Uchwata nr VI/14
Senatu Panstwowej Wyzszej Szkoty Zawodowej im. Witelona w Legnicy
z dnia 13 grudnia 2016 r.

w sprawie uchwalenia ,,Regulaminu funkcjonowania Komisji ds. Etyki Badan Naukowych Panstwowej Wyzszej
Szkoty Zawodowej im. Witelona w Legnicy”

Na podstawie § 5 ust. 2 zarzadzenia nr 5/11 Rektora Panstwowej Wyzszej Szkolty Zawodowej
im. Witelona w Legnicy z dnia 22 lutego 2011 r. w sprawie ustalenia zasad Systemu Kontroli Zarzadczej
w Panstwowej Wyzszej Szkole Zawodowej im. Witelona w Legnicy uchwala sie, co nastepuje:

§1.

1. Senat uchwala ,,Regulamin funkcjonowania Komisji ds. Etyki Badan Naukowych Panstwowej Wyzszej Szkoty

Zawodowej im. Witelona w Legnicy” stanowigcy zatacznik do niniejszej uchwaly.
2. Senat zobowigzuje spoteczno$¢ akademicka do przestrzegania i stosowania uchwalonego regulaminu,

o ktérym mowa w ust. 1.
§ 2.

Uchwata wchodzi w zycie z dniem podjecia.

Przewodniczacy Senatu

( =Apfmansy

l}ng}'wa("( Kozlowska




Zatacznik do uchwaty nr VI/14 Senatu Panstwowej Wyzszej Szkoty
Zawodowej im. Witelona z dnia 13 grudnia 2016 r.

REGULAMIN
FUNKCJONOWANIA KOMISJI DS. ETYKI BADAN NAUKOWYCH
PANSTWOWEJ WYZSZEJ SZKOLY ZAWODOWEJ IM. WITELONA
W LEGNICY

I.  POSTANOWIENIA OGOLNE

§1.

Dazac do zapewnienia badaniom naukowym realizowanym w Panstwowej Wyzszej Szkole Zawodowej im.

Witelona w Legnicy zgodnosci z wysokimi standardami etycznymi oraz do wsparcia badaczy w rozstrzyganiu

dylematéw etycznych zwigzanych z projektowaniem i prowadzeniem badan, w szczegdInosci biorgc pod uwage:
a) potrzebe promowania realizacji badan o wysokiej, jakosci, publikowanych w renomowanych

wydawnictwach, co wymaga zapewnienia zgodnoéci tych badan z wysokimi standardami;

b) konieczno$¢ tworzenia mechanizméw sluzgcych zapewnieniu prowadzenia badan naukowych
z poszanowaniem godnosci istoty ludzkiej oraz jej podstawowych praw i wolnosci, uwzgledniajacych
zasady i standardy etyczne;

c) fakt, iz przewidziane w polskim porzadku prawnym regulacje dotyczace obowigzku pozyskiwania zgody
lub opinii komisji oceniajgcych etyczne aspekty badan naukowych dotyczg tylko pewnej grupy badan
ustala sie zasady funkcjonowania Komisji ds. Etyki Badan Naukowych.

§ 2.

1. Obowigzkiem pracownikow i studentow Panstwowej Wyzszej Szkoty Zawodowej im. Witelona w Legnicy,
prowadzacych badania naukowe z udziatem ludzi, jest ochrona zdrowia, prywatnosci i godnosci cztowieka
poddawanego badaniom, z uwzglednieniem w szczegolno$ci wieku, pici, wyznawanych wartosci,
przynaleznosci etnicznej, religii czy pochodzenia spotecznego.

2. Badania naukowe z udziatem ludzi mogg by¢ prowadzone po wyrazeniu pozytywnej opinii przez Komisje ds.
Etyki Badan Naukowych w zakresie zgodnosci projektu badawczego z zasadami etyki badan naukowych,
przy uwzglednieniu kryteriow etycznych oraz celowosci i wykonalnosci projektu.

3. Uzyte w tym Regulaminie okreslenia oznaczajg:
a) Uczelnia - Panstwowa Wyzsza Szkota Zawodowa im. Witelona w Legnicy;
) Komisja - Komisja ds. Etyki Badan Naukowych;
) Rektor — Rektor Panstwowej Wyzszej Szkoty Zawodowej im. Witelona w Legnicy;
) Prorektor — Prorektor ds. Nauki i Wspotpracy z Zagranicg Panstwowej Wyzszej Szkoty Zawodowej im.
Witelona w Legnicy.
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§ 3.

