UNIWERSYTET JAGIELLONSKI
W KRAKOWIE

75.020.36.2023

Zarzadzenie nr 44
Rektora Uniwersytetu Jagiellonskiego
z dnia 25 kwietnia 2023 roku
w sprawie: Uniwersyteckiej Sieci Etyki Badan Naukowych

Na podstawie art. 23 ust. 1 ustawy z dnia 20 lipca 2018 r. — Prawo o szkolnictwie
wyzszym i nauce (Dz. U. z 2023 r. poz. 742) zarzadzam, co nastgpuje:

§1
Na Uniwersytecie Jagiellonskim tworzy si¢ Uniwersytecka Sie¢ Etyki Badan Naukowych.
§2

Zasady dziatania Uniwersyteckiej Sieci Etyki Badan Naukowych okresla Regulamin
Uniwersyteckiej Sieci Etyki Badan Naukowych stanowiacy zatacznik do zarzadzenia.

§3

Traci moc zarzadzenie nr 138 Rektora Uniwersytetu Jagiellonskiego z dnia 14 grudnia 2021
roku w sprawie Regulaminu Rektorskiej Komisji ds. Etyki Badan Naukowych.

§4

Zarzadzenie wchodzi w zycie z dniem podpisania.

Rektor

Prof. dr hab. Jacek Popiel



Zatacznik do zarzadzenia nr 44 Rektora UJ z dnia 25 kwietnia 2023 r.

Regulamin

Uniwersyteckiej Sieci Etyki Badan Naukowych

§1
Uniwersytecka Sie¢ Etyki Badan Naukowych

Uniwersytecka Sie¢ Etyki Badan Naukowych, zwana dalej ,,US EBN”, stanowi organizacyjna
struktur¢ dziatajaca na Uniwersytecie Jagiellonskim, w sktad ktorej wchodzi Rektorska
Komisja ds. Etyki Badan Naukowych oraz wspotpracujace z nig komisje wydziatowe ds. etykKi
badan naukowych i ponadwydzialowa Komisja ds. Etyki Badan Naukowych UJ CM, zwane
dalej ,.komisjami jednostkowymi”.

§2
Cel i zakres dzialania US EBN

Nadrzednym celem US EBN jest dbanie o najwyzsze standardy etycznej jakosci badan
naukowych prowadzonych przez pracownikow, doktorantdw lub studentéw Uniwersytetu
Jagiellonskiego, zwanego dalej ,,Uczelnig”. Dziatalnos¢ US EBN koncentruje si¢ przede
wszystkim na badaniach naukowych z udziatem Iudzi lub z wykorzystaniem danych
osobowych, okre$lanych tez lacznie jako ,,badania odnoszace si¢ do ludzi”. Zakres dziatalnosci
US EBN obejmuje réwniez etyczne aspekty badan odnoszacych si¢ do innych obiektow, a takze
normatywne problemy dotyczace wszelkich przedsigwzig¢ badawczych, niezaleznie od ich
przedmiotu (np. problem ,podwdjnego wuzycia” pozytecznych, lecz potencjalnie
niebezpiecznych wynikow badawczych).

§3
Rektorska Komisja ds. Etyki Badan Naukowych

1. Rektorska Komisja ds. Etyki Badan Naukowych, zwana dalej ,,Rektorskag Komisjg” lub
,,Komisjg”, jest statg komisja rektorska.

2. Cel, o ktorym mowa w § 2, Rektorska Komisja realizuje peligc trzy gtéwne funkcje,
niezalezne od jej kompetencji w odniesieniu do komisji jednostkowych:

1) opiniodawcza;
2) doradcza;
3) badawcza.

3. Opiniodawcza funkcja Komisji polega na wydawaniu opinii etycznych zgodnie
z obowigzujacymi przepisami prawa w sprawie przedstawianych jej projektow badan
naukowych odnoszacych si¢ do ludzi, ktére majg by¢ przynajmniej w czesci realizowane
przez pracownikow, doktorantow lub studentow UJ 1 ktére nie mieszczg si¢ w wylacznym
zakresie kompetencji Komisji Bioetycznej UJ (por. § 9 pkt 1 lit. a). Szczegdlowa
charakterystyke opiniodawczej funkcji Komisji okresla § 12.

4. Funkcje doradcza Komisja spetnia zar6wno w stosunku do pracownikow, doktorantow
i studentow UlJ, jak i wobec wiadz Uczelni. Komisja doradza osobom, ktore planuja
prowadzenie badan naukowych odnoszacych sie do ludzi i chcg zadbaé o zgodnos¢ swojego
projektu z kryteriami etycznej akceptowalnosci (por. § 9 pkt 2 lit. a, § 10 pkt 2 lit. a).
Komisja doradza réwniez wiladzom Uczelni, ktore przez wydawane regulacje



10.
11.

1 podejmowane decyzje wywierajg rozstrzygajacy wplyw na etyczna jakos$¢ projektow
badawczych realizowanych na Uczelni, a takze ze wzgledu na autorytet Uniwersytetu
Jagiellonskiego sa powotywane do zajecia stanowiska wobec spotecznie waznych badan
naukowych prowadzonych przez osoby trzecie lub instytucje zewngtrzne (por. § 8 ust. 2
pkt 2 lit. b).

