Zalgcznik nr 1 do zarzqdzenia nr 282/2023/K
Rektora Uniwersytetu Przyrodniczego we Wroctawiu
z dnia 14 listopada 2023 roku

Regulamin Komisji do spraw Etyki Badan Naukowych

§1

Zakres dziatania Komisji obejmuje opiniowanie projektow badawczych, gdzie planowana jest
realizacja nieinwazyjnych badan empirycznych z udzialem czlowieka, ktore nie prowadza
do ingerencji w organizm badanego, pod katem ich zgodno$ci z zasadami i1 standardami
etycznymi oraz w zakresie respektowania i poszanowania godno$ci istoty ludzkiej

oraz \jej podstawowych praw i wolnosci.
§ 2

Komisja opiniuje projekty badan eksperymentalnych, obserwacyjnych, ankietowych,

sondazowych 1 innych badan nieinterwencyjnych z udzialem cztowieka prowadzonych

w ramach projektow badawczych finansowanych ze zrddet zewnetrznych 1 wewnetrznych,

prac doktorskich, dyplomowych oraz prac wykonywanych w ramach dziatalnosci kot

naukowych UPWr =z wylaczeniem badan stanowigcych eksperyment medyczny

w rozumieniu ustawy z dnia 5 grudnia 1996 r. o zawodach lekarza i lekarza dentysty.

Szczegbdlnej uwadze komisji bedg poddawane wnioski dotyczace:

1) badan, w ktérych maja wzia¢ udziat osoby majace ograniczong zdolno$¢ do wyrazenia
$wiadomej lub swobodnej zgody na udzial w badaniu oraz ograniczong mozliwo$¢
ewentualnej odmowy przed lub w trakcie badan, szczegoélnie:

a) dzieci 1 mtodziez do 12. roku zycia,

b) osoby z niepetnosprawnoscig intelektualna,

c) osoby, ktérych zgoda na udziat w badaniu moze nie by¢ w petni dobrowolna
np. uczniowie, studenci (gdy badanie jest prowadzone w ramach zajec
lub w bezposrednim zwigzku z zajgciami), wigzniowie, Zzolnierze, policjanci,
pracownicy firm (gdy badanie prowadzone jest w ich miejscu pracy),

d) osoby, ktore wyrazaja zgod¢ na udzial w badaniu na podstawie nieprawdziwych
informacji o celu i przebiegu badania (instrukcje maskujace, decepcja) lub w ogole
nie wiedza, ze sg osobami badanymi (w tzw. eksperymentach naturalnych);

2) badania, w ktorych majg wzia¢ udzial osoby szczegdlnie podatne na urazy psychiczne

1 zaburzenia zdrowia psychicznego, a zwlaszcza:
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a) chorzy terminalnie,

b) ofiary katastrof, traum wojennych, etc.,

¢) pacjenci leczeni z powodu zaburzen psychotycznych,

d) czlonkowie rodzin 0s6b chorych terminalnie lub przewlekle chorych;

3) badan polegajacych na aktywnej interwencji w zachowanie cztowieka, zmierzajace
do zmiany tego zachowania, bez bezposredniej ingerencji w dzialanie mobzgu
np. treningi  poznawcze, psychoterapia, psychokorekcja itp. (dotyczy to rowniez
sytuacji, gdy zamierzona interwencja ma przynie$¢ korzy$¢ badanemu np. usprawnic
jego pamig¢);

4) badan dotyczacych kwestii kontrowersyjnych (np. aborcja, in vitro, kara $mierci)
albo wymagajace zachowania szczegodlnej delikatnosci 1 rozwagi (np. przekonan
religijnych lub postaw wobec grup mniejszo$ciowych);

5) badan dhugotrwalych, meczacych, wyczerpujacych fizycznie lub psychicznie.

