REGULAMIN DZIALANIA
SENACKIEJ KOMISJI ETYKI BADAN NAUKOWYCH
AKADEMII WYCHOWANIA FIZYCZNEGO W WARSZAWIE
W KADENCJI 2012-2016

POSTANOWIENIA OGOLNE

§1
[Powotanie Komisji]
Senacka Komisja Etyki Badan Naukowych Akademii Wychowania Fizycznego w Warszawie,
zwana dalej ,, Komisjg”, powotana zostala uchwalag Nr 5/2012/2013 Senatu Akademii

Wychowania Fizycznego z dnia 23 pazdziernika 2012 r. w sprawie wyboru cztonkow

senackiej Komisji Etyki Badan Naukowych w kadencji organow Uczelni 2012 — 2016.

§2
[Zadania Komisji]
Do zadan Komisji nalezy realizacja zadan statutowych Akademii zwigzanych z etyka

w prowadzeniu badan naukowych, w szczegdlnosci:

1) opiniowanie projektow badan naukowych pod wzgledem ich zgodno$ci z zasadami
etycznymi;

2) wydawanie doraznych opinii na polecenie Przewodniczacego Senatu lub czlonkow
Senatu w liczbie pigciu na temat probleméw zwigzanych z etyka badan naukowych.

§3

[Zakres kompetencji opiniodawczych Komisji]

1. Komisja nie opiniuje projektow badan naukowych, ktére majg charakter:

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

2) badan klinicznych produktéw leczniczych w rozumieniu przepisow rozdziatu 2a
ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. prawo farmaceutyczne (tj. Dz. U. 2008 Nr 45, poz.
271 z p6zn. zm)

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

2. Z zastrzezeniem ust. 1, Komisja opiniuje projekty badan naukowych z udziatem ludzi,

z wykorzystaniem materialu  biologicznego pochodzenia ludzkiego Iub danych

osobowych, w szczegdlnosci:

- projekty badan nad procesami fizjologicznymi, biochemicznymi lub patologicznymi
albo nad reakcja na okre$long interwencje o charakterze fizycznym, chemicznym lub
psychologicznym, ktére majg by¢ prowadzone na zdrowych uczestnikach albo na
osobach chorych albo na materiale biologicznym ludzkiego pochodzenia;

- projekty badan metod diagnostycznych, profilaktycznych, terapeutycznych lub
treningowych prowadzone z uzyciem grupy kontrolnej na wigkszych grupach oséb,
W celu wykazania charakterystycznej dla calej grupy odpowiedzi na te metody na tle
zmiennosci jednostkowych reakcji biologicznych lub psychologicznych;

- projekty badan prowadzonych w celu ustalenia konsekwencji stosowania okreslonych
metod diagnostycznych, profilaktycznych, terapeutycznych lub treningowych dla
jednostek 1 spotecznosci;



- projekty badan nieinterwencyjnych, ktoére wiaza si¢ z ryzykiem dla zdrowia
psychicznego uczestnikoOw, ryzykiem naruszenia ich prywatnosci badz tez poniesienie
przez nich innych strat spotecznych;

- projekty badan z wykorzystaniem istniejacej juz dokumentacji zawierajacej dane
osobowe, w szczegdlnosci dane wrazliwe.

Komisja opiniuje projekty badan naukowych, ktorych kierownikiem jest pracownik

Akademii lub student studiow III stopnia prowadzonych przez Akademie¢, w tym projekty

badan realizowanych w ramach prac habilitacyjnych, doktorskich, zadan statutowych

i z dotacji pochodzacych ze $rodkéw finansowych na nauke, ustalonych na ten cel

W budzecie panstwa lub pochodzacych z innych zrodet.

Komisja opiniuje projekty badan naukowych, ktorych kierownikiem jest student studiéw I

albo II stopnia prowadzonych przez Akademie¢ wylgcznie na pisemny uzasadniony

whniosek promotora/opiekuna naukowego studenta.

Komisja moze opiniowa¢ projekty badan naukowych, ktorych kierownikiem nie jest

pracownik ani student Akademii, jesli sg one choéby czeSciowo finasowanie ze srodkoéw

Akademii.

SKELAD I ORGANY KOMISJI

§4

[Sktad Komisji]
Przewodniczacego Komisji, powotuje Senat Akademii Wychowania Fizycznego
w Warszawie w drodze uchwaty. Cztonkéw Komisji, wsrdéd ktorych powinno by¢ co
najmniej czterech lekarzy specjalistow i1 Sekretarza Komisji wybiera Senat Akademii
w drodze uchwaly sposrod kandydatow przedstawionych przez Przewodniczacego
Komisji.
Przewodniczacy, czlonkowie oraz sekretarz Komisji wybierani sg na okres czteroletniej
kadencji organéw Akademii.
W przypadku odwotania lub rezygnacji z cztonkostwa w Komisji, Senat Akademii
wybiera nowego cztonka.
Zastepce przewodniczacego Komisji wybieraja cztonkowie Komisji na pierwszym
posiedzeniu plenarnym Komisji.

