Kwestie etyczne

W sekcji tej nalezy odpowiedzieC na pytania, dotyczgce
aspektow etycznych planowanych badan (jezyk polski).

Nalezy udzielic odpowiedzi na pytania w ramach kazdej

z 9 grup pytan. Jezeli poszczegolne pytania nie dotyczag
planowanego do realizacji projektu przyciskiem ,NIE na
wszystkie” mozna zaznaczy¢ odpowiedz ,NIE" na wszystkie
pytania w danej grupie.
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Erak odpowiedzi na wszystkie pytania.
Erak odpowiedzi na wszystkie pytania.
Erak odpowiedzi na wszystkie pytania.

Erak odpowiedzi na wszystkie pytania.

Whtvezne dla whnioskodawoaw _

Sekcja wypetniana w jezyku polskim,

Jeili odpowiedzZ na ktorekolwiek z ponizszych pytan brzmi TAK, prosze opisac dziatania, ktore zostaty/zostana podjete w celu zapewnienia, Ze
przeprowadzone w tym zakresie badania beda zgodne z powszechnie obowiazujacym prawem oraz zasadami dobrych praktyk przyjetych w
danej dyscyplinie.

MIE na wszystkie

1. Badania na ludzkich zarodkach craz materiale pozyskanym z ludzkich zarodkow i ploddw

Nalezy zapoznac sie z wytycznymi
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Cchrona danych osobowych danej dyscyplinie.

Eksperci

MIE na wszystkie

Redaktor wniosku

Potwierdzenie

&  Uwagal Na wszystkie pytania udzielona rostanie odpowiedzZ “nie”, Wszelkie wezeiniejsze wpisy uzytkownika zostana usuniete,
Czy cheesz kontynuowad?

[-/Tak_ ” ® [Mie l
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Mozna zaznaczyc: ,NIE na wszystkie” pytania w ramach tej samej grupy pytan.

1. Badania na ludzkich zarodkach oraz materiale
pozyskanym z ludzkich zarodkow i plodow

| MIE na wszystkie |

Czy w planowanych badaniach beda wykorzystywane ludzkie zarodki? *
Tak Mie

Czy w planowanych badaniach wykorzystane beda tkanki lub komérki pochodzace z ludzkich
zarodkow lub ptodow? *

Tak Mie

Czy w planowanych badaniach beda wykorzystywane ludzkie embrionalne komarki macierzyste
(hESCs)? *

Tak Mie
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3. Ludzkie komarki/tkanki
_ Uwaga! Nalezy udzieli¢c odpowiedzi na pytania w kazdej z 10 grup.
zy w planowanych badaniach wykorzystywane beda ludzkie komarki lub tkanki dostepne komercyjnie, inne niz wskazane w punkcie 17

C
b
Czy w planowanych badaniach wykorzystywane beda ludzkie probki biclogiczne pozyskane w projekcie lub pochodzace ze Zrédet niekomercyjnych?
b

4, Dane osobowe

4mm Uwaga! Nalezy udzieli¢ odpowiedzi na pytania w kazdej z 10 grup.

Czy planowane badania wigZg sie z przetwarzaniem danych osobowych?

b.d.

Czy w planowanych badaniach wykorzystywane beds dane osobowe pochodzace z innych Zrodet, spoza podmiotu realizujgcego badania?
b.d.
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Uwagal!

Pole obowigzkowe w przypadku, gdy udzielono odpowiedzi TAK na pytanie:

2. Czy planowane badania stanowig niekomercyjne badanie kliniczne, ktére wymaga rejestracji w Centralnej Ewidencji 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.)?

Jesli TAK, nalezy wyjasni¢ niekomercyjny charakter badan oraz wypemic sekcje 4.

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

Szczegotows uzasadnienia niekomercyjnego charakteru t
leczniczego lub wyrobu medycznego [w jezyku polskim]
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Uwaga!

Pole obowigzkowe w przypadku, gdy na przynajmniej jedno z pytan dotyczgcych kwestii
etycznych udzielona zostata odpowiedz , TAK”.

Opis dziatan podjetych w celu zapewnienia wyko
informacja, czy jakies zgody zostaly juz wydane,

Opis dziatan podjetych w celu zapewnienia wykonywania badan zgodnie z zasadami dobrej praktyki w danej
driedzinie/dyscyplinie naukowej oraz informacja, czy jakies zgody rostaty juz wydane, bad? informacje, jak te

- warunki zostana spetnione [w jezyku polskim]
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Kwestie etyczne — oswiadczenie

Whioskodawca zobowigzany jest do ztozenia oswiadczenia, dotyczgcego Kwestii etycznych

{I}s’wiadczeni

Ciwiadcza wnioskodawca, rowniez wtedy, gdy na etapie sktadania wniosku nie wystepuja Zadne kwestie etyczne, ani nie s3 planowane badania wymagajgce
jakichkolwiek zgéd, opinii, pozwolend, zezwolen,

Oswiadczam, ze

- w przypadku planowania badan wymagajacych pozyskania zgod, opinii, zezwolen lub pozwolen wiasciwych organow/komisji zobowiazuje sie do ich uzyskania przed
rozpoczeciem realizagji badan, ktorych dotycza;

- jestemn swiadoma/y wymogu przekazania do MCN w raportach rocznych i koncowym wszystkich uzyskanych zgod, opinii, zezwolen lub pozwolen niezbednych do realizacji
projektu;

- jestern rdwniez swiadoma/y, Ze prowadzenie badan bez wymaganych zgad, opinii, zezwoler lub pozwolen stanowic moze podstawe do nierozliczenia projektu z
koniecznoscia zwrotu czescl lub catoscl srodkdw,

Akceptacja oswiadczenia:  b.d,



