Zalacznik do Zarzadzenia nr 102
Rektora UP w Lublinie
z dnia 23 wrzesnia 2022 r.

REGULAMIN
UCZELNIANEJ KOMISJI ETYCZNEJ]
DO SPRAW BADAN NAUKOWYCH Z UDZIALEM LUDZI

§1

Uczelniana Komisja Etyczna do Spraw Badan Naukowych z Udzialem Ludzi, zwana dalej
Komisja, w swoich dziataniach kieruje si¢ zasadami prowadzenia badan naukowych z udziatem ludzi
ujetymi w: Art. 39 Konstytucji Rzeczypospolitej Polskiej z dnia 2 kwietnia 1997 r. (Dz. U. z 1997 r.,
nr 78, poz. 483); Deklaracji Helsinskiej ,,Etyczne zasady prowadzenia badan medycznych z udziatem
ludzi” (Swiatowe Stowarzyszenie Lekarzy, WMA, 1964-2013); Konwencji 0 ochronie praw cztowieka
1 godnosci istoty ludzkiej wobec zastosowan biologii i medycyny ,,Konwencja o prawach cziowieka i
biomedycynie” (Rada Europy, Oviedo 1997); Art. 27 ustawy z dnia 6 czerwca 1997 r. — Kodeks karny
(Dz. U. z 2020 r., poz. 1444 z pdzn. zm.); Rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE)
2016/679 z dnia 27 kwietnia 2016 roku w sprawie ochrony osoéb fizycznych w zwigzku z
przetwarzaniem danych osobowych i w sprawie swobodnego przeptywu takich danych oraz uchylenia
dyrektywy 95/46/WE (ogoélne rozporzadzenie o ochronie danych) (Dz.U.UE.L.2016.119.1) oraz
niniejszego regulaminu.

§2
Z zakresu dziatania Komisji wytaczone sg sprawy, o ktérych mowa:

1) w Rozporzadzeniu Ministra Zdrowia i Opieki Spotecznej z dnia 11 maja 1999 r. w sprawie
szczegdtowych zasad powotywania i finansowania oraz trybu dziatania Komisji bioetycznych
(Dz. U. 1999 r., Nr 47, poz. 480). Komisja nie rozpatruje projektow badan naukowych, ktore
maja charakter eksperymentéw medycznych, badan klinicznych produktow leczniczych, badan
klinicznych wyrobu medycznego w rozumieniu przepisow: rozdz. 4 Ustawy z dnia 5 grudnia
1996 r. o0 zawodach lekarza i lekarza dentysty (Dz. U. 2020 r., poz. 514 t.j.); rozdz. 2a ustawy
Z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2020 r. poz. 944 z t.j.); rozdz. 6
Ustawy z 20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych (Dz. U. 2020.186 t.}.);

2) W Rozporzadzeniu Ministra Nauki i Informatyzacji z dnia 29 lipca 2005 r. w sprawie Krajowej
Komisji Etycznej do Spraw Doswiadczen na Zwierzetach oraz lokalnych Komisji etycznych
do spraw doswiadczen na zwierzgtach (Dz. U. z 2019 r. poz. 1019 t.j.).

§3

1. Czlonkowie Komisji oraz Przewodniczacy Komisji i Wiceprzewodniczgcy powolywani sa oraz
odwotywani na mocy zarzadzenia Rektora Uniwersytetu Przyrodniczego w Lublinie (zwanego
dalej Uczelnig), na wniosek Prorektora ds. Nauki i Wspotpracy z Zagranica.

2. Do sktadu Komisji powotuje si¢ osoby posiadajagce wysoki autorytet moralny i kwalifikacje
specjalistyczne. Cztonkami komisji etycznej sa lekarze, toksykolodzy lub farmaceuci, specjalisci
ds. zywienia cztowieka, dietetycy i inni badacze posiadajgcy co najmniej 5-letnie doswiadczenie
w prowadzeniu badan z udziatem ludzi poswiadczone publikacjami naukowymi oraz etyk lub
duchowny.

§ 4
W sktad Komisji wchodza:
1) Przewodniczacy Komisji,



2) Wiceprzewodniczacy,
3) Cztonkowie.

§5
1. Przewodniczacy Komisji kieruje pracami Komisji, a w szczegolnosci zapewnia prawidlowe jej
dzialanie oraz terminowa realizacje =zadan, a kazdy z czlonkéw Komisji jest
wspotodpowiedzialny za ich sprawng realizacje.
2. Do zadan Przewodniczacego Komisji nalezy kierowanie pracami komisji, a w szczegolnosci:
1) wyznaczanie terminow posiedzen,
2) zwolywanie posiedzen,
3) wyznaczanie sktadu zespotow przygotowujacych projekty uchwat Komisji,
4) koordynowanie prac poszczegdlnych zespotow,
5) przewodniczenie obradom,
6) przeprowadzanie glosowan,
7) reprezentowanie Komisji na zewnatrz,
8) podpisywanie uchwat Komisji,
9) zapewnienie prawidlowego dziatania Komisji oraz prawidtowsg i terminowg realizacj¢ zadan.
3. W przypadku nieobecnosci Przewodniczacego jego zadania wykonuje wiceprzewodniczacy.

§ 6
1. Sprawy biezace, w tym obstuge administracyjng Komisji, prowadzi Sekretarz Komisji, ktory

sktada, w dniu rozpoczecia wykonywania obowigzkow w Komisji, pisemne zobowigzanie

do przestrzegania zasady poufnosci, o ktorej mowa w § 8 niniejszego Regulaminu. Sekretarz

Komisji powotywany jest i odwolywany przez Rektora, ale nie jest cztonkiem Komisji.

2. Do obowigzkow Sekretarza Komisji nalezy:

1) przyjmowanie i rejestrowanie wnioskow o wydanie uchwaty w sprawie zgodnosci projektu
badania naukowego z zasadami etyki dotyczgcej badan z udziatem ludzi;

2) kontakt z Wnioskodawcami (osoby sktadajace wniosek do Komisji, zwane dalej
Whnioskodawca/Wnioskodawcami), w tym przekazywanie informacji o wydaniu uchwaty
I pisemne potwierdzenie jej odbioru;

3) udostepnianie osobom zainteresowanym informacji o zasadach sktadania wnioskow
0 wydanie uchwaty w sprawie zgodnos$ci projektu badania naukowego z udzialem ludzi
z zasadami etyki i wymaganej w tym celu dokumentacji, a takze odno$nie do procedury
rozpatrywania wnioskow;

4) organizacja posiedzen, w tym przygotowywanie dokumentacji;

5) kontakt z cztonkami Komisji;

6) protokotowanie przebiegu posiedzen Komisji;

7) sporzadzanie dokumentacji dotyczacej prac Komisji;

8) zarzadzanie strong internetowg Komisji;

9) przygotowanie raz w roku raportu z dziatalnosci Komisji;

10) wykonywanie innych prac zleconych przez Przewodniczacego.
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§7

1. Komisja opiniuje projekty badan naukowych z udziatlem ludzi, wykorzystujace ludzki materiat
biologiczny lub dane osobowe i wydaje uchwaty w sprawie zgodnosci projektu badania
naukowego z udzialem ludzi z zasadami etyki.

2. Zakres dzialalnosci Komisji obejmuje:

1) procesy fizjologiczne, biochemiczne, patologiczne lub reakcje na okre$long interwencje
0 charakterze zywieniowym lub psychologicznym, dotyczace zaréwno o0so6b zdrowych
i chorych;

2) badania dictoprofilaktyczne i dietoterapeutyczne dotyczace osob zdrowych i chorych oraz
ich konsekwencje;

3) postepowania nieinterwencyjne, ktore mogg wigzaé¢ si¢ z ryzykiem naruszenia zdrowia
psychicznego, naruszeniem prywatnosci albo poniesieniem innych strat spotecznych przez
uczestnikow badania;

4) wykorzystanie dokumentacji zawierajgcej dane osobowe, w szczegdlnosci dane wrazliwe.

3. Wnhiosek o udzielenie zgody na przeprowadzenie badania, o ktorym mowa w ust. 1 sktada si¢ w
jednym egzemplarzu w wersji papierowej oraz w formie elektronicznej. Wzor wniosku
0 wydanie uchwaly w sprawie zgodnosci projektu badania naukowego z zasadami etyki
dotyczacej badan z udziatem ludzi stanowi Zatacznik nr 1 do niniejszego Regulaminu.

4. Whniosek nie podlega rozpoznaniu przez Komisjg, jezeli nie spelnia wymogdéw formalnych, tj.
nie wskazano danych podmiotu, ktory prowadzi badania naukowe i/lub miejsca, w ktérym beda
prowadzone badania naukowe. Jezeli wniosek nie spetnia wymagan formalnych ustalonych
niniejszym Regulaminem, Wnioskodawca na pisemng prosbe Komisji zobowigzany jest
do usunigcia brakéw lub uzupetnienia projektu/wniosku w terminie 14 dni od dnia otrzymania
prosby Komisji. Wnioski, ktére nie zostalty poprawione/uzupelnione we wskazanym terminie,
nie beda rozpatrywane, tzn. zostang zwrocone Wnioskodawcy bez mozliwosci ich dalszego
procedowania, a oplata wniesiona zgodnie z § 16 nie podlega zwrotowi. Ponowne
wnioskowanie o wydanie uchwaty wigza¢ si¢ bedzie z rozpoczgciem procedury na nowo,
facznie z ponownym uiszczeniem optaty za wydanie uchwaty.

5. Zrédlem finansowania Komisji sa $rodki finansowe Uczelni oraz $rodki pochodzace z oplat
na rzecz Komisji, o ktorych mowa w § 16 niniejszego Regulaminu.

§8

1. Komisja obraduje na posiedzeniach zgodnie z ustalonym wczesniej harmonogramem, nie
rzadziej jednak niz cztery razy w roku.

2. Porzadek obrad Komisji ustala Przewodniczacy Komisji. Zawiadomienie o posiedzeniu
przesyta si¢ wszystkim cztonkom Komisji na co najmniej 7 dni przed planowanym terminem
posiedzenia.

3. Kazdy cztonek Komisji ma prawo zglasza¢ do Przewodniczacego Komisji sprawy w celu
umieszczenia w porzadku obrad Komisji.

4. Na pierwszym posiedzeniu Komisji kazdy jej cztonek wyraza na pismie:

1) os$wiadczenie o zachowaniu poufnos$ci, ktorego wzor stanowi Zatgcznik nr 2 do niniejszego
Regulaminu, co do treSci podejmowanych uchwal, w tym réwniez zlozonej przez
Whnioskodawce dokumentacji oraz przebiegu dyskusji nad wnioskiem;
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2) os$wiadczenie o zapoznaniu si¢ z zasadami przetwarzania danych osobowych w ramach
pracy Komisji.

§9

1. W szczegblnie uzasadnionych przypadkach Przewodniczacy Komisji moze zdecydowaé
0 odbyciu posiedzenia Komisji przy wuzyciu $rodkéw komunikacji elektronicznej
zapewniajacych wielostronng komunikacje w czasie rzeczywistym, zapewniajacg uczestnikom
mozliwo$¢ aktywnego udzialu w pracy Komisji.

2. Jezeli na posiedzeniu, o ktorym mowa w ust. 1 nie ma mozliwo$ci Stosowania systemu
informatycznego zapewniajgcego tajnos¢ gtosowania, Komisja podejmuje wylacznie uchwaty
w glosowaniu jawnym, a w razie koniecznosci przeprowadzenia glosowania tajnego
Przewodniczacy kieruje sprawg na najblizsze posiedzenie odbywane w sposdb bezposredni.

3. W uzasadnionych przypadkach, za zgoda Przewodniczacego Komisji, w sposéb o ktérym
mowa w ust. 1, moga bra¢ udzial poszczegdlni cztonkowie komisji. Przepis ust. 2 stosuje si¢
odpowiednio.

4. Pomiedzy posiedzeniami, w sprawach niecierpigcych zwloki, Przewodniczacy Komisji moze
zdecydowac o przeprowadzeniu glosowania za posrednictwem poczty elektronicznej. W tym
trybie uchwaty moga by¢ podejmowane wytacznie w glosowaniu jawnym.

§ 10
1. W okresie migdzy posiedzeniami biezaca obstuge administracyjno-techniczng sprawuje
Sekretarz Komisji.

§11

1. Sekretarz sporzadza protokot z posiedzenia Komisji.

2. Protokot zawiera informacje na temat przyjetego porzadku obrad, przebiegu posiedzenia,
podjetych ustalen, rozstrzygnig¢, wynikéw glosowan oraz informacje o zgloszonych
do protokotu przez cztonkéw komisji stanowiskach odrebnych.

3. Do protokotu dofacza si¢ liste zawierajagca imiona i nazwiska czlonkéw komisji obecnych
na posiedzeniu oraz podjete na posiedzeniu uchwaty.

§ 12
1. Obecnos¢ (potwierdzona podpisem na liscie obecnosci) cztonkow komisji na posiedzeniach jest
obowigzkowa. Cztonek komisji jest zobowigzany poinformowaé o swojej planowanej
nieobecnosci, najpdzniej na 7 dni przed terminem posiedzenia (z wyjatkiem zdarzen losowych).
2. Przewodniczacy Komisji, przektada posiedzenie Komisji na inny termin, jezeli liczba
nieobecnych cztonkow przekracza potowe sktadu Komisji.

§13
1. Cztonkowie komisji maja obowigzek szczegdtowego zapoznania si¢ z dokumentacjg ztozonych

wnioskow projektow badawczych, a charakter przestanych dokumentéw jest kazdorazowo
poufny.
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Sekretarz Komisji udostepnia cztonkom komisji ztozone przez Wnioskodawcoéw wnioski w
formie elektronicznej na wskazany przez cztonkéw komisji adres email nie poézniej niz na 7 dni
przed terminem posiedzenia Komisji. W szczegdlnych przypadkach Przewodniczacy moze
zdecydowac o skroceniu ww. terminu.

Cztonek komisji nie moze bra¢ udziatu w podejmowaniu uchwaty w sprawie zgodnosci projektu
badania naukowego z udziatem ludzi z zasadami etyki, w ktdrego przygotowanie jest lub byt
zaangazowany.

Kazdy cztonek komisji moze zglosi¢ najpozniej na 3 dni przed kazdym posiedzeniem prosbg 0:

1) przedstawienie przez Wnioskodawce dodatkowych wyjasnien w formie pisemnej;

2) zaproszenie Wnioskodawcy na posiedzenie. Zaproszenie (wraz z uzasadnieniem)
przesyta si¢ droga mailowa na adres Sekretarza Komisji. Komisja, za posrednictwem
Sekretarza Komisji, zaprasza Wnioskodawcg na posiedzenie przesylajac zaproszenie w
formie elektronicznej na adres e- mailowy ,,0soby do kontaktu” wskazanej we wniosku.

Przewodniczacy, na wniosek Komisji moze wystapi¢ do Wnioskodawcy, ktory ztozyt wniosek
okreslony w § 7 ust. 3, Regulaminu o przedstawienie dodatkowej dokumentacji lub wyjasnien
niezbednych do rozpatrzenia sprawy.

Przewodniczacy Komisji moze wyznaczy¢ zespoty przygotowujace projekty uchwat Komisji.

§ 14

Przy wydawaniu uchwaty Komisja kieruje si¢ w szczegolnosci:

1.

zgodnoscig projektu badania naukowego z wymogami prowadzenia badan naukowych
I zasadami rzetelno$ci naukowej;

dobrostanem uczestnikow badan naukowych ze wzgledu na ryzyko (zdrowotne) z nim
zwigzane;

kwalifikacjami Wnioskodawcy oraz zespolu badawczego Wnioskodawcy majacymi
gwarantowac prawidlowy przebieg badan naukowych;

sposobem oraz warunkami doboru proby do badan naukowych;

zapewnieniem uczestnikom biorgcym udzial w projekcie badan naukowych dostgpu do
rzetelnej 1 zrozumiatej dla nich informacji dotyczacej formy, przebiegu oraz zakresu ich
uczestnictwa w badaniach naukowych;

zapewnieniem prawidlowego zabezpieczenia danych osobowych uczestnikow badan
naukowych z zachowaniem zasad anonimowosci 1 poufnosci;

zapewnieniem warunkéw sprzyjajacych poszanowaniu zasad godno$ci, intymnoSci
oraz prywatnosci uczestnikow badan naukowych.

§ 15
Rozstrzygnigcia Komisji zapadajg w formie uchwaty.
Uchwaty Komisji w sprawie pozytywnej, warunkowo pozytywnej lub negatywnej opinii
dotyczacej badan naukowych z udziatem ludzi sa podejmowane wigkszoscia 2/3 glosow,
W obecno$ci co najmniej potowy liczby jej czlonkow, w glosowaniu jawnym.
W uzasadnionych przypadkach Przewodniczacy Komisji moze zarzadzi¢ utajnienie gtosowania
z wlasnej inicjatywy lub na wniosek cztonka komisji.
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3. Podczas gtosowania nie ma mozliwosci wstrzymania si¢ od gtosowania. Cztonek Komisji moze
ztozy¢ do uchwaly wtlasna, odrgbng opini¢, ktora wraz z uzasadnieniem dotacza si¢ do
uchwaty.

4. Po podjeciu uchwaly Sekretarz Komisji przesyta Wnioskodawcy jeden egzemplarz podjetej
uchwaty podpisanej przez Przewodniczacego Komisji. Wzoér uchwaly Komisji stanowi
Zatacznik nr 3 do niniejszego Regulaminu.

5. Uchwata warunkowo pozytywna lub negatywna wymaga uzasadnienia.

6. Wnioskodawca ma prawo odwola¢ si¢ od decyzji w ciggu 14 dni od jej otrzymania.
Po ponownym rozpatrzeniu sprawy Komisja podejmuje ostateczng decyzje.

§ 16
1. Komisja opiniuje projekty badan naukowych realizowane w Uczelni, do ktérych zalicza si¢
w szczegblnosci: prace habilitacyjne, doktorskie, dyplomowe, badania finansowane z dotacji
pochodzacych z budzetu panstwa lub pochodzacych z innych zrodet.
2. Wnhnioski sktadane przez pracownikow Uczelni rozpatrywane sg przez Komisje nieodptatnie.
W przypadku wnioskéw spoza Uczelni bedzie pobierana optata za wydanie uchwaty
w wysokosci 1 000,00 PLN brutto (stownie: jeden tysiac ztotych).
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