Z zakresu dzialania Komisji wylaczone sg projekty badan naukowych o charakterze:

1) eksperymentow medycznych, w tym badan klinicznych produktu leczniczego i badan
klinicznych wyrobu medycznego;

2) do$wiadczen na zwierzetach.

Opiniowaniu nie podlegajg wnioski dotyczace badan znajdujacych sie juz w fazie realizacji

oraz badan zakonczonych.

§3

Komisja opiniuje projekty, ktorych kierownikiem jest pracownik lub doktorant UPWr.

W przypadku, gdy wnioskodawca jest doktorantem Szkoty Doktorskiej, konieczny jest
rowniez podpis promotora pod wnioskiem, co jest rOwnoznaczne z jego akceptacja.
Wnhioski dotyczace prac dyplomowych sktadajg opiekunowie naukowi tych prac.

Whnioski dotyczace badan wykonywanych w ramach prac kot naukowych skladajg
opiekunowie ww. kot.

Whniosek o wydanie opinii wraz z zalacznikami nalezy zlozy¢ w formie elektronicznej
na adres mailowy komisja.etyki@upwr.edu.pl nie pdzniej niz trzy tygodnie
przed posiedzeniem Komisji. W wyjatkowych przypadkach Przewodniczacy moze
postanowi¢ o przyjeciu wniosku na mniej niz trzy tygodnie przed planowany
posiedzeniem.

Wnhiosek zawiera informacje na temat planowanego badania, w szczego6lnosci:
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tytul projektu;

dane kierownika badania oraz cztonkow zespotu badawczego;

informacje na temat uczestnikow badania, sposobu ich rekrutowania do udziatu
w badaniu oraz sposobu ich wynagradzania (jesli przewidziane);

jasne okreslenie celu badania w wymiarze teoretycznym i praktycznym,;

okreslenie okresu badania, ze wskazaniem daty rozpoczecia 1 zakonczenia;

szczegotowy opis procedur badawczych z uwzglednieniem stosowanych metod
1 technik badawczych oraz ze wskazaniem metod inwazyjnych;

informacj¢ na temat ryzyka zwigzanego z udzialem w badaniu, z uwzglednieniem
ryzyka dla zdrowia fizycznego lub psychicznego uczestnikow, ryzyka naruszenia ich
prywatnos$ci badz poniesienie przez nich innych strat spotecznych lub prawnych, a takze
informacj¢ na temat przewidywanego dyskomfortu fizycznego i psychicznego dla
uczestnikOw oraz ryzyka podwazenia zaufania uczestnikow 1 innych cztonkow
spoteczenstwa do badaczy;

okreslenie zasad 1 warunkow zbierania, gromadzenia, przetwarzania i ochrony danych
osobowych uczestnikow badania, a takze przyjetych metod anonimizacji tych danych
lub innych metod zapewnienia anonimowosci uczestnikom badania;

wzor formularza informacji dla potencjalnego uczestnika badania zawierajacy
w szczegdlnosci informacje o miejscu realizacji badania, celu, przebiegu i metodach
badania, przewidywanych korzy$ciach badania, ryzyku i niedogodnos$ciach zwigzanych
z udzialem w badaniu oraz o podstawowych prawach uczestnika badania, w tym prawie
do rezygnacji z udziatu w badaniu na kazdym jego etapie i bez zadnych konsekwencji;
jesli uczestnikami badania majg by¢ osoby matoletnie lub ubezwtasnowolnione nalezy
przygotowa¢ wzor formularza informacji dla tych osob, a takze wzor formularza
informacji dla ich przedstawicieli ustawowych;

wzor zgody uczestnika badania na udzial w badaniu zawierajacy os$wiadczenie,
ze decyzja o udziale w badaniu ma charakter dobrowolny i §wiadomy (tzn. zostata
powzigta w oparciu o uprzednio otrzymane, wyczerpujace i zrozumiate informacje
na temat badania) oraz ze uczestnik ma $wiadomo$¢ mozliwosci wycofania si¢
z badania na kazdym jego etapie i bez zadnych konsekwencji; jesli uczestnikami
badania maja by¢ osoby maloletnie lub ubezwtasnowolnione takze wzér zgody ich

przedstawicieli ustawowych;
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11) wzor zgody uczestnika badania na przetwarzanie danych osobowych; jesli uczestnikami
badania maja by¢ osoby maloletnie lub ubezwtasnowolnione takze wzér zgody ich
przedstawicieli ustawowych;

12) okreslenie zasad przekazywania uczestnikom badania informacji zwrotnej o wynikach
badania;

13) informacje o ewentualnym wczesniejszym skladaniu wniosku w innych komisjach ds.
badan naukowych i decyzjach tych komisji.

Harmonogram posiedzeh Komisji na dany rok kalendarzowy okres$lany jest przez

Przewodniczacego w terminie do 10 stycznia kazdego roku i udostgpniany w intranecie

UPWr, z zastrzezeniem § 5 ust. 3. Posiedzenia Komisji odbywac¢ si¢ beda zgodnie

z harmonogramem, nie rzadziej niz raz w miesigcu. W razie potrzeby Przewodniczacy

moze zwota¢ dodatkowe posiedzenie poza harmonogramem posiedzen.

W przypadku uchybien formalnych wniosku, Wnioskodawca jest zobowigzany do ich

uzupetnienia w terminie 14 dni od dnia dorgczenia Wnioskodawcy wezwania Komisji

do uzupehlienia brakow. W przypadku nieuzupeilnienia brakow wymienionych

w wezwaniu Komisji we wskazanym terminie lub uzupehienia brakoéw po jego uptywie,

wniosek jest zwracany bez rozpatrzenia.

Komisja realizuje swoje zadania w sposob catkowicie bezstronny i obiektywny.

W przypadku, gdy Wnioskodawca/Wykonawca jest jeden z cztonkow Komisji, podlega on

wylaczeniu z czgdci posiedzenia Komisji dotyczacej rozpatrzenia i glosowania jego

whniosku.

Wraz z rozpoczgciem pracy w Komisji, wszyscy jej czlonkowie zobowigzuja sie

do przestrzegania zasady poufnosci.

Posiedzenia Komisji sg protokotowane. Protokot podpisuje Przewodniczacy Komisji

lub, w przypadku jego nieobecnosci, Zastgpca.

Posiedzenia Komisji mogg si¢ odbywacé w trybie stacjonarnym, zdalnym lub hybrydowym

przy uzyciu srodkéw komunikacji elektronicznej, zapewniajgcych w szczegdlnosci:

1) transmisj¢ posiedzenia w czasie rzeczywistym mi¢dzy jego uczestnikami;

2) wielostronng komunikacje w czasie rzeczywistym, w ramach ktoérej uczestnicy
posiedzenia moga wypowiadaé si¢ w jego toku — z zachowaniem niezbgdnych zasad

bezpieczenstwa i poufnosci.
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§ 4

Komisja wyraza swoje opinie w formie uchwal podejmowanych zwykta wiekszo$cia
glosOw w obecnos$ci co najmniej potowy jej czlonkéw, w tym Przewodniczacego
lub Zastepcy Przewodniczacego. W razie rownej liczby glosow rozstrzyga glos
Przewodniczacego, a w razie jego nieobecnosci - Zastgpcy Przewodniczacego.

Uchwate, o ktorej mowa w ust. 1 podpisuje Przewodniczacy Komisji lub, w przypadku
jego nieobecnosci, Zastepcea.

Wydajac opini¢ o projekcie badania, Komisja kieruje si¢ powszechnie uznanymi zasadami
prowadzenia badah naukowych z udzialem cztowieka lub danych osobowych, wyrazonymi
w dokumentach etycznych i prawnych o zasiggu krajowym

i ponadnarodowym.

