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FORMULARZ ŚWIADOMEJ ZGODY NA UDZIAŁ W BADANIU

z dn. ……………………………
Tytuł badania: ……………………………………………………………………………………………………………………………………
Kierownik projektu: ………………………………………………………………………………………………………
Badacz: ……………………………………………………………………………………………………………………………
I. Oświadczenie Uczestnika Badania

Oświadczam, że:

Zostałam/em poinformowana/y przez …………………………………………………………………… o planowanym badaniu, w tym o jego istocie, znaczeniu, skutkach i ryzyku z nim związanym oraz otrzymałam/em, przeczytałam/em i zrozumiałam/em informację dla uczestnika badania, zwaną dalej „Informacją”.

Otrzymałam/em zadowalające odpowiedzi na wszystkie zadane przeze mnie pytania i rozumiem wszystkie przekazane mi informacje dotyczące tego badania medycznego.

Zostałam/em poinformowana/y, że udział w badaniu jest absolutnie dobrowolny.

Zostałam/em poinformowana/y, że mogę wycofać się z badania w dobrowolnym momencie, bez podania przyczyn, a moja decyzja nie pociągnie za sobą żadnych kar ani utraty praw, które mi przysługują z innych tytułów, w szczególności prawa do pomocy medycznej.

Zostałam/em poinformowana/y, że jeżeli w trakcie badania będę miała/miał jakieś pytania lub wątpliwości, mogę się z nimi zwracać do osób wskazanych w Informacji.

Poinformowałam/em prowadzącego badanie o znanych mi problemach z moim stanem zdrowia oraz lekach, które przyjmuję.

Zostałam/em poinformowany o warunkach ubezpieczenia związanego z udziałem w badaniu.
II. Zgodnie z art. 13 ust. 1 Ogólnego Rozporządzenia o Ochronie Danych (RODO) informujemy, że:
1)
administratorem danych osobowych Pacjentów jest Narodowy Instytut Geriatrii, Reumatologii i Rehabilitacji im. prof. dr hab. Eleonory Reicher, adres: ul. Spartańska 1, 02-637 Warszawa; 

2)
administrator wyznaczył Inspektora Ochrony Danych, z którym mogą się Państwo kontaktować w sprawach przetwarzania Państwa danych osobowych za pośrednictwem poczty elektronicznej: sekretariat.dyrektora@spartanska.pl lub pisemnie na adres określony w punkcie 1;
3)
administrator będzie przetwarzał Państwa dane osobowe na podstawie art. 9 ust. 2 lit. h) ustawy z dnia 10 maja 2018 r. o ochronie danych osobowych RODO oraz rozporządzenia Parlamentu Europy z 2016 r. w celu zapewnienia opieki zdrowotnej, co wynika z ustawy z dnia 6 listopada 2008 r. o prawach pacjenta i Rzeczniku Praw Pacjenta oraz ustawy z dnia 15 kwietnia 2011 r. o działalności leczniczej;

4)
dane osobowe mogą być udostępnione innym uprawnionym podmiotom, na podstawie przepisów prawa, a także na rzecz podmiotów, z którymi administrator zawarł umowę powierzenia przetwarzania danych w związku z realizacją usług na rzecz administratora (np. laboratorium zewnętrznym, kancelarią prawną, dostawcą oprogramowania, zewnętrznym audytorem, zleceniobiorcą świadczącym usługę z zakresu ochrony danych osobowych);

5)
administrator nie zamierza przekazywać Państwa danych osobowych do państwa trzeciego lub organizacji międzynarodowej;

6)
mają Państwo prawo uzyskać kopię swoich danych osobowych w siedzibie administratora. 

Dodatkowo zgodnie z art. 13 ust. 2 RODO informujemy, że:

1)
Państwa dane osobowe będą przechowywane przez okres wynikający z przepisów prawa, tj. z art. 29 ustawy z dnia 6 listopada 2008 r. o prawach pacjenta i Rzeczniku Praw Pacjenta; 

2)
przysługuje Państwu prawo dostępu do treści swoich danych, ich sprostowania i ich usunięcia lub ograniczenia przetwarzania, a także prawo do wniesienia skargi do organu nadzorczego;
3)
podanie danych osobowych jest dobrowolne, jednakże niezbędne do realizacji celów przeprowadzenia badania. Konsekwencją niepodania danych lub żądania usunięcia danych będzie nie włączenie Pani/Pana do badań;
4)
administrator nie podejmuje decyzji w sposób zautomatyzowany w oparciu o Państwa dane osobowe.
Wyrażam zgodę na udział w badaniu oraz wyrażam zgodę na przetwarzanie moich danych osobowych zgodnie z treścią niniejszego Formularza.
………………………………………………….
………….….…………………………………..

Data wpisana przez uczestnika
Podpis uczestnika

Imię i nazwisko uczestnika badania (czytelnie) ………………………………………………………………………………

……………………………………….……….
…………..….…………………………………..

Data wpisana przez osobę odbierającą zgodę
Podpis osoby odbierającej zgodę

Imię i nazwisko osoby odbierającej zgodę (czytelnie) …………………………………………………………………..
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