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[bookmark: _GoBack]ŚWIADOMA ZGODA NA UDZIAŁ W EKSPERYMENCIE MEDYCZNYM

Podpisując niniejszy formularz, wyrażam zgodę na udział w eksperymencie medycznym pn.  „……………………………………………………………………………” i oświadczam, że:
- Przeczytałam/-em i zrozumiałam/-em się INFORMACJĘ  DLA UCZESTNIKA/ OPIEKUNA PRAWNEGO UCZESTNIKA EKSPERYMENTU MEDYCZNEGO. Miałam/-em okazję zapoznać się z zawartymi w niej zapisami i zadać wszystkie nurtujące mnie pytania. Uzyskałam/-em satysfakcjonujące odpowiedzi na moje pytania.
- Wyjaśniono mi ryzyko i korzyści wynikające z mojego uczestnictwa w badaniu.
- Rozumiem, że mój udział w badaniu jest dobrowolny i w każdej chwili mogę go wycofać bez podania przyczyny. Można to zrobić, kontaktując się pod adresem e-mail ..........@umb.edu.pl i numerem telefonu +48 85 …………………(dane kontaktowe osoby kierującej eksperymentem medycznym).
- Rozumiem, że nie uzyskam żadnych osobistych korzyści finansowych z jakiejkolwiek możliwej komercjalizacji testu lub produktu opracowanego przy użyciu pobranych próbek i danych.
- Rozumiem, że mój udział nie pociąga za sobą żadnych bezpośrednich korzyści osobistych. 
- Rozumiem, że tylko upoważnieni badacze będą mieli dostęp do moich zakodowanych próbek i danych medycznych. Dostęp ten i użycie próbek oraz danych podlega wcześniejszemu uzyskaniu pozytywnej opinii o zaplanowanym badaniu przez Komisję Bioetyczną.
Wyrażając świadomą zgodę na udział w eksperymencie medycznym, pozwala Pani/Pan na: (proszę o zaznaczenie właściwych  kwadratów znakiem „X” lub ich  zakreślenie)
  Pobranie ………. próbki krwi żylnej/pełnej – w objętości około …. ml 
  Pobranie ………. próbki ……………– w objętości około …. ml 
  Wykorzystanie zgromadzonych danych i próbek na potrzeby niniejszego projektu badawczego.
 Wykorzystanie zgromadzonych danych i próbek w celu realizacji przyszłych badań naukowych, na które Komisja Bioetyczna UMB wyrazi zgodę i które mają na celu lepsze zrozumienie mechanizmów chorób, identyfikację biomarkerówi opracowanie nowych narzędzi diagnostycznych oraz terapeutycznych.
 Długotrwałe przechowywanie pobranych próbek materiału biologicznego w Biobanku Uniwersytetu Medycznego w Białymstoku w probówkach oznakowanych kodem zgodnie 
z zasadami pseudonimizacji. Okres przechowywania próbek materiału biologicznego wynosi 25 lat od daty pobrania. Po upływie tego czasu, Biobank Uniwersytetu Medycznego w Białymstoku podejmie próbę kontaktu z Panią/Panem z prośbą o zgodę na dalsze przechowywanie próbek materiału biologicznego. W przypadku niepowodzenia kontaktu, mimo podjęcia prób udokumentowanego kontaktu, próbki materiału biologicznego będą dalej przechowywane lub zostaną poddane utylizacji, w zależności od decyzji władz Uniwersytetu Medycznego w Białymstoku.   (w przypadku, gdy projekt obejmuje również biobankowanie) 
 Wielokrotne użycie, w tym przekazanie próbek materiału biologicznego i/lub danych medycznych zanonimizowanych innym podmiotom działającym na terenie Rzeczpospolitej Polskiej lub za jej granicami na terenie Unii Europejskiej i Europejskiego Obszaru Gospodarczego, wyłącznie w celu realizacji działalności naukowej po uzyskaniu pozytywnej opinii Komisji Bioetycznej oraz na podstawie umów zawartych pomiędzy Uniwersytetem Medycznym w Białymstoku a danym podmiotem. w przypadku, gdy projekt obejmuje również biobankowanie) 
 Wielokrotne użycie, w tym przekazanie próbek materiału biologicznego i/lub danych medycznych zanonimizowanych innym podmiotom działającym na poza Unią Europejską 
i Europejskim Obszarem Gospodarczym o odmiennym prawodawstwie, wyłącznie w celu realizacji działalności naukowej po uzyskaniu pozytywnej opinii Komisji Bioetycznej oraz na podstawie umów zawartych pomiędzy Uniwersytetem Medycznym w Białymstoku a danym podmiotem. (w przypadku, gdy projekt obejmuje również biobankowanie) 
  Wykorzystanie próbki krwi do izolacji DNA i przeprowadzenia sekwencjonowania całego genomu (WGS), a także zbiobankowania surowicy i osocza na potrzeby przyszłych badań naukowych. (w przypadku, gdy projekt obejmuje również biobankowanie oraz  badanie genomowe)
 Komercyjne wykorzystanie wyników badań przeprowadzonych z użyciem próbek biologicznych i/lub danych medycznych pobranych od Pani/Pana.
W przypadku uczestnika, który ukończył lat 13 i  nie ukończył 18 roku życia, niniejszą zgodę wyraża zarówno uczestnik, jak i rodzic lub opiekun prawny dziecka. Zgoda obejmuje również prawo do reprezentowania dziecka w kwestiach związanych z udziałem w badaniu oraz przekazywaniem danych i próbek biologicznych zgodnie z powyższymi punktami.

………………………………………………………………
Imię i nazwisko Uczestnika drukowanymi literami)


………………………………………………………………			……………
Podpis Uczestnika >13 r.ż.                                                                                           Data	
		 	          				            
………………………………………………………………			……………
Podpis przedstawiciela ustawowego Uczestnika <18 r.ż.	                                          Data


Otrzymałam/-em kopię podpisanej zgody oraz potwierdzam jej odbiór.

………………………………………………………………			……………
Podpis Uczestnika >13 r.ż.                                                                                           Data	
		 	          				            
………………………………………………………………			……………
Podpis przedstawiciela ustawowego Uczestnika <18 r.ż.	                                          Data

