Zatgcznik nr 1 do Zarzgdzenia nr 29/2026 Dyrektora IMDIK PAN
z dnia 02.09.2026 r.

REGULAMIN
PLATFORMY BADAN CHOROB RZADKICH | CYWILIZACYJNYCH

§ 1. Przedmiot Regulaminu

1. Regulamin okresla zasady funkcjonowania Platformy Badan Choréb Rzadkich
i Cywilizacyjnych i dotyczy prowadzonej w jej ramach dziatalnosci naukowej, gromadzonej
dokumentacji, danych i Materiatu biologicznego, zasad ich przechowywania, zabezpieczenia
oraz udostepniania.

2. Postanowienia Regulaminu stosuje sie do oséb uczestniczacych w realizacji zadan
Platformy, w tym cztonkéw Zespotéw badawczych, jak rowniez innych oséb majgcych dostep
do Materiatu biologicznego i Dokumentacji badawczej albo wykonujgcych czynnos$ci z nimi
zZwigzane.

§ 2. Definicje

llekro¢ w Regulaminie jest mowa o:

1)

2)

3)

4)

5)

6)
7)

8)

9)

10)

11)

12)

Instytucie — rozumie sie przez to Instytut Medycyny Doswiadczalnej i Klinicznej
im. Mirostawa Mossakowskiego Polskiej Akademii Nauk z siedzibg w Warszawie;

Platformie — rozumie sie przez to Platforme Badan Choréb Rzadkich
i Cywilizacyjnych prowadzong przez Instytut, w ramach ktérej realizowane sg Projekty
badawcze oraz gromadzona jest Dokumentacja badawcza i Materiat biologiczny;

Projekcie badawczym — rozumie sie przez to badanie naukowe Ilub program
badawczy realizowany w ramach Platformy na podstawie Protokotu badawczego;

Protokole badawczym — rozumie sie przez to dokument okreslajgcy cel i zatozenia
Projektu badawczego, jego zakres, metodyke, przewidywany czas trwania oraz dane
zbierane od Uczestnikow;

Kierowniku Platformy — rozumie sie przez to osobe wyznaczong przez Dyrektora
Instytutu do sprawowania nadzoru organizacyjnego nad Platforma;

Kierowniku Projektu — rozumie sie przez to osobe kierujgcg Projektem badawczym;

Zespole badawczym — rozumie sie przez to osoby uczestniczace w realizacji
Projektu badawczego z ramienia Instytutu lub podmiotéw wspotpracujgcych;

Uczestniku — rozumie sie przez to osobe fizyczng, ktéra wyrazita zgode na udziat
w Projekcie badawczym realizowanym w ramach Platformy; Uczestnik nie jest
pacjentem w rozumieniu przepiséw o prawach pacjenta (§ 5);

Dokumentacji badawczej — rozumie sie przez to dokumentacje projektowa
wytwarzang, pozyskiwang i gromadzong w zwigzku z realizacjg Projektéw
badawczych, w postaci papierowej lub elektronicznej, w tym Teczki Uczestnikow;

Materiale biologicznym — rozumie sie przez to prébki pochodzenia ludzkiego pobrane
lub pozyskane w zwigzku z Projektem badawczym:;

Teczce Uczestnika — rozumie sie przez to wyodrebniong czes¢ Dokumentacji
badawczej obejmujgcg dane i dokumenty dotyczgce jednego Uczestnika;

Kodzie badawczym — rozumie sie przez to niepowtarzalny identyfikator nadawany
Uczestnikowi, stuzgcy pseudonimizacji Dokumentacji badawczej;
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13) Sktadzie Dokumentacji — rozumie sie przez to wydzielone i odpowiednio
zabezpieczone miejsce lub miejsca przechowywania Dokumentacji badawczej
w postaci papierowej, o ktérych mowa w § 22;

14) Osobie upowaznionej — rozumie sie przez to osobe posiadajgcg pisemne
upowaznienie do przetwarzania danych osobowych w ramach Platformy, ujeta
w wykazie, o ktérym mowa w § 21;

15) 10D — rozumie sie przez to inspektora ochrony danych Instytutu;

16) RODO — rozumie sie przez to rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE)
2016/679 z dnia 27 kwietnia 2016 r. w sprawie ochrony oséb fizycznych w zwigzku
Z przetwarzaniem danych osobowych i w sprawie swobodnego przeptywu takich
danych oraz uchylenia dyrektywy 95/46/WE (ogdlne rozporzadzenie o ochronie
danych).

§ 3. Podstawy dziatania Platformy

1. Platforma stuzy realizacji zadanh Instytutu wynikajgcych z art. 50 ust. 1 ustawy z dnia
30 kwietnia 2010 r. o Polskiej Akademii Nauk oraz ze statutu Instytutu, przede wszystkim
w zakresie prowadzenia dziatalnosci naukowej i upowszechniania jej wynikow.

2. Dane osobowe w ramach Platformy przetwarza sie zgodnie z RODO i wewnetrznymi
zasadami ochrony danych obowigzujgcymi w Instytucie. W przypadku danych
wykorzystywanych do badan naukowych stosuje sie zabezpieczenia, o ktérych mowa
w art. 89 ust. 1 RODO.

§ 4. Cel Platformy

1. Platforma zostata utworzona w celu prowadzenia dziatalnosci naukowej dotyczgcej
choréb rzadkich i cywilizacyjnych oraz upowszechniania wynikow tej dziatalnosci. Badania
mogg dotyczy¢é m.in. etiologii, patomechanizméw, przebiegu, diagnostyki i mozliwos$ci terapii
tych chorob.

2. Przed publikacja, prezentacjg lub innym publicznym ujawnieniem wynikéw Projektu
dokonuje sie weryfikacji materiatu pod katem ochrony danych osobowych, poufnosci, praw
wiasnosci intelektualnej, mozliwosci uzyskania ochrony patentowej oraz zobowigzan Instytutu
wobec podmiotow trzecich.

