Zalacznik do zarzgdzenie nr 12 Prorektora ds. Collegium Medicum z 27 kwietnia 2023 r.

Regulamin Komisji ds. Etyki Badan Naukowych UJ CM

§1

Zadaniem Komisji jest wydawanie opinii dotyczacych aspektow etycznych planowanych badan
naukowych z udziatem ludzi lub wykorzystaniem danych osobowych, za wyjatkiem badan
objetych opiniowaniem przez powolang w ramach Uniwersytetu Jagiellonskiego komisje
bioetyczna, o ktorej mowa w art. 29 ustawy z dnia 5 grudnia 1996 r. o zawodach lekarza i lekarza
dentysty, zwana dalej Komisja Bioetyczna.

Ilekro¢ w Regulaminie jest mowa o:

1)
2)

Komisji — rozumie si¢ przez to Komisj¢ ds. Etyki Badan Naukowych UJ CM,

stronie internetowej — rozumie si¢ przez to strong internetowa Komisji ds. Etyki Badan
Naukowych UJ CM.

§2

Cztonkowie Komisji wykonuja swoje zadania poprzez:

1)
2)

osobiste uczestnictwo w posiedzeniach Komisji w trybie stacjonarnym,

srodki porozumiewania si¢ na odlegtos¢ z wykorzystaniem narzgdzi gwarantujacych
zachowanie odpowiedniej autoryzacji osob uprawnionych do uczestnictwa w spotkaniu
i glosowania.

§3

Cztonkéw Komisji powotuje 1 odwotuje Prorektor Uniwersytetu Jagiellonskiego
ds. Collegium Medicum.

Kadencja wszystkich cztonkow Komisji trwa cztery lata, z zastrzezeniem pierwszej
kadencji, ktora uptywa z dniem 31 sierpnia 2024 r. Komisja dziata do czasu powotania
przez Prorektora ds. Collegium Medicum Komisji na kolejng kadencje.

Cztonkiem Komisji nie moze by¢ osoba, wobec ktérej toczy si¢ postgpowanie
dyscyplinarne lub wobec ktérej w ciggu ostatnich 3 lat orzeczono kar¢ z tytutu
odpowiedzialnosci dyscyplinarnej nauczycieli akademickich.

Prorektor ds. Collegium Medicum na wniosek Pelnomocnika Prorektora CM ds. nauki
i wspotpracy miedzynarodowej powotuje Przewodniczacego Komisji na czas kadencji
Komisji. W uzasadnionych przypadkach Prorektor ds. Collegium Medicum moze
odwota¢ Przewodniczacego Komisji przed uptywem kadencji.

Komisja wybiera na pierwszym posiedzeniu ze swego sktadu Zastepce Przewodniczacego
Komisji.

Zadaniem Przewodniczacego Komisji jest sprawowanie nadzoru oraz koordynacja
dzialan zwigzanych z realizacja zadan Komisji.

Przewodniczacy Komisji zwotuje posiedzenia Komisji z wlasnej inicjatywy lub na
wniosek co najmniej trzech czlonkéow. Terminy posiedzen Komisji ustala
Przewodniczacy Komisji.

Obsluge administracyjng Komisji prowadzi Dziat Nauki CM.



§ 4

Komisja rozpatruje m.in. wnioski o wyrazenie opinii na przeprowadzenie badan

z udziatem ludzi lub wykorzystaniem danych osobowych, nie objetych opiniowaniem

Komisji Bioetycznej UJ, w tym:

1) badan obserwacyjnych,

2) badan retrospektywnych,

3) innych badan nie spetniajacych definicji eksperymentu medycznego, a wymagajacych
opinii Komisji, w tym badan z wykorzystaniem istniejgcych baz danych.

Komisja przyjmuje do opiniowania wnioski pracownikéw Uniwersytetu Jagiellonskiego-

Collegium Medicum oraz wnioski przekazane przez Rektorska Komisj¢ ds. Etyki Badan

Naukowych, o ktéorej mowa w Regulaminie Uniwersyteckiej Sieci Etyki Badan

Naukowych (zalgcznik do zarzadzenia nr 44 Rektora UJ z dnia 25 kwietnia 2023 r.),

zwang dalej Komisja Rektorska.

W przypadku badan realizowanych przez studentéw lub doktorantow wniosek sktada
opiekun naukowy studenta lub doktoranta.

Komisja prowadzi ewidencje wnioskow.

§5

Whioskodawca zamierzajacy przeprowadzi¢ badanie, o ktorym mowa w § 4 ust. 1, sktada

do Komisji wniosek o wyrazenie opinii o badaniu, zwanej dalej "opinig”, wraz

z odpowiednimi zatacznikami.

Whiosek, o ktorym mowa w ust. 1 powinien w szczegolno$ci zawieraé nastgpujace dane:

1) imi¢ i nazwisko, dane kontaktowe (w tym jednostka UJ CM) oraz opis kwalifikacji
zawodowych Whnioskodawcy,

2) imiona i nazwiska, miejsce pracy osob wchodzacych w sktad zespotu badawczego,

3) tytut badania, jego szczegdtowy opis i uzasadnienie co do celowosci i wykonalnosci
badania,

4) dane o potencjalnych ryzykach zwigzanych z realizacja badania,

5) dane o spodziewanych korzy$ciach poznawczych oraz ewentualnie przewidywanych
innych korzysciach dla osob bioracych udziat w projekcie.

Wzoér wniosku oraz list¢ wymaganych zatacznikéw wydaje i aktualizuje Komisja
w formie uchwaty.

Whniosek wraz zatacznikami sktada si¢ w jezyku polskim w wersji elektronicznej,
za pomocg specjalnie do tego celu przygotowanej aplikacji (tozsama kopi¢ papierowa
nalezy dorgczy¢ Komisji).

W przypadku stwierdzenia niekompletnosci lub nieprawidtowosci dokumentacji
(elektronicznej lub papierowej) lub watpliwosci co do tresci wniosku, Wnioskodawca
zostanie wezwany do odpowiednio uzupelienia dokumentacji lub ztozenia wyjasnien
W wyznaczonym terminie, pod rygorem pozostawienia wniosku bez rozpoznania.

W przypadku stwierdzenia, ze Komisja nie jest wlasciwa do rozpoznania wniosku,
Przewodniczacy Komisji odrzuca wniosek, zawiadamiajac Wnioskodawce o przyczynach
odrzucenia.



§ 6

Komisja wyraza opini¢ nie pdzniej niz w terminie 3 miesi¢cy od dnia otrzymania kompletnego
i prawidlowego wniosku.

10.

11.
12.

§7

Przewodniczacy Komisji, po zapoznaniu si¢ z dokumentacjg badania, wyznacza Cztonka
Komisji do przygotowania recenzji wniosku.

W razie potrzeby Komisja przed zaopiniowaniem wniosku moze zwroci¢ si¢ o dodatkowa
opini¢ do recenzenta zewngetrznego.

Kazdy wniosek jest prezentowany na posiedzeniu Komisji przez Przewodniczacego lub
Czlonka — sprawozdawce, ktorego wyznacza Przewodniczacy Komisji.

W posiedzeniu Komisji, przy rozpatrywaniu wniosku, moze bra¢ udzial Wnioskodawca
lub pisemnie upowazniony przez Wnioskodawce Czlonek zespotu badawczego,
posiadajacy kwalifikacje zawodowe i odpowiedni staz pracy naukowej, umozliwiajgce
przedstawienie i uzasadnienie zatozen badania.

Whnioskodawca lub Cztonek zespotu badawczego, o ktérym mowa w ust. 3, bierze udziat
w posiedzeniu Komisji zawsze, gdy takie zaproszenie zostanie przez Komisje
wystosowane. Wnioskodawca zostanie poinformowany o konieczno$ci udzialu w
posiedzeniu drogg elektroniczng (wskazany adres w domenie uj.edu.pl). W razie braku
stawiennictwa Komisja odstgpuje od wydania opinii do czasu stawiennictwa osoby
zaproszonej.

Komisja moze wyrazi¢ stanowisko w sprawie uzupelnienia projektu opiniowanego
badania o dodatkowe warunki dopuszczajace jego przeprowadzenie.

Komisja moze odstapi¢ od wydania opinii na posiedzeniu, jezeli po zapoznaniu si¢ z
wnioskiem pojawig si¢ watpliwosci wymagajacego dalszego wyjasnienia. W takim
przypadku Komisja kieruje do Wnioskodawcy zapytania wraz z okresleniem terminu na
udzielenie odpowiedzi lub zaprasza na najblizsze posiedzenie Komisji celem wyjasnienia
watpliwosci.

Komisja po zapoznaniu si¢ z wnioskiem oraz jego merytorycznym uzasadnieniem:

1) w przypadku stwierdzenia, Zze nie jest wlasciwa do rozpoznania wniosku, zwraca
wniosek Przewodniczagcemu Komisji w celu podjecia dziatan, o ktérych mowa w § 5
ust. 6,

2) w pozostatych przypadkach podejmuje uchwate o wyrazeniu opinii w sprawie
przeprowadzenia wnioskowanych badan.

Uchwaty Komisji zapadajg w glosowaniu tajnym zwykta wigkszo$cig gtosoOw przy udziale

polowy sktadu Komisji, w tym Przewodniczacego lub jego Zastepcy. W glosowaniu moga

by¢ oddane wylgcznie glosy za przyjeciem uchwaty albo przeciwko przyjeciu uchwaty.

W razie rownej liczby glosow decyduje glos Przewodniczacego Komisji (a w razie

nieobecnosci Przewodniczacego Komisji, gltos jego Zastepcy). Uchwale, podpisuje

Przewodniczacy Komisji (a w razie nieobecnosci Przewodniczacego Komisji, jego

Zastepca).

W podejmowaniu uchwaty nie moze bra¢ udzialu czlonek Komisji, ktorego dotyczy
wniosek bedacy przedmiotem uchwaty lub tez w odniesieniu do ktoérego zachodzi konflikt
interesow.

Negatywna opinia Komisji wymaga uzasadnienia.
Odwotania od negatywnych opinii Komisji rozpatruje Komisja Rektorska.



13. Przebieg posiedzenia jest protokolowany, a protokot zostaje przedstawiony do akceptacji
Cztonkom Komisji.

14. Postepowanie w sprawie wyrazenia opinii jest poufne.

§8
1. W wydanej opinii Komisja wskazuje termin zakonczenia badania i moze zastrzec m.in.

obowigzek Wnioskodawcy przedstawienia Komisji:
1) wszystkich zmian w protokole majacych wptyw na ocene badania,
2) zawiadomienia o przyczynach przedwczesnego zakonczenia badania,
3) raportu koncowego,
4) innych dokumentow lub informacji pisemnych wskazanych przez Komisje.

2. Uchwatla Komisji wyrazajaca opini¢ o mozliwo$ci prowadzenia badania wydawana jest na

okres wskazany we wniosku, z mozliwoscig przedtuzenia na podstawie ztozonego wniosku
o przedtuzenie badania.

3. Opinia powinna by¢ sporzadzona w dwoch egzemplarzach — jeden dla Wnioskodawcy,
drugi dla Komisji. Zaréwno opini¢, jak i inne dokumenty Komisja sporzadza w jezyku
polskim.

4. Warunkiem skierowania pod obrady Komisji wniosku o zmiany w warunkach prowadzenia
badania zgtoszonej przez Wnioskodawce jest wczesniejsze przedtozenie czgsciowego
sprawozdania z przebiegu badania.

§9

Komisja moze cofnag¢ wydang wczesniej pozytywnag opini¢, o ile stwierdzi ze dalsze
prowadzenie danego badania zagraza jego uczestnikom lub zachodza inne przestanki
uzasadniajgce cofniecie wydanej pozytywnej opinii, w szczegdlnosci, gdy ryzyko zwigzane z
badaniem jest wigksze, niz potencjalne korzysci wynikajace z badania.

§ 10

1. W przypadku badan finansowanych przez podmioty zewngetrzne finansujacy badanie uiszcza
optlate za rozpatrzenie wniosku przed podjgciem uchwaty wyrazajacej opini¢ o badaniu, nie
p6zniej jednak niz 7 dni przed planowanym posiedzeniem Komisji. Wysokos$¢ optat oraz tryb
ich przyjmowania reguluje odrebna decyzja Prorektora ds. Collegium Medicum.

2. Brak uiszczenia petnej kwoty przed podjeciem uchwaly powoduje wstrzymanie rozpatrzenia
wniosku.

3. Za moment uiszczenia oplaty, o ktorej mowa w ust. 1 przyjmuje si¢ date faktycznego
wplyniecia srodkow pienigznych na konto bankowe wskazane we wczesniej przestanej
do finansujacego badanie nocie ksiggowe;.

W zastepstwie
Prorektora ds. Collegium Medicum

Pelnomocnik Prorektora CM
ds. nauki 1 wspotpracy migdzynarodowe;j

prof. dr hab. Marek Sanak