Opiniodawczej i doradczej funkcji Komisji podporzadkowana jest jej funkcja badawcza,
realizowana gléwnie przez konceptualng analize najwazniejszych etycznych problemow
zwigzanych z r6znymi typami badan naukowych oraz przez interdyscyplinarng dyskusje na
temat ich mozliwych rozwigzan (por. § 8 ust. 2 pkt 3, § 9 pkt 3 1 § 10 pkt 3), ale takze przez
empiryczng eksploracj¢ postaw, jakie wobec tych rozwigzan zajmuja reprezentatywni
przedstawiciele srodowiska naukowego (por. § 8 ust. 2 pkt 3 lit. c).

Rektorska Komisja pelni réwniez funkcje kooperacyjne w odniesieniu do dziatalno$ci
komisji jednostkowych, tj.:

1) regulacyjna;

2) instrumentalng i informacyjna;

3) edukacyjna;

4) odwotawcza;

5) rewizyjna.

Funkcja regulacyjna Rektorskiej Komisji polega na opracowywaniu wspolnie z komisjami
jednostkowymi podstawowych zasad stuzacych za kryteria etycznej oceny zglaszanych
do oceny projektéw badan, jak réwniez opracowywaniu regul bardziej szczegdélowych
znajdujacych zastosowanie w okres$lonej dziedzinie, dyscyplinie lub subdyscyplinie nauki
reprezentowanej przez dang jednostke organizacyjng UJ. Te podstawowe zasady i reguty
szczegblowe sg zawarte w regulaminach komisji jednostkowych. Regulaminy komisji
jednostkowych przygotowuja reprezentanci danego wydzialu lub Uniwersytetu
Jagiellonskiego — Collegium Medicum, bioragc pod uwage ogoélne regulacyjne wytyczne
Rektorskiej Komisji i dostosowujac je do specyfiki badan prowadzonych w ich jednostce.
W ramach funkcji instrumentalnej i informacyjnej Rektorska Komisja opracowuje
instrumenty pozwalajagce komisjom jednostkowym prowadzi¢ unormowang i efektywna
dziatalno$¢ opiniodawcza, tj. przygotowuje wzorce formularzy, z ktoérych powinni
korzysta¢ autorzy projektow badawczych sktadajagcy wnioski o wydanie opinii etyczne;,
oraz wskazowki 1 instrukcje dla tych wnioskodawcow, a takze dostarcza sporzadzone
w miar¢ mozliwosci przy wspdludziale odpowiednich specjalistow lub gremiow
zewnetrznych ekspertyzy i rekomendacje pomocne dla cztonkow komisji jednostkowych.
Zadaniem Rektorskiej Komisji jest rowniez utworzenie i nadzorowanie jednolitego systemu
elektronicznego dla US EBN, zapewniajacego sprawng obstuge rozpatrywanych w jej
ramach projektow badawczych. Ten elektroniczny system bedzie sktadat si¢ z ré6znych
moduléw, ktore w poczatkowym okresie moga by¢ odrebne, lecz docelowo powinny zostaé
zintegrowane.

Funkcja edukacyjna Rektorskiej Komisji polega na organizacji cyklu szkolen, wyktadow
1 seminaridw prowadzonych przez wewnetrznych lub zewnetrznych ekspertow (w jezyku
polskim lub angielskim), przeznaczonych dla cztonkéow komisji jednostkowych, jak
rowniez innych osob zainteresowanych poszerzeniem wiedzy w zakresie etycznych
i prawnych probleméw badan naukowych.

Rektorska Komisja rozpatruje odwotania od negatywnych opinii komisji jednostkowych.
Rektorska Komisja moze (poza procedurg odwotawcza) dokonywaé przegladu wybranych
przez siebie opinii komisji jednostkowych, a takze sporzadzaé ich recenzje na wniosek
Rektora UJ, prorektorow, dziekandéw, prodziekanow lub przewodniczacego danej komisji
jednostkowej.



§ 4
Struktura Rektorskiej Komisji

1. Czlonkow Rektorskiej Komisji powotuje i odwotuje Rektor UJ.

2. Kadencja wszystkich cztonkéw Rektorskiej Komisji trwa cztery lata. Komisja dziata do
czasu powotania przez Rektora UJ Komisji na kolejng kadencjg.

3. Czlonkiem Komisji nie moze by¢ osoba, wobec ktorej toczy si¢ postepowanie
dyscyplinarne Iub wobec ktorej w ciggu ostatnich trzech lat orzeczono kar¢ z tytutu
odpowiedzialnosci dyscyplinarnej nauczycieli akademickich.

4. Rektor UJ na wniosek prorektora wilasciwego do spraw badan naukowych powotuje
Przewodniczacego Komisji na czas kadencji Komisji. W uzasadnionych przypadkach
Rektor UJ moze odwota¢ Przewodniczacego Komisji przed uptywem kadencji.

5. Przewodniczacy Komisji kieruje Zespolem Koordynacyjnym oraz sprawuje nadzor
i koordynuje dziatania zespotow dziedzinowych, o ktorych mowa w § 5.

6. Obstuge administracyjng Komisji zapewnia Centrum Wsparcia Nauki.

§5

W sktad Rektorskiej Komisji wchodzg trzy zespoty:
1) Zespot ds. Etyki Badan w Naukach o Zyciu oraz
2) Zespot ds. Etyki Badan w Naukach Spotecznych i Humanistycznych,
zwane dalej ,,zespotami dziedzinowymi”;
3) Zespot Koordynacyjny.

