ZARZADZENIE NR 28/2025

Rektora Akademii Kultury Fizycznej im. Bronistawa Czecha
w Krakowie z dnia 27 czerwca 2025 roku w sprawie wprowadzenia
~Procedury prowadzenia badan naukowych zudzialem matoletnich
w Centralnym Laboratorium Naukowo-Badawczym”

Na podstawie:

1. Karty Praw Podstawowych Unii Europejskiej (2016/C 202/02);

2. Ustawy z dnia 23 kwietnia 1964 roku, Kodeks cywilny (tj. Dz.U. z 2024 roku,
poz. 1061 z pézn. zm.);

3. Konwencji o Prawach Dziecka przyjeta przez Zgromadzenie Ogoélne Narodéw
Zjednoczonych z dnia 20 listopada 1989 roku (Dz.U. z 1991 roku, Nr 120, poz. 526
z pézn. zm.);

4, Ustawy z dnia 25 lutego 1964 roku, Kodeks rodzinny i opiekunczy
(tj. Dz.U. z 2023 roku, poz. 2809 z p6zn. zm.);

5. Ustawy z dnia 20 lipca 2018 roku - Prawo o szkolnictwie wyzszym i nauce
(tj. Dz.U. z 2024 roku, poz. 1571 z p6Zn. zm.);

6. Rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) NR 536/2014 z dnia
16 kwietnia 2014 roku w sprawie badan klinicznych produktéw
leczniczych stosowanych u ludzi oraz uchylenia dyrektywy 2001/20/WE
(Dz.U. UE. L. z 2014 roku, nr 158, str. 1 z pézn. zm.);

7. Zarzadzenia Nr 22/2024 Rektora Akademii Wychowania Fizycznego im. Bronistawa
Czecha w Krakowie z dnia 29 lipca 2024 roku w sprawie wprowadzenia w Akademii
Wychowania Fizycznego im. Bronistawa Czecha w Krakowie ,Standardéw Ochrony
Matoletnich” i ,Zasad Stosowania Weryfikacji Oséb Zatrudnianych lub Dopuszczanych
do Dziatalnosci Objetej Ochronqg Matoletnich”;

8. Statutu Akademii Kultury Fizycznej im. Bronistawa Czecha w Krakowie, (Zarzadzenie
Nr 45/2024 z dnia 20 grudnia 2024 roku w sprawie zmian w Statucie Akademii
Wychowania Fizycznego im. Bronistawa Czecha w Krakowie oraz ogtoszenie
jednolitego tekstu Statutu Akademii Kultury Fizycznej im. Bronistawa Czecha
w Krakowie) zarzadzam co nastepuje:

§1
Wprowadzam w Akademii Kultury Fizycznej im. Bronistawa Czecha w Krakowie
,Procedure prowadzenia badan naukowych z wudzialem maloletnich
w Centralnym Laboratorium Naukowo-Badawczym” stanowigca Zalacznik
do niniejszego zarzadzenia.

§2

Zarzadzenie wchodzi w zycie z dniem podpisania.

Rektor

(-) prof. dr hab. Andrzej Klimek



Zalacznik
do Zarzadzenia Rektora Nr 28/2025
z 27 czerwca 2025 roku

~Procedura prowadzenia badan naukowych z udziatem matoletnich
w Centralnym Laboratorium Naukowo-Badawczym”

Zgode na wykonanie badan w pracowni CLNB z udziatem matoletnich, w ramach

badan naukowych (projektow naukowych) wydaje kierownik pracowni.

Zgode na wykonanie badan w pracowni CLNB z udziatem matoletnich, w ramach

badan komercyjnych wydaje Dyrektor CLNB na wniosek kierownika pracowni.

Kierownicy pracowni moga okresli¢ dodatkowe warunki przeprowadzenia badan

np. sposobu przygotowania sie do badan, itp.

Whnioskodawca (kierownik badan) zlecajagcy wykonanie badania sktada do

kierownika pracowni podpisane zamoOwienie/zlecenie realizacji badan

komercyjnych na Formularzu FB-01Z (Zalacznik Nr 1), a w przypadku badan

naukowych na Formularzu FB-01N (Zatacznik Nr 2).

W dniu, w ktérym przeprowadzane jest badanie Wnioskodawca musi przedstawi¢

kierownikowi pracowni lub innemu pracownikowi technicznemu/badawczo-

technicznemu, ustalonemu w porozumieniu z kierownikiem pracowni:

1) podpisany przez obojga rodzicow/opiekunéw prawnych Formularz FB-04
(Zalacznik Nr 3), przy czym w przypadku badania u dzieci ponizej 16 roku zycia
decyzje i zgode na udziat w badaniu podejmuja rodzice. Badania przeprowadzane
u dzieci powyzej 16 roku zycia wymagaja takze pisemnej zgody dziecka.
W przypadku braku zgody dziecka powyzej 16 roku zZycia lub rodzicéw/opiekunéw
prawnych nie mozna zakwalifikowa¢ dziecka do badan.

2) informacje przeznaczong dla uczestnika (Zatgczniki Nr 4 i 5), ktéra obejmuje:

a) cel, pelny plan badania oraz ryzyko i korzysci zwigzane z badaniem,

b) zakres i dtugo$¢ trwania procedur, ktére maja by¢ stosowane,
w szczegOlnosci wszelkie ucigzliwosci i zagrozenia dla zdrowia uczestnika
zwigzane z jego udzialem w badaniu,

c) ustalenia dotyczace sposobu reagowania na zdarzenia niepozadane oraz
pytania i watpliwosci uczestnika,

d) srodki powziete w celu zapewnienia poszanowania Zycia prywatnego
uczestnika oraz poufnosci jego danych osobowych,

e) zasady dostepu do informacji istotnych dla uczestnika uzyskanych podczas
realizacji tego badania oraz do og6lnych jego wynikéw,

f) wszelkie przewidywane dalsze uzycie wynikow badania, danych oraz
materiatu biologicznego zgromadzonego w jego trakcie, w tym jego uzycia
dla celé6w komercyjnych,

g) Zrédia finansowania badan,

3) zaswiadczenie z Krajowego Rejestru Karnego o niekaralnosci z zakresu danych
o skazaniu za przestepstwa na tle seksualnym,

4) zgode Komisji Bioetycznej na przeprowadzenie badania.

