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Model
Comitetul de Etica a Cercetarii

Aprobat sedinta din
Acord informat
(formular de acceptare)
1. Titlul studiului:
2. Numele si adresa centrului de desfasurare a studiului:

3. Numele/Prenumele participatului la studiu:

4. Data de nastere a participantului la studiu:

5. Cand e cazul: Numele/Prenumele reprezentantului legal (martorul) al participantului la
studiu:

6. Declaratie:

Eu subsemnatul, (numele), confirm ca:
- am citit i inteles formularul de informare (numarul versiunii i data acestuia)
- stiu ca participarea mea in acest studiu este voluntara si cd oricind ma pot retrage din
studiu fara a explica motivele retragerii
- stiu cd retragerea mea din studiu nu-mi va afecta nici intr-un fel dreptul la asistenta
medicala ulterioara
- inteleg ca datele mele personale ( inclusiv cele medicale) pot fi examinate in regim de
confidentialitate de catre cei care monitorizeaza studiul, comitetul de etica a cercetarii, de
catre autoritatile de reglementare din domeniu.

- ACCEPT SA PARTICIP LA STUDIU (titlul studiului)

Numele participantului la cercetare (sau a reprezentantului legal)

Semnatura participantului la cercetare (sau a reprezentantului legal) Data:

Cdnd e cazul: Tipul relatiei dintre reprezentantul legal si participantul la cercetare

Persoana care a obtinut acordul informat

Remarca CEC:

Compartimentul (nr.6) al acordului informat va fi completat si cu alti item in functie de specificul studiului. De
exemplu:

acceptarea sau neacceptarea participantului la studiu a trimiterii in alte tari a datelor studiului

acceptarea sau neacceptarea utilizarii datelor studiului §i in alte proiecte de cercetare consecutive (in cazul
acceptarii se specifica de asemenea tipul de studiu pentru care este obtinut acceptul)

acceptarea sau neacceptarea de a fi contactat pentru alte studii similare

acordul sau dezacordul pentru inregistrarile audio-video

acordul sau dezacordul pentru chestionare separate privind anumite subiecte sensibile (infectie HIV, consum de
droguri )

acceptul folosirii sau distrugeri probelor biologice dupa retragerea prematura a participantului din studiu

dorinta de a cunoagte sau nu despre depistarea unor patologii grave in cazul screening - ului genetic etc.



