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I. POSTANOWIENIA OGOLNE

§1

1. Obowiazkiem pracownikow i studentéw PWSIiP w Lomzy, prowadzacych badania naukowe
z udzialem ludzi, jest ochrona zdrowia, prywatnosci i godnosci czlowieka poddawanego
badaniom, z uwzglednieniem w szczegdlnosci wieku, plei, kultury, przynaleznosci etnicznej,
religii czy pochodzenia spotecznego.

2. Badania naukowe z udzialem ludzi moga by¢ prowadzone po wyrazeniu pozytywnej opinii przez
Senackg Komisje ds. Etyki Badan Naukowych w zakresie zgodnosci projektu badawczego z
zasadami etyki badan naukowych, przy uwzglednieniu kryteriéw etycznych oraz celowosci
i wykonalnosci projektu.

3. Uzyte w Regulaminie okres$lenia oznaczaja:

a) Uczelnia — Panstwowa Wyzsza Szkota Informatyki i Przedsigbiorczosci w Lomzy;

b) Komisja — Senacka Komisja ds. Etyki Badan Naukowych;

¢) Komisja Odwotawcza — Senacka Komisja Odwolawcza ds. Etyki Badan Naukowych;

d) Komisje — facznie Senacka Komisja ds. Etyki Badan Naukowych oraz Senacka Komisja
Odwotawcza ds. E&ki Badan Naukowych;

¢) SWD — Elektroniczny System Wymiany Dokumentéw w Panstwowej Wyzszej Szkole
Informatyki i Przedsigbiorczosci w Lomzy;

f) Przewodniczacy Komisji — Przewodniczacy Senackiej Komisji ds. Etyki Badan Naukowych;

g) Przewodniczacy Komisji Odwotawczej — Przewodniczacy Senackiej Komisji Odwotawczej

ds. Etyki Badan Naukowych.

§2
1. Senackqg Komisje ds. Etyki Badan Naukowych oraz Senacka Komisj¢ Odwolawczg ds. Etyki

Badan Naukowych powotuje Senat.

\e]

Podstawg dzialania Komisji sa w szczegdlnosci: Deklaracja Helsinska, Konwencja Rady Europy
o Prawach Czlowieka i Biomedycynie, Zasady Dobrej Praktyki Klinicznej, Kodeks Etyki
Pracownika Naukowego oraz inne regulacje prawne.

3. Komisje opiniujg projekty badan naukowych z udzialem ludzi, prowadzone w ramach prac
realizowanych przez studentéw i pracownikow PWSIiP w Lomzy w zakresie zgodnosci projektu

badawczego z zasadami etyki badan naukowych.
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§3

1. Komisje realizuja swoje zadania w sposob bezstronny i wolny od wszelkich wplywow, ktore
moglyby zawazy¢ na obiektywizmie opinii.

2. Czlonek Komisji powinien dobrowolnie zaniecha¢ udzialu oraz wyltaczy¢ si¢ z podejmowania
decyzji w sprawie wniosku o opini¢ na temat projektu badawczego w zakresie zgodnosci
projektu z zasadami etyki badan naukowych, w ktérego przygotowanie i realizacj¢ jest

zaangazowany.

3. Przewodniczacy Komisji powinien by¢ poinformowany o konflikcie interesow przed

rozpoczg¢ciem oceny projektu.

II. ZAKRES DZIALANIA I KOMPETENCJE KOMISJI

§ 4
I. Komisja wydaje opinie o dopuszczalnodci badan naukowych w zakresie ich zgodnosci

z zasadami etyki oraz w zakresie respektowania praw i ochrony débr osobistych uczestnikow

projektu badawczego, zwane dalej opiniami.

[\

Do zadan Komisji naltezy:

a) prowadzenie ewidencji sktadanych wnioskéw,

b) weryfikowanie wnioskéw pod wzgledem kompletnosci ztozonych dokumentow,

¢) opiniowanie wnioskéw w zakresie zgodnosci projektu z zasadami etyki badaf naukowych,

d) podejmowanie uchwal o dopuszczeniu lub odmowie realizacji badan naukowych

w przypadkach opisanych w § 25 pkt. 4 oraz w § 26 pkt. 4.

§5

1. Komisja Odwotawcza wydaje opinie w procedurze odwotawczej od negatywnych opinii Komisji
o dopuszczalnosci badan naukowych pod katem ich zgodnosci z zasadami etyki oraz w zakresie
respektowania praw i ochrony débr osobistych uczestnikow projektu badawczego, zwane dalej
opiniami odwolawczymi.

2. Do zadan Komisji Odwolawczej nalezy:
a) prowadzenie ewidencji sktadanych wnioskow,
b) wyrazenie pisemnej opinii w zakresie zgodnosci projektu z zasadami etyki badan naukowych,

¢) podejmowanie uchwat o dopuszczeniu lub odmowie realizacji badan naukowych.

L.  SKELAD KOMISJI, ZASADY POWOLYWANIA I USTANIE CZE ONKOWSTWA W KOMISJACH
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§ 6

Czlonkéw Komisji i Komisji Odwolawczej powoluje Senat na okres kadencji Rektora Uczelni

sposréd nauczycieli akademickich, w drodze uchwaty.

§7
. Komisja sktada sie z 8 cztonkéw, w tym z Przewodniczacego Komisji i Zastepcy
Przewodniczacego Komisji.
2. Komisja Odwotawcza sklada si¢ z 3 czlonkéw, w tym z Przewodniczacego Komisji

Odwolawczej i Zastepey Przewodniczacego Komisji Odwolawczej.

§ 8

1. Przewodniczacych Komisji powotuje i odwotuje Senat w drodze uchwaty.

[\

Komisje wybieraja ze swojego skladu Zastgpcow Przewodniczacych na pierwszym posiedzeniu

Komisji.

§9

1. Czlonkostwo w Komi;sjach ustaje z chwilg $mierci czlonka, rozwigzania badz wygasnigcia
stosunku pracy czlonka Komisji, jego rezygnacji lub odwotania przez Senat, w razie
stwierdzenia systematycznego lub razacego niewywigzywania si¢ czlonka Komisji z
powierzonych obowiazkow.

2. Sklad Komisji uzupetnia Senat zgodnie z trybem przyjetym w § 7 regulaminu.
§10
Cztonkowie Komisji petnig swoje obowiazki do czasu pierwszego posiedzenia nowo powolane]
Komisji.
IV. ZADANIA PRZEWODNICZACYCH KOMISJI
§ 11

Pracami Komisji kieruja Przewodniczacy Komisji lub Zastgpcy Przewodniczacych.

§ 12

1. Do zadan Przewodniczgcych Komisji nalezy:
a) organizowanie prac Komisji, w tym ustalanie programéw i porzadkow posiedzen,
b) przewodniczenie posiedzeniom Komisji,
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¢) wyznaczanie oceniajagcych do oceny wnioskow,

d) wydawanie decyzji, o ktérych mowa w § 25 pkt. 3 i § 26 pkt. 3,

e) reprezentowanie Komisji na zewnatrz,

f) dbanie o sprawnos¢ dzialania Komisji,

g) przygotowanie sprawozdania merytorycznego z dziatalnosci Komisji za dany rok akademicki

i przedlozenie go Senatowi do 31 pazdziernika po zakoriczeniu danego roku akademickiego.

§13
Przewodniczacy Komisji nie uczestniczag w opiniowaniu wnioskow.

V. WNIOSEK O WYDANIE OPINII PRZEZ KOMISJE

§ 14

. Wnioskodawcami do Komisji o wydanie opinii w przedmiocie prowadzenia badan naukowych
z udzialem ludzi sa pracownicy naukowi, naukowo-dydaktyczni i dydaktyczni, Wydzialowe

Komisje ds. Jakosci Ksztalcenia PWSIiP oraz studenci.

(N

Opiniowanie projektu ;'badawczego w zakresie zgodno$ci z zasadami etyki badan naukowych
przez Senacka Komisje ds. Etyki Badan Naukowych, realizowanego przez studenta PWSIP w
Lomzy, inicjowane jest na jego wniosek, wskutek decyzji Promotora, a w przypadku prac
niewskazanych przez Promotora, decyzje o skierowaniu pracy do Komisji podejmuje wlasciwa
Wydziatlowa Komisja ds. Jakosci Ksztalcenia.

3. Wzory wnioskéw i dokumentéw niezbgdnych do wydania opinii ustala Komisja. Wzory

wnioskow dostgpne sa w SWD.
4. Obstuga wniosku odbywa si¢ za posrednictwem systemu SWD, dlatego nie wymaga si¢ od

Whioskodawcey zlozenia wniosku w formie papierowe;.

§15

1. Do wniosku o wydanie opinii nalezy dofaczy¢ wzor o$wiadczenia badanych o wyrazeniu zgody

na udzial w badaniach naukowych.

[\]

W o$wiadczeniu, o ktérym mowa w ust. 1 powinny zosta¢ zawarte:

a) informacje o przedmiocie i celu badania naukowego, ktore beda przedstawiane podmiotom
bioracym w nim udziat,

b) informacje o udziale w badaniu naukowym na zasadzie dobrowolnosci,

¢) informacje dotyczace mozliwosci rezygnacji z udziatu w badaniu naukowym przez

uczestnikow w dowolnym momencie, bez ponoszenia jakichkolwiek skutkéw prawnych.
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3. W przypadku, gdy badania naukowe podlegajace ocenie Komisji prowadzone s3
z wykorzystaniem autorskiej ankiety, informacje, o ktérych mowa w ust. 2, moga by¢ zawarte

we wstepie do ankiety.

§ 16

W przypadku niemoznosci wyrazenia pisemnej zgody przez osobg badana, za rownowazne uwaza si¢
wyrazenie zgody zlozone ustnie w obecnosci dwoch swiadkéw, ktérzy pisemnie potwierdza
wyrazenie zgody przez badanego. Zgoda taka powinna by¢ odnotowana w dokumentacji badania

naukowego.

§ 17

I. Udzial matoletniego w badaniu naukowym jest dopuszczalny tylko za pisemng zgoda jego
przedstawiciela ustawowego.
2. W przypadku osoby catkowicie ubezwlasnowolnionej zgod¢ na udzial tej osoby w badaniu

naukowym wyraza przedstawiciel ustawowy tej osoby.

§ 18

W sytuacji uzycia w badaniu naukowym standaryzowanych narzedzi badawczych, osoba planujaca
realizacje badan naukowych powinna dolaczy¢ do wniosku pisemne oswiadczenie, ze ma prawo

korzysta¢ w projekcie ze wskazanego narze¢dzia badawczego.

§ 19

W przypadku niekompletnych wnioskéw, Komisja w terminie 14 dni od daty zarejestrowania
wniosku zwraca wnioskodawcy dokumentacje w celu jej uzupelnienia i wyznacza siedmiodniowy
termin na uzupekienie wniosku. W przypadku nie uzupelnienia wniosku przez Wnioskodawcg we

wskazanym terminie, wniosek podlega odrzuceniu ze wzgledu na braki formalne.

VI. TRYB DZIALANIA KOMISJI

§ 20

Posiedzenia Komisji zwolywane sa przez Przewodniczacych lub w razie koniecznosci przez

ZastepcoOw Przewodniczacych.
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§21

Uchwaty Komisji, o ktérych mowa w § 25 pkt. 4 oraz § 26 pkt. 4 oraz uchwaty Komisji
Odwolawczej, o ktérych mowa w § 32 sa wazne, jezeli zostang podjete bezwzgledng
wickszoscia gloséw w obecnosci co najmniej potowy sktadu Komisji.

W glosowaniu moga by¢ oddane wylacznie glosy za przyjeciem albo odrzuceniem opinil.

Uchwaty Komisji podejmowane sg w glosowaniu jawnym.

5§90

Uchwaly Komisji podpisuja Przewodniczacy Komisji lub w przypadku ich nieobecnosci
Zastepey Przewodniczacych Komisji.
Posiedzenia Komisji sa protokotowane. Na posiedzeniu Komisji sporzadzana jest lista obecno$ci

cztonkow Komisji.

VII. POSTEPOWANIE PRZED SENACKA KOMISJA DS. ETYKI BADAN NAUKOWYCH

893

Osoba zamierzajaca prowadzi¢ badania naukowe sktada do Komisji wniosek o wyrazenie opinil

w zakresie zgodnosci projektu z zasadami etyki badan naukowych. Ostateczny termin skladania

wnioskow uptywa z dniem 15 stycznia, dla projektow realizowanych przez studentow.

§ 24

Decyzje o dopuszezeniu projektu badawczego do realizacji wydawane sa w terminie 30 dni od daty

przekazania wniosku do zaopiniowania przez, wskazanych przez Przewodniczacego, cztonkow

Komisji, chyba, ze zachodzi sytuacja opisana w § 25 pkt. 4 lub § 26 pkt. 4.

1.

(W]

§ 25

W przypadku oceny projektow badawezych w zakresie zgodnosci projektu z zasadami etyki
badan naukowych prowadzonych przez studentow, Przewodniczacy Komisji wyznacza dwoch
oceniajacych do sporzadzenia opinii w SWD.
Oceniajacy sporzadza opini¢ nie pdézniej niz w terminie 14 dni od momentu wyznaczenia
oceniajacego przez Przewodniczacego.
Wydanie przez oceniajacych dwoch zgodnych opinii stanowi podstawg do wydania przez
Przewodniczacego decyzji dotyczacej mozliwosci realizacji badan naukowych.
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4. W przypadkach sporzadzenia przez oceniajacych dwdch sprzecznych opinii badZz w sprawach
budzacych szczegdlne watpliwosci, o mozliwosci realizacji badan naukowych decyduje Komisja

w formie uchwaty, w terminie 28 dni od daty otrzymania pelnej dokumentacji.

§ 26

1. W przypadku oceny projektéw badawczych w zakresie zgodnosci projektu z zasadami etyki
badan naukowych prowadzonych przez pracownikéw PWSIiP w Lomzy, wnioski opiniowane sa
przez wszystkich czlonkéw Komisji.

2. Oceniajacy sporzadzajgq opini¢ nie pdzniej niz w terminie 14 dni od momentu przekazania
wniosku do oceny oceniajacym przez Przewodniczacego.

3. Wydanie przez oceniajacych zgodnych opinii stanowi podstawg¢ do wydania przez
Przewodniczacego Komisji decyzji dotyczacej mozliwosci realizacji badan naukowych.

4. W przypadkach sporzadzenia chociazby jednej opinii negatywnej badz w sprawach budzacych
szczegolne watpliwosci, o mozliwosci realizacji badan naukowych decyduje Komisja w formie

uchwaly, w terminie 28 dni od daty otrzymania pelnej dokumentacji.

§ 27

W uzasadnionych przypadkach przewodniczacy Komisji po zapoznaniu si¢ z dokumentacjg badania
naukowego moze zwroci¢ si¢ z prosba do Rektora o powotanie eksperta spoza sktadu Komisji do

wyrazenia opinii o projekcie.

§ 28

1. Przewodniczacy Komisji moze poprosi¢ o uczestniczenie w posiedzeniu Komisji osobg
zamierzajacq prowadzi¢ badanie naukowe w celu prezentacji projektu lub udzielenia wyjasnien.

2. W przypadku uzasadnionych watpliwosci, Przewodniczacy Komisji moze zazada¢ uzupelnienia
wniosku o dodatkowe dokumenty niezbedne do rozpatrzenia wniosku wyznaczajac

wnioskodawcy 14-dniowy termin na dostarczenie dokumentacji uzupetniajace;j.

(OS]

Informacja o konieczno$ci uzupelnienia wniosku przekazywana jest osobie sktadajacej wniosek

w formie pisemnej z uzasadnieniem.

§ 29

1. Komisja moze:
a) wyrazi¢ zgodg¢ na przeprowadzenie badan naukowych (opinia pozytywna),

b) nie wyrazi¢ zgody na przeprowadzenie badan naukowych (opinia negatywna),
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¢) moze wezwaé wnioskodawce do uzupelnienia wniosku w zakresie wskazanych przez Komisj¢

uchybien.

o

Opinia negatywna podlega uzasadnieniu.

§ 30

1. Decyzja wydana przez Przewodniczacego w trybie, o ktérym mowa w § 25 pkt. 3 oraz w § 26

pkt. 3, jest dostgpna dla Wnioskodawcy w SWD.

[\

Komisja w terminie 7 dni od daty podjg¢cia uchwaly przez Komisj¢ w trybie, o ktérym mowa w §

25 pkt. 4 oraz w § 26 pkt. 4, informuje pisemnie wnioskodawcg o wynikach postgpowania.

VIII. POSTEPOWANIE ODWOLAWCZE

§ 31

1. Odwolania od decyzji Przewodniczacego Komisji lub od uchwaty Komisji podj¢tej w trybie § 25
pkt. 3 lub 4 lub § 26 pkt. 3 lub 4, moga by¢ kierowane do Komisji Odwotawczej przez
wnioskodawcow.

2. Odwotanie sktada SIQ w formie pisemnej za posrednictwem Komisji, w terminie 14 dni od daty
wydania decyzji w tryble o ktorym mowa w § 25 pkt. 3 oraz w § 26 pkt. 3, lub dorgczenia
Whnioskodawcy uchwaty Komisji, o ktérym mowa w § 25 pkt. 4 oraz w § 26 pkt. 4.

Odwolanie wraz z kompletem dokumentacji Komisja przekazuje do Komisji Odwotawczej

(OS]

w terminie 7 dni od daty otrzymania.
4.  Odwolanie powinno by¢ rozpatrzone przez Komisj¢ Odwolawczg w ciagu 30 dni od dnia jego

otrzymania przez Komisj¢ Odwotawcza.

§ 32

Komisja odwotawcza podejmuje decyzje w sprawie dopuszczalnosci prowadzenia badan w formie

uchwaty.

§ 33

1. Po powtdérnej ocenie wniosku Komisja Odwolawcza przekazuje wnioskodawcy decyzje na
pismie w terminie 7 dni od jej podjgcia.

2. Decyzja podjeta przez Komisj¢ Odwolawcza jest ostateczna.
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IX. POSTANOWIENIA KONCOWE

§ 34

Postgpowanie w sprawie wyrazenia opinii odnosnie projektu badania naukowego jest poufne.
Cztonkowie Komisji, Komisji Odwotawczej, a takze pracownicy administracyjni uczestniczacy
w posiedzeniach Komisji, podpisuja oswiadczenie zobowigzujace do zachowania w tajemnicy

wszystkich informacji, uzyskanych w toku prac Komisji.

§ 35

Osoba prowadzgca badania naukowe ma obowigzek bezzwlocznego zglaszania Komisji
wszelkich zmian i odchylen od zatwierdzonego wniosku oraz informacji o powaznych
dziataniach niepozadanych wystgpujacych w trakcie badania naukowego.

Komisja ma prawo wgladu w dokumentacj¢ prowadzonego badania naukowego w czasie jego

trwania.

§ 36

Komisje zobowigzane sq do przechowywania dokumentacji badania naukowego w warunkach
uniemozliwiajgcych dostep 0séb innych niz cztonkowie Komisji i powotani eksperci.
Komisje przechowuja dokumenty wniosku przez okres 5 lat. Po uptywie 5 lat Komisje

przekazujg dokumenty do archiwum uczelni zgodnie z obowigzujacymi w Uczelni procedurami.

§ 37

¢jszy Regulamin wchodzi w zycie z dniem uchwalenia.
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