§ 5. Status Platformy

1. Instytut nie jest podmiotem leczniczym i w ramach Platformy nie wykonuje dziatalno$ci
leczniczej ani nie udziela swiadczen zdrowotnych w rozumieniu art. 2 ust. 1 pkt 10 i art. 3
ust. 1 ustawy z dnia 15 kwietnia 2011 r. o dziatalnosci lecznicze;.

2. Wizyty badawcze, konsultacje naukowe, wywiady, kwestionariusze, pomiary oraz
pobrania Materiatu biologicznego wykonywane z udziatem Uczestnikéw prowadzone sg na
potrzeby poszczegdlnych Projektéw badawczych. Nie sg one swiadczeniami zdrowotnymi, nie
stuzg leczeniu ani stawianiu rozpoznania i nie zastepujg konsultacji lekarskiej. Informacije
o tym przekazuje sie Uczestnikowi przed jego przystgpieniem do Projektu.

3. Osoby wykonujgce zawody medyczne, w tym lekarze, uczestniczg w Projektach
badawczych jako osoby prowadzgce badania naukowe lub prace rozwojowe w rozumieniu
art. 2 ust. 3 pkt 1 ustawy z dnia 5 grudnia 1996 r. o zawodach lekarza i lekarza dentysty. Ich
udziat w Projekcie nie oznacza udzielania przez Instytut Swiadczenh zdrowotnych.
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4. Platforma nie jest rejestrem medycznym, o ktérym mowa w art. 19 ustawy z dnia 28
kwietnia 2011 r. o systemie informacji w ochronie zdrowia, ani Polskim Rejestrem Chorob
Rzadkich tworzonym z inicjatywy ministra wiasciwego do spraw zdrowia. Udziat w Platformie
nie oznacza wpisu do rejestru publicznego i nie zastepuje zgtoszen wymaganych na podstawie
innych przepisow.

5. Przed rozpoczeciem kazdego Projektu badawczego dokonuje sie oceny jego kwalifikacji
prawnej. Jezeli charakter Projektu wymaga uzyskania opinii komisji bioetycznej, zgody
wiasciwego organu albo spetnienia innych wymogow wynikajgcych z przepisow szczegolinych,
Projekt moze zostaé rozpoczety dopiero po spetnieniu tych wymogéw.

6. Projekt badawczy moze zostaC rozpoczety wytgcznie na podstawie Protokotu
badawczego zatwierdzonego zgodnie z zasadami obowigzujgcymi w Instytucie.

§ 6. Status Dokumentacji badawczej

1. Dokumentacja badawcza jest dokumentacjg projektowg zwigzang z dziatalnoscig
naukowg Instytutu i pozostaje w jego zasobie. Nie jest dokumentacjg medyczng w rozumieniu
przepiséw dotyczgcych dokumentacji medyczne;.

2. Dokumentacje przypisuje sie do konkretnego Projektu badawczego. Jezeli ma zostac
wykorzystana w innym Projekcie prowadzonym w ramach Platformy, musi to miesci¢ sie w
zakresie zgody Uczestnika. Ograniczenie to nie dotyczy danych wczesniej zanonimizowanych.

§ 7. Zakres danych

W ramach Platformy mogg by¢ przetwarzane nastepujgce kategorie danych Uczestnikéw,
w zakresie przewidzianym Protokotem badawczym:

1) dane identyfikacyjne i kontaktowe;

2) dane dotyczace stanu zdrowia, w tym o rozpoznaniach, przebiegu choroby, wynikach
badan i stosowanym leczeniu;

3) dane genetyczne, w tym wyniki badan genetycznych;
4)  wyniki badan, pomiaréw i obserwacji wykonanych w ramach Projektéw badawczych;
5) informacje pozyskane w drodze wywiadow i kwestionariuszy;

6) kopie dokumentébw przekazanych dobrowolnie przez Uczestnika, w tym kopie
dokumentacji medycznej wytworzonej przez podmioty wykonujgce dziatalno$é
lecznicza.

Kopie dokumentéw wskazanych w pkt 6, jezeli zostang dotgczone do Teczki Uczestnika,
traktuje sie jako czes¢ Dokumentacji badawczej. Nie wplywa to na status oryginalnej
dokumentacji pozostajgcej u podmiotu, ktéry jg wytworzyt.

§ 8. Podstawy prawne przetwarzania
1. Administratorem danych osobowych przetwarzanych w ramach Platformy jest Instytut.

2. Dane Uczestnikow, w tym dane dotyczgce zdrowia, sg przetwarzane na podstawie
zgody, o ktérej mowa w § 11 (art. 6 ust. 1 lit. a oraz art. 9 ust. 2 lit. a RODO). Przy przetwarzaniu
danych na potrzeby badah naukowych stosuje sie zabezpieczenia przewidziane w art. 89
ust. 1 RODO.
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§ 9. Pseudonimizacja

1. Kazdemu Uczestnikowi nadaje sie Kod badawczy. W dokumentach roboczych,
zestawieniach i bazach analitycznych zamiast danych bezposrednio identyfikujgcych
Uczestnika postuguje sie tym kodem, jezeli jest to mozliwe przy danym rodzaju czynnosci.

2. Klucz pozwalajgcy powigza¢ Kod badawczy z Uczestnikiem prowadzi Kierownik
Platformy albo wskazana przez niego osoba. Klucz przechowuje sie oddzielnie od pozostatej
Dokumentacji badawczej. Dostep do niego majg tylko te Osoby upowaznione, ktore potrzebujg
go do wykonywania swoich zadah.

3. Pseudonimizacja jest jednym ze Srodkow zabezpieczenia danych. Nie zastepuje
pozostatych zabezpieczen wymaganych Regulaminem i przepisami o ochronie danych
osobowych.

