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Jak czyta¢ formularz

swiadomej zgody”’
PRAKTYCZNE WSKAZOWKI

To dokument, ktory potwierdza, ze uczestnik
zostat poinformowany o wszystkich
istotnych aspektach badania klinicznego oraz
swiadomie i dobrowolnie wyrazit zgode na
udziat w nim.

Formularz Swiadomej zgody

Uzyskiwanie swiadomej zgody jest procesem
trwajgcym przez caty udziat w badaniu,
a podpis formularza go nie konczy.

FORMULARZ SWIADOMEJ ZGODY:
e ma forme pisemng,
e jest podpisywany i datowany przez uczestnika oraz
Gtownego Badacza,
e podpis oznacza, ze uczestnik: otrzymat wszystkie istotne
informacje, zrozumiat tres¢ dokumentu, dobrowolnie
wyrazit zgode na udziat.

CO MUSI ZAWIERAC FORMULARZ SWIADOMEJ
ZGODY | INFORMACJA DLA PACJENTA?

Informacje organizacyjne:
e dane Gtownego Badacza, sponsora,
osrodka badawczego.
Informacje o badaniu:
e celityp badania,
e opis badaniaijego przebieg,
e czas trwania badania i liczba wizyt.
Procedury:
e opis procedur badawczych,
¢ informacje o podawanym produkcie
badanym,
e sposob podania, postac,
e znane dziatania niepozadane,
e informacje o dostepie do leczenia po
zakonczeniu badania.

Korzysci, ryzyka i alternatywy:
e potencjalne korzysci,
e ryzykaimozliwe skutki uboczne,
e dostepne alternatywne metody
leczenia.
Bezpieczenstwo i koszty:
e informacje o ubezpieczeniui Funduszu
Kompensacyjnym,
e zasady zwrotu kosztow (np. dojazdow)
jesliwystepuja.
Dane osobowe:
e zasady ochrony danych,
e informacje kto ma dostep do
dokumentacji i jak jest ona chroniona.
Dobrowolnosé udziatu:

Uczestnicy badania:
e zasady doboru uczestnikow,
e liczba rekrutowanych osob,
e prawa i obowigzki uczestnika.

PAMIETAJ

e udziatw badaniu jest dobrowolny,
e mozliwosc wycofania sie w kazdej
chwili.

Formularz swiadomej zgody potwierdza, ze otrzymatas/es wszystkie informacje

o badaniu i je rozumiesz.

ZANIM PODPISZESZ - SPRAWDZ CZY ROZUMIESZ:

0 cel badania

O procedury badawcze

O liczbe wizyt i czas trwania badania
O prawa uczestnika

0 obowigzki uczestnika

0O potencjalne korzysci

O ryzyka i mozliwe skutki uboczne
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