§5
[Organy Komisji]

Organami Komisji sa:

1.

1) Przewodniczacy Komisji,
2) Posiedzenie plenarne Komisji.

§6
[Zadania Przewodniczqcego Komisji]
Przewodniczacy Komisji kieruje biezagcymi pracami Komisji, w tym procedurg
opiniowania projektow badan naukowych, zwotuje posiedzenia plenarne Komisji,
przewodniczy tym posiedzeniom oraz reprezentuje Komisj¢ na zewnatrz.
Do zadan Przewodniczacego Komisji nalezy ponadto:
1) redagowanie projektu regulaminu Komitetu i ewentualnych jego zmian;
2) przygotowywanie sprawozdan z dziatalno$ci Komisji;
3) wspodtpracowanie z innymi organami Akademii w zakresie niezb¢dnym do realizacji
zadan Komisji.
W razie nieobecno$ci Przewodniczacego zastgpuje go Zastepca przewodniczacego.



§7

[Posiedzenia plenarne]
W posiedzeniach plenarnych Komisji uczestnicza wszyscy cztonkowie Komisji wybrani
na dang kadencje.
Na zaproszenie Przewodniczacego Komisji, w posiedzeniach plenarnych Komisji moga
bra¢ udziat takze osoby niebedace cztonkami Komisji. Osobom tym przystuguje
wylacznie glos doradczy.
Posiedzenia plenarne Komisji odbywaja si¢ w miar¢ potrzeby, nie rzadziej jednak niz
dwa razy w roku kalendarzowym.
Posiedzenia plenarne Komisji sg protokolowane przez Sekretarza Komisji.

TRYB WYDANIA OPINII
O ZGODNOSCI PROJEKTU BADANIA NAUKOWEGO
Z ZASADAMI ETYCZNYMI

§8
[Wniosek o wydanie opinii]

Komisja wydaje opini¢ o zgodnosci projektu badania naukowego, o ktorym mowa w § 3,
z zasadami etycznymi na wniosek kierownika badania, zwanego dalej ,,wnioskodawca”.
Whniosek o wydanie opinii o zgodno$ci projektu badania naukowego z zasadami
etycznymi, zwany dalej ,wnioskiem”, powinien by¢ przygotowany zgodnie
z formularzem stanowigcym zalgcznik nr 1 do niniejszego Regulaminu. Integralng czgs¢
wniosku stanowig nastepujace dokumenty:

1) wzor informacji dla uczestnika badania przygotowany zgodnie z formularzami
stanowigcym zalgcznik nr 2 do niemniejszego Regulaminu
— jesli uczestnicy badania lub ich przedstawiciele ustawowi reprezentuja populacje

istotnie roznigce si¢ pod wzgledem wieku, stopnia rozwoju intelektualnego lub
emocjonalnego albo stanu zdrowia psychicznego, do wniosku nalezy zalaczyc
wzory informacji dla 0sob reprezentujacych kazda z tych populacji;

2) wzor zgody na udzial w badaniu naukowym oraz zgody na przetwarzanie danych
osobowych przygotowany zgodnie z formularzami stanowigcymi zalgcznik nr 3 do
niemniejszego Regulaminu;

— jesli uczestnikami badania sg osoby pelnoletnie, nieubezwlasnowolnione
calkowicie i zdolne do wyrazenia z rozeznaniem opinii w sprawie SWOjego
udzialu w badaniu, do wniosku nalezy zataczy¢ wzor zgody wiasnej na udziat
w badaniu.

— jesli uczestnikami badania sa osoby matoletnie albo do wniosku nalezy zalaczy¢
wzor zgody przedstawiciela ustawowego na udzial osoby matoletniej w badaniu;

— jesli uczestnikami badania sg osoby maloletnie, ale zdolne do wyrazenia
Z rozeznaniem opinii w sprawie swojego udzialu w badaniu, poza wzorem zgody
przedstawiciela ustawowego, do wniosku nalezy zataczy¢ takze wzoér zgody
wlasnej na udzial w badaniu.

3) wniosek promotora/opickuna o wydanie opinii o zgodnosci studenckiego projektu
badania naukowego z zasadami etycznymi przygotowany zgodnie z formularzem
stanowigcym zalacznik nr 4 do niniejszego Regulaminu — wymoég ten dotyczy
wylgcznie projektow badan, ktorych kierownikami sg studenci studiéw 11 II stopnia.

Komisja moze zazada¢ od wnioskodawcy przedlozenie takze innych dokumentéw niz

wymienione w pkt 2, jesli jest to niezbedne dla wydania opinii o zgodnosci projektu

z zasadami etycznymi.



