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1. Badania na ludzkich zarodkach oraz materiale pozyskanym

Z ludzkich zarodkow i ptodow

Ponizej przedstawiamy te rodzaje badan, ktére nie mogg byc¢ finansowane ze s$rodkow

Narodowego Centrum Nauki:

. badania skierowane na klonowanie ludzi w celach reprodukcyjnych;

. badania dotyczace modyfikowania ludzkiego materiatu genetycznego majgcego
charakter dziedziczny;

. badania majgce na celu tworzenie zarodkéw ludzkich wytgcznie do celéw badan
lub pozyskiwania komoérek macierzystych, w tym techniki tzw. klonowania

terapeutycznego przez transfer jgdra komérek somatycznych;

Badania z wykorzystaniem ludzkich komérek macierzystych, zarébwno pochodzgcych od oséb
dorostych, jak i zarodkéw, mogg by¢ finansowane w zaleznoéci od rodzaju i celu badan. Przed
rozpoczeciem tego typu badan nalezy uzyskac¢ zgode odpowiedniej komisji etycznej ds. badan
naukowych oraz sprawdzi¢ ich zgodno$¢ z wewnetrznymi przepisami obowigzujgcymi
w krajach cztonkowskich UE, we wspotpracy z ktérymi sg prowadzone badania; dokumenty
nalezy dotgczyé do pierwszego raportu rocznego uwzgledniajgcego okres, w ktorym
rozpoczeto badania. Informacje na temat dopuszczalnosci badan z wykorzystaniem ludzkich
embrionalnych  komérek  macierzystych (hESC) oraz ludzkich  indukowanych
pluripotencjalnych komérek macierzystych (hiPSC) znajdujg sie na stronie Human Pluripotent

Stem Cell Registry (https://hpscreg.eu/).

Mozliwosci i dopuszczalnos¢ dziatalnosci badawczej na ludzkich embrionach okreslajg
szczegotowe przepisy obowigzujace na terenie RP, np. Ustawa z dnia 25 czerwca 2015 r.

0 leczeniu nieptodnosci.

1.1 Czy w badaniach beda wykorzystywane ludzkie zarodki?

Jesli wybrano opcje , TAK”, nalezy poda¢ informacje dotyczace:

- zrodta pochodzenia zarodka oraz zgody dawcy na przekazanie go do badan
naukowych (wyprowadzenia linii komorkowej);

- zapewnienia prywatnosci oraz ochrony danych osobowych dawcy zarodka;

- posiadania zgody odpowiedniej komisji bioetycznej na uzycie zarodkéw oddanych na

cele naukowe.



1.2 Czy w planowanych badaniach wykorzystane beda tkanki lub komorki

pochodzace z ludzkich zarodkéw lub ptodéw?

Jesli wybrano opcje ,TAK”, nalezy:

a) wzig¢ pod uwage nastepujgce kwestie:

- Czy sg to juz ustalone linie komérkowe?

- Czy materiat bedzie bezposrednio pobierany z zarodkéw lub ptodéw w trakcie realizaciji
projektu?

b) poda¢ informacje dotyczace:

- zrédta pochodzenia komérek lub tkanek wraz z informacjg o pozyskaniu swiadome;j
zgody dawcy na przekazanie materiatu do badan naukowych;

- posiadania lub pozyskania zgody odpowiedniej komisji na uzycie zarodkéw lub ptodéw

oddanych na cele naukowe.
W przypadku modyfikacji genetycznych materiatu nalezy wypetni¢ punkt 7.1.

1.3 Czy w planowanych badaniach beda wykorzystywane ludzkie embrionalne

komérki macierzyste (hESC)?

Jesli wybrano opcje , TAK”, nalezy:

a) wzig¢ pod uwage nastepujgce kwestie:
- Czy sg to juz ustalone linie komérkowe?
- Czy komorki te bedg bezposrednio pobierane z zarodkéw w trakcie realizacji
projektu?
b) poda¢ informacje dotyczace:
- podstaw prawnych zezwalajgcych na przeprowadzenie badan;
- potwierdzenia, ze linia komorkowa jest zarejestrowana w europejskim rejestrze
https://hpscreg.eu/;
- posiadania lub pozyskania zgody odpowiedniej komisji bioetycznej na
prowadzenie badan oraz swiadomej zgody dawcy embrionu na wykorzystanie

komoérek do badan.

W przypadku modyfikacji genetycznych materiatu nalezy wypetic¢ punkt 7.1.



2. Badania z udziatem ludzi

Przez badania z udziatem ludzi nalezy rozumie¢ wszelkie badania, w ktérych uczestniczg
ludzie. Badania takie mogg obejmowa¢ wywiady, obserwacje, uzycie danych osobowych,
pozyskiwanie probek biologicznych, interwencje medyczne i psychologiczne, wykorzystanie

wczesniej zebranych informacji, itd.

Udziat uczestnikéw badania musi byé catkowicie dobrowolny i badacz musi pozyskaé
Swiadomg zgode uczestnikéw lub przedstawiciela ustawowego na udziat w badaniach oraz
zgode odpowiedniej komisji przed rozpoczeciem prac. W przypadku badan, w ktérych
uzyskanie zgody uczestnikow nie jest uzasadnione ze wzgledéw metodologicznych, badacz
powinien przedstawi¢ powody odstgpienia od procedury pozyskiwania zgody oraz opisac jakie

starania podjat, aby badania przeprowadzone zostaty w sposdéb etyczny.

Zgode wtasciwej komisji bioetycznej, komisji ds. etyki badan naukowych oraz oswiadczenie
0 dokonaniu wpisu badania klinicznego do Centralnej Ewidencji Badan Klinicznych (jesli
dotyczy) nalezy dotgczy¢ do pierwszego raportu rocznego uwzgledniajgcego okres, w ktérym

rozpoczeto te badania.

W przypadku badah z udziatem ludzi prowadzonych we wspétpracy miedzynarodowej muszg
by¢ prowadzone w sposob zgodny z prawem i zasadami etycznymi obowigzujgcymi
w panstwie, ktérego wspodipraca naukowa dotyczy, a takze zgodnie z normami

obowigzujgcymi w Polsce. Tam, gdzie standardy sg rozne, obowigzujg bardziej rygorystyczne

wytyczne.

Ponadto nalezy rozwazyc¢, czy kwestie etyczne mogq mie¢ wpltyw na to, jak dlugo wyniki badan
bedg przechowywane, uzyczane lub upowszechniane i komu mozna te wyniki przekazaé
(np. czy osoba uczestniczagca w badaniach zezwala na transfer danych lub probek poza

granice kraju); Patrz pkt 4.

