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Czym jest informacja i Swiadoma zgoda?

Informacja dla pacjenta jest dokumentem przeznaczonym dla potencjalnego uczestnika badania, w
ktdrym opisane sg szczegdtowo wszystkie aspekty badania klinicznego. Dokument ten moze by¢
przekazany potencjalnemu uczestnikowi tylko jezeli zostat uprzednio zatwierdzony przez Urzad
Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych i Komisje
Bioetyczng. Dokument stuzy zapoznaniu potencjalnego uczestnika z celami, przebiegiem badania,
korzysciami, ryzykami, obowigzkami, prawami uczestnika i innymi zagadnieniami, ktére sg wazne dla
podjecia Swiadomej decyzji o uczestnictwie (lub braku uczestnictwa) w danym badaniu klinicznym.

Formularz swiadomej zgody to dokument, na ktérym uczestnik sktada swoj podpis i date, jezeli
zdecyduje sie wzig¢ udziat w badaniu klinicznym. Dzieje sie to po uzyskaniu wyczerpujgcej informacji
od lekarza prowadzacego badanie (badacza). Formularz Swiadomej Zgody oraz Informacja dla
uczestnika badania klinicznego wystepujg czesto jako jeden potgczony dokument. Pacjent otrzymuje
swoj egzemplarz Informacji i Zgody. Wyrazenie swiadomej zgody pacjenta na badanie jest koniecznym
warunkiem poddania uczestnika badania jakiejkolwiek procedurze badania klinicznego.
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