zatgcznik nr 4b do zarzadzenia
Nr 68/2011/DGL Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia
z dnia 19 pazdziernika 2011 r.

FORMULARZ SWIADOMEJ ZGODY NA ZASTOSOWANIE TERAPII LEKIEM
POZA WSKAZANIAMI REJESTRACYJNYMI

Ja, nizej podpisany/a
Oswiadczam, ze przeczytatem/am i zrozumiatem/am informacje dotyczace zastosowania
leku:

nazwa miedzynarodowa substancji czynnej/nazwa handlowa leku/

poza wskazaniami rejestracyjnymi oraz otrzymatem/am wyczerpujace i satysfakcjonujace

mnie odpowiedzi na zadane pytania.

Wyrazam dobrowolnie zgode na terapie lekiem poza wskazaniami rejestracyjnymi i jestem
swiadomy/a, ze w kazdej chwili moge zaprzestaé dalszej czesci terapii. Przez podpisanie
zgody na terapie lekiem poza wskazaniami rejestracyjnymi, nie zrzekam sie zadnych,
naleznych mi praw. Otrzymatem/tam kopie niniejszego formularza opatrzong podpisem
i data.

Oswiadczam, ze nie uczestnicze w sponsorowanym badaniu klinicznym z zastosowaniem

w/w leku.

Imie i nazwisko (drukowanymi literami) ...

Podpis $wiadczeniobiorcy (lub opiekuna prawnego)



zatgcznik nr 4b do zarzadzenia
Nr 68/2011/DGL Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia
z dnia 19 pazdziernika 2011 r.

OSWIADCZENIE LEKARZA ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZASTOSOWANIE LEKU POZA
WSKAZANIAMI REJESTRACYJNYMI

Oswiadczam, ze omoéwitem/am przedstawione badania z $wiadczeniobiorcg uzywajac
zrozumiatych, mozliwie prostych sformutowan oraz udzielilem/am informacji dotyczacych
natury i znaczenia terapii lekiem poza wskazaniami rejestracyjnymi oraz mozliwych dziatan
niepozadanych.

nazwa miedzynarodowa substancji czynnej / nazwa handlowa leku/

Oswiadczam, ze Pan/Pani

(imie i nazwisko - drukowanymi lIiterami) ...

nie zostat/a zakwalifikowany/ana do badania klinicznego sponsorowanego w miejscu
udzielania $wiadczen w okresie trwania terapii z zastosowaniem w/w produktu leczniczego
oraz nie jest mi znany fakt uczestniczenia w/w swiadczeniobiorcy w badaniu klinicznym

sponsorowanym z zastosowaniem w/w produktu leczniczego.

Imie i nazwisko (drukowanymi literami) ...

POaDIS

Data ztozenia podpiSU e