§ 10. Wigczenie Uczestnika

1. O zakwalifikowaniu danej osoby do Projektu badawczego decyduje Kierownik Projektu,
stosujgc kryteria okreslone w Protokole badawczym.

2. Udziat w Projekcie jest dobrowolny. Uczestnik moze odméwi¢ udziatu albo z niego
zrezygnowa¢ bez negatywnych konsekwencji. Rezygnacja nie ma wptywu na mozliwosc
korzystania przez nig ze $wiadczeh opieki zdrowotnej u innych podmiotéw.

§ 11. Zgoda

1. Przed wigczeniem do Projektu Uczestnik otrzymuje informacje o przetwarzaniu danych
osobowych wedtug zatgcznika nr 2 i ma mozliwo$¢ zadania pytan. Nastepnie sktada pisemnag
zgode wedtug wzoru stanowigcego zatgcznik nr 1. Wzor zgody moze by¢ dostosowany do
zakresu, charakteru i zatozen Projektu badawczego, w szczegdlnosci w zakresie opisu celu
Projektu, rodzaju pobieranego materiatu biologicznego, planowanych analiz oraz sposobu
i okresu jego wykorzystania i przechowywania w celu kolejnych analiz. Modyfikacja wzoru nie
moze prowadzi¢ do ograniczenia zakresu informacji wymaganych przepisami prawa,
Regulaminem Iub zatwierdzonym Protokotem badawczym ani do pominiecia zgdéd
wymaganych dla danego Projektu.

2. Zgode przechowuje sie w Teczce Uczestnika.

3. Jezeli Uczestnik jest matoletni albo nie ma petnej zdolnosci do czynnosci prawnych,
zgode wyraza jego przedstawiciel ustawowy. Po uzyskaniu petnoletnosci zgode wiasng
odbiera sie od Uczestnika przy najblizszym kontakcie. Do tego czasu podstawg udziatu
pozostaje zgoda przedstawiciela ustawowego.

§ 12. Wycofanie zgody

1. Uczestnik lub jego przedstawiciel ustawowy moze w kazdej chwili wycofa¢ zgode, bez
podawania przyczyny. Moze zrobi¢ to pisemnie albo w formie dokumentowej, w tym pocztg
elektroniczng na adres podany w zatgczniku nr 2. Wycofanie zgody dziata na przysztosc i nie
wptywa na zgodnos¢ z prawem wczesniejszego przetwarzania.

2. Wycofanie zgody wywotuje skutki w zakresie, w jakim zgoda stanowi podstawe prawng
przetwarzania danych osobowych. Wycofanie zgody nie wptywa na zgodno$¢ z prawem
przetwarzania dokonanego przed jej wycofaniem ani nie powoduje obowigzku usunigcia,
anonimizacji lub zaprzestania przetwarzania danych, jezeli ich dalsze przetwarzanie jest
dopuszczalne lub wymagane na innej podstawie prawnej, w szczegolnosci gdy jest niezbedne
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do celéw badan naukowych, zapewnienia rzetelnosci i weryfikowalnosci wynikéw badan,
realizacji obowigzkéw prawnych Instytutu albo ustalenia, dochodzenia lub obrony roszczen.

§ 13. Prawa Uczestnika

1. Uczestnik moze korzysta¢ z praw przewidzianych w RODO, w szczegolnosci zadac
dostepu do swoich danych i ich Kkopii, sprostowania, usuniecia albo ograniczenia
przetwarzania. Moze réwniez wnies¢ skarge do Prezesa Urzedu Ochrony Danych Osobowych.

2. Whnioski w tych sprawach mozna kierowaé¢ do IOD albo Kierownika Platformy. Sg one
rozpatrywane zgodnie z zasadami i terminami wynikajgcymi z art. 12 RODO.

§ 14. Informacje istotne dla zdrowia Uczestnika

1. Informacja moggca mie¢ istotne znaczenie dla zdrowia Uczestnika moze zostac
przekazana po dokonaniu oceny jej wiarygodnosci i znaczenia przez osobe posiadajgcg
odpowiednie kwalifikacje. Jezeli wynik ma charakter wylgcznie badawczy albo nie zostat
potwierdzony metodg wtasciwg dla diagnostyki klinicznej, Uczestnika informuje sie rowniez
o tym ograniczeniu. Przekazanie informacji nie stanowi rozpoznania ani $wiadczenia
zdrowotnego wykonywanego przez Instytut.

2. Przekazanie takiej informacji nie jest diagnozg ani poradg lekarska. Fakt jej przekazania
odnotowuje sie w Teczce Uczestnika.

§ 15. Materiat biologiczny

1. Materiat biologiczny pobiera sie, oznacza, przechowuje, wykorzystuje i niszczy zgodnie
z Protokotem badawczym, zakresem zgody Uczestnika, przepisami prawa oraz procedurami
obowigzujgcymi w Instytucie.

2. Okres przechowywania Materiatu biologicznego moze obejmowac réwniez okres po
zakonczeniu konkretnego Projektu badawczego, jezeli dalsze przechowywanie jest zgodne
Z podstawg prawng przetwarzania, zakresem udzielonej zgody — jezeli jest wymagana — oraz
celami dziatalnoéci naukowej Instytutu.

3. Materiat biologiczny oznacza sie w sposdb ograniczajgcy mozliwo$¢é bezposredniej
identyfikacji Uczestnika, w szczegdlnosci z wykorzystaniem Kodu badawczego, jezeli pozwala
na to charakter Projektu. W okresie przechowywania stosuje sie zasade minimalizacji danych
oraz odpowiednie srodki techniczne i organizacyjne stuzgce ochronie praw i wolnosci
Uczestnika.

