Zatacznik do Zarzadzenia Nr 20/2017 Rektora UKSW
z dnia 24 kwietnia 2017 .

Regulamin
Komisji Etyki i Bioetyki oraz Odwolawczej Komisji Etyki i Bioetyki

Uniwersytetu Kardynata Stefana Wyszynskiego w Warszawie

§1
Postanowienia ogolne
1. Rektor Uniwersytetu Kardynata Stefana Wyszynskiego w Warszawie powotuje Komisj¢
Etyki i Bioetyki UKSW oraz Odwotawczg Komisje¢ Etyki i Bioetyki UKSW.
2. Komisja Etyki 1 Bioetyki UKSW, zwana dalej ,,Komisja”, oraz Odwotawcza Komisja Etyki
1 Bioetyki UKSW, zwana dalej ,,Komisjag Odwotawcza”, dziata przy Wydziale Filozofii
Chrzescijanskiej w UKSW.

[9S)

. Wydzial Filozofii Chrzescijanskiej zapewnia obstuge administracyjng Komisji i Komisji

Odwotawczej.

§2
Zakres dzialania i kompetencje Komisji

i Komisji Odwolawczej

p—

. Zadaniem Komisji jest wydawanie opinii o dopuszczalnosci projektow badawczych w
sferze okres§lonej etykg badan w zakresie zachowania standardéw etycznych i bioetycznych

w badaniach prowadzonych przez wnioskodawcéw, zwane dalej ,,opiniami”.

[\

. Komisja Odwotawcza wydaje opinie w procedurze odwotawczej od negatywnych opinii
Komisji o dopuszczalnosci projektéw badawczych pod katem zachowania standardow
etycznych i bioetycznych, zwane dalej ,,opiniami odwotawczymi”.

3. Z zakresu dzialania Komisji i Komisji Odwotawczej wylaczone sa kompetencje nie

zastrzezone dla Komisji, o ktérych mowa:

1) w rozporzadzeniu Ministra Zdrowia 1 Opieki Spotecznej z dnia 11 maja 1999 r. w
sprawie szczegoétowych zasad powotywania i finansowania oraz trybu dziatania Komisji
bioetycznych (Dz. U. Nr 47, poz. 480);

2) w rozporzadzeniu Ministra Nauki i Szkolnictwa Wyzszego z dnia 5 maja 2015 r. w
sprawie Krajowej Komisji Etycznej do Spraw Doswiadczen na Zwierzgtach oraz
lokalnych Komisji etycznych do spraw do§wiadczen na zwierzetach (Dz. U. 2015 poz.
630)

4. W swoich dziataniach Komisja i Komisja Odwotawcza stosuja powszechnie obowigzujace

przepisy prawa oraz uniwersalne standardy etyki dotyczace badan naukowych.

5. Komisja i Komisja Odwolawcza mogg uchwala¢ regulaminy wewnetrzne.



§3
Sklad i zasady powotywania Komisji
i Komisji Odwolawczej

1. Komisja sktada si¢ z nie mniej niz 9 czlonkéw, w tym z przewodniczacego,
wiceprzewodniczacego 1 sekretarza.

2. Komisja Odwotawcza sktada si¢ z nie mniej niz 5 cztonkéw, w tym z przewodniczacego,
wiceprzewodniczgcego i sekretarza.

3. Cztonkéw Komisji i Komisji Odwotawczej powotuje Rektor UKSW na okres kadencji
witadz UKSW.

4. Rektor UKSW moze powota¢ w sktad Komisji i Komisji Odwotawczej osoby,
niezatrudnione w UKSW.

5. Rektor powotuje przewodniczacego, wiceprzewodniczacego i sekretarza Komisji i Komisji
Odwotawczej.

6. Cztonkostwo w Komisji i w Komisji Odwotawczej ustaje z chwilg $Smierci czlonka, jego
rezygnacji lub odwotania przez Rektora UKSW na wniosek przewodniczacego w razie
stwierdzenia systematycznego lub razacego niewywigzywania si¢ cztonka komisji

z powierzonych obowigzkow.

§4
Zadania przewodniczacego i sekretarza Komisji
i Komisji Odwolawczej
1. Pracami Komisji i Komisji Odwotawczej kierujag odpowiednio przewodniczacy Komisji
i przewodniczacy Komisji Odwotawczej, a w ich zastgpstwie wiceprzewodniczacy.
2. Do zadan przewodniczacych nalezy:
1) organizowanie prac komisji, w tym ustalanie programu prac i porzadkéw posiedzen;
2) przewodniczenie posiedzeniom komisji;
3) wyznaczanie recenzenta do etycznej oceny wnioskéw na posiedzeniach komisji;
4) podanie informacji na stronie internetowej Komisji w sprawie wysokos$ci optat za
wydanie opinii 1 opinii odwolawczej;
5) reprezentowanie komisji na zewnatrz na podstawie odrgbnego umocowania;
6) dbanie o sprawnos¢ dziatania komisji;
7) przygotowanie sprawozdania merytorycznego i finansowego, potwierdzonego przez
kwestora, z dzialalnosci komisji za okres kadencji 1 przedtozenia go Rektorowi
UKSW.

3. Do zadan odpowiednio sekretarza Komisji i sekretarza Komisji Odwotawczej nalezy:



b=

1) przyjmowanie i rejestrowanie wnioskow;

2) kontakt z wnioskodawcami, w tym przekazywanie informacji o wydaniu opinii
i pisemne potwierdzenie jej odbioru;

3) organizacja posiedzen, w tym przygotowywanie dokumentacji;

4) kontakt z cztonkami komisji;

5) protokotowanie przebiegu posiedzen komisji;

6) sporzadzanie dokumentacji dotyczacej prac komisji;

7) zarzadzanie strong internetowa komisji;

8) przygotowanie raz do roku raportu z dziatalnosci komisji;

9) promowanie komisji w strukturach UKSW 1 na zewnatrz;

10) inne prace zlecone przez przewodniczacego komisji.

4. Rektor UKSW moze, odpowiednio na wniosek przewodniczacego Komisji lub

przewodniczacego Komisji Odwotawczej, przyzna¢ przewodniczgcym, sekretarzom

oraz cztonkom Komisji wynagrodzenie z tytulu wykonywanych obowigzkéw.

5. Zrédtem finansowania dziatalnosci Komisji sa $rodki pochodzace z optat na rzecz

Komisji, o ktérych mowa w § 9 ust. 3.

§5

Tryb pracy Komisji i Komisji Odwotawczej
Posiedzenia Komisji i Komisji Odwotawczej zwotywane sg przez przewodniczacego.
Posiedzenia Komisji i Komisji Odwotawczej sg protokotowane przez sekretarzy komisji.
Komisja 1 Komisja Odwotawcza wydaja opinie w formie uchwat.
Uchwaty Komisji i uchwaty Komisji Odwotawczej sa wazne, jezeli s3 podejmowane
zwykla wigkszoscig gloséw przy obecnosci co najmniej potowy powotlanego skiadu
Komisji i odpowiednio Komisji Odwotawczej, w tym z udzialem Przewodniczacego lub
zastepcy Przewodniczacego kazdej z Komisji.
Zasade gltosowania zwykla wigkszoscig gtoséw, przy podejmowaniu uchwal Komisji
nalezy rozumie¢ w ten sposéb, ze podczas glosowania liczba gloséw za uchwalg jest
wieksza od liczby gloséw przeciw. Gltoséw wstrzymujacych nie liczy si¢ do wyniku
glosowania.
Whioski wraz z wydanymi przez Komisj¢ 1 odpowiednio Komisje Odwotawcza uchwatami
przechowywane sg zgodnie z zasadami archiwizacji dokumentéw obowigzujagcymi w

UKSW.



§6
Whiosek o wydanie opinii przez Komisje
i opinii odwolawczej przez Komisje Odwolawczg
Komisja i odpowiednio Komisja Odwotawcza wydaja opinie na pisemny wniosek
wnioskodawcow lub na wniosek Rektora UKSW.
Whnioskodawcami moga by¢ osoby fizyczne, prowadzace badania lub w nich
uczestniczace, ktére sa pracownikami naukowymi lub naukowo-dydaktycznymi UKSW,
studentami lub doktorantami UKSW. Wnioski mogg kierowa¢ osoby prawne,
uczestniczace lub prowadzace badania naukowe na UKSW.
Whioski do Komisji mogg skierowac osoby fizyczne, prowadzace badania lub w nich
uczestniczace, ktére sa pracownikami naukowymi lub naukowo-dydaktycznymi,
studentami lub doktorantami spoza UKSW. Wnioski moga pochodzi¢ réwniez od oséb
prawnych, uczestniczacych lub prowadzacych badania naukowe poza UKSW.
Whioski o wydanie opinii odwotawczych moga by¢ kierowane do Komisji Odwotawcze;j
przez Rektora UKSW, wnioskodawcéow z UKSW oraz spoza UKSW, w przypadku
wydania negatywnej opinii Komisji.
Wzory wnioskéw o wydanie opinii i o wydanie opinii odwotawczej ustala odpowiednio
Komisja 1 Komisja Odwotawcza. Wzory dostgpne sg na stronie internetowej Komisji.
Whioski sktada si¢ do sekretarza odpowiedniej Komisji.
Wzory wnioskéw o wydanie opinii lub o wydanie opinii odwotawczej zawieraja
informacje dotyczace:
1) petnej nazwy podmiotu prowadzacego badania (wnioskodawcy);
2) celu projektu badawczego z uzyciem metody okreslonych badan oraz przebiegu tych
badan;
3) korzysci poznawczych, edukacyjnych, praktycznych i spotecznych, bedacych
wynikiem badan, ktére zamierza prowadzi¢ wnioskodawca;
4) okreslenia ryzyka zwigzanego z udziatem ludzi i zwierzat, bioracych udziat w badaniu;
5) okreslenia ryzyka zwigzanego z wykorzystaniem organizméw ro$linnych, ze
szczegblnym uwzglednieniem wptywu tych badan na cztowieka i srodowisko.
Do wniosku o opini¢ nalezy dotaczy¢ o$wiadczenie o wyrazeniu zgody na udzial
w badaniach. W o$wiadczeniu powinny zosta¢ zawarte:
1) informacje o przedmiocie i celu badania, ktére bedg przedstawiane podmiotom
bioragcym w nim udziat;
2) informacje o udziale w badaniach na zasadzie dobrowolnosci;
3) informacje dotyczace mozliwosci rezygnacji uczestnikéw z badania w dowolnym jego

momencie bez ponoszenia jakichkolwiek skutkéw prawnych.



10.

11.

12.

Jezeli wnioskodawca jest studentem lub doktorantem UKSW, wymagana jest dodatkowo
pisemna opinia promotora zawierajaca ocen¢ projektu naukowego.

W przypadku badan o charakterze cyklicznym lub dtugoterminowym, na pisemny wniosek
wnioskodawcy, przewodniczacy Komisji moze podja¢ decyzje o utrzymaniu w mocy
wydanej przez Komisj¢ opinii na kolejne badania prowadzone przez wnioskodawce z
zastrzezeniem obowigzywania opinii na czas realizacji projektu badawczego.

W  przypadku wniosku o opini¢ zrealizowanych projektow badawczych celem
upublicznienia ich wynikow wnioskodawca sklada petng dokumentacje projektu
badawczego wraz z dokumentami, koniecznymi do wydania opinii przez Komisj¢
1 odpowiednio Komisje Odwotawczg.

W przypadku, gdy wniosek o wydanie opinii lub opinii odwotawczej zostal ztozony przez
cztonka Komisji lub Komisji Odwotawczej, na czas rozpatrywania wniosku, zostaje on
wylaczony z udziatu w pracach komisji.

W przypadku niekompletnych wnioskéw, Komisja 1 odpowiednio Komisja Odwotawcza
zwraca wnioskodawcy dokumentacje w celu jej uzupelnienia w terminie

30 dni od daty zarejestrowania wniosku.

§7
Procedura rozpatrywania wnioskéw o wydanie opinii

i 0 wydanie opinii odwolawczych
Komisja i Komisja Odwotawcza rozpatrujg wniosek o wydanie opinii i odpowiednio opinii
odwotawcze] w terminie 60 dni od daty jego zarejestrowania. W tym terminie
przewodniczacy komisji zleca sporzadzenie recenzji przez czlonka Kkomisji.
W przypadkach uzasadnionych specyfika wniosku przewodniczacy komisji moze zlecic¢
sporzadzenie recenzji osobie spoza jej sktadu, zwanej recenzja zewnetrzng. Koszty
sporzadzenia recenzji zewnetrznej pokrywa wnioskodawca.
Po rozpatrzeniu wniosku Komisja wydaje opini¢ o dopuszczalnosci projektu badawczego.
Opini¢ wydaje si¢ jednorazowo na okres prowadzenia badan przez wnioskodawce.
Komisja moze wyda¢ opini¢ pozytywna, lub opini¢ negatywng. Opinia pozytywna
Komisji umozliwia prowadzenie badan lub publikacj¢ ich wynikéw. Opinia negatywna
Komisji wyklucza mozliwos¢ przeprowadzenia badan lub publikacji ich wynikéw. Opinia
negatywna podlega uzasadnieniu.
Sekretarz Komisji w terminie 7 dni od daty wydania opinii informuje pisemnie
wnioskodawce o wydaniu opinii. W terminie 14 dni od daty powiadomienia wnioskodawca

zobowigzany jest do odbioru opinii od sekretarza Komisji.
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15.

Whiosek o wydanie opinii odwotawczej wnioskodawca moze ztozy¢ w terminie 7 dni od
daty odbioru opinii Komisji. Wniosek o wydanie opinii odwotawczej przekazuje si¢
w formie pisemnej sekretarzowi Komisji Odwotawcze;j.

Komisja Odwotawcza moze wydac opini¢ pozytywng albo opini¢ negatywna.

Pozytywna opinia odwotawcza umozliwia prowadzenie badan lub publikacje ich wynikow.
Negatywna opinia odwolawcza wyklucza mozliwo$¢ przeprowadzenia badan lub
publikacji ich wynikéw. Negatywna opinia odwolawcza podlega uzasadnieniu.

W przypadkach uzasadnionych uchwalg kazdej z Komisji postepowanie moze byc
zawieszone, na czas okreslony.

Zawieszenie postepowania powoduje zawieszenie biegu terminu, o ktérym mowa w ust. 1
na czas dokonania czynnosci, w terminie wyznaczonym przez kazda z Komisji.  Moze
by¢ zawieszone postepowanie z wniosku przed Komisjag w kreslonych regulaminem
przypadkach np. na czas uzyskania opinii zewng¢trznej.

Zawieszenie postgpowania w sprawie wydania opinii podlega uzasadnieniu z sugestiami
zmian w projekcie badawczym i trwa do czasu wprowadzenia tych innych zmian lub do
czasu zgloszenia przez wnioskodawce poprawek do wniosku.

Sekretarz Komisji w terminie 7 dni od daty wydania opinii informuje pisemnie
wnioskodawce o wydaniu opinii. W terminie 14 dni od daty powiadomienia wnioskodawca
zobowigzany jest do odbioru opinii od sekretarza Komisji.

Pozytywna opinia odwotawcza umozliwia prowadzenie badan lub publikacje ich wynikéw.
Negatywna opinia odwolawcza wyklucza mozliwo$¢ przeprowadzenia badan Ilub
publikacji ich wynikéw. Negatywna opinia odwotawcza podlega uzasadnieniu.
Zawieszenie postepowania, o ktérym mowa w ust. 10 stosuje si¢ odpowiednio do
postepowania przed Komisja odwotawcza.

Opinie odwotawcze wydane przez Komisje Odwotawczg sg ostateczne.

§8
Wydawanie opinii i opinii odwolawczej w jezyku obcym
Opinie i opinie odwotawcze wydawane sg w jezyku polskim.
Na pisemny wniosek wnioskodawcy moze by¢ wydana opinia w jezyku obcym. Koszt

wydania takiej opinii pokrywa wnioskodawca.

§9
Oplaty za wydanie opinii i opinii odwotawczych.

Koszty postepowania Komisji i Komisji Odwolawczej



Opinie 1 odpowiednio opinie odwotawcze wydane na wniosek wnioskodawcow z UKSW
sg bezplatne.

Optate za opini¢ i odpowiednio opini¢ odwotawczg na wniosek wnioskodawcy spoza
UKSW ustala Rektor w drodze decyzji.

Optlate za opini¢ 1 odpowiednio opini¢ odwotawcza nalezy wptaca¢ na rachunek bankowy
Komisji: 21 1140 1010 0000 3670 1200 1005 podajac tytul: ,,Opinia Komisji Etyki i
Bioetyki UKSW” lub ,Opinia odwolawcza Komisji Odwotawczej Etyki
i Bioetyki UKSW”.

Na pisemny wniosek wnioskodawcy, ztozony w terminie do 7 dni od daty wniesienia optat,
Kwestura UKSW zobowigzana jest wystawi¢ fakturg, w terminie 3 dni od daty doreczenia
wniosku.

Uzyskane z tytulu optat $rodki finansowe przeznaczone sg na pokrycie kosztéw pracy
Komisji i Komisji Odwotawczej i poszczeg6lnych ich cztonkéw.

Dysponentem srodkéw finansowych, o ktérych mowa w ust. 5 jest Rektor UKSW.
Rektor UKSW moze wupowazni¢ odpowiednio przewodniczacego Komisji 1
przewodniczacego Komisji Odwotawczej do dysponowania tymi srodkami finansowymi,

w zakresie okreslonym w odrebnym upowaznieniu.

§ 10
Postanowienia koncowe
Regulamin Komisji i Regulamin Komisji Odwotawczej obowigzuje na czas nieokreslony.
Na 30 dni przed zakofhczeniem kadencji na ktéra zostali powotlani odpowiednio
przewodniczacy Komisji 1 przewodniczacy Komisji Odwotawczej przedktadaja Rektorowi
UKSW sprawozdanie merytoryczne i finansowe, potwierdzone przez Kwestora, z
dziatalnosci za okres kadencji.
Sekretarz Komisji 1 sekretarz Komisji Odwotawczej zobowiazani sg do sporzadzenia raz
w roku, do dnia 30 czerwca, raportu z dziatalno$ci Komisji i przedtozenia go Rektorowi

UKSW.



