Titlul studiului:
Investigator principal:

DECLARATIA PRIVIND DREPTURILE
SUBIECTILOR PARTICIPANTI LA STUDIU

Vi s-a solicitat s participati in calitate de subiect la un studiu clinic. Inainte de a decide
daca doriti sa participati la procedura experimentald, aveti dreptul la urmatoarea
informare:

LEGISLATIA STATULUI CALIFORNIA DISPUNE FAPTUL CA TREBUIE SA FI TI
INFORMAT CU PRIVIRE LA URMATOARELE:

1. Natura si scopul studiului.

2. Procedurile din cadrul studiului si orice medicament sau dispozitiv ce urmeaza a fi
utilizat.

3. Disconfortul si riscurile preconizate rezonabil care pot rezulta in urma studiului.

4. Beneficiile preconizate rezonabil care pot rezulta Tn urma studiului.

5. Procedurile, medicamentele sau dispozitivele alternative care pot fi de ajutor,

precum si riscurile si beneficiile aferente acestora.

6. Disponibilitatea tratamentului medical pentru situatia in care apar complicatii.
7. Sansa de a adresa iIntrebari cu privire la studiu sau procedura.
8. Posibilitatea de retragere din studiu in orice moment si de intrerupere a

participarii, fara ca acest lucru sa afecteze serviciile de ingrijire care va pot fi
oferite in viitor in cadrul acestei institutii.

9. Primirea unui exemplar al formularului de consimtdmant completat, semnat si
datat, pentru studiu.
10. Sansa de a exprima liber consimtdmantul pentru studiu, fard a recurge la mijloace

de constrangere.

Am citit cu atentie informatiile de mai sus si inteleg pe deplin drepturile care imi revin in
calitatea de potential subiect in cadrul acestui studiu.

Data: Ora:

Semnatura:

(subiect)

Semnatura:

(parinte sau reprezentant autorizat legal, daca este cazul)

Daca semneaza o persoand care nu are calitatea de subiect, indicati relatia cu aceasta: ___



