Regulamin Komisji ds. Etyki Badan Naukowych

§1
Uzasadnienie powolania Komisji ds. Etyki Badan Naukowych na Wydziale Filologicznym UG

1. Obowigzkiem badacza przeprowadzajacego badanie naukowe z udziatem ludzi jest ochrona zdrowia,
prywatnos$ci i godnosci cztowieka poddawanego badaniom.

2. W wypadku watpliwos$ci etycznych, badanie naukowe z udziatem ludzi moze by¢ przeprowadzone przez
pracownikow i doktorantow Wydzialu Filologicznego UG po wyrazeniu pozytywnej opinii 0 projekcie
przez Komisje ds. Etyki Badan Naukowych przy Wydziale Filologicznego UG, przy uwzglednieniu
kryteriow etycznych oraz celowosci i wykonalnos$ci projektu.

§2

Powolywanie i struktura Komisji

1. Komisja ds. Etyki Badan Naukowych Wydziatu Filologicznego UG, zwana dalej Komisja, powolana
zostala na mocy uchwaly Rady Naukowej Wydziatu Filologicznego UG w dniu 27 czerwca 2018 roku.

2. Kadencja Komisji trwa cztery lata. W sklad Komisji wchodzi od 5 do 7 przedstawicieli samodzielnych
I pomocniczych pracownikow nauki Wydziatu Filologicznego Uniwersytetu Gdanskiego.

3. Rada Wydzialu wybiera przewodniczacego komisji, ktérym moze zosta¢ jedynie cztonek Rady Wydziatu
oraz przynajmniej 4 cztonkow Komisji.

4. Na pierwszym posiedzeniu Komisja wybiera ze swojego sktadu wiceprzewodniczacego oraz sekretarza.
5. Cztonkostwo Komisji jest sprawowane na zasadzie dobrowolnosci.
6. Rada Wydziatu Filologicznego UG odwotuje cztonkéw Komisji w sytuacji:
a) osobistego wniosku o odwotanie ztozonego za posrednictwem przewodniczacego Komisji,
b) wniosku przewodniczacego Komisji, gdy czlonek nie uczestniczy w pracach Komisji lub gdy nastapita
zmiana miejsca lub charakteru jego zatrudnienia.
7. Cztonkowie Komisji pelnig swoje obowigzki do czasu pierwszego posiedzenia nowo powolanej Komisji.
§3
Zasady dzialania Komisji

1. Komisja realizuje swoje zadania w sposéb bezstronny i wolny od wszelkich wptywéw, ktére moglyby
zawazy¢ na obiektywizmie oceny.

2. Opiniowanie inicjowane jest na wniosek osoby zainteresowanej. Wystgpienie z wnioskiem do Komisji
ds. Etyki Badan Naukowych jest wyrazem wrazliwosci etycznej badacza.

3. Przy opiniowaniu lub wyrazaniu zgody na badania z udziatem ludzi Komisja uwzglednia Zasady Rady
Narodowego Centrum Nauki dotyczacych badan z udzialem ludzi z dnia 3 marca 2016 r.

4. Komisja opiniuje wylacznie projekty badan prowadzonych przez pracownikow Wydziatu Filologicznego
UG, doktorantow, ktorzy zamierzaja otworzy¢ przewod doktorski na Wydziale Filologicznym UG oraz
studentoéw tego Wydziatu.



5. Whnioski doktorantow 1 studentdow musza by¢ zaopiniowane przez promotora pracy lub opiekuna
naukowego.

6. Wydanie opinii przez Komisje jest bezptatne.

7. Opinie Komisji maja jedynie charakter orzeczenia dotyczacego spetniania lub niespeknienia przyjetych
standardow etycznych przez przedstawiony projekt badan.

8. Posiedzenia Komisji zwoluje sekretarz.

9. Terminy sktadania wnioskoéw i posiedzen Komisji sg oglaszane przez sekretarza na stronie internetowe;j
Wydziatu Filologicznego.

10. Komisja zbiera si¢ na posiedzeniu co najmniej trzy razy do roku: w grudniu, marcu i czerwcu,
w pierwszym lub drugim tygodniu kazdego z podanych miesigcy, o ile sg ztozone wnioski do rozpatrzenia.

11. Wnioski mozna sktada¢ w najpdzniej do 14 dni przed data posiedzenia Komisji.
12. Wnioski ztozone po terminie bedg rozpatrywane na nastepnym zebraniu Komisji.

13. Opinie Komisji wydawane sg najpozniej po 30 dniach od daty ostatniego zebrania Komisji, podczas
ktérego rozpatrywano wniosek, o ile nie zaistnieje potrzeba powotywania ekspertow zewnetrznych.

14. Istnieje mozliwos¢ sktadania wnioskow w jezyku angielskim.

15. Opinie w powyzszych przypadkach rowniez beda wystawiane w jezyku angielskim. Koszty
ttumaczenia opinii ponosi wnioskodawca.

16. W przypadku wystawienia opinii w jezyku angielskim termin wydania opinii moze ulec wydtuzeniu.
17. Wydanie opinii przez Komisj¢ musi poprzedzac rozpoczecie planowanych badan naukowych.

18. Komisja, w wyjatkowych przypadkach moze wyda¢ zaswiadczenie potwierdzajace, ze badania zostaty
przeprowadzone w sposob etyczny.

19. Czlonek Komisji powinien dobrowolnie zaniecha¢ udzialu w podejmowaniu uchwaly w sprawie
wniosku o opini¢ na temat projektu badawczego, w ktdrego przygotowanie jest sam zaangazowany.

20. W przypadku, gdy w przygotowanie wniosku o opini¢ na temat projektu badawczego zaangazowany jest
Przewodniczacy Komisji, decyzje w sprawie tego wniosku zatwierdza zastepca przewodniczacego Komisji.

21. Przewodniczacy Komisji powinien by¢ poinformowany o konflikcie interesow przed rozpoczeciem
oceny projektu.

22. Posiedzenia Komisji sg protokotowane.

23. Postepowanie w sprawie wyrazenia opinii jest poufne.

§4

Procedura skladania wnioskow
1. Badacz zamierzajacy przeprowadzi¢ badanie naukowe z udziatem ludzi, ktére moze budzi¢ watpliwosci
etyczne, sktada WNIOSEK o wyrazenie opinii o projekcie tego badania zwanego dalej "opinig", zgodnie

z zalgczonymi wzorami.

2. Wnioski sg sktadane w Dziekanacie Wydziatu Filologicznego UG.



3. Do wniosku, o ktorym mowa w ust. 1, nalezy dolaczy¢:

a) informacj¢ przeznaczong dla osob badanych, zawierajaca szczegdtowe dane o celach i1 zasadach
przeprowadzenia badania, spodziewanych korzys$ciach praktycznych, poznawczych i innych oraz o ryzyku
zwigzanym z poddaniem si¢ badaniu,

b) wzor formularza zgody osoby uczestniczgcej w badaniu i/ lub jej przedstawiciela ustawowego (zgodnie
zZ zalacznikiem),

c) wzor oswiadczenia sktadanego przez osobe uczestniczaca w badaniu, w ktérym wyraza ona zgode na
przetwarzanie danych zwigzanych z jej udziatem w badaniu (zgodnie z zatagcznikiem).

4. W przypadku niemozno$ci wyrazenia pisemnej zgody za rOwnowazne uwaza si¢ wyrazenie zgody ustnie
ztozone w obecnosci dwoch swiadkow. Zgoda taka powinna by¢ odnotowana w dokumentacji badania.

5. W przypadku, gdy ztozona dokumentacja badania naukowego z udziatem ludzi jest niekompletna,
Komisja zwraca ja badaczowi sktadajacemu wniosek o wyrazenie opinii, w celu uzupetnienia.

6. Przewodniczacy Komisji moze zwrdci¢ si¢ o wyrazenie opinii do ekspertow zewnetrznych.

7. W przypadku koniecznosci uzasadnienia opinii negatywnej przewodniczacy Komisji Wyznacza cztonkow
Komisji (w liczbie co najmniej 2 oséb) badz powotuje innych ekspertow do przygotowania projektu opinii.

8. Ostateczny projekt opinii przewodniczacy Komisji przekazuje, w celu zapoznania si¢, wszystkim
cztonkom Komisji.

9. W posiedzeniu Komisji, na ktorym omawiany jest projekt opinii, moze uczestniczy¢ wnioskodawca
w celu prezentacji projektu 1 udzielania wyjasnien.

10. Komisja moze wyrazi¢ stanowisko w sprawie uzupelnienia opiniowanego projektu badawczego
z udziatem ludzi o dodatkowe warunki dopuszczajace jego przeprowadzenie.

11. Komisja podejmuje uchwale wyrazajaca opini¢ w drodze glosowania jawnego, przy udziale
w glosowaniu ponad potowy sktadu Komisji, w tym przewodniczacego lub jego zastepcy. Decyzja jest
podejmowana zwykla wiekszoscig glosow.

12. Opinia Komisji moze przybra¢ forme:

a. opinii pozytywnej

lub

b. opinii negatywnej (wraz z uzasadnieniem).

13. Wydanie opinii pozytywnej moze by¢ wstrzymane w przypadku drobnych uchybien formalnych.
Kierownik tematu zostanie o nich poinformowany i bgdzie zobowigzany do ich poprawienia w czasie nie
dhuzszym niz 3 tygodnie. Po naniesieniu w tym terminie poprawek, projekt zostanie rozpatrzony ponownie.
14. W glosowaniu mogg by¢ oddane wytacznie glosy za przyjeciem albo odrzuceniem wniosku.

15. Uchwate¢ Komisji podpisujg cztonkowie biorgcy udziat w jej podjeciu.

16. Badacz planujacy wprowadzenie istotnej zmiany w procedurze badawczej projektu juz po uzyskaniu
pozytywnej opinii Komisji powinien zwroci¢ si¢ do Komisji o wydanie aneksu do tej opinii. Aneks

powinien zawiera¢ opis zmian zwigzanych miedzy innymi Z:

- wprowadzeniem do procedury nowej manipulacji, istotnie wptywajacej na potencjalne ryzyko zwigzane
z badaniem i/lub samopoczuciem osob badanych,



- wprowadzeniem do procedury nowego narzedzia, o innym charakterze niz miary zglaszane na etapie
sktadania wniosku,
- wprowadzeniem do procedury narzedzia nicopublikowanego.

Wymienione wyzej kryteria maja jedynie charakter przyktadowy i nie wyczerpuja zmian, ktére powinny

zosta¢ ujete przez wnioskodawce. Badacz wnioskujgcy o aneks do opinii powinien ztozy¢ wniosek
obejmujacy uprzedni opis projektu z zaznaczanymi zmianami w dokumencie.

§5

Procedura odwolania
1. Odwotanie od uchwaly Komisji wyrazajacej opini¢ moze wnies¢:
a) badacz zamierzajacy przeprowadzi¢ badanie naukowe z udziatem ludzi.

b) komisja wihasciwa dla osrodka, ktory ma uczestniczy¢ w wieloosrodkowym badaniu naukowym
z udzialem ludzi.

2. Odwotanie, o ktérym mowa w ust. 1, wnosi si¢ za posrednictwem komisji, ktéra podjeta uchwate,
do Komisji do spraw Etyki Badan Naukowych Uniwersytetu Gdanskiego w terminie 14 dni od dnia
otrzymania uchwaly wyrazajacej opinig.