§6

1. W skiad kazdego zespotu dziedzinowego wchodzi co najmniej sze$¢ osob, z ktorych
co najmniej jedna powinna posiada¢ kwalifikacje prawnicze i co najmniej jedna powinna
posiada¢ udokumentowane kwalifikacje w zakresie etyki.

2. W sktad Zespotu Koordynacyjnego wchodza: Przewodniczacy Komisji oraz trzy osoby,
z ktérych co najmniej jedna reprezentuje nauki o Zyciu i co najmniej jedna — nauki spoteczne
lub humanistyczne.

3. Kandydatéw na cztonkéw zespoldéw dziedzinowych i Zespolu Koordynacyjnego moga
zgtasza¢ dziekani i dyrektorzy pozawydzialowych lub migdzywydziatowych jednostek
organizacyjnych UJ prowadzacych badania z udziatem ludzi lub z wykorzystaniem danych
osobowych.

4. Pracami Zespotu ds. Etyki Badan w Naukach o Zyciu oraz Zespohu ds. Etyki Badan
w Naukach Spolecznych 1 Humanistycznych kierujg kierownicy powotani przez
Rektora UJ sposrod cztonkow danego zespotu, na wniosek Przewodniczacego Komisji
poparty przez bezwzgledng wiekszo$¢ cztonkdéw danego zespotu.

§7

1. W zespotach dziedzinowych (jezeli bedzie taka potrzeba) mogg by¢é tworzone
specjalistyczne podzespoty dyscyplinowe rozpatrujace projekty badan z okres$lonej
dyscypliny nauki lub pewnej jej czegsci wyrdzniajacej sie szczegdlng tematyka lub
metodologia 1 wymagajacej specjalnej etycznej uwagi.

2. Podzespoty dyscyplinowe tworzy si¢ sposrod cztonkéw danego zespotu dziedzinowego.
Pracami kazdego podzespolu dyscyplinowego kieruje kierownik wybrany przez cztonkow
danego podzespotu.

3. W skiad kazdego podzespotu dyscyplinowego wchodza co najmniej trzy osoby, w tym
minimum dwie osoby posiadajace doswiadczenie w badaniach z zakresu dyscypliny



=

spetniajacej warunki opisane w ust. 1 oraz jedna osoba posiadajagca uznane kompetencje
w zakresie etyki badan naukowych. Podstawy uznawania takich kompetencji okresla
regulamin, o ktorym mowa w ust. 4.

Szczegdtowe zasady funkcjonowania kazdego z podzespotow dyscyplinowych okresla
odrebny regulamin opracowany przez cztonkéw danego podzespolu dyscyplinowego
1 zatwierdzony przez Zespot Koordynacyjny.

§ 8

Zespot Koordynacyjny organizuje, koordynuje i uzupetnia prace zespotéw Komis;ji.
Do zadan Zespotu Koordynacyjnego nalezy w szczego6lnosci:
1) w zakresie funkcji opiniodawczej:

a)

b)

c)

kierowanie wnioskow o wydanie etycznej opinii w sprawie ewentualnie
zglaszanych  projektow  badan o  charakterze  migdzydziedzinowym
do odpowiedniego zespolu dziedzinowego lub do specjalnej grupy roboczej
powotanej ad hoc 1 ztozonej z wybranych cztonkow obu tych zespotow,
zajmowanie stanowiska w sprawie projektéw badan przedstawianych przez jednego
z cztonkdéw zespotow dziedzinowych (w typowych przypadkach na podstawie opinii
zewnetrznych ekspertow),

rozpatrywanie ewentualnych odwotan od etycznych opinii wydanych przez zespoty
dziedzinowe (§ 12 ust. 12 i 13);

2) w zakresie funkcji doradczej:

a)

b)

sporzadzenie 1 aktualizowanie wzoré6w dokumentow, ktore nalezy ztozyc
do zespotéw dziedzinowych lub podzespotow dyscyplinowych w celu uzyskania
etycznej opinii na temat konkretnego projektu badan z dziedziny nauk spotecznych
1 humanistycznych lub nauk o zyciu; formularze maja na celu utatwienie autorom
projektow wlasciwego sprofilowania ich wniosku poprzez dostosowanie
go do roznych typoéw badan prowadzonych w obu wyzej wymienionych dziedzinach
oraz ich dyscyplinach szczegotowych i nasuwajacych specjalne problemy etyczne,
przygotowywanie opinii dla wladz Uniwersytetu Jagiellonskiego (w przypadku
koniecznosci zasiggnigcia opinii Komisji) dotyczacych podejmowania przez wtadze
Uczelni decyzji regulujacych realizacj¢ projektow badawczych wykonywanych
przez pracownikow, doktorantow i studentéw UlJ, a takze dotyczacych stanowiska
wladz Uczelni wobec spotecznie waznych badan naukowych realizowanych przez
osoby lub instytucje niezwigzane z Uniwersytetem Jagiellonskim (por. pkt 3 lit. e);

3) w zakresie funkcji badawczej:

a)

b)

d)

opracowywanie przegladow i komentarzy (a jezeli bedzie taka potrzeba takze
przekladéw) do migdzynarodowych 1 krajowych dokumentéw prawnych
1 etycznych normujacych badania naukowe z udziatem ludzi lub z wykorzystaniem
danych osobowych,

organizowanie eksperckich dyskusji dotyczacych spornych problemoéow etycznych,
jakie pojawiaja si¢ w roznych dziedzinach badan naukowych, zwtaszcza z udziatem
ludzi lub z wykorzystaniem danych osobowych,

przeprowadzanie ankiet majacych ustali¢ przewazajace postawy reprezentatywnych
przedstawicieli sSrodowiska naukowego wobec kontrowersyjnych problemow etyki
badan naukowych,

opracowanie 1 aktualizowanie wlasnych rekomendacji (zalecef, wytycznych,
wskazowek) opartych na obowigzujacych dokumentach normatywnych
I uzgodnionych w wyniku eksperckich dyskusji, a przeznaczonych dla
projektodawcow réznego typu badan naukowych odnoszacych sie do ludzi, jak
rowniez przydatnych dla czlonkow specjalistycznych komisji etycznych
wydajacych opinie w sprawie ich projektow,



€)

zajmowanie wlasnego stanowiska wobec etycznej kwalifikacji spotecznie waznych
badan naukowych, takze prowadzonych przez osoby trzecie lub instytucje
zewnetrzne.

§9

Do zadan Zespotu ds. Etyki Badan w Naukach o Zyciu (obejmujacych miedzy innymi nauki
medyczne 1 nauki o zdrowiu oraz nauki biologiczne) nalezy:
1) w zakresie funkcji opiniodawczej:

a)

b)

wydawanie etycznych opinii na temat projektow badan naukowych nalezacych
do wyzej wskazanych dziedzin/dyscyplin nauki (z wytaczeniem projektow, ktore
na mocy przepisOw prawa powszechnie obowigzujacego, w szczegdlnosci ustawy
z dnia 5 grudnia 1996 r. o zawodach lekarza i lekarza dentysty — Dz. U. z 2022 r.
poz. 1731, z pdzn. zm., ustawy z dnia 6 wrzes$nia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne —
Dz. U. z 2022 r. poz. 2301 i ustawy z dnia 7 kwietnia 2022 r. o wyrobach
medycznych — Dz. U. z 2022 r. poz. 974, a takze odno$nych aktow wykonawczych,
majg by¢ rozpatrywane przez wlasciwg komisj¢ bioetyczng — w tym przypadku
przez Komisj¢ Bioetyczng UJ) oraz zglaszanych przez wiadze odpowiednich
wydziatow lub komisji UJ CM na mocy ich porozumienia z Rektorskg Komisja
ds. Etyki Badan Naukowych,

wspolpraca w ocenianiu projektoéw badan rozpatrywanych przez Komisje
Bioetyczng UJ (nawigzywana z jej inicjatywy), zwlaszcza w zakresie
uregulowanym przez art. 29 ust. 5 ustawy o zawodach lekarza i lekarza dentysty,
tj. w przypadku eksperymentow badawczych zawierajacych cze$¢ niemedyczna;

2) w zakresie funkcji doradczej:

a)
b)

udzielanie porad 1 wskazéwek autorom projektow badawczych z dziedziny nauk
0 zyciu,

wspotpraca z Zespotem Koordynacyjnym w udzielaniu porad na zlecenie wtadz
Uczelni w sprawie rozwazanych decyzji lub stanowisk zwigzanych z etyka badan
w naukach o zyciu;

3) w zakresie funkcji badawczej:

a)

b)

wspotuczestniczenie w dyskusji na temat probleméw z zakresu etyki badan
naukowych rozpatrywanych przez Lokalne Komisje Etyczne do Spraw
Dos$wiadczen na Zwierzgtach (bez wkraczania w opiniodawcze kompetencje tych
komisji), a takze w interdyscyplinarnej analizie normatywnych aspektow badan
translacyjnych czy tez badan ,,hybrydycznych” wykorzystujacych zarowno materiat
pochodzenia ludzkiego, jak 1 zwierzgcego,

organizowanie interdyscyplinarnych dyskusji i zajmowanie uzgodnionych
stanowisk wobec etycznych problemow, jakie nasuwaja nowe rodzaje badan
w naukach o zyciu, w tym rowniez te, ktorych realizacja nie wymaga formalnej
etycznej opinii (jak na przyktad badania dotyczace roslin),

wspotudziat w realizacji zadan Zespolu Koordynacyjnego wymienionych
w § 8 ust. 2 pkt 3, szczegdlnie odnoszacych sie do etycznej problematyki badan
w naukach o zyciu.

§ 10

Do zadan Zespotu ds. Etyki Badan w Naukach Spotecznych i Humanistycznych (obejmuje
dziedzing nauk spotecznych i dziedzing nauk humanistycznych) nalezy:
1) w zakresie funkcji opiniodawczej — wydawanie etycznych opinii na temat projektow
badan nalezacych do wyzej wymienionych dziedzin nauki;
2) w zakresie funkcji doradczej:



a) udzielanie porad i wskazowek autorom projektow badawczych nalezacych do wyzej
wymienionych dziedzin nauki,

b) wspodtpraca z Zespotem Koordynacyjnym w przygotowywaniu opinii na zlecenie
wiadz Uczelni w sprawie rozwazanych decyzji lub stanowisk zwigzanych z etyka
badan w naukach spotecznych i humanistycznych;

3) w zakresie funkcji badawczej — wspotudziat w realizacji zadan Zespotu

Koordynacyjnego wymienionych w § 8 ust. 2 pkt 3, szczegolnie odnoszacych si¢

do etycznej problematyki badan w naukach spotecznych i humanistycznych.

§11

. Whnioski o wydanie przez US EBN etycznej opinii na temat projektu badawczego powinny
by¢ w pierwszej kolejnosci kierowane do wlasciwej komisji jednostkowe;j.
W przypadku gdy w jednostce organizacyjnej UJ, w ktorej projekt bedzie realizowany,
nie funkcjonuje komisja jednostkowa, wnioski powinny by¢ kierowane do odpowiedniego
zespotu Rektorskiej Komis;ji.

Komisje jednostkowe dokonujg wstepnej oceny zlozonych wnioskow, a nastgpnie

podejmuja decyzje, czy dany wniosek moze by¢ rozpatrzony na poziomie komisji

jednostkowej, czy tez wymaga skierowania do Rektorskiej Komisji. Przekazania
do Rektorskiej Komisji mogg wymagac projekty, ktore:

1) rodza konflikt interesow (np. gdy kierownik projektu lub autor wniosku o jego
zaopiniowanie bylby zarazem czlonkiem komisji opiniujace;j);

2) ze wzgledu na ich interdyscyplinarny lub specjalistyczny charakter wykraczajg poza
kompetencje danej komisji jednostkowej;

3) wiazg si¢ z ryzykiem wigkszym od minimalnego lub stwarzaja wigksze niz zwykle czy
tez wyjatkowo duze trudnosci etyczne. O stopniu ryzyka wigkszym od minimalnego
danego projektu decyduje zarowno wielkos¢ szkody lub ucigzliwos$ci, ktorej moga
dozna¢ osoby uczestniczace w badaniach, jak i ich prawdopodobienstwo, zalezne takze
od indywidualnych lub grupowych cech uczestnikow i od kwalifikacji badaczy. Przez
etyczne trudno$ci w ocenie projektow badawczych rozumie si¢ w szczegdlnosci
problemy napotykane przez badaczy, ktorzy stojg przed trudnym zadaniem pogodzenia
lub wywazenia potencjalnie konfliktowych warto$ci spotecznych (np. informacyjne;j
nos$nosci wynikéw planowanych badan i ochrony ich uczestnikéw przed ryzykiem
fizycznej, psychicznej lub spotecznej szkody). Szczegotowe kryteria w ww. zakresie
okreslajg regulaminy, o ktérych mowa w § 16 ust. 5.

. Whnioski kierowane bezposrednio do odpowiedniego zespotu Rektorskiej Komisji

sa wstepnie kwalifikowane z uwagi na tematyke projektow oraz stopien ich etycznej

ztozonosci 1 w zalezno$ci od decyzji Komisji opiniowane przez jej cztonkow zgodnie

z procedurg opisang w § 12 lub przekazywane do zaopiniowania komisji jednostkowej

majacej kompetencje potrzebne do rozpatrzenia danego wniosku.

§12
Opiniodawcza dzialalnos¢ Rektorskiej Komisji

. Autor wniosku o wydanie przez Komisj¢ etycznej opinii na temat projektu badan
naukowych powinien dostarczy¢ do Komisji dokumenty wymienione w Instrukcji dla
wnioskodawcow, wydanej 1 aktualizowanej w formie uchwaty Komisji.

. Ztozone wnioski podlegaja weryfikacji przez sekretarza odpowiedniego dziedzinowego
zespolu Komisji, ktory sprawdza ich kompletno$¢ i formalng poprawnos$¢. Wnioski
kompletne i formalnie poprawne zostaja poddane wstepnej kwalifikacji, ktorg
przeprowadza kierownik lub wyznaczony przez niego czlonek odpowiedniego zespotu



Komisji. Komisja nie jest zwigzana wstgpng kwalifikacjg przeprowadzong przez wyzej

wymienione osoby.

. W wyniku wstepnej kwalifikacji Komisja:

1) stwierdza, ze przedtozony projekt badawczy nie wigze si¢ z zadnym etycznym ryzykiem
1w zwiazku z tym nie wymaga opinii etycznej;

2) stwierdza, ze przedlozony projekt wigze si¢ z minimalnym ryzykiem etycznym
1 w zwiazku z tym wymaga opinii etycznej wydanej w trybie uproszczonym;

3) stwierdza, ze przedtozony projekt wigze si¢ z ryzykiem wyzszym od minimalnego
I W zwigzku z tym wymaga opinii etycznej wydanej w trybie standardowym
(tzn. nieuproszczonym).

Za wolne od etycznego ryzyka, a tym samym niewymagajace opinii Komisji, z zasady
uwaza si¢ projekty badawcze nalezace do ktorejkolwiek z kategorii badan naukowych
wymienionych w Instrukcji dla wnioskodawcéw w paragrafie ,,Badania niewymagajace
opinii etycznej”.
. W przypadku stwierdzenia przez Komisje, 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 o0sob trzecich),
Komisja, na pro$be autora wniosku, wydaje w tym zakresie za§wiadczenie.
. Whnioski zakwalifikowane do rozpatrzenia w trybie standardowym sg rozpatrywane przez
wiecej niz polowe cztonkdéw odpowiedniego dziedzinowego zespotu Komisji. Wnioski
zakwalifikowane do rozpatrzenia w trybie uproszczonym moga by¢ rozpatrywane przez
mniejszg liczbe cztonkow, o czym decyduje kierownik zespotu.
. Rozpatrujgc projekty badawcze przedstawiane we wnioskach zakwalifikowanych
do zaopiniowania, Komisja bierze pod uwage wigzace si¢ z nimi etyczne ryzyko,
tzn. niemarginalne prawdopodobienstwo naruszenia pewnych uznawanych praw
lub interesow badZz to indywidualnych oséb, ktore majg uczestniczy¢ w badaniach lub
ktérych dotyczytyby przetwarzane w ich trakcie dane osobowe, badz reprezentowanej przez
tych uczestnikow grupy lub zbiorowos$ci, badz pewnej strony trzeciej. Do takich etycznie
ryzykownych przedsiewzig¢ badawczych opisywane w projekcie badania moga zostaé
zaliczone ze wzgledu na dobdr ich uczestnikow (np. gdy maja to by¢ osoby szczeg6lnie
narazone na szkode lub pozbawione zdolnosci decyzyjnej), ze wzgledu na ich tematyke
(np. gdy w trakcie ich prowadzenia planuje si¢ przetwarzanie informacji wrazliwych lub
danych wymagajacych szczegdlnej ochrony) lub tez ze wzgledu na ich metode
(np. gdy chodzi o badania fizycznie lub psychicznie inwazyjne czy tez zawierajace
elementy decepcji lub niejawnosci).
. Jezeli badania naukowe przedstawiane w projekcie badawczym w ocenie Komisji wigza si¢
z pewnym etycznym ryzykiem, projekt moze zosta¢ zaakceptowany jedynie wtedy, gdy
to ryzyko spetnia trzy warunki: jest dopuszczalne (tzn. nie przekracza odpowiedniego
bezwzglednego progu), konieczne (tzn. nie wigksze od tego, ktoérego wymaga cel
planowanych badan) i proporcjonalne (tzn. uzasadnione przez naukowg i spoteczng warto$¢
oczekiwanych wynikow badawczych). W przypadku watpliwosci czy przewidywalny
spoteczny pozytek, jaki moga przynie$s¢ planowane badania, rOwnowazy i uzasadnia
wigzace si¢ z nim etyczne ryzyko, Komisja moze rowniez zasiggna¢ opinii zewnetrznego
eksperta, zwracajac si¢ o dodatkowa ocen¢ poznawczej i/lub zastosowawczej warto$ci
planowanych badan.

Oceniajac, czy rozpatrywany projekt badawczy wiazacy sie z jakimkolwiek etycznym

ryzykiem, spelnia wymienione warunki etycznej akceptowalnosci, Komisja bierze

pod uwage:

1) obowigzujgce migdzynarodowe i krajowe akty prawne zawierajace lub implikujace
okreslone normy na temat warunkéw prawnej dopuszczalnosci badan naukowych;

2) uznane rekomendacje (zalecenia, wytyczne, wskazowki) miedzynarodowych lub
krajowych profesjonalnych lub spotecznych instytucji zajmujacych stanowisko
w sprawie warunkow etycznej akceptowalnosci badan naukowych;



10.

11.

12.

13.

3) ogodlne zasady etyczne cieszace si¢ spoteczng akceptacja i pociggajace za sobg okreslone
normy w sprawie warunkow etycznej akceptowalnosci badan naukowych.

Po zapoznaniu si¢ z wnioskiem Komisja moze:

1) orzec, ze przedstawiony projekt badawczy nie wymaga opinii Komisji ze wzgledu
nato, ze planowane w nim czynnosci badawcze mieszcza si¢ w jednej z kategorii badan
niewigzacych sie z etycznym ryzykiem wymienionych w Instrukcji dla wnioskodawcow
w paragrafie ,,Badania niewymagajace opinii etycznej”;

2) wyda¢ pozytywng opini¢ etyczng na temat przedstawionego projektu badawczego,
nie wymagajac zadnych jego korekt ani modyfikacji;

3) wstepnie zaakceptowaé przedstawiony projekt badawczy, pod warunkiem
wprowadzenia w nim odpowiednich zmian lub uzupelien, po ktorych pozytywna
opinia na temat wniosku moze zosta¢ zatwierdzona bez jego ponownej pelnej oceny
(decyzja kierownika odpowiedniego zespotu);

4) odtozy¢ decyzje w sprawie rozpatrywanego wniosku na pdzniej, jezeli jest to konieczne
w celu zdobycia dodatkowych danych lub zasiggnigcia innych opinii;

5) uznad, ze przedstawiony projekt badawczy wykazuje powazne braki i wymaga istotnych
zmian, po dokonaniu ktorych wniosek bedzie musial zostaé zltozony powtornie
i poddany ponownej petnej ocenie;

6) odrzuci¢ rozpatrywany projekt badawczy jako niespelniajgcy kryteriow etycznej
akceptowalnosci.

Wydajac pozytywng opini¢ na temat przedstawionego projektu badan, Komisja moze
dodatkowo zobowigza¢ wnioskodawce, zeby w okreslonej fazie i/lub po zakonczeniu
prowadzonych badan zlozyl pisemne sprawozdanie z ich przebiegu, jak rowniez dostarczyt
inne dodatkowe informacje na ich temat. Potwierdzenie odbioru tych uzupehiajacych
dokumentéw, a takze zaakceptowanie zawartych w nich danych, bedzie w takich
przypadkach stanowi¢ konieczne formalne uzupetnienie wydanej opinii.

Whioski o ponowna oceng projektoéw badawczych, ktore nie uzyskaty akceptujacej opinii

etycznej we wczesniejszym postgpowaniu, moga by¢ rozpatrywane albo w trybie

uproszczonym, albo ponownie w trybie standardowym, w zaleznos$ci od natury i wagi
zastrzezen zgtoszonych wobec ich wcze$niejszej wersji. Decyzj¢ w tym zakresie podejmuje

Przewodniczacy Komisji.

Odwotania od koncowych negatywnych opinii jednego z dziedzinowych zespotéw Komisji

beda rozpatrywane przez Zesp6t Koordynacyjny w sktadzie poszerzonym ad hoc

o co najmniej jednego niezaleznego eksperta, tj. specjalist¢ z danej dziedziny badan

naukowych, niezwigzanego rowniez z jednostka naukowg autora projektu.

§ 13

Tryb zwolywania posiedzen, podejmowania uchwal, wydawania opinii
i zajmowania stanowisk przez zespoly i podzespoly Rektorskiej Komisji

Przewodniczacy Komisji, kierownik zespotu i kierownik podzespotu dyscyplinowego
zwotuje posiedzenie odpowiednio Komisji, zespotu, podzespotu dyscyplinowego z wtasne;j
inicjatywy lub na wniosek co najmniej trzech czlonkéw.

Uchwaty 1 stanowiska zespotow oraz podzespotow dyscyplinowych zapadaja bezwzgledna
wigkszos$cig gtosdbw w obecnosci co najmniej polowy uprawnionych do glosowania.
Uchwaly podejmowane sa w glosowaniu jawnym. W glosowaniu tajnym podejmowane
sg uchwaty w sprawach personalnych oraz na wniosek cho¢by jednego cztonka zespotu
lub podzespotu przyjety zwykta wiekszoscig glosow.

Stanowiska dotyczace opinii w sprawie rozpatrywanych wnioskow podejmowane
sa w glosowaniu tajnym.

Zespoty 1 podzespoty dyscyplinowe moga odbywac posiedzenia i podejmowaé uchwaty
przy uzyciu systemow komunikacji oraz gtosowan zdalnych, zapewniajacych odpowiednia



o

autoryzacj¢ osob uprawnionych do glosowania i gwarantujagcych zachowanie tajnosci
glosowania.

Komisja prowadzi ewidencj¢ opiniowanych spraw.

Komisja bierze pod uwage postanowienia Kodeksu Etyki Pracownika Naukowego,
stanowigcego Zatacznik do uchwaty Nr 2/2020 Zgromadzenia Ogoélnego PAN z dnia
25 czerwca 2020 r.

§ 14
Komisje wydzialowe ds. etyki badan naukowych

Gloéwnym celem komisji wydziatowych jest zapewnienie nalezytej etycznej jakosci badan
naukowych z udzialem ludzi lub z wykorzystaniem danych osobowych, prowadzonych
na danym wydziale i zwigzanych z jego obszarem badawczym.

Cel, o ktorym mowa w ust. 1, komisja wydzialowa realizuje, petnigc dwie gtdéwne funkcje:
1) doradczs;

2) opiniodawcza.

Doradcza funkcja komisji wydzialowej polega na udzielaniu porad oraz pomocy
W rozwigzywaniu probleméw etycznych zainteresowanym pracownikom, doktorantom
1 studentom danego wydziatu, ktoérzy projektuja badania naukowe z udzialem ludzi lub
z wykorzystaniem danych osobowych.

Opiniodawcza funkcja komisji wydzialowej polega na wydawaniu opinii na temat
opracowanych przez pracownikow, doktorantow i studentow danego wydziatu projektow
badan naukowych, oceniajac ich akceptowalnos¢ w §wietle obowigzujacych standardow
etycznych. Szczegdtowa charakterystyke opiniodawczej funkcji komisji wydzialowych
okresla § 17.

Komisja wydzialowa moze rowniez rozpatrywa¢ wnioski o wydanie etycznej opinii
na temat projektoéw badawczych opracowanych przez pracownikéw innego wydziatu
lub ich podopiecznych, jezeli takie wnioski zostang jej przekazane do zaopiniowania przez
Rektorska Komisje.

W przypadku gdy na danym wydziale prowadzone sa rézne rodzaje badan naukowych
stwarzajace istotnie odmienne problemy etyczne, w ramach komisji wydziatowej moga by¢
tworzone podkomisje. Zadania i uprawnienia podkomisji okreslaja regulaminy, o ktérych
mowa w § 16 ust. 5.

§ 15
Struktura komisji wydzialowych

Cztonkéw komisji wydziatowych, w tym Przewodniczacego, powotuja rady poszczegolnych
wydziatow.