4. Wycofanie zgody przez Uczestnika wytgcza mozliwos¢ dalszego pobierania Materiatu
biologicznego oraz jego wykorzystywania w zakresie, w jakim dalsze przetwarzanie wymaga
tej zgody. Wycofanie zgody nie wptywa na zgodnos$¢ z prawem czynnosci dokonanych przed
jej wycofaniem ani nie oznacza automatycznie obowigzku zniszczenia Materiatu biologicznego
lub usuniecia danych uzyskanych przed wycofaniem zgody, jezeli ich dalsze przechowywanie
lub przetwarzanie znajduje podstawe w przepisach prawa, w szczegolnosci w zwigzku
z prowadzeniem badan naukowych.

5. Po wycofaniu zgody zakres dalszego przechowywania i wykorzystywania Materiatu
biologicznego oraz zwigzanych z nim danych ogranicza sie do zakresu niezbednego dla celow,
dla ktérych ich dalsze przetwarzanie jest dopuszczalne. W szczegdlnosci, jezeli jest to mozliwe
i adekwatne, stosuje sie pseudonimizacje, a dane niewymagane dla dalszych celow
naukowych, w tym dane umozliwiajgce kontakt z Uczestnikiem, usuwa sig, chyba Ze ich dalsze
przechowywanie jest wymagane na podstawie przepiséw prawa.
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6. Po ustaniu celéw uzasadniajgcych dalsze przechowywanie Materiatu biologicznego,
w tym po uptywie okresu retencji wynikajgcego ze zgody Uczestnika, z Protokotu badawczego,
przepiséw prawa, lub wtasciwych procedur, Materiat biologiczny podlega zniszczeniu albo
anonimizacji, jezeli ze wzgledu na jego charakter jest ona mozliwa, zgodnie z procedurami
obowigzujgcymi w Instytucie.

7. Wykorzystanie Materiatu biologicznego w innym Projekcie badawczym jest
dopuszczalne wytgcznie w zakresie zgodnym z zakresem zgody Uczestnika albo na innej
wiasciwej podstawie prawnej oraz po spetnieniu wymagan majgcych zastosowanie do tego
Projektu.

8. Udostepnienie lub przekazanie Materiatu biologicznego podmiotowi zewnetrznemu
moze nastgpi¢ wytgcznie na zasadach okreslonych w umowie zawartej przez Instytut,
w zakresie zgodnym z podstawg prawng takiego udostepnienia lub przekazania, zakresem
zgody Uczestnika — jezeli zgoda jest w danym przypadku wymagana — oraz witasciwymi
przepisami prawa.

§ 16. Retencja

1. Dokumentacje badawczg przechowuje sie tak dtugo, jak jest to potrzebne do realizaciji
celéw naukowych Platformy i konkretnych Projektow, w tym do weryfikacji wynikéw oraz
prowadzenia badan dlugookresowych i poréwnawczych.

2. Regulamin nie okresla jednego maksymalnego okresu przechowywania dla catej
Dokumentacji badawczej. W przypadku choréb rzadkich, cywilizacyjnych lub innych stanéw
patologicznych lub fizjologicznych znaczenie moze mie¢ mozliwos¢ prowadzenia wieloletnich
obserwaciji oraz poréwnywania wynikéw w czasie. Dluzsze przechowywanie danych do celow
naukowych odbywa sie z uwzglednieniem art. 5 ust. 1 lit. b i e oraz art. 89 ust. 1 RODO.

§ 17. Okresowy przeglad zasobu

1. Co najmniej raz na 2 lata Kierownik Platformy, przy udziale IOD i Kierownikow Projektow,
przeglada zgromadzong Dokumentacje badawczg i ocenia, czy nadal istnieje potrzeba
przechowywania jej w postaci pozwalajgcej na identyfikacje Uczestnikow.

2. Po przegladzie dokumentacje mozna pozostawi¢ bez zmian, zanonimizowac¢ albo
przeznaczy¢ do zniszczenia. Przy podejmowaniu decyzji bierze sie pod uwage m.in.
aktualnos¢ celu naukowego, planowane wykorzystanie dokumentacji w badaniach, jej
znaczenie dla badan poréwnawczych oraz to, czy dalsze badania mozna prowadzi¢ na danych
zanonimizowanych.

3. Z przegladu sporzgdza sie protokdt, ktéry przechowuje Kierownik Platformy.

§ 18. Dokumentacja dotyczgca oséb zmartych

1. Smier¢ Uczestnika nie oznacza automatycznie, ze jego Teczka i Materiat biologiczny
przestajg by¢ przechowywane.

2. RODO nie ma zastosowania do danych osoby zmartej, jednak dokumentacje i Materiat
biologiczny dotyczgcg takiej osoby nadal zabezpiecza sie i udostepnia wedlug zasad
okreslonych w Regulaminie. Szczegdlng ostrozno$é zachowuje sie w odniesieniu do danych
genetycznych, jezeli mogg one jednoczesnie ujawnia¢ informacje dotyczgce zyjacych
krewnych.



Zatgcznik nr 1 do Zarzgdzenia nr 29/2026 Dyrektora IMDIK PAN
z dnia 02.09.2026 r.

§ 19. Niszczenie i anonimizacja

1. Dokumentacje przeznaczong do zniszczenia niszczy sie w sposob uniemozliwiajgcy jej
pozniejsze odtworzenie. Z czynnosci sporzgdza sie protokét.

2. Anonimizacja powinna mieé¢ charakter trwaty. Jezeli identyfikacja Uczestnika jest
mozliwa przy uzyciu klucza kodowego, odpowiednie powigzanie w kluczu usuwa sie.

