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Rekomendacje dla Badaczy - proces uzyskiwania
Swiadomej zgody

Agencja Badan Medycznych w ramach wsparcia rozwoju Polskiej Sieci Badan Klinicznych i jednostek
realizujgcych badania kliniczne, wypracowata we wspdipracy z ekspertami zewnetrznymi
Rekomendacje dla Badaczy dotyczace procesu udzielania informacji o badaniu klinicznym
potencjalnemu uczestnikowi lub jego przedstawicielowi prawnemu i uzyskiwaniu Swiadomej zgody na
udziat w badaniu wraz z zatgcznikiem w postaci listy kontrolnej zawierajgcej najwazniejsze kwestie,
ktdre powinny zosta¢ omoéwione podczas catego procesu.

Opracowanie rekomendacji ma na celu przedstawienie wszystkich najwazniejszych aspektéw, ktére
nalezy wzig¢ pod uwage podczas procesu uzyskiwania swiadomej zgody od potencjalnego uczestnika
badania klinicznego. Rekomendacje okreslajg najwazniejsze elementy, ktére powinny by¢ czescig
catego procesu uzyskiwania Swiadomej zgody, ale takze wskazania dotyczace warunkéw
postepowania w szczegdlnych przypadkach.

Mamy nadzieje, ze zebrane w jednym dokumencie najwazniejsze elementy procesu informowania o
badaniu klinicznym i uzyskiwania $wiadomej zgody oraz tres¢ zatgcznikéw przyczynia sie do
standaryzacji i usystematyzowania przebiegu procesu wsrdd czionkéw zespotu badawczego,
udzielajgcych informacji o badaniu i uzyskujgcych zgode na udziat w badaniu.

Dokumentacja dostepna jest réwniez w zakiadce ,Materiaty kierowane do Osrodkow prowadzacych

badania kliniczne”.
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