REGULAMIN WYDZIALOWEJ KOMISJI DS. ETYKI BADAN NAUKOWYCH
WYDZIALU LEKARSKIEGO COLLEGIUM MEDICUM

UNIWERSYTETU JANA KOCHANOWSKIEGO W KIELCACH

Preambuta

Dziatalno$¢ naukowa stanowi fundament rozwoju wiedzy oraz odpowiedniego ksztattowania
ochrony zdrowia i jakosci opieki nad pacjentem. Jej rzetelno$¢ opiera sie na poszanowaniu
wartosci etycznych, ktére wyznaczajg standardy uczciwosci, wiarygodnosci i odpowiedzialnosci
badacza. W naukach medycznych szczegdlnego znaczenia nabiera poszanowanie godnosci
i praw uczestnikow badan naukowych, dbatos¢ o bezpieczerstwo ich prowadzenie, rzetelno$é
metodologiczna oraz ochrona danych osobowych.

l. Zatozenia ogdlne
§1

1. Zadaniem Komisji jest opiniowanie pod wzgledem zgodnosci z zasadami etyki naukowej
planowanych badan naukowych z udziatem ludzi, niebedacych eksperymentami
medycznymi w rozumieniu wiasciwych przepisdow prawa polskiego, materiatu biologicznego
pochodzenia ludzkiego, niepobranego od osoby do celéw naukowych, retrospektywnej
lub prospektywnej analizy danych medycznych oraz innych badan naukowych
wymagajgcych oceny etycznej zgodnie z obowigzujgcymi przepisami.

2. Przyjmujac whniosek do oceny, kazdy cztonek Komisji zobowiazuje
sie do nierozpowszechniania wiedzy na temat opiniowanego projektu.

3. Komisja rozpatruje wnioski ztozone przez pracownikdw zatrudnionych na Wydziale
Lekarskim Collegium Medicum Uniwersytetu Jana Kochanowskiego w Kielcach (zwanego
dalej ,Wydziatem”) oraz doktorantéw i magistrantéw (na wniosek promotora).
W wyjgtkowych sytuacjach opiniuje wnioski zgtoszone przez podmioty UJK spoza Wydziatu.

4. Komisja opiniuje projekty badan, ktore nie zostaly uprzednio przedtozione do oceny
komisjom do spraw etyki badan naukowych dziatajgcym przy wydziatach, instytutach
lub jednostkach naukowych innych uczelni.

5. Whniosek do Komisji nalezy przygotowa¢ wedtug wzoru dostepnego w zatgczniku nr 1.

6. Wydanie przez Komisje opinii jest bezptatne.

7. Wydana przez Komisje opinia pozytywna oznacza, ze przedstawiony projekt badawczy
zostat pozytywnie zaopiniowany pod wzgledem zgodnosci z zasadami etyki naukowej
w zakresie badan, o ktédrych mowa w ust. 1.

8. Komisja nie opiniuje badan podlegajgcych obowigzkowej ocenie przez inne
wyspecjalizowane organy, w szczegdlnosci Komisje Bioetyczng, komisje do spraw
doswiadczen na zwierzetach oraz organy wtasciwe w sprawach badan klinicznych.



§2

. Komisja powotywana jest przez Dziekana Wydziatu Lekarskiego Collegium Medicum
Uniwersytetu Jana Kochanowskiego w Kielcach (zwanego dalej ,Dziekanem”)
na 4-letnig kadencje.

. Komisja funkcjonuje na podstawie uchwalonego przez siebie regulaminu, ktéry podlega
zaopiniowaniu przez Rade Wydziatu i zatwierdzeniu w drodze zarzadzenia Dziekana.

. Sktad Komisji powotywany jest przez Dziekana. W sktad Komisji wchodzg przedstawiciele
pracownikéw badawczych lub badawczo-dydaktycznych reprezentujacych dyscypliny
naukowe prowadzone na Wydziale Lekarskim. Na pierwszym posiedzeniu Komisji,
zwofanym przez Dziekana, jej cztonkowie wybierajg sposrdd siebie w gtosowaniu tajnym
Przewodniczgcego, Wiceprzewodniczgcego oraz Sekretarza. Protokolanta powotuje Dziekan
sposrdd pracownikow administracyjnych Wydziatu.

. W sytuacji rezygnacji cztonka Komisji z petnionej funkcji lub w wypadku niemoznosci
sprawowania przez niego obowigzkéw Dziekan powofuje na jego miejsce inng osobe
na pozostaty okres kadencji.

. Komisja dziata w oparciu o obowigzujgce przepisy prawa oraz krajowe
i miedzynarodowe standardy etyki badan naukowych.

§3

. Przewodniczagcy Komisji organizuje prace Komisji i prowadzi jej obrady. W wypadku
nieobecnosci Przewodniczgcego Komisji lub niemoznosci dziatania, jego zadania wykonuje
Wiceprzewodniczacy.

. Sekretarz Komisji przygotowuje dokumentacje spraw rozpatrywanych
na posiedzeniach, gromadzi dokumentacje prowadzonych spraw, powiadamia cztonkow
Komisji o terminie, miejscu i ustalonym porzadku posiedzenia
oraz przechowuje i prowadzi rejestr protokotéw z posiedzern Komisji (rejestr podjetych
uchwat i wydanych opinii) oraz przygotowuje sprawozdanie roczne.

. Protokolant przygotowuje protokét z kazdego posiedzenia Komisji. Protokét zawiera:
przyjety porzadek obrad, imiona i nazwiska obecnych cztonkdw Komisji, tres¢ podjetych
uchwat, wyniki glosowan oraz zdania odrebne. Ponadto protokdt powinien zawieraé gtéwne
tezy sformutowane podczas dyskusji. Protokot jest przekazany
przez Protokolanta drogg elektroniczng wszystkim cztonkom Komisji w terminie 7 dni od
daty posiedzenia. Cztonkowie Komisji mogag zgtosi¢ swoje uwagi do protokotu
w terminie 7 dni od daty jego otrzymania. Protokét podpisuja Przewodniczacy
i Sekretarz Komisji.

. Cztonkowie Komisji uczestnicza w jej pracach poprzez udziat w posiedzeniach
i realizacje zadan wynikajcych z prac Komisji.

§4
. Posiedzenia Komisji odbywajg sie w miare potrzeby, ale nie czesciej niz raz w miesigcu.
Posiedzenia zwotuje Przewodniczgcy lub Wiceprzewodniczgcy Komisji.
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W przypadku braku mozliwosci prowadzenia obrad w systemie tradycyjnym
(stacjonarnym) Przewodniczgcy Komisji moze zarzadzi¢ posiedzenie w trybie zdalnym.
Udziat cztonkdéw Komisji w posiedzeniach Komisji jest obowigzkowy.

. Cztonkowie Komisji, ktérzy przewidujg swojg nieobecnos¢ na posiedzeniu, przedstawiajg

przed planowanym terminem posiedzenia Przewodniczgcemu
lub Wiceprzewodniczgcemu Komisji usprawiedliwienie swojej nieobecnosci.

. W posiedzeniach Komisji mogg bra¢ udziat zaproszone osoby, w tym autorzy projektow

poddawanych ocenie Komisji w celu przedstawienia dodatkowych wyjasnien
(na prosbe Komisji).

Cztonek Komisji bedgcy autorem lub wspétautorem projektu badawczego zgtoszonego
do zaopiniowania nie bierze udziatu w rozpatrywaniu wniosku.

. Komisja przedstawia corocznie sprawozdanie ze swej dziatalnosci na ostatnim

w roku akademickim posiedzeniu Rady Wydziatu.

Il. Procedura wydawania opinii

§5

. Wniosek o wydanie przez Komisje opinii badacz sktada w wersji papierowej

i elektronicznej do sekretariatu Dziekana Wydziatu Lekarskiego Collegium Medicum
Uniwersytetu Jana Kochanowskiego w Kielcach. Dokumentacja jest nastepnie
przekazywana Sekretarzowi Komisji.

. Wniosek o wydanie opinii powinien zawiera¢ wyczerpujgce informacje na temat

planowanych badan naukowych, a w szczegdlnosci informacje:

1) dotyczace celu i przebiegu badan;

2) o narzedziach stosowanych w badaniu;

3) opis grupy badanej oraz kryteriéw kwalifikacji uczestnikdw badania — jezeli dotyczy;

4) opis sposobu uzyskiwania swiadomej zgody uczestnikéw badania — jezeli jest
wymagana;

5) opis sposobu zapewniania poufnosci i ochrony danych osobowych uczestnikéw;

6) opis potencjalnych ryzyk zwigzanych z realizacjg badania oraz metod ich ograniczania.

W przypadku stwierdzenia niekompletnosci lub nieprawidtowosci dokumentacji

(elektronicznej lub papierowej) badZ watpliwosci co do tresci wniosku, Wnioskodawca

zostanie wezwany do uzupetnienia dokumentacji lub ztozenia wyjasnien

W wyznaczonym terminie, pod rygorem pozostawienia wniosku bez rozpoznania.

§6

. Po zapoznaniu sie z dokumentacjg Komisja wydaje opinie w drodze gtosowania jawnego

zwyktg wiekszoscig gtosow. Cztonkowie niezgadzajacy sie z oceng projektu mogg zgtosic
zdanie odrebne do protokotu posiedzenia nie pdiniej niz 7  dni
po posiedzeniu.

. Komisja podejmuje decyzje w obecnosci co najmniej potowy sktadu (quorum).

W przypadku réwnej liczby gtosow decyduje gtos Przewodniczgcego.

. Komisja moze wydac:



1) pozytywng opinie;

2) negatywng opinie;

3) warunkowg opinie zawierajaca konkretne zalecenia niezbedne
do wprowadzenia w projekcie badawczym;

4) opinie o braku wtasciwosci Komisji wraz ze wskazaniem wifasciwego organu
opiniujgcego;

5) opinie o braku wifasciwosci Komisji wraz ze wskazaniem wtasciwego organu
opiniujgcego, jezeli projekt badawczy podlega ocenie Komisji Bioetycznej
lub innego organu wtasciwego na podstawie odrebnych przepisow.

. W wypadku opinii warunkowej wymagane jest pisemne o$wiadczenie Wnioskodawcy o

wprowadzonych zmianach w terminie do 30 dni od otrzymania opinii. Wéwczas Komisja

ponownie ustosunkuje sie do wniosku.

. Wnioskodawca ma mozliwos¢ jednokrotnej korekty projektu badan uwzgledniajacej

wszystkie uwagi Komisji. Wnioskodawca moze konsultowaé¢ wprowadzane zmiany

ze wskazanym przez Komisje cztonkiem Komisji.

. Opinie Komisji przekazywane s Wnioskodawcom w formie pisemnej. Do opinii

warunkowej i negatywnej dotgczone jest uzasadnienie.

. Wnioskodawca jest zobowigzany do pisemnego potwierdzenia odbioru opinii.

§7

. Od negatywnej opinii Komisji przystuguje odwotanie kierowane za posrednictwem Komisji
do Rady Wydziatu.

. Odwotanie od opinii Komisji nalezy ztozy¢ na piSmie w ciggu 14 dni od jej otrzymania.
Odwotanie powinno zawiera¢ uzasadnienie.

. Odwotanie rozpatrywane jest w terminie 14 dni. Komisja moze utrzymaé opinie
w mocy, uchyli¢ jg lub przekazaé sprawe do ponownego rozpatrzenia. Wnioskodawcy
przystuguje prawo do przedstawienia stanowiska.

. Odwotanie powinno by¢ rozpatrzone na posiedzeniu Rady Wydziatu nastepujgcym
po wptynieciu wniosku do Komisji.

. O kwestiach nieokreslonych w Regulaminie decyduje Przewodniczacy po konsultacji
z Komisja.

lll. Przepisy koncowe
§8
. Zmiana Regulaminu Komisji moze zosta¢ uchwalona bezwzgledng wiekszoscig gtosdw, na
wniosek co najmniej 3 cztonkdw Komisji. Przepis § 2 ust. 2 stosuje
sie odpowiednio.
. Integralng cze$é Regulaminu stanowig zatgczniki:
1) wzér wniosku do Komisji;
2) wzér rozstrzygniecia Komisji.



§9

Niniejszy Regulamin wchodzi w zycie z dniem zatwierdzenia go przez Dziekana, po uprzednim
zaopiniowaniu przez Rade Wydziatu.