§ 20. Udostepnianie Dokumentacji badawczej
1. Dokumentacje badawczg i zawarte w niej dane udostepnia sie wytgcznie:

1) Osobom upowaznionym w zakresie niezbednym do wykonywania powierzonych
im zadan;

2) Uczestnikowi, ktérego dane dotyczg — przez wglad w siedzibie Instytutu,
w obecnosci Osoby upowaznionej, albo przez wydanie kopii; pierwsza kopia jest
nieodptatna (art. 15 ust. 3 RODO);

3) przedstawicielowi ustawowemu Uczestnika, a takze petnomocnikowi
umocowanemu przez Uczestnika na pismie;

4) na pisemny wniosek — organom i podmiotom uprawnionym na podstawie
przepiséw prawa; wniosek powinien wskazywaé podstawe prawng i zakres
zgdania, a jego zasadnos¢ weryfikuje sie z udziatem |OD;

5) wspodipracujgcym przy realizacji Projektdéw badawczych jednostkom naukowym
i badaczom spoza Instytutu, wytgcznie w postaci spseudonimizowanej albo
zanonimizowanej i na podstawie pisemnej umowy okreslajgcej warunki ochrony
danych; udostepnienie wymaga opinii IOD;

6) w przypadku S$mierci Uczestnika — osobom bliskim, o ile udokumentujg relacje
z Uczestnikiem, w szczegolnosci wstepnym i zstepnym Uczestnika.

2. Dokumentaciji i danych nie udostepnia sie na potrzeby marketingowe lub komercyjne ani
pracodawcom czy zaktadom ubezpieczen. Udostepnienie na zewnatrz powinno pozostawac
zwigzane z celem naukowym, chyba Zze obowigzek przekazania danych wynika z przepisow
prawa.

3. Dokumentacji badawczej za zycia Uczestnika nie udostepnia sie cztonkom rodziny ani
osobom bliskim Uczestnika, chyba ze dzialajg jako przedstawiciele ustawowi albo
petnomocnicy, o ktorych mowa w ust. 1 pkt 3, albo udostepnienie nastepuje na podstawie
ust. 1 pkt 4. Do Dokumentacji badawczej nie stosuje sie trybu udostepniania dokumentacji
medycznej osobom bliskim po sSmierci pacjenta.

4. Udostepnienie Dokumentacji badawczej osobie spoza kregu Oséb upowaznionych
wpisuje sie do ewidencji udostepnien. Ewidencja powinna wskazywaé co najmniej date,
odbiorce, zakres i podstawe udostepnienia oraz jego forme.

5. Obowigzek poufnosci obejmuje réwniez niepubliczne informacje naukowe, techniczne,
organizacyjne i gospodarcze dotyczgce Projektdow oraz Instytutu. Obowigzek poufnosci trwa
takze po ustaniu udziatlu danej osoby w Projekcie lub ustaniu podstawy jej dostepu do
Platformy.



Zatgcznik nr 1 do Zarzgdzenia nr 29/2026 Dyrektora IMDIK PAN
z dnia 02.09.2026 r.

§ 21. Wyniki i prawa wlasnosci intelektualnej

1. Dokumentacja badawcza, bazy danych, zestawienia, opracowania oraz inne rezultaty
powstate w ramach Platformy pozostajg w zasobie Instytutu, z zastrzezeniem praw twércéw
oraz postanowien zawartych przez Instytut uméw.

2. Zasady nabywania i wykonywania praw wtasnosci intelektualnej do wynikow Projektow
okreslajg przepisy prawa, regulacje wewnetrzne Instytutu oraz umowy dotyczgce danego
Projektu.

3. Czlonek Zespotu badawczego nie jest uprawniony do samodzielnego przekazywania
osobom trzecim wynikow, danych, materiatow, baz danych ani nieopublikowanych informac;ji
dotyczacych Projektu bez uprzedniej zgody wiasciwego organu lub osoby upowaznionej
w Instytucie.

4. Informacje, dane, wyniki, metody, procedury, rozwigzania techniczne, know-how oraz
inne niepubliczne rezultaty uzyskane w ramach Projektu mogg byé wykorzystywane,
udostepniane, publikowane lub przekazywane poza Instytut wytgcznie zgodnie z zasadami
obowigzujgcymi w Instytucie oraz postanowieniami umow dotyczacych danego Projektu.

5. Przed rozpoczeciem kazdego Projektu badawczego dokonuje sie jego kwalifikacji
prawnej, w szczegoélnosci oceny, czy Projekt lub czynnosci realizowane w jego ramach
stanowig eksperyment medyczny, badanie kliniczne albo podlegajg innym szczegdlnym
wymaganiom wynikajgcym z przepiséw prawa. Jezeli przeprowadzenie Projektu wymaga
opinii komisji bioetycznej, pozwolenia, zgody wtasciwego organu lub spetnienia innych
wymagan, realizacje Projektu mozna rozpoczg¢ dopiero po ich spetnieniu.

§ 22. Przechowywanie i zabezpieczenie Dokumentacji badawczej

1. Papierowg Dokumentacje badawczg przechowuje sie w zamykanych szafach
znajdujgcych sie w Skiadzie Dokumentacji. Kazde miejsce stanowigce Sktad Dokumentacji
powinno zapewnia¢ odpowiednie zabezpieczenie Dokumentacji przed dostepem oséb
nieuprawnionych, utratg, uszkodzeniem lub zniszczeniem.

2. Dostep do Sktadu i kluczy majg Osoby upowaznione. Klucze sg ewidencjonowane i nie
moga by¢ kopiowane. Po zakonczeniu pracy pomieszczenie nalezy zamkngé.

3. Teczki Uczestnikdw powinny by¢ wykorzystywane na miejscu. Jezeli Teczka jest
pobierana ze Sktadu, pobranie i jej zwrot odnotowuje sie w ewidencji. Dokumentacja nie moze
opusci¢ terenu Instytutu, poza przypadkami udostepnienia przewidzianymi w § 20. Kopie
zawarto$ci Teczek mozna sporzgdzac za zgodg Kierownika Projektu; kopie robocze, ktére nie
zostajg wtgczone do Dokumentacji badawczej, nalezy po wykorzystaniu zniszczyc¢.

