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SWIADOMA ZGODA PACJENTKI NA UDZIAE W BADANIU KLINICZNYM

PE37: Wieloosrodkowe badanie randomizowane dotyczace przesiewowego
oznaczania sFIt1/PIGF oraz indukcji porodu w celu zapobiegania wystapienia
stanu przedrzucawkowego w donoszonej cigzy.

Imie¢ i nazwisko

PESEL / data urodzenia Termin porodu

Adres e-mail Nr telefonu

Po uzyskaniu od lekarza odpowiedzi na wszystkie nurtujgce mnie pytania dotyczace mojego udziatu w ww.
badaniu klinicznym. Wyrazam zgode na swoj udziat w tym badaniu prowadzonym przez Zaktad Zdrowia
Prokreacyjnego CMKP, a odbywajacym sie w Centrum Medycznym ,,Zelazna” sp. z 0.0. adres: ul. Zelazna
90, 01-004 Warszawa.

Zostatam poinformowana, ze w kazdej chwili moge odstapi¢ od udziatu w ww. badaniu klinicznym
bez zadnych konsekwencji. Zostatam réwniez poinformowana, ze moj udziat w badaniu wigze si¢
Z nastepujacymi procedurami:

- zebranie wywiadu,

- pomiar ci$nienia tetniczego,

- pobranie krwi w celu oznaczenia wskaznika sFLT-1/PIGF,

- ocena mojego stanu psychicznego i satysfakcji za pomocg przeznaczonych do tego kwestionariuszy.

Rozumiem, ze w przypadku w ktorym wynik wskaznika sFLT-1/PLGF bedzie wysoki (tj. >90 centyla)
zostanie zaproponowana mi indukcja porodu po ukonczeniu 37 tygodnia cigzy. Poddanie si¢ indukcji porodu
jest dobrowolne. Brak zgody na indukcj¢ porodu nie oznacza wycofania z udziatu w badaniu. Jezeli nie wyraze
zgody na indukcje¢ porodu bede nadal uczestniczka badania na takiej samej zasadzie, jak osoby z wynikami
ponizej 90 centyla.

Wyrazam rowniez zgode¢ na kontakt ze mng w celu ewentualnego rozszerzenia badania lub udzialu w
projektach bedacych jego kontynuacja (w przypadku udziatu w rozszerzonym badaniu lub jego kontynuacji
konieczne bedzie udzielenie oddzielnej zgody na udziat w nim).

Dobrowolnie wyrazam zgod¢ na poddanie si¢ eksperymentowi medycznemu po zapoznaniu si¢ z informacjg
dla Pacjentki dotyczaca ww. badania.

Wyrazam zgode na wykorzystanie mojej dokumentacji medycznej do celow zwigzanych z wyzej
wymienionym badaniem.
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Klauzula zgody na przetwarzanie danych osobowych

Wyrazam zgode na przetwarzanie przez Centrum Medyczne Ksztatcenia Podyplomowego z siedzibg w Warszawie,
moich danych osobowych, w tym szczegdlnych kategorii danych o stanie zdrowia zawartych w formularzu $wiadome;j
zgody na udziat w badaniu klinicznym oraz w ankiecie na temat mojego stanu zdrowia w celu realizacji badania pt.:
»PE37: Wieloosrodkowe badanie randomizowane dotyczace przesiewowego oznaczania sFIt1/PIGF oraz
indukcji porodu w celu zapobiegania wystapienia stanu przedrzucawkowego w donoszonej ciazy”. Przyjmuje
do wiadomosci, ze dane szczegdlnych kategorii, w tym dane dotyczgce stanu zdrowia sg szczegdlnie chronione oraz
Swiadomie i wyraznie zgadzam si¢ na ich przetwarzanie Przyjmuje do wiadomosci, ze podanie danych i wyrazenie
zgody jest dobrowolne, a w przypadku nie wyrazenia zgody wskazany powyzej cel bedzie niemozliwy do
zrealizowania. Przyjmuje do wiadomosci, ze w kazdej chwili przystuguje mi prawo do wycofania zgody na
przetwarzanie moich danych osobowych. Cofniecie zgody bedzie jednoznaczne z cofnieciem zgody na udziat w
powyzszym badaniu i nie bedzie wptywaé na zgodno$¢ z prawem przetwarzania, ktérego dokonano na podstawie
mojej zgody przed jej wycofaniem.