Whnioskodawca (kierownik badan) jest odpowiedzialny za wuzyskanie zgéd

i podpisow na wymaganych dokumentach, a takze w trakcie badan za zapewnienie

opieki lekarskiej dla badanych.



10.

W przypadku badan prowadzonych w klubie sportowym/szkole itp. lub gdy badania
odbywaja sie w pracowni CLNB, ale matoletni sg pod opieka trenera/nauczyciela,
opiekun ma obowigzek przedstawi¢ podpisany Formularz FB-06 (Zalacznik Nr 6)
dotyczacy odpowiedzialno$ci za pozyskane zgody od rodzicow/opiekunéw
prawnych.

Uczestnik badan ma prawo do odmowy udziatu w badaniu i o wycofania sie
z badania w kazdej chwili, bez jakiejkolwiek szkody dla siebie i bez konieczno$ci
podawania jakiegokolwiek uzasadnienia.

W sytuacji wycofania sie uczestnika z badan Kierownik badan ma obowigzek
zniszczy¢ dokumentacje uczestnika badan i zutylizowa¢ wszystkie pobrane od niego
materiaty.

Whnioski niekompletne (brak podpiséw na formularzach, brak numeru zgody
Komisji Bioetycznej, Zrodta finansowania etc.) nie beda akceptowane do realizacji
w pracowni CLNB.

Rektor

(-) prof. dr hab. Andrzej Klimek



Zatacznik Nr 1
do Procedury prowadzenia badan naukowych
z udziatem matoletnich
w Centralnym Laboratorium Naukowo-Badawczym

Akademia Kultury Fizycznej im. Bronistawa Czecha

w Krakowie

Symbol / nazwa zapisu:

FB-01Z — WNIOSEK — ZLECENIE PRZEPROWADZENIA BADAN
(badania komercyjne)

(Zleceniodawca, dane kontaktowe: e-mail., tel.)
Do Pracowni

Zakres badan zleconych:

Proponowany(e) termin(y) badania(f): ..o
Planowana liczba 0SOb badanyCh: ... s

Dane do faktury/umowy:

Wyniki badan s3 wifasnoscia Zleceniodawcy. Zleceniodawca wyraza zgode na nieodpfatne,
bezterminowe, archiwizowanie wynikéw w systemach informatycznych pracowni.

Zleceniodawca wyraza zgode / nie wyraza zgody * na wykorzystanie zanonimizowanych wynikéw
badan przez AKF Krakéw w celach naukowych.

KraKOW, N3 ceeeeeeiii e e —e st st esraessaeseeas
(podpis Wnioskodawcy)




Akademia Kultury Fizycznej im. Bronistawa Czecha

w Krakowie

Symbol / nazwa zapisu:

FB-01Z — WNIOSEK — ZLECENIE PRZEPROWADZENIA BADAN
(badania komercyjne)

WPIYNEIO dNi@ e et

(data i podpis pracownika Pracowni)

Wypetnia pracownik/Kierownik Pracowni

Jednostkowy koszt badania (wg cennika/decyzja Rektora): .....ccccoeeeveveeeicrinecce e
Osoba(y) odpowiedzialna za przeprowadzenie pomiaréw:

Whniosek rozpatrzony*: pozytywnie/ negatywnie

Opinia/uzasadnienie Kierownika Pracowni (wymagana w przypadku odmowy):

KrakOW, dNia o eceeeeeees e
(Podpis Kierownika Pracowni)
Zgoda Dyrektora Centralnego Laboratorium Naukowo-Badawczego:

(data, podpis Dyrektora CLNB)

Badanie zarejestrowane w Dziale Nauki i Wydawnictw pod numerem..........ccceeeevuvvvrrevveennn..
(informacja tel./e-mail otrzymana z Dziatu Nauki i Wydawnictw, wypetnia kierownik badan)

Zarejestrowane badania w wykazie badan (FB-02) i harmonogramie badan online
(realizacja Kierownik Pracowni lub osoba przez niego upowazniona)

Planowany termin przekazania wynikOw badan: ...
LUV Y=o [ Yo = 14 o 1YY TSRS
KraKOW, NIa .evveeeriiiiiiiiiiiee e et e b besaeenreas
(podpis Kierownika Pracowni)
Wyniki badan przekazano (e-mail/ osobiscie/ listownie) * dnia .......ccoeveevereeecreeeieeee e e
*niepotrzebne skresli¢ (data i podpis przekazujgcego wyniki)




Zatacznik Nr 2

do Procedury prowadzenia badan naukowych

z udziatem matoletnich

w Centralnym Laboratorium Naukowo-Badawczym

Akademia Kultury Fizycznej im. Bronistawa Czecha
w Krakowie

Symbol / nazwa zapisu:

FB-01N — WNIOSEK O PRZEPROWADZENIE BADAN
NAUKOWYCH

(Wnioskodawca, dane kontaktowe: e-mail., tel.)
Do Pracowni

projekt naukowy
praca magisterska/licencjacka
Studenckie Koto Naukowe*

Temat badania (tytut ProjJEKEU): ..o e e e e e e ee e e

UWAGA

Osoba odpowiedzialna za pomiary ponosi odpowiedzialnos¢ za:

1. tok pomiardw, aparature oraz bezpieczenstwo osdb;

2. podejmowane decyzje w sytuacjach wymagajacych zajecia stanowiska m.in. w kwestiach: przerwania
pomiaru, wytgczenia osoby z catosci lub czesci pomiaru, zmiany aparatury, zmiany protokotu pomiaréw;

3. przestrzeganie Regulaminu CLNB i Regulaminu pracowni, w ktdrej wykonywane sg badania.