4. Dane elektroniczne przechowuje sie i przetwarza w systemach oraz na zasobach
Instytutu. Stosuje sie kontrole dostepu, kopie zapasowe, a w przypadku nosnikow
przenosnych rowniez szyfrowanie. Dane Uczestnikow nie mogg by¢ przechowywane na
prywatnych kontach pocztowych, prywatnych ustugach chmurowych ani prywatnych
nosnikach. W dokumentach roboczych stosuje sie Kod badawczy zgodnie z § 9.

5. Kazde naruszenie lub podejrzenie naruszenia ochrony danych osobowych w ramach
Platformy zgtasza sie niezwtocznie I0OD; stosuje sie procedure zarzgdzania naruszeniami
obowigzujgcg w Instytucie.
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§ 23. Nadzér

1. Za organizacje dziatania Platformy odpowiada Kierownik Platformy. Do jego zadan
nalezy m.in. prowadzenie wykazu Osob upowaznionych i wymaganych ewidencji oraz
organizowanie przegladéw, o ktérych mowa w § 17, przy czym czynnosci te mogg byé¢
wykonywane przez wyznaczone osoby lub wiasciwe komdrki organizacyjne Instytutu.

2. Przed dopuszczeniem do Dokumentacji badawczej dana osoba otrzymuje upowaznienie
do przetwarzania danych, zobowigzuje sie do zachowania poufnosci oraz zapoznaje sie
z zasadami okreslonymi w Regulaminie.

3. Co najmniej raz na dwa lata Kierownik Platformy przekazuje Dyrektorowi Instytutu
informacje o funkcjonowaniu Platformy, w tym o stanie Dokumentacji badawczej i wynikach
wykonanych przeglgdow.

4. Instytut jest uprawniony do przeprowadzania kontroli i audytéw zgodnosci Projektéw
z Regulaminem, Protokotem, zasadami ochrony danych, udzielonymi zgodami i przepisami
prawa. Czionkowie Zespotu badawczego sg zobowigzani do udostepnienia dokumentac;ji
i udzielenia informacji niezbednych do przeprowadzenia kontroli.

5. Kierownik Projektu odpowiada za prowadzenie Projektu zgodnie z zatwierdzonym
Protokotem badawczym, uzyskanymi zgodami i opiniami, Regulaminem, zasadami ochrony
danych oraz przepisami wtasciwymi dla danego rodzaju badania. Kierownik Projektu jest
obowigzany niezwiocznie poinformowaé Kierownika Platformy o kazdym odstepstwie od
Protokotu, zdarzeniu moggcym wptywac na bezpieczenstwo Uczestnikdw, naruszeniu ochrony
danych lub okolicznosci moggcej powodowaé koniecznos¢ wstrzymania Projektu.

§ 24. Odpowiedzialnos¢

1. Naruszenie postanowien Regulaminu moze zostaé¢ potraktowane jako naruszenie
obowigzkow pracowniczych albo zobowigzan wynikajagcych z umowy i moze powodowac
odpowiedzialnos$¢ na zasadach wynikajgcych z wiasciwych przepisow lub umowy.

2. Dyrektor Instytutu lub Kierownik Platformy moze wstrzymac realizacje Projektu w catosci
lub w czesci, jezeli zachodzi uzasadnione podejrzenie naruszenia prawa, zasad etycznych,
zatwierdzonego Protokotu, zasad ochrony danych, bezpieczenstwa Uczestnikéw albo
istotnego interesu Instytutu. Wznowienie Projektu nastepuje po usunieciu przyczyny jego
wstrzymania.

§ 25. Dokumentacja zgromadzona przed wejsciem w zycie Regulaminu

1. Dokumentacje zgromadzong w zwigzku z dziatalnoscig Platformy przed dniem wejscia
w zycie Regulaminu obejmuje sie jego postanowieniami. W terminie roku od wejscia w zycie
Regulaminu przeprowadza sie jej inwentaryzacje, obejmujgcg w szczegolnosci: przypisanie
do Projektéw badawczych, nadanie Kodow badawczych oraz weryfikacje istnienia i zakresu
zgod Uczestnikow.

2. W przypadku braku zgody odpowiadajgcej wymogom § 11 zgode uzupetnia sie przy
najblizszym kontakcie z Uczestnikiem, przekazujac mu informacje wedtug zatgcznika nr 2.

3. Dokumentacja zgromadzona przed wejsciem w zycie Regulaminu moze by¢
przenoszona do wiasciwego Skiadu Dokumentacji niezaleznie od etapu prowadzonej
inwentaryzacji. Przenoszenie odbywa sie pod nadzorem Kierownika Platformy, w sposo6b
zapewniajgcy ochrone dokumentacji przed utrata, uszkodzeniem oraz dostepem oséb
nieuprawnionych.
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§ 26. Sprawy nieuregulowane

W sprawach nieuregulowanych Regulaminem stosuje sie RODO, przepisy o ochronie danych
osobowych oraz wewnetrzne regulacje Instytutu, w szczegolnosci polityke ochrony danych
osobowych.

§ 27. Wejscie w zycie

Regulamin wchodzi w zycie z dniem okreslonym w zarzgdzeniu Dyrektora Instytutu.

