Zatgcznik

do Zarzadzenia Nr 85/2020

Rektora UWM w Olsztynie

z dnia 1 pazdziernika 2020 roku

w sprawie wprowadzenia Regulaminu
Komisji do spraw Etyki Badan Naukowych

REGULAMIN KOMISJI
DO SPRAW ETYKI BADAN NAUKOWYCH

l. Ogodlne Zalozenia Dziatania Komisji

§1

1. Celem dziatania Komisji ds. Etyki Badan Naukowych, zwanej dalej Komisja, jest
opiniowanie do realizacji wszystkich projektow badawczych z udziatem ludzi,
bedacych przedmiotem wniosku o finansowanie ze srodkéw Narodowego Centrum
Nauki.

2. Zakres dziatania Komisji obejmuje nieinwazyjne badania empiryczne z udziatem
ludzi, ktore nie prowadzg do ingerencji w organizm badanego, w tym do pobierania
ptyndw ustrojowych, podawania lekow i wszelkich substancji uznawanych za
szkodliwe lub zmieniajgce stan psychiczny (tzw. psychoaktywnych, w tym alkoholu
niezaleznie od dawek), itp. Zakres dziatania Komisji nie pokrywa sie z zakresem
dziatania Komisji Bioetycznej na Uniwersytecie oraz Lokalnej Komisji Etycznej ds.
Doswiadczen na Zwierzetach w Olsztynie.

3. Za etyczng strone badan realizowanych na potrzeby prac dyplomowych
(licencjackich, inzynierskich, magisterskich, podyplomowych, doktorskich) i innych
prac empirycznych realizowanych na Uniwersytecie Warmihsko-Mazurskim w
Olsztynie, zwanym dalej Uniwersytetem, nie bedgcych przedmiotem wniosku do
Narodowego Centrum Nauki, odpowiada opiekun naukowy lub prowadzgcy zajecia.
Komisja moze jednak na wniosek rozpatrzy¢ rowniez inne projekty badawcze, ktére
zdaniem wnioskodawcow wymagajg opinii o charakterze etycznym.

§2

1. Kadencja Komisji trwa 4 lata i rozpoczyna sie 1 stycznia roku nastepujgcego po
roku, w ktérym rozpoczeta sie kadencja rektora.

2. Czlonkowie Komisji oraz jej przewodniczgcy sg powotywani i odwotywani przez
Rektora sposréd pracownikéw badawczo-dydaktycznych Uniwersytetu.

3. Komisja sposrdéd swoich cztonkdw wybiera wiceprzewodniczgcego i sekretarza.

4. Komisja realizuje swoje zadania w sposdb bezstronny, poufny i przejrzysty. W
przypadku wystgpienia potencjalnego konfliktu intereséw ktéregos$ z cztonkow
Komisji w odniesieniu do rozpatrywanego wniosku, obligatoryjnie zostaje on
wytgczony z procedowania nad dang sprawg. Cztonkowie Komisji sg zobowigzani
do zachowania w tajemnicy informacji uzyskanych w zwigzku z udziatem w
pracach Komisiji.

Il. Procedura Wydawania Opinii

§3
1. Wniosek w sprawie wydania opinii sktada osoba zainteresowana. Wniosek o
opinie mogg ztozy¢ rowniez wtadze Uniwersytetu (Rektor lub wtasciwy prorektor)
lub wydziatu (dziekan lub wiasciwy prodziekan).
2. Whnioskodawca kieruje wniosek do przewodniczgcego Komisji w formie papierowej
oraz w formie elektronicznej (na nosniku danych).



8.

9.

Przewodniczgcy, po zapoznaniu sie z dokumentacjg, przekazuje jg dwém
cztonkom Komisji, ktoérych specjalizacja naukowa jest najblizsza tresci wniosku, w
celu przygotowania przez nich opinii.

