Wymagania dotyczace pisemnej informacji dla badanego
oraz $wiadomej zgody na udziat w badaniu

1. Informacja dla pacjenta powinna zawieraé szczegdlowe dane o:

a) celach i zasadach przeprowadzenia badania naukowego,

b) spodziewanych dla tych 0sob korzysciach,

C) ryzyku zwigzanym z uczestnictwem w badaniu,

d) pelnej dobrowolnos$ci udziatu w badaniu i mozliwosci wycofania si¢ z badania na
kazdym etapie jego trwania bez jakichkolwiek konsekwencji,

e) zasadach poufnosci uzyskanych danych osobowych,

f) warunkach ubezpieczenia w przypadku badan w ktorych jest ono wymagane.

2. Formularz $wiadomej zgody na udzial w badaniu powinien zawieraé stwierdzenia
dotyczace:

a) dobrowolnego wyrazenia zgody na uczestniczenie w badaniu po zapoznaniu si¢ z
informacjg dla pacjenta,

b) potwierdzenie mozliwosci zadawania pytan prowadzacemu eksperyment i otrzymania
odpowiedzi na te pytania,

c) uzyskania informacji 0 mozliwosci rezygnacji z udziatu w badaniu na kazdym jego
etapie,

d) oswiadczenia w sprawie wyrazenia zgody na przetwarzanie danych zwigzanych z
udzialem w badaniu przez osobe lub inny podmiot przeprowadzajacy badanie
naukowe

e) oswiadczenia o przyjeciu warunkow ubezpieczenia na wypadek szkody odniesionej w
wyniku badania (w przypadku badan w ktérych wymagane jest ubezpieczenie).

W przypadku uczestnika bedacego osoba maloletnia, ktéra nie ukonczyta 13. roku zycia, zgode
udziela jej przedstawiciel ustawowy. W przypadku uczestnika bedacego osoba matoletnia, ktora
ukonczyta 13. rok zycia, jest wymagana zgoda takiej osoby oraz jej przedstawiciela
ustawowego.



