Zarzadzenie
Rektora Uniwersytetu Andrzeja Frycza Modrzewskiego w Krakowie
nr ZR/04/08/2026

z dnia 06 sierpnia 2026 r.

w sprawie utworzenia Komisji ds. Etyki Badan Naukowych z Udzialem Ludzi, nadania
Regulaminu jej dzialania oraz powolania czlonkéw Komisji na kadencje
w latach 20262028

Na podstawie art. 23 ust. 1 1 ust. 2 pkt 2 ustawy z dnia 20 lipca 2018 r. — Prawo o szkolnictwie
wyzszym 1 nauce (t.j. Dz. U. 2024 r. poz. 1571) oraz § 11 ust. 1 1 3 Statutu Uniwersytetu
Andrzeja Frycza Modrzewskiego w Krakowie zarzadza si¢, co nastgpuje:

§ 1. Utworzenie i charakter Komisji

1. Tworzy si¢ Komisj¢ ds. Etyki Badan Naukowych z Udzialem Ludzi Uniwersytetu
Andrzeja Frycza Modrzewskiego w Krakowie (zwana dalej: Komisja).

2. Komisja jest statym, kolegialnym organem opiniodawczo-doradczym Rektora w
zakresie etycznych aspektow badan naukowych z udziatem Iudzi oraz badan
wykorzystujacych identyfikowalne dane dotyczace osob fizycznych.

3. Celem dzialania Komisji jest ochrona godnosci, autonomii, prywatnosci,
bezpieczenstwa i praw uczestnikoOw badan, a takze wspieranie prowadzenia dziatalnosci
naukowej zgodnie z zasadami etyki badan naukowych oraz zasadami rzetelnosci
naukowe;j.

4. Opinia Komisji nie zastgpuje opinii wihasciwej komisji bioetycznej, zgody
odpowiedniego organu, pozwolenia administracyjnego, oceny zgodnosci z przepisami
o ochronie danych osobowych ani innych rozstrzygni¢¢ wymaganych na podstawie
powszechnie obowigzujacego prawa lub regulacji wewnetrznych Uniwersytetu.

§ 2. Nadanie Regulaminu

1. Wprowadza si¢ Regulamin Komisji ds. Etyki Badan Naukowych z Udziatem Ludzi
Uniwersytetu Andrzeja Frycza Modrzewskiego w Krakowie, stanowiacy zatgcznik do
niniejszego zarzadzenia (zwany dalej: Regulaminem).

2. Regulamin okresla w szczegolnosci wilasciwos¢ Komisji, jej organizacjg, tryb
kwalifikowania i rozpatrywania wnioskow, kryteria oceny etycznej projektow badan,
rodzaje wydawanych rozstrzygnie¢ oraz zasady dokumentowania prac Komisji.

§ 3. Powolanie skladu Komisji

1. Powoluje si¢ cztonkéw Komisji na kadencj¢ trwajaca od dnia 30 lipca 2026 r. do dnia
31 sierpnia 2028 r. w nast¢pujacym sktadzie:
a) Katarzyna Gibek - przewodniczaca;
b) Irena Milaniak - zastepca przewodniczacej;
c) Katarzyna Potyrata — cztonek;
d) Malgorzata Pasek — cztonek;
e) Pawel Klimek - cztonek;
f) Sebastian Moskalski — cztonek;
g) Weronika Pabian — cztonek.
2. Dopuszcza si¢ zmiany w sktadzie Komisji.



Po uptywie kadencji, o ktéorej mowa w ust. 1, Komisja wykonuje swoje zadania w
dotychczasowym sktadzie do dnia powotania Komisji na kolejng kadencje¢, nie dtuzej
jednak niz przez 3 miesiace.

Praca w Komisji jest realizacja zapisow umow o prace w obszarze realizacji dziatalnosci
organizacyjnej.

§ 4. Obsluga administracyjna i organizacja

Obstuge administracyjng 1 kancelaryjng Komisji zapewnia Dziat Wsparcia Nauki i

Projektow.

. Podstawowym kanatem komunikacji z Komisjg jest adres poczty elektronicznej:
komisjaetykibadan@uafm.edu.pl.

Informacje o sposobie skladania wnioskow, terminach posiedzen, wzorach

dokumentow publikuje si¢ na stronie internetowej Uniwersytetu.

Dokumentacj¢ Komisji prowadzi si¢ 1 przechowuje zgodnie z Regulaminem,

przepisami o ochronie danych osobowych, zasadami bezpieczenstwa informacji oraz

instrukcja kancelaryjno-archiwalng obowigzujaca w Uniwersytecie.

§ 5. Przepisy przejsciowe

Projekty badan naukowych, ktérych rozpoczecie nastagpi w dniu wejscia w zycie
niniejszego zarzadzenia albo po tym dniu, podlegaja ocenie zgodnie z zasadami
okreslonymi w Regulaminie.

Badania naukowe rozpoczgte przed dniem wejscia w Zycie niniejszego zarzadzenia nie
wymagajg uzyskania opinii Komisji w celu ich kontynuowania, chyba ze planowana
jest istotna zmiana projektu badawczego, mogaca wptywac na prawa, bezpieczenstwo,
prywatno$¢ lub dobrostan uczestnikéw badania. W takim przypadku zmiana projektu
wymaga uprzedniego uzyskania pozytywnej opinii Komis;ji.

