoreczny podpis
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INFORMACJA DOTYCZACA PRZETWARZANIA DANYCH OSOBOWYCH
W ZWIAZKU Z UDZIELANIEM SWIADCZEN ZDROWOTNYCH
W celu wypelnienia obowigzku informacyjnego zgodnie z art. 13 i 14 ogblnego
rozporzadzenia

0 ochronie danych osobowych informujemy, ze:

1. Zgodnie z art. 13 ust. 1 i ust. 2 Rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE)
2016/679 z dnia 27 kwietnia 2016 r. w sprawie ochrony o0séb fizycznych w zwiazku z
przetwarzaniem danych osobowych i w sprawie swobodnego przeplywu takich danych
oraz (ogdlne rozporzadzenie o ochronie danych - RODO) (Dz. Urz. UE L 2016 Nr 119,
s.1) informuje, Ze:

2. Nazwa Osrodka powolal Inspektora Ochrony Danych, z ktérym mozna kontaktowa¢ sie na

adres e-mail: wstawié¢ adres e-mail.

4. Pani/Pana dane osobowe przetwarzane bedg w celu prowadzonych badan, na podstawie
Art. 6 ust. 1 lit. a, b, ¢, d, e, f lub Art.9 ust.1 lit. a, b, ¢, d, h, i, j - ogélnego rozporzadzenia
o ochronie danych osobowych z dnia 27 kwietnia 2016 roku.

5. Dane osobowe zglaszajacego si¢ do badan pozyskane zostaly bezposrednio od osoby
zglaszajacej si¢ do i przetwarzane beda w celu przewidzianym w Regulaminie
przeprowadzanych badan, oraz przewidziany w przepisach szczegélnych, na podstawie:
dla danych zwyklych oraz wyrokéw z art. 6 ust 1 pkt. a) — f), lub dla danych szczegélnych
kategorii z art. 9 ust. 2 pkt. a —j).

6. Odbiorcami Pana/Pani danych osobowych beda pracownicy Wydzialhu Prawa i
Administracji Uniwersytetu £.6dzkiego oraz inne podmioty upowaznione.

7. Pana/Pani dane osobowe przechowywane beda zgodnie z Rozporzadzeniem Prezesa Rady
Ministrow z dnia 18 stycznia 2011 r. w sprawie instrukcji kancelaryjnej, jednolitych
rzeczowych wykazoéw akt oraz instrukcji w sprawie organizacji i zakresu dzialania
archiwdéw zakladowych (Dz. U. 2011 nr 14 poz. 67), nie duzej niz 5 lat.

8. Posiada Pani/Pan prawo do: zadania od administratora dostgpu do danych osobowych
prawo do ich sprostowania, usunigcia lub ograniczenia przetwarzania, prawo do wniesienia
sprzeciwu wobec przetwarzania, prawo do przenoszenia danych oraz prawo do cofniecia

zgody.
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9. Z przyczyn zwigzanych z Pani/Pana szczegdlna sytuacjg przyshuguje Pani/Panu prawo
whiesienia sprzeciwu przeciwko przetwarzaniu danych, poniewaz jest Pan/Pani
uprawniona do wniesienia sprzeciwu, gdy przetwarzane dane wykorzystywane sa do celow
innych niz wskazane lub wynika to z przepiséw szczegélnych.

10. W dowolnym momencie ma Pan/Pani prawo cofna¢ udzielona zgode, co pozostanie
jednak bez wplywu na zgodno$¢ z prawem przetwarzania, ktorego dokonano na podstawie
zgody przed jej cofnigciem.

I1. Ma Pan/Pani prawo wniesienia skargi do organu nadzoru, gdy uzna Pani/Pan, iz
przetwarzanie danych osobowych narusza przepisy.

12. Podanie przez Pana/Paniag danych osobowych jest dobrowolne. Brak podania
poszezegdlnych danych niezbgdnych do wykonywania badania, moze nie pozwoli¢ na
uczestnictwo Pani/Pana w procesie badawczym.

13. Dane osobowe nie bedg przetwarzane w sposob zautomatyzowany, w tym réwniez w

formie profilowania.

Lista oSrodkéw uczestniczacych w badaniu:

Tytul badania:

Badania przewidziane niniejszym projektem beda realizowane w:

Pelna nazwa ofrodka badawcezego

Adres osrodka badawezego L

Pieczatka i podpis Kierownika Osrodka ...
badawczego

W przypadku wigkszej ilosci osrodkéw biorgcych udziat w badaniu, nalezy powielié DPOwWyzszq
tabele.
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