1. Zaleca sie, aby wnioskodawcy planujgcy badania z udziatem ludzi wymienionych w ust 2, uzyskali opinie
Komisji. Zalecenie to dotyczy wszystkich badan, w ktérych planuje sie oddziatywanie — w jakiejkolwiek formie
na ludzi.

2. Zabadania wymagajgce pozytywnej opinii Komisji uznaje sie:
a) badania, w ktorych majg wzig¢ udziat osoby majace ograniczong zdolnos¢ do wyrazenia $wiadomej lub
swobodnej zgody na udziat w badaniu oraz ograniczong mozliwo$¢ ewentualnej odmowy przed lub

w trakcie badan, szczegolnie:

— dzieci i mtodziez do 12 roku zycia,

— osoby z niepetnosprawnoscig intelektualng,

— osoby, ktérych zgoda na udzial w badaniu moze nie by¢ w petni dobrowolna, np. uczniowie, studenci,
(gdy badanie jest prowadzone w ramach zaje¢ lub w bezposrednim zwigzku z zajeciami), pracownicy
firm, (gdy badanie prowadzone jest w miejscu pracy),

— osoby, ktore wyrazajg zgode na udziat w badaniu na podstawie nieprawdziwych informacji o celu i
przebiegu badania (instrukcje maskujgce, decepcja) lub w ogdle nie wiedzg, ze sq osobami
badanymi (w tzw. eksperymentach naturalnychj;

b) badania, w ktorych majg wzig¢ udziat osoby szczegodlnie podatne na urazy psychiczne i zaburzenia
zdrowia psychicznego, a zwlaszcza:



— chorzy terminalnie,
— ofiary katastrof, traum wojennych, itp.,
— pacjenci leczeni z powodu zaburzen psychotycznych,
— czlonkowie rodzin os6b chorych terminalnie lub przewlekle chorych;
c) badania polegajace na aktywnej interwencji w zachowanie cztowieka, zmierzajgce do zmiany tego

zachowania, bez bezposredniej ingerencji w dziatanie mézgu np. treningi poznawcze, psychoterapia,
psychokorekcja itp. (dotyczy to réwniez sytuacji, gdy zamierzona interwencja ma przynie$¢ korzys¢
badanemu np. usprawnic¢ jego pamigc);

d) badania dotyczace kwestii kontrowersyjnych (np. aborcja, in vitro, kara $mierci) albo wymagajace
zachowania szczegolnej delikatnosci i rozwagi (np. przekonan religijnych lub postaw wobec grup
mniejszosciowych);

e) badania dlugotrwate, meczace, wyczerpujace fizycznie lub psychicznie;

fy badania wymagajgce naruszenia ciggtosci tkanek;

g) badania, w ktorych stosowana jest interwencja medyczna.

Opinia Komisji nie jest wymagana, jezeli na prowadzenie planowanych badan wymagana jest przez przepisy
prawa opinia lub zgoda innej komisji lub organu, oceniajgcych aspekty etyczne planowanych badan.

Pozyskanie opinii Komisji nie uchyla obowigzku przestrzegania wymogoéw i warunkéw realizacji badan
naukowych wynikajacych z przepisow prawa oraz dobrych praktyk obowigzujacych w danej dziedzinie
(dyscyplinie) naukowe;.

§ 4.

Podstawg dziatania Komisji sg w szczegdlnosci: Deklaracja Helsinska, Konwencja Rady Europy o Prawach
Cziowieka i Biomedycynie, Zasady Dobrej Praktyki Klinicznej, Kodeks Etyki Pracownika Naukowego oraz
inne regulacje prawne.

Komisja opiniuje wytgcznie projekty badan naukowych z udziatem ludzi, prowadzone w ramach prac
realizowanych przez pracownikéw i studentow Uczelni w zakresie zgodnosci projektu badawczego
z zasadami etyki oraz w zakresie respektowania praw i ochrony dobr osobistych uczestnikéw badan.

