RESEARCH SUBJECT CONSENT FORM

Title:
Title
Protocol No.:
Sponsor

Sponsor:
Name
Investigator:
Name


Address


City, State, Zip Code


Country

Daytime Phone Number:
Phone Number

24-hour Phone Number:
Phone Number
(A 24-hour phone number is required for studies that are more than minimal risk)
Use the Short Form consent process for situations where you unexpectedly encounter a non-English speaking subject and there is not reasonable time to obtain a fully translated consent document. Whenever feasible, you should use a fully translated long consent form to re-consent subjects who signed a short form and to consent future subjects. 
This form  must be translated into the subject’s or representative’s language before use. Some translations are available at: wcgirb.com. 

The regulations require the following signatures when using the Short Form process

	
	Required to Sign

	Person obtaining consent
	Long Form (English ICF)

	Witness
	Short Form and Long Form 

	Subject

If the subject is incapable of consent and either a legally authorized representative (as allowed by protocol) or parent(s) signature is required, replace the subject signature block below with the signature block from the IRB approved main ICF
	Short Form


Please fill out the study information above and DELETE these highlighted instructions.

Od Vas se traži da učestvujete u istraživačkoj studiji.
Pre nego što date pristanak, istraživač vas mora informisati o (i) svrsi, procedurama i trajanju istraživanja; (ii) svim procedurama koje su eksperimentalne; (iii) svim opravdano predvidivim rizicima, nelagodnostima i pogodnostima istraživanja; (iv) svim alternativnim procedurama ili terapijama koje su potencijalno blagotvorne; (v) tome kako će se čuvati poverljivost.
Kada je primenljivo, istraživač će Vam predočiti ključne informacije pre nego što predoči druge informacije.
Tamo gde je primenljivo, istraživač vas mora informisati o (i) bilo kojoj dostupnoj nadoknadi ili medicinskoj terapiji ako dođe do povrede; (ii) mogućnosti nepredvidivih rizika; (iii) okolnostima u kojima istraživač može prekinuti vaše učešće; (iv) svim dodatnim troškovima za vas; (v) tome šta se dešava ako odlučite da prestanete da učestvujete; (vi) tome kada ćete biti obavešteni o novim saznanjima koja mogu uticati na vašu spremnost da učestvujete; (vii) tome koliko će ispitanika biti u studiji, (viii) korišćenju vaših bioloških uzoraka za komercijalnu dobit, (ix) tome da li će Vam biti rečeno o vašim rezultatima istraživanja, (x) tome da li istraživanje može uključivati sekvenciranje celog genoma (xi) da li su ili da li će informacije o istraživanju biti dostavljene za uključivanje u registar kliničkih ispitivanja, i (xii) budućoj upotrebi vaših informacija ili bioloških uzoraka u istraživanju.
Ukoliko pristanete da učestvujete, morate dobiti potpisani primerak ovog dokumenta i pisani sažetak istraživanja.
Možete se obratiti istraživačkom timu na gorenavedeni broj telefona u bilo kom trenutku kada imate pitanja u vezi sa istraživanjem.
Možete se obratiti IRB na (broj telefona) ako imate pitanja u vezi s vašim pravima kao učesnika u istraživačkoj studiji ili šta da radite ako ste povređeni.
Vaše učešće u ovom istraživanju je dobrovoljno i nećete biti kažnjeni niti ćete izgubiti pogodnosti ukoliko odbijete da učestvujete ili odlučite da prestanete.
Vaše potpisivanje ovog dokumenta znači da vam je usmeno opisana istraživačka studija, uključujući gorenavedene informacije, i da dobrovoljno pristajete da u njoj učestvujete.
	Your signature documents your consent to take part in this research.

	
	
	

	Signature of adult subject capable of consent
	
	Date

	
	
	

	My signature below documents that the information in the consent form and any other written information was accurately explained to, and apparently understood by, the subject, and that consent was freely given by the subject.

	
	
	

	Signature of witness to consent process
	
	Date



1
Datum verzije šablona: 2/28/22

1
Datum verzije šablona: 23. 3. 2020. godine

