Zalgcznik nr 5 do Wniosku o wydanie zgody na prowadzenie eksperymentu medycznego

Numer wniosKu ...........coeevveeinn... [ociiiiiiinnnn,
(wypelnia Komisja Bioetyczna)

SWIADOMA ZGODA NA UDZIAL
W EKSPERYMENCIE MEDYCZNYM

Oswiadczam, ze otrzymalem(-am) opatrzong podpisem i datg kopi¢ formularza informacji
0 mozliwos$ci udziatu (mojego udziatu, udziatu mojego dziecka) w eksperymencie medycznym

Oswiadczam, ze zapoznatem(-am) si¢ z trescig informacji (o celu badania, czasie trwania,
sposobie jego przeprowadzenia, oczekiwanych korzys$ciach, ewentualnym ryzyku
i zagrozeniach, wszelkich niedogodnos$ciach zwigzanych z uczestnictwem w tym badaniu,
poufnosci danych, ubezpieczeniu badania, zgodzie Komisji Bioetycznej) i ja zrozumiatem(-am)
oraz uzyskatem(-am) wyczerpujace i satysfakcjonujgce mnie odpowiedzi na zadane pytania.

Oswiadczam, Ze zostalem(-am) poinformowany(-a), ze udziat w eksperymencie medycznym
jest dobrowolny. Jestem $wiadomy(-a) przystugujacego mi prawa do odstapienia 0d udziatu
w badaniu (cofnigciu zgody) na kazdym jego etapie, bez podania przyczyny. Zostatem(-am)
poinformowany(-a), ze skorzystanie z tego prawa pozostanie bez negatywnych konsekwencji
prawnych w postaci jakiejkolwiek dyskryminacji, w tym w zakresie prawa do opieki
zdrowotnej i nie wptynie na dalszy przebieg mojego leczenia.

Oswiadczam, ze wyrazam pelna, Swiadoma i dobrowolna zgode na udzial w tym
eksperymencie medycznym.

Uczestnik badania Rodzic /opiekun dziecka Dziecko >13 rz
IMIE i NAZWISKO IMIE i NAZWISKO IMIE i NAZWISKO
Data /podpis Data /podpis Data /podpis

Oswiadczam, ze wyjasnitem(-am) Uczestnikowi badania (rodzicowi/ opiekunowi prawnemu
dziecka, dziecku) szczegoly proponowanego badania, zgodnie z opisem w formularzu
informacyjnym dla pacjenta. Zanim podjete zostaly jakiekolwiek procedury omowitem(-am)
udzial badanych w programie badawczym, informujgc o celach i charakterze badania
klinicznego oraz o korzysciach i zagrozZeniach Wynikajgcych 7 udziatu w tym badaniu.
Rozmawiajgc 7 Uczestnikiem badania, omawiatam przedstawione badanie, uzywajgc
zrozumiatych, mozliwie prostych sformutowan oraz udzielitem(-am) wyjasnien dotyczqgcych
istoty i znaczenia badania.
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Ja nizej podpisany wyjasnilem pacjentowi szczegoty proponowanego badania, zgodnie z opisem
W formularzu informacyjnym. Zanim podjete zostaly jakiekolwiek procedury omowitem z pacjentem
Jjego udzial w caltym programie badawczym, informujgc o celu i charakterze badania Klinicznego oraz
o korzysciach i zagrozeniach wynikajgcych z udziafu w tym badaniu. Przekazatem do rgk wiasnych
pacjenta formularz informacyjny oraz formularz swiadomej zgody na udziat w badaniu.

BADACZ ODBIERAJACY ZGODE NA BADANIE

Data /podpis /pieczgé



