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1. CEL | PRZEDMIOT

Celem niniejszej instrukcji jest przedstawienie zasad uczestnictwa Ochotnikéw w badaniach kosmetologicznych
potwierdzajacych deklaracje marketingowe wyrobdw kosmetycznych.

2. ZAKRES OBOWIAZYWANIA

Niniejsza instrukcja obowigzuje Ochotnikdw uczestniczagcych w badaniach kosmetologicznych przeprowadzanych
w Laboratorium Kosmetologii J. S. Hamilton Poland Sp. z o.0.

3. ODPOWIEDZIALNOSCI | UPRAWNIENIA

STANOWISKO/OSOBA ODPOWIEDZIALNA ZAKRES ODPOWIEDZIALNOSCI

Dyrektor Laboratorium Kosmetologii

Nadz lizacia i kcii
Kierownicy Pracowni/Sekcji adzér nad realizacja instrukgji

Przestrzeganie i wypetnianie wymagan instrukcji oraz
informowanie Ochotnikdw o niniejszym regulaminie

Personel badawczy Laboratorium

4. DEFINICIE

e Ochotnik — osoba samodzielnie zgtaszajaca sie do udziatu w testowaniu produktéw kosmetycznych.
e Sponsor — klient, wtasciciel testowaniach produktéw i wynikéw badan
e Badacz — osoba wykonujaca pomiary i/lub badania.

5. OPIS POSTEPOWANIA

Celem badan jest potwierdzenie deklaracji marketingowych wyrobéw kosmetycznych u zdrowego, dorostego Ochotnika lub
u Ochotnika nieletniego wyfacznie za zgoda rodzica lub opiekuna prawnego. Badania s3 przeprowadzane zgodnie
z zatwierdzonymi protokotami badan oraz z procedurami Laboratorium Kosmetologii J.S. Hamilton Poland. Uczestnicy badania
nie mogg oczekiwac zadnych korzysci medycznych z przeprowadzonego badania.

5.1 Wymogi i ograniczenia zwigzane z badaniem

¢ Badania aplikacyjne i aparaturowe: badany produkt zastepuje dotychczas stosowany produkt, sposéb uzycia produktu
otrzymajg Panstwo kazdorazowo wraz z produktem.
e Badania dermatologiczne: produkt aplikowany jest podczas wizyty w osrodku w postaci testu ptatkowego.

e Badania UV: produkt aplikowany podczas wizyty w osrodku, w badaniu potwierdzana jest delkaracja SPF.

Wytyczne dla Ochotnika:

e Posiadanie ubezpieczenia NFZ

e Odbycie obowigzkowych wizyt w osrodku badawczym

¢ Nie zmienianie przyzwyczajen kosmetycznych

e W przypadku testow dermatologicznych i badan UV unikanie namoczenia oznaczonego miejsca na skorze, nie uczeszczanie
na basen czy do sauny

e Nie zmienianie nawykdéw zywieniowych

e Konieczne jest unikanie nadmiernego nastonecznienia (chyba, ze jest to zatozeniem przeprowadzanego testu)

¢ Nie stosowanie w miejscu aplikacji innych produktéw kosmetycznych o podobnym przeznaczeniu co testowany produkt

e Podczas testowania produktéw kosmetycznych w J.S. Hamilton Poland Sp. z 0.0. nie uczestniczenie w badaniach klinicznych
lub innych testach kosmetycznych

¢ Informowanie badacza o kazdym zdarzeniu zaistniatym podczas badania (reakcja nietolerancji na produkt, choroba, wypadek,
uzycie lekéw)

e Informowanie badacza o kazdym leczeniu (ogdlnym lub miejscowym)
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e W czasie trwania badania nie mozna karmic piersig ani planowaé/by¢ w cigzy (nie dotyczy badan, gdy jest to wymog
w badaniu)
o Nie ma mozliwosci udziatu w badaniach po spozyciu alkoholu lub $rodkéw odurzajacych.

5.2 Ryzyko i mozliwe dziatania niepozadane

Sponsor (Klient) zaswiadcza, ze badany produkt zawiera substancje aktywne i nieaktywne oraz surowce, ktérych charakter
i ilos¢ odpowiada wszystkim narodowym, europejskim i miedzynarodowym regulacjom prawnym i tym samym jest bezpieczny
dla zdrowia ludzi.

Niemniej jednak, zaleznie od osobniczych predyspozycji, moze istnie¢ ryzyko wystapienia nietolerancji badanego produktu
u niektorych oséb. Objawy nietolerancji powinny by¢ zgtoszone badaczowi/technikowi, ktéry zdecyduje, czy konieczne jest
zaprzestanie stosowania produktu i podejmie odpowiednie leczenie, jesli bedzie to niezbedne. W przypadku zauwazenia
objawéw nietolerancji istnieje koniecznos¢ wykonania zdjecia.

Kazde inne zaistniate zdarzenie (choroba, cigza, wypadek, uzycie lekdw) musi by¢ zgtoszone technikowi lub lekarzowi
prowadzgcemu badanie.

W razie sytuacji niepokojgcych Ochotnika (objaw kliniczny nieswoisty, zdarzenie niepozgadane zwigzane z testowanym
produktem), Ochotnik zobowigzany jest do zgtoszenia takiej sytuacji w Recepcji.

Numer telefonu kontaktowego: recepcja Gdansk 695 651 557, Gdynia 785 348 045.

5.3 Uczestnictwo w badaniu

W celu wykorzystania wynikow badania, pozgdane jest petne uczestnictwo Panstwa w badaniu, jednakze w kazdej chwili majg
Panstwo prawo do rezygnacji z badania. W takim przypadku mogg Panstwo zostaé poproszeni o poinformowanie badacza,
o przyczynach rezygnacji zwtaszcza, jesli dotyczg one testowanego produktu, rodzaju badania lub przeprowadzanych
pomiaréw. W przypadku nieznajomosci przyczyn, wyniki badania moga by¢ catkowicie znieksztatcone. Bedg mogli Panstwo
rowniez zadecydowaé o wykorzystaniu lub nie do tej pory zebranych danych. | odwrotnie, zostang Panstwo przez nas
powiadomieni o powodach, dla ktérych badanie mogtoby zosta¢ zakoriczone w terminie wczes$niejszym niz opisany Przebieg
Badania.

Zostali Painstwo w petni poinformowani o mozliwosci wykluczenia z badania w przypadku nierespektowania warunkéw
uczestnictwa w badaniu.

Procedury badan sg prowadzone w duchu zasad Dobrej Praktyki Klinicznej.

Podczas badan gwarantujemy Panstwu przestrzeganie anonimowosci (rowniez jesli wyniki zostang opublikowane). Zgodnie
z zasadami Dobrej Praktyki Klinicznej, w raporcie z badania umieszczone bedg tylko pierwsze dwie litery imienia oraz pierwsze
trzy litery Panstwa nazwiska. Petne dane Panstwa widniejg jedynie na formularzu swiadomej zgody oraz liscie Ochotnikdw.

Dokumenty badania sg dostepne dla pracownikéw Laboratorium Hamilton, Sponsora badania oraz krajowych i zagranicznych
instytucji kontrolnych i nadzorczych, formalnie objetych tajemnicg zawodowa. Dokumenty te sg archiwizowane.

Jest bardzo wazne, abyscie Panstwo przestrzegali wszystkich instrukcji. Osoba przeprowadzajgca badanie chetnie udzieli
wszelkich dodatkowych informacji.

5.4 Wynagrodzenie

W badaniach, w ktérych przewidziane jest wynagrodzenie, pokrywajgce koszty dojazdow, uzaleznione jest ono od ilosci wizyt
w osrodku, czasu trwania badania oraz wymaganych cech kwalifikacyjnych. Petne wynagrodzenie jest wyptacone, po
podpisaniu umowy o dzieto, tylko w przypadku catkowitego uczestnictwa w badaniu. W przypadku przedwczesnego
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zakonczenia udziatu w badaniu lub nie stawienia sie na wszystkie wizyty moze zosta¢ wyptacone wynagrodzenie proporcjonalne
do liczby wizyt. Jesli zrezygnujg Panstwo z udziatu w badaniu przed jego zakoriczeniem (nie dotyczy reakcji niepozgdanych na
dany produkt), nie otrzymajg Panstwo wynagrodzenia. Wynagrodzenie zostanie wyptacone po zwrocie dokumentacji oraz
wypetnieniu wymaganych ocen.

W celu uzyskania wszelkich informacji o badaniu, Pafistwa prawach i mozliwych problemach zwigzanych z badaniem, prosze
kontaktowac sie z Laboratorium Kosmetologicznym Hamilton: tel.: 695 651 557 (Gdansk) lub 785 348 045 (Gdynia). Zostang
Panstwo skierowani do lekarza lub technika, ktéry odpowie na wszystkie Panstwa pytania.

6. Dane osobowe i warunki uczestnictwa

Udziat w badaniach produktéw kosmetycznych organizowanych przez J.S. Hamilton Poland Sp. z o.0., z siedzibg przy
ul. Chwaszczynskiej 180 w Gdyni, ma charakter catkowicie dobrowolny i wymaga uprzedniego wyrazenia zgody na
przetwarzanie danych osobowych, w tym danych szczegdlnej kategorii, tj. informacji dotyczacych stanu zdrowia uczestnika (np.
rodzaju skory, reakcji na zastosowany produkt, przebytych choréb dermatologicznych). Dane te sg niezbedne do oceny
bezpieczenstwa

i skutecznosci testowanych produktéw.

Zgoda na przetwarzanie danych osobowych udzielana jest w sposdb swiadomy i jednoznaczny, zgodnie z art. 6 ust. 1 lit. a oraz
art. 9 ust. 2 lit. a rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/679 (RODO). Przed jej udzieleniem uczestnik
zobowigzany jest do zapoznania sie z trescig niniejszego Regulaminu oraz z Polityka Prywatnosci, ktéra zostata mu okazana
oraz jest dostepna pod adresem: https://hamilton.com.pl/wp-content/uploads/2025/01/Klauzula_Badania-Lab.pdf, w ktérej

zawarte sg szczegotowe informacje o celach, podstawach prawnych, okresie przechowywania danych, odbiorcach danych oraz
przystugujacych prawach.
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