2.1 Czy planowane badania odbywajg sie z udziatem ludzi?
Jesli wybrano opcje ,TAK” nalezy:

a) wzig¢ pod uwage nastepujgce kwestie:
- Czy uczestnikami badan bedg ochotnicy?
- Czy w badaniach bedg uczestniczy¢ osoby mieszkajgce w innych krajach?

- Czy w grupie badanej bedg osoby nalezgce do mniejszosci lub imigranci?



b)

Czy w grupie badanej bedg osoby szczegodlnie wrazliwe, np. podatne na urazy
psychiczne lub cierpigce na zaburzenia zdrowia psychicznego, chorzy terminalnie,
ofiary traumatycznych przezy¢ lub cztonkowie ich rodzin?

Czy w grupie badanej sg osoby posiadajgce ograniczong zdolno$¢ do czynnosci
prawnych?

Czy uczestnikami planowanych badan sg osoby pozbawione wolnosci?

Czy w badaniach bedg uczestniczy¢ kobiety ciezarne i karmigce?

Czy uczestnikami badan sg osoby niezdolne do samodzielnego wyrazenia zgody?
Czy w grupie badanej sg matoletni? Czy planowane badanie przyniesie im
bezposrednie korzysci?

Czy wsréd uczestnikow badania sg osoby, ktore bedg stanowity grupe badang lub
grupe kontrolng w eksperymencie medycznym? Patrz pkt 2.3.

Czy pozyskiwane dane oraz prébki od uczestnikbw badan wymagajg
anonimizowania lub pseudonimizowania, np. ze wzgledu na ich przyszie
wykorzystanie? Patrz pkt 4.

Czy pozyskana zgoda od uczestnikow badania zawiera informacje dotyczace
przysztego wykorzystania prébek, materiatu lub danych osobowych? Patrz pkt 4.
podac¢ informacje dotyczace:

posiadania lub pozyskania swiadomej zgody uczestnikow na udziat w badaniach
(w tym dziecka powyzej szesnastego roku zycia) oraz jej formy (np. pisemna, ustna
zarejestrowana);

w przypadku badan, w ktérych uzyskanie zgody uczestnikow nie jest uzasadnione
ze wzgledéw metodologicznych, krokdéw i procedur, jakie podjgt badacz, aby
badania prowadzone byty w sposob etyczny;

posiadania lub pozyskania zgody odpowiedniej komisji bioetycznej lub ds. etyki
badan naukowych;

sposobu poinformowania uczestnikow badania o celu i charakterze eksperymentu;
posiadania lub pozyskania pisemnej zgody przedstawiciela ustawowego
i matoletniego na zasadach okreslonych w art. 25 wymadg uzyskania zgody osoby

badanej na eksperyment medyczny Ustawy o zawodzie lekarza i lekarza dentysty.



2.2 Czy planowane badania polegaja na aktywnej interwencji fizycznej lub

psychologicznej dotyczacej uczestnikéw badania?

Jesli wybrano opcje , TAK”, nalezy:

a) wzig¢ pod uwage nastepujgce kwestie:

- Czy badania uwzgledniajg techniki inwazyjne, np. biopsje, podanie $rodka
kontrastujgcego, przezczaszkowg stymulacje magnetyczng?

- Czy planowane jest pobieranie probek materiatu biologicznego technikg
nieinwazyjng, np. moczu, sliny?

- Czy badania polegajg na celowej zmianie zachowania cztowieka poprzez takie
oddziatywania jak réznego rodzaju treningi lub oddziatywania psychoterapeutyczne
(dotyczy to rowniez sytuacji, gdy zamierzona interwencja ma przynies¢ korzysé
badanemu, np. usprawnic jego pamie¢)?

- Czy badania dotyczg kwestii wrazliwych lub wymagajgcych zachowania szczegélne;j
delikatnosci i rozwagi?

- Czy badania sg dtugotrwate, meczace, wyczerpujace fizycznie lub psychicznie?

- Czy badacz zaplanowat w procedurze badania, metody ewentualnego odktamania
po zdarzeniach, w ktérych brali udziat uczestnicy badania?

- Czy badacz zaplanowat udzielenie pomocy uczestnikom badania w sytuacji kryzysu,
w tym odreagowania emoc;ji?

b) poda¢ informacje dotyczace:

- rodzaju interwencji medycznej, pobieranego materialu biologicznego Iub
zastosowanej interwencji psychologicznej;

- ewentualnej procedury odktamania lub odstgpienia od niej (jesli dotyczy);

- sposobu zminimalizowania ryzyka prowadzenia danego badania dla uczestnikéw.

2.3 Czy w planowanych badaniach wykorzystany bedzie ludzki materiat

genetyczny?

Dane genetyczne traktuje sie jako tzw. szczegdine dane osobowe podlegajgce ochronie na
podstawie art. 4 pkt 13 ogdlnego rozporzgdzenia o ochronie danych osobowych (dalej RODO)
rozumiane jako dane osobowe dotyczgce odziedziczonych lub nabytych cech genetycznych
osoby fizycznej, ktdre ujawniajg niepowtarzalne informacje o fizjologii lub zdrowiu tej osoby

i ktoére wynikajg w szczegolnosci z analizy probki biologicznej pochodzacej od tej osoby.



Jesli wybrano opcje ,TAK”, nalezy:

a) wzig¢ pod uwage nastepujgce kwestie:
- Czy badacz jest w posiadaniu swiadomej zgody uczestnikéw badania (pozyskane;j
w trakcie wczesniej prowadzonych badan) na wykorzystanie materiatu do badan
genetycznych w przysztosci? Patrz pkt 4.
- Czy badacz jest w posiadaniu zgody komisji bioetycznej zawierajgcej rowniez
procedury dotyczace przeprowadzenia badan genetycznych, ktére planowane sag
w projekcie?
- Jak zostanie zagwarantowane zabezpieczenie danych genetycznych na kazdym
etapie wykonywania badania?
b) poda¢ informacje dotyczace:
- pozyskania lub posiadania zgody komisji bioetycznej zgodnie z Ustawg z dnia
5 grudnia 1996 r., o0 zawodzie lekarza i lekarza dentysty;

- pozyskania lub posiadania $wiadomej zgody uczestnikéw badania.

2.4 Czy planowane badania s eksperymentem medycznym zgodnie z ustawag
z dnia 5 grudnia 1996 r. o zawodzie lekarza i lekarza dentysty
(Dz. U.z 2018 r. poz. 617 ze zm.)?

Kazdy eksperyment medyczny z udziatem ludzi moze byé przeprowadzony wytgcznie po
uzyskaniu przez badacza pozytywnej opinii niezaleznej komisji bioetycznej, wszelkie zmiany
(np. dotyczace rodzaju i ilosci pobieranego materiatu lub miejsca pobrania) muszg by¢ réwniez

zatwierdzone przez komisje.
Jesli wybrano opcje , TAK”, nalezy:

a) wzig¢ pod uwage nastepujgce kwestie:

- Czy eksperyment medyczny ma charakter badawczy czy leczniczy?

- Czy eksperyment medyczny stanowi badanie kliniczne? Patrz pkt 2.5.

- Czy badanie bedzie miato charakter jedno- czy wieloosrodkowy?

- W jaki sposdb bedzie prowadzona rekrutacja uczestnikéw badania?

- Kto bedzie osobg odpowiedzialng za rekrutacje?

- Czy istnieje koniecznos¢ rekrutacji osob zdrowych do grupy kontrolnej?

- Czy badania majg charakter eksperymentu medycznego z wykorzystaniem
materiatu biologicznego pochodzgcego od osdb zywych, zgodnie z Ustawg z dnia

5 grudnia 1996 r. o zawodzie lekarza i lekarza dentysty? Patrz pkt 3.



- Czy badania majg charakter eksperymentu medycznego z wykorzystaniem
materiatu biologicznego pochodzgcego od oséb zmartych (materiat pobrany od
0s6b za zycia)? Patrz pkt 3.

b) poda¢ informacje dotyczace:

- miejsc realizacji (w przypadku badan wieloosrodkowych);

- posiadania lub pozyskania swiadomej zgody osoby badanej na udziat
w eksperymencie medycznym lub wykorzystania odigczonych fragmentéw ciata
lub materiatu biologicznego do badan;

- posiadania lub pozyskania zgody komisji bioetycznej zgodnie z Ustawg z dnia

5 grudnia 1996 r., o zawodzie lekarza i lekarza dentysty.

2.5 Czy planowane badania stanowig niekomercyjne badanie kliniczne, ktére
wymaga rejestracji w Centralnej Ewidencji Badan Klinicznych
(https://Iwww.clinicaltrialsregister.eu/) zgodnie z ustawg z dnia 6 wrzesnia
2001 r. Prawo Farmaceutyczne (Dz. U. z 2017 r. poz. 2211 ze zm.) oraz ustawa
z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych (Dz. U. z 2017 r. poz. 211 ze

zm.)?

Jesli wybrano opcje ,TAK”, nalezy:

a) wzig¢ pod uwage nastepujgce kwestie:
- Czy badanie ma charakter jedno- czy wieloosrodkowy?
- W jaki sposob bedzie prowadzona rekrutacja uczestnikow badania?
- Czy istnieje koniecznosc rekrutacji osdb zdrowych do grupy kontrolnej?
b) poda¢ informacje dotyczace:
- niekomercyjnego charakteru badan;
- miejsc realizacji badan (w przypadku badan wieloosrodkowych);
- posiadania lub pozyskania swiadomej zgody uczestnikéw badania;
- pozyskania lub posiadania zgody komisji bioetycznej zgodnie z Ustawg z 5 grudnia
1996 r., 0 zawodzie lekarza i lekarza dentysty;
- os$wiadczenia o dokonaniu wpisu badania klinicznego do Centralnej Ewidencji

Badan Klinicznych.

3. Ludzkie komorki/tkanki

W tej sekcji nalezy podac informacje dotyczgce badan, w ktérych bedg pobierane, wytwarzane

lub uzywane ludzkie komérki lub tkanki (z wyjatkiem tych pochodzenia zarodkowego, patrz pkt
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1), w tym réwniez komorki lub linie komérkowe zmodyfikowane genetycznie, pozyskane: ze

zrédet komercyjnych (biobankow), w trakcie badan w projekcie, z innych badan prowadzonych

przez inne jednostki, z repozytoriow wiasnych. W sekcji tej nalezy réwniez uwzgledni¢ badania

prowadzone na materiale biologicznym pozyskanym ze zwtok. Warunkiem dopuszczalnosci

prowadzenia badan naukowych na materiale biologicznym ze zwtok jest pozyskanie zgody

zmartego wyrazonej za zycia.

3.1 Czy w planowanych badaniach wykorzystywane beda ludzkie komorki lub

tkanki dostepne komercyjnie, inne niz wskazane w pkt 1?

Jesli wybrano opcje ,TAK”, nalezy:

a) wzig¢ pod uwage nastepujgce kwestie:

Czy w projekcie bedg wykorzystane ludzkie komérki macierzyste, inne niz
embrionalne?

Czy komorki lub tkanki bedg pozyskiwanie z biobankéw w Polsce, np. Polskiego
Banku Komérek Macierzystych?

Czy komorki lub tkanki bedg pozyskiwanie z biobankéw spoza Polski?

Czy w projekcie beda wykorzystane ludzkie linie komérkowe zakupione w banku
komérek, np. ATCC, ECACC, w tym linie komérkowe genetycznie modyfikowane?
Czy komorki, linie komorkowe lub tkanki wykorzystane w badaniach sg juz
w posiadaniu badaczy realizujgcych projekt, czy bedg zakupione w ramach
realizacji projektu?

Dtugos$¢ przechowywania materiatu i jego utylizacja po zakohczonym projekcie.

b) poda¢ informacje dotyczace:

zrédet pozyskania materiatu (nazwa dostawcy);
posiadanych certyfikatbw autentycznosci lub sposobu pozwalajgcego na

potwierdzenie autentycznosci komorek, linii komorkowych lub tkanek.

3.2 Czy w planowanych badaniach wykorzystywane beda ludzkie proébki

biologiczne pozyskane w projekcie Ilub pochodzace ze 2zrédet

niekomercyjnych?

Jesli wybrano opcje ,TAK”, nalezy:

a) wzig¢ pod uwage nastepujgce kwestie:

- Czy komorki lub tkanki zostang pozyskane bezposrednio od uczestnikéw badania

w trakcie realizacji zadan badawczych w projekcie? Patrz pkt 4.
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Czy badania bedg prowadzone na komoérkach, liniach komérkowych lub tkankach
pozyskiwanych z innego projektu, laboratorium, innego podmiotu w kraju lub za
granicg? Patrz pkt 4 i 6.

Czy w projekcie bedg pozyskiwane komérki macierzyste lub tworzone nowe linie
komérkowe? Patrz pkt 4.

Czy badania bedg przeprowadzane na materiale biologicznym pochodzgcym
Z usunietych z ciata czlowieka organéw lub tkanek stanowigcych odpady
medyczne (np. amputowane konczyny, tozysko ptodowe, skéra)? Patrz pkt 4.
Czy badania naukowe bedg wykonywane na materiale biologicznym pochodzgcym
od oséb zmartych (materiat pozyskany od osob za zycia)?

Czy badania naukowe bedg wykonywane na materiale biologicznym pobranym ze
zwtok? Patrz pkt 4.

Czy materiat biologiczny bedzie przeznaczony do natychmiastowego uzycia
w projekcie czy bedzie przechowywany do wykorzystania w przysztosci? Patrz pkt
4.

b) poda¢ informacje dotyczace:

zrédta pochodzenia komorek lub tkanek np. bezposrednio od dawcy, darczyhcy,
z repozytoriéw witasnych;

nazwy instytucji, w ktérej materiat bedzie pobierany (jesli inny niz podmiot
realizujgcy badania);

procedur pobierania materiatu, w tym warunkow i czasu jego przechowywania;
posiadania lub pozyskania zgody dawcow na pobieranie, wykorzystanie
i przechowywanie materiatu biologicznego do celéw naukowych, w tym réwniez
tzw. powtdrnego uzycia i uzycia odpadow medycznych wraz ze wskazaniem
wilasciciela tkanki;

pozyskania lub posiadania zgody odpowiedniej komisji bioetycznej na pobranie lub
wykorzystanie materiatu  biologicznego do badan naukowych (zakres
wykorzystania materiatu miesci sie w zakresie zgody udzielonej przez dawce);
anonimizacji lub pseudonimizacji materiatu (jesli dotyczy); Patrz pkt 4

posiadania lub pozyskania umowy zezwalajgcej na przekazanie materiatu
biologicznego i danych osobowych pomiedzy instytucjami (np. ang. Material
Transfer Agreement i Data Transfer Agreement') lub innych dokumentow

potwierdzajgcych nawigzanie oficjalnej wspotpracy naukowej (jesli dotyczy).

1 Material Transfer Agreement to umowa podpisana pomiedzy instytucjami regulujgca zakres wspodtpracy
naukowej opartej na przekazaniu odczynnikow lub materiatu biologicznego i danych osobowych, na mocy ktorej
odbiorca wykorzysta je do wtasnych celow naukowych. Dokument ten okresla prawa darczyncy i odbiorcy, w

tym szczegdlnie te dotyczace wtasnosci, prawa patentowego i prawa wtasnosci intelektualnej. Umowa ta
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- posiadania lub pozyskania informacji o istnieniu $wiadomej zgody osoby zmartej
wyrazonej za zycia na wykorzystanie materialu biologicznego do badan
naukowych po $mierci (jesli dotyczy);

- posiadania lub pozyskania informacji lub stanowiska wtasciwego prokuratora
zgodnie z par. 4 Rozporzgdzenia Ministra Sprawiedliwosci z dnia 30 pazdziernika
2007 r. (jesli materiat pobrano w trakcie sekcji sgdowo-lekarskiej);

- posiadania lub pozyskania decyzji Starosty na przekazanie zwlok NN do celéw
naukowych zgodnie z art. 10 ust. 2 ww. ustawy z dnia 31 stycznia 1959 r.
o cmentarzach i chowaniu zmartych (Dz.U. z 1959 r. Nr 11, poz. 62 z p6zn. zm.)

(jesli dotyczy).

W przypadku transferu komoérek lub tkanek z kraju spoza Unii Europejskiej nalezy wskazaé

podstawy prawne zezwalajgce na transport takiego materiatu. Patrz pkt 6.

W przypadku modyfikacji genetycznych materiatu nalezy wypetnic pkt 7.1.

4. Dane osobowe

W sekcji tej nalezy podac¢ informacje dotyczgce wszystkich proceséw zwigzanych z danymi
osobowymi, niezaleznie od metod ich pozyskiwania, przetwarzania, organizowania, uzycia

i przechowywania.

Zgodnie z art. 4 pkt 1 RODO dane osobowe to informacje o zidentyfikowanej lub mozliwej do
zidentyfikowania osobie fizycznej; ,osobie, ktérej dane dotyczg’. W szczegdlnosci

identyfikatorami takimi moga byc¢:

. imie i nazwisko, numer identyfikacyjny, dane o lokalizacji, identyfikator internetowy;
. jeden badz kilka szczegodlnych czynnikow okreslajgcych fizyczng, fizjologiczna,
genetyczng, psychiczng, ekonomiczng, kulturowg lub spoteczng tozsamos¢ osoby

fizycznej.

Informacje niepodlegajgce przepisom Ustawy o ochronie danych osobowych dotyczg
informacji anonimowych lub danych osobowych zanonimizowanych w taki sposéb, ze w ogodle

nie mozna zidentyfikowaé oséb, ktérych dotyczg lub danych oséb zmartych.

powinna byé podpisana przez przedstawicieli obu jednostek przed przestaniem odczynnikéw i probek. W
przypadku przekazania ludzkiego materiatu biologicznego dokument ten powinien zawiera¢ informacje o
zgodzie na ich pobranie wyrazonej przez odpowiednie komisje ds. etyki oraz Swiadomej zgodzie dawcow lub

uczestnikow badania, tagcznie z informacja o zgodzie na przekazanie ich poza granice kraju.
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Tworzgc zapisy dotyczace pozyskiwania, przetwarzania i przechowywania danych osobowych
zawarte w formularzu swiadomej zgody uczestnika badania nalezy wzig¢ pod uwage art. 5
lit. ) RODO, zezwalajgcy na przechowywanie danych osobowych w formie umozliwiajgcej
identyfikacje osoby, ktérej dane dotycza, przez okres dituzszy, niz jest to niezbedne do celdw,
dla ktérych dane te sg przetwarzane. Szczegdlnie wazne jest uwzglednienie w tych zapisach
zgody na ewentualny transfer danych osobowych poza podmiot prowadzacy badania, w tym

do krajéw UE lub poza nie.

4.1 Czy planowane badania wigzg sie z przetwarzaniem danych osobowych?
Jesli wybrano opcje ,TAK”, nalezy:

a) wzigé pod uwage nastepujgce kwestie:

- Czy pozyskiwane lub przetwarzane dane osobowe nalezg do szczegélnej kategorii
danych osobowych, tj. dotyczg np.. zdrowia, informacji genetycznej, zycia
intymnego, pogladow politycznych, przynaleznosci etnicznej, obrzeddw, przekonan
i wierzen religijnych?

- Czy bedg pozyskiwane, przetwarzane, uzyte Ilub przechowywane dane
biometryczne, zdrowotne lub genetyczne?

- Czy badania wigzg sie z metodami ciggtego namierzania lub obserwacjg
uczestnikow, np. nagrywanie audio lub video, monitoring, geolokalizacja lub inne
formy przetwarzania danych, ktére mogg skutkowac ryzykiem pogwatcenia wolno$ci
i praw osobistych uczestnikéw?

- Czy dane osobowe bedg anonimizowane??

- Czy dane osobowe bedg pseudonimizowane®?

b) poda¢ informacje dotyczace:

- rodzaju pozyskiwanych danych osobowych oraz sposobu ich ochrony;

- uzasadnienia przetwarzania szczegodlnej kategorii danych osobowych;

- sposobow anonimizacji lub pseudonimizacji danych osobowych lub powodow, dla

ktérych nie mozna tego przeprowadzic;

2 Anonimizacja - to proces polegajgcy na nieodwracalnym usunieciu wszystkich informacji, ktore w jakikolwiek
sposob umozliwiajg identyfikacje okreslonej osoby, jakiej dane dotyczg, przez administratora danych lub osobe
trzecig. Zanonimizowane dane nie sg juz danymi osobowymi, poniewaz na ich podstawie nie jest mozliwe
zidentyfikowanie osoby, ktorej dane zostaty poddane temu procesowi.

3 Pseudonimizacja — to proces polegajgcy na przetworzeniu danych osobowych w taki sposéb, by nie mozna
ich byto juz przypisa¢ konkretnej osobie, ktorej dane dotycza, bez uzycia dodatkowych informacji, pod
warunkiem, ze takie dodatkowe informacje sg przechowywane osobno i sg objete srodkami technicznymi i
organizacyjnymi uniemozliwiajgcymi ich przypisanie zidentyfikowanej lub mozliwej do zidentyfikowania osobie
fizycznej. Dane osobowe poddane pseudonimizacji pozostajg danymi osobowymi w rozumieniu przepisow
RODO.
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oceny ryzyka bezpieczenhstwa danych osobowych.

42 Czy w planowanych badaniach wykorzystane beda dane osobowe

pochodzace z innych zrédet, spoza podmiotu realizujacego badania?

Jesli wybrano opcje ,TAK”, nalezy

a) wzig¢ pod uwage nastepujgce kwestie:

Czy na pozyskanie danych osobowych potrzebne jest uzyskanie zgody
administratora danych?

Czy dane sg anonimizowane lub pseudonimizowane?

Czy dane osobowe pochodzg ze zrédet dostepnych publicznie?

Czy planowany jest eksport danych osobowych poza kraje Unii Europejskiej?
Czy planowany jest import danych osobowych z krajéw Unii Europejskiej lub spoza

niej?

b) poda¢ informacje dotyczace:

rodzaju i zrédta pozyskania danych osobowych (kraj, instytucja);

uzasadnienia przetwarzania danych osobowych pochodzacych ze Zrédet
zewnetrznych;

zgodno$ci pozyskiwania danych osobowych z prawem kraju, w ktérym dane byty
zbierane

sposobu anonimizacji lub pseudonimizacji danych osobowych lub powodoéw, dla
ktérych nie mozna tego przeprowadzi¢;

zgody administratora danych na ich przetwarzanie przez podmiot realizujgcy
badania;

publicznej dostepnosci danych osobowych i mozliwosci wykorzystania ich

w projekcie;

Dane osobowe podlegajg obowigzkowi wyrazenia $wiadomej i dobrowolnej zgody uczestnika

badania (lub przedstawiciela ustawowego) na ich przetwarzanie. Zgodnie z zasadg

minimalizowania danych osobowych w badaniach naukowych nie nalezy pozyskiwa¢ danych

osobowych ponad te, ktére sg wymagane do rzetelnego udokumentowania prowadzonych

badan. Zaleca sie Scistg wspotprace badacza z Inspektorem Ochrony Danych (IOD)

w podmiocie realizujgcym badania w celu zapewnienia zgodnej z prawem ochrony danych

osobowych zaréwno uczestnikow badania, jak i 0sob realizujgcych badania.
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5. Zwierzeta

Sekcja ta dotyczy doswiadczeh prowadzonych na zwierzetach lub badan, w ktérych beda
wytwarzane lub uzywane zwierzece komorki lub tkanki (w tym pochodzenia embrionalnego,
ptodowego i larwalnego) pozyskane: ze zrédet komercyjnych, w trakcie badan w projekcie,
zinnych badan prowadzonych przez inne podmioty oraz z repozytoriow wiasnych

(biobankdw).

W przypadku pracy z genetycznie zmodyfikowanymi zwierzetami lub hodowlami komorkowymi

pochodzgcymi od zwierzgt zmodyfikowanych genetycznie nalezy wypetni¢ réwniez pkt 7.1.

W przypadku badah na zwierzetach prowadzonych we wspoipracy miedzynarodowej
eksperymenty muszg by¢ prowadzone w sposdb zgodny z prawem i zasadami etycznymi
obowigzujgcymi w panstwie, ktorego wspotpraca naukowa dotyczy, a takze zgodnie z normami
(w tym dobrostanem zwierzgt) obowigzujgcymi w Polsce. Tam, gdzie standardy sg rozne,
obowigzujg bardziej rygorystyczne wytyczne. W przypadku transferu zwierzecego materiatu
biologicznego z innego podmiotu realizujgcego badania, w tym za granicg, obowigzujg zasady

jak w przypadku transferu materiatu biologicznego pochodzgcego od ludzi (patrz pkt 3).

Zgode lokalnej komisji etycznej ds. doswiadczen na zwierzetach, zgode Ministra Srodowiska
na zamkniete uzycie GMO oraz inne zezwolenia odpowiednich organdéw nalezy dotgczyé do

raportu rocznego uwzgledniajgcego okres, w ktérym rozpoczeto badania na zwierzetach.

5.1 Czy w planowanych badaniach wykorzystywane beda zwierzeta kregowe lub

gtowonogi?

Jesli wybrano opcje , TAK”,

a) wzig¢ pod uwage nastepujgce kwestie:

- Czy w badaniach bedg wykorzystane zwierzeta laboratoryjne?

- Czy w badaniach bedg wykorzystane doroste formy osobnicze, formy larwalne lub
embrionalne?

- Czy w badaniach bedg wykorzystane zwierzeta z rzedu naczelnych?

- Czy w badaniach bedg wykorzystane zwierzeta gospodarskie?

- Czy badania bedg prowadzone na zwierzetach wolno zyjgcych (dzikich)?

- Czy badania bedg prowadzone na zwierzetach objetych scistg ochrong gatunkowg
zgodnie z Rozporzgdzeniem Ministra Srodowiska z dnia 6 pazdziernika 2014 r.

w sprawie ochrony gatunkowej zwierzgt? Patrz pkt 7.2
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- Czy badania bedg prowadzone na zwierzetach gatunkéw obcych,
zakwalifikowanych przez Ministra Srodowiska do zwierzat, ktére w przypadku
uwolnienia do srodowiska przyrodniczego mogg zagrozi¢ gatunkom rodzimym lub
siedliskom przyrodniczym?

- Czy w projekcie planowane jest wykorzystanie zwierzat ze zrédet komercyjnych,
czy z wtasnych hodowli?

