Formularz świadomej zgody na udział dziecka w badaniu klinicznym
(dla rodziców/opiekunów prawnych i dziecka w wieku od 13 do 18 roku życia)

Tytuł badania:
……………………………………………………………………………………………………………………………………………………………….
……………………………………………………………………………………………………………………………………………………………….
Numer protokołu badania:
…………………………………………………………………………………………………………………………
Sponsor badania:
…………………………………………………………………………………………………………………………
Główny badacz:
…………………………………………………………………………………………………………………………
Dane dziecka (uczestnika badania):
Imię i nazwisko: 
…………………………………………………………………………………………………………………………
Data urodzenia: …………………………………………….
PESEL (jeśli dotyczy): …………………………………….
Dane rodziców / opiekunów prawnych:
1. Imię i nazwisko: …………………………………………………………………………………………………………
Adres zamieszkania: ……………………………………………………………………………………………………
Nr telefonu: ……………………………………………
Stopień pokrewieństwa / tytuł prawny: …………………………….
1. Imię i nazwisko: …………………………………………………………………………………………………………
Adres zamieszkania: ……………………………………………………………………………………………………
Nr telefonu: ……………………………………………..
Stopień pokrewieństwa / tytuł prawny: …………………………….
Świadoma zgoda rodziców / opiekunów prawnych
My, niżej podpisani rodzice/opiekunowie prawni dziecka, niniejszym:
⃣      oświadczamy, że zostaliśmy poinformowani przez lekarza prowadzącego o charakterze badania, jego celu, przebiegu, ryzykach i możliwych korzyściach,
⃣      potwierdzamy, że otrzymaliśmy formularz informacji dla uczestnika badania i jego przedstawicieli ustawowych,
⃣       rozumiemy, że udział dziecka w badaniu jest dobrowolny i może zostać zakończony w dowolnym momencie bez konsekwencji dla dalszego leczenia,
⃣          wyrażamy świadomą i dobrowolną zgodę na udział naszego dziecka w badaniu klinicznym.
Podpisy rodziców/opiekunów prawnych:
Podpis 1: …………………………………………….
Imię i nazwisko: ……………………………………
Data: ………………………………………………….

Podpis 2: …………………………………………….
Imię i nazwisko: ……………………………………
Data: ………………………………………………….

Oświadczenie dziecka – uczestnika badania
Ja, niżej podpisany/-a, zostałem/-am poinformowany/-a przez lekarza prowadzącego o celu, przebiegu oraz możliwych ryzykach i korzyściach wynikających z udziału w badaniu.
Rozumiem, że mogę odmówić udziału lub wycofać się z badania w dowolnym momencie bez podania przyczyny.
⃣      Wyrażam dobrowolną zgodę na udział w powyższym badaniu klinicznym.
Imię i nazwisko dziecka: …………………………………………………
Podpis dziecka: ……………………………………………………
Data: ……………………………………………………
Potwierdzenie osoby informującej
Ja, niżej podpisany/-a, potwierdzam, że przekazałem/-am uczestnikowi badania i jego opiekunom prawnym wszystkie niezbędne informacje oraz odpowiedziałem/-am na wszystkie pytania.

Imię i nazwisko lekarza / osoby informującej:
………………………………………………………………………………..
Podpis: ……………………………………………………
Data: ……………………………………………………….
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