Wzor zgody na rozpoczecie

leczenia

Pacjent wyrazit zgode na rozpoczecie leczenia.......

Zostat poinformowany o przeciwwskazaniach do rozpoczecia leczenia, sposobie
przeprowadzenia terapii, 0 najczesciej wystepujgcych nastepstwach

I mozliwych powiktaniach, a takze o ,dtugoterminowych” skutkach wdrozonego
leczenia.

Przed rozpoczeciem leczenia pacjent udzielit/nie udzielit petnych i prawdziwych
odpowiedzi na pytania, ktére lekarz zadawat mi w trakcie wywiadu lekarskiego
odnosnie stanu zdrowia, przyjmowanych lekoéw, oraz przebytych urazéw

| zabiegow.

Informacja przekazana przez lekarza przed przystgpieniem do leczenia byta dla
pacjenta w petni jasna i zrozumiata. W trakcie rozmowy z lekarzem pacjent miat
mozliwos¢ zadawania pytan dotyczacych proponowanego leczenia. Pacjent
oswiadczyt, ze zapoznat sie z powyzszym tekstem i wyrazit Swiadomg zgode na
rozpoczecie terapii.

Data i podpis lekarza...
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Zgoda zastepcza — c.d.

.Swiadczenie zdrowotne zostato udzielone
bez zgody przedstawiciela
ustawowego/opiekuna faktycznego w zwigzku
Z uzasadnionym podejrzeniem wystgpienia
negatywnych nastepstw dla zycia i/lub zdrowia

pacjenta’.
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Wzor zgody na szczepienie

Zostatam(em) poinformowana(y) o przeciwwskazaniach do wykonania szczepienia, dajgcych sie
przewidzie¢ nastepstwach i powiktaniach w postaci, zwiekszeniu ryzyka zdrowotnego w przypadku
niewykonania szczepienia, mozliwosci wystapienia negatywnego odczynu poszczepiennego, kitory
moze powsta¢ mimo prawidtowego wykonania szczepienia, postepowania po wykonaniu czynnosci
leczniczej.

Udzielitem petnych i prawdziwych odpowiedzi na pytania, ktére lekarz zadawat mi w trakcie wywiadu
lekarskiego odnosnie stanu zdrowia, przyjmowanych lekéw, oraz przebytych urazéw i zabiegow.
Udzielitem informacji na temat znanych mi przeciwwskazan do wykonania szczepienia u
matoletniego®.

Oswiadczam, ze dostarczony przeze mnie produkt |eCzZNiCZy ..o (nazwa, nr
serii) byt transportowany i przechowywany zgodnie z zaleceniami producenta™*

Informacja przekazana mi przez lekarza byta dla mnie w petni jasna i zrozumiata. W trakcie rozmowy
z lekarzem miatam(em) mozliwos¢ zadawania pytan dotyczgcych proponowanego leczenia.
Oswiadczam, ze zapoznatam(em) sie z powyzszym tekstem i wyrazam Swiadomg zgode na
wykonanie szczepienia .

Data i podpis pacjenta/przedstawiciela ustawowego/opiekuna faktycznego™**

* dotyczy zgody wyrazanej w imieniu matoletniego
** dotyczy wykonania szczepienia wykonywanego w oparciu o produkt dostarczony z zewnatrz.
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Wzor zgody na czynnosci

diagnostycznych/inwazyjnych

Wyrazam zgode na wykonanie czynnosci diagnostycznej/inwazyjnej .............. (doktadna nazwa czynnosci).
Zostatam(em) poinformowana(y) o przeciwwskazaniach do przeprowadzenia diagnostyki/zabiegu®, sposobie
przeprowadzenia czynnosci, najczesciej wystepujacych nastepstwach i mozliwych powiktaniach w postaci.............

a takze o ,diugoterminowych” skutkach wykonanej czynnosci.

Poinformowano mnie szczegdétowo i zrozumiale o sposobie postepowania po wykonaniu czynnosci
diagnostycznej/inwazyjnej*, w tym o konieczno$ci ograniczenia/wyeliminowania* niektérych zachowan, uzywek, lekéw
i innych aktywnosci*..........coooviiiiiiiiiiiiiiiinnnnn.

Uzyskatem réwniez informacje na temat koniecznosci odbycia wizyt kontrolnych w terminie............... dni po wykonaniu
czynno$ci diagnostycznej/inwazyjnej* oraz koniecznosci rozpoczecia/kontynuowania* terapii farmakologicznej
zmniejszajgcej ryzyko wystapienia negatywnych nastepstw lub powikian.

Przed rozpoczeciem czynnos$ci diagnostycznej/inwazyjnej* udzielitam(em) petnych odpowiedzi na pytania, ktére lekarz
zadawat mi w trakcie wywiadu lekarskiego odnosnie stanu zdrowia, przyjmowanych lekow, oraz przebytych urazow

i zabiegow.

Poinformowano mnie, ze zatajenie lub przekazanie nieprawdziwych informacji na temat stanu zdrowia, przyjmowanych
lekow, przebytych urazéw i zabiegow traktowane jest, jako przyczynienie sie pacjenta do powstania szkody w procesie
leczenia.

Informacja przekazana przez lekarza przed przystgpieniem do wykonania czynnos$ci diagnostycznej/inwazyjnej byta dla
mnie w petni jasna i zrozumiata.

W trakcie rozmowy z lekarzem miatam(em) mozliwo$¢ zadawania pytan dotyczacych proponowanej
diagnostyki/leczenia*. Oswiadczam, ze zapoznatam(em) sie z powyzszym tekstem i wyrazam $wiadomg zgode na
wykonanie czynnosci diagnostycznej/inwazyjnej*.
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Zmiany 2012

Zgodnie z art. 45 ust. 3 znowelizowanej UoZL ,w uzasadnionych przypadkach
lekarz moze ordynowac leki dopuszczone do obrotu w innych panstwach, z
jednoczesnym szczegotowym uzasadnieniem w dokumentacji medycznej”.

Przyktadowy wzor adnotaciji:

,Ze wzgledu na koniecznoSc¢ wyeliminowania ryzyka zdrowotnego, a takze
ochrony pacjenta przed negatywnymi nastepstwami dla jego zycia i zdrowia,
podjeto decyzje

0 wdrozeniu leczenia w oparciu o produkt leczniczy....... , €o Stanowi optymalng
forme postepowania terapeutycznego”’.

Data i podpis lekarza
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Wzor uzasadnienia

W zwigzku z danymi uzyskanymi w trakcie wywiadu
lekarskiego | objawami, ktére wystgpity u pacjenta podjeto
decyzje o rozpoczeciu leczenia przy uzyciu produktu
leczniczego....., co stanowi optymalng metode postepowania
terapeutyczne i chroni pacjenta przed wystgpieniem
negatywnych nastepstw dla jego zycia i zdrowia.

Data i podpis lekarza
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Przyktadowy wzor zgody

Pacjent przedstawiciel ustawowy pacjenta wyrazit zgode na rozpoczecie niestandardowe;
terapii w oparciu o produkty lecznicze ,off-label use™ o nazwie..................

Przed wyrazeniem zgody pacjent/przedstawiciel ustawowy pacjenta zostat wyczerpujgco i
zrozumiale poinformowany o wskazaniach do wdrozenia terapii, przestankach uzasadniajgcych
jej zastosowanie, a takze o najczesciej wystepujgcych nastepstwach i powiktaniach, ktore
moga sie pojawi¢ w zwigzku z uzyciem leku.

Pacjenta/ przedstawiciela ustawowego pacjenta poinformowano rowniez o tym, ze w zwigzku z
brakiem rejestracji w danym wskazaniu/zmiang schematu dawkowania/zmiang drogi podania,
mogg wystgpic inne nastepstwa i powiktania, ktorych nie mozna byto przewidzie¢ w momencie
rozpoczecia leczenia.

Jednoczesnie, pacjenta/ przedstawiciela ustawowego pacjenta poinformowano o tym, ze
zastosowanie leku ,off-label use” stanowi optymalny sposdb postepowania i nie jest dziataniem
eksperymentalnym.

Przed wyrazeniem zgody pacjent/ przedstawiciel ustawowy pacjenta miat mozliwos¢
zadawania pyta dotyczgcych proponowanej terapii.

Pacjent/ przedstawiciel ustawowy pacjenta zapoznat sie z powyzszym tekstem i wyrazit
Swiadomg zgode na wdrozenie terapii ,off-label use”.

Data i podpis lekarza
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Przyktadowy wzor zgody na terapie

Joff-label use”

.Pacjent wyrazit zgode na rozpoczecie niestandardowej terapii w oparciu o produkty
lecznicze ,off-label use” 0o nazwie.............ccocoiiiiiiiiiiiiiiinns Przed wyrazeniem
zgody zostat wyczerpujgco i zrozumiale poinformowana(y) o wskazaniach do
wdrozenia terapii, przestankach uzasadniajgcych jej zastosowanie, a takze

0 najczesciej wystepujgcych nastepstwach i powiktaniach, ktére moga sie pojawic
W zZwigzku z uzyciem leku.

Pacjenta poinformowano réwniez o tym, ze w zwigzku z brakiem rejestracji

w danym wskazaniu/zmiang schematu dawkowania/zmiang drogi podania, mogg
wystgpi¢ inne nastepstwa i powiktania, ktérych nie mozna byto przewidzie¢

W momencie rozpoczecia leczenia.

Przed wyrazeniem zgody pacjent miat mozliwos¢ zadawania pytan dotyczacych
proponowanej terapii. Pacjent oswiadczyt, ze zapoznat sie z powyzszym tekstem
| wyraza swiadomg zgode na wdrozenie terapii ,off-label use”.
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