Kwestlie etyczne

W sekcji tej nalezy odpowiedzieC na pytania dotyczace aspektow
etycznych planowanych badan.

Nalezy udzielic odpowiedzi na pytania w ramach kazdej

Zz 9 grup pytan. Jezeli poszczegolne pytania nie dotycza
planowanego do realizacji projektu przyciskiem ,NIE na
wszystkie”™ mozna zaznaczy¢ odpowiedz ,NIE" na wszystkie
pytania w danej grupie.

Kierownik (Pl) dodatkowo sktada oswiadczenie dotyczgce zgdd,
opinii, zezwolen lub pozwolen witasciwych organdw/komisiji.
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F 9
Badania na ludzkich zarodkach oraz  Brak odpowiedzi na wszystkie pytania.
rmateriale pozyskanym z ludzkich
zarocdkaw | ploddw:
Badania z udziatem ludz  Brak odpowiedzi na wszystkie pytania
Ludzkie komérkiftkankic  Brak odpowiedzi na wszystkie pytania
Dane csobowe:  Brak odpowiedzi na wszystkie pytania
Zwierzetar  Brak odpowiedzi na wszystkie pytania
Wepdipraca naukowa z krajami spoza Brak odpowiedzi na wszystkie pytania
Unii Europejskiel
Srodowisko, zdrowie i Brak odpowiedzi na wszystkie pytania
bezpieczenstwo (w tyrn badania na
materiale genetycznie
zmodyfikowanymlc -

Wscsuczne dlz wnicskodencu - Nalezy zapoznac sie z wytycznymi dla wnioskodawcow

Przed wypeinieniem formularza naledy zapoznad sie z Wytycznymi dia wnioskedawcdw do uzupsinienia formularza dotyczacego kwestii etycznych w
projekcie badawezym oraz Kodeksem NN dotyczacym rzetelnosci badan naukowych i starania o fundusze na badania dostepnymi w ogloszeniu o konkursie.

Sekcje nalsfy wypetnic uwzgledniajac wszystkie zadania badawcze zaplanowane do realizacji wspalnie przez polski zespdt badawezy | Zagraniczny /s Zespokfy
badawczy/e.

Sakcja wypetniana w jezyku angielskim. Jegli cdpowieds: na ktdrekolwiek z poniZszych pytan brzmi TAK prosze opisac driatania, ktdre zostaly/zostang podjete
w celu zapewnienia, e przeprowadzone w tym zakresie badamia beda zgodne z powszechnie obowiazujacym prawem oraz zasadami dobrych prakiyk
preyietych w danej dyscyplinie.

NIE na wsaysthie - Mozliwos¢ zaznaczenia wszystkich odpowiedzi jednoczesnie

1. Badania na ludzkich zarodkach oraz materiale pozyskanym z ludzkich zarodkdw i ploddw
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Plan badan

Przed wypeinieniem formularza naleiy zapoznad sie z Wytycznymi dla wnioskodawodw do uzupsinienia formularza dotyczacego kwestii etycznych w

Rt ety projekcie badawezym oraz Kodeksem MCM dotyczacym rzetelnosci badan naukowych i starania o fundusze na badania dostepnymi w oghoszeniu o konkursie.
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- b Sekcje nalsfy wypetnic uwzgledniajzc wezystkie zadania badawecze zaplanowane do realizacji wepdlnie przez polski zespdt badawezy | zagraniczny/e zespotfy
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- Sekcja wypetniana w jezyku angielskim. Jeli cdpowiedi na ktorekolwiek z poniZszych pytan brzmi TAK, proszs opisac dziatania, ktore zostaby/zostana podjete

w celu zapewnisnia, = przeprowsdzone w tym zakresie badania beda zgodne z powszechnie obowizzujacym prawem oraz zasadsmi dobrych prakiyk
przyietych w danej dyscyplinis.

Zespdt badawczy - partner
Zagraniczmy
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e MIE ma weznystki

Plan zarzzdzania damym

Thlizone zadania badaweze 1. Bada 3 : ludzkich zarcdkdw i plodéw

Zhlizone zzdaniz badawcze - s
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PAMner zagramezny 1. Badania na ludzkich zarodkach oraz materiale pozyskanym z ludzkich
Czy w planowanych badanizch beds wykor zarodkow i pl-ndéw

bd. jezeli nie dotyczy, mozna zazpaczyc:

Opis skrocony

Opis szczegdiowy Czy w planowanych badanizch wykorzystar — - T . . .,
bl NE na wszystie | ,NIE na wszystkie” w tej sekcji pytan.
Wynagrodzenia i stypendia - _ R _— .
Czy w planowanych badaniach beds wykon Czy wi planowanych badaniach beda wykorzystywane ludzkie zarodki? =
Treh Sdg bd. () Tk Nie
Aparstura 2. Badania z udziatern ludzi Czy w planowanych badaniach wykorzystane beda tkanki lub komadrki pochodzace 7 ludzkich

zarodkéw lub plodow? *

Tak Mg
Czy w planowanych badaniach beda wykorzystywane ludzkie embrionalne komarki
rnacierzyste (hESCE)? *

Tak “lig
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1. Badania na embrionach ludzkich

| MIE na wszystkie |

Czy w planowanych badaniach beda wykorzystywane ludzkie embrionalne komarki macierzyste
(hESC)T *

D Tak Nie
Czy w planowanych badaniach beda wykorzystywane ludzkie embriony? *
Tak o Mie

Czy w planowanych badaniach beda wykorzystywane ludzkie komorki lub tkanki pochodzagce z
ludzkich zarodkéw? *

Tak o Mie
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3. Ludzkie komaorki/tkanki

_ Uwaga: nalezy udzieli¢ odpowiedzi na pytania w kazdej z 9 grup.

Czy w planowanych badaniach wykorzystywane beda ludzkie komarki lub tkanki dostepne komercyjnie, inne niz wskazane w punkcie 1. (np. linie komérkowe)?
b.d.

Czy w planowanych badaniach wykorzystywane beda ludzkie probki biclogiczne pozyskane w projekcie lub pochodzace ze Zrddet niekomercyjnych?
b.d.

4. Dane osobowe

4@mm Uwaga: nalezy udzieli¢ odpowiedzi na pytania w kazdej z 9 grup.

Czy planowane badania wigZg sie z przetwarzaniem danych osobowych?

b.d.

Czy w planowanych badaniach wykorzystywane beda dane osocbowe pochodzace z innych Zrodel, spoza podmiotu realizujacego badania?
b.d.
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Uwaga.
pole obowigzkowe w przypadku, gdy na przynajmniej jedno z pytan dotyczgacych kwestii etycznych

udzielona zostata odpowiedz , TAK".

Opis dziatar podjetych w celu zapewnienia wykonywania badan zgodnie z zasadami dobrej praktyki w danej dziedzinie/dyscyplinie naukowej oraz

informacja, czy jakies zgody zostaty juz wydane, badz informacje, jak te warunki zostang spetnione [w jezyku angielskim]
Opis dzialan podjetych w celu zapewnienia wykonywania badan zgodnie z
zasadami dobrej praktyki w danej dziedzinie/dyscyplinie naukowej oraz

¢ h
informacja, czy jakies zgody zostaly juz wydane, badz informacje, jak te
warunki zostana spelnione [w jezyku angielskim]
]
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Kwestie etyczne

Uwaga:

pole obowigzkowe w przypadku, gdy na udzielono odpowiedzi ,TAK” na pytanie: ,Czy planowane badania stanowig
jedno lub kilka niekomercyjnych badan klinicznych, ktére muszg zostaé zrejestrowane w Centralnej Ewidencii
Badan Klinicznych (https://www.clinicaltrialsregister.eu/) zgodnie z ustawg z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo
Farmaceutyczne (Dz. U. z 2017 r. poz. 2211 ze zm.) oraz ustawg z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych
(Dz. U. z 2017 r. poz. 211 ze zm.)?”

Szczegotowe uzasadnienia niekomercyjnego charakteru badan, ktérych elementem jest badanie kliniczne planowane z zastosowaniem produktu
leczniczego lub wyrobu medycznego [w jezyku angielskim]

3 ¢m

Szczegolowe uzasadnienia niekomercyjnego charakteru badan, ktorych Ll

elementem jest badanie kliniczne planowane z zastosowaniem produktu
leczniczego lub wyrobu medycznego [w jezyku angielskim]
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westie etyczne — oswiadczenie kierownika
Pl)

Oéwiadczenie (@

Oswiadecza kierownik (Pl), réwniez w tedy, gdy na etapie skladania wniosku nie wystepuja zadne kwestie etyczne, ani nie sa planowanie badania wymagajace
zadnych zgod, opinii, pozwolen, zezwolen.

Ciwiadczam, Ze

- w przypadku planowania badan wymagajacych pozyskania zgéd, opinii, zezwolen lub pozwelen wlasciwych organéw/komisji zobowiazuje sie do ich uzyskania przed
rezpoczeciemn realizacji badan, ktérych dotycza;

- jestern swiadorma/y wymogu przekazania do MCN w raportach rocznych i koficowym wszystkich uzyskanych zgdd, opinii, zezwolen lub pozwolef niezbednych do realizagji
projektu;

- jestemn réwniez swiadoma/y, Ze prowadzenie badan bez wymaganych zgéd, opinii, zezwolen lub pozwolen stanowic moze podstawe do nierozliczenia projektu z
koniecznotcia zwrotu czesci lub catosci srodkow,

Akceptacja oswiadczenia:  b.d.

| OSwiadczenie ®

Oéwiadczam, Ze

dku planowania badan

organdw/komisji zobowiaz

zania do MCM w raportach recznych i kofcowym wszystkich
&d, opinii, zezwolen lub pozwolen niszbednych do realizaci projektu

3 smagarych zgod, opinii, zezwolen lub
nowic moie podstaws do nierczliczenia projekiu z koniecznoscia zwrotu cesci lub

ie prowadzenie badan bez

cabosci srodkdw.

Akreptacja ofwiadczenia -
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