- Czy w projekcie planowane jest wykorzystanie zwierzgt pochodzgcych z innych
instytucji, w ramach wspotpracy naukowej?

b) poda¢ informacje dotyczace:

- gatunku zwierzat i zrédta ich pozyskania, np. nazwy dostawcy lub darczyncy;

- posiadania lub pozyskania zgody lokalnej komisji etycznej ds. doswiadczeh na
zwierzetach;

- posiadania lub pozyskania zezwolenia regionalnego dyrektora ochrony
$rodowiska lub Generalnego Dyrektora Ochrony Srodowiska (je$li dotyczy);

- kto bedzie odpowiedzialny za przeprowadzenie doswiadczen na zwierzetach.

5.2 Czy w planowanych badaniach wykorzystywany bedzie materiat

biologiczny pochodzacy od zwierzat (np. krew, mocz lub inne)?

W przypadku badan, w ktérych ma miejsce pobieranie materiatu biologicznego, nalezy zwrdécié
szczegblng uwage na zastosowanie procedur, ktore ograniczajg u badanych zwierzat
odczuwanie bdlu, cierpienia, stresu lub uszkodzenia organizmu. W przypadku, gdy unikniecie
smierci zwierzat w wyniku procedury jest niemozliwe — procedure nalezy zaplanowac
i wykonac tak, aby prowadzita do $mierci jak najmniejszej liczby wykorzystywanych zwierzat

i by okres oraz intensywno$é cierpienia tych zwierzat ograniczony byt do minimum.
Jezeli wybrano opcje ,TAK”, nalezy podac¢ informacje dotyczgce:

- gatunku zwierzat,

- rodzaju materiatu biologicznego, sposobu jego pozyskania;

- informacji o wyprowadzonych liniach komérkowych (jesli dotyczy);

- zrodta pozyskania, np. w trakcie realizacji projektu, wkasne repozytoria, nazwa instytucji
darczyncy, kraj pochodzenia materiatu biologicznego;

- posiadania lub pozyskania umowy zezwalajgcej na transfer materiatu biologicznego

pomiedzy instytucjami (Material Transfer Agreement) (jesli dotyczy).
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5.3 Czy w planowanych badaniach wykorzystywane beda zwierzece tkanki,

komorki lub linie komérkowe dostepne komercyjnie?

Jezeli wybrano opcje ,TAK”, nalezy poda¢ informacje dotyczace:

- rodzaju komorek lub tkanek;

- zrédta pozyskania linii komdérkowych lub tkanek np. kraju pochodzenia materiatu
biologicznego, nazwe dostawcy;

- posiadanych certyfikatbw autentycznosci Ilub sposobu pozwalajgcego na

potwierdzenie autentycznosci tkanek, komorek.

6. Wspolpraca naukowa z krajami spoza Unii Europejskiej (UE)

Ta sekcja dotyczy badan prowadzonych we wspoétpracy z krajami spoza Unii Europejskiej
(dalej UE). S3 to badania:

. w czesci lub w catosci realizowane w krajach spoza UE;
. w ktérych uczestnikami sg osoby spoza UE;
. w ktérych materiat jest eksportowany lub importowany z krajow spoza UE.

Badania prowadzone poza Unig Europejskg, niezaleznie od prawa obowigzujgcego w danym

kraju, przede wszystkim muszg by¢ dozwolone pod wzgledem prawnym i etycznym w Polsce.

Korzystajgc z zasobéw pochodzgcych z krajow spoza UE, gtdéwnie materiatu ludzkiego lub
zwierzecego, chronionych gatunkéw ro$lin i zwierzat, ludzkich szczatkow, materiatow
o wartosci historycznej, nalezy respektowac tradycje kulturowe danego kraju oraz uwzglednia¢
obopolne korzysci z postepu naukowo-technicznego osiggnietego dzieki badaniom
naukowym. Jest to szczegolnie wazne w przypadku prowadzenia badan w krajach o niskim
lub $rednim dochodzie (zgodnie z definicjg Banku Swiatowego). Badania muszg by¢ zgodne
z miedzynarodowymi deklaracjami, ktorych sygnatariuszami sg dane kraje np. Protokotu

z Nagoi, Konwencji o réznorodnosci biologiczne;j.

6.1 Czy dziatania zwigzane z badaniami podejmowanymi w krajach spoza UE

stanowi¢ moga ryzyko pojawienia sie watpliwosci natury etycznej?

Jezeli wybrano opcje “TAK”, nalezy podac¢ informacje dotyczace:

- watpliwosci natury etycznej, zwigzanych ze specyfikg realizacji projektu w krajach

spoza UE;
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- analizy ryzyka i korzysci ptyngcych ze wspétpracy;
- potwierdzenia, ze czynnosci podejmowane w krajach spoza UE mogg by¢ prowadzone

zgodnie z prawem i ze standardami etycznymi przyjetymi w tych krajach.

6.2 Czy w badaniach planowane jest uzycie lokalnych zasoboéw ludzkich,
kulturowych lub naturalnych, np. udziat ludzi, zwierzat, roslin, materiatu
genetycznego ludzi lub zwierzat, szczatkéw ludzkich, materialu o wartosci

historycznej, roslin lub zwierzat chronionych itp.?

Jezeli wybrano opcje “TAK”, nalezy poda¢ informacje dotyczace:

- rodzaju lokalnych zasobow, ktére bedg wykorzystane w badaniach;

- posiadania lub pozyskania zgody odpowiedniej komisji bioetycznej, szczegdlnie
w przypadku badan genetycznych na materiale ludzkim (jesli dotyczy);

- w przypadku badan na materiale genetycznym respektowania zapisow Protokotu
z Nagoi do konwenciji o réznorodnosci biologicznej (jesli dotyczy);

- posiadania umowy potwierdzajgcej wspotprace naukowg pomiedzy
instytucja/instytucjami naukowymi za granicg;

- posiadania lub pozyskania zezwolen lub zgdéd odpowiednich organdw panstwowych na
wykorzystanie lokalnych zasobdéw kulturowych lub naturalnych, np. archeologicznych,

historycznych, chronionych roslin lub zwierzat. Patrz pkt. 8.

6.3 Czy w ramach badan planowany jest import lub eksport materiatu

badawczego z krajow spoza UE?

W przypadku transportu ludzkich komérek lub tkanek zobacz pkt 3, w przypadku transferu
danych patrz pkt 4.

Jezeli wybrano opcje “TAK”, nalezy poda¢ informacje dotyczace:

- rodzaju importowanego materiatu;

- rodzaju eksportowanego materiatu;

- posiadania lub pozyskania umowy zezwalajgcej na przekazanie materiatu, w tym
materiatu biologicznego i danych osobowych pomiedzy instytucjami (np. Material
Transfer Agreement lub Data Transfer Agreement) lub innych dokumentéow
potwierdzajgcych nawigzanie oficjalnej wspotpracy naukowe;j (jesli dotyczy);

- posiadania lub pozyskania zgody na wywo6z zasobéw do krajow spoza UE (jesli

dotyczy);
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- posiadania lub pozyskania zgody odpowiednich wtadz na przywéz materiatow

(np. szczatkow ludzkich, artefaktow) do Polski (jesli dotyczy).