Kadencja wszystkich czlonkow komisji wydziatowych trwa cztery lata. Komisja
wydzialowa dziala do czasu powotania przez rade wydziatu komisji wydzialowej na kolejng
kadencje.

W przypadku rezygnacji cztonka komisji wydziatowej z petnionej funkcji lub w przypadku
niemoznosci sprawowania przez niego obowigzkow rada wydzialu powotuje na jego
miejsce inng 0sobe na okres pozostaty do konca kadencji.

Przewodniczacym komisji wydzialowej moze by¢ pracownik prowadzaCy dziatalnos¢
naukowg 1 posiadajacy tytul profesora lub stopien doktora habilitowanego. Przewodniczacy
kieruje pracami komisji wydziatowej oraz reprezentuje ja na zewnatrz.

Obstuge administracyjng komisji wydzialowych zapewnia wydziat.

Przepis § 4 ust. 3 stosuje si¢ odpowiednio.



§ 16

. W sktad kazdej komisji wydziatowej, poza Przewodniczacym, wchodza co najmniej cztery
osoby bedace pracownikami UJ, posiadajagce co najmniej stopien doktora, z ktorych
co najmniej jedna powinna posiada¢ kwalifikacje z zakresu etyki lub z zakresu prawa,
udokumentowane $wiadectwem odbycia odpowiednich studiow lub szkolen albo
publikacjami z danej dyscypliny.

. Na pierwszym posiedzeniu cztonkowie komisji wydzialowej wybierajg sposrod siebie
wiceprzewodniczacego oraz sekretarza. Sekretarz komisji wydzialowej zarzadza
jej dokumentacja i obiegiem dokumentow.

Komisja wydzialowa moze powotaé ekspertow uczestniczacych w opiniowaniu wnioskow.
Eksperci sg powotywani ad hoc na wniosek Przewodniczacego.

Posiedzenia komisji wydziatlowej moga odbywac si¢ w formie zdalnej, a glosowania moga
odbywac si¢ w trybie obiegowym poza posiedzeniami.

Szczegotowe zasady funkcjonowania poszczegdlnych komisji wydzialowych okreslaja
odrgbne regulaminy biorace pod uwagg ogolne regulacyjne wytyczne Rektorskiej Komisji
I zatwierdzane przez rady poszczegdlnych wydziatdéw. Przed zatwierdzeniem przez rade
wydzialu regulaminu wydzialowej komisji tworzonej w ramach US EBN projekt
regulaminu powinien by¢ zaopiniowany przez Rektorska Komisje.

§ 17
Opiniodawcza dzialalno$¢ komisji wydzialowej

. W zakresie opinodawczej dziatalnosci komisji wydziatlowych przepisy § 12 ust. 1-12
stosuje si¢ odpowiednio, z tym ze w regulaminach funkcjonowania komisji wydzialowych
mozna zrezygnowaé z przyznania komisji wydzialowej uprawnienia, o ktorym mowa
w § 12 ust. 3 pkt 1 — w zalezno$ci od potrzeb danej komisji wydziatowe;.

Odwotania od koncowych negatywnych opinii komisji wydziatowej s rozpatrywane przez
Rektorska Komisje.

§ 18

Tryb zwolywania posiedzen, podejmowania uchwal, wydawania opinii
i zajmowania stanowisk przez komisje wydzialowe

. Posiedzenia komisji odbywaja si¢ w miar¢ potrzeb, chyba Zze regulamin komisji
wydziatlowej stanowi inaczej. Terminy posiedzen ustala Przewodniczacy komisji
wydziatowe;.

Uchwaty dotyczace opinii w sprawie rozpatrywanych wnioskéw podejmowane
sa bezwzgledng wigkszoscia glosow w glosowaniu jawnym. W glosowaniu tajnym
podejmowane sa uchwaty w sprawach personalnych oraz w innych sprawach, ktorych
okolicznosci to uzasadniajg.

. Przepisy § 13 ust. 5-7 stosuje si¢ odpowiednio.

§ 19
Komisja ds. Etyki Badan Naukowych UJ CM
. Prorektor ds. Collegium Medicum powotuje Komisje ds. Etyki Badan Naukowych

UJ CM, zwang dalej ,,komisjg UJ CM”, i wprowadza zarzadzeniem regulamin jej dzialania.
Przepis § 4 ust. 3 stosuje si¢ odpowiednio.



2. W Uniwersytecie Jagiellonskim — Collegium Medicum nie beda powolywane komisje
wydziatlowe, chyba ze okaze si¢ to konieczne ze wzgleddéw merytorycznych lub
organizacyjnych.

3. Komisja UJ CM wspotpracuje z Rektorskg Komisjg w zakresie funkcji kooperacyjnych
wymienionych w § 3 ust. 4. W szczegolnosci Rektorska Komisja dostarcza regulacyjnych
wytycznych branych pod uwage w przygotowaniu 1 przeksztalcaniu regulaminu
komisji UJ CM, wspoéluczestniczy w opracowaniu jej materiatdw informacyjnych
1 edukacyjnych, a takze rozpatruje odwotania od negatywnych opinii komisji UJ CM.

4. Obstuge administracyjng komisji U] CM zapewnia Dziat Nauki CM.

Rektor

Prof. dr hab. Jacek Popiel
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