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Aktualizacja wzordéw formularzy swiadomej zgody (ICF)
dla uczestnikdw dorostych i matoletnich

W zwigzku z zapisami Ustawy z dnia 9 marca 2023 r. o badaniach klinicznych produktéw leczniczych
stosowanych u ludzi oraz cennymi uwagami przekazywanymi przez osoby zainteresowane i
korzystajgce ze wzordw opracowanych przez ekspertdw Agencji Badan Medycznych, uprzejmie
informujemy, ze wzory ICF dla uczestnikéw dorostych i matoletnich zostaty zaktualizowane o
szczegbtowe informacje na temat Funduszu Kompensacyjnego Badan Klinicznych (w czesci dotyczacej
ubezpieczenia badania klinicznego) oraz informacje dotyczace streszczenia wynikdw badania
klinicznego zrozumiatego dla osoby nie posiadajgcej wiedzy fachowej w bazie danych Unii Europejskigj
(w czesci dotyczacej wspdtdzielenia wynikéw badania). Ponadto dokumenty uzupetniono o dodatkowe
sugestie dotyczace przedstawienia danych w czeSciach zwigzanych z procedurami w badaniu
klinicznym i ryzyku, w tym przedstawiania informacji o mozliwych dziataniach niepozadanych.
Dodatkowo w ICF dla uczestnika dorostego - w czesci Il wzoru - Oswiadczenie o dobrowolnej zgodzie
na udziat w badaniu - dodano zapis dotyczacy kobiet w wieku rozrodczymii cigzy.

Przypominamy, ze wzory sg w petni modyfikowalne w zaleznosci od potrzeb i specyfiki badania, a ich
gtdwnym celem jest wsparcie badacza w procesie uzyskiwania swiadomej zgody - w tym zwrdcenie
uwagi na najwazniejsze elementy dialogu oraz pytania jakie powinny zosta¢ przytoczone podczas
rozmowy z potencjalnym uczestnikiem badania klinicznego.
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