Swiadoma Zgoda na Udzial w Badaniu Klinicznym

Zostate$ poproszony o udzial w badaniu klinicznym. Zanim wyrazisz zgodg¢ na uczestniczenie w
badaniu, gtéwny badacz musi przekazaé¢ Ci informacje: (i) o charakterze badania klinicznego,
jego celu oraz czasu trwania; (ii) zawierajace opis procedur i badan medycznych zwigzanych z
uczestniczeniem w badaniu klinicznym, ktore noszg cechy eksperymentu medycznego; (iii) 0
mozliwym do przewidzenia ryzyku i niedogodno$ciach, oraz o oczekiwanych korzysciach; (iv) o
dostepnych alternatywnych metodach leczenia i zwigzanych z nimi procedurach; (v) o
zachowaniu poufnosci.

W stosownych przypadkach, gtéwny badacz musi rowniez poinformowa¢ Cig: (i) 0
odszkodowaniu lub mozliwosci leczenia w przypadku szkody powstatej w zwigzku z
uczestniczeniem w badaniu; (ii) o istnieniu ryzyka niemozliwego do przewidzenia; (iii) 0
okolicznos$ciach i powodach, dla ktorych Twoje uczestniczenie w badaniu klinicznym mogtoby
zosta¢ przerwane; (iv) o przewidywanych wydatkach jakie mozesz ponie$¢ w zwigzku z
uczestniczeniem w badaniu; (v) o konsekwencjach odstapienia od udziatu w badaniu klinicznym;
(vi) ze wszelkie nowe dane na temat badania klinicznego moggce mie¢ wptyw na Twojg wole
dalszego uczestniczenia bedg Ci niezwlocznie przekazywane; (vii) o przewidywanej liczbie
uczestnikow badania klinicznego.

Jezeli wyrazisz zgod¢ na udziat w badani klinicznym, musisz otrzymac¢ kopie¢ tego dokumentu
opatrzong podpisem wraz z pisemnym podsumowaniem badania klinicznego.

W przypadku jakichkolwiek pytan mozesz kontaktowac si¢ z
pod numerem :

Pytania dotyczace praw uczestnikow badan klinicznych i1 zglaszania ewentualnych szkod
powstatych w zwigzku z uczestniczeniem w badaniu klinicznym kieruj do
pod numerem

Twoj udziat w badaniu klinicznym jest dobrowolny, a Twoje odstapienie od udziatu w badaniu
klinicznym nie poniesie za soba konsekwencji oraz utraty korzysci, do jakich jestes z innych
wzgledow uprawniony.

Podpisanie niniejszego dokumentu oznacza, ze badanie kliniczne, wraz z powyzszymi
informacjami, zostalo mi ustnie wyttumaczone, oraz ze dobrowolnie wyrazam zgode na
uczestniczenie w tym badaniu.
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