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Tytuł eksperymentu medycznego …………………………………………………

Imię i nazwisko badacza …………………………………………………………………


Szanowny Panie, Szanowna Pani,

poproszono Panią/Pana o udział w w/w eksperymencie medycznym. Przed wyrażeniem zgody należy zapoznać się z niniejszą ”Informacją” i upewnić się, że jest ona zrozumiała. Badacz w razie potrzeby wyjaśni wszystkie wątpliwości. Jeśli zdecyduje się Pani/Pan na udział w w/w eksperymencie, zostanie Pani/Pan poproszona/y o podpisanie „Formularza Świadomej Zgody na udział w badaniu”. 

I. Cel badania i pełny plan eksperymentu medycznego;
……………………………………………………………………………………………………………………………………………………
Udział w projekcie pozwala wesprzeć rozwój nauki, który może w przyszłości przyczynić się do opracowania bardziej skutecznych terapii i diagnostyki. Wszystkie badania są wykonywane nieodpłatnie. Co ważne, w przypadku generowania danych o charakterze diagnostycznym, które mogą mieć znaczenie dla Państwa zdrowia, zostaną Państwo o tym poinformowani i uzyskają Państwo dostęp do tych informacji.

II. Przebieg badania, zakres i długość trwania procedur, które mają być stosowane, w szczególności wszelkie uciążliwości i zagrożenia dla zdrowia uczestnika związane z jego udziałem w eksperymencie;
……………………………………………………………………………………………………………………………………………………
III. Ryzyka związane z udziałem w eksperymencie medycznym;
……………………………………………………………………………………………………………………………………………………
IV. Korzyści z udziału w eksperymencie;
……………………………………………………………………………………………………………………………………………………
V. Ustalenia dotyczące sposobu reagowania na zdarzenia niepożądane oraz pytania i wątpliwości uczestnika:
…………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………..
VI. Środki powzięte w celu zapewnienia poszanowania życia prywatnego uczestnika oraz poufności jego danych osobowych;
· …………………………………………………………………………………………………………………………………………………… 
· Pseudonimizacja danych: Wszystkie dane i próbki biologiczne będą oznaczane unikalnym kodem identyfikacyjnym. Oznacza to, że dane przetwarzane nie będą bezpośrednio powiązane z Państwa danymi osobowymi. Informacje umożliwiające identyfikację pacjenta (takie jak imię, nazwisko czy PESEL) będą przechowywane w sposób zabezpieczony i dostępne wyłącznie dla uprawnionych osób, odpowiedzialnych za zarządzanie projektem.
· Szyfrowanie danych: Dane przechowywane w systemie  będą szyfrowane, co uniemożliwia dostęp do nich osobom nieuprawnionym. Zaawansowane technologie szyfrowania gwarantują, że dane są bezpieczne zarówno podczas ich przechowywania, jak i przesyłania.
· Kontrola dostępu: Dostęp do danych będą miały wyłącznie osoby uprawnione, które przeszły odpowiednie szkolenia i są związane obowiązkiem zachowania poufności. Każda próba dostępu do danych będzie rejestrowana 
i monitorowana w celu zapewnienia dodatkowego poziomu bezpieczeństwa.
· Zgodność z przepisami prawa: Projekt realizowany jest zgodnie z przepisami 
o ochronie danych osobowych, w tym z Rozporządzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/679 z dnia 27 kwietnia 2016 r. (RODO). Zapewniamy, że wszystkie działania związane z przetwarzaniem danych są prowadzone zgodnie z obowiązującymi regulacjami prawnymi.
VII. Zasady dostępu do informacji istotnych dla uczestnika, uzyskanych podczas realizacji tego eksperymentu oraz do ogólnych jego wyników;
……………………………………………………………………………………………………………………………………………………
VIII. Wszelkie przewidywane dalsze użycie wyników eksperymentu medycznego, danych oraz materiału biologicznego zgromadzonego w jego trakcie, w tym jego użycia dla celów komercyjnych;
……………………………………………………………………………………………………………………………………………………
IX. Zasady wypłaty odszkodowania w sytuacji powstania szkody;
Polisa ubezpieczeniowa na podstawie umowy generalnej nr AZP.25.2.19.2024.HESTIA od odpowiedzialności cywilnej zawartej z Sopockim Towarzystwem Ubezpieczeń ERGO Hestia SA, ul. Hestii 1, 81-731 Sopot

X. Źródła finansowania eksperymentu medycznego;
……………………………………………………………………………………………………………………………………………………
XI. Zasady dostępu do leczenia eksperymentalnego po zakończeniu udziału w eksperymencie leczniczym, jeżeli okaże się, że u danego uczestnika eksperyment ten przyniósł korzyści dla jego zdrowia (dotyczy eksperymentu leczniczego);
……………………………………………………………………………………………………………………………………………………
XII. Możliwości i zasady dostępu do innego eksperymentu leczniczego, jeżeli może on przynieść uczestnikowi korzyści dla jego zdrowia (dotyczy eksperymentu leczniczego);
……………………………………………………………………………………………………………………………………………………

Uczestnictwo w badaniu jest w pełni dobrowolne i może Pani/Pan zarówno odmówić udziału, jak też w każdej chwili wycofać zgodę na dalsze uczestnictwo w badaniu bez podania przyczyny i bez negatywnych konsekwencji  w postaci jakiejkolwiek dyskryminacji, w tym w zakresie prawa do opieki zdrowotnej.
Wycofanie zgody nie wpłynie na leczenie ani dalsze działania podejmowane w ramach pierwotnego projektu, w którym Państwo uczestniczą. Mają Państwo prawo wglądu w swoje dane oraz uzyskania informacji o wynikach badań, które mogą mieć znaczenie dla Państwa zdrowia. W przypadku pytań lub wątpliwości dotyczących przetwarzania danych mogą Państwo skontaktować się z osobą odpowiedzialną za projekt lub Inspektorem Ochrony Danych Uniwersytetu Medycznego w Białymstoku. Bezpieczeństwo i poufność Państwa danych to dla nas priorytet. Wszystkie działania podejmowane w ramach projektu są prowadzone w sposób zgodny z najwyższymi standardami ochrony danych, co gwarantuje pełną prywatność i bezpieczeństwo. 

W celu anulowania zgody należy złożyć pisemne oświadczenie woli o rezygnacji z udziału w badaniu bezpośrednio do osoby kierującej eksperymentem medycznym.
- …………………… tel. ……………, e-mail ……………………


Niniejsza informacja jest odnotowywana w dokumentacji eksperymentu. 

Data i miejsce udzielenia informacji: ……………………………………………………

Imię i nazwisko badacza: ……………………………….…………………………

Podpis badacza: ………………………….……………………………………………

Potwierdzam zapoznanie się z informacją i jej zrozumienie, miałam/miałem możliwość zadawania pytań a na wszelkie pytania, które zadałam/zadałem uzyskałem satysfakcjonujące odpowiedzi. 

Imię i nazwisko uczestnika eksperymentu: …………………….…………………………


…………….…………………………………………………………
Podpis uczestnika eksperymentu >13 r.ż.


…………….…………………………………………………………
Podpis przedstawiciela ustawowego w przypadku uczestników < 18 r.ż.