6.4 Jesli zaplanowane badania obejmuja kraje o niskim lub srednim dochodzie,

czy przewiduje sie podziat korzysci wynikajacych z realizacji projektu?

Jesli wybrano opcje , TAK”, nalezy:

a) wzig¢ pod uwage nastepujgce kwestie:

- Czy wspodtpraca przyczyni sie do rozwoju lokalnej wiedzy specjalistycznej?

- Czy wspodtpraca przyczyni sie do rozwoju infrastruktury badawczej w danym kraju?

- Czy wspotpraca przyczyni sie do dystrybucji wynikéw, dostepu do danych, transferu
technologii lub publikacji w danym kraju?

- Czy wspoétpraca moze zaowocowac korzyscig dla lokalnej spotecznosci (zasoby
majgtkowe, sprzet)?

- Czy uwzgledniono/przewidziano korzysci ptyngce z planowanych badan dla grup
uczestniczgcych (benefit sharing), przekazanie wynikéw badan, inne produkty dla
lokalnej spotecznosci, etc.?

b) poda¢ informacje dotyczace:
- instytucji, z ktérg/z ktérymi nawigzano wspotprace;

- bezposrednich korzysci dla uczestnikdéw badanh lub lokalnych spotecznosci.

6.5 Czy sytuacja w danym kraju mogtaby narazi¢ osoby biorace udzial

w badaniach na ryzyko?

Jezeli wybrano opcje “TAK”, nalezy

a) wzig¢ pod uwage nastepujgce kwestie:
- Czy badania bedg prowadzone w miejscach szczegdlnego kultu religijnego?
- Czy badania bedg prowadzone w rezerwatach, parkach narodowych lub miejscach
stanowigcych miejsca szczegdlnie wazne kulturowo dla lokalnej spotecznosci?
- Czy badania bedg prowadzone w krajach o niestabilnej sytuacji politycznej? Patrz
rowniez 7.3.
b) poda¢ informacje dotyczace:

- zrodet ewentualnego ryzyka;

— krokéw podjetych w celu wyeliminowania ryzyka.
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7. Srodowisko, zdrowie i bezpieczenstwo (w tym badania na materiale

genetycznie zmodyfikowanym)

Sekcja dotyczy badan, ktére moga niekorzystnie wplywaé na srodowisko naturalne, zwierzeta

i rodliny oraz zdrowie i bezpieczehstwo oséb zaangazowanych w badania.

7.1 Czy planowane badania obejmujg wykorzystanie mikroorganizméw,

organizmoéw, tkanek Ilub komérek genetycznie zmodyfikowanych
(GMO, GMM)?
Jesli wybrano opcje , TAK”, nalezy:

a) wzigé¢ pod uwage nastepujgce kwestie:

Czy planuje sie badania na genetycznie zmodyfikowanych mikroorganizmach
(GMM) lub organizmach (GMO)?

Czy w planowanych badaniach bedg wykorzystywane jakiekolwiek komorki, linie
komorkowe lub tkanki, w ktérych wprowadzono modyfikacje genetyczne?

Czy planowane jest samodzielne dokonywanie modyfikacji genetycznych
w materiale biologicznym?

Do ktoérej kategorii zamknigtego uzycia GMM i GMO zaliczane sg wykorzystane

w badaniach mikroorganizmy i organizmy?

Czy badania zaktadajg zamierzone uwolnienie GMO do srodowiska?
Jakie szkodliwe skutki dla ludzi, zwierzat lub roslin mogg wywotaé wykorzystane
w badaniach GMO i GMM?

b) poda¢ informacje dotyczace:

charakterystyki rodzaju GMO/GMM,;

oceny zagrozen dla srodowiska i zdrowia ludzi w przypadku badan z zamknietym
uzyciem GMM kategorii lll i 1V;

sposobow przeciwdziatania zagrozeniom i ich potencjalnym skutkom;

posiadania lub pozyskania zezwolenia z Ministerstwa Srodowiska na prowadzenie
Zakfadu Inzynierii Genetycznej przez podmiot realizujgcy badania;

posiadania lub pozyskania zgody Ministra Srodowiska za zamkniete uzycie GMM,
zamkniete uzycie GMO lub zamierzone uwolnienie GMO do $rodowiska w ramach

planowanego projektu.
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7.2 Czy planowane badania dotycza gatunkow zwierzat lub roslin chronionych

lub obszaréw chronionych?

Jesli wybrano opcje ,TAK”, nalezy:

a) wzig¢ pod uwage nastepujgce kwestie:

Jakiej kategorii obszaréw chronionych dotyczg badania zaproponowane
w projekcie?

Czy realizacja badan wymaga pozyskania materialu w postaci roslin, grzybow,
zwierzat na terenach chronionych?

Czy badania dotyczg zbioru dziko wystepujgcych roslin lub grzybéw chronionych?
Czy realizacja badan wymaga pozyskania probek skat, osadéw i skamieniato$ci?
Czy realizacja badan wymaga niszczenia gleby?

Czy badania obejmujg chwytanie lub zabijanie dziko wystepujgcych zwierzat?

b) poda¢ informacje dotyczace:

posiadania lub sposobu uzyskania zezwolenia na odstepstwa od zakazow,
o ktérych mowa w art. 15 ust. 1 Ustawy z dnia 16 kwietnia 2004 o ochronie
przyrody. (jesli dotyczy);

posiadania lub sposobu uzyskania zgody dyrektora parku narodowego lub osoby
sprawujgcej nadzor nad innymi obszarami chronionymi na wykonywanie badan
naukowych (jesli dotyczy);

ewentualnych zagrozen wynikajgcych z badan majgcych wptyw na srodowisko,
zwierzeta lub rosliny;

uzasadnienia braku rozwigzan alternatywnych dla prowadzonych badan.

7.3 Czy planowane badania wymagaja zastosowania czynnikéw lub warunkéw,

ktére moga by¢ szkodliwe dla ludzi, w tym personelu badawczego?

Jesli wybrano opcje , TAK”, nalezy:

a) wzig¢ pod uwage nastepujgce kwestie:

Czy w badaniach bedg uzywane szkodliwe dla zdrowia czynniki chemiczne?
Czy w badaniach bedg uzywane szkodliwe dla zdrowia czynniki fizyczne?

Czy badania prowadzone sg na materiale biologicznym mogacym by¢ Zrodtem
zagrozen dla personelu badawczego, np. patogenéw?

