Zakres dziatania Komisji Rektorskiej ds. Etyki Badan Naukowych z Udziatem Cztowieka

1)

2)

3)

4)

5)

6)

7)

Komisja Rektorska ds. Etyki Badarn Naukowych z Udziatem Cztowieka opiniuje projekty
badan naukowych z udziatem cztowieka, ktére wigzg sie z ryzykiem dla zdrowia
fizycznego lub psychicznego uczestnikow, 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.

Komisja opiniuje projekty badan eksperymentalnych, obserwacyjnych, ankietowych,
sondazowych i innych badan nieinterwencyjnych z udziatem cztowieka.

Komisja nie opiniuje projektéw badan naukowych z udziatem cztowieka, ktére maja
charakter:

e eksperymentéw medycznych w rozumieniu przepiséw rozdziatu 4 ustawy z dnia 5
grudnia 1996 r. o zawodach lekarza i lekarza dentysty (tj. Dz.U. 2011, nr 277, poz.
1634 z pdzn. zm.);

e badan klinicznych produktow leczniczych w rozumieniu przepisow rozdziatu 2a
ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. prawo farmaceutyczne (tj. Dz.U. 2008 Nr 45, poz.
271 z pdin. zm);

e badan klinicznych wyrobu medycznego, o ktérych mowa w rozdz. 6 ustawy z 20 maja
2010 r. o wyrobach medycznych (Dz.U. 2010 Nr 107, poz. 679).

Komisja opiniuje projekty badan naukowych z udziatem cztowieka, ktérych kierownikiem
lub wykonawcg jest pracownik Uniwersytetu Warszawskiego lub student studidw
prowadzonych przez Uniwersytet Warszawski, w tym projekty badan realizowanych w
ramach prac habilitacyjnych, doktorskich, prac wiasnych, zadan statutowych i z dotacji
pochodzacych ze srodkéw finansowych na nauke, ustalonych na ten cel w budzecie
panstwa lub pochodzacych z innych zrodet.

Komisja opiniuje projekty badan naukowych z udziatem cztowieka, ktore nie zostaty
uprzednio przedtozone do oceny komisjom do spraw etyki badan naukowych dziatajagcym
przy wydziatach, instytutach lub jednostkach naukowych UW.

Komisja opiniuje projekty badan naukowych z udziatem cztowieka na wniosek ich
kierownikow.

Ponadto, Komisja wydaje opinie na polecenie organdw UW dotyczace problemdw
zwigzanych z etykg badan naukowych z udziatem cztowieka.

Sktadanie wnioskow

1) Na co najmniej 30 dni przed ogtoszonym terminem posiedzenia Komisji kierownik badania
naukowego sktada wniosek do Komisji w wersji elektronicznej (Portable Document Format;
*.pdf) na adres e-mail: komisja.etyki@uw.edu.pl lub w wersji papierowej (1 egz.) do Biura
Obstugi Badan UW z dopiskiem ,,Wniosek do Rektorskiej Komisji ds. Etyki Badarn Naukowych
z Udziatem Cztowieka”.

2) Wniosek o wydanie opinii przez Komisje sporzadza sie zgodnie z formularzem Whiosku o
opinie Rektorskiej Komisji ds. Etyki Badarn Naukowych z Udziatem Cztowieka w sprawie
zgodnosci projektu badania naukowego z zasadami etycznymi. Wniosek zawiera informacje
na temat planowanego badania, w szczegdlnosci:
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a) tytut projektu,
b) dane kierownika badania oraz cztonkéw zespotu badawczego,

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

d) jasne okreslenie celu badania w wymiarze teoretycznym i praktycznym,

e) szczegdtowy opis procedur badawczych z uwzglednieniem stosowanych metod i
technik badawczych oraz ze wskazaniem metod inwazyjnych,

f) informacje na temat ryzyka zwigzanego z udziatem w badaniu, z uwzglednieniem
ryzyka dla zdrowia fizycznego lub psychicznego uczestnikéw, ryzyka naruszenia ich
prywatnosci bgdz poniesienie przez nich innych strat spotecznych lub prawnych, a
takze informacje na temat przewidywanego dyskomfortu fizycznego i psychicznego
dla uczestnikdéw oraz ryzyka podwazenia zaufania uczestnikow i innych cztonkdow
spoteczenstwa do badaczy,

g) okreslenie zasad i warunkéw zbierania, gromadzenia, przetwarzania i ochrony
danych osobowych uczestnikow badania, a takze przyjetych metod anonimizacji tych
danych lub innych metod zapewnienia anonimowosci uczestnikom badania,

h) wzér formularza informacji dla potencjalnego uczestnika badania zawierajgcy w
szczegolnosci informacje o celu, przebiegu i metodach badania, przewidywanych
korzys$ciach badania, ryzyku i niedogodnosciach zwigzanych z udziatem 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, oraz o prawie
do ochrony danych osobowych; jesli uczestnikami badania majg by¢ osoby matoletnie
lub ubezwtasnowolnione nalezy przygotowad wzér formularza informacji dla tych
0s6b, a takze wzor formularza informaciji dla ich przedstawicieli ustawowych,

i) wzor zgody uczestnika badania na udziat w badaniu zawierajgcy oswiadczenie, ze
decyzja o udziale w badaniu ma charakter swiadomy (tzn. zostata powzieta w oparciu
o uprzednio otrzymane, wyczerpujgce i zrozumiate informacje na temat badania) oraz
dobrowolny i ze uczestnik ma Swiadomos¢ mozliwosci wycofania sie z badania na
kazdym jego etapie i bez zadnych konsekwenc;ji; jesli uczestnikami badania maja by¢
osoby matoletnie lub ubezwtasnowolnione takze wzdr zgody ich przedstawicieli
ustawowych;

j) wzor zgody uczestnika badania na przetwarzanie danych osobowych; jesli
uczestnikami badania majg by¢ osoby matoletnie lub ubezwtasnowolnione takze wzor
zgody ich przedstawicieli ustawowych;

k) okreslenie zasad przekazywania uczestnikom badania informacji zwrotnej o
wynikach badania.

10) Komisja moze zwrdcic sie do wnioskodawcy o przedtozenie dodatkowych informacji lub
wyjasnien dotyczacych projektu badania naukowego.

11) Whnioski niekompletne nie bedg rozpatrywane. Rozpatrywanie ich jest mozliwe po
uzupetnieniu brakujgcych informacji.



Opiniowanie wnioskéw

1) Sekretarz Komisji niezwtocznie przekazuje poprawnie ztozony wniosek Przewodniczgcemu
Komisji. Jezeli projekt badania miesci sie w zakresie kompetencji Komisji, Przewodniczacy
wyznacza cztonka Komisji odpowiedzialnego za przygotowanie projektu opinii w sprawie
zgodnosci projektu badania naukowego z zasadami etycznymi. Przewodniczgcy moze
desygnowac siebie do realizacji tego zadania.

2) Projekt opinii Komisji w sprawie zgodnosci projektu badania naukowego z zasadami
etycznymi poddawany jest dyskusji i gtosowaniu na najblizszym posiedzeniu Komisji.

3) W trakcie prac i dyskusji nad projektem opinii Komisji w sprawie zgodnosci projektu
badania naukowego z zasadami etycznymi, Komisja moze zasiega¢ opinii ekspertow
zewnetrznych, w tym oséb nie bedacych pracownikami Uniwersytetu Warszawskiego.

4) Komisja wydaje opinie w sprawie zgodnosci projektu badania naukowego z zasadami
etycznymi w drodze gtosowania. Dla waznosci opinii Komisji wymagana jest zwykta
wiekszos¢ gtoséw przy udziale w gtosowaniu co najmniej polowy ogdlnej liczby cztonkdéw
Komisji, w tym jej Przewodniczacego lub Zastepcy Przewodniczgcego. W razie réwnej liczby
gtoséw rozstrzyga gtos Przewodniczgcego lub Zastepcy Przewodniczacego.

5) Wydajgc opinie o projekcie badania, Komisja kieruje sie powszechnie uznanymi zasadami
prowadzenia badan naukowych z udziatem cztowieka, z wykorzystaniem materiatu
biologicznego ludzkiego pochodzenia lub danych osobowych, wyrazonymi w dokumentach
etycznych i prawnych o zasiegu krajowym i ponadnarodowym.

6) Opinia Komisji o zgodnosci projektu badania naukowego z zasadami etycznymi moze by¢
pozytywna, warunkowo pozytywna badz negatywna. Opinie warunkowo pozytywne lub
negatywne zawierajg uzasadnienie.

7) Warunkowo pozytywna opinia Komisji o zgodnosci projektu badania naukowego z
zasadami etycznymi wskazuje na koniecznos¢ wprowadzenia przez wnioskodawce
okreslonych zmian we wniosku w wyznaczonym terminie. Jesli wnioskodawca wprowadzit do
whniosku zmiany w sposdb zgodny ze wskazaniami Komisji i w wyznaczonym terminie,
Przewodniczacy stwierdza, ze Komisja wydata pozytywng opinie w sprawie zgodnosci
projektu badania naukowego z zasadami etycznymi. Jesli natomiast wnioskodawca nie
wprowadzit do wniosku zmian w sposdb zgodny ze wskazaniami Komisji, Przewodniczacy
stwierdza, ze Komisja wydata negatywng opinie o zgodnosci projektu badania naukowego z
zasadami etycznymi.

8) Komisja przekazuje opinie w sprawie zgodnosci projektu badania naukowego z zasadami
etycznymi kierownikowi badania naukowego w ciggu 30 dni od dnia posiedzenia Komisji, na
ktorym rozpatrywano wniosek.

9) Wszelkie zmiany w projekcie badania lub sposobie jego prowadzenia wprowadzone po
uzyskaniu opinii Komisji, a majgce wptyw na bezpieczenstwo, interesy lub prawa
uczestnikow badania wymagajg ponownego zaopiniowania przez Komisje. W przypadku
badania naukowego trwajgcego dtuzej niz 24 miesigce, Komisja ma prawo zwrdcic 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 cztowieka.

10) Komisja nie przechowuje wnioskow po ich rozpatrzeniu. Wnioski zwracane sg
Whioskodawcom razem z opinig.



Odwotanie od opinii Komisji
1) Od opinii Komisji przystuguje odwotanie do Rektora Uniwersytetu Warszawskiego.

2) 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 ktérych wnioskodawca nie zgadza sie z opinig Komisji badz jej
uzasadnieniem lub z zawartymi w niej uwagami.

3) Sekretarz Komisji przekazuje odwotanie Przewodniczagcemu. Jezeli Przewodniczacy uzna,
ze odwotanie zastuguje w catosci na uwzglednienie, moze przygotowywac projekt nowej
opinii, zmieniajgcej opinie zaskarzong, i poddaé go pod gtosowanie Komisji. Gtosowanie nad
nowg opinig powinno odbyc¢ sie nie pdzniej niz w ciggu 30 dni od dnia wniesienie odwotania.
Od nowej opinii stuzy odwotanie bezposrednio do Rektora Uniwersytetu Warszawskiego.