Czytelny podpis i data

Klauzula zgody na dostep do dokumentacji medycznej

Wyrazam zgode na dostep do dokumentacji medycznej dotyczacej

(dane uczestnika badania klinicznego)
przez badaczy realizujgcych badanie pt.: PE37: Wieloosrodkowe badanie randomizowane dotyczace

przesiewowego oznaczania sFIt1/PIGF oraz indukcji porodu w celu zapobiegania wystgpienia stanu

przedrzucawkowego w donoszonej cigzy wytworzonej przed rozpoczeciem badania klinicznego.

Czytelny podpis i data

Klauzula zgody na udostepnienie dokumentéw zrodiowych

Wyrazam zgode na udostepnienie dokumentéw Zrédtowych dotyczgcych

(dane uczestnika badania klinicznego)

podmiotom uprawnionym do przeprowadzenia monitorowania, audytu lub inspekcji badania klinicznego pt.:
PE37: Wieloosrodkowe badanie randomizowane dotyczace przesiewowego oznaczania sFIt1/PIGF

oraz indukcji porodu w celu zapobiegania wystapienia stanu przedrzucawkowego w donoszonej cigzy.

Czytelny podpis i data



r.

Informacja o przetwarzaniu Pani danych osobowych

Zgodnie z art. 13 rozporzgdzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 2016/679 z dnia 27 kwietnia 2016
w sprawie ochrony osoéb fizycznych w zwigzku z przetwarzaniem danych osobowych i w sprawie swobodnego

przeptywu takich danych oraz uchylenia dyrektywy 95/46/WE zwanego dalej ,RODO” informujemy, ze bedziemy
przetwarza¢ Pani dane osobowe. Szczegoty tego dotyczace:

Administrator danych osobowych
Centrum Medyczne Ksztatcenia Podyplomowego z siedzibg w Warszawie, ul. Marymoncka 99/103, 01-813
Warszawa, tel. 22 5693-700 informuje, ze jest Administratorem Pani danych osobowych.

. Inspektor Ochrony Danych

WyznaczyliSmy Inspektora Ochrony Danych, z ktérym moze Pani skontaktowac sie w sprawach ochrony swoich
danych osobowych i realizacji swoich praw za pomocg e-mail: iod@cmkp.edu.pl; telefon: 22 5601-004 lub pisemnie
na adres naszej siedziby, wskazany w pkt I.

lll. Cele i podstawy przetwarzania

Przetwarzanie Pani danych osobowych ma na celu przeprowadzenie badania klinicznego pt.. PE37:
Wieloosrodkowe badanie randomizowane dotyczace przesiewowego oznaczania sFIt1/PIGF oraz indukcji
porodu w celu zapobiegania wystgpienia stanu przedrzucawkowego w donoszonej cigzy” prowadzonego
przez Administratora na podstawie Pani $wiadomej zgody na udziat w badaniu oraz zgody na przetwarzanie danych
osobowych (podstawa z art. 6 ust. 1 lit. a oraz art. 9 ust. 2 lit. a RODO).

IV. Odbiorcy danych

\%

\%

Dostep do Pani danych osobowych w Centrum Medycznym Ksztafcenia Podyplomowego bedg mieé¢ wytgcznie
badacze zatrudnieni Zaktadzie Zdrowia Prokreacyjnego CMKP, upowaznieni przez Administratora pracownicy
uczestniczgcy w przeprowadzeniu badania klinicznego w niezbednym zakresie.

Pani dane osobowe mogg zosta¢ udostepnione podmiotom przetwarzajgcym, ktére wspierajg nas systemami
teleinformatycznymi oraz dostarczajg nam i obstugujg nasze systemy informatyczne oraz oprogramowanie
wykorzystywane do wtasciwej realizacji zadan.

W przypadku zaistniatej koniecznosci Pani dane osobowe mogg zostaé takze udostepnione podmiotom
uprawnionym do otrzymania Pani danych na podstawie obowigzujgcych przepisow prawa, np. podmiotom
uprawnionym do przeprowadzenia monitorowania, audytu lub inspekcji badania klinicznego.

Przekazywanie danych do panstw trzecich lub organizacji miedzynarodowych

Nie przekazujemy Pani danych poza teren Europejskiego Obszaru Gospodarczego.

. Okres przechowywania danych
Pani dane pozyskane do realizacji celéw wskazanych w pkt Ill bedg przechowywane przez okres 4 lat liczony od
daty zakonczenia badania, tj. do 2027 r., a nastepnie dane zostang usunigte.

Il. Pani prawa: Przystuguje Pani:

a) prawo dostepu do Pani danych osobowych — uzyskania od Administratora potwierdzenia, czy przetwarzane sg Pani
dane osobowe, a jezeli ma to miejsce, uzyskanie dostepu do nich oraz przekazania Pani informacji w zakresie
wskazanym w art. 15 RODO;

b) prawo do sprostowania Pani danych osobowych — Zgdania od Administratora niezwtocznego sprostowania danych
osobowych, ktére sg nieprawidtowe oraz uzupetnienia niekompletnych danych osobowych zgodnie z art. 16 RODO;

c) prawo do usuniecia Pani danych osobowych — Zzadania od Administratora niezwlocznego usuniecia danych
osobowych, jezeli spetniona zostanie jedna z przestanek okreslonych w art. 17 RODO, m.in. dane osobowe nie sg
juz niezbedne do celdw, w ktorych zostaty zebrane. Prawo usuniecia danych moze zosta¢ ograniczone ze wzgledu
na obowigzki Administratora wynikajgce z obowigzujgcego prawa;

d) prawo do ograniczenia przetwarzania Pani danych osobowych w przypadkach wskazanych w art. 18 RODO, m. in.
kwestionowania prawidtowosci danych osobowych;

e) prawo do przenoszenia Pani danych osobowych — otrzymania zgodnie z art. 20 RODO od Administratora Pani
danych osobowych w ustrukturyzowanym, powszechnie uzywanym formacie nadajgcym sie do odczytu
maszynowego jesli dane przetwarzane sg w sposdb zautomatyzowany na podstawie wyrazonej zgody. Moze Pani
przesta¢ te dane innemu administratorowi danych lub Zzadaé by dane osobowe zostaly przestane przez
Administratora bezposrednio innemu administratorowi, o ile jest to technicznie mozliwe;

f) prawo do wniesienia skargi do organu nadzorczego zajmujgcego sie ochrong danych osobowych zgodnie z art. 77
RODO;

g) prawo do cofniecia zgody na przetwarzanie danych osobowych zgodnie z art. 7 ust. 3 RODO.

W celu skorzystania z ww. praw nalezy skierowa¢ zgdanie do Administratora Danych Osobowych lub Inspektora
Ochrony Danych — dane kontaktowe wskazano w pkt | lub Il niniejszej informacji. Prosze pamietaé, ze przed
realizacjg Pani uprawnien Administrator bedzie musiat upewnic sie, ze Pani ma powyzsze prawo, czyli odpowiednio
Panig zidentyfikowac.

VIIl. Informacja o wymogu/dobrowolnosci podania danych

Podanie przez Panig danych osobowych oraz wyrazenie zgody jest dobrowolne.

IX. Informacje o zautomatyzowanym podejmowaniu decyzji, w tym profilowaniu:

Pani/Pana dane osobowe nie bedg podlegaty zautomatyzowanemu podejmowaniu decyzji, w tym profilowaniu.

Zapoznatam sie z ,Informacjg o przetwarzaniu danych osobowych”.

Czytelny podpis i data
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