Zatacznik nr 1
do Zarzadzenia Rektora Nr 19/2024
z dnia 20 marca 2024 roku

Regulamin
Rektorskiej Komisji

ds. etyki badan naukowych z udziatem ludzi

llekro¢ w Regulaminie jest mowa o:
1) Uczelni—rozumie sie Uniwersytet Rolniczy im. Hugona Koffataja w Krakowie;

2) Komisji — rozumie sie Rektorskg Komisje ds. etyki badan naukowych z udziatem
ludzi.

§1
Rektorska Komisja ds. etyki badan naukowych z udziatem Ludzi (dalej zwana Komisjg) jest

powotana do opiniowania projektéw badan naukowych z udziatem ludzi, w tym stanowigcych

podstawe:
1) projektéw finansowanych z dotacji MEIN, NCN i innych zrédet;
2) prac dyplomowych;
3) prac doktorskich;

4) prac wykonywanych w ramach dziatalnosci sekcji két naukowych Uczelni,
w zakresie ich zgodnosci z zasadami etyki i poszanowania praw ochrony débr
osobistych uczestnikdw projektu badawczego;

5) prac wykonywanych w ramach innych badan naukowych z udziatem ludzi.

§2

Dziatalno$¢ Komisji obejmuje swoim zakresem postepowania nieinterwencyjne, ktére mogg

dla uczestnikdow badania wigzac sie z ryzykiem:
1) naruszenia zdrowia psychicznego;
2) naruszenia prywatnosci;
3) poniesienia innych strat spotecznych;

4) wykorzystania dokumentacji, zawierajgcej dane osobowe (w tym dane wrazliwe).



§3
1. Z zakresu dziatania Komisji wytgczone sg projekty badan naukowych o charakterze:
1) eksperymentow medycznych;
2) badan klinicznych produktu leczniczego;

3) badan klinicznych wyrobu medycznego.
2. Opiniowaniu nie podlegajg wnioski dotyczgce badan znajdujacych sie juz w fazie

realizacji oraz badan zakoriczonych.
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1. Komisja opiniuje wnioski oséb przeprowadzajgcych badania, z zastrzezeniem ust. 2-4.

2. Whnioski dotyczgce prac dyplomowych sktadajg opiekunowie tych prac.

3. Whnioski dotyczgce badan wykonywanych w ramach prac sekcji két naukowych sktadaja
opiekunowie ww. sekgcji.

4. W przypadku, gdy wnioskodawca jest doktorantem/uczestnikiem szkoty doktorskiej,
konieczny jest réwniez podpis promotora pod wnioskiem, co jest rdwnoznaczne z jego
akceptacja.

5. Opinie dotyczgce wnioskéw sktadanych przez pracownikéw Uczelni, a takze

doktorantéw/uczestnikdéw szkoty doktorskiej rozpatrywane sg nieodptatnie.

§5

1. Sktad Komisji powinien uwzglednia¢ rozne dyscypliny i obszary badawcze.
2. Cztonkami Komisji s3:

1) przedstawiciele jednostek organizacyjnych Uczelni;

2) specjalista z zakresu etyki;

3) specjalista z zakresu socjologii.

§6

1. Przewodniczgcego oraz pozostatych cztonkdw Komisji powotuje Rektor na okres kadencji

wtadz Uczelni.



2. Na pierwszym posiedzeniu nowej kadencji na wniosek przewodniczgcego cztonkowie
Komisji wybierajg ze swojego sktadu zastepce przewodniczgcego Komisji oraz sekretarza
Komisji.

3. Udziat cztonkéw Komisji w jej posiedzeniach jest obowigzkowy. Nieusprawiedliwiona
nieobecnos¢ na dwéch kolejnych posiedzeniach moze by¢ podstawg do zmiany

w sktadzie osobowym Komisji.

4. W przypadku rezygnacji cztonka Komisji z petnienia tej funkcji, Rektor powotuje na jego

miejsce inng osobe sposrdd pracownikéw Uczelni.

§7

1. Do zadan przewodniczgcego Komisji nalezy w szczegdlnosci:
1) wyznaczanie termindw posiedzen, ustalanie ich programu i przewodniczenie
obradom;
2) referowanie wnioskow, ktére zostaty ztozone do Komisji;
3) przygotowywanie projektéw uchwat dotyczacych danego wniosku;
4) dbatos¢ o sprawne funkcjonowanie Komisji;
5) przygotowanie rocznych sprawozdan z dziatalnosci Komisji i przedktadanie ich
Rektorowi.
2. Zastepca przewodniczgcego komisji realizuje zadania przewodniczgcego Komisji podczas
jego nieobecnosci. Przewodniczgcy Komisji moze powierzyé zastepcy przewodniczgcego

inne zadania w zakresie funkcjonowania Komisji, w tym referowanie ztozonych do

Komisji wnioskéw, o ktérych mowa w § 11 ust. 4.

§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 sktadania wnioskéw
oraz posiedzen Komisji, wymaganych dokumentéw, a takze trybu postepowania na

poszczegolnych etapach, od ztozenia wniosku do wydania opinii przez Komisje;



4) zawiadamianie cztonkdéw Komisji o terminach posiedzen;

5) organizacja posiedzen, w tym rezerwacja sali bgdZ — w razie koniecznosci —
zaplanowanie spotkania online wraz z przygotowywaniem niezbednych materiatéw

na posiedzenia Komisji;
6) sporzadzanie list obecnosci oraz protokotdw z posiedzen Komisji;

7) dbatos¢ o aktualizacje informacji dotyczgcych Komisji na stronie internetowe;j
Uczelni;

8) przewodniczacy Komisji moze powierzy¢ sekretarzowi inne zadania w zakresie
funkcjonowania Komisji, w tym referowanie ztozonych wnioskéw, w przypadku

ktorych moze zachodzié konflikt intereséw wzgledem przewodniczgcego.

§9

1. Formularz wniosku stanowigcy zatgcznik nr 2 do Zarzadzenia Rektora nr 222/2020 wraz
z pozostatymi wzorami dokumentéw (Zatgczniki 3 — 8 do ww. Zarzadzenia) sg dostepne

na stronie internetowej Uczelni w czesci dotyczacej badan i nauki.

2. W przypadku, gdy wnioskodawca planuje wykorzystanie w badaniach kwestionariuszy
wtasnych przygotowanych na potrzeby danego projektu — formularze te muszg stanowic
zatgcznik do wniosku, natomiast wykorzystanie kwestionariuszy ogdlnodostepnych
(zaaprobowanych przez gremia naukowe/zespoty ekspertéw) zwalnia wnioskodawce

z takiego obowigzku.

3. Jesli procedura badawcza przewiduje odstgpienie od zalecanych standardéw (np. brak
starania o zgode oséb badanych) nalezy przedstawi¢ uzasadnienie wyboru takiej

procedury.

4. W przypadku, gdy badania sg anonimowe nie jest wymagana pisemna zgoda osoby

petnoletniej na udziat w badaniach opinii.

§10
W nieprzekraczalnym terminie, co najmniej 14 dni przed planowanym terminem posiedzenia

Komisji, wnioskodawca dostarcza do sekretarza Komisji egzemplarz uzupetnionego wniosku
wraz z kompletem wymaganych zatgcznikdw drogg elektroniczng za posrednictwem

platformy doreczen elektronicznych EZD.



§11
Cztonkowie Komisji zobowigzani sg do przestrzegania zasady poufnosci.
Do cztonkdédw Komisji stosuje sie regulacje w zakresie danych osobowych obowigzujgce

w Uczelni.
Komisja realizuje swoje zadania w sposdb catkowicie bezstronny i obiektywny.

Cztonek komisji nie moze opiniowa¢ wniosku, a przewodniczgcy ponadto nie moze
referowac wniosku, ktérego jest/byt autorem, wspotautorem albo tez wykonawcy, badz
gdy istnieje inny konflikt intereséw (np. bezposrednia zaleznos¢ stuzbowa

z wnioskodawcg).

W przypadku zaistnienia konfliktu interesdw cztonek Komisji informuje o tym
przewodniczgcego przed rozpoczeciem rozpatrywania wniosku. W przypadku, gdy
dotyczy to przewodniczgcego Komisji, obradom dotyczgcym danego wniosku

przewodniczy zastepca przewodniczgcego albo sekretarz komisji.

§12

Posiedzenia Komisji zwotywane sg z inicjatywy przewodniczacego z czestotliwoscig
okreslong harmonogramem (na dany semestr roku akademickiego) i podane do
publicznej wiadomosci (wraz z pozostatymi dokumentami dotyczgcymi funkcjonowania

Komisji) na stronie internetowej Uczelni.
Posiedzenia Komisji sg zamkniete.

W uzasadnionych przypadkach, w posiedzeniach Komisji mogg uczestniczy¢, z gtosem
doradczym, zaproszeni przez przewodniczgcego goscie lub eksperci. Osoby te biorg
udziat w posiedzeniu Komisji jedynie w czesci, w ktérej wymagana jest wiedza ekspercka.
W uzasadnionych przypadkach na posiedzenia Komisji mogg by¢ zapraszani
whnioskodawcy. Wnioskodawcy nie biorg udziatu w czesci posiedzenia Komisji, w ktoérej

przeprowadzane jest glosowanie.

§13

Posiedzenia Komisji sg protokotowane.

Protokot zawiera: termin i miejsce posiedzenia (bgdz informacje o posiedzeniu w trybie

zdalnym), nazwiska i imiona obecnych na posiedzeniu cztonkéw Komisji (zgodnie z listg



obecnosci) oraz zaproszonych gosci lub ekspertéw (jesli dotyczy), porzadek obrad, wyniki

gtosowan, wolne wnioski.

§14

Sekretarz Komisji udostepnia cztonkom Komisji (w formie elektronicznej, na wskazane
stuzbowe adresy mailowe) ztozone w regulaminowym czasie wnioski, w terminie do 10
dni przed terminem posiedzenia Komisji. W wyjgtkowych przypadkach, na podstawie

decyzji przewodniczgcego komisji, termin ten moze ulec zmianie.

Cztonkowie komisji sg zobligowani do szczegdétowego zapoznania sie z otrzymanymi
whnioskami i przygotowania swoich opinii, a nastepnie przestania ich sekretarzowi komisji
nie pdézniej niz 3 dni robocze przed planowanym posiedzeniem.

Komisja podejmuje decyzje zwyktg wiekszoscig gtoséw, w drodze gtosowania jawnego,
przy obecnosci co najmniej potowy cztonkdw.

Opinia Komisji moze by¢ pozytywna albo negatywna i jest wydawana w formie pisemnej.
Opinia Komisji moze mie¢ charakter warunkowy. W przypadku wydania opinii
warunkowej o pozytywnym lub negatywnym rozpatrzeniu wniosku decyduje spetnienie
warunkow okreslonych przez Komisje w opinii warunkowej. Opinia moze przewidywad, iz
po spetnieniu warunkéw okreslonych przez Komisje wniosek zostanie zaopiniowany
pozytywnie, bez koniecznosci ponownego rozpoznania przez Komisje.

Przy wydawaniu opinii Komisja kieruje sie 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 zwigzanych z prowadzeniem badan naukowych

z udziatem ludzi.

Opinia negatywna zawiera uzasadnienie.
Od decyzji Komisji przystuguje odwotanie do Rektora. W razie koniecznosci Rektor

wyznacza eksperta/ow do ponownej oceny projektu. Decyzja Rektora jest ostateczna.

§15

W uzasadnionych przypadkach, Komisja moze wstrzymac sie od wydania opinii do czasu

uzyskania od wnioskodawcy dodatkowych informacji lub wprowadzenia niezbednych



poprawek okreslonych przez Komisje. Wnioskodawca dostarcza do sekretarza Komisji za

pomocg EZD poprawiony wniosek.

2. W sytuacji, o ktérej mowa w ust. 1, wnioskodawca zobowigzany jest uzupetnié lub

poprawi¢ wniosek w terminie 7 dni od dnia otrzymania pisma.

3. Po ztozeniu przez wnioskodawce poprawionego wniosku w wyznaczonym terminie,
sekretarz niezwtocznie przekazuje go do oceny. Jezeli wniosek zostat poprawiony zgodnie
ze wskazaniami Komisji przewodniczgcy stwierdza, ze Komisja wydata opinie pozytywna.
W przeciwnym wypadku przewodniczgcy stwierdza, ze Komisja wydata opinie
negatywnga. W uzasadnionych przypadkach przewodniczgcy moze zwota¢ Komisje celem

ponownego rozpoznania wniosku i uzyskania opinii Komisji.

4. Whnioski, ktére nie zostaty uzupetnione/poprawione we wskazanym terminie, pozostawia

sie bez rozpoznania.

§16
O wynikach prac Komisji w zakresie przedtozonych wnioskéw sekretarz informuje

whnioskodawce zataczajac opinie Komisji.

§17
1. Wnioskodawca, ktéry uzyskat pozytywna opinie Komisji, a podczas realizacji projektu
stwierdzit koniecznos¢ dokonania w nim istotnych zmian (np. wprowadzenie nowej
strategii postepowania badawczego, nowego narzedzia, narzedzia nieopublikowanego)
jest zobowigzany do przedtozenia Komisji takiej informacji celem uzyskania zgody na

modyfikacje. W takiej sytuacji sporzadzany jest aneks do opinii.

2. Wnioskujacy 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 obstugi administracyjnej Komisji, jak rowniez na
posiedzenia Komisji zapewnia, wskazany przez Rektora, kierownik jednostki

organizacyjnej Uczelni.



2. Biezgca dokumentacja zwigzana z funkcjonowaniem Komisji znajduje sie u sekretarza
Komisji, natomiast dokumentacja dotyczgca wnioskéw rozpatrzonych —

u przewodniczgcego Komisji.

§19
Nadzér nad przestrzeganiem niniejszego regulaminu sprawuje Prorektor ds. Nauki.

§20
W sprawach nieuregulowanych niniejszym regulaminem stosuje sie powszechnie

obowigzujgce przepisy prawa oraz wewnetrzne akty prawne Uczelni.