W odniesieniu do badan naukowych bedacych w toku lub zakonczonych przed dniem
wejscia w zycie niniejszego zarzadzenia, Komisja moze — na umotywowany wniosek
kierownika badania —wyda¢ opini¢ retrospektywna na zasadach okreslonych w
Regulaminie.

§ 6. Nadzor i wejscie w zycie

. Nadzo6r nad wykonaniem zarzadzenia powierza si¢ Prorektorowi wtasciwemu do spraw
nauki.

Zarzadzenie podlega ogloszeniu w Biuletynie Informacji Publicznej oraz w
wewnetrznych kanatach komunikacji Uniwersytetu.

Zobowigzuje si¢ kierownikow jednostek organizacyjnych Uniwersytetu do
upowszechnienia postanowien niniejszego zarzadzenia oraz Regulaminu wsrod
podleglych pracownikow, doktorantow i studentow.

Zmiana zalacznika, jak rowniez zmiana sktadu Komisji nie wymaga zmiany calego
zarzadzenia.

. Zarzadzenie wchodzi w zycie z dniem podpisania.

Rektor
/ wersja podpisana do wglgdu w Biurze Rektora /

dr hab. Radostaw Wisniewski, prof. UAFM



Zatacznik nr 1 do zarzadzenia Rektora nr 04/08/2026 z dnia 06 sierpnia 2026 r.

REGULAMIN
Komisji ds. Etyki Badan Naukowych z Udzialem Ludzi
Uniwersytetu Andrzeja Frycza Modrzewskiego w Krakowie
(dalej jako: Regulamin)

§ 1. Cel i charakter Komisji

Regulamin okresla zadania, organizacj¢ i1 tryb dzialania Komisji ds. Etyki Badan
Naukowych z Udziatem Ludzi Uniwersytetu Andrzeja Frycza Modrzewskiego w
Krakowie, zwanej dalej ,,Komisja”.
Komisja dokonuje oceny etycznej planowanych badan naukowych z udziatem ludzi, w
szczegoOlnosci w zakresie zapewnienia ochrony:

a) godnosci i autonomii uczestnikow badania;

b) zdrowia, bezpieczenstwa i dobrostanu uczestnikow badania;

c) prywatnos$ci i poufnosci informacji;

d) prawa uczestnikow do $wiadomego i dobrowolnego wyrazenia zgody na udziat

w badaniu.

Komisja wydaje opini¢ przed rozpocze¢ciem badania. Komisja moze dokona¢ oceny
etycznej badania juz rozpoczetego lub zakonczonego wylacznie w przypadkach
okreslonych w Regulaminie.
Komisja nie jest komisja bioetyczng w rozumieniu przepisow o eksperymentach
medycznych.
Opinia Komisji nie zastgpuje:

a) opinii komisji bioetycznej;

b) pozwolenia, zezwolenia lub zgody wymaganych przez prawo;

c) zgody podmiotu, w ktorym ma by¢ prowadzone badanie;

d) oceny zgodno$ci przetwarzania danych osobowych z przepisami;

€) wymaganej oceny bezpieczenstwa, ubezpieczenia lub odpowiedzialnosci za

szkody.

§ 2. Zakres dzialania Komisji

Komisja opiniuje planowane badania naukowe:

a) prowadzone przez pracownikow, doktorantow lub studentéw Uniwersytetu;

b) prowadzone pod kierunkiem lub nadzorem pracownika Uniwersytetu;

c) prowadzone z udziatem Uniwersytetu jako jednostki prowadzgcej, partnera

projektu albo miejsca rekrutacji uczestnikow.

Za badanie z udzialem ludzi uwaza si¢ badanie, w ktorym cztowiek uczestniczy
bezposrednio jako osoba badana, respondent, rozmdéweca lub osoba obserwowana.
Komisja opiniuje réwniez badania wykorzystujace dane dotyczace osob fizycznych,
jezeli dane te umozliwiajg identyfikacje osoby, bezposrednio lub posrednio.
Dane pseudonimizowane nadal uwaza si¢ za dane umozliwiajace identyfikacje. Za dane
anonimowe uwaza si¢ dane, ktorych nie mozna racjonalnie powigza¢ z konkretng osobg
fizyczna.



Za rozpoczecie badania uwaza si¢ pierwsza czynno$¢ podejmowang w celu realizacji
badania, w szczeg6lnosci:

rozpoczecie rekrutacji;

uzyskanie zgody pierwszego uczestnika;

zebranie pierwszych danych od uczestnika;

wykonanie pierwszej procedury badawczej;

uzyskanie dostepu do niepublicznych danych identyfikowalnych w celu
realizacji badania.

Przygotowanie wniosku grantowego, przeglad literatury i opracowanie protokotu nie sg
rozpoczeciem badania.

Rektor lub prorektor wlasciwy do spraw nauki moze zwrdci¢ si¢ do Komisji o oceng
planowanego, realizowanego albo, w przypadkach okreslonych w Regulaminie,
zakonczonego badania, jezeli pojawily si¢ istotne watpliwosci dotyczace zgodnosci
badania z zasadami etyki.