DYREKTOR

Prof. dr hab. n. med. Leonora Buzanska
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Zatgcznik nr 1 do Regulaminu Platformy Badarn Choréb Rzadkich i Cywilizacyjnych
FORMULARZ ZGODY NA UDZIAL W BADANIU NAUKOWYM

realizowanym w ramach Platformy Badan Chorob Rzadkich i Cywilizacyjnych IMDIK PAN

Dane Projektu i Uczestnika

Nazwa Projektu badawczego:

Kod badawczy UCzesStnika: .........ccoeviiiiiiiiiiiieeeiiieeeceee e

Imie i nazwisko Uczestnika:

Informacja o Projekcie badawczym

Cel Projektu badawczego:

Oswiadczenia Uczestnika

1) otrzymatem/-am Informacje o przetwarzaniu danych osobowych (zatgcznik nr 2) oraz
informacje dotyczaca celu, zatozen i sposobu prowadzenia Projektu badawczego, w tym
zakresu mojego udziatu w Projekcie oraz czynnosci, ktére mogg by¢ wykonywane w zwigzku
Z moim udziatem;

2) miatem/-am mozliwos¢ zapoznania sie z przekazanymi mi informacjami, sg one dla mnie
zrozumiate oraz miatem/-am mozliwo$¢ zadawania pytahn dotyczgcych Projektu i uzyskania na
nie odpowiedzi;

3) wiem, ze badanie ma charakter naukowy. Instytut nie udziela mi w jego ramach swiadczen
zdrowotnych, a udziat w badaniu nie zastepuje konsultacji ani leczenia u lekarza;

4) przyjmuje do wiadomosci, ze w zwigzku z udziatem w badaniu nie staje sie pacjentem
Instytutu, a dokumentacja prowadzona w ramach badania ma charakter dokumentaciji
badawczej;

5) wiem, ze Platforma nie jest publicznym rejestrem medycznym ani rejestrem chordb rzadkich
prowadzonym przez ministra wtasciwego do spraw zdrowia;

6) wiem, ze udziat jest dobrowolny i moge z niego zrezygnowac;

7) wiem, ze moge wycofa¢ zgode w dowolnym momencie i nie musze podawaé przyczyny.
Wycofanie zgody nie dziata wstecz.
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Oznaczenie i ochrona Materiatu biologicznego oraz danych

Przyjmuje do wiadomosci, ze pobrany ode mnie Materiat biologiczny oraz zwigzane z nim dane
bedg oznaczane Kodem badawczym w sposob ograniczajgcy mozliwos¢ bezposredniego
ustalenia mojej tozsamosci. Dane umozliwiajgce powigzanie Kodu badawczego z mojg osobg
beda przechowywane odrebnie i bedg dostepne wylgcznie dla oséb do tego upowaznionych.

Wyniki badan mogg by¢ wykorzystywane w opracowaniach naukowych, publikacjach,
prezentacjach i innych formach upowszechniania wynikow badah w sposéb niepozwalajgcy
na mojg bezposrednia identyfikacje.

Zgody dotyczace udziatu, danych i Materiatu biologicznego

O TAK - Wyrazam zgode na udziat w wyzej wskazanym Projekcie badawczym oraz na
przetwarzanie przez Instytut Medycyny Doswiadczalnej i Klinicznej im. Mirostawa
Mossakowskiego PAN moich danych osobowych, w tym danych dotyczgcych zdrowia, w celu
realizacji tego Projektu (art. 6 ust. 1 lit. a i art. 9 ust. 2 lit. a RODO). [zgoda niezbedna do
udziatu]

Zgoda na pobranie i wykorzystanie Materiatu biologicznego

O TAK O NIE — Wyrazam zgode na pobranie ode mnie, na potrzeby wyzej wskazanego
Projektu badawczego Materiatu biologicznego przewidzianego Protokotem badawczym:

oraz na jego oznaczenie Kodem badawczym, zabezpieczenie, przechowywanie i
wykorzystanie do realizacji Projektu badawczego, w tym wykonywanie analiz laboratoryjnych
i innych analiz naukowych przewidzianych Protokotem badawczym.

O TAK O NIE — Wyrazam zgode na wykonywanie z pobranego ode mnie Materiatu
biologicznego badan, w tym analiz genetycznych oraz na przetwarzanie uzyskanych w ten
sposob danych dla celow wyzej wskazanego Projektu badawczego.

Zgoda na dalsze przechowywanie i wykorzystanie pozostatego Materiatu biologicznego
i danych

O TAK O NIE — Wyrazam zgode na zachowanie przez Instytut, po zakonczeniu wyzej
wskazanego Projektu badawczego, niewykorzystanej czesci pobranego ode mnie Materiatu
biologicznego oraz na jego dalsze przechowywanie wraz z danymi i wykorzystanie
w przysztych badaniach naukowych.

O TAK O NIE — Wyrazam zgode, aby w ramach przysztych badan naukowych z zachowanego
Materiatu biologicznego i danych wykonywane byly badania, w tym analizy genetyczne oraz
aby uzyskane w ich wyniku dane byly przetwarzane do celéw naukowych.

O TAK O NIE - Przyjmuje do wiadomosci, ze Materiat biologiczny i dane przechowywane dla
potrzeb przysztych badan beda oznaczone w sposéb ograniczajgcy mozliwosé mojej
bezposredniej identyfikacji, w szczegdlnosci przy wykorzystaniu Kodu badawczego, oraz
bedzie zabezpieczony przed dostepem oso6b nieuprawnionych.

O TAK O NIE - Przyjmuje do wiadomosci, ze wykorzystanie Materiatu biologicznego i danych
w przysztym Projekcie badawczym bedzie mozliwe wylgcznie w zakresie objetym udzielong
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przeze mnie zgodg oraz po spetnieniu wymagan prawnych i organizacyjnych majgcych
zastosowanie do tego Projektu.

Pozostate zgody i wybory Uczestnika

O TAK O NIE - Zostatem/-am poinformowany/-a, ze moge wycofaé udzielong zgode na
zasadach okreslonych w Regulaminie i przekazanej mi informacji dotyczacej przetwarzania
danych osobowych.