Cztonkowie Komisji prezentujg opinie, a przewodniczacy po uwzglednieniu uwag
cztonkéw Komisji:

a) w przypadku opinii pozytywnych formutuje jednolitg tres¢ opinii, ktora
nastepnie podlega procedurze gtosowania,

b) w przypadku opinii negatywnych Komisja formutuje jednolitg tres¢
negatywnej opinii oraz jej uzasadnienie, ktére nastepnie podlegajg procedurze
gtosowania,

c) w przypadku rozbieznych opinii decyzje podejmuje przewodniczacy.

Kazdemu cztonkowi Komisji przystuguje w gtosowaniu jeden gtos, ktéry oddaje za
przyjeciem lub za odrzuceniem opinii.

Wydajgc opinie Komisja moze zobowigza¢ wnioskodawce do skfadania
regularnych sprawozdan z przebiegu badania, jego aspektéw etycznych oraz do
przedtozenia raportu koncowego z jego realizaciji.

Rozpoczecie badan, do ktérych majg zastosowanie przepisy Regulaminu, moze
nastgpic¢ po uzyskaniu opinii pozytywnej.

Komisja bezpfatnie rozpatruje wniosek i wydaje opinie o badaniach realizowanych
w Uniwersytecie.

Komisja pobiera optaty za rozpatrzenie wniosku i wydanie opinii wytgcznie od
podmiotéw zewnetrznych w wysokosci 500 zt (stownie: piecset ztotych) brutto.

10.Do wniosku, o ktérym mowa w ust. 1, zatgcza sie potwierdzenie uiszczenia opfaty,

o ktérej mowa w ust. 9. Opfaty sg uiszczane na rachunek bankowy Uniwersytetu
wskazany przez Komisje.

11.Zgodnie z obowigzujgcymi w Uniwersytecie przepisami wewnetrznymi od optat, o

ktorych mowa w ust. 9 naliczane sg koszty posrednie.

12. Wyptaty wynagrodzen dla cztonkow Komisji sporzgdzajgcych opinie dokonuje sie

na podstawie umow zlecenia oraz rachunkow, ktore potwierdza przewodniczgcy
Komisji. Dokumenty sg sporzgdzane na podstawie aktualnie obowigzujgcych
wzoréw na Uniwersytecie.

1. Tryb Pracy Komisji

§4
Komisja obraduje raz w miesigcu, o ile wptyng wnioski, o ktérych mowa w § 3 ust.
1.
Harmonogram spotkan Komisji ustalany jest na kazdy semestr roku
akademickiego na jego poczatku. Harmonogram ten jest dostepny na stronie
internetowej Uniwersytetu http://www.uwm.edu.pl/badania/komisja-etyki.
Na posiedzeniach Komisji rozpatrywane sg wnioski, ktére wptyng do
przewodniczgcego Komisji na co najmniej dwa tygodnie przed jej planowanym
posiedzeniem.
Po rozpatrzeniu wniosku Komisja wydaje opinie:
a) negatywng — w przypadku stwierdzenia niezgodnosci z normami etycznymi
(opinia taka wymaga zwieztego pisemnego uzasadnienia),
b) pozytywng — potwierdzajgcg zgodnos¢ procedur z przyjetymi normami
etycznymi (opinia ta nie wymaga uzasadnienia).
Komisja podejmuje uchwaty oraz zatwierdza opinie w tajnym trybie gtosowania
zwyktg wiekszoscig gtosdw przy obecnosci co najmniej potowy cztonkéw Komisji,
w tym przewodniczgcego lub wiceprzewodniczgcego.



IV. Przepisy koncowe

§5
Integralng czes¢ Regulaminu stanowig:
Zatgcznik nr 1 — Podstawowe zasady etyki badan naukowych
Zatgcznik nr 2 — Wzor wniosku do Komisji ds. Etyki Badan Naukowych Uniwersytetu

Warminsko-Mazurskiego w Olsztynie
Zatgcznik nr 3 — Wzér decyzji Komisji ds. Etyki Badan Naukowych Uniwersytetu

Warminsko-Mazurskiego w Olsztynie



Zatgcznik Nr 1
do Regulaminu Komisji
do spraw Etyki Badan Naukowych

PODSTAWOWE ZASADY ETYKI PROWADZENIA BADAN NAUKOWYCH

Podstawowe Zasady etyki prowadzenia badan naukowych w Uniwersytecie
Warminsko-Mazurskim w Olsztynie dotyczg nieinwazyjnych badan empirycznych
z udziatem ludzi, ktére nie prowadzg do ingerencji w organizm badanego, w tym
do pobierania ptynow ustrojowych, podawania lekow i wszelkich substancii
uznawanych za szkodliwe lub zmieniajgce stan psychiczny.

Badanie nie powinno prowadzi¢ do trwatego obnizenia nastroju lub narazac

uczestnikbw na stres o nasileniu potencjalnie szkodliwym dla ich zdrowia

psychicznego.

Sposdb pozyskiwania badanych nie powinien by¢ oparty wytgcznie na motywacji

materialne;.

Badacz, proszgc o zgode na udziat w badaniu, nie moze stosowac zadnych form

nacisku wzgledem badanego.

W przypadku, kiedy badacz bedzie wystepowat o pisemng zgode na udziat w

badaniu uczestnikow, ich opiekundw lub instytucji, w ktérych prowadzone bedg

badania, powinien przygotowac¢ formularz takiej zgody.

W uzasadnionych przypadkach (np. grupowych badahn anonimowych o

charakterze ankietowym etc.) badacz nie musi wystepowac o indywidualng zgode

badanych na udziat w badaniu. Takie postepowanie jest mozliwe, gdy narzedzia
badawcze nie zawierajg tzw. pytan wrazliwych oraz spetnione sg inne warunki (np.
zgoda wtadz instytucji). Przypadki takie bedg przedmiotem szczegdlnej troski

Komisiji.

Przed przystgpieniem do badania, badany powinien zosta¢ poinformowany o celu

wykonywanego zadania i stosowanych procedurach. W sytuacjach, kiedy ze

wzgledu na rodzaj badania informacji takich nie mozna udzieli¢ przed
ukonczeniem badania, badany powinien by¢ powiadomiony, ze wszelkie
wyjasnienia uzyska po ukonczeniu badania.

Badacz jest zobowigzany poinformowac¢ osobe badang o mozliwosci rezygnacji z

udziatu w badaniu w kazdym momencie, bez podawania przyczyn i bez zadnych

konsekwencji.

Jesli badanie ma charakter eksperymentu wéwczas:

a) udziat matoletniego jest dopuszczalny za pisemng zgodg jego przedstawiciela
ustawowego. Jezeli matoletni ukonczyt 16 lat lub nie ukonczyt 16 lat, ale jest
w stanie z rozeznaniem wypowiedzie¢ opinie w sprawie swego uczestnictwa
w badaniu, konieczna jest takze jego pisemna zgoda;

b) w przypadku osoby catkowicie ubezwtasnowolnionej zgode na udziat tej osoby
w badaniach wyraza przedstawiciel ustawowy tej osoby. Jezeli osoba taka jest
w stanie z rozeznaniem wypowiedzie¢ opinie w sprawie swojego uczestnictwa
w badaniach, konieczne jest ponadto uzyskanie pisemnej zgody tej osoby;

c) w przypadku osoby, ktéra ma petng zdolnos¢ do czynnosci prawnych, lecz nie
jest w stanie z rozeznaniem wypowiedzie¢ opinii w sprawie swego
uczestnictwa w badaniach, zgode na udziat tej osoby w eksperymencie
leczniczym wyraza sad opiekunczy wtasciwy ze wzgledu na siedzibe podmiotu
przeprowadzajgcego eksperyment;

d) w przypadku, gdy przedstawiciel ustawowy odmawia zgody na udziat chorego
w badaniach, mozna zwréci¢ sie do sadu opiekunczego, wtasciwego ze
wzgledu na siedzibe podmiotu przeprowadzajgcego badania, o wyrazenie
zgody.



10.

11.

12.

13.

14.

Badania powinny by¢ przeprowadzone 2z zachowaniem zasady petnej
anonimowosci,

0 czym badacz winien zapewni¢ badanego przed przystgpieniem do zbierania
danych. Zadne informacje udzielone przez badanego, jak rowniez wyniki badania
nie mogg by¢ udostepnione osobom trzecim poza wykonawcami danego projektu.
Jesli zaistniataby taka koniecznos¢, badany winien by¢ o niej poinformowany
przed udzieleniem pisemnej zgody na udziat w badaniu.

Badacz winien zapewni¢, aby zebrane przez niego dane empiryczne powigzane z
danymi osobowymi zostaty nalezycie zabezpieczone przed dostepem o0sob
trzecich. Dlatego tez wszelkie niepotrzebne materiaty zawierajgce dane osobowe
winny by¢ niszczone w sposob uniemozliwiajgcy identyfikacje badanych. Badacz
ma obowigzek prowadzi¢ ewidencje oséb zakwalifikowanych do prowadzonych
badan oraz przechowywaé zgody uzyskane od badanych na udziat w badaniu.
Dokumentacja ta podlega kontroli Komisji.

Zlecajgc wykonanie badania innym osobom (placbwkom), badacz przedstawia
we wniosku sktadanym Komisji do opiniowania petng procedure badawczg, ktéra
bedzie stosowana w trakcie badania. Badacz ma wodwczas obowigzek
nadzorowania, czy realizacja badan odbywa sie zgodnie z procedurg zawartg we
whniosku przedtozonym Komisji do opiniowania.

Osoba stosujgca w badaniach testy, kwestionariusze lub inne metody badawcze,
respektuje prawa autorskie i wydawnicze.

Badacz prowadzgcy badania naukowe o charakterze nieinwazyjnym z udziatem
ludzi powinien respektowaC zasady zawarte w innych dokumentach, m.in. w
.Kodeksie etyki pracownika naukowego” przyjetym na Zgromadzeniu Ogdlnym
PAN 13 grudnia 2012 r., w ,Deklaracji Helsinskiej”, ,Karcie Praw Podstawowych
Unii Europejskiej”, ,Konwencji o Prawach Cztowieka i Biomedycynie Rady Europy”
oraz orzecznictwie krajowych i miedzynarodowych organow sgdowniczych.



A OWONPRP

Zatgcznik Nr 2
do Regulaminu Komisji do spraw
Etyki Badan Naukowych

WNIOSEK DO KOMISJI DO SPRAW ETYKI BADAN NAUKOWYCH
UNIWERSYTETU WARMINSKO-MAZURSKIEGO W OLSZTYNIE

. Tytut projektu:

. Streszczenie projektu (max 500 stow):
. Osoba odpowiedzialna:

. Zwiezly opis procedury i metod:

Kryteria doboru proby:

Informacja wstepna dla oséb badanych:

Wyjasnienia po badaniach:

Wykorzystywane metody:

Opis manipulacji eksperymentalnej:

Procedura badan:

Dodatkowe uzasadnienie lub wyjasnienia dla komisiji:

Aspekty etyczne udziatu os6b w badaniu — wskazanie na aspekty projektu
badawczego, ktore mogg by¢ przedmiotem szczegolnej troski etycznej

W przypadku, kiedy wnioskodawca bedzie wystepowat o pisemng zgode na udziat
w badaniu 0sob, ich opiekunow lub instytucji, w ktorych prowadzone bedg badania,
formularz zgody powinien by¢ zatgczony do wniosku do Komisji.



Zatgcznik Nr 3
do Regulaminu Komisji do spraw
Etyki Badan Naukowych

DECYZJA KOMISJI DO SPRAW ETYK|I BADAN NAUKOWYCH
A. Pozytywna

B. Negatywna
Uzasadnienie:



