wytyczne  dotyczące opracowania informacji dla pacjenta i formularza świadomej zgody dla wnioskodawców składających wnioski o wyrażenie zgody na prowadzenie eksperymentów medycznych, badań naukowych – granty, doktoraty habilitacje itp.

Informacja dla pacjenta powinna zawierać zgodnie z art. 24 ust. 2 ustawy o zawodach lekarza i lekarza dentysty z dnia z dnia 5 grudnia 1996 r. (tj. z dnia 28 lutego 2020 r. (Dz.U. z 2020 r. poz. 514 ze zm.)szczegółowe dane o:
· Celach i zasadach przeprowadzenia eksperymentu  medycznego oraz pełny plan eksperymentu medycznego, a także ryzyko i korzyści związane z eksperymentem;
· zakresie i długości trwania procedur, które mają być stosowane, w szczególności wszelkie uciążliwości i zagrożenia dla zdrowia uczestnika związane z jego udziałem w eksperymencie; 

· ustaleniach dotyczących sposobu reagowania na zdarzenia niepożądane oraz pytania i wątpliwości uczestnika;

· środkach powziętych w celu zapewnienia poszanowania życia prywatnego uczestnika oraz poufności jego danych osobowych;

· zasadach dostępu do informacji istotnych dla uczestnika, uzyskanych podczas realizacji tego eksperymentu oraz do ogólnych jego wyników;

· zasadach wypłaty odszkodowania w sytuacji powstania szkody;

· wszelkim przewidywanym dalszym użyciu wyników eksperymentu medycznego, danych oraz materiału biologicznego zgromadzonego w jego trakcie, w tym jego użycia dla celów komercyjnych;

· źródłach finansowania eksperymentu medycznego;

· dobrowolności  udziału w  badaniu i możliwości  wycofania się z badania  na każdym etapie jego trwania, bez podania przyczyny i bez negatywnych konsekwencji prawnych w postaci jakiejkolwiek dyskryminacji z prawem dalszego leczenia w tej  samej klinice;
· Poufności  danych osobowych - należy wskazać kto jest administratorem danych, ująć informację, że uczestnik  ma prawo dostępu do treści swoich danych oraz ich poprawiania, do uzyskania informacji dotyczącej przetwarzania danych osobowych, żądania ich usunięcia lub ograniczenia przetwarzania swoich danych, prawo do przenoszenia dostarczonych danych, prawo wniesienia sprzeciwu wobec przetwarzania oraz prawo do wycofania zgody na przetwarzanie danych osobowych w dowolnym momencie. Wycofanie zgody nie wpływa na zgodność  z prawem przetwarzania, którego dokonano na podstawie zgody przed jej wycofaniem ; 
· w przypadku eksperymentu leczniczego należy podać zasady dostępu do leczenia eksperymentalnego po zakończeniu udziału w eksperymencie leczniczym, jeżeli okaże się, że u danego uczestnika eksperyment ten przyniósł korzyści dla jego zdrowia;

· w przypadku eksperymentu leczniczego należy podać możliwości i zasady dostępu do innego eksperymentu leczniczego, jeżeli może on przynieść uczestnikowi korzyści dla jego zdrowia

Formularz Świadomej Zgody Pacjenta powinien zawierać następujące stwierdzenia dotyczące:
· Dobrowolnego wyrażenia zgody na  uczestniczenie w eksperymencie medycznym po zapoznaniu się z  informacją dla pacjenta (należy uzyskać zgodę pacjenta na wykonanie poszczególnych czynności np. na pobranie danej ilości krwi).
· Potwierdzenie możliwości zadawania pytań prowadzącemu eksperyment i otrzymania odpowiedzi na te pytania.

· Uzyskania informacji o możliwości odstąpienia od udziału w eksperymencie medycznym w każdym jego stadium,

· Oświadczenie o przyjęciu przez uczestnika eksperymentu medycznego warunków ubezpieczenia odpowiedzialności cywilnej,

· Oświadczenie uczestnika eksperymentu medycznego, w którym wyraża zgodę na przetwarzanie swoich danych związanych z udziałem w eksperymencie medycznym przez osobę lub podmiot przeprowadzający ten eksperyment.
Formularz Świadomej Zgody Pacjenta dot. badań genetycznych powinien zawierać również:
· Zgodę na izolację DNA (należy podać jakie geny będą badane).

· Informację o przechowywaniu DNA i ewentualnym niszczeniu próbek po badaniach.

· Informację o ewentualnym wykorzystaniu próbek do innych celów pod warunkiem pełnej anonimizacji danych osobowych pacjenta.

· Informację o możliwości wycofania się z badań i żądania zniszczenia próbek DNA.
· Informację o udostępnieniu pacjentowi wyników badań.
