Załącznik do pkt 10 wzoru wniosku
POŚWIADCZENIE WYRAŻENIA PRZEZ BADANEGO ZGODY NA UDZIAŁ
W PROJEKCIE BADAWCZYM*

	Nazwisko i imię osoby badanej:

	Wiek           
	Adres:


	Imię i nazwisko lekarza kierującego projektem badawczym:

	Telefony kontaktowe dla badanego:


	Temat badania:




Niniejszym poświadczam, że:

1. W/w Badany został poinformowany przez …………………………………….. o celu zamierzonych badań i sposobie ich przeprowadzenia oraz, że miał możliwość zadawania pytań prowadzącemu projekt badawczy i otrzymał odpowiedzi na te pytania.

2. Badany rozumie na czym polega projekt badawczy do udziału w którym został zaproszony oraz rozumie, że ma on charakter eksperymentu medycznego. 

3. Badany zapoznał się z treścią „Informacji dla uczestnika eksperymentu”, której 1 egz. otrzymał. 

4. Badany rozumie, że może odmówić zgody na udział w badaniach lub ją cofnąć
w każdej chwili – także podczas ich wykonywania, co w żaden sposób nie wpłynie na dalsze jego leczenie.

5. W informacji dla badanego (chorego/zdrowego) Badany został zapoznany
z warunkami ubezpieczenia obejmującego ew. negatywne skutki uczestniczenia
w projekcie badawczym i zaakceptował te warunki. Otrzymał również do wglądu polisę, z której one wynikają.
6. Uwzględniając powyższe Badany w obecności dwóch świadków świadomie wyraził dobrowolną zgodę na udział w projekcie badawczym oraz na przetwarzanie jego danych w zakresie niezbędnym dla realizacji tego projektu, jednakże z zastrzeżeniem poufności uniemożliwiającej identyfikację jego osoby przez inne osoby prawne i fizyczne niż wymienione w protokole jako prowadzące projekt oraz zgodnie z Kartą informacyjną dla osoby biorącej udział w eksperymencie medycznym.

7. 1 egz. niniejszego dokumentu otrzymał.

	Lekarz kierujący projektem badawczym:
	Data:
	Podpis:

	Świadek 1: ……………………

(imię i nazwisko, adres)
	Data:
	Podpis:

	Świadek 2: ……………………

(imię i nazwisko, adres)
	Data:
	Podpis:


Uwaga: Integralną częścią nin. oświadczenia jest „Informacja dla badanego” oraz Karta informacyjna dla osoby poświadczającej wyrażenie zgody przez osobę zamierzającą wziąć udział w eksperymencie medycznym.

* Zgodnie z art. 25 ust. 1 ustawy z dnia 5 grudnia 1996 r. o zawodach lekarza i lekarza dentysty  (tj. Dz. U. z 2018 r., poz. 617 z późn. zm.) przeprowadzenie eksperymentu medycznego wymaga pisemnej zgody osoby badanej mającej w nim uczestniczyć. W przypadku niemożności wyrażenia pisemnej zgody, za równoważne uważa się wyrażenie zgody ustnie złożone w obecności dwóch świadków. Zgoda tak złożona powinna być odnotowana w dokumentacji lekarskiej.
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