FORMULARZ SWIADOMEJ ZGODY NA ZASTOSOWANIE TERAPII LEKIEM
POZA WSKAZANIAMI REJESTRACYINYMI

Ja, nizej podpisana/y
................................................................................................................................................... (imie i nazwisko)
o$wiadczam, ze otrzymatam/em i zrozumiatam/em informacje dotyczace zastosowania leku:
............................................................................................. (nazwa leku) poza wskazaniami rejestracyjnymi
oraz otrzymatam/em wyczerpujgce i zadowalajgce odpowiedzi na wszystkie zadane przeze mnie
pytania.

Wyrazam dobrowolnie zgode na terapie lekiem poza wskazaniami rejestracyjnymi i jestem
Swiadoma/y, ze w kazdej chwili moge zaprzestaé dalszej czesci terapii. Po podpisaniu zgody na

terapie lekiem poza wskazaniami rejestracyjnymi oraz w przypadku dobrowolnego wycofania sie
z terapii nie zrzekam sie zadnych naleznych mi praw, w szczegélnosci prawa do pomocy medyczne;j.

Zostatam/em poinformowana/y, ze jezeli w trakcie terapii bede miata/miat jakie$ pytania lub
watpliwosci, moge sie z nimi zwraca¢ do oséb prowadzacych terapie.

Zostatam/em poinformowana/y, ze administratorem danych osobowych bedzie zaktad opieki
zdrowotnej, w ktérym bedzie prowadzona terapia lekiem poza wskazaniami rejestracyjnymi.

Otrzymatam/em kopie niniejszego formularza opatrzong podpisem i data.

Imie i nazwisko (drukowanymi IEErami) ..ottt s st s b et s e eaesaeeee

Podpis Pacientki/PaciE@Nta e ettt et sttt ee et e neanes

Data ztozenia podpisu (reKg PACIENTA) .ottt ettt e st st e e e st et saeene e eee

OSWIADCZENIE LEKARZA ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZASTOSOWANIE LEKU
POZA WSKAZANIAMI REJESTRACYIJNYMI

Oswiadczam, ze omédwitam/em zastosowanie leku poza wskazaniami rejestracyjnymi
z pacjentkg/pacjentem uzywajgc zrozumiatych, mozliwie prostych sformutowan, udzielitam/em
informacji dotyczacych natury i znaczenia terapii IEKIEM ......cccciiciieie e
(nazwa leku) poza wskazaniami rejestracyjnymi, omodwitam/em z pacjentka/pacjentem mozliwe
dziatania niepozadane, a takze udzielitam/em odpowiedzi na wszystkie zadane przez

pacjentke/pacjenta pytania.

Imie i nazwisko (drukowanymi IEEramIi) ...ttt e s sttt e s et e e s eae

Podpis i pieczatka 1EKArska e et sae e

Data ZtoZenia POAPISU et st st e e e e n e r et e e e e aaeeresreeee



Zgodnie z art. 13 ust. 1 Ogdélnego Rozporzadzenia o Ochronie Danych (RODO) informujemy, ze:

1)

2)

3)

4)

5)

6)

administratorem danych osobowych Pacjentéw jest Narodowy Instytut Geriatrii, Reumatologii
i Rehabilitacji im. prof. dr hab. Eleonory Reicher, adres: ul. Spartanska 1, 02-637 Warszawa;

administrator wyznaczyt Inspektora Ochrony Danych, z ktérym mogg sie Panstwo kontaktowac
w sprawach przetwarzania Panstwa danych osobowych za posrednictwem poczty elektroniczne;j:
kancelaria@spartanska.pl lub pisemnie na adres okreslony w punkcie 1;

administrator bedzie przetwarzat Panistwa dane osobowe na podstawie art. 9 ust. 2 lit. h) ustawy
z dnia 10 maja 2018 r. o ochronie danych osobowych RODO oraz rozporzadzenia 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 dziatalnosci leczniczej;

dane osobowe mogg by¢é udostepnione innym uprawnionym podmiotom, na podstawie przepisow
prawa, a takze na rzecz podmiotéw, z ktérymi administrator zawart umowe powierzenia
przetwarzania danych w zwigzku z realizacjg ustug na rzecz administratora (np. laboratorium
zewnetrznym, kancelarig prawng, dostawcg oprogramowania, zewnetrznym audytorem,
zleceniobiorcg $wiadczgcym ustuge z zakresu ochrony danych osobowych);

administrator nie zamierza przekazywac Panstwa danych osobowych do panstwa trzeciego lub
organizacji miedzynarodowej;

majg Panstwo prawo uzyskac kopie swoich danych osobowych w siedzibie administratora.

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

1)

2)

3)

4)

Panstwa dane osobowe beda przechowywane przez okres wynikajacy z przepisow prawa, tj.
z art. 29 ustawy z dnia 6 listopada 2008 r. o prawach pacjenta i Rzeczniku Praw Pacjenta;

przystuguje Panstwu prawo dostepu do tresci swoich danych, ich sprostowania i ich usuniecia lub
ograniczenia przetwarzania, a takze prawo do whniesienia skargi do organu nadzorczego;

podanie danych osobowych jest dobrowolne, jednakize niezbedne do realizacji celéw, t;j.
przeprowadzenia terapii. Konsekwencjg niepodania danych lub zgdania usuniecia danych bedzie
odmowa udzielenia swiadczen z zakresu opieki zdrowotnej;

administrator nie podejmuje decyzji w sposdb zautomatyzowany w oparciu o Paristwa dane
osobowe.

Wyrazam zgode na przetwarzanie moich danych osobowych zgodnie z trescia niniejszego
Formularza

Imie i nazwisko (drukowanymi IEEramIi) ...ttt e st e e e b et s et eae e

Podpis Pacientki/PaciE@Nta ettt et st s e r et et erenennes

Data ztozenia podpisu (rekg PACIENTA) .ottt st sttt et s e e neaaeeee


mailto:kancelaria@spartanska.pl

