Regulamin

Rektorskiej Komisji ds. Etyki Badan Naukowych z Udziatem Cziowieka

| - Cele i zadania Komisji

1.

Komisja Rektorska ds. Etyki Badan Naukowych z Udziatem Cztowieka, zwana dalej ,Komisjg" jest
ciatem opiniodawczym, rozpatrujgcym wnioski dotyczace etyki badan naukowych z udziatem czto-

wieka.

Komisja opiniuje projekty badan naukowych z udziatem cziowieka, ktore wigzg sie z ryzykiem dla
zdrowia fizycznego lub psychicznego uczestnikéw, ryzykiem naruszenia ich prywatnosci badz tez
poniesieniem przez nich innych strat spotecznych lub prawnych, w tym projekty badan naukowych
z wykorzystaniem danych osobowych oraz projekty badan naukowych na materiale biologicznym

ludzkiego pochodzenia, z wytgczeniem projektow badan, o ktérych mowa w ust. 4.

Komisja opiniuje projekty badan eksperymentalnych, obserwacyjnych, ankietowych, sondazowych

i innych badan nieinterwencyjnych z udziatem cztowieka.

Komisja nie opiniuje projektéw badan naukowych z udziatem cziowieka, ktére majg charakter:

1) eksperymentéw medycznych w rozumieniu przepiséw rozdziatu 4 ustawy z dnia 5 grudnia 1996
r. o zawodach lekarza i lekarza dentysty;

2) badan klinicznych produktéw leczniczych w rozumieniu przepiséw rozdziatu 2a ustawy z dnia 6
wrzesnia 2001 r. prawo farmaceutyczne;

3) badan klinicznych wyrobu medycznego lub badania dziatania wyrobu medycznego do diagno-

styki in vitro, o ktérych mowa w rozdz. 7 ustawy z 7 kwietnia 2022 r. o wyrobach medycznych.

Komisja opiniuje projekty badan naukowych z udziatem cztowieka, ktérych kierownikiem lub wyko-
nawcg jest pracownik Uniwersytetu Warszawskiego (ij. osoba zatrudniona na podstawie umowy o
prace, powotania, wyboru, mianowania lub spotdzielczej umowy o prace, zgodnie z art. 2 ustawy z
dnia 26 czerwca 1974 r. - Kodeks Pracy), student Uniwersytetu Warszawskiego lub osoba wykonu-
jaca dziatalno$¢ badawczg afiliowang przy Uniwersytecie Warszawskim na podstawie innego tytutu
prawnego (np. umowy zlecenia albo umowy o dzieto), w tym projekty badan realizowanych w ra-
mach prac habilitacyjnych, doktorskich lub innych prac wtasnych, projekty badan finansowanych ze
$rodkéw pochodzgcych z dotacji na dziatalno$¢ statutowg Uniwersytetu Warszawskiego albo ze

$rodkdw zewnetrznych, ktorych beneficjentem jest Uniwersytet Warszawski.

Nie pobiera sie optat za wydanie opinii w sprawie projektu, o ktérym mowa w ust. 5 niniejszego
Regulaminu.
Z zastrzezeniem ust. 4 niniejszego Regulaminu, w uzasadnionych przypadkach Komisja moze opi-

niowacé projekty badan naukowych z udziatem cztowieka, ktérych kierownik lub wykonawca nie spet-

nia warunkoéw okreslonych w ust. 5.

Dotyczy to w szczegolnoéci sytuacii, gdy kierownik badania jest afiliowany z instytucjg, ktéra nie ma
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wiasnej komisji do spraw etycznej oceny projektéw badan naukowych z udziatem cztowieka, a pro-
jekt badania na wysoka warto$¢ naukowg lub spoteczna. Decyzje o przyjeciu projektu do opiniowa-

nia podejmuje Przewodniczgcy Komisji.

Za wydanie opinii, w szczegdlno$ci opinii w sprawie zgodnosci projektu badania naukowego z za-
sadami etycznymi realizowanego przez podmiot wymieniony w ust. 7 niniejszego Regulaminu, Ko-
misja moze pobieraé optaty. Zasady pobierania opfat i ich wysokosci zawiera zatgcznik nr 1 do

niniejszego Regulaminu.

Komisja opiniuje projekty badan naukowych z udziatem czlowieka, ktére nie zostaty uprzednio

przedtozone do oceny innym komisjom do spraw etyki badan naukowych, w tym komisjom dziata-

jacym przy wydziatach, instytutach lub jednostkach naukowych Uniwersytetu Warszawskiego.

Komisja opiniuje projekty badan naukowych z udziatem cztowieka na wniosek ich kierownikéw lub

na polecenie organéw Uniwersytetu Warszawskiego.

Whiosek moze byé ztozony w j. polskim lub j. angielskim.

Il - Skfad i zasady dziatania Komisji
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Komisja skfada sie z Przewodniczacego oraz czionkdw w liczbie od 6 do 10. Przewodniczgcym lub
cztonkiem Komisji moze by¢ pracownik Uniwersytetu Warszawskiego posiadajacy co najmniej sto-
pien doktora oraz znaczacy dorobek naukowy w dziedzinach istotnych z punktu widzenia przed-

miotu dziatalno$ci i zadan Komisji, w szczegodlnosci w zakresie etyki badan naukowych.

Przewodniczgcego oraz cztonkéw Komisji powotuje Rektor Uniwersytetu Warszawskiego w drodze

zarzagdzenia.

Przewodniczacy i cztonkowie Komisji powotywani sg na okres 4 lat. Kadencja Przewodniczacego i
cztonkéw Komisji rozpoczyna sie w dniu pierwszego posiedzenia Komitetu w nowo wybranym skta-

dzie.

Kadencja Przewodniczgcego i cztonka Komisji wygasa z uptywem okresu, na ktéry zostat powo-
tany, a takze w chwili $mierci oraz na skutek rezygnacji lub odwotania z funkcji cztonka Komisji z
powodu niemozliwosci dalszego petnienia tej funkcji badz tez nienalezytego jej petnienia. Decyzje
o odwotaniu z funkcji cztonka Komisji podejmuje Rektor Uniwersytetu Warszawskiego w drodze
zarzadzenia, na uzasadniony wniosek Przewodniczgcego Komisji, a w przypadku odwotania z

funkcji Przewodniczacego — na uzasadniony wniosek co najmniej 3 czionkéw Komisji.

W przypadku $émierci, odwotania lub rezygnacji z czionkostwa w Komisji, Rektor powotuje nowego

cztonka.

Na pierwszym posiedzeniu Komisja wybiera sposréd swoich cztonkéw Zastepce Przewodnicza-

cego i Sekretarza Komisji.
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Przewodniczacy Komisji kieruje biezacymi pracami Komisji, w tym procedurg opiniowania projektow
badan naukowych z udziatem cztowieka, zwotuje posiedzenia Komisji, przewodniczy tym posiedze-
niom oraz reprezentuje Komisje na zewnatrz. Do zadan Przewodniczgcego nalezy ponadto przy-
gotowywanie corocznych sprawozdan z dziatalno$ci Komisji dla Rektora Uniwersytetu Warszaw-
skiego w terminie do 31 stycznia kolejnego roku kalendarzowego. W razie nieobecnoéci Przewod-

niczgcego jego obowigzki wykonuje Zastepca Przewodniczacego.

Przewodniczacy zwotuje posiedzenia Komisji w razie potrzeby, nie rzadziej niz 4 razy do roku. Prze-
wodniczacy zwotuje posiedzenie Komisji z wtasnej inicjatywy lub na wniosek co najmniej 3 cztonkow
Komisji. Posiedzenia mogg sie odbywac w formie stacjonarnej lub zdalnej, z wykorzystaniem $rod-
kow komunikacji elektronicznej umozliwiajgcych przekazywanie obrazu i gtosu w czasie rzeczywi-
stym. W uzasadnionych przypadkach Komisja moze obradowa¢ w trybie obiegowym (np. za po-

$rednictwem poczty elektronicznej).

Terminy sktadania wnioskéw podawane sg do publicznej wiadomosci na stronie internetowej Komi-
sji co najmniej z 30-dniowym wyprzedzeniem.

Na zaproszenie Przewodniczgcego, w posiedzeniach Komisji moga bra¢ udziat takze osoby nie-
bedgce cztonkami Komisji. Osobom tym przystuguje wytgcznie gtos doradczy.

Z posiedzenia Komisji sporzadza sie protokot.

Komisja wydaje opinie w sprawie zgodnosci projektu badania naukowego z zasadami etycznymi,
na pisémie. W przypadku wnioskéw przygotowanych w j. angielskim Komisja wydaje opinig w tym

jezyku.

Il - Skladanie wnioskéw

24.

25.

Kierownik badania naukowego sktada wniosek w formie elektronicznej (Portable Document Format;
* pdf) za posérednictwem adresu elektronicznego Komisji w terminie wyznaczonym w ogtoszeniu o

terminie przyjmowania wnioskéw.

Whiosek o wydanie opinii przez Komisje sporzadza sie zgodnie z formularzem Whiosku o opinie
Rektorskiej Komisji ds. Etyki Badari Naukowych z Udziatem Cztowieka w sprawie zgodnosci pro-
Jjektu badania naukowego z zasadami etycznymi, stanowigcym zatgcznik nr 2 do niniejszego Regu-
laminu. Whniosek zawiera informacje na temat planowanego badania, w szczegdélno$ci:

1) tytut projektu,

2) dane kierownika badania oraz cztonkéw zespotu badawczego,

3) informacje na temat uczestnikow badania, sposobu ich rekrutowania do udziatu w badaniu oraz

sposobu ich wynagradzania (je$li przewidziane),
4) jasne okreslenie celu badania w wymiarze teoretycznym i praktycznym,

5) wzory wszystkich ogtoszen o rekrutacji uczestnikow badania,

6) szczegdtowy opis procedur badawczych z uwzglednieniem stosowanych metod, narzedzi (np.

kwestionariuszy) wraz informacjg o prawie wykorzystania ich w badaniu, technik badawczych



oraz ze wskazaniem metod inwazyjnych,

7) informacje na temat ryzyka zwigzanego z udziatem w badaniu, z uwzglednieniem ryzyka dla
zdrowia fizycznego lub psychicznego uczestnikéw, ryzyka naruszenia ich prywatnosci badz
poniesienia przez nich innych strat spotecznych lub prawnych, a takze informacje na temat
przewidywanego dyskomfortu fizycznego i psychicznego dla uczestnikow oraz ryzyka podwa-
zenia zaufania uczestnikéw i innych cztonkéw spoteczenstwa do badaczy, a w przypadku du-
zego prawdopodobienstwa wystapienia wysokiego ryzyka naruszenia praw i wolnosci os6b
fizycznych wynikajgcego z przetwarzania danych osobowych — ocene skutkdw tego przetwa-

rzania,

8) okreslenie zasad i warunkéw zbierania, gromadzenia, przetwarzania i ochrony danych osobo-
wych uczestnikow badania, a takze przyjetych metod anonimizacji tych danych lub innych me-

tod zapewnienia anonimowosci uczestnikom badania,

9) wzér formularza informacji dla potencjalnego uczestnika badania zawierajgcy w szczegolnosci
informacje o celu, przebiegu i metodach badania, przewidywanych korzy$ciach badania, ry-
zyku i niedogodnos$ciach zwigzanych z udziatem w badaniu oraz o podstawowych prawach
uczestnika badania, w tym prawie do rezygnacji z udziatu w badaniu na kazdym jego etapie |
bez zadnych konsekwencji, oraz o prawie do ochrony danym osobowych; jesli uczestnikami
badania majg by¢ osoby matoletnie lub ubezwiasnowolnione nalezy przygotowac wzor formu-
larza informacji dla tych osob, a takze wzor formularza informacji dla ich przedstawicieli usta-
wowych,

10) wzor zgody uczestnika badania na udziat w badaniu zawierajgcy o$wiadczenie, ze decyzja o
udziale w badaniu ma charakter $wiadomy (tzn. zostala powzieta na podstawie uprzednio
otrzymanych, wyczerpujgcych i zrozumiatych informacji na temat badania) oraz dobrowolny i
ze uczestnik ma $wiadomo$é mozliwosci wycofania sie z badania na kazdym jego etapie i bez
zadnych konsekwenciji; jesli uczestnikami badania majg by¢ osoby matoletnie lub ubezwiasno-
wolnione takze wzor zgody ich przedstawicieli ustawowych;

11) wzér zgody uczestnika badania na przetwarzanie danych osobowych; jesli uczestnikami bada-
nia majg by¢ osoby matoletnie lub ubezwitasnowolnione takze wzoér zgody ich przedstawicieli
ustawowych;

‘ 12) okreslenie zasad przekazywania uczestnikom badania informacji zwrotnej o wynikach badania.
26. Komisja moze zwréci¢ sie do wnioskodawcy o przedtozenie dodatkowych informacji lub wyjasnien

dotyczacych projektu badania naukowego.

27. Whioski niekompletne nie beda rozpatrywane. Rozpatrywanie ich jest mozliwe po uzupetnieniu bra-

kujgcych informacji.

IV - Opiniowanie wnioskow

28. Sekretarz Komisji przekazuje poprawnie ztozony wniosek Przewodniczacemu Komisji. Jezeli pro-

jekt badania miesci sie w zakresie kompetenciji Komisji, Przewodniczacy wyznacza czionka Komisji
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odpowiedzialnego za przygotowanie projektu opinii w sprawie zgodnosci projektu badania nauko-

wego z zasadami etycznym. Przewodniczacy moze desygnowac siebie do realizacji tego zadania.

Projekt opinii Komisji w sprawie zgodnosci projektu badania naukowego z zasadami etycznymi

poddawany jest dyskusji na najblizszym posiedzeniu Komisji.

W trakcie prac i dyskusji nad projektem opinii Komisji w sprawie zgodnosci danego projektu bada-
nia naukowego z zasadami etycznymi, Komisja moze zasiegac opinii ekspertow zewnetrznych, w

tym oso6b nie bedacych pracownikami Uniwersytetu Warszawskiego.

Komisja wydaje opinie w sprawie zgodnosci projektu badania naukowego z zasadami etycznymi
na posiedzeniu w drodze konsensusu, a w wypadku, gdy konsensusu nie udaje sie wypracowac,
w drodze jawnego gtosowania zarzgdzanego przez Przewodniczgcego Komisji. Dla waznosci gto-
sowania Komisji wymagana jest zwykta wiekszo$é gtoséw przy udziale w gtosowaniu co najmniej
60% sktadu Komisji, w tym jej Przewodniczgcego lub Zastepcy Przewodniczgcego. W razie rownej

liczby gtoséw rozstrzyga gtos Przewodniczgcego lub Zastepcy Przewodniczacego.

Dopuszcza sie oddanie gtosu réwniez przez zehranie podpiséw (currenda) lub z wykorzystaniem

$rodkdw komunikacji na odlegtosé, w tym komunikacji internetowe;.

W sytuacji konfliktu interesdw, cztonek Komisji sktada Przewodniczgcemu stosowne o$wiadczenie.
Na podstawie tego o$wiadczenia, Przewodniczacy wydaje decyzje o wytgczeniu cztonka Komisji z
prac, dyskusji i gtosowania nad projektem opinii Komisji w sprawie zgodnosci danego projektu ba-

dania naukowego z zasadami etycznymi.

Wydajac opinie o projekcie badania, Komisja kieruje sie powszechnie uznanymi zasadami prowa-
dzenia badan naukowych z udziatem cziowieka, z wykorzystaniem materiatu biologicznego ludz-
kiego pochodzenia lub danych osobowych, wyrazonymi w dokumentach etycznych i prawnych o

zasiegu krajowym i ponadnarodowym.

Opinia Komisji w sprawie zgodnosci projektu badania naukowego z zasadami etycznymi moze byc¢
pozytywna, warunkowo pozytywna badz negatywna. Opinie warunkowo pozytywne lub negatywne
zawierajg uzasadnienie. Komisja moze odstapi¢ od wydania opinii w przypadku, gdy wniosek nie
zawiera informacji pozwalajgcych na wydanie opinii lub gdy przewidziane w nim badanie nie pod-

lega opiniowaniu przez Komisje.

Warunkowo pozytywna opinia Komisji w sprawie zgodnos$ci projektu badania naukowego z zasa-
dami etycznymi wskazuje na konieczno$é wprowadzenia przez wnioskodawce okreslonych zmian
we wniosku w wyznaczonym terminie. Jesli wnioskodawca wprowadzit do wniosku zmiany w spo-
s6b zgodny ze wskazaniami Komisji i w wyznaczonym terminie, Przewodniczacy stwierdza, ze Ko-
misja wydata pozytywng opinie w sprawie zgodnosci projektu badania naukowego z zasadami
etycznymi. Jesli natomiast wnioskodawca nie wprowadzit do wniosku zmian w sposob zgodny ze
wskazaniami Komisji w wyznaczonym terminie, Przewodniczacy stwierdza, ze Komisja wydata ne-

gatywng opinie o zgodnosci projektu badania naukowego z zasadami etycznymi.

37. Pisemna opinie w sprawie zgodnoéci projektu badania naukowego z zasadami etycznymi Komisja



przekazuje kierownikowi badania naukowego w ciggu 30 dni od dnia posiedzenia Komisji, na kto-

rym rozpatrywano wniosek.

38. Wszelkie zmiany w projekcie badania lub sposobie jego prowadzenia wprowadzone po uzyskaniu
opinii Komisji, a majgce wptyw na bezpieczenstwo, interesy lub prawa uczestnikéw badania wyma-
gajg ponownego zaopiniowania przez Komisje. W przypadku badania naukowego trwajgcego ditu-
zej niz 24 miesigce, Komisja ma prawo zwréci¢ sie do kierownika badania o przedtozenie informacji
dotyczgcych warunkéw lub sposobu prowadzenia tego badania, istotnych z punktu widzenia zasad

etycznego prowadzenia badan naukowych z udziatem cziowieka.

39. Komisja przechowuje dokumentacje zwigzang z procesem wydawania opinii w sprawie zgodnosci
projektu badania naukowego z zasadami etycznymi w warunkach zapewniajacych poufnos$é i unie-

mozliwiajgcych dostep do niej oséb innych niz cztonkowie Komisji i powotani eksperci.

V — Odwotanie od opinii Komisji
40. Od opinii Komisji przystuguje odwotanie do Rektora Uniwersytetu Warszawskiego.

41. Odwotanie od opinii Komisji wnosi sie do Rektora Uniwersytetu Warszawskiego za posrednictwem
Komisji w ciggu 14 dni od dnia otrzymania opinii. Odwotanie powinno wyjasnia¢ powody, dla ktorych
wnioskodawca nie zgadza sie z opinig Komisji bgdz jej uzasadnieniem lub z zawartymi w niej uwa-

gami.

42. Sekretarz Komisji przekazuje odwotanie Przewodniczagcemu. Jezeli Przewodniczacy uzna, ze od-
wotanie zastuguje w cato$ci na uwzglednienie, moze przygotowywacé projekt nowej opinii, zmienia-
jacej opinie zaskarzong, i poddac go pod gtosowanie Komisji. Glosowanie nad nowg opinig powinno
odby¢ sie nie pdzniej niz w ciggu 30 dni od dnia wniesienia odwotania. Od nowej opinii stuzy odwo-

tanie bezposrednio do Rektora Uniwersytetu Warszawskiego.

VI — Przepisy koncowe

43. Regulamin wchodzi w zycie z dniem ogtoszenia

2

et TOR d{%
WhiRsZAWSKIEYO

Mitosz Elektronicznie
. podpisany przez Mitosz
Ktosowia k; Ktosowiak; Uniwersytet

; Warszawski
U nlwersytet Data: 2023.02.07

Warszawski 15:34:56 +01'00"



