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Obrazac informiranog pristanka sastoji se od dva dijela :

· obavijest  za  ispitanika s direktnim obraćanjem ispitaniku i poziv  za sudjelovanje
· izjava o suglasnosti  ispitanika  za sudjelovanje

Ako plan istraživanja predviđa različite skupine ispitanika (npr. i kontrolna skupina) informirani pristanak treba biti prilagođen specifičnostima  svake skupine  (više različitih obrazaca)
DOM ZDRAVLJA SPLITSKO-DALMATINSKE ŽUPANIJE 
Obavijest za ispitanika
1. Naziv istraživanja 
Naziv ustanova u kojima je planirana provedba istraživanja : 
Planirano trajanje:
2. Poziv
Poštovani/a, pozivamo vas da sudjelujete u istraživanju  s navedenim nazivom

· cilj /svrha istraživanja  :
· sažetak plana istraživanja, metodologija  istraživanja, kriteriji uključivanja /isključivanja
3. Koje su moguće prednosti sudjelovanja za vas kao ispitanika?
Koji su mogući rizici sudjelovanja u ovom istraživanju? 
4. Postoje li alternativne  dijagnostičke metode / alternativni operativni pristup /
 /  alternativni terapijski postupci 
5. Mora li se sudjelovati?
6. Povjerljivost i uvid u dokumentaciju
(za što će se koristiti podaci dobiveni u ovom  istraživanju?)
7. Tko organizira i financira istraživanje ?
8. Tko je pregledao plan ovog istraživanja ?
9. Koga kontaktirati za daljnje obavijesti?
10.  O pisanoj suglasnosti za sudjelovanje u istraživanju 

(u koliko primjeraka, tko dobiva primjerke, gdje se pohranjuje original)
DOM ZDRAVLJA SPLITSKO-DALMATINSKE ŽUPANIJE
Naziv Istraživanja : 
SUGLASNOST ZA SUDJELOVANJE
1. Potvrđujem da sam dana                     __ pročitao/pročitala ovu obavijest za  istraživanje 
  te sam imao/imala priliku postavljati pitanja.

2. Razumijem da je moje sudjelovanje dobrovoljno te se mogu povući u bilo koje vrijeme, bez navođenja razloga i bez ikakvih posljedica po zdravstvenom ili pravnom pitanju.

3. Razumijem da mojoj medicinskoj dokumentaciji imaju pristup odgovorni pojedinci, tj. voditelj istraživanja i njegovi suradnici u skladu s njegovima uputama, članovi Etičkog povjerenstva ustanove u kojoj se istraživanje provodi, te članovi Etičkog povjerenstva koje je odobrilo ovo  istraživanje. 
      Dajem dozvolu tim pojedincima za pristup mojoj medicinskoj dokumentaciji.

4. Pristajem da moj obiteljski liječnik (odnosno član obitelji) bude upoznat s mojim  sudjelovanjem 
5. Želim sudjelovati u navedenom  istraživanju.

Ime i prezime Ispitanika  (tiskanim slovima)__________________________________________

Potpis: _______________________________________________________________________
Datum:____________________
Osoba koja je vodila postupak obavijesti za Ispitanika
Ime i prezime (tiskanim slovima)__________________________________________

Potpis: ______________________________________________________________

Uloga u istraživanju : __________________________________________________

(npr. Voditelj dijela istraživanja  u KBC Split, Voditelj cijelog istraživanja, Član tima …ili drugo)
Datum:___________________[image: image1.png]
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