Zatacznik nr 1 do zarzadzenia nr 23 Prorektora ds. CM z 5 listopada 2025 1.

Regulamin Komisji ds. Etyki Badan Naukowych UJ CM

§1

Zadaniem Komisji jest wydawanie opinii dotyczacych aspektow etycznych planowanych badan

naukowych z udzialem ludzi lub wykorzystaniem danych osobowych, za wyjatkiem badan objetych

opiniowaniem przez powolang w ramach Uniwersytetu Jagiellonskiego komisj¢ bioetyczna, o ktorej

mowa w art. 29 ustawy z dnia 5 grudnia 1996 r. o zawodach lekarza i1 lekarza dentysty, zwang dalej

Komisja Bioetyczna.

Ilekro¢ w Regulaminie jest mowa o:

)
2)

Komisji — rozumie si¢ przez to Komisje 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 odleglos¢ z wykorzystaniem narz¢dzi gwarantujgcych
zachowanie odpowiedniej autoryzacji os6b uprawnionych do uczestnictwa w spotkaniu

1 glosowania.

§3
Cztonkow Komisji powotuje 1 odwoluje Prorektor Uniwersytetu Jagiellonskiego ds. Collegium
Medicum.
Kadencja wszystkich cztonkéw Komisji trwa cztery lata. Komisja dziala do czasu powotania
przez Prorektora ds. Collegium Medicum Komisji na kolejng kadencje.
Cztonkiem Komisji nie moze by¢ osoba, wobec ktorej toczy si¢ postgpowanie dyscyplinarne
lub wobec ktérej w ciggu ostatnich 3 lat orzeczono karg¢ z tytulu odpowiedzialnosci
dyscyplinarnej nauczycieli akademickich.
Prorektor ds. Collegium Medicum na wniosek Petnomocnika Prorektora CM ds. nauki
1 wspodlpracy migdzynarodowej powotuje Przewodniczacego Komisji na czas kadencji
Komisji. W uzasadnionych przypadkach Prorektor ds. Collegium Medicum moze odwota¢
Przewodniczacego Komisji przed uptywem kadenc;ji.
Komisja wybiera na pierwszym posiedzeniu ze swego sktadu Zastgpce Przewodniczacego

Komisji.



Zatacznik nr 1 do zarzadzenia nr 23 Prorektora ds. CM z 5 listopada 2025 1.

Zadaniem Przewodniczacego Komisji jest sprawowanie nadzoru oraz koordynacja dziatan
zwigzanych z realizacjg zadan Komisji.

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

Obstuge administracyjng Komisji prowadzi Sekcja ds. Etyki Badan Naukowych CM.

§4

Komisja rozpatruje m.in. wnioski o wyrazenie opinii w sprawie etycznych aspektow projektow

badan naukowych z udziatem ludzi (obserwacyjne, ankietowe) lub z wykorzystaniem danych

osobowych (retrospektywna analiza danych lub dokumentacji medycznej, badania

z wykorzystaniem istniejacych baz danych), badan z wykorzystaniem materialu pochodzacego

ze zwlok 1 innych badan nie spetniajacych definicji eksperymentu medycznego, ale mogacych

rodzi¢ wyzwania etyczne lub prawne.

Komisja rozpatruje:

1) wnioski sktadane przez pracownikow UJ CM, jak réwniez doktorantow, ktorych opiekunem
naukowym jest pracownik UJ CM,

2) wnioski dotyczace badan realizowanych przez uczestnikow studiow licencjackich,
magisterskich 1 podyplomowych, jezeli osobg kierujaca ich projektem jest pracownik UJ
CM,

3) wnioski sktadane przez pracownikéw UJ bedacych promotorami prac licencjackich,
magisterskich 1 podyplomowych studentow UICM,

4) wnioski przekazywane Komisji do zaopiniowania przez Rektorska Komisj¢ ds. Etyki Badan
Naukowych, o ktorej mowa w Regulaminie Uniwersyteckiej Sieci Etyki Badan Naukowych
(zatacznik do zarzadzenia nr 44 Rektora UJ z dnia 25 kwietnia 2023 r.), zwang dalej Komisja
Rektorska,

5) wnioski pochodzace od podmiotdw zewnetrznych, pod warunkiem wyrazenia zgody na
rozpatrzenie wniosku przez Przewodniczacego Komisji oraz uiszczenia oplaty, zgodnie
z § 10.

Komisja prowadzi ewidencje¢ wnioskow.

§5
Whioskodawca zamierzajacy przeprowadzi¢ badanie, o ktérym mowa w § 4 ust. 1, sktada do
Komisji wniosek o wyrazenie opinii o badaniu, zwanej dalej "opinig”, wraz z odpowiednimi
zatgcznikami.
Whiosek, o ktorym mowa w ust. 1 powinien w szczeg6lnosci zawiera¢ nast¢pujace dane:
1) imi¢ i nazwisko, dane kontaktowe (w tym jednostka UJ CM) oraz opis kwalifikacji
zawodowych Wnioskodawcy,

2) imiona 1 nazwiska, miejsce pracy os6b wchodzacych w sktad zespotu badawczego,



10.

11.

12.

13.
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3) tytut badania, jego szczegdétowy opis 1 uzasadnienie co do celowosci i wykonalno$ci
badania,

4) dane o potencjalnych ryzykach zwigzanych z realizacjg badania,

5) dane o spodziewanych korzysciach poznawczych oraz ewentualnie przewidywanych innych
korzys$ciach dla 0sob bioracych udzial w projekcie.

Wzér wniosku oraz list¢ wymaganych zalacznikow wydaje 1 aktualizuje Komisja

w formie uchwaty.

Whiosek wraz z zatgcznikami sktada si¢ w jezyku polskim w wersji elektronicznej, za pomoca

specjalnie do tego celu przygotowanego systemu do elektronicznej obstugi wnioskow.

Whiosek o wprowadzenie zmiany w warunkach prowadzonego badania, w tym przedtuzenia

czasu jego realizacji, sktada si¢ w sposdb wskazany na stronie internetowej Komisji.

Whioskodawca moze dokona¢ zmiany w warunkach prowadzonego badania pod warunkiem,

ze zgloszenie wniosku nastgpi przed uptynigeciem terminu obowigzywania pozytywnej opinii

Komisji.

Whniosek dotyczacy wprowadzenia zmian w badaniu ocenionym przez Komisj¢ wymaga

oswiadczenia wnioskodawcy, ze poza opisanymi zmianami nie dokonano zadnych innych

zmian w dokumentacji ani w sposobie prowadzenia badania.

W okresie rozpatrywania wniosku o wprowadzenie zmiany w warunkach prowadzonego

badania dotyczacej przedtuzenia czasu realizacji badania nie mogg by¢ prowadzone zadne

procedury badawcze ani nie moga by¢ wlaczani nowi uczestnicy badania.

Warunkiem skierowania pod obrady Komisji wniosku o zmiany w warunkach prowadzenia

badania zgloszonego przez Wnioskodawce jest przedlozenie czgsciowego sprawozdania

z przebiegu badania.

Zmiana obejmujaca wylacznie zmiang tytutu badania 1 niestanowigca zmiany w warunkach

jego prowadzenia nie wymaga skierowania pod obrady Komisji. Wniosek w tym zakresie

zglaszany jest wraz z uzasadnieniem zmiany do Przewodniczacego Komisji. Przewodniczacy

Komisji informuje Wnioskodawce o przyjeciu zgloszenia zmiany do wiadomos$ci albo

w przypadku uznania wniosku za nieuzasadniony, o nieuwzglednieniu zmiany tytutu badania.

W przypadku stwierdzenia niekompletnosci lub nieprawidlowosci dokumentacji lub

watpliwosci co do tresci wniosku, Wnioskodawca zostanie wezwany odpowiednio do

uzupelnienia dokumentacji lub zlozenia wyjasnien pod rygorem pozostawienia wniosku bez

rozpoznania.

W przypadku stwierdzenia, ze Komisja nie jest witasciwg do rozpoznania wniosku,

Przewodniczacy Komisji odrzuca wniosek, zawiadamiajac Wnioskodawce o przyczynach

odrzucenia.

W przypadku stwierdzenia przez Komisj¢, w trakcie posiedzenia, ze przedstawiony jej do

zaopiniowania projekt badawczy nie wymaga wydania opinii etycznej (z uwagi na to,
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Ze nie wigze si¢ z zadnym, nawet minimalnym ryzykiem naruszenia praw jego uczestnikow

lub o0s6b trzecich), na prosbe autora wniosku, wydaje si¢ w tym zakresie za§wiadczenie.

§6
Komisja wyraza opini¢ nie pdzniej niz w terminie 3 miesi¢gcy od dnia otrzymania kompletnego

1 prawidlowego wniosku.

§7

1. Przewodniczacy Komisji, po zapoznaniu si¢ z dokumentacja badania, wyznacza Czlonka
Komisji do przygotowania recenzji wniosku.

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

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

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

5. Wnioskodawca lub Czlonek zespolu badawczego, o ktorym mowa w ust. 4, bierze udziat
w posiedzeniu Komisji zawsze, gdy takie zaproszenie zostanie przez Komisje wystosowane.
Whnioskodawca zostanie poinformowany o koniecznosci udzialu w posiedzeniu droga
elektroniczng (wskazany adres w domenie uj.edu.pl). W razie braku stawiennictwa Komisja
odstgpuje od wydania opinii do czasu stawiennictwa osoby zaproszonej.

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

7. Komisja moze odstagpi¢ od wydania opinii na posiedzeniu, jezeli po zapoznaniu si¢
z wnioskiem pojawig si¢ watpliwosci wymagajacego dalszego wyjasnienia. W takim
przypadku Komisja kieruje do Wnioskodawcy dodatkowe zapytania i/lub zaprasza go na
najblizsze posiedzenie Komisji celem wyjasnienia watpliwosci.

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

1) w przypadku stwierdzenia, zZe nie jest wlasciwg do rozpoznania wniosku, zwroci¢ wniosek
Przewodniczacemu Komisji w celu podjecia dziatan, o ktorych mowa w § 5 ust. 12;

2) w przypadku stwierdzenia, ze przedstawiony jej do zaopiniowania projekt badawczy nie
wymaga wydania opinii etycznej (z uwagi na to, ze nie wigze si¢ z zadnym, nawet
minimalnym ryzykiem naruszenia praw jego uczestnikow lub osob trzecich), na prosbe
autora wniosku, wyda¢ w tym zakresie zaswiadczenie,

3) wyda¢ pozytywna opini¢ etyczng na temat przedstawionego projektu badawczego,

nie wymagajac zadnych jego korekt ani modyfikacji;



10.
11.
12.
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4) wstepnie zaakceptowaé przedstawiony projekt badawczy, z zastrzezeniem wprowadzenia
w nim odpowiednich zmian lub uzupehien, po ktoérych pozytywna opinia na temat wniosku
moze zosta¢ wydana bez jego ponownej pelnej oceny decyzjg Przewodniczacego Komisji
(po uprzedniej akceptacji uzupeknien lub zmian przez recenzenta wniosku);

5) uzna¢, ze przedstawiony projekt wykazuje powazne braki i wymaga istotnych zmian, po
dokonaniu ktorych wniosek bedzie musiat zosta¢ poddany ponownej peinej ocenie;

6) wyda¢ negatywna opini¢ etyczng na temat przedstawionego projektu badawczego jako
niespetniajgcego kryteriow etycznej akceptowalnosci.

Uchwatly Komisji zapadaja w glosowaniu tajnym zwykla wickszoscig glosow przy udziale

potowy sktadu Komisji, w tym Przewodniczacego lub jego Zastepcy. W gtosowaniu moga by¢

oddane glosy przeciwko przyjeciu uchwaty, za przyjeciem uchwaty, za przyjeciem uchwaty
pod warunkiem uzupetnienia, wstrzymujace si¢, za skierowaniem wniosku do innej Komisji
lub stwierdzajace, ze badanie nie wymaga opinii etycznej. W razie rownej liczby gloséw
decyduje gtos Przewodniczacego Komisji (a w razie nieobecnosci Przewodniczacego Komisji,
glos jego Zastepcy). Uchwale, podpisuje Przewodniczacy Komisji (a w razie nieobecno$ci

Przewodniczacego Komisji, jego Zastepca).

W podejmowaniu uchwaty nie moze bra¢ udzialu cztonek Komisji, ktérego dotyczy wniosek

bedacy przedmiotem uchwaty lub tez w odniesieniu, do ktorego zachodzi konflikt interesow.

Negatywna opinia Komisji wymaga uzasadnienia.

Odwotania od negatywnych opinii Komisji rozpatruje Komisja Rektorska.

Przebieg posiedzenia jest protokotowany, a protokot zostaje udostepniony wszystkim

cztonkom komisji oraz przedstawiony do pisemnej akceptacji Przewodniczacego Komisji.

Postgpowanie w sprawie wyrazenia opinii jest poufne.

§8

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

obowiazek Wnioskodawcy przedstawienia Komisji:

1) wszystkich zmian w majacych wptyw na ocene¢ badania,

2) zawiadomienia o przyczynach przedwczesnego zakonczenia badania,

3) raportu koncowego,

4) innych dokumentéw lub informacji pisemnych wskazanych przez Komisje.
Uchwata Komisji wyrazajaca opini¢ o mozliwosci prowadzenia badania wydawana jest na
okres wskazany we wniosku, z mozliwo$cig przedtuzenia na podstawie terminowo ztozonego
wniosku o przedtuzenie badania.
Opinia powinna by¢ sporzadzona w dwoch egzemplarzach — jeden dla Wnioskodawcy, drugi

dla Komisji. Zarowno opinig, jak i inne dokumenty Komisja sporzadza w jezyku polskim.
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§9

Komisja moze cofng¢ wydang wczesniej pozytywna opinig, o ile stwierdzi, ze dalsze prowadzenie

danego badania zagraza jego uczestnikom lub zachodza inne przestanki uzasadniajace cofnigcie

wydanej pozytywnej opinii, w szczegolnosci, gdy ryzyko zwigzane z badaniem jest wigksze, niz

potencjalne korzysci wynikajace z badania.

—

§ 10

. W przypadku badan finansowanych przez podmioty zewngtrzne (sponsor komercyjny)

finansujacy badanie uiszcza oplate za rozpatrzenie wniosku przed podjeciem uchwaty wyrazajace;j
opini¢ o badaniu, nie p6zniej jednak niz 7 dni przed planowanym posiedzeniem Komis;ji.

W  przypadku wniosku pochodzacego od podmiotu zewnetrznego (komercyjnego lub
niekomercyjnego), podmiot zewngetrzny uiszcza optate za rozpatrzenie wniosku przed podjeciem
uchwaly wyrazajacej opini¢ o badaniu, nie pdzniej niz 7 dni przed planowanym posiedzeniem
Komisji.

Wysokos$¢ optat oraz tryb ich przyjmowania reguluje odrgbna decyzja Prorektora ds. Collegium
Medicum.

Brak uiszczenia pelnej kwoty przed podjeciem uchwaty powoduje wstrzymanie rozpatrzenia
wniosku.

Za moment uiszczenia oplaty, o ktdrej mowa w ust. 1 przyjmuje si¢ dat¢ faktycznego wptynigcia
srodkow pieni¢znych na konto bankowe wskazane we wcze$niej przestanej do finansujacego

badanie nocie ksiggowe;.

Prorektor ds. Collegium Medicum

prof. dr hab. Maciej Malecki