Proponowany(e) termin(y) badania(n) [rezerwacji PraCowni]: .....ccooeeecueieieineece et
Planowana liczba 0S0b badanyChi ... et st e e e
Dla planowanego pomiaru posiadam / nie posiadam / nie dotyczy/** zgode Komisji Bioetycznej
(nrzgody: ...... coeeeeeeeeee, 2dnia .o, )

Zrédto finansowania badan (PrOJEKEU).......c.ecveveeceiieiece ettt ettt aens s

Badanie (projekt) zarejestrowany w Dziale Nauki i Wydawnictw pod numerem ........ccccccvveeeeecveeeennnns
(informacja tel./e-mail otrzymana z Dziatu Nauki i Wydawnictw, wypetnia kierownik badan)




Akademia Kultury Fizycznej im. Bronistawa Czecha
w Krakowie

Symbol / nazwa zapisu:

FB-01N — WNIOSEK O PRZEPROWADZENIE BADAN
NAUKOWYCH

Wyniki badan sg wifasnoscig AKF Krakéw/**. Wnioskodawca wyraza zgode na nieodpfatne,
bezterminowe, archiwizowanie wynikédw w systemach informatycznych pracowni. Wnioskodawca
wyraza zgode / nie wyraza zgody/*** na wykorzystanie zanonimizowanych wynikéw badan przez
innych pracownikéw AKF Krakéw w celach naukowych.

Q=Y (oYY e [ L= R

WPHYNEIO ANI@ ittt neiiis eeeere e s sttt st st st e e et r et et e e ans
(podpis pracownika Pracowni)

Whniosek rozpatrzony/***: pozytywnie/ negatywnie

Opinia/uzasadnienie Kierownika Pracowni (wymagana w przypadku odmowy):

Zarejestrowane badania (projektu) w wykazie badan (FB-02) i harmonogramie badan online
(realizacja Kierownik Pracowni lub osoba przez niego upowazniona)

(podpis Kierownika Pracowni)

* zaznacz wtasciwe
**chyba ze umowa z podmiotem finansujgcym projekt (np. NCN, NCBIiR, MEiN, itp.) stanowi inaczej,

***niepotrzebne skresli¢




Zatacznik Nr 3
do Procedury prowadzenia badan naukowych
z udziatem matoletnich
w Centralnym Laboratorium Naukowo-Badawczym

Akademia Kultury Fizycznej im. Bronistawa Czecha
w Krakowie

Symbol / nazwa zapisu:

FB-04-OSWIADCZENIE BIORACEGO UDZIAt W PROJEKCIE /
RODZICOW lub OPIEKUNOW PRAWNYCH*
zgoda na udziat w badaniach (projekcie) i na przetwarzanie danych
(Symbol / nazwa Pracowni) osobowych oraz zobowigzanie do przestrzegania polecen prowadzacego
badanie

NUM BT PIOJEKEUS «ouvetieietietiee et et eteste st e et e et et et e et eaeetestestestesesasasesaesaesessasssasabe st stessssssbasbasaesaesersansatestestesenseensanns
Imie i nazwisko uczestnika badania: .............coooiiiiiii e s e e
DAta UFOUZENIA: ...ttt sttt st et s s s et s s s es s e s st ses e et aae st sasssanesesen s et ens st sensesereasenersans

Adres zamieszkania / telefon / @Mail/  *: ..ottt sttt ettt e st st st st e r e er st st ene

Niniejszym oswiadczam, ze zostatem(-am) szczegdétowo poinformowany(a) o sposobie i celach
przeprowadzenia badan i moim / mojego podopiecznego/* udziale w projekcie badawczym. Rozumiem, na
czym polegajg badania i do czego potrzebna jest moja zgoda. Uzyskatem(-am) informacje o mozliwosci
odstgpienia od udziatu w badaniu w kazdym jego stadium.

Wyrazam zgode na udziat w petnym cyklu badawczym.

Oswiadczam, ze méj stan zdrowia / stan zdrowia mojego podopiecznego pozwala na udziat w projekcie i na
przeprowadzenie procedur badawczych. Nie sg znane mi zadne przeciwskazania zdrowotne wykluczajgce
mnie z udziatu w badaniach. Zobowigzuje sie do przekazania niezbednych informacji mogacych mie¢ wptyw
na procedure badawczg, w szczegdlnosci tych wynikajgcych ze zmian stanu mojego zdrowia / zdrowia
mojego podopiecznego/*.

Jestem sportowcem i posiadam aktualng ksigzeczke zdrowia / aktualne zaswiadczenie lekarskie/** Wiem,
ze moge odmowié uczestnictwa / mojego podopiecznego/* w pomiarach w trakcie trwania projektu na
kazdym jego etapie.




Akademia Kultury Fizycznej im. Bronistawa Czecha
w Krakowie

Symbol / nazwa zapisu:

FB-04-OSWIADCZENIE BIORACEGO UDZIAt W PROJEKCIE /
RODZICOW lub OPIEKUNOW PRAWNYCH*
zgoda na udziat w badaniach (projekcie) i na przetwarzanie danych
(Symbol / nazwa Pracowni) osobowych oraz zobowiazanie do przestrzegania polecen prowadzacego
badanie

Wyrazam zgode na odbiér wynikéw badan moich / mojego podopiecznego/* wykonanych w ramach
niniejszego badania przez (imie, nazwisko, nr pesel):

Zobowigzuje sie do przestrzegania polecen osoby prowadzgcej badania, a ewentualne szkody
wynikte z mojego / mojego podopiecznego* niewtasciwego zachowania sie obcigzg mojg osobe.

KIAKOW, N ettt et e ste st e s besteeaeeeb e e b e ebbeb e as et e sbesbesbesasessers et senbesseensensensestesteesesrsersans
(podpis uczestnika badan)

(podpis obojga rodzicow / opiekunéw prawnych*)

Numer identyfikacyjny (np. numer z Listy uczestnikdw badan) / numer indeksu / inny
porzadkowy/*

(podpis wykonujacego pomiar)

* niepotrzebne skresli¢
** jesli dotyczy




Akademia Kultury Fizycznej im. Bronistawa Czecha
w Krakowie

Symbol / nazwa zapisu:

FB-04-OSWIADCZENIE BIORACEGO UDZIAt W PROJEKCIE /
RODZICOW lub OPIEKUNOW PRAWNYCH*
zgoda na udziat w badaniach (projekcie) i na przetwarzanie danych
(Symbol / nazwa Pracowni) osobowych oraz zobowigzanie do przestrzegania polecen prowadzacego
badanie

KLAUZULA INFORMACYJNA DOTYCZACA PRZETWARZANIA DANYCH OSOBOWYCH
UCZESTNIKOW BADAN NAUKOWYCH | KLINICZNYCH

Realizujac obowigzek informacyjny na podstawie Rozporzgdzenia Parlamentu Europejskiego i Rady
(UE) nr 2016/679 z dnia 27 kwietnia 2016 r. w sprawie ochrony oséb fizycznych w zwigzku
z przetwarzaniem danych osobowych i w sprawie swobodnego przeptywu takich danych oraz
uchylenia dyrektywy 95/46/WE (ogdlne rozporzadzenie o ochronie danych) [Dz. U. UE L. 2016.119.1
z dnia 4 maja 2016 r.], zwanego dalej: RODO, informujemy, ze:

1. Administratorem danych osobowych jest Akademia Kultury Fizycznej im. Bronistawa Czecha
w Krakowie, Al. J. Pawta Il 78, 31-571 Krakow (dalej AKF).

2. Administrator wyznaczyt Inspektora Ochrony Danych Osobowych, z ktérym mozna sie
kontaktowad poprzez e-mail: iodo@awf.krakow.pl lub dzwonigc na numer: 12 683 14 30.

3. Dane osobowe beda pozyskiwane bezposrednio od uczestnikéw badan, od rodzicéw Ilub
opiekundw prawnych matoletnich uczestnikéw badan lub udostepniane nam przez inne
podmioty, w tym rédwniez medyczne, w zwigzku z zamiarem lub udziatem osoby w badaniu
naukowym lub klinicznym.

4. Podstawa prawna przetwarzania danych osobowych:

1) art. 6 ust. 1 lit. a RODO - osoba, ktdrej dane dotyczg wyrazita zgode na przetwarzanie swoich

danych osobowych w jednym lub wiekszej liczbie okreslonych celéw;

2) art. 6 ust. 1 lit. c RODO — przetwarzanie jest niezbedne do wypetnienia obowigzku prawnego
cigzgcego na administratorze, np. prowadzenie dokumentacji badawczej i jej archiwizacja;

3) art. 6 ust. 1 lit. e RODO — przetwarzanie jest niezbedne do wykonania zadania realizowanego
w interesie publicznym lub w ramach sprawowania wiadzy publicznej powierzonej
administratorowi;

4) Jezeli zastosowanie ma art. 6 ust. 1 lit. a), w przypadku ustug spoteczenstwa informacyjnego
oferowanych bezposrednio dziecku, zgodne z prawem jest przetwarzanie danych osobowych
dziecka, ktore ukonczyto 16 lat. Jezeli dziecko nie ukonczyto 16 lat, takie przetwarzanie jest
zgodne z prawem wytgcznie w przypadkach, gdy zgode wyrazita lub zaaprobowata jg osoba
sprawujgca wiladze rodzicielskg lub opieke nad dzieckiem oraz wytgcznie w zakresie
wyrazonej zgody;

5) art. 9. ust. 2 lit a RODO - osoba, ktérej dane dotyczg, wyrazita zgode na przetwarzanie tych
danych osobowych okreslonych w art. 9 ust. 1 RODO w jednym lub kilku konkretnych celach;

6) art. 9 ust. 2 lit. j RODO — przetwarzanie danych osobowych jest niezbedne do celéw badan
naukowych;

10



mailto:iodo@awf.krakow.pl

10.

11.

12.

13.

Po

Przetwarzane bedy dane osobowe zwykte i szczegdlnych kategorii w zakresie danych
identyfikacyjnych, kontaktowych oraz innych danych zawartych w dokumentacji badania.
W szczegblnosci moga to by¢: imiona i nazwiska uczestnikéw, ktdrzy ukonczyli 16 lat, matoletnich
uczestnikéw badania oraz ich rodzicow lub opiekundéw prawnych, data urodzenia, PESEL, adresy
zamieszkania, numer telefonu czy email.

Uczestnik badan ma prawo do odmowy udziatu w badaniu i do wycofania sie z badania w kazdej
chwili bez jakiejkolwiek szkody dla siebie i bez koniecznosci podawania jakiegokolwiek
uzasadnienia.

Dane osobowe uczestnikéw badan klinicznych beda przetwarzane wytgcznie w celu prowadzenia
badan oraz w zakresie niezbednym do realizacji tego celu.

Dane osobowe beda przechowywane przez okres 5 lat, chyba ze projekt badania przewiduje
inaczej, o czym osoba zostanie poinformowana w opisie badania. W sytuacji wycofania sie
uczestnika z badan kierownik projektu ma obowigzek zniszczy¢ dokumentacje uczestnika badan
i zutylizowad wszystkie pobrane od niego materiaty.

Odbiorcami danych osobowych mogg by¢ upowaznieni wspétpracownicy Administratora lub jego
ustugodawcy, w zakresie w jakim to niezbedne iuzasadnione w tym, np. dostawcy ustug
informatycznych, software’owych, podmioty uprawnione do ustawowej lub umownej kontroli
lub nadzoru nad Administratorem, takze wtasciwy minister, podmioty zapewniajgce utrzymanie
lub wsparcie systeméw informatycznych uzywanych przez Administratora, firmy zapewniajgce
transport specjalistyczny

Panstwa dane osobowe nie bedg przekazywane do krajéw trzecich lub organizacji
miedzynarodowych, chyba ze projekt badania przewiduje inaczej, o czym zostaniecie Panstwo
poinformowani w opisie badania.

Dane osobowe nie beda podlegaty zautomatyzowanym procesom podejmowania decyzji, w tym
profilowaniu.

Majg Panstwo prawo do dostepu do przekazanych danych osobowych, sprostowania
przekazanych danych osobowych, zadania ograniczenia przetwarzania danych osobowych, prawo
do wniesienia sprzeciwu wobec przetwarzania, wniesienia skargi do Prezesa Urzedu Ochrony
Danych Osobowych na przetwarzanie danych przez Administratora, usuniecia danych (prawo do
bycia zapomnianym), w sytuacji, gdy przetwarzanie danych nie nastepuje w celu wywigzania sie
z obowigzku wynikajgcego z przepisu prawa.

W zwigzku z obowigzkiem zachowania poufnosci, dane osobowe uczestnikéw badan
w publikacjach beda pozbawione funkcji identyfikacyjnej.

zapoznaniu sie z trescig klauzuli informacyjnej oswiadczam, Ze wyrazam zgode na

przetwarzanie danych osobowych w zakresie niezbednym do realizacji projektu, w ktorym biore /
moj podopieczny bierze* udziat

Miejscowos¢, data Imie i nazwisko
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Zatacznik Nr 4

do Procedury prowadzenia badan naukowych

z udziatem matoletnich

w Centralnym Laboratorium Naukowo-Badawczym

INFORMACJA DLA UCZESTNIKA BADANIA (POWYZEJ 16 ROKU ZYCIA)
Tytut badania:

Zespot badawczy:

Kierownik badan (WnioSkOdaWeCa): ...ttt st s st s s

[imie i nazwisko, tytut lub stopieri naukowy]

PSR PSRE
[imie i nazwisko cztonka zespotu badawczego, tytut lub stopiert naukowy]

2. ettt e e e e et et bee et te e she e e etetes e eeh bt aehae et bee saetebeeenteees e et be et e et tes ereaenreeenatesenn
[imie i nazwisko cztonka zespotu badawczego, tytut lub stopiert naukowy]

TSP
[imie i nazwisko cztonka zespotu badawczego, tytut lub stopiert naukowy]

B e e e st ee s et e et e et et e St e et een sheaehe e ea e et be et bee sheaen sheaebeeeateantbee et aeas

[imie i nazwisko cztonka zespotu badawczego, tytut lub stopiert naukowy]

Chcielibysmy Cie zaprosié¢ do badania naukowego, polegajacego na:
[prosze wpisac krotkqg charakterystyke badania, jesli badanie obejmuje wiecej niz jedng sesje

badawczg (kilka pomiarow w odstepie czasowym) nalezy to takze uwzglednic¢ w opisie]

PrOWAAZONEED W..ooovverriuiieeirecreeeeereesaessieeessessesseessessenseessessessesnssssssssensesssssseste sesssssessensesnsessestesnssssassas
[prosze podac miejsce realizacji badania)

przez zespot badawczy KIErOWANY Przez ...ttt ettt st st s e nan

[prosze wskazac Kierownika badan].

Mamy nadzieje, ze przedstawienie najwazniejszych informacji o tym badaniu pozwoli

Ci zrozumiec¢ na czym ono polega i podjg¢ decyzje o wzieciu w nim udziatu.
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1. Jaki jest cel i charakter badania?

[prosze wpisac tekst — nalezy opisac¢ cel badania w zrozumiaty sposdb, bez wchodzenia
w szczegOdty i starajqc sie nie uzywac skomplikowanych lub obcobrzmigcych opiséw badania.
Nalezy dostosowac jezyk do wieku uczestnikow badania!

2. O co zostane poproszony?

Poprosimy Cie o .... [prosze wpisac tekst — nalezy opisac rodzaj i przebieg badan starajqgc sie
unika¢ medycznej nomenklatury, nalezy wskazac¢ wszystkie procedury zwigzane z badaniem,

ile razy, jakie, po co oraz podac objetos¢ pobieraneqo materiatu biologicznego, wskazane

jest dokonanie poréwnan do znanych zabiegdw diagnostycznych, porédwnanie objetosci
pobranych ptynéw do okresleri powszechnych np. tyzeczka.

[UWAGA - jezeli z materiatu biologicznego planuje sie izolowa¢ materiat genetyczny, to
nalezy podac jaki i po co oraz jakie analizy bedg wykonywane]

3. Jak duzo czasu musze poswieci¢ na udziat w badaniu?

[prosze wpisac tekst — nalezy podac czestotliwos¢ wizyt i dtugos¢ trwania procedur, jesli
wizyt lub procedur bedzie kilka lub wiecej to dobrze zobrazowac to w tabeli].

4. Czy odniose bezposrednie korzysci bioragc udziat w badaniu?

[prosze wpisac tekst — nalezy wyjasni¢ korzysci ptynqgce z badan. Nalezy pamietad, ze
w przypadku badan z udziatem mafoletnich uczestnikow muszq by¢ spetnione tgcznie
nastepujgce warunki: spodziewane korzysci majg bezposrednie znaczenie dla zdrowia
matoletniego poddanego badaniu lub innych maftoletnich nalezqgcych do tej samej grupy
wiekowej; badanie przyniesie istotne rozszerzenie wiedzy oraz nie istnieje moZliwosc¢
przeprowadzenia takiego badania o porownywalnej efektywnosci z udziatem osoby
petnoletniej].

5. Czy moéj udziat w badaniu naraza mnie na ryzyko powiktan lub niedogodnosci?

[prosze  wpisa¢ tekst — nalezy wyjasni¢ ryzyko zwiqzane z  procedurami
badania/niedogodnosci procedur poréwnujgc ew. niedogodnosci do czynnosci z zycia lub
znanych uczestnikowi procedur diagnostycznych, np. zwigzane z pobraniem krwi, dudnienie
w uszach, uczucie leku zamkniecia w bardzo matym pomieszczeniu. Prosze dostosowac jezyk

do wieku uczestnikow badania!].
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6. Czy otrzymam wyniki badania?
Wszystkie wyniki badan, analiz i procedur opisanych powyzej, bedg udostepnione Twojemu
Rodzicowi/Opiekunowi prawnemu.

a) Moze sie zdarzy¢, ze analizujgc wyniki Twoich badan przypadkowo zidentyfikujemy
dodatkowe informacje mogace mieé istotny wptyw na Twoje zdrowie lub zdrowie
cztonkdéw najblizszej rodziny, np. rodzenistwo. Jezeli wyrazisz zgode réwniez o tych
wynikach mozemy poinformowac¢ Twojego Rodzica/Opiekuna prawnego.

7. Czy wyniki badania zostang udostepnione publicznie?

Tak, wyniki tego badania planujemy opublikowa¢ w czasopismach naukowych lub
zaprezentowac na konferencjach naukowych. W kazdej publikacji lub prezentacji informacje
o Tobie bedg przedstawione jednak w taki sposdb, ze nie mozna Cie bedzie zidentyfikowad.
8. Co sie stanie z moimi danymi, w tym probkami materiatu biologicznego [jezeli dotyczy]

po zakonczeniu badania?

Zapewniamy, ze tylko niektérzy cztonkowie zespotu badawczego bedg mieli dostep do
Twoich petnych danych medycznych oraz danych osobowych, czyli np. imienia i nazwiska,
daty urodzenia. Po zakonczeniu badania dane bedg zaszyfrowane specjalnym kodem, klucz
szyfrujacy zostanie umieszczony w odrebnym miejscu niz dane pierwotne i dostep do niego

bedzie miat tylko Kierownik badan [zdanie obowigzkowe, prosze nie usuwac]

Po zakonczeniu badania i wykonaniu wszystkich analiz pozostatosci materiatu biologicznego,

w tym wyizolowanego materiatu genetycznego [jezeli dotyczy] zostang zutylizowane zgodnie

z obowigzujgcymi procedurami.

9. Czy moge wycofac sie z udziatu w badaniu?

Uczestnictwo jest catkowicie dobrowolne i nie jestes do niego zobowigzany. Jesli wezmiesz

udziat w badaniu, mozesz wycofaé sie w dowolnym momencie bez podania przyczyny i bez

zadnych negatywnych konsekwencji.

a) Jedli zdecydujesz sie wycofaé, wszelkie informacje, ktére zostaty podane oraz (jezeli

dotyczy) pobrany materiat biologiczny [prosze wpisac tekst - nalezy podac jaki],
zostang [prosze wpisac tekst — nalezy wyjasnic co sie stanie z juz zebranymi danymi

i zebranym materiatem do czasu Jej/Jego wycofania z badania].
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W przypadku, gdy nie jest mozliwe wycofanie wszystkich informacji — prosze podac dalsze
szczegoty].
b) Jezeli zdecydujesz sie wycofac z udziatu w badaniu poinformuj o tym ... [nalezy podac
w jaki sposob moze sie wycofa¢ — telefonicznie/mailowo/osobiscie oraz nalezy
wskazac osobe i jej/jego dane kontaktowe]
10. Co moge zrobi¢ gdybym miat/a pytania lub watpliwosci?
Jesli przed podjeciem decyzji o udziale lub nie w badaniu chciatabys dodatkowo omowic
jakiekolwiek kwestie zwigzane z badaniem mozesz zawsze porozmawiaé w trakcie wizyty lub
telefonicznie z .... [prosze wpisac tekst — imie i nazwisko gtéwnego badacza lub innej osoby
z zespotu badawczego upowaznionej przez gtdwnego badacza, prosze uzy¢ oddzielnych
wierszy, jesli istnieje wiecej niz jedna osoba kontaktowa, prosze wstawi¢ nazwiska,

stanowiska i numery telefonow]

Jedli wyrazisz zgode na udziat w tym badaniu zostaniesz poproszony o podpisanie
Formularza FB-04 - OSWIADCZENIE BIORACEGO UDZIAt W PROIJEKCIE. Arkusz
informacyjny jest dla Ciebie/Pani/Pana do zachowania, a formularz zgody jest
przechowywany przez Kierownika badan.

Badanie to zostato zatwierdzone przez Komisje Bioetyczng.

Dziekujemy

[imie i nazwisko Kierownika badan]

wraz z Zespotem badawczym
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Zatacznik Nr 5
do Procedury prowadzenia badan naukowych
z udziatem matoletnich
w Centralnym Laboratorium Naukowo-Badawczym

INFORMACIJA DLA RODZICOW/OPIEKUNOW PRAWNYCH MALOLETNIEGO (PONIZEJ 16
ROKU ZYCIA) UCZESTNIKA BADANIA
Tytut badania:

Zespot badawczy:

Kierownik badan (WnioSKOAaWECa): .....ccceciieie ettt s e

[imie i nazwisko, tytut lub stopien naukowy]

L. e et tee et —e e ee e aeeeeaateae et aee e eaaee e heaeeeahabeaen et aeeseneaee e nneaeeeannneaen enneesenn
[imie i nazwisko cztonka zespotu badawczego, tytut lub stopiert naukowy]

2 e eeeeeeeeeeeita—eeeeeitteeeeieteeeeeatateeeeeeteeeeteteeeetatete et beeeeaeheteseetatete et aeeae et aeeeenreeeeasaes
[imie i nazwisko cztonka zespotu badawczego, tytut lub stopiert naukowy]

B ettt ettt sttt et et ee st She ek se e saeeea s Sheeehbes eheeeees e saeees et eaneesaee st aesneente et ee e sreaes
[imie i nazwisko cztonka zespotu badawczego, tytut lub stopiert naukowy]

B e et teeee—eeeeetteeeeateteeaetatete aetatetee et teeeeateteseatatetae et teeeetereteeaenteaee et reeeenares

[imie i nazwisko cztonka zespotu badawczego, tytut lub stopiert naukowy]

ChcielibySmy przedstawi¢ Pani/Panu informacje dotyczace badania, polegajgcego

na/majacego na celu:

[prosze wpisac krotkqg charakterystyke badania, jesli badanie obejmuje wiecej niz jedng sesje
badawczq (kilka pomiaréw w odstepie czasowym) nalezy to takze uwzglednic w opisie],
do ktérego udziatu chcielibysmy zaprosié¢ Pani/Pana dziecko.

Badanie prowadzone DEAZIE W .......cvecieeeieeeceieeetteee ettt se s et e sae st e esaebaesbe s e ssestesanersanns

[prosze podac miejsce realizacji badanial)

przez zespot badaWCzy KIErOWANY PIrZEZ ...ttt et ee et e sae st sre s eeraenan
[prosze wskazac Kierownika badan)
Mamy nadzieje, ze przedstawienie najwazniejszych informacji o badaniu utatwi podjecie

decyzji o wyrazeniu zgody na wziecie w nim udziatu Pani/Pana dziecka.
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1. Jaki jest cel i charakter badania?

prosze wpisac tekst — nalezy opisa¢ cel badania w zrozumiaty sposob, bez wchodzenia
w szczegdty i starajqc sie nie uzywac skomplikowanych lub obcobrzmigcych opiséw badania,
np. ablacja.

2. W jaki sposob moje dziecko bedzie zaangazowane w badanie?

[prosze wpisac tekst - nalezy opisac rodzaj i przebieg badarn starajgc sie unika¢ medycznej
nomenklatury, nalezy wskazac¢ wszystkie procedury zwigzane z badaniem, ile razy, jakie, po

co oraz podac objetos¢ pobieraneqo materiatu biologicznego, wskazane jest dokonanie

poréwnan do znanych zabiegdw diagnostycznych, pordwnanie objetosci pobranych ptynow

do okresler powszechnych np. tyZzeczka.

[UWAGA - jezeli z materiatu biologicznego planuje sie izolowa¢ materiat genetyczny to

nalezy podac jaki i po co oraz jakie analizy bedg wykonywane].

W zwigzku z powyzszym zostanie Pani/Pan poproszona/y o [prosze wpisac tekst — nalezy

opisa¢ zaangaZowanie Rodzica w rodzaj i przebieg procedur badawczych, ktérym zostanie

poddane jej/jego dziecko, np. przyprowadzenie dziecka do osrodka badawczego,

prowadzenie dzienniczka, pomoc w wykonywaniu procedur badawczych, itp.]

3. Jak duzo czasu musze poswieci¢ na udziat dziecka w badaniu?

[prosze wpisac tekst — nalezy podac czestotliwos¢ wizyt i dtugos¢ trwania procedur, jesli

wizyt lub procedur bedzie kilka lub wiecej to dobrze zobrazowac to w tabeli)

4. Czy biorac udziat w badaniu moje dziecko odniesie bezposrednie korzysci lub takie
korzysci odniosg inne chore dzieci?

[prosze wpisac tekst — nalezy wyjasnic¢ korzysci ptyngce z badan bezposrednio dla tego

dziecka lub dopiero dla innych dzieci w przyszfosci, nalezy pamietac, ze udziat w badaniu

uczestnika bedgcego osobqg matoletniq jest dozwolony po fgcznym spetnieniu nastepujgcych

warunkdw: spodziewane korzysci majq bezposrednie znaczenie dla zdrowia matfoletniego

poddanego badaniu lub innych matoletnich nalezgcych do tej samej grupy wiekowej; badanie

przyniesie istotne rozszerzenie wiedzy medycznej oraz nie istnieje mozZliwosc

przeprowadzenia takiego badania o porédwnywalnej efektywnosci z udziatem osoby

petnoletniej]:
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a) W tym punkcie mozna podac informacje o ewentualnych zwrotach kosztow uczestnictwa
(np. koszt dojazdu do osrodka), jednak w badaniu z udziatem matoletnich nie mogq by¢

stosowane Zadne zachety ani gratyfikacje finansowe dla uczestnikow]

5. Czy badanie niesie ze soba bezposrednie ryzyko lub niedogodnosci dla mojego dziecka?
[prosze  wpisa¢ tekst — nalezy wyjasni¢ ryzyko zwigzane z  procedurami
badania/niedogodnosci procedur porownujgc ew. niedogodnosci do czynnosci z zycia lub
znanych uczestnikowi procedur diagnostycznych, np. pobieranie krwi, dudnienie w uszach,
uczucie leku zamkniecia w bardzo matym pomieszczeniu.)
6. Czy wyniki badan mojego dziecka zostang mi udostepnione?
Wszystkie wyniki badan, analiz i procedur opisanych powyzej, bedg Pani/Panu
udostepnione. Jezeli wyrazi Pan/Pani zgode poinformujemy réwniez o przypadkowych
wynikach badan dziecka mogacych mie¢ istotny wptyw na Jej/lego zdrowie lub zdrowie
cztonkéw najblizszej rodziny, np. rodzenstwa.
7. Czy wyniki badania zostang udostepnione publicznie np. chorym Ilub innym
naukowcom?
Przewiduje sie, ze wyniki tego badania zostang opublikowane lub zaprezentowane na
konferencjach naukowych. W kazdej publikacji lub prezentacji informacje bedg dostarczane
w taki sposdb, ze uczestnik (Pani/Pana dziecko) nie moze zostac zidentyfikowany, chyba ze
za Pani/Pana zgoda.
8. Co sie stanie z danymi, w tym préobkami materiatu biologicznego [jezeli dotyczy] mojego
dziecka po zakonczeniu badania?
Zapewniamy, ze tylko niektérzy cztonkowie zespotu badawczego bedg mieli dostep do
petnych danych, w tym do danych osobowych Pani/Pana dziecka. Po zakoriczeniu zbierania
danych zbadania dane bedg zaszyfrowane, klucz szyfrujgcy zostanie umieszczony
w odrebnym miejscu niz dane pierwotne i dostep do niego bedzie miat tylko Gtéwny badacz.
[zdanie obowigzkowe, prosze nie usuwac]
a) Po zakonczeniu badania i wykonaniu wszystkich analiz pozostatosci materiatu
biologicznego pobranego od Pani/Pana dziecka, w tym wyizolowanego materiatu
genetycznego [jeZeli dotyczy] zostang zutylizowane zgodnie z obowigzujacymi

procedurami.
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9. Czy moge wycofaé moj3 zgode na udziat dziecka w badaniu?
Uczestnictwo jest catkowicie dobrowolne i Pani/Pana dziecko nie jest do niego
zobowigzane. Jesli wyrazi Pani/Pan zgode na udziat dziecka w badaniu, to mozna jg wycofac
w dowolnym momencie bez podania przyczyny i bez zadnych negatywnych konsekwenciji.
a) Jesli zdecyduje sie Pani/Pan wycofa¢ zgode na udziat dziecka w badaniu, wszelkie
informacje, ktére zostaty podane, pobrany materiat biologiczny [prosze wpisac tekst —
nalezy podac¢ jaki materiat biologiczny, szczegdlnie istotne w przypadku izolacji
materiatu genetycznego], zostang.... [prosze wpisac tekst — nalezy wyjasnic, co stanie sie
z danymi juz zebranymi od uczestnika po jego wycofaniu z badania.
b) W przypadku, gdy nie jest mozliwe wycofanie wszystkich informacji — prosze podac
dalsze szczegdty].
c) W celu wycofania zgody na udziat dziecka w badaniu .... [prosze wpisac tekst — nalezy
podac¢ w jaki sposéb Rodzice / Opiekunowie mogq wycofa¢ zgode na udziat dziecka
w badaniu — telefonicznie/mailowo/osobiscie oraz nalezy wskazac osobe i jej/jego dane
kontaktowe].
10. Do kogo moge sie zwrdci¢ gdybym miat pytania lub watpliwosci?
Jesli przed podjeciem decyzji o udziale lub nie Pani/Pana dziecka w badaniu chciataby
Pani/Pan dodatkowo omodwi¢ jakiekolwiek kwestie zwigzane z badaniem prosze
skontaktowad sie z [prosze wpisac tekst — imie i nazwisko gfdwnego badacza lub innej osoby
z zespotfu badawczego upowaznionej przez gtownego badacza, prosze uzy¢ oddzielnych
wierszy, jesli istnieje wiecej niz jedna osoba kontaktowa, prosze wstawi¢ nazwiska,
stanowiska i numery telefonowy].
Jesli ma Pani/Pan jakiekolwiek skargi lub zastrzezenia dotyczace etycznego prowadzenia
tych badan, mozna skontaktowac sie z Petnomocnikiem Rektora ds. Standardéw Ochrony
Matoletnich w Akademii Kultury Fizycznej im. Bronistawa Czecha w Krakowie. Wszelkie

kwestie, ktére poruszysz, bedg traktowane jako poufne.
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11. Czy moje dziecko bedzie ubezpieczone w trakcie uczestniczenia w badaniu od
ewentualnych niepozadanych zdarzen?

Tak, Pani/Pana dziecko bedzie ubezpieczone. Badanie zostato ubezpieczone na mocy
umowy, ktérg AKF zawarto z Towarzystwem Ubezpieczeniowym. Numer Polisy i warunki
ubezpieczenia sg do Pani/Pana wgladu w osrodku badawczym.

Jesli wyrazi Pani/Pan zgode na udziat dziecka w tym badaniu, zostanie Pani/Pan poproszony
o podpisanie Formularza FB-04 — OSWIADCZENIE BIORACEGO UDZIAt W PROJEKCIE.
Arkusz informacyjny jest dla Pani/Pana do zachowania, a formularz zgody jest

przechowywany przez Kierownika badan.

Badanie to zostato zatwierdzone przez Komisje Bioetyczna.

Dziekujemy

[imie i nazwisko Kierownika badan]

wraz z Zespotem badawczym
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Zatacznik 6
do Procedury prowadzenia badan naukowych
z udziatem matoletnich
w Centralnym Laboratorium Naukowo-Badawczym

Akademia Kultury Fizycznej im. Bronistawa Czecha
w Krakowie

Symbol / nazwa zapisu:

FB-06 — OSWIADCZENIE TRENERA/NAUCZYCIELA *
o odpowiedzialnosci za pozyskane zgody od rodzicow/opiekunéw
prawnych

(Symbol / nazwa Pracowni)

Oswiadczam, ze przekazuje podpisang przez rodzicow/opiekunéw prawnych dokumentacje
zawodnikéw/ucznidw z petng odpowiedzialnoscig za prawdziwo$é danych:

1. Formularz FB-04 — OSWIADCZENIE BIORACEGO UDZIAt W PROJEKCIE / RODZICOW lub
OPIEKUNOW PRAWNYCH* wraz z KLAUZULA INFORMACYJNA DOTYCZACA
PRZETWARZANIA DANYCH OSOBOWYCH UCZESTNIKOW BADAN NAUKOWYCH
I KLINICZNYCH

2. INFORMACJA DLA UCZESTNIKA BADANIA/ INFORMACIJA DLA RODZICOW/OPIEKUNOW
PRAWNYCH MALOLETNIEGO (PONIZEJ 16 ROKU ZYCIA) UCZESTNIKA BADANIA

Miejscowos¢, dnia (podpis trenera/nauczyciela)

* niepotrzebne skresli¢
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