PANSTWOWA
WYZSZA SZKOLA INFORMATYKI
I PRZEDSIEBIORCZOSCI
w Lomzy
18-400 Lomza, ul. Akademicka 14
tel. 86/ 215 59 50

a?a.ﬂscznﬁo do uohwg‘j or 95'/45.5 . 26,141,415

REGULAMIN
DZIALANIA SENACKIEJ KOMISJI DS. ETYKI BADAN NAUKOWYCH
ORAZ SENACKIEJ KOMISJI ODWOLAWCZEJ
DS. ETYKI BADAN NAUKOWYCH W PANSTWOWEJ WYZSZEJ SZKOLE
INFORMATYKI I PRZEDSIEBIORCZOSCI W LOMZY.

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,
przynaleznos$ci etnicznej, religii czy pochodzenia spolecznego.

2. Badania naukowe z udzialem ludzi mogg by¢ prowadzone po wyrazeniu pozytywnej
opinii przez Senacka Komisje ds. Etyki Badan Naukowych PWSIP w Lomzy

w zakresie zgodnosci projektu badawczego z zasadami etyki badan naukowych, przy

uwzglednieniu kryteriow etycznych oraz celowosci i wykonalnosei projektu.

3. Uzyte w Regulaminie okreslenia oznaczaja:

a/ Uczelnia — Panstwowa Wyzsza Szkola Informatyki i Przedsi¢gbiorczosci w Lomzy;

b/ Komisja — Senacka Komisja ds. Etyki Badan Naukowych PWSIiP w Lomzy;

¢/ Komisja Odwolawcza — Senacka Komisja Odwolawcza ds. Etyki Badan
Naukowych PWSIiP w Lomzy;

d/ Komisje — lacznie Senacka Komisja ds. Etyki Badan Naukowych PWSIiP
w Lomzy oraz Senacka Komisja Odwolawcza ds. Etyki Badan Naukowych
PWSIiP w Lomzy;

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

f/  Przewodniczacy Komisji - Przewodniczacy Senackiej Komisji ds. Etyki Badan
Naukowych PWSIiP w Lomzy;

g/ Przewodniczacy Komisji Odwolawczej - Przewodniczacy Senackiej Komisji
Odwotawczej ds. Etyki Badan Naukowych PWSIiP w Lomzy;

§2

1. Senacka Komisj¢ ds. Etyki Badan Naukowych PWSIiP w Lomzy oraz Senacka
Komisj¢ Odwotawczg ds. Etyki Badan Naukowych PWSIiP w Lomzy powoluje Senat
PWSIiP w Lomzy.

2. Podstawg dziatania Komisji sq 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 udziatem ludzi, prowadzone w ramach
prac realizowanych przez studentéw i pracownikéw PWSIiP w Lomzy w zakresie
zgodnosci projektu badawczego z zasadami etyki badan naukowych.
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§3

. Komisje realizuja swoje zadania w sposéb bezstronny i wolny od wszelkich
wplywow, ktére moglyby zawazy¢ na obiektywizmie opinii.

Czlonek Komisji powinien dobrowolnie zaniecha¢ udzialu oraz wylaczyé sie
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.

Przewodniczacy Komisji powinien by¢ poinformowany o konflikcie intereséw przed
rozpoczgciem oceny projektu.

II. ZAKRES DZIALANIA I KOMPETENCJE KOMISJI

§ 4

. Komisja wydaje opinie o dopuszczalnosci badan naukowych w zakresie ich zgodnosci
z zasadami etyki oraz w zakresie respektowania praw i ochrony débr osobistych
uczestnikdw projektu badawczego, zwane dalej opiniami.

. Do zadan Komisji nalezy:

a/ prowadzenié ewidencji sktadanych wnioskow,

b/ weryfikowanie wnioskéw pod wzgledem kompletnoéei ztozonych dokumentow,

¢/ wyrazenie pisemnej opinii w zakresie zgodnosci projektu z zasadami etyki badan
naukowych,

d/ podejmowanie uchwatl o dopuszczeniu lub odmowie realizacji badan naukowych

w przypadkach opisanych w § 25 pkt. 4 oraz w § 26 pkt. 4.
§5
Komisja Odwolawcza wydaje opinie w procedurze odwolawczej 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 odwotawczymi.

. 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 realizacji badan naukowych.



III. SKEAD KOMISJI, ZASADY POWOLYWANIA I USTANIE
' CZE.ONKOWSTWA W KOMISJACH

§6

. Czlonkéw Komisji i Komisji Odwotawcezej powotuje Senat na okres kadencji Rektora
Uczelni sposréd nauczycieli akademickich, w drodze uchwaty.

§7

. Komisja sklada si¢ z 8 czlonkéw, w tym z Przewodniczacego Komisji i Zastgpey
Przewodniczacego Komisji .

Komisja Odwotawcza sklada si¢ z 3 czlonkdéw, w tym z Przewodniczacego Komisji
Odwotawczej 1 Zastgpey Przewodniczacego Komisji Odwotawceze;j.

§8
. Przewodniczacych Komisji powotuje i odwoluje Senat w drodze uchwaly.

Komisje wybieraja ze swojego skladu Zastgpcow Przewodniczacych na pierwszym
posiedzeniu Komisji.

§9
Czlonkostwo w Komisjach ustaje z chwilg $mierci czlonka, rozwigzania badZ
wygaénigcia stosunku pracy czlonka Komisji, jego rezygnacji lub odwolania przez

Senat, w razie stwierdzenia systematycznego lub razacego niewywigzywania si¢
cztonka Komisji z powierzonych obowigzkow.

Sktad Komisji uzupetnia Senat zgodnie z trybem przyjetym w § 7 regulaminu.
§ 10

Czlonkowie Komisji pelnig swoje obowiazki do czasu pierwszego posiedzenia nowo
powotlanej Komisji.

IV. ZADANIA PRZEWODNICZACYCH KOMISJI

§11

. Pracami Komisji kieruja Przewodniczacy Komisji, a w ich zastgpstwie Zastgpey
Przewodniczgcych.
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§12

Do zadan Przewodniczacych Komisji nalezy:

a) organizowanie prac Komisji, w tym ustalanie programéw i porzadkéw posiedzen,

b) przewodniczenie posiedzeniom Komisji,

¢) wyznaczanie oceniajgcych do oceny wnioskow,

d) wydawanie decyzji, o ktérych mowa w § 25 pkt. 4 i § 26 pkt. 4,

e) reprezentowanie Komisji na zewnatrz,

f) dbanie o sprawnos¢ dziatania Komisji,

g) przygotowanie sprawozdania merytorycznego z dzialalno$ci Komisji za dany rok
akademicki i przedtozenie go Senatowi do 31 pazdziernika po zakonczeniu danego
roku akademickiego.

§ 13
Przewodniczacy Komisji nie uczestnicza w opiniowaniu wnioskow.
V.  WNIOSEK O WYDANIE OPINII PRZEZ KOMISJE
§ 14

Whnioskodawcami do Komisji o wydanie opinii w przedmiocie prowadzenia badan
naukowych z udzialem ludzi s pracownicy naukowi, naukowo-dydaktyczni
i dydaktyczni, Instytutowe Komisje ds. Jakosci Ksztatcenia PWSIiP oraz studenci.

Opiniowanie projektu badawczego w zakresie zgodnosci z zasadami etyki badan
naukowych przez Senacka Komisje¢ ds. Etyki Badan Naukowych, realizowanego przez
studenta PWSIiP w Lomzy, inicjowane jest na jego wniosek wskutek decyzji
Promotora a w przypadku prac nie wskazanych przez Promotora decyzje o
skierowaniu pracy do Komisji podejmuje wlasciwa Instytutowa Komisja ds. Jakogci
Ksztalcenia.

Wzory wnioskéw i dokumentéw niezbgdnych do wydania opinii ustala Komisja.
Wzory dostgpne sa i skladane sa przez Wnioskodawcéw za posrednictwem
Elektronicznego Systemu Wymiany Dokumentéw obowiazujacego w PWSIiP
w Lomzy.

§ 15

Do wniosku o wydanie opinii nalezy dolaczyé wzér 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, ktére beda przedstawiane
podmiotom biorgcym w nim udzial,
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 skutkow
prawnych.



3. W przypadku, gdy badania naukowe podlegajace ocenie Komisji prowadzone sa
z wykorzystaniem autorskiej ankiety informacje, o ktérych mowa w pkt. 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
$wiadkow, ktorzy pisemnie potwierdza wyrazenie zgody przez badanego. Zgoda taka
powinna by¢ odnotowana w dokumentacji badania naukowego.

§17

. Udzial maloletniego w badaniu naukowym jest dopuszczalny tylko za pisemna zgoda
jego przedstawiciela ustawowego.

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 planujgca realizacj¢ badan naukowych powinna dotaczy¢ 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 dokumentacj¢ w celu jej uzupelnienia
i wyznacza siedmiodniowy termin na uzupelnienie wniosku. W przypadku nie
uzupelnienia wniosku przez Wnioskodawce we wskazanym terminie wniosek podlega
odrzuceniu ze wzgledu na braki formalne.

VI. TRYB DZIALANIA KOMISJI
§ 20

Posiedzenia Komisji zwolywane sg przez Przewodniczacych lub w razie koniecznosci
przez Zastgpcdw Przewodniczacych w miarg potrzeby.

§ 21

Uchwaly Komisji o ktorych mowa w § 25 pkt. 4 oraz § 26 pkt. 4 oraz uchwaty
Komisji Odwolawczej, o ktorych mowa w § 32 sg wazne, jezeli zostang podjete
bezwzgledna wigkszoscig glosdéw w obecnosci co najmniej polowy sktadu Komisji.

W glosowaniu moga by¢ oddane wylacznie glosy za przyjeciem albo odrzuceniem
opinii.
5



Uchwaty Komisji podejmowane sq w glosowaniu jawnym

§22

. Uchwaly Komisji podpisuja Przewodniczacy Komisji lub w przypadku ich
nieobecnosci Zastgpcy Przewodniczacych Komisji .

Posiedzenia Komisji sa protokotowane. Na posiedzeniu Komisji sporzadzana jest lista
obecnosci czlonkow Komisji.

VIL.  POSTEPOWANIE PRZED SENACKA KOMISJA DS. BADAN
NAUKOWYCH

§ 23

Osoba zamierzajaca prowadzi¢ badania naukowe sktada do Komisji wniosek
0 wyrazenie opinii w zakresie zgodnosci projektu z zasadami etyki badan naukowych.
Ostateczny termin skladania wnioskéw uplywa z dniem 15 stycznia, dla projektow
realizowanych przez studentéw.

§ 24

Decyzje o dopuszczeniu projektu badawczego do realizacji wydawane sq w terminie
30 dni od daty-zlozenia kompletnego wniosku, chyba ze zachodzi sytuacja opisana
w § 25 pkt. 4 lub § 26 pkt. 4.

§ 25

W przypadku oceny projektow badawczych w zakresie zgodno$ci projektu z zasadami
etyki badan naukowych prowadzonych przez studentéw Przewodniczacy Komisji
wyznacza dwdch oceniajacych do sporzadzenia opinii w SWD.

Oceniajacy sporzadza opini¢ nie pdzniej niz w terminie 14 dni od momentu
wyznaczenia oceniajacego przez Przewodniczacego.

Wydanie przez oceniajacych dwoch zgodnych opinii stanowi podstawe do wydania
przez Przewodniczacego decyzji dotyczacej mozliwosci realizacji badan naukowych.

W przypadkach sporzadzenia przez oceniajacych dwoch sprzecznych opinii badz
w sprawach budzacych szczegélne watpliwosci, o mozliwosci realizacji badan
naukowych decyduje Komisja w formie uchwaly, w terminie 28 dni od daty
otrzymania petnej dokumentacji.
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§ 26

W przypadku oceny projektow badawczych w zakresie zgodnosci projektu z zasadami
etyki badan naukowych prowadzonych przez pracownikéw PWSIiP w Lomzy, opinig¢
wydaja wszyscy czlonkowie Komisji.

Oceniajacy sporzadzaja opini¢ nie poézniej niz w terminie 14 dni od momentu
przekazania wniosku do oceny Oceniajacym przez Przewodniczgcego.

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

W przypadkach sporzadzenia chociazby jednej opinii negatywnej badz w sprawach
budzacych szczegélne watpliwosci, o mozliwosci realizacji badan naukowych
decyduje Komisja w formie uchwaty, w terminie 28 dni od daty otrzymania pelne;j
dokumentacji.

§27

W uzasadnionych przypadkach przewodniczacy Komisji po zapoznaniu si¢
z dokumentacja badania naukowego moze zwrdci¢ si¢ z prosba do Rektora
o powotanie eksperta spoza sktadu Komisji do wyrazenia opinii o projekcie.

§ 28

Przewodniczacy Komisji moze poprosi¢ o uczestniczenie w posiedzeniu Komisji
osobe zamierzajaca prowadzi¢ badanie naukowe w celu prezentacji projektu lub
udzielenia wyjasnien.

W przypadku uzasadnionych watpliwosci, Przewodniczacy Komisji moze zazadac¢
uzupelnienia wniosku o dodatkowe dokumenty niezbedne do rozpatrzenia wniosku
wyznaczajac wnioskodawcy 14-dniowy termin na dostarczenie dokumentacji
uzupelniajace;.

Informacja o koniecznosci uzupetnienia wniosku przekazywana jest osobie skladajacej
wniosek w formie pisemnej z uzasadnieniem.

§ 29

. Komisja moze:

a/ wyrazi¢ zgode na przeprowadzenie badan naukowych(opinia pozytywna),

b/ nie wyrazi¢ zgody na przeprowadzenie badan naukowych (opinia negatywna),

¢/ moze wezwa¢ wnioskodawce do uzupehlnienia wniosku w zakresie wskazanych
przez Komisj¢ uchybien.

. Opinia negatywna podlega uzasadnieniu.



§ 30

Komisja w terminie 7 dni od daty wydania decyzji przez Przewodniczacego lub
podjecia uchwaly przez Komisj¢ w trybie, o ktorym mowa w § 25 pkt. 3 lub 4 oraz w
§ 26 pkt. 3 lub 4, informuje pisemnie wnioskodaweg o wynikach post¢epowania.

VIII. POSTEPOWANIE ODWOLAWCZE
- §31

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

. Odwolanie sklada si¢ w formie pisemnej za posrednictwem Komisji, w terminie
14 dni od daty doreczenia Wnioskodawcy decyzji Komisji.

. Odwolanie wraz z kompletem dokumentacji Komisja przekazuje do Komisji
Odwotawczej w terminie 7 dni od daty otrzymania.

. Odwotanie powinno by¢ rozpatrzone przez Komisj¢ Odwolawcza w ciagu 30 dni od
dnia jego otrzymania przez Komisj¢ Odwotawcza.

. Do postepowania odwotawczego stosuje si¢ odpowiednio przepisy § 28, § 291 § 30.
§ 32

Komisja odwolawcza podejmuje decyzje w sprawie dopuszczalnosci prowadzenia
badan w formie uchwaty.

§ 33

Po powtornej ocenie wniosku Komisja Odwolawcza przekazuje wnioskodawcy
decyzje¢ na pi$mie w terminie 7 dni od jej podjgcia.

. Decyzje podjete przez Komisj¢ Odwolawcza sg ostateczne.

IX. POSTANOWIENIA KONCOWE
§ 34

Postepowanie w sprawie wyrazenia opinii odnos$nie projektu badania naukowego jest
poufne.

Czlonkowie Komisji, Komisji Odwotawczej, a takze pracownicy administracyjni
uczestniczacy w posiedzeniach Komisji, podpisujg oswiadczenie zobowigzujace do
zachowania w tajemnicy wszystkich informacji, uzyskanych w toku prac Komisji.



§ 35

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

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

§ 36

. Komisje zobowigzane sa do przechowywania dokumentacji badania naukowego
w warunkach uniemozliwiajacych dostep osob innych niz czlonkowie Komisji
i powolani eksperci.

. Komisje przechowuja dokumenty wniosku przez okres 5 lat. Po uplywie 5 lat
Komisje przekazujg dokumenty do archiwum uczelni zgodnie z obowigzujacymi
w Uczelni procedurami.

§ 37

Niniejszy Regulamin wchodzi w zycie z dniem uchwalenia.

OR

dv hab. Robert Eharmas, prof. PWSIiP




