Wersja 1 z dnia 5.07.2016

Klinika Gastroenterologii i Zywienia Dzieci

Warszawskiego Uniwersytetu Medycznego

SWIADOMA ZGODA RODZICOW NA UDZIAL DZIECKA W BADANIU
biorgcego udziat w badaniu klinicznym pt.

Co dzieci z nieswoistymi zapaleniami jelit wiedza o swojej chorobie

Ja NIZ€J POAPISANY(Q)..eueererereririeriiertiereeseesteesteeseesreetesseaseessesssessaesseesssesssesseessesssennes os$wiadczam, ze
przeczytatem/am i zrozumiatlem/am powyzsze informacje dotyczace opisanego badania klinicznego
oraz otrzymatem/am wyczerpujace, satysfakcjonujace mnie odpowiedzi na zadane pytania. Wyrazam
dobrowolna zgod¢ na udzial w tym badaniu klinicznym mojego dziecka (imi¢ i nazwisko)
i jestem $wiadoma/y faktu, ze w
kazdej chwili moge wycofa¢ zgode na udzial w dalszej czgsci badania klinicznego bez podania
przyczyny. Przez podpisanie zgody na udzial w badaniu nie zrzekam si¢ zadnych naleznych mi praw.
Otrzymam kopi¢ niniejszego formularza opatrzong podpisem i data.

Wyrazam zgode, by dla kontroli poprawnosci wykonania badania klinicznego przedstawiciele
krajowych, zagranicznych lub mig¢dzynarodowych instytucji nadzorujacych badanie, mieli wglad w
moje dane osobowe oraz dokumentacje medyczng (dane dotyczace mego stanu zdrowia) pod
warunkiem, ze sg oni zwigzani z badaniem. Zostatem/zostalam poinformowany/poinformowana, ze
administratorem danych bedzie placéwka, w ktorej prowadzone jest badanie o tym, ze mam prawo
wgladu do moich danych i ich poprawiania oraz o tym, Ze sa one podawane dobrowolnie. Przez
podpisanie tego dokumentu potwierdzam rowniez, ze zostatem/zostatam
poinformowany/poinformowana o sposobie przetwarzania danych z badania i Ze dane te beda
weryfikowane przez ich poréwnanie z moja dokumentacjag medyczng oraz, ze dane te sg zbierane
jedynie w celu naukowej analizy badania.

Wyrazam zgode na przetwarzanie danych w tym badaniu zgodnie z obowigzujacym w Polsce prawem
(Ustawa o Ochronie Danych Osobowych z 29.08.1997). Zgadzam si¢ na przekazanie moich
anonimowych danych do innych krajow, zarowno w obrgbie Europy jak i poza nia.

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

Matka/Ojciec/Opiekun/Opiekunka Pacjenta/ki:

Imig i nazwisko (drukowanymi literami) Podpis Data ztozenia podpisu

Pacjent/ka:

Imig i nazwisko (drukowanymi literami) Podpis Data ztozenia podpisu
(reka pacjenta)

Oswiadczam, ze omowitem/omowitam przedstawione badanie z pacjentem/pacjentka uzywajac
zrozumiatych, mozliwie prostych sformutowan oraz udzielitem/udzielitam informacji dotyczacych
natury i znaczenia badania.

Osoba uzyskujaca zgodg na badanie

Imi¢ i nazwisko (drukowanymi literami) Podpis Data ztozenia podpisu



Formularz Swiadomej Zgody na badanie wersja 1 z dnia 5.07.2016
Klinika Gastroenterologii i Zywienia Dzieci

Warszawskiego Uniwersytetu Medycznego

SWIADOMA ZGODA PACJENTA >16 roku zycia
biorgcego udziat w badaniu klinicznym pt.

Co dzieci z nieswoistymi zapaleniami jelit wiedza o swojej chorobie

Ja 1NIZE] POAPISANY(Q)..eecuveiiiiieiiiiiiie ettt e ettt e eteeste e ebeeebeesbeessbeessbeeesseeereeesaesnseas oswiadczam, ze
przeczytalem/am i zrozumialem/am powyzsze informacje dotyczace opisanego badania klinicznego
oraz otrzymalem/am wyczerpujace, satysfakcjonujace mnie odpowiedzi na zadane pytania. Wyrazam
dobrowolnie zgod¢ na udziat w tym badaniu klinicznym 1 jestem $§wiadomy/$wiadoma faktu, iz w
kazdej chwili moge wycofa¢ zgode na udzial w dalszej czgéci badania klinicznego bez podania
przyczyny. Przez podpisanie zgody na udziat w badaniu nie zrzekam si¢ zadnych naleznych mi praw.
Otrzymam kopi¢ niniejszego formularza opatrzong podpisem i data.

Wyrazam zgode, by dla kontroli poprawnosci wykonania badania klinicznego przedstawiciele
krajowych, zagranicznych lub miedzynarodowych 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/zostalam poinformowany/poinformowana, ze
administratorem danych bedzie placowka, w ktorej prowadzone jest badanie o tym, ze mam prawo
wgladu do moich danych i ich poprawiania oraz o tym, ze sa one podawane dobrowolnie. Przez
podpisanie tego dokumentu potwierdzam rowniez, ze zostatem/zostatam
poinformowany/poinformowana o sposobie przetwarzania danych z badania i ze dane te beds
weryfikowane przez ich poréwnanie z moja dokumentacja medyczng oraz, ze dane te sg zbierane
jedynie w celu naukowej analizy badania.

Wyrazam zgode na przetwarzanie danych w tym badaniu zgodnie z obowiazujacym w Polsce prawem
(Ustawa o Ochronie Danych Osobowych z 29.08.1997). Zgadzam si¢ na przekazanie moich
anonimowych danych do innych krajow, zarowno w obrgbie Europy jak i poza nia.

Dane analizowane przez odno$nie wiladze, reprezentantow Ministerstwa Zdrowia, agencje rzadowe
oraz Komisje Bioetyczne dostepne begda jedynie w postaci anonimowej. Zostatem/zostatam
poinformowany/poinformowana, iz w przypadku wycofania zgody na udziat w badaniu zgromadzone
do tej pory dane moga zosta¢ wykorzystane i przetwarzane jako czg¢$¢ bazy danych badania.

Pacjent/ka:
Imi¢ i nazwisko (drukowanymi literami) Podpis Data ztozenia
podpisu

(reka pacjenta)

Oswiadczam, ze omowitem/omoéwitam przedstawione badanie z pacjentem/pacjentka uzywajac
zrozumiatych, mozliwie prostych sformutowan oraz udzielitem/udzielitam informacji dotyczacych
natury i znaczenia badania.

Osoba uzyskujaca zgodg¢ na badanie

Imie i nazwisko (drukowanymi literami) Podpis Data ztozenia

podpisu



Formularz Swiadomej Zgody na badanie wersja 1 z dnia 27.12.2016