O TAK O NIE — Wyrazam zgode na kontaktowanie sie ze mng (telefonicznie / e-mail)
w sprawie udziatu w kolejnych badaniach.

O TAK O NIE - Chce by¢ informowany/-a o uzyskanych w toku badania informacjach, ktére
mogg mie¢ istotne znaczenie dla mojego zdrowia (§ 14 Regulaminu).

Podpisy:

miejscowosc, data podpis Uczestnika / przedstawiciela
ustawowego

podpis osoby odbierajgcej zgode (Osoba upowazniona)

Wycofanie zgody (wypetnia si¢ w razie wycofania)
Oswiadczam, ze wycofuje zgode na dalsze przetwarzanie moich danych w zakresie:

O catoéci O nastepujgcym:

miejscowosd, data Podpis
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Zatgcznik nr 2 do Regulaminu Platformy Badan Choréb Rzadkich i Cywilizacyjnych

INFORMACJA O PRZETWARZANIU DANYCH OSOBOWYCH
dla uczestnikéw badan naukowych Platformy Badan Choréb Rzadkich i Cywilizacyjnych
(art. 13 RODO)

1. Administrator danych. Administratorem Pani/Pana danych osobowych jest Instytut
Medycyny Doswiadczalnej i Klinicznej im. Mirostawa Mossakowskiego Polskiej Akademii Nauk
z siedzibg w Warszawie, ul. Adolfa Pawinskiego 5, 02-106 Warszawa.

2. Inspektor ochrony danych. W Instytucie zostat wyznaczony inspektor ochrony danych.
Kontakt z IOD jest mozliwy pod adresem daneosobowe@imdik.pan.pl albo listownie na adres
Instytutu, z dopiskiem ,10OD”.

3. Udziat w badaniu. Udziat w Projekcie ma charakter naukowy. Instytut nie prowadzi
w ramach Platformy leczenia ani diagnostyki i nie udziela swiadczen zdrowotnych.
Dokumentacja powstajgca w badaniu jest dokumentacjg badawczg. Platforma nie jest rowniez
publicznym rejestrem medycznym ani rejestrem choréb rzadkich prowadzonym przez ministra
wiasciwego do spraw zdrowia.

4. Cel i podstawa przetwarzania. Dane sg potrzebne do realizacji Projektu badawczego, do
ktorego Pani/Pan przystepuje. Jezeli wyrazi Pani/Pan osobng zgode, mogg by¢ roéwniez
wykorzystane w przysztych projektach Platformy dotyczgcych chordb rzadkich i
cywilizacyjnych. Podstawg przetwarzania jest zgoda — art. 6 ust. 1 lit. a oraz art. 9 ust. 2 lit. a
RODO. W badaniach stosowana jest m.in. pseudonimizacja przy uzyciu kodu badawczego.
Wyniki badan sg publikowane bez danych pozwalajgcych na identyfikacje Uczestnikow.

5. Jakie dane sg zbierane. Zakres danych zalezy od konkretnego Projektu i jego protokotu.
Moga to by¢ dane identyfikacyjne i kontaktowe, informacje o stanie zdrowia, dane genetyczne,
wyniki badah i pomiaréw, informacje z wywiadoéw i kwestionariuszy oraz dokumenty
przekazane przez Panig/Pana dobrowolnie.

6. Kto moze mie¢ dostep do danych. Dostep do danych majg osoby upowaznione
w Instytucie. W przypadkach przewidzianych prawem dane mogg zosta¢ przekazane
wiasciwym organom lub innym uprawnionym podmiotom. Jednostki naukowe wspotpracujgce
przy badaniach mogg otrzymac dane spseudonimizowane albo zanonimizowane na zasadach
okreslonych w umowie. Dane nie sg przekazywane pracodawcom ani zakladom ubezpieczen
w celach komercyjnych lub marketingowych.

7. Przekazywanie poza EOG. Dane nie sg przekazywane do panstw trzecich ani organizaciji
miedzynarodowych.

8. Jak diugo dane beda przechowywane. Nie wskazujemy jednej daty usuniecia danych dla
wszystkich Projektow. Badania mogg mie¢ charakter wieloletni, dlatego dane beda
przechowywane tak dtugo, jak bedzie to uzasadnione ich celem naukowym. Nie rzadziej niz
co 2 lata zasadnos¢ dalszego przechowywania bedzie podlegata przeglgdowi. Jezeli dalsze
przechowywanie danych pozwalajgcych na identyfikacje nie bedzie potrzebne, dane zostang
zanonimizowane albo zniszczone.

9. Prawa zwigzane z danymi. Ma Pani/Pan prawo dostepu do danych i otrzymania ich kopii,
ich sprostowania, usuniecia lub ograniczenia przetwarzania, a takze do wycofania zgody.
Wycofanie zgody nie wptywa na zgodno$¢ z prawem dziatan wykonanych przed jej
wycofaniem. Co do zasady po wycofaniu zgody dane zostang usuniete albo zanonimizowane.
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W zakresie niezbednym do ochrony rzetelnosci juz opublikowanych wynikdw mogg jednak
pozostaé przechowywane zgodnie z art. 17 ust. 3 lit. d RODO i nie bedg wtedy uzywane do
nowych analiz. Wnioski mozna kierowac do 10D.

10. Skarga. Przystuguje Pani/Panu prawo wniesienia skargi do Prezesa Urzedu Ochrony
Danych Osobowych (Stanistawa Moniuszki 1A, 00-014 Warszawa).

11. Dobrowolnosé udziatu. Udziat w badaniu i podanie danych sg dobrowolne. Mozna
odmowi¢ udziatu albo z niego zrezygnowac.

12. Zautomatyzowane decyzje. Dane nie bedg wykorzystywane do podejmowania wobec
Pani/Pana decyzji w sposdb wytgcznie zautomatyzowany ani do profilowania wywotujgcego
skutki prawne.



