Wskazowki praktyczne dla
whioskodawcow:

1. Sktadanie wniosku

wymagania formalne:

o Wnioski sktada si¢ do Sekretarza Komisji w wersji elektronicznej na adres mailowy:
komisja.etyki@us.edu.pl

o Wniosek w wersji elektronicznej — wskazowki:

o Whniosek nalezy opracowa¢ zgodnie ze wzorem WNIOSKU o WYDANIE
OPINII KOMISJI ETYKI US i wysytajac, opatrzy¢ nazwiskiem
wnioskodawcy: Nazwisko Imi¢ WNIOSEK. WNIOSEK powinien by¢
wystany w wersji edytowanej oraz w wersji ze skanem/zdjeciem podpisu w
stosownym miejscu.

o Do wniosku o wydanie opinii przez Komisj¢, o ktorym mowa, nalezy dotaczy¢
potrzebne zataczniki. Wszystkie zalaczniki umieszczamy w JEDNYM PLIKU
opatrzonym nazwg: Nazwisko Imi¢ ZAY ACZNIKI

o Woysytajac wniosek w tytule e-maila prosimy poda¢: NAZWISKO + inicjat
imienia_ TYTUL WNIOSKU (skrocony). W tresci e-maila prosz¢ podac:
NAZWISKO I IMIE; Stopien/tytut naukowy; Petny TYTUL WNIOSKU;
DYSCYPLINE NAUKOWA, krotko sformutowang prosbe o wydanie opinii
w sprawie zgodnosci projektu badania naukowego z zasadami etycznymi na
podstawie wniosku oraz zatacznikéw uwzgledniajacych szczegotowy opis
procedury badawczej.

o Komisja moze zwroci¢ si¢ do wnioskodawcy o przedtozenie dodatkowych informacji
lub wyjasnien dotyczacych projektu badania naukowego, w szczegdlnosci opisu
procedury prowadzenia badan naukowych z udziatlem ludzi. Wymagane dodatkowe
informacje w formie zatagcznikow nalezy dolaczy¢ niezwlocznie tak, aby wstepna
weryfikacja wniosku mogla by¢ przeprowadzona przed posiedzeniem Komisji.

« Komisja rozpatruje tylko wnioski kompletne. Staranne przygotowanie wniosku jest

najlepszym sposobem na przyspieszenie procedury uzyskania opinii Komisji.



2. Terminy rozpatrywania wnioskéw:

Terminarz pracy Komisji Etyki Uniwersytetu Slaskiego ds. badan naukowych
prowadzonych z udzialem ludzi znajduje si¢ w zakladce na stronie internetowe;j
Komisji.

Opinie Komisji sg co do zasady wydawane na koniec miesigca, co oznacza ze
prawidtowy pod wzgledem formalnym wniosek, by byt rozpatrzony w danym
miesigcu, powinien zosta¢ ztozony najpdzniej do 5-ego dnia danego miesigca. W
odniesieniu do wnioskow ztozonych p6zniej, opinia zostanie wydana w kolejnym

miesigcu.

3. Opinia Komisji:

Komisja przekazuje pisemng opini¢ w sprawie zgodnos$ci projektu badania naukowego
z zasadami etycznymi wnioskodawcy w terminie do 30 dni od daty rozpatrzenia
wniosku. W przypadku spraw szczeg6lnie skomplikowanych termin ten moze ulec
wydluzeniu, jednak nie wiecej niz do 2 miesigcy.

Komisja moze wyda¢ opini¢ pozytywng, warunkowo pozytywng lub negatywna.
Opinie Komisji wydawane sg w formie pisemne;.

Warunkowo pozytywna opinia Komisji oznacza konieczno$¢ wprowadzenia przez
wnioskodawce okreslonych zmian we wniosku badz dostarczenia niezbednych
zalacznikow do dokumentacji w wyznaczonym terminie. Jesli wnioskodawca
wprowadzil do wniosku wskazane przez Komisj¢ zmiany w wyznaczonym terminie,
Przewodniczacy stwierdza, ze Komisja wydata pozytywna opini¢ w sprawie
zgodnosci projektu badania naukowego z zasadami etycznymi. W przypadku, gdy
wnioskodawca nie wprowadzit sugerowanych przez Komisje zmian czy potrzebnych
uzupelnien w wyznaczonym terminie, Przewodniczacy stwierdza, ze Komisja wydata

negatywng opini¢ o zgodnosci projektu badania naukowego z zasadami etycznymi.

4. Zalaczniki:

Komisja wydaje opini¢ w sprawie zgodnosci projektu badania naukowego z zasadami
etycznymi wnioskodawcy na podstawie wniosku oraz zatacznikdw uwzgledniajacych
szczegblowy opis procedury badawcze;.

Zataczniki zatem powinny zawiera¢ charakterystyke grupy osob badanych, opis

procedury prowadzenia badan i doboru uczestnikow do badan, instrukcje¢



przekazywang uczestnikom badan, stosowane o§wiadczenia badacza. Informacje o
procedurze badan powinny by¢ na tyle szczegotowe, aby Komisja mogta na tej
podstawie uznaé, ze badania byty prowadzone zgodnie z zasadami etyki
obowigzujgcymi w badaniach naukowych z udziatem ludzi (m.in. poszanowania zasad
dobrowolnosci udzialu, wyrazenia §wiadomej zgody na udziat w badaniach, ryzyka
zwigzanego z udzialem w badaniu — ryzyka dla zdrowia fizycznego, psychicznego,
ryzyka naruszenia prywatnos$ci, poniesienia potencjalnych strat prawnych,
majatkowych, spotecznych, ucigzliwosci badania).

Szczegolng uwage nalezy zwrdci¢ na opis tresci informacji przekazywanych osobom
badanym, ktore maja by¢ zrozumiale i w czytelny, prosty sposéb przekazywaé
informacje dotyczace: celu badania i dobrowolno$ci udziatu w badaniach, a takze
mozliwo$ci wycofania si¢ badan na kazdym etapie (bez podawania powodu i
ponoszenia konsekwencji); informacje o tym, czy dane bedg analizowane
indywidualnie, czy zbiorczo; informacje dotyczace mozliwego dyskomfortu
zwigzanego z badaniem (m.in. czasem uczestniczenia); informacje dotyczace zasad
uzyskania potencjalnego wynagrodzenia za udziat w badaniach; przewidywanej
mozliwos$ci przekazania informacji zwrotnej (zwykle nie indywidualnej, co nalezatoby
wyraznie zaznaczy¢ We wstepie).

Ochrona danych osobowych uczestnikow badan — wymagany zatagcznik
uwzgledniajacy wymogi RODO. Bardzo wazne jest rozréznienie mi¢dzy badaniem
anonimowym a poufnym — badania nie mozna nazwa¢ anonimowym, jesli badacz
zbiera dane umozliwiajace identyfikacje osoby badanej. Sposdb ochrony danych oséb
uczestniczacych w badaniu oraz przechowywania danych wrazliwych, musi by¢
przejrzyscie opisany we wniosku, a klauzula RODO powinna by¢ zalaczona do
dokumentu $§wiadomej zgody osoby badanej (odpowiedni zatacznik powinien zostac¢
dotaczony do wniosku). We wniosku powinny si¢ znalez¢: zasady 1 warunki zbierania,
gromadzenia, przetwarzania oraz ochrony danych osobowych uczestnikow badania, a
takze opis przyjetych metod anonimizacji tych danych (przyjetych metod zapewnienia
anonimowos$ci osobom badanym).

Jesli uczestnikami badania maja by¢ osoby matoletnie lub ubezwlasnowolnione —
wymagany jest rowniez opis uzyskiwania zgody ich przedstawicieli ustawowych

(wymagany zatacznik wzoru pozyskiwania zgody).



e Po zlozeniu wniosku — nalezy upewnic si¢, czy ze wzgledow formalnych potrzebne sa
dodatkowe zataczniki uzupetniajace. Sekretarz Komisji poinformuje o potrzebie

ztozenia dodatkowych wyjasnien/ zatacznikow.

5. Wydawanie opinii:

o Komisja przekazuje opini¢ w formie pisemnej
e Odbior opinii Komisji nalezy uzgodni¢ drogg elektroniczng z Sekretarzem Komisji
Etyki US (termin, miejsce i sposob odbioru opinii).

6. Wskazowki — w jakich przypadkach nalezy szczegdlnie rozwazy¢ sktadanie

whniosku?

Odpowiadajac na powyzsze pytanie, nalezy szczegodlnie rozwazyc¢:

« Regulamin Komisji Etyki US ds. badan naukowych prowadzonych z udziatem ludzi —
paragraf 2

e Materiaty opracowane przez Narodowe Centrum Nauki (Zalecenia Rady Narodowego
Centrum Nauki dotyczace badan z udzialem ludzi oraz Wytyczne NCN dla
wnioskodawcow do uzupetnienia formularza dotyczacego kwestii etycznych w
projekcie badawczym)

« Badania prowadzone z udziatem 0sob niepetnoletnich, oso6b posiadajacych
ograniczong zdolno$¢ do czynnos$ci prawnych lub brak zdolnosci do czynnosci

prawnych, oséb niezdolnych do wyrazenia dobrowolnej 1 $wiadomej zgody.
7. Zmiany wprowadzone do projektu w trakcie jego
realizacji (powstate po wydaniu opinii przez Komisje):

e Zmiany procedury badan wymagaja ztozenia ponownego wniosku do Komisji Etyki

US wraz z potrzebnymi zatgcznikami opisujacymi wprowadzone zmiany.