Komisja nie ocenia warto$ci naukowej prowadzonych badan. Do zadan Komisji nalezy:

a) prowadzenie ewidencji sktadanych wnioskow,

b) weryfikowanie wnioskow pod wzgledem kompletnosci ztozonych dokumentow,

C) wyrazanie pisemnej opinii w zakresie zgodnosci projektu z zasadami etyki badan naukowych,
d) podejmowanie uchwat o dopuszczeniu lub odmowie realizacji badan naukowych.

§5.

Komisja realizuje swoje zadania w sposob bezstronny i wolny od wszelkich wplywow, ktére mogtyby
zawazy¢ na obiektywizmie opinii.

Cztonek Komisji powinien dobrowolnie zaniecha¢ udziatu oraz wylgczy¢ sie z podejmowania decyzji
w sprawie wniosku, w ktérego przygotowanie i realizacje jest zaangazowany.

Przewodniczacy Komisji powinien by¢ poinformowany o konflikcie interesow przed rozpoczeciem oceny
projektu badawczego.

Il. SKLAD KOMISJI | TRYB DZIALANIA KOMISJI

§6.

Komisja ds. Etyki Badari Naukowych dziata w sktadzie:

a) Przewodniczgcy Komisji - Prorektor ds. nauki i wspétpracy z zagranicg,

b) Dziekani wydziatow,

c) Sekretarz Komisji — pracownik Biura Badan i Projektow — bez prawa do gtosowania.

Komisja wybiera ze swojego sktadu Zastepce Przewodniczacego na pierwszym posiedzeniu Komisji.
Pracami Komisji kieruje Przewodniczacy, a w jego zastepstwie Zastepca Przewodniczacego.

Komisja podejmuje uchwaty w glosowaniu jawnym, zwykig wiekszoscig gtosow w obecnosci, co najmnigj
potowy jej sktadu.



5. W gtosowaniu mogg by¢ oddane wylacznie glosy za przyjeciem albo odrzuceniem opinii.
6. W przypadku jednakowej liczby gtoséw rozstrzyga glos Przewodniczacego.

7. Posiedzenia Komisji sg protokotowane. Na posiedzeniu Komisji sporzadzana jest lista obecnosci cztonkéw
Komisji.

8. Uchwaly Komisji podpisuje Przewodniczacy Komisji lub w przypadku jego nieobecnosci Zastepca
Przewodniczgcego Komisji.

IIl. WNIOSEK O WYDANIE OPINII PRZEZ KOMISJE

§7.

1. Wnioskodawcami do Komisji o wydanie opinii w przedmiocie prowadzenia badan naukowych z udziatem
ludzi sg nauczyciele akademiccy oraz studenci.

2. Opiniowanie projektu badawczego w zakresie zgodnosci z zasadami etyki badan naukowych przez Komisje,
realizowanego przez studenta, inicjowane jest na jego wniosek pozytywnie zaopiniowany przez promotora
pracy dyplomowej lub opiekuna Studenckiego Kota Naukowego.

§8.

1. Do wniosku o wydanie opinii nalezy dotaczy¢ wzor osSwiadczenia badanych o wyrazeniu zgody na udziat

w badaniach naukowych. W oéwiadczeniu powinny zostac¢ zawarte informacje:

a) o przedmiocie i celu badania naukowego, ktére bedg przedstawiane podmiotom biorgcym w nim udziat,

b) o braku wystgpienia ryzyka zaburzen zdrowia psychicznego i/lub fizycznego dla os6b uczestniczacych
w badaniu,

¢) o gwarangcji anonimowosci i dyskrecji dla os6b uczestniczacych w badaniu,

d) o udziale w badaniu naukowym na zasadzie dobrowolnosci,

e) o mozliwosci rezygnacji z udziatu w badaniu naukowym przez uczestnikow w dowolnym momencie,
bez ponoszenia jakichkolwiek skutkow prawnych.

2. W przypadku, gdy badania naukowe podlegajgce ocenie Komisji prowadzone sg z wykorzystaniem
autorskiej ankiety, informacje, o ktérych mowa w ust. 1 moga by¢ zawarte we wstepie do ankiety.

§9.

W przypadku niemoznosci wyrazenia pisemnej zgody przez badang osobe, za rownowazne uwaza sie wyrazenie
zgody zlozone ustnie w obecnosci dwoch Swiadkow, ktorzy pisemnie potwierdzg wyrazenie zgody przez
badanego. Zgoda taka powinna by¢ odnotowana w dokumentacji badania naukowego.

§ 10.

1. Udzial matoletniego w badaniu naukowym jest dopuszczalny tylko za pisemng zgodg jego przedstawiciela
ustawowego.

2. W przypadku osoby calkowicie ubezwlasnowolnionej, zgode na jej udziat w badaniu naukowym wyraza
przedstawiciel ustawowy tej osoby.

§11.

W sytuacji uzycia w badaniu naukowym standaryzowanych narzedzi badawczych, osoba planujgca realizacje
badan naukowych powinna dotaczy¢ do wniosku pisemne o$wiadczenie, ze ma prawo korzysta¢ w projekcie ze
wskazanego narzedzia badawczego.

§12.

W przypadku niekompletnych wnioskow, Przewodniczacy Komisji w terminie 14 dni od daty zarejestrowania
wniosku zwraca wnioskodawcy dokumentacje w celu jej uzupetnienia i wyznacza siedmiodniowy termin na
uzupetnienie wniosku. W przypadku nie uzupetnienia wniosku przez wnioskodawce we wskazanym terminie
wniosek pozostawia sie bez rozpatrzenia, ze wzgledu na braki formaine.



IV. POSTEPOWANIE PRZED KOMISJA
§ 13.

Osoba zamierzajgca prowadzi¢ badania naukowe sktada do Komisji wniosek o wyrazenie opinii w zakresie
zgodnosci projektu z zasadami etyki badan naukowych wedtug wzoru stanowigcego zatacznik nr 1.

§ 14
Postepowanie w sprawie wyrazenia opinii odno$nie projektu badania naukowego jest poufne.
§ 15.

Decyzje Komisji o dopuszczeniu projektu badawczego do realizacji wydawane sa w terminie 30 dni od daty
ztozenia kompletnego wniosku.

§ 16.

W uzasadnionych przypadkach przewodniczgcy Komisji, po zapoznaniu sie z dokumentacjg badania naukowego
moze zwroci¢ sie z prosbg do Rektora o powotanie eksperta spoza sktadu Komisji do wyrazenia opinii
o projekcie.

§17.

1. Przewodniczacy Komisji moze poprosi¢c o uczestniczenie w posiedzeniu Komisji osobe zamierzajacg
prowadzi¢ badanie naukowe, w celu prezentacji projektu lub udzielenia wyjasnien.

2. W przypadku uzasadnionych watpliwosci, Przewodniczacy Komisji moze zazada¢ uzupetnienia wniosku
o dodatkowe dokumenty niezbedne do rozpatrzenia wniosku wyznaczajgc wnioskodawcy 14-dniowy termin
na dostarczenie dokumentacji uzupetniajace;. '

§ 18.
1.  Komisja moze:
a) wyrazi¢ zgode na przeprowadzenie badan naukowych ,
b) nie wyrazi¢ zgody na przeprowadzenie badan naukowych,
¢c) moze wydac zgode warunkowa zastrzegajac konieczno$¢ dokonania zmian w procedurze.
2. Opinia negatywna podlega uzasadnieniu.

§19.

Komisja w terminie 7 dni od daty podjecia decyzji, przekazuje wnioskodawcy pisemna informacje o wynikach
postepowania zgodnie z wzorem stanowigcym zatgcznik nr 2.

§ 20.

1 Odwotania od decyzji Komisji moga by¢ kierowane do Rektora przez wnioskodawcow za posrednictwem
Przewodniczacego Komisji w ciggu dwoch tygodni od dnia otrzymania decyzji.

2 Decyzje podjete przez Rektora sg ostateczne.
V. POSTANOWIENIA KONCOWE

§21.

Osoba prowadzaca badanie zobowigzana jest poinformowaé osobe deklarujacg che¢ uczestniczenia w badaniu
0 jego zakresie i celowosci oraz uzyskac pisemng zgode na uczestnictwo w planowanym badaniu.

§ 22.

1. Osoba prowadzaca badania ma obowigzek bezzwiocznego zgtaszania Komisji wszelkich zmian i odchylen
od zatwierdzonego wniosku oraz informacji o powaznych dziataniach niepozadanych wystepujacych
w trakcie badania.

2. Komisja ma prawo wgladu w dokumentacje prowadzonego badania naukowego w czasie jego trwania.



§ 23.

Komisja przechowuje dokumenty wniosku przez okres 5 lat. Po uptywie 5 lat Komisja przekazuje dokumenty
do archiwum Uczelni, zgodnie z obowiazujacymi w Uczelni procedurami.

§ 24.

Niniejszy Regulamin wchodzi w zycie z dniem uchwalenia.



Zalacznik nt 1 do Regulaminu funkcjonowania Komisji ds.
Etyki Badan Naukowych PWSZ im. Witelona w Legnicy

Nrwniosku: ..o (wypetnia Komisja)

Data ztozenia wniosku: .....................

WNIOSEK

do Komisji ds. Etyki Badan Naukowych Panstwowej Wyzszej Szkoty Zawodowej im. Witelona w Legnicy

1.

10.

11.

12.

w sprawie wyrazenia opinii o projekcie badawczym z udziatem ludzi
Nazwa projektu badawczego: ... ...

Whioskujacy/podstawowa jednostka organizacyjna (w badaniach wieloosrodkowych wymieni¢ wszystkie
osrodki):

Kierownik (promotor, opiekun) tematu badawczego (imig, nazwisko, tytut i stopieri naukowy, specjalizacja,
telefon i/lub e-mail kontaktowy):

Czionkowie zespoitu badawczego (imiona, nazwiska, tytuty i stopnie naukowe, specjalizacje, stanowiska
stuzbowe) ze wskazaniem osoby odpowiedzialnej za gromadzenie i przechowywanie dokumentacji badania:

Przewidywany sposéb anonimizowania uzyskanych danych (w szczegdlnosci danych osobowych
uczestnikdw badania):

Informacje o badaniach, z uwzglednieniem aspektéw prawno-etycznych i roli w nich czlowieka jako
podmiotu (jako zatgcznik do wniosku), zawierajacy:

12.1. Zatozenia teoretyczne badan.

12.2. Korzysci i ryzyka zwigzane realizacjg proponowanego badania.



12.3.
12.4.

Metodyka badan (opisac szczegdtowo uczestnikdw badania oraz zastosowane metody badawcze).
Sposob rekrutacji uczestnikow badania.

13. Wozdr informacji dla uczestnika badania (jako zalgcznik do wniosku). Informacja dla uczestnika badania
powinna zawiera¢ miejsce na date oraz podpis badanego.

14. Wzér formularza dobrowolnej i swiadomej zgody uczestnika badania lub jego prawnego opiekuna na udziat
w badaniu (jako zatacznik do wniosku). Zgoda powinna zawierac:

14.1.
14.2.
14.3.

14.4.

14.5.
14.6.

Miejsce na wpisanie imienia i nazwiska osoby badanej;

Swiadomg i dobrowolng zgode uczestnika badania na udziat w badaniach;

Potwierdzenie mozliwosci zadawania pytan prowadzacemu eksperyment lub badanie i otrzymania
odpowiedzi na te pytanig;

Informacje o mozliwosci odstgpienia od udzialu w eksperymencie lub badaniu w kazdym jego
stadium;

Miejscowos¢ i date;

Podpis badanego i jego adres.

15. W przypadku, gdyby zachodzita mozliwos¢ identyfikacji osoby bioracej udziat w eksperymencie, uczestnik
badania winien wyrazi¢ rowniez zgode na ujawnienie tego faktu.

Kierownik podstawowej jednostki organizacyjnej Kierownik badania

Dokumenty zwrocono do uzupetnienia w dniu: ...

Przewodniczgcy Komisji

Rozpatrzono na posiedzeniu Komisji W dniu: ...

Opinie wydano wnioskodawcy w dniu: ...

Sekretarz Komisji



Zalacznik nr 2 do Regulaminu funkcjonowania Komisji ds.
Etyki Badan Naukowych PWSZ im. Witelona w Legnicy

Komisji ds. Etyki Badan Naukowych nr................ z dnia

dotyczaca

Podpisy cztonkéw Komisiji:
Przewodniczacy:

Zastepca przewodniczgcego:
Cztonkowie:

Sekretarz:



