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PODSTAWA PRAWNA
§1

1. Podstawg funkcjonowania Komisji sg dokumenty zawierajgce unormowania w zakresie

praw cztowieka, a takze badan naukowych z udziatem ludzi, a w szczegdlnosci:

1) Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 26 stycznia 2023 r. w sprawie komisji
bioetycznej oraz Odwotawczej Komisji Bioetycznej (Dz.U. 2023 poz. 218).

2) Ustawa z dnia 5 grudnia 1996 r. o zawodach lekarza i lekarza dentysty (Dz.U.
1997 Nr 28 poz. 152).

3) Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 2 maja 2012 r. w sprawie Dobrej
Praktyki Klinicznej (Dz. U. 2012, poz. 489).

4) Powszechna Deklaracja Praw Cztowieka.

5) Konstytucja Rzeczypospolitej Polskiej.

6) Karta Praw Podstawowych Unii Europejskiej.

7) Trzecie wydanie zbioru zasad i wytycznych pt. "Dobre obyczaje w nauce"
opracowanego przez Komitet Etyki w Nauce Polskiej Akademii Nauk

8) Rzetelnos¢ w badaniach naukowych oraz poszanowanie wfasnosci
intelektualnej — dokument wypracowany przez zesp6t pod przewodnictwem
J. Hartmana, Ministerstwo Nauki i Szkolnictwa Wyzszego, Warszawa 2012 r.

9) Ustawa Prawo o szkolnictwie wyzszym i nauce z dnia 20 lipca 2018 r.

POSTANOWIENIA OGOLNE

§2
Komisja ds. Etyki Badan Naukowych z Udziatem Cztowieka Radomskiej Szkoty Wyzszej
zostata powotana w celu opiniowania etyczno-deontologicznych aspektéw badan
medycznych z udziatem ludzi z obszaru nauk medycznych i nauk o zdrowiu,
z uwzglednieniem uzasadnienia oraz spdjnosci opiniowanego projektu, w celu
zapewnienia wypetnienia standardéw etycznych i badawczych zwigzanych
z planowaniem i realizacjg badan naukowych zwigzanych z kierunkami ksztatcenia
realizowanymi w Radomskiej Szkole Wyzszej w zakresie nauk medycznych lub nauk
o zdrowiu.
Podstawg powotania oraz sposobu i zakresu dziatania Komisji ds. Etyki Badan
Naukowych z Udziatem Cztowieka Radomskiej Szkoty Wyiszej jest Rozporzadzenie
Ministra Zdrowia z dnia 26 stycznia 2023 r. w sprawie komisji bioetycznej oraz
Odwotawczej Komisji Bioetycznej (Dz.U. 2023 poz. 218) oraz Ustawa z dnia 5 grudnia
1996 r. o zawodach lekarza i lekarza dentysty (Dz.U. 1997 Nr 28 poz. 152) art. 29.
Zadaniem Komisji bedzie réwniez udzielanie wsparcia osobom, ktére w zwigzku
z prowadzeniem badan naukowych medycznych lub w zakresie nauk o zdrowiu
z udziatem ludzi stajg przed koniecznoscig rozstrzygania dylematéw etycznych
powigzanych z badaniami.
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14.

Komisja ds. Etyki Badan Naukowych z Udziatem Cztowieka Radomskiej Szkoty Wyzszej
ma charakter ogdlnouczelniany, miedzywydziatowy.

Przedmiotem etycznej oceny przeprowadzanej przez Komisje, s3: projekty badawcze
z udziatem cztowieka realizowane w ramach prac na stopied naukowy, prac
magisterskich, licencjackich i zwigzanych z publikacjg artykutéw naukowych
w zakresie nauk medycznych lub nauk o zdrowiu.

Przedmiotem opiniowania Komisji sg projekty badan naukowych z udziatem cztowieka,
ktore wigzg sie m.in. z ryzykiem dla zdrowia fizycznego, psychicznego, spotecznego
i duchowego uczestnikéw, ryzykiem naruszenia ich prywatnosci, poniesieniem przez
nich innych strat spotecznych lub prawnych, w tym projekty badan naukowych
z wykorzystaniem danych osobowych, badan w zakresie stylu zycia, zachowan
zdrowotnych.

Whioski do Komisji moga by¢ sktadane przez:

a) nauczycieli akademickich Radomskiej Szkoty Wyiszej w ramach projektow
badawczych realizowanych w Uczelni (badan wtasnych),

b) studentéw - cztonkdéw studenckich két naukowych funkcjonujgcych w Uczelni -
w ramach projektéw badawczych realizowanych przez te kota pod opieka
naukowag nauczycieli akademickich Radomskiej Szkoty Wyzszej,

c) podmioty zewnetrzne bedace partnerami Uczelni (np. towarzystwa naukowe,
organizacje pozarzadowe, struktury samorzadowe), na mocy porozumien
zawartych z Uczelnia.

W przypadku projektu badawczego majgcego na celu przygotowanie pracy doktorskiej,
magisterskiej czy licencjackiej, kierownikiem  projektu jest promotor,
a student/doktorant jest cztonkiem zespotu badawczego.

W przypadku projektu badawczego realizowanego przez cztonkdéw studenckich kot
naukowych funkcjonujgcych w Uczelni, kierownikiem projektu jest nauczyciel
akademicki bedgcy opiekunem kota, a studenci sg cztonkami zespotu badawczego.
llekroé w niniejszym Regulaminie jest mowa o Komisji, rozumie sie przez to Komisje ds.
Etyki Badan Naukowych z Udziatem Cztowieka Radomskiej Szkoty Wyzszej.

llekro¢ w niniejszym Regulaminie jest mowa o Uczelni, rozumie sie przez to Radomska
Szkote Wyisz3.

Informacje na temat skfadu Komisji, termindw posiedzen, a takie wymaganej
dokumentacji zostajg zamieszczane na stronie internetowej Uczelni.

Wysokosc i tryb pobierania optat za wydanie opinii podmiotom zewnetrznym reguluje
odrebne zarzadzenie Kanclerza Radomskiej Szkoty Wyzszej.

Whioski sktadane przez nauczycieli akademickich Radomskiej Szkoty Wyiszej
w ramach projektow badawczych realizowanych w Uczelni (badan wtasnych) