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Regulamin pracy Komisji EtyKi d.s. Projektow Badawczych
Instytutu Psychologii Uniwersytetu Gdanskiego

§1

. Obowigzkiem badacza przeprowadzajacego Badanie naukowe z udziatem ludzi jest
ochrona zdrowia, prywatnosci i godno$ci cztowieka poddawanego badaniom.

. W wypadku watpliwosci etycznych, Badanie naukowe zudziatem ludzi moze by¢
przeprowadzone przez pracownikow idoktorantéw Instytutu Psychologii UG po
wyrazeniu pozytywnej opinii o projekcie przez Komisje Etyki d.s. Projektow
Badawczych Instytutu Psychologii UG, przy uwzglednieniu kryteridw etycznych oraz
celowosci i wykonalnosci projektu.

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

. Wydanie opinii przez Komisje jest bezptatne.
Komisja Etyki d.s. Projektow Badawczych Instytutu Psychologii UG, zwana dalej
Komisja, powotana zostata na mocy uchwaly Rady Naukowej Instytutu Psychologii UG

w dniu 19 grudnia 2005 roku.

. W sprawach nie objetych regulacjg prawa krajowego, Komisja kieruje sie europejskimi
i uniwersalnymi standardami etyki badan naukowych.

Kadencja Komisji trwa cztery lata. W sktad Komisji wchodzi od 5 do 7 przedstawicieli

samodzielnych i pomocniczych pracownikow nauki Instytutu Psychologii i/ lub innych
jednostek organizacyjnych Uniwersytetu Gdanskiego.

§2

Komisja realizuje swoje zadania w sposob bezstronny i wolny od wszelkich wptywow,
ktére mogtyby zawazy¢ na obiektywizmie oceny.

. Cztonkostwo Komisji jest sprawowane na zasadzie dobrowolnosci.

Przewodniczacym Komisji jest Zastepca Dyrektora Instytutu Psychologii ds.
Naukowych.

Komisja moze wybrac ze swego sktadu zastepce przewodniczacego.
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§3
Rada Instytutu Psychologii UG odwotuje cztonkdéw Komisji w sytuacji:

a) Osobistego wniosku o odwotanie ztozonego za posrednictwem Przewodniczacego
Komisji,

b) Wniosku Przewodniczgcego Komisji, gdy cztonek nie uczestniczy w pracach Komisji
lub gdy nastgpita zmiana miejsca lub charakteru jego zatrudnienia.

§4

. Cztonek Komisji powinien dobrowolnie zaniecha¢ udziatu w podejmowaniu uchwaty
w sprawie wniosku o opinie na temat projektu badawczego, w ktérego przygotowanie
jest sam zaangazowany.

. W przypadku, gdy w przygotowanie wniosku o opinie na temat projektu badawczego
zaangazowany jest Przewodniczacy Komisji, decyzje w/s tego wniosku zatwierdza
zastepca Przewodniczacego Komisji lub Dyrektor Instytutu Psychologii.

Przewodniczagcy Komisji powinien by¢ poinformowany o konflikcie intereséw przed
rozpoczeciem oceny projektu.

§5

. Cztonkowie Komisji petnig swoje obowigzki do czasu pierwszego posiedzenia nowo
powotanej Komisji.

§6

Badacz zamierzajacy przeprowadzi¢ w Instytucie Psychologii UG lub w innym miejscu
badanie naukowe zudziatem ludzi, ktére moze budzi¢ watpliwosci etyczne, sktada
WNIOSEK o wyrazenie opinii o projekcie tego badania zwanego dalej "opinig", zgodnie
z zalgczonymi wzorami.

Do wniosku, o ktdrym mowa w ust. 1, nalezy dotaczyc¢:
a) informacje przeznaczong dla oséb badanych, zawierajaca szczegétowe dane o celach
i zasadach przeprowadzenia badania, spodziewanych korzy$ciach praktycznych,

poznawczych i innych oraz o ryzyku zwigzanym z poddaniem sie badaniu,

b) wzér formularza zgody osoby uczestniczacej w badaniu i/ lub jej przedstawiciela
ustawowego (zgodnie z ust. 41 5),

c) wzor oswiadczenia sktadanego przez osobe uczestniczaca w badaniu, w ktérym
wyraza ona zgode na przetwarzanie danych zwigzanych z jej udziatem w badaniu.
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W przypadku niemozno$ci wyrazenia pisemnej zgody, za réwnowazne uwaza Sie
wyrazenie zgody ustnie ztoZzone w obecno$ci dwéch swiadkéw. Zgoda taka powinna by¢
odnotowana w dokumentacji badania.

Udzial matoletniego w badaniu naukowym z udzialem ludzi jest dopuszczalny tylko
za pisemna zgoda jego przedstawiciela ustawowego. Jezeli matoletni ukonczyt 16 lat
lub nie ukonczyt 16 lat ijest w stanie z rozeznaniem wyrazi¢ opinie w sprawie swego
uczestnictwa w badaniu, konieczna jest takze jego pisemna zgoda.

W przypadku osoby catkowicie ubezwlasnowolnionej zgode na udziat tej osoby
w badaniu naukowym wyraza przedstawiciel ustawowy tej osoby. Jezeli osoba taka jest
w stanie zrozeznaniem wyrazi¢ opinie w sprawie swojego uczestnictwa w badaniu,
konieczne jest ponadto uzyskanie pisemnej zgody tej osoby.

W przypadku, gdy zlozona dokumentacja badania naukowego z udziatem ludzi jest
niekompletna, Komisja zwraca jg badaczowi sktadajgcemu wniosek o wyrazenie opinii,
w celu uzupemienia.

§7

Przewodniczacy Komisji, po zapoznaniu sie z dokumentacjg, o ktérej mowa w §6
wyznacza cztonkéw Komisji (w liczbie co najmniej 2 oséb, z zachowaniem warunkéw
okreslonych wust. 5) badZ powotuje innych ekspertow do przygotowania projektu
opinii.

Ostateczny projekt opinii przewodniczacy Komisji przekazuje, w celu zapoznania sie,
wszystkim czlonkom Komisji powotanym do przygotowania projektu opinii wraz
z informacja o terminie posiedzenia Komisji.

W posiedzeniu Komisji, na ktérym omawiany jest projekt opinii, moze uczestniczy¢
badacz zamierzajagcy przeprowadzi¢ badanie naukowe zudziatem ludzi w celu
prezentacji projektu i udzielania wyjasnien.

Komisja moze wyrazi¢ stanowisko w sprawie uzupetnienia opiniowanego projektu
badania naukowego zudziatem ludzi o dodatkowe warunki dopuszczajace jego
przeprowadzenie.

Komisja podejmuje uchwate wyrazajaca opinie w drodze glosowania tajnego, przy
udziale w glosowaniu ponad potowy sktadu Komisji, w tym przewodniczacego lub jego
zastepcy i co najmniej dwoch cztonké6w Komisji bedacych samodzielnymi pracownikami
nauki.

W glosowaniu mogg by¢ oddane wytacznie gtosy za przyjeciem albo odrzuceniem opinii.

Uchwate Komisji podpisuja cztonkowie bioracy udziat w jej podjeciu.
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8. Komisja wyraza opinie nie po6Zniej niz w terminie 2 miesiecy od dnia otrzymania
kompletnej dokumentacji wniosku o wyrazenie opinii o projekcie badania naukowego
z udziatem ludzi.

10.

11.

Wyrazona przez Komisje opinia moze zawiera¢ uzupeiniajgce warunki dopuszczajace
przeprowadzenie opiniowanego projektu.

Postepowanie w sprawie wyrazenia opinii jest poufne.

Posiedzenia Komisji sg protokotowane.

§8

Projekt opinii przygotowany na potrzeby Komisji powinien uwzglednia¢ odpowiedzi
na nastepujgce pytania:

a)

b)

g)

h)

czy ztozona dokumentacja jest kompletna i wystarczajaco szczegétowa aby na jej
podstawie mozna oceni¢ problemy etyczne wynikajace z projektu badanie naukowe
z udziatem ludzi,

czy dobrze udokumentowane wnioski mogg by¢ wysnute przy jak najmniejszym
narazeniu uczestnikow badania iprzy wywazeniu przewidywanego ryzyka
i spodziewanych korzysci dla os6b biorgcych udziat w badaniu i/lub spoteczenstwa,

czy przewidziany jest odpowiedni nadzér idalsza, pdzniejsza obserwacja
w stosunku do uczestnikéw badania,

czy zapewniony jest wlaSciwy nadzor nad realizacjg ikontrolg dokumentacji
badania,

czy informacja pisemna iprzygotowana do ustnego przekazania uczestnikom
badania, oraz ewentualne ich przedstawienie ustne przedstawicielowi ustawowemu
jest zgodne z projektem, wyczerpujace i zrozumiate,

jakimi sposobami ma by¢ przeprowadzona wstepna rekrutacja,

czy informacja na temat badania jest wystarczajaco szczegdtowa izrozumiata
(biorac pod uwage podstawowy cel projektu)

jaka jest tre$¢ formularza swiadomej zgody osoby uczestniczacej w badaniu oraz
jezeli zaistnieje taka potrzeba, jakie Srodki przedsiewzieto w wypadku uczestnikow
badania, ktérzy nie sag w stanie udzieli¢ zgody osobiscie,

czy uczestnicy badania maja zapewnione uzyskanie wszelkich nowych istotnych
informacji, ktore pojawig sie w trakcie trwania badania,
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j)  wjaki sposéb zachowana zostanie poufno$¢ danych osobowych osoby uczestniczacej
w badaniu,

k) czy sa przewidziane wynagrodzenia i ptatnosci dla os6b badanych.

§9

Przewodniczacy Komisji przekazuje bezzwlocznie uchwale wyrazajagca opinie
badaczowi zamierzajgcemu przeprowadzi¢ badanie naukowe zudziatem ludzi,
aw przypadku opinii dotyczacej badania wieloosrodkowego - réwniez komisjom
etycznym witasciwym dla tych osrodkow.

§10
Komisja Etyki informuje o podjetej decyzji Przewodniczacego Rady Instytutu
Psychologii UG
§11
. Odwotanie od uchwaty Komisji wyrazajgcej opinie moze wnie$c¢:
a) badacz zamierzajacy przeprowadzi¢ badanie naukowe z udziatem ludzi.

b) komisja wtasciwa dla osrodka, ktéry ma uczestniczy¢ w wieloosrodkowym badaniu
naukowym z udziatem ludzi.

. Odwotanie, o ktorym mowa w ust. 1, wnosi sie za poSrednictwem komisji, ktora podjeta
uchwate, do Rady Instytutu Psychologii UG w terminie 14 dni od dnia otrzymania
uchwaty wyrazajacej opinie.

. Odwotanie powinno by¢ rozpatrzone nie pdzniej niz w ciggu 1 miesigca od dnia jego
whniesienia.

. Do postepowania odwotawczego stosuje sie odpowiednio przepisy §7 ust. 3-5,7, 81 10.
§12

Komisja zapewnia przechowywanie dokumentacji badanie naukowe z udziatem ludzi
w warunkach uniemozliwiajacych dostep do niej os6b innych niz cztonkowie Komisji
i powotani eksperci.

. Cztonkowie Komisji atakze osoby personelu administracyjnego uczestniczace
w posiedzeniach, podpisuja oSwiadczenie zobowigzujace do zachowania w tajemnicy
wszystkich poufnych informacji, ktére stanowi zatgcznik nr 1 do niniejszego
regulaminu.