§ 3. Badania wymagajace opinii

Opinii Komisji wymagaja w szczegdlnosci badania, w ktorych:

a)
b)

c)

d)

)

h)

)

k)

D

zbiera si¢ dane umozliwiajace identyfikacje uczestnika za pomocag ankiet,
kwestionariuszy, wywiadow, obserwacji lub innych metod;

utrwala si¢ wizerunek, gtos, zachowanie, dane biometryczne, dane lokalizacyjne
albo inne informacje pozwalajace zidentyfikowac¢ uczestnika;

prowadzi si¢ badania konsumenckie lub sensoryczne obejmujace spozywanie
zywnosci, suplementow diety albo produktow o deklarowanych wlasciwosciach
funkcjonalnych, o ile badanie nie nalezy do wtasciwosci komisji bioetycznej lub
innego wlasciwego organu;

stosuje si¢ interwencje, manipulacje eksperymentalng lub procedury celowo
wywotujace emocje, stres lub zmiang zachowania;

ukrywa si¢ rzeczywisty cel badania, przekazuje si¢ niepelng informacje,
wprowadza uczestnika w btad albo prowadzi obserwacje¢ bez wiedzy uczestnika;
uczestniczg matoletni, osoby majace trudnosci ze zrozumieniem informacji lub
podjeciem samodzielnej decyzji albo inne osoby wymagajace dodatkowej
ochrony;

migedzy badaczem a uczestnikiem istnieje zalezno$¢ stuzbowa, edukacyjna,
terapeutyczna, opiekuncza, ekonomiczna lub inna zalezno$¢ mogaca ograniczaé
swobode odmowy;

badanie dotyczy zdrowia, niepetnosprawnosci, seksualno$ci, przemocy,
uzaleznien, przekonan religijnych, pogladoéw politycznych, pochodzenia,
sytuacji rodzinnej, prawnej lub ekonomicznej albo innych tematow
wymagajacych szczegolnej ostroznosci;

wykorzystuje si¢ dane szczeg6lnych kategorii, dane o wyrokach skazujacych lub
inne informacje, ktoérych ujawnienie moze narazi¢ uczestnika na szkode,
stygmatyzacje lub dyskryminacje;

wykorzystuje si¢ tresci z zamknietych grup internetowych, niepublicznych
profili, forow lub innych przestrzeni, w ktérych uzytkownicy moga oczekiwac
prywatnosci;

udzial moze powodowa¢ ryzyko dla zdrowia fizycznego lub psychicznego,
naruszenie prywatnosci albo negatywne konsekwencje spoteczne, zawodowe,
prawne, ekonomiczne lub reputacyjne;

badanie jest dlugotrwate lub wigze si¢ ze znacznym obcigzeniem uczestnikow;



m) uczestnikom oferuje si¢ wynagrodzenie lub inng korzys¢, ktéra moze ograniczac
dobrowolnos¢ ich decyzji;
n) opinii etycznej wymaga instytucja finansujgca, partner projektu, wydaweca,
redakcja czasopisma albo podmiot, w ktorym badanie ma by¢ prowadzone,
0) wykorzystuje si¢ nowe technologie mogace powodowac zwigkszone ryzyko
naruszenia prywatnosci lub innych praw uczestnikow.
Wyliczenie w ust. 1 nie jest zamknigte. O potrzebie uzyskania opinii decyduje
rzeczywisty przebieg badania, rodzaj uczestnikow, zakres danych i poziom ryzyka dla
uczestnikow, a nie nazwa badania lub dyscyplina naukowa, w ktorej jest ono
prowadzone.

§ 4. Badania, ktore zwykle nie wymagaja opinii

Opinii Komisji co do zasady nie wymagaja:

a. analizy danych publicznie dostepnych, jezeli nie naruszaja racjonalnego
oczekiwania prywatnos$ci i nie obejmujg prob ponownej identyfikacji osob;

b. analizy danych nieodwracalnie zanonimizowanych przed ich udostepnieniem
badaczowi;

c. anonimowe badania ankietowe petoletnich o0sob, jezeli dotyczg tematow
niewrazliwych, nie wykorzystuja relacji zaleznosci i nie wykraczaja poza
minimalne ryzyko;

d. rutynowe dziatania ewaluacyjne, audytowe i shuzace zapewnianiu jakosci,
ktorych celem nie jest prowadzenie badan naukowych,;

e. ¢wiczenia dydaktyczne bez zamiaru publikacji lub innego wykorzystania
naukowego, jezeli nie obejmujg 0sob wymagajacych dodatkowej ochrony,
tematoéw wrazliwych, danych identyfikujacych ani podwyzszonego ryzyka.

Jezeli juz na etapie planowania przewiduje si¢ publikacj¢, prezentacj¢ konferencyjng,
wykorzystanie wynikow w pracy dyplomowej, doktorskiej, projekcie grantowym lub
innym opracowaniu naukowym, kwalifikacj¢ etyczna, tj. ustalenie czy badanie wymaga
uzyskania opinii Komisji, nalezy przeprowadzi¢ przed rozpoczgciem zbierania danych.
W razie watpliwosci kierownik badania sktada krotkie zapytanie kwalifikacyjne.
Komisja wydaje pisemng informacj¢ czy projekt wymaga opinii.

Informacja o braku obowigzku uzyskania opinii dotyczy wylacznie projektu opisanego
W zapytaniu i zostata wydana na podstawie przedstawionych w nim informacji. Istotna
zmiana projektu wymaga ponownej kwalifikacji.

§ 5. Sprawy nalezace do innych organow i zbieg kompetencji

Komisja nie opiniuje:

a) eksperymentéw medycznych;

b) badan klinicznych produktow leczniczych;

c) badan klinicznych wyrobow medycznych;

d) badan dziatania wyrobéw medycznych do diagnostyki in vitro;

e) doswiadczen na zwierzgtach;

f) innych badan, ktérych ocena zostata powierzona na podstawie prawa innemu
organowi,

g) projektow badawczych przeprowadzanych na ludziach, niespelniajacych
kryteriow eksperymentu medycznego, w stosunku do ktoérych z uwagi na ich
medyczny charakter wnioskodawca skierowat wniosek do Komisji Bioetyczne;j



—

e

przy Uniwersytecie Andrzeja Frycza Modrzewskiego w Krakowie, zgodnie z jej
regulaminem.
Jezeli projekt obejmuje czgs$¢ nalezaca do wlasciwosci innego organu, Komisja moze
dokona¢ oceny wytacznie tej czesci projektu, ktéra pozostaje w jej wlasciwosci, pod
warunkiem, ze mozliwe jest jej wyrazne wyodrebnienie.
W przypadku zbiegu kompetencji, gdy badanie z udzialem ludzi mogltoby polegac
ocenie zarowno Komisji, jak 1 Komisji Bioetycznej, przyjmuje si¢ wlasciwos$¢ Komisji
ds. Etyki Badan Naukowych z Udziatem Ludzi, chyba ze Przewodniczacy uzna, iz ze
wzgledu na charakter badania, w szczegdlnosci na zastosowane metody (m.in. badania
z zakresu nauk medycznych, pobieranie materiatu biologicznego lub ingerencje w
integralnos$¢ fizyczng), sprawa powinna zosta¢ przekazana do Komisji Bioetyczne;.
W przypadku stwierdzenia braku wtasciwosci Komisja informuje wnioskodawce o
przyczynie oraz, w miar¢ mozliwosci, wskazuje wlasciwy organ i tryb postepowania.

§ 6. Sklad Komisji

Komisje powotluje Rektor na okres 2 lat.
Komisja liczy co najmniej 7 czlonkéw. Liczba cztonkow powinna by¢ nieparzysta.
Sktad Komisji powinien zapewnia¢ wiedz¢ z zakresu:
a) etyki badan;
b) metodologii badan z udziatem ludzi;
c) dyscyplin naukowych, w ktorych prowadzone sa badania podlegajace ocenie
Komisji;
d) prawa i ochrony danych osobowych;
e) ochrony praw i interesow uczestnikow.
Rektor powotuje przewodniczacego i zastepce przewodniczacego Komisji.
Rektor odwotuje cztonka Komisji przed uptywem kadencji:
a. najego wniosek,
b. w razie popetnienia przez niego czynu naruszajacego dobre obyczaje w nauce,
c. gdy cztonek ten nie wywigzuje si¢ z zadan wynikajacych z Regulaminu.
W przypadku powstania wakatu Rektor moze powola¢ nowego cztonka na pozostatg
czes¢ kadencji.
Po uptywie kadencji Komisja moze wykonywa¢ zadania do czasu powolania nowego
sktadu, nie dluzej jednak niz przez 3 miesigce.

§ 7. Organizacja pracy

Pracami Komisji kieruje przewodniczacy, a podczas jego niecobecno$ci zastepca
przewodniczacego.
Przewodniczacy w szczegolnosci:

a) organizuje prace Komisji i prowadzi jej obrady;

b) kwalifikuje sprawy do odpowiedniego trybu rozpatrzenia;

c) wyznacza cztonkéw Komisji do oceny projektu;

d) zwotuje posiedzenia;

e) podpisuje opinie i inne dokumenty Komisji;

f) przedstawia Rektorowi roczne sprawozdanie z dziatalno$ci Komisji.
Posiedzenia moga odbywac si¢ stacjonarnie, zdalnie albo hybrydowo, jezeli
zapewniono poufno$¢ i mozliwos¢ swobodnej dyskusji. W uzasadnionych przypadkach
Komisja moze obradowa¢ w trybie obiegowym (np. za posrednictwem poczty
elektronicznej).



Komisja moze zwrdci¢ si¢ do wnioskodawcy o ztozenie wyjasnien lub przedlozenie
dokumentow. Wnioskodawca nie uczestniczy w wewngtrznej dyskusji ani w
glosowaniu.

Obsluge administracyjng Komisji zapewnia jednostka wskazana przez Rektora.

§ 8. Poufnos¢ i konflikt interesow

Czlonkowie Komisji, eksperci i osoby zapewniajace obstuge administracyjng sa
zobowigzani do zachowania w poufnosci wszelkich informacji uzyskanych w zwigzku
z wykonywaniem zadan Komisji.
Obowigzek zachowania poufnosci trwa rowniez po ustaniu cztonkostwa w Komisji,
zakonczeniu wspolpracy albo zatrudnienia.
Cztonkowie Komisji wykonujg swoje obowigzki w sposob bezstronny, kierujac si¢
przepisami prawa, zasadami etyki badan naukowych oraz dobrem uczestnikow badan.
Cztonek Komisji lub ekspert nie moze uczestniczy¢ w ocenie projektu, jezeli:
a) jest wnioskodawca, kierownikiem badania lub cztonkiem zespotu;
b) uczestniczyt w przygotowaniu projektu w sposéb mogacy wplywaé na jego
bezstronno$¢;
c) pozostaje z wnioskodawcg w relacji przetozony—podwiladny, promotor—
doktorant, opiekun—student lub w innej istotnej relacji zaleznosci;
d) ma interes finansowy, zawodowy lub osobisty zwigzany z wynikiem sprawy;
e) pozostaje z wnioskodawca w bliskiej relacji osobistej albo w sporze;
f) istniejg inne okolicznosci mogace wywota¢ uzasadnione watpliwosci co do jego
bezstronnosci.
Cztonek Komisji lub ekspert niezwlocznie informuje przewodniczacego o
okolicznosciach mogacych powodowac¢ konflikt interesow lub wywotywacé watpliwosci
co do jego bezstronnosci. O wylaczeniu cztonka Komisji decyduje przewodniczacy, a
w przypadku konfliktu dotyczacego przewodniczacego — zastepca przewodniczacego.
Osoba, ktorej dotyczy konflikt intereséw, nie bierze udzialu w rozpatrywaniu sprawy,
w szczegdlnosci nie uczestniczy w dyskusji ani w gtosowaniu. Wylaczenie wraz z jego
przyczyna odnotowuje si¢ w protokole.
Po stwierdzeniu konfliktu interesOw osoba wytgczona nie ma dostepu do dokumentacji
dotyczacej sprawy, z wyjatkiem informacji niezbednych do wustalenia istnienia
konfliktu.
Jezeli projekt wymaga specjalistycznej wiedzy, przewodniczacy moze powotad
eksperta z glosem doradczym. Ekspert sktada os$wiadczenie o poufnosci 1 braku
konfliktu interesow. Ekspert nie uczestniczy w glosowaniu.

§ 9. Skladanie wniosku

Whiosek sktada kierownik badania przed jego rozpoczgciem, z wyjatkiem wnioskow o
wydanie opinii retrospektywne;.
Student sktada wniosek wspdlnie z promotorem, opiekunem pracy albo nauczycielem
akademickim odpowiedzialnym za badanie.
Doktorant sktada wniosek wspdlnie z promotorem, chyba ze jest pracownikiem
Uniwersytetu 1 samodzielnie kieruje badaniem.
Whniosek sktada si¢ w formie i zgodnie z zasadami okre$§lonymi w instrukcji
opublikowanej na stronie internetowej Uniwersytetu.
Do wniosku dotacza si¢ odpowiednio do rodzaju badania:

a) opis celu, metody, uczestnikow 1 przebiegu badania;



o

b) opis rekrutacji 1 kryteriow udziatu,

c) informacje dla uczestnika i formularz zgody;

d) ankiety, scenariusze, ogloszenia, instrukcje i inne materialty przedstawiane

uczestnikom;

e) opis ryzyka i sposobdw jego ograniczenia;

f) plan postgpowania z danymi, nagraniami i materialem badawczym,;

g) informacj¢ o wynagrodzeniu, zwrocie kosztow, ubezpieczeniu i rekompensacie,

jezeli maja zastosowanie;

h) informacj¢ o finansowaniu i mozliwych konfliktach interesow;

1) uzyskane opinie, zgody lub pozwolenia innych organow.
Dokumenty oznacza si¢ datg i numerem wers;ji.
Jednostka obstugujaca administracyjnie Komisje sprawdza kompletno§¢ wniosku w
terminie 7 dni roboczych.
W przypadku stwierdzenia brakéw wnioskodawca otrzymuje wezwanie do ich
uzupelnienia we wskazanym terminie. Jezeli braki nie zostang uzupeilnione w
wyznaczonym terminie, nie krotszym niz 14 dni, wniosek pozostawia si¢ bez
rozpoznania.
Termin rozpatrzenia wniosku biegnie od dnia potwierdzenia jego kompletnosci. Do
terminu nie wlicza si¢ okresu oczekiwania na wyjasnienia lub uzupetnienia sktadane
przez wnioskodawce.

§ 10. Sposob rozpatrywania wnioskow

Sprawy rozpatruje si¢ w trybie:
a) kwalifikacyjnym — gdy nalezy ustali¢, czy planowany projekt wymaga opinii
Komisji;
b) uproszczonym — gdy badanie nie wykracza poza minimalne ryzyko i nie budzi
istotnych watpliwosci etycznych,;
¢) pelnym — gdy ryzyko moze by¢ wyzsze niz minimalne, projekt jest ztozony albo
budzi istotne watpliwosci etyczne;
d) oceny zmiany — gdy zmieniany jest projekt wczesniej zaopiniowany przez
Komisje.
Whnioski o wydanie opinii retrospektywnej do badan w toku lub zakonczonych
rozpatruje si¢ odpowiednio w trybie uproszczonym albo pelnym, stosownie do
charakteru badania.
O trybie rozpatrzenia decyduje przewodniczacy. Tryb moze zosta¢ zmieniony, jezeli
pojawig si¢ nowe informacje.
Informacj¢ o wyniku kwalifikacji wydaje si¢ w terminie 10 dni roboczych.
W trybie uproszczonym projekt ocenia przewodniczacy i co najmniej jeden czlonek
Komisji. Rozstrzygnigcie wydaje si¢ w terminie 21 dni.
W trybie pelnym projekt ocenia Komisja na posiedzeniu. Rozstrzygnigcie wydaje si¢ w
terminie 45 dni.
W sprawach szczegdlnie ztozonych termin moze zosta¢ przedtuzony do 60 dni.
Whnioskodawca otrzymuje informacj¢ o przedtuzeniu i jego przyczynie.

§ 11. Kryteria oceny

Przy dokonywaniu oceny Komisja uwzglednia w szczegdlnosci:
a) czy cel badania jest jasny i uzasadniony;



b) czy przyjeta metoda pozwala uzyska¢ wiedze uzasadniajacg narazenie
uczestnikow na przewidywane obcigzenia i ryzyko;

c) czy zespot posiada odpowiednie kwalifikacje 1 zasoby do bezpiecznego
przeprowadzenia badania;

d) czy dobor uczestnikow jest uzasadniony i sprawiedliwy;

e) czyryzyko iobcigzenia dla uczestnikdw ograniczono do niezbednego minimum;

f) czy przewidywane korzysci lub warto§¢ naukowa pozostaja w odpowiedniej
proporcji do ryzyka i obcigzen dla uczestnikow;

g) czy rekrutacja i udziat sg dobrowolne;

h) czy uczestnik otrzymuje zrozumiala informacj¢ 1 moze swobodnie odmowic
udzialu w badaniu lub wycofa¢ zgod¢ bez ponoszenia negatywnych
konsekwencji;

1) czy osoby wymagajace dodatkowej ochrony maja zapewnione odpowiednie
zabezpieczenia;

J) czy zapewniono odpowiednig ochron¢ prywatnosci uczestnikow, poufnosci
informacji 1 bezpieczenstwa przetwarzania danych;

k) czy wynagrodzenie lub inne korzys$ci nie wywierajag nadmiernego wptywu na
decyzje uczestnika;

1) czy okreslono sposob reagowania na silny stres, nieoczekiwane wyniki,
zagrozenie zdrowia lub inne sytuacje wymagajace dziatania;

m) czy finansowanie i1 konflikty interesow zostaly ujawnione;

n) czy sposob publikowania wynikdw ogranicza ryzyko identyfikacji uczestnikow.
Komisja nie ocenia warto$ci naukowej projektu w zakresie wykraczajgcym poza oceng
etyczng ani nie rozstrzyga o prawidtowosci przysztych wynikéw badania. Moze jednak
zakwestionowac przyjeta metode, jezeli jej wady powoduja, Zze narazanie uczestnikow
na obcigzenie lub ryzyko nie jest etycznie uzasadnione.

§ 12. Informacja i zgoda uczestnika

Przed udzialem w badaniu uczestnik otrzymuje jasng i zrozumialg informacje¢ o:

a) celu badania;

b) osobie i jednostce prowadzacej badanie;

c) przebiegu i czasie udziatu;

d) mozliwych ryzykach, niedogodnosciach i korzysciach;

¢) dobrowolnosci udziatu;

f) prawie do odmowy udzialu w badaniu i wycofania zgody bez ponoszenia

negatywnych konsekwenc;ji;

g) zasadach wynagrodzenia, zwrotu kosztow i1 rekompensaty;

h) sposobie ochrony prywatno$ci oraz wykorzystania i publikowania wynikow

badania;

1) zasadach przetwarzania danych osobowych, w tym przystugujacych

uczestnikowi prawach;

j) osobie, z ktérag mozna si¢ skontaktowaé w sprawie badania i praw uczestnika.
Informacja powinna by¢ dostosowana do wieku, znajomosci jezyka, sytuacji i
mozliwo$ci poznawczych uczestnika.

Zgoda na udzial musi by¢ dobrowolna, swiadoma 1 udzielona przed rozpoczeciem
udzialu w badaniu.

W przypadku osoby matoletniej albo osoby, ktéra nie moze samodzielnie wyrazié¢
prawnie skutecznej zgody, nalezy uzyska¢ zgodg¢ przedstawiciela ustawowego oraz — w
zakresie odpowiednim do mozliwos$ci uczestnika — jego zgode lub potwierdzenie woli
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udzialu w badaniu. Sprzeciw uczestnika nalezy respektowac, chyba ze przepis prawa
stanowi inaczej.
Zgoda na udziat w badaniu i podstawa prawna przetwarzania danych osobowych sa
odrebnymi zagadnieniami. Opinia Komisji nie potwierdza zgodno$ci przetwarzania
danych z przepisami.
Ukrycie celu badania, przekazanie niepetnej informacji albo wprowadzenie uczestnika
w blad jest dopuszczalne tylko wtedy, gdy:

a) jest niezbgdne dla osiggnigcia celu naukowego;

b) nie powoduje nieproporcjonalnego ryzyka;

c) nie istnieje mniej ingerujaca metoda;

d) po zakonczeniu udzialu uczestnik otrzyma odpowiednie wyjasnienie dotyczace

rzeczywistego celu i1 przebiegu badania, o ile nie zwigksza to ryzyka szkody.

Uczestnik nie moze zosta¢ zobowigzany do zrzeczenia si¢ roszczen ani praw
przystugujacych mu na podstawie obowigzujacych przepisow.

§ 13. Posiedzenia i glosowanie

. Komisja podejmuje uchwaty, jezeli w rozpatrywaniu sprawy uczestniczy co najmniej

potowa jej aktualnego sktadu, nie mniej jednak niz 4 cztonkoéw uprawnionych do
glosowania.

Cztonké6w Komisji wylaczonych z udziatu w rozpatrywaniu sprawy z powodu konfliktu
interesow nie uwzglednia si¢ przy ustalaniu liczby oséb rozpatrujacych sprawg.
Uchwaly zapadajg zwykta wigkszo$cig glosow.

W przypadku rownej liczby glosow przewodniczacy zarzadza ponowna dyskusje,
dodatkowa ocene projektu albo odracza rozpatrzenie sprawy do kolejnego posiedzenia.
W trybie uproszczonym, przy ocenie zmian i w sprawach organizacyjnych mozna
przeprowadzi¢ glosowanie obiegowe, o ile wszyscy cztonkowie biorgcy udzial w
glosowaniu mieli mozliwo$¢ zapoznania si¢ z dokumentacjg sprawy.

Z posiedzenia i glosowania sporzadza si¢ protokot. Protokol zawiera co najmniej
informacj¢ o uczestnikach, wytaczeniach, rozpatrywanych sprawach, wynikach
glosowan i podjetych rozstrzygnigciach.

§ 14. Opinie Komisji

. Komisja moze wydac¢:

a) opini¢ pozytywna,

b) opini¢ pozytywng z zaleceniami;

c) opini¢ pozytywng pod warunkiem wprowadzenia wskazanych zmian

(warunkowa);

d) wezwanie do zmiany lub uzupetnienia projektu przed wydaniem opinii;

€) opini¢ negatywna;

f) informacje, ze projekt nie wymaga opinii,

g) informacje¢ o braku wtasciwosci Komisji;

h) opini¢ retrospektywna.
Na umotywowany wniosek kierownika badania Komisja moze wyda¢ opini¢ do badania
w toku lub badania juz zakonczonego (opini¢ retrospektywng). Opinia retrospektywna
ogranicza si¢ do oceny, czy dane badanie ze wzgledu na jego cel, metodyke i zakres
wymagato uzyskania opinii Komisji przed jego rozpoczeciem. Komisja nie dokonuje w
tym trybie oceny etycznej sposobu przeprowadzenia badania ani nie zatwierdza dziatan
juz zrealizowanych.



Opinia pozytywna warunkowa nie uprawnia do rozpoczecia badania. Badanie mozna
rozpoczaé dopiero po pisemnym potwierdzeniu przez Komisj¢ spelnienia wszystkich
warunkow wskazanych w opinii.
Opinia wskazuje:

a) projekt i kierownika badania;

b) ocenione dokumenty wraz z datami i numerami wersji;

c) tres¢ rozstrzygnigcia;

d) najwazniejsze uzasadnienie;

e) warunki i zalecenia;

f) okres waznosci

g) dat¢ wydania opinii.
Pozytywna opinia Komisji jest wazna przez okres wskazany w opinii, nie dtuzej jednak
niz 3 lata.
Jezeli badanie nie rozpocznie si¢ w ciggu 12 miesi¢cy od dnia wydania opinii, kierownik
badania przed jego rozpoczeciem sktada Komisji pisemne potwierdzenie, ze projekt,
dokumentacja i warunki realizacji nie ulegly zmianie.
Komisja moze zmieni¢ lub uchyli¢ wydang opinie, jezeli zostata wydana na podstawie
niepetnych lub nieprawdziwych informacji albo jezeli ujawnity si¢ nowe okolicznosci
majace istotne znaczenie dla oceny etycznej badania.

§ 15. Zmiany projektu i nieprzewidziane zdarzenia

Istotng zmian¢ projektu nalezy zglosi¢ Komisji 1 uzyska¢ jej akceptacje przed
wprowadzeniem zmiany.
Istotng zmiang jest w szczegolnosci zmiana:

a) celu lub metody badania;

b) grupy uczestnikow;

c) sposobu rekrutacji;

d) procedur wykonywanych wobec uczestnikow;

e) informacji lub formularza zgody;

f) rodzaju lub zakresu danych;

g) sposobu dokumentowania przebiegu badania, w tym nagrywania obrazu i

dzwigku;

h) poziomu ryzyka;

1) wynagrodzenia;

j) miejsca realizacji badania albo podmiotow majacych dostep do danych.
Kierownik badania niezwlocznie, nie pdzniej niz w ciggu 3 dni roboczych od uzyskania
informacji, zglasza Komisji:

a) powazne zdarzenie zwigzane z badaniem,;

b) nieprzewidziane istotne ryzyko;

c) powazne naruszenie protokotu;

d) naruszenie ochrony danych mogace wplywac na prawa uczestnikow.
Zgtoszenie Komisji nie zast¢puje zgltoszenia naruszenia Inspektorowi Ochrony Danych,
administratorowi danych, wlasciwemu organowi ani innemu podmiotowi, jezeli
wymagaja tego przepisy lub procedury Uniwersytetu.
Jezeli zwloka moze zagraza¢ uczestnikom, kierownik niezwlocznie podejmuje
niezbedne dziatania majace na celu ochrone¢ uczestnikow, dokumentuje je i informuje
Komisje.
Komisja moze:

a) zazada¢ zmiany projektu;



b) zaleci¢ wstrzymanie rekrutacji lub okreslonych procedur;

c) zazada¢ przekazania uczestnikom dodatkowych informacji;

d) zazada¢ ponownego uzyskania zgody, jezeli jest to uzasadnione i zgodne z
prawem;

e) zawiesi¢ skutecznos$¢ albo cofna¢ pozytywna opini¢ jezeli dalsze prowadzenie
badania mogtoby narusza¢ prawa lub bezpieczenstwo uczestnikow albo badanie
jest prowadzone niezgodnie z projektem bedacym podstawa wydania opinii.

Przed zawieszeniem lub cofni¢ciem opinii kierownik moze ztozy¢ wyjasnienia, chyba
ze niezwtoczne dzialanie jest konieczne dla ochrony uczestnikow.

Komisja moze zobowigza¢ kierownika do przedstawienia raportu okresowego lub
koncowego.

§ 16. Badania wielooSrodkowe i opinie innych komisji

W przypadku badania wieloosrodkowego kierownik przedstawia opini¢ komisji
wiasciwej dla osrodka koordynujacego, jezeli zostala wydana, oraz opis czesci badania
realizowanej przez Uniwersytet.
Komisja moze uwzgledni¢ opini¢ innej niezaleznej komisji etycznej, jezeli:

a) obejmuje ona ten sam projekt i te same wersje dokumentow;

b) zapewnia standard oceny etycznej odpowiadajacy wymaganiom okre§lonym w

Regulaminie;

c) lokalna cz¢é¢ badania nie powoduje dodatkowego ryzyka.
Uwzglednienie opinii zewng¢trznej nie nastepuje automatycznie i nie wytacza prawa
Komisji do dokonania wtasnej oceny objetej jej wlasciwoscia.
Komisja moze ograniczy¢ wtasng ocen¢ do lokalnych warunkow, w szczegdlnosci
rekrutacji  uczestnikow, relacji zalezno$ci, zasoboéw, jezyka dokumentow
przekazywanych uczestnikom i zasad przetwarzania danych osobowych.

§ 17. Ponowne rozpatrzenie sprawy

Whioskodawca moze w terminie 14 dni ztozy¢ wniosek o ponowne rozpatrzenie:

a) opinii negatywnej;

b) opinii pozytywnej warunkowej;

¢) odmowy potwierdzenia spetnienia warunkow;

d) zawieszenia lub cofnigcia opinii;

e) informacji o braku wtasciwosci Komisji.
Whniosek o ponowne rozpatrzenie sprawy zawiera uzasadnienie i wskazuje, ktore
elementy rozstrzygniecia sg kwestionowane.
Komisja rozpatruje spraw¢ ponownie w terminie 30 dni. W miar¢ mozliwo$ci w
ponownej ocenie uczestniczy co najmniej jeden cztonek Komisji, ktory nie brat udziatu
w poprzednim rozpatrzeniu sprawy.
Komisja moze utrzymac, zmieni¢ albo uchyli¢ wczesniejsze rozstrzygnigcie.
Rozstrzygnigcie wydane po ponownym rozpatrzeniu jest ostateczne w ramach
postepowania przed Komisjg i nie stanowi decyzji administracyjne;j.

§ 18. Dokumentacja i postanowienia koncowe

Jednostka obstugujaca administracyjnie Komisje prowadzi rejestr spraw i przechowuje
dokumentacje¢ postepowan.



Dokumentacj¢ przechowuje si¢ przez 5 lat od zakonczenia roku, w ktérym wygasta
opinia a w przypadku niewydania opinii, od zakonczenia roku, w ktorym zakonczono
postepowanie dotyczace projektu, chyba ze przepisy, umowa, wymagania instytucji
finansujacej lub zasady archiwalne wymagaja dtuzszego okresu przechowywania.
Komisja co do zasady nie przechowuje danych zrédlowych uczestnikow ani
podpisanych przez nich formularzy zgody. Dokumenty te przechowuje kierownik
badania zgodnie z dokumentacjg badania, przepisami i zasadami obowigzujacymi w
Uniwersytecie.

Dostep do dokumentacji Komisji majg wytacznie osoby upowaznione.

Komisja raz w roku przedstawia Rektorowi i prorektorowi wiasciwemu do spraw nauki
sprawozdanie ze swojej dziatalno$ci. Sprawozdanie nie moze ujawnia¢ danych
uczestnikdw ani poufnych informacji o projektach.

Postepowanie przed Komisjg jest nieodptatne dla pracownikéw, doktorantow i
studentow Uniwersytetu oraz dla projektow, w ktorych Uniwersytet jest jednostka
prowadzaca lub partnerem.

Wzory formularzy, instrukcje sktadania wnioskow i materiaty pomocnicze publikuje si¢
na stronie internetowej Uniwersytetu.



