Załącznik nr  6  do Regulaminu 
Komisji Bioetycznej przy IPCZD
WZÓR 

Informacji pisemnej dla uczestnika badania 

i rodziców/przedstawicieli ustawowych dziecka

· charakter i cel badania

· opis procedur i badań medycznych związanych z udziałem w badaniu

· obowiązki uczestnika badania

· aspekty badania, które mogą mieć cechy eksperymentu oraz możliwe do przewidzenia ryzyko i niedogodności dla uczestnika badania

· oczekiwane korzyści

· dane o leczeniu stosowanym w badaniu i dostępnych alternatywnych metodach leczenia i związanych z nimi procedurach

· informacja o zasadach dobrowolności i możliwości odmowy i rezygnacji z uczestnictwa w badaniu w każdej chwili i bez jakichkolwiek konsekwencji lub utraty korzyści

· informacja o bezpośrednim dostępie osób prowadzących kontrolę, komisji bioetycznej do dokumentacji uczestnika w celu weryfikacji prowadzenia badania i gromadzonych danych

· informacja o zachowaniu poufności tej części dokumentacji, która pozwoliłaby na identyfikację uczestnika badania oraz wyłączenia danych osobowych z ewentualnej publikacji wyników badań

· informacja o zasadach ubezpieczenia badacza i uczestników badania
· informacja o zasadzie iż przetwarzanie danych osobowych uzyskanych w związku z badaniem odbywać się będzie zgodnie z przepisami ustawy z dnia 29 sierpnia 1997 r. o ochronie danych osobowych (Dz.U. z 2002, nr 101, poz 926 i nr 153, 1271)