Opinia Komisji o zgodnosci projektu badania naukowego z zasadami etycznymi moze by¢
pozytywna, warunkowo pozytywna badZ negatywna. Opinie warunkowo pozytywne lub
negatywne zawieraja uzasadnienie.

Warunkowo pozytywna opinia Komisji o zgodnosci projektu badania naukowego

z zasadami etycznymi wskazuje na konieczno$¢ wprowadzenia przez wnioskodawce
okreslonych zmian we wniosku w wyznaczonym terminie. Jesli wnioskodawca
wprowadzit do wniosku zmiany w sposob zgodny ze wskazaniami Komisji
1w wyznaczonym terminie, Komisja wydaje uchwale zawierajaca pozytywna opini¢
w sprawie zgodnos$ci projektu badania naukowego z zasadami etycznymi. Jesli natomiast
wnioskodawca nie wprowadzil do wniosku zmian w sposob zgodny ze wskazaniami
Komisji 1 w wyznaczonym terminie, Komisja wydaje uchwal¢ zawierajaca negatywna
opini¢ o zgodnos$ci projektu badania naukowego z zasadami etycznymi.

Komisja przekazuje swoja opini¢ wnioskodawcy w terminie nie dluzszym niz 7 dni
od dnia posiedzenia Komisji, na ktérym rozpatrywano wniosek lub od dnia posiedzenia
Komisji w przypadkach o ktérych mowa w ust. 5.

Od opinii Komisji Wnioskodawcy przyshuguje odwotanie do Rektora Uniwersytetu
Przyrodniczego we Wroclawiu.

Odwotanie od opinii Komisji wnosi si¢ do Rektora Uniwersytetu Przyrodniczego
we Wroclawiu za posrednictwem Komisji w ciggu 14 dni od dnia otrzymania opinii.
Odwotanie powinno wyjasnia¢ powody, dla ktérych wnioskodawca nie zgadza si¢ z opinig

Komisji badz jej uzasadnieniem lub z zawartymi w niej uwagami.
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Sekretarz Komisji przekazuje odwotanie Przewodniczacemu. Jezeli Przewodniczacy uzna,
ze odwolanie zastuguje w catosci na uwzglednienie, moze przygotowywac projekt nowe;j
opinii, zmieniajacej opini¢ zaskarzong, i podda¢ go pod glosowanie Komisji. Gtosowanie
nad nowa opinig powinno odby¢ si¢ nie pdzniej niz w ciggu 14 dni od dnia wniesienia
odwotania. W celu przeprowadzenia glosowania, Przewodniczacy moze zwota¢ dodatkowe
posiedzenie Komisji poza harmonogramem, o ktorym mowa w § 3 ust. 6.

Przeprowadzenie badan musi by¢ poprzedzone uzyskaniem opinii pozytywne;j.

W przypadku, o ktorym mowa w § 5 ust. 1 brak pozytywnej opinii oznacza
niedopuszczalno§¢ wprowadzenia zmian w projekcie badania Iub sposobie jego
przeprowadzenia.

Informacja o uzyskaniu zgody wraz z numerem moze by¢ umieszczona w publikacji,

raporcie, pracy dyplomowej powstatych w wyniku realizacji projektu.

§5

Wszelkie zmiany w projekcie badania lub sposobie jego prowadzenia planowane
do wprowadzenia po uzyskaniu pozytywnej opinii Komisji, a mogace mie¢ wplyw
na bezpieczenstwo, interesy lub prawa uczestnikow badania wymagaja ponownego
zaopiniowania przez Komisj¢ na zasadach okreslonych w § 3 1 4 niniejszego regulaminu.
Opinia Komisji nie wylgcza koniecznosci uzyskania zgdd, zezwolen lub opinii
przewidzianych w powszechnie obowigzujacych przepisach prawa.

Harmonogram posiedzen na okres do konca roku 2023 zostanie ustalony

przez Przewodniczacego 1 ogltoszony po wejsciu w zycie niniejszego regulaminu.
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