Zakacznik nr 1
do Zarzadzenia Rektora Nr 222/2020
z dnia 17 grudnia 2020 roku

Regulamin

Rektorskiej Komisji ds. etyki badan naukowych z udziatem ludzi

Ilekro¢ w Regulaminie jest mowa o:
1) Uczelni — chodzi o Uniwersytet Rolniczy im. Hugona Kotlataja w Krakowie;
2) Komisji — chodzi o Rektorska Komisje ds. etyki badan naukowych z udziatem ludzi.

§1

Rektorska Komisja ds. etyki badan naukowych z udzialem ludzi jest powolana do opiniowania
projektéw badan naukowych z udzialem ludzi, w tym stanowiacych podstawe:

1) projektéw finansowanych z dotacji MEiN, NCN i innych zrodel;

2) prac dyplomowych;

3) prac doktorskich;

4) prac wykonywanych w ramach dzialalnosci sekcji kot naukowych Uczelni,

- pod katem ich zgodnosci z zasadami etyki i poszanowania praw ochrony débr osobistych

uczestnikéw projektu badawczego.

§2
Dziatalnos¢ Komisji obejmuje swoim zakresem:
1) postepowania nieinterwencyjne, ktére mogg wiazac¢ si¢ z ryzykiem dla uczestnikow
badania:
2) naruszenia zdrowia psychicznego,
3) naruszenia prywatnosci,
4) poniesienia innych strat spotecznych,
5) wykorzystanie dokumentaciji, ktéra zawiera dane osobowe (w tym dane wrazliwe).

§3
1. Z zakresu dziatania Komisji wylaczone sa projekty badan naukowych o charakterze:
1) eksperymentéw medycznych;
2) badan klinicznych produktu leczniczego;
3) badan klinicznych wyrobu medycznego;
4) doswiadczen na zwierzgtach.
2. Opiniowaniu nie podlegaja wnioski dotyczace badan znajdujacych si¢ juz w fazie realizacji

oraz badan zakonczonych.

§4
1. Whnioski dotyczace prac dyplomowych skladaja opiekunowie tych prac.
2. Whnioski dotyczace badan wykonywanych w ramach prac sekcji k6t naukowych sktadaja

opiekunowie ww. sekcji.



3. W przypadku, gdy wnioskodawca jest doktorantem/uczestnikiem Szkoly Doktorskiej,
konieczny jest rowniez podpis promotora pod wnioskiem, co jest rownoznaczne z jego
akceptacja.

4. Opinie  dotyczace  wnioskéw  skladanych  przez  pracownikéw, a  takze

doktorantéw/uczestnikéw Szkoly Doktorskiej rozpatrywane sa nicodplatnie.

§5

1. Sktad Komisji powinien uwzgleOniaé rozne dyscypliny i obszary badawcze.
2. Czlonkami Komisji sa:

1) przedstawiciele jednostek organizacyjnych Uczelni;

2) specjalista z zakresu etyki;

3) specjalista z zakresu socjologii;

4) radca prawny;

5) inspektor ds. ochrony danych osobowych.

§o
1. Przewodniczacego oraz pozostalych czlonkéw Komisji powoluje Rektor, na okres
kadencji wladz Uczelni.

2. Na pierwszym posiedzeniu nowej kadencji, czlonkowie Komisji, na wniosek
przewodniczacego, wybieraja ze swojego skladu sekretarza Komisji.

3. Udzial w posiedzeniach Komisji jest obowiazkowy; nieusprawiedliwiona nieobecnos$¢ na
dwoch kolejnych posiedzeniach moze by¢ podstawa do zmiany w skladzie osobowym
Komisji.

4. W przypadku rezygnacji cztonka Komisji z pelnienia tej funkcji, Rektor powotuje na jego
miejsce inna osobe sposréd pracownikéw Uczelni.

§7
Do zadan przewodniczacego Komisji nalezy w szczegolnosci:
1) wyznaczanie termindéw posiedzen, ustalanie ich programu i przewodniczenie obradom;
2) referowanie wnioskow, ktére zostaly zlozone do Komisji (z wyjatkiem tych, gdzie
wystepuje dla przewodniczacego konflikt interesow);
3) przygotowywanie projektéw uchwal dotyczacych danego wniosku;
4) dbalos¢ o sprawne funkcjonowanie Komisji;
5) przygotowanie rocznych sprawozdan z dzialalnosci Komisji i przedkladanie ich
Rektorowi.
§8
Do obowigzkéw sekretarza Komisji nalezy w szczegdlnosci:
1) przyjmowanie, sprawdzanie kompletnosci (pod wzgledem formalnym) i rejestrowanie
wnioskow;
2) kontakt z wnioskodawcami, w tym przekazywanie pism i opinii Komisji;
3) informowanie wszystkich zainteresowanych na temat termindéw skladania wnioskdéw oraz
posiedzent Komisji, wymaganych dokumentéow, a takze trybu postgpowania na
poszczegdlnych etapach, od zlozenia wniosku do wydania opinii przez Komisje;

4) zawiadamianie cztonkéw Komisji o terminach posiedzen;



5) organizacja posiedzen, w tym rezerwacja sali badZ — w razie koniecznosci — zaplanowanie
spotkania online wraz z przygotowywaniem niezbednych materialéw na posiedzenia
Komisj;

6) sporzadzanie list obecnosci oraz protokoléw z posiedzen Komisji;

7) dbalo$¢ o aktualizacj¢ informacji dotyczacych Komisji na stronie internetowej Uczelni.

§9

1. Formularz wniosku, stanowiacy Zatacznik nr 2 do Zarzadzenia Rektora nr 222/2020 wraz
z pozostalymi wzorami dokumentow (Zalaczniki 3 — 9 do ww. Zarzadzenia) sa dostgpne
na stronie internetowej Uczelni, w cz¢$ci dotyczacej badan 1 nauki.

2. W przypadku, gdy wnioskodawca planuje wykorzystanie w badaniach kwestionariuszy
wlasnych, przygotowanych na potrzeby danego projektu — formularze te musza stanowi¢
zalacznik do wniosku, natomiast wykorzystanie kwestionariuszy ogélnodostgpnych
(zaaprobowanych przez gremia naukowe/zespoly ekspertow), zwalnia wnioskodawce
z takiego obowiazku.

3. Jesli procedura badawcza przewiduje odstapienie od zalecanych standardéw (np. brak
starania o zgodg os6b badanych), nalezy przedstawic uzasadnienie wyboru takiej procedury.

4. W przypadku, gdy badania s3 anonimowe, nie jest wymagana pisemna zgoda osoby
pelnoletniej na udzial w badaniach opinii.

§10
W nieprzekraczalnym terminie, co najmniej 14 dni przed planowanym terminem posiedzenia
Komisji, wnioskodawca dostarcza do sekretarza Komisji:
1) 2 egzemplarze podpisanego wniosku wraz z kompletem wymaganych zatacznikow
w formie papierowej;
2) 1 kopi¢ ww. dokumentéw w formie elektronicznej w formacie pdf na nosniku
danych.

f1n

1. Wraz z rozpoczeciem pracy w Komisji, wszyscy jej cztonkowie podpisuja zobowiazanie do
przestrzegania zasady poufnosci, jak rowniez zgode na publikowanie danych osobowych
zwigzanych z praca w Komisji.

2. Komisja realizuje swoje zadania w sposob catkowicie bezstronny i obiektywny.

3. Czlonek Komisji nie moze opiniowac wniosku, ktérego jest/byt autorem, wspotautorem
albo tez wykonawca, badz gdy istnieje inny konflikt interesow (np. bezposrednia zaleznosé
stuzbowa z wnioskodawca).

4. W przypadku zaistnienia konfliktu intereséw, czlonek Komisji informuje o tym
przewodniczacego przed rozpoczeciem rozpatrywania wniosku. W przypadku, gdy dotyczy
to przewodniczacego Komisji, obradom dotyczacym danego wniosku przewodniczy

sekretarz Komisji.

§12
1. Posiedzenia Komisji zwolywane sa z inicjatywy przewodniczacego RKE, z cz¢stotliwoscig
okreslong harmonogramem (na dany semestr roku akademickiego) i podanym do
publicznej wiadomosci (wraz z pozostalymi dokumentami dotyczacymi funkcjonowania

3



Komisji) na stronie internetowej Uczelni.
Posiedzenia Komisji sa zamknigte.
W uzasadnionych przypadkach, w posiedzeniach Komisji moga uczestniczy¢, z glosem

doradczym, zaproszeni przez przewodniczacego goscie.

§13
Posiedzenia Komisji sa protokotowane.
Protoké! zawiera: termin i miejsce posiedzenia (badz informacj¢ o posiedzeniu w trybie
zdalnym), nazwiska i1 imiona obecnych na posiedzeniu czlonkéw Komisji (zgodnie z lista
obecnodci) oraz zaproszonych gosci (jesli dotyczy), porzadek obrad, wyniki glosowan,

wolne wnioski.

§14
Sekretarz Komisji udostgpnia cztonkom Komisji (w formie elektronicznej, na wskazane
stuzbowe adresy mailowe) zlozone w regulaminowym czasie wnioski, zwyczajowo na 10
dni przed terminem posiedzenia Komisji. W wyjatkowych przypadkach, na podstawie
decyzji przewodniczacego Komisji, termin ten moze ulec zmianie.
Czlonkowie Komisji sa zobligowani do szczegélowego zapoznania si¢ z otrzymanymi
wnioskami 1 przygotowania swoich opinii, a nastgpnie przestania ich przewodniczacemu
nie pdézniej niz 3 dni robocze przed planowanym posiedzeniem.
Komisja podejmuje decyzje zwykla wickszoscia glosow, w drodze glosowania jawnego,
przy spetnieniu warunku guorum (tj. przy obecnosdci minimum potowy cztonkéow Komisji).
Nie praktykuje si¢ wstrzymania si¢ od glosowania.
Opinia Komisji moze by¢ pozytywna albo negatywna i jest wydawana w formie pisemnej.
Przy wydawaniu opinii Komisja kieruje si¢ regulacjami zawartymi w prawie krajowym oraz
uniwersalnymi standardami etyki badan naukowych.
Opinia pozytywna Komisji jest rownoznaczna ze stwierdzeniem, ze projekt badania nie
narusza standardéw etycznych zwiazanych z prowadzeniem badan naukowych z udziatem
ludzi.
Od decyzji Komisji przystuguje odwolanie do Rektora. W razie koniecznosci Rektor
wyznacza eksperta/ 6w do ponownej oceny projektu. Decyzja Rektora jest ostateczna.
Opinia negatywna powinna zawiera¢ uzasadnienie.

§15

W uzasadnionych przypadkach, Komisja moze wstrzymac si¢ od wydania opinii do czasu
uzyskania dodatkowych informacji od wnioskodawcy, albo tez wprowadzenia przez
wnioskodawce niezbednych poprawek, wskazanych na pismie.

W sytuacji, o ktérej mowa w ust. 1, wnioskodawca zobowigzany jest do
uzupetnienia/poprawy wniosku w terminie 7 dni roboczych od dnia otrzymania pisma.
Jesli wnioskodawca zlozyl poprawiony wniosek w wyznaczonym terminie, sekretarz
niezwlocznie przekazuje go do oceny. Jezeli wniosek zostal poprawiony zgodnie ze
wskazaniami Komisji, przewodniczacy stwierdza, ze Komisja wydalta opini¢ pozytywna.
W przeciwnym wypadku przewodniczacy stwierdza, ze Komisja wydata opini¢ negatywna.
Whnioski, ktére nie zostaly uzupetnione/poprawione we wskazanym terminie, nie beda,

dalej procedowane i zostang, zwrécone wnioskodawcy.



§16
W terminie do 14 dni roboczych od podjecia decyzji przez Komisje, sekretarz przekazuje
wnioskodawcy jeden egzemplarz wniosku wraz z opinig Komisji.

§17

1. Wnioskodaweca, ktory uzyskal pozytywna opini¢ Komisji, a podczas realizacji projektu
stwierdzil konieczno$¢ dokonania w nim istotnych zmian (np. wprowadzenie nowej
strategii postepowania badawczego, nowego narzedzia, narzedzia nieopublikowanego), jest
zobowigzany do przedlozenia Komisji takiej informacji celem uzyskania zgody na
modyfikacje. W takiej sytuacji sporzadzany jest aneks do opinii.

2. Whnioskujacy o aneks do opinii powinien ztozy¢ do Komisji wniosek z uprzednim opisem
projektu badania i z zaznaczonymi proponowanymi zmianami, wraz z ich uzasadnieniem.

§18

1. Pomieszczenia niezbedne do obslugi administracyjnej Komisji, jak réwniez na posiedzenia
Komisji zapewnia, wskazany przez Rektora, kierownik jednostki organizacyjnej Uczelni.

2. Biezaca dokumentacja zwigzana z funkcjonowaniem Komisji znajduje si¢ u sekretarza
Komisji, natomiast dokumentacja  dotyczaca  wnioskéw  rozpatrzonych — —
u przewodniczacego Komisji.

3. Dokumentacja archiwalna, po zakofczeniu kadencji Komisji, przechowywana bedzie
w Archiwum Uczelni.

§19

Nadzér nad przestrzeganiem niniejszego regulaminu sprawuje Prorektor ds. Nauki.

§ 20
W sprawach nieuregulowanych niniejszym regulaminem stosuje si¢ powszechnie obowigzujace
przepisy prawa oraz wewnetrzne akty prawne Uczelni.