Whnioskodawca sklada wniosek Sekretarzowi Komisji w formie papierowej (jeden
egzemplarz) oraz w wersji elektronicznej (jeden plik o nazwie ,,Wniosek do KEBN -
............... /imi¢ i nazwisko wnioskodawcy/; format Word) na adres: .......................

§9
[Procedura opiniowania]
Komisja wydaje opini¢ o zgodno$ci projektu badania naukowego z zasadami etycznymi
w terminie 28 dni od dnia zlozenia przez wnioskodawce Sekretarzowi Komisji
elektronicznej wersji wniosku. Wnioski niekompletne beda zwracane wnioskodawcy
Z prosba o uzupehnienie.
Sekretarz Komisji niezwlocznie przesyla droga mailowg elektroniczng wersj¢ wniosku
Przewodniczagcemu Komisji.
Przewodniczacy Komisji wyznacza co najmniej jednego cztonka, a w przypadkach
uzasadnionych co najmniej dwoch cztonkéw Komisji do przygotowania projektu opinii o
zgodnosci projektu badania naukowego z zasadami etycznymi. Przewodniczacy Komisji
moze takze desygnowac samego siebie do realizacji tego zadania. Jesli w skladzie
Komisji nie ma osoby o kwalifikacjach niezbednych do opracowania projektu danej
opinii, Przewodniczacy moze zwrdci¢ si¢ o pomoc do eksperta albo ekspertow
zewnetrznych wybranych spos$rod pracownikéw Akademii.
Czlonkowie Komisji i eksperci zewnetrzni obowigzani sg przesta¢ Przewodniczacemu
Komisji drogg elektroniczng projekt opinii o zgodnos$ci projektu badania naukowego
z zasadami etycznymi w wyznaczonym przez niego terminie, nie pdzniej jednak niz
W ciaggu 14 dni, liczac od dnia, w ktorych zostali wyznaczeni przez Przewodniczacego do
tego zadania.
Projekt opinii powinien by¢ przygotowany zgodnie z formularzem stanowigcym
zatgcznik nr 5 do niniejszego Regulaminu.
Jezeli projekt opinii o zgodnosci projektu badania naukowego z zasadami etycznymi nie
zawiera wniosku o poddanie projektu dyskusji na posiedzeniu plenarnym Komisji i nie
budzi watpliwosci Przewodniczacego Komisji, Przewodniczacy Komisji, za
posrednictwem Sekretarza, przesyla go droga elektroniczng wraz z elektroniczng wersja
wniosku do pozostalych cztonkéw Komisji, wyznaczajac im jednoczesnie termin na
nadsylanie zastrzezen. Jesli w wyznaczonym terminie zaden z cztonkdéw nie zglosi
zastrzezen do projektu opinii o zgodno$ci projektu badania naukowego z zasadami
etycznymi, Przewodniczacy Komisji stwierdza, ze Komisja wydata opini¢ w ksztalcie
zaproponowanym w projekcie opinii.
W przypadku jakichkolwiek zastrzezen ze strony cztonkoéw Komisji do projektu opinii
0 zgodnosci projektu badania naukowego z zasadami etycznym, Przewodniczacy Komisji
zwotuje posiedzenie plenarne Komisji w celu wypracowania ostatecznego stanowiska.
Komisja wydaje opini¢ o zgodno$ci projektu badania naukowego z zasadami etycznymi
na posiedzeniu plenarnym w drodze gtosowania. Dla waznoS$ci opinii Komisji wymagana
jest zwykta wiekszos$¢ glosow przy udziale w gltosowaniu, co najmniej potowy ogolnej
liczby czlonkéw Komisji. W razie rownej liczby glosow rozstrzyga glos
Przewodniczacego Komisji.
Przewodniczacy Komisji podpisuje opini¢ Komisji o zgodnosci projektu badania
naukowego z zasadami etycznymi. Sekretarz Komisji niezwlocznie wydaje opini¢
Komisji wnioskodawcy.
§10
[Tresé opinii]
Opinia Komisji o zgodnos$ci projektu badania naukowego z zasadami etycznymi moze
by¢ pozytywna, warunkowo pozytywna albo negatywna.



2. Warunkowo pozytywna opinia Komisji o zgodnoséci projektu badania naukowego
z zasadami etycznymi wskazuje na konieczno$¢ wprowadzenia przez wnioskodawce
okreslonych zmian we wniosku w wyznaczonym terminie.

3. Jesli wnioskodawca nie ztozy poprawionego wniosku w wyznaczonym terminie, Komisja
wydaje negatywna opini¢ o zgodnosci projektu badania naukowego z zasadami
etycznymi.

4. Jesli wnioskodawca ztozyl poprawiony wniosek W wyznaczonym terminie, Sekretarz
Komisji niezwlocznie przesyta go droga elektroniczng do Przewodniczacego Komisji.
Przewodniczacy Komisji ocenia czy wnioskodawca zmienit wniosek w sposéb zgodny ze
wskazaniami Komisji. Jesli wnioskodawca wprowadzit do wniosku zmiany w sposéb
zgodny ze wskazaniami Komisji, Przewodniczacy stwierdza, ze Komisja wydata
pozytywng opini¢ o zgodnosci projektu badan naukowych z zasadami etycznymi. Jesli
natomiast wnioskodawca nie wprowadzit do wniosku zmian w sposob zgodny ze
wskazaniami Komisji, Przewodniczacy stwierdza, ze Komisja wydata negatywng opini¢
o zgodnosci projektu badania naukowego z zasadami etycznymi.

§11
[Konflikt interesow]
W sytuacji konfliktu interesow, cztonek Komisji lub ekspert zewngtrzny powinien ztozy¢
Przewodniczacemu Komisji stosowne oswiadczenie w tej sprawie i wycofa¢ si¢ z prac nad
przygotowywaniem i wydawaniem opinii 0 zgodnosci projektu badania naukowego
z zasadami etycznymi.

§12
[Kryteria oceny projektu badania naukowego]
Opiniujac projekty badan naukowych, Komisja kieruje si¢ powszednie uznanymi zasadami
prowadzenia badan naukowych z udziatem ludzi, z wykorzystaniem materiatu biologicznego
ludzkiego pochodzenia lub danych osobowych, wyrazonymi w  szczegélnosci
W nastgpujacych  dokumentach  prawnych 1 etycznych o  zasiegu krajowym
I ponadnarodowym:

1) Art. 39 Konstytucji Rzeczypospolitej Polskiej z dnia 2 kwietnia 1997 r. (Dz. U. Nr 78,
poz. 483 z p6zn. zm.)

2) Art. 27 ustawy z dnia 6 czerwca 1997 r. — Kodeks karny (Dz. U. z 1997 r., nr 88, poz.
553 z pdzn. zm.)

3) Ustawa z dnia 29 sierpnia 1997 r. o ochronie danych osobowych (tj. Dz. U. z 2002 r.,
nr 101, poz. 926 z pézn. zm.)

4) Rozdziat 4 ustawy z dnia 5 grudnia 1996 r. o zawodach lekarza i lekarza dentysty
(tj. Dz. U. 2011, nr 277, poz. 1634 z p6zn. zm.)

5) Deklaracja Helsinska. Etyczne zasady prowadzenia eksperymentow medycznych
z udziatem ludzi (Swiatowe Stowarzyszenie Lekarzy, WMA, 1964-2013).

6) Miedzynarodowe wytyczne etyczne dotyczace badan biomedycznych z udziatem ludzi
(Rada Miedzynarodowych Organizacji Nauk Medycznych, CIOMS, Genewa 2002).

7) Konwencja o ochronie praw cztowieka i godnosci istoty ludzkiej wobec zastosowan
biologii i medycyny. Konwencja o prawach czlowieka i biomedycynie (Rada Europy,
Oviedo 1997).

8) Protokdt Dodatkowy do Konwencji o prawach czlowieka i biomedycynie dotyczacy
badan biomedycznych (Rada Europy, Strasburgu 2005).



§13
[Przechowywanie dokumentacji]
Komisja zapewnia przechowywanie dokumentacji zwigzanej z procesem wydawania opinii
0 zgodno$ci projektu badania naukowego z =zasadami etycznymi w warunkach
zapewniajacych poufnos$¢ i uniemozliwiajacych dostep do niej osob innych, niz cztonkowie
Komisji i powotani eksperci.

POSTANOWIENIA KONCOWE
§14

[Zmiana Regulaminu]
Zmiana regulaminu nast¢puje w trybie przewidzianym dla jego zatwierdzenia.

§ 15

[Wejscie w zycie Regulaminu]
Regulamin wchodzi w zycie z dniem zatwierdzenia przez Senat Akademii.

Spis zalacznikow do regulaminu:

Zatacznik nr 1: Formularz wniosku o wydanie opinii o zgodno$ci projektu badania
naukowego z zasadami etycznymi.

Zatacznik nr 2: Formularz informacji dla uczestnika badania.
Zalacznik nr 3: Formularz zgody na udziat w badaniu i przetwarzanie danych osobowych.

Zakacznik nr 4: Formularz wniosku promotora/opiekuna naukowego o wydanie opinii 0
zgodnosci studenckiego projektu badania naukowego z zasadami etycznymi.

Zalacznik nr 5: Formularz opinii Komisji o zgodnos$ci projektu badania naukowego z
zasadami etycznymi.



