Formularz świadomej zgody uczestnika badania klinicznego
Tytuł badania:
………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………..
Numer protokołu badania:
……………………………………………………………………………
Sponsor badania:
…………………………………………………………………………………………………………………………
Główny badacz:
Imię i nazwisko: 
……………………………………………………………………………………………………………………….
Telefon kontaktowy/ adres mailowy: 
…………………………………………………………………………………………………
Informacje dla uczestnika badania
Niniejszy dokument zawiera istotne informacje dotyczące udziału w badaniu klinicznym.
Prosimy o dokładne zapoznanie się z jego treścią i zadanie wszelkich pytań przed podpisaniem zgody.
Udział w badaniu jest dobrowolny.
Możesz odmówić udziału lub wycofać swoją zgodę w dowolnym momencie, bez podania przyczyny i bez wpływu na Twoje leczenie.
Oświadczenie uczestnika badania
Oświadczam, że:
✅ zostały mi przedstawione szczegółowe informacje o badaniu, jego celu, przebiegu, potencjalnych korzyściach i możliwych ryzykach,
✅ otrzymałem/am broszurę informacyjną w języku polskim, którą przeczytałem/am                 i zrozumiałem/am,
✅ miałem/am możliwość zadania pytań dotyczących badania i otrzymałem/am wyczerpujące odpowiedzi,

✅ zostałem/am poinformowany/a o możliwości wycofania zgody w dowolnym momencie bez konsekwencji,
✅ zostałem/am poinformowany/a o ochronie danych osobowych oraz poufności informacji związanych z udziałem w badaniu,
✅ zostałem/am poinformowany/a o obowiązkowym ubezpieczeniu badania oraz możliwości uzyskania świadczenia kompensacyjnego w razie szkody zdrowotnej,
✅ zostałem/am poinformowany/a o możliwości kontaktu z Rzecznikiem Praw Pacjenta.
Na podstawie uzyskanych informacji wyrażam dobrowolnie zgodę na udział w badaniu klinicznym.
Imię i nazwisko uczestnika badania:

…………………………………………………………………………………………………………………………

Data urodzenia:
…………………………………………………………………………………………………………………………

Data podpisania zgody:
____ / ____ / ______

Podpis uczestnika badania:
……………………………………………………..

(Jeśli uczestnik nie może podpisać się samodzielnie, zgoda zostaje potwierdzona przez świadka.)





Oświadczenie osoby udzielającej informacji
Oświadczam, że uczestnik badania został poinformowany o wszystkich istotnych aspektach udziału w badaniu, w tym o jego celu, procedurach, potencjalnym ryzyku i prawie do wycofania zgody, oraz że uczestnik potwierdził zrozumienie przekazanych informacji.
Imię i nazwisko osoby udzielającej informacji:
…………………………………………………………………………………………………………………………
Stanowisko / funkcja:
…………………………………………………………………………………………………………………………


Data podpisania oświadczenia:
____ / ____ / ______








Podpis osoby udzielającej informacji:
……………………………………………………..







Oświadczenie świadka (wypełnić tylko, jeśli uczestnik nie może sam podpisać zgody)


Oświadczam, że uczestnik badania wyraził zgodę na udział w badaniu klinicznym w mojej obecności, i że treść formularza została uczestnikowi w pełni wyjaśniona oraz przez niego zrozumiana.







Imię i nazwisko świadka:

…………………………………………………………………………………………………………………………

Data podpisania oświadczenia świadka:
____ / ____ / ______



                                                                                                      Podpis świadka:

                                                                                         ……………………………………………………..


Strona 2 z 2