Czy badacz posiada certyfikaty od dostawcoéw zwierzat, probek biologicznych,
linii komoérkowych poswiadczajgcych czystosé tego materiatu pod katem zakazen

patogenami?
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- Czy planuje sie przeprowadzenie testéw na zbadanie prébek biologicznych, linii
komérkowych pod katem zakazeh patogenami? (jesli dotyczy)
- Czy badania prowadzone sg na zwierzetach niebezpiecznych dla zdrowia i zycia
ludzi?
- Czy badania prowadzone bedg w krajach, w ktérych istnieje podwyzszone ryzyko
zachorowania na choroby tropikalne?
- Czy badania prowadzone bedg w trudnych warunkach klimatycznych lub
geograficznych?
- Czy badania bedg prowadzone w krajach o niestabilnej sytuacji politycznej?
b) poda¢ informacje dotyczace:
- kategorii szkodliwych czynnikéw lub warunkow, na dziatanie ktérych narazeni sg
uczestnicy badania lub personel badawczy;
- srodkdéw lub dziatan podjetych w celu zminimalizowania ryzyka narazenia

personelu badawczego na szkodliwe dziatanie.

8. Dziedzictwo kulturowe

Sekcja dotyczy badan wykorzystujgcych lub majgcych wplyw na zasoby dziedzictwa
kulturowego, obszaréw chronionych kulturowo, zamieszkujgcych ich ludzi, $rodowiska

naturalnego, zwierzat i roslin z nimi zwigzanych.

Korzystajgc z zasobow dziedzictwa kulturowego, nalezy respektowaé tradycje kulturowe
danego kraju oraz uwzglednia¢ obopdlne korzysci z postgpu naukowo-technicznego
osiggnietego dzieki badaniom naukowym. Jest to szczegodlnie wazne w przypadku
prowadzenia badan w krajach o niskim lub srednim dochodzie (zgodnie z definicjg Banku

Swiatowego).

8.1Czy w badaniach planowane jest uzycie zasobéw dziedzictwa kulturowego,
w tym ludzi, flory i fauny, ich materialnych pozostatosci, materialnych
i niematerialnych wytworéw kultury oraz obszaréw chronionych ze
wzgledu na ich wartosé kulturowa? (TAK/NIE)

Jesli wybrano opcje TAK, nalezy poda¢ informacje dotyczace:

- rodzaju i charakterystyki zasobéw dziedzictwa kulturowego oraz obszardéw chronionych
kulturowo, ktére beda wykorzystywane w badaniach nieinwazyjnych w obszarze
dziedzictwa kulturowego;

- rodzaju i charakterystyki zasobow dziedzictwa kulturowego i obszaréw chronionych

kulturowo oraz wptywu przeprowadzonych badan na te zasoby / obszary i wptywu na
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ich ewentualng modyfikacje w przypadku badan inwazyjnych w obszarze dziedzictwa
kulturowego;

- rodzaju i pochodzenia probek, ktére bedg wykorzystywane w przypadku badan
specjalistycznych z wykorzystaniem szczgtkéw ludzkich i zwierzecych o wartosci
historycznej;

- sposobu i zrédta pozyskania innego materiatu badawczego;

- posiadania lub pozyskania zgody potencjalnych uczestnikéw na udziat w badaniach
lub uzasadnienie przypadkéw, dla ktérych pozyskanie takiej zgody jest niemozliwe
(jesli dotyczy);

- uwzglednienia opinii, postaw i praktyk aktualnych mieszkancéw obszaréw chronionych
kulturowo lub na ktérych zlokalizowane sg elementy badanego dziedzictwa
(np. stanowiska archeologiczne);

- posiadania lub pozyskania zezwolen lub zgdd odpowiednich organdw pahstwowych na
wykorzystanie lokalnych zasobow dziedzictwa kulturowego lub obszaréw chronionych
ze wzgledu na ich wartos¢ kulturowa;

- posiadania lub pozyskania zgody odpowiednich wiadz na przywéz materialnych

wytworow kultury do Polski.

9. Naduzycia i podwodjne zastosowanie

9.1Czy w badaniach planowane jest wykorzystanie lub wytworzenie produktu
podwdjnego zastosowania (np. patogeny, oprogramowanie, technologie),
ktéore mogq mie¢ potencjat wykorzystania w operacjach cywilnych lub

wojskowych?

Produkty podwdjnego zastosowania to towary, oprogramowanie i technologie, ktére moga byc¢
wykorzystywane zaréwno do celéw cywilnych, jak i wojskowych. Unia Europejska, w trosce
o miedzynarodowy pokéj i bezpieczenstwo, kontroluje eksport, tranzyt i posrednictwo w handlu
produktami podwdjnego zastosowania i zapobiega rozprzestrzenianiu broni masowego

razenia.
Jesli wybrano opcje ,TAK” nalezy:

a) wzig¢ pod uwage:
- Czy towary lub informacje bedace efektem realizacji projektu mogg wymagac licenc;ji
na wywoz poza kraje UE zgodnie z EU Export Control Regulation No 428/2009?

b) poda¢ nastepujgce informacje:
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- kategorie towaréw umieszczonych na liscie kontrolnej stanowigcej zatgcznik | do
Rozporzadzenia unijnego nr 428/2009;

- sposoOb uzyskania zgody na wywoz tych towaréw poza kraje Unii Europejskiej;

- sposoOb uzyskania zgody na opublikowanie wynikéw badan spetniajgcych kryterium

podwdjnego zastosowania.

9.2. Czy planowane badania moga by¢ zrédiem naduzyé, przestepstw,

atakow terrorystycznych?

Jesli wybrano opcje , TAK”, nalezy:

a) wzig¢ pod uwage nastepujgce kwestie:
- Czy materiaty, metody, technologie lub wiedza bedgca efektem realizacji projektu
moga wyrzadzi¢ szkody ludziom, zwierzetom lub srodowisku?
- Czy materiaty, metody, technologie lub wiedza bedgca efektem realizacji projektu
moga by¢ wykorzystane do dziatan przestepczych lub terrorystycznych?
- Czy rezultaty proponowanych badan mogg dotyczy¢ kwestii godzacych w prawa
cztowieka np. dotyczy¢ dyskryminacji lub stygmatyzacji?
b) poda¢ nastepujace informacje:
- ocene ryzyka wystgpienia naduzyc;

- kroki podjete w celu uniemozliwienia nieetycznego wykorzystania wynikéw badan.

1. Opis dziatan podjetych w celu zapewnienia wykonywania badan zgodnie z zasadami
dobrej praktyki w danej dziedzinie/dyscyplinie naukowej oraz informacja, czy jakie$
zgody zostaty juz wydane, bgdz informacje, jak te warunki zostang spetnione [w jezyku
angielskim] do 10 000 znakoéw

2. Szczegotowe uzasadnienia niekomercyjnego charakteru badan, ktérych elementem
jest badanie kliniczne planowane z zastosowaniem produktu leczniczego lub wyrobu

medycznego [w jezyku angielskim] do 2500 znakow
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