Klinika Gastroenterologii i Zywienia Dzieci Warszawskiego Uniwersytetu Medycznego

SWIADOMA ZGODA RODZICOW/OPIEKUNOW PRAWNYCH DZIECKA

biorgcego udziat w badaniu klinicznym pt.

»Wplyw pozycji ciala na model defekacji ocenianej przy uzyciu manometrii

anorektalnej wysokiej rozdzielczosci u dzieci”

Ja  nize]  POAPISANY(Q)....ccoriiriieriierierieriieriiereeseeseesresereseesaesaesaesreesenennees oswiadczam,  ze
przeczytatem/am i zrozumiatem/am powyzsze informacje dotyczace opisanego badania klinicznego
oraz otrzymalem/am wyczerpujace, satysfakcjonujace mnie odpowiedzi na zadane pytania. Wyrazam
dobrowolng zgod¢ na udziat w tym badaniu klinicznym mojego dziecka (imi¢ i nazwisko)
i jestem $wiadoma/y faktu, ze w kazdej chwili moge wycofa¢ zgode na udziat w dalszej czesci badania
klinicznego bez podania przyczyny. Przez podpisanie zgody na udzial w badaniu nie zrzekam sig¢
zadnych naleznych mi praw. Otrzymam kopi¢ niniejszego formularza opatrzong podpisem i datg.

Wyrazam zgodg, by dla kontroli poprawnosci wykonania badania klinicznego przedstawiciele
krajowych, zagranicznych lub migdzynarodowych instytucji nadzorujacych badanie, mieli wglad w
dane osobowe mojego dziecka oraz dokumentacj¢ medyczng (dane dotyczace stanu zdrowia dziecka)
pod warunkiem, Ze sg oni zwigzani z badaniem.

Przez  podpisanie  tego  dokumentu  potwierdzam  rowniez, ze  zostalem/zostalam
poinformowany/poinformowana o sposobie przetwarzania danych z badania i Ze dane te begda
weryfikowane przez ich poréwnanie z dokumentacja medyczna dziecka oraz ze dane te sg zbierane
jedynie w celu naukowej analizy badania.

Wyrazam zgodg¢ na przetwarzanie danych w tym badaniu zgodnie z obowigzujagcym w Polsce prawem
(Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/679 z dnia 27 kwietnia 2016 r. w sprawie
ochrony o0sob fizycznych w zwigzku z przetwarzaniem danych osobowych i w sprawie swobodnego
przeplywu takich danych oraz uchylenia dyrektywy 95/46/WE). Zgadzam si¢ na przekazanie
anonimowych danych mojego dziecka do innych krajow, zarowno w obrebie Europy jak i poza nia.

Dane analizowane przez odno$nie wtadze, reprezentantoéw Ministerstwa Zdrowia, agencje rzadowe oraz
Komisje Bioetyczne dostgpne beda jedynie w postaci anonimowej. Zostatem/zostatam
poinformowany/poinformowana, iz w przypadku wycofania zgody na udziat w badaniu zgromadzone
do tej pory dane mogg zosta¢ wykorzystane i przetwarzane jako cz¢$¢ bazy danych badania.

Zgodnie z art. 13 ogolnego rozporzadzenia o ochronie danych osobowych z dnia 27 kwietnia 2016 1.:

1. Administratorem Pani/Pana dziecka danych osobowych jest Klinika Gastroenterologii i
Zywienia Dzieci Warszawskiego Uniwersytetu Medycznego z siedzibg w Warszawie, ul.
Zwirki i Wigury 63A.

2. Inspektorem Ochrony Danych w Klinice Gastroenterologii i i Zywienia Dzieci Warszawskiego
Uniwersytetu Medycznego jest Marcin Banasiuk, nr tel. 22317 94 63, adres email
marcin.banasiuk@wum.edu.pl. Pani/Pana dziecka dane osobowe przetwarzane beda w celu
realizacji badania klinicznego ,,Wplyw pozycji ciata na model defekacji ocenianej przy uzyciu
manometrii anorektalnej wysokiej rozdzielczo$ci u dzieci” na podstawie art. 9 ust. 2 lit. a
og6lnego rozporzadzenia o ochronie danych osobowych z dnia 27 kwietnia 2016 .,

3. Pani/Pana dziecka dane osobowe moga by¢ ujawniane wylacznie:
1) osobom upowaznionym u administratora do przetwarzania danych osobowych,

2) podmiotom przetwarzajagcym na mocy umowy powierzenia,
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3) przedstawicielom krajowych, zagranicznych lub migdzynarodowych instytucji
nadzorujacych badanie kliniczne po spelnieniu warunkéw okreslonych w Rozdziale V
ogo6lnego rozporzadzenia o ochronie danych osobowych z dnia 27 kwietnia 2016 .,

4) innym podmiotom upowaznionym na podstawie przepisow prawa,

4. Pani/Pana dziecka dane osobowe przechowywane beda wyltacznie przez okres wymagany przez
obowigzujace przepisy prawa,

5. posiada Pani/Pan prawo dostgpu do tresci danych swojego dziecka, prawo do ich sprostowania,
usunigcia, ograniczenia przetwarzania, prawo do przenoszenia danych, prawo do wniesienia
sprzeciwu i prawo do cofnigcia zgody w dowolnym momencie,

6. posiada Pani/Pan prawo wniesienia skargi do Urzedu Ochrony Danych Osobowych,
gdy wuzasadnione jest, ze Pani/Pana dziecka dane osobowe przetwarzane s3
przez administratora niezgodnie z ogdlnym rozporzadzeniem o ochronie danych osobowych z
dnia 27 kwietnia 2016 r.,

7. podanie danych osobowych jest dobrowolne,

decyzje nie bgda podejmowane w sposob zautomatyzowany, nie bgdzie Pana/Pani dziecko
podlegato profilowaniu.

Rodzic/opiekun prawny:

Imig i nazwisko (drukowanymi literami) Podpis Data ztozenia podpisu

Imig i nazwisko (drukowanymi literami) Podpis Data ztozenia podpisu

Oswiadczam, ze omowitem/omowitam przedstawione badanie z rodzicem/opiekunem prawnym
pacjenta/pacjentki uzywajac zrozumiatych, mozliwie prostych sformutowan oraz
udzielitem/udzielitam informacji dotyczacych natury i znaczenia badania.

Osoba uzyskujaca zgode na badanie

Imig i nazwisko (drukowanymi literami) Podpis Data ztozenia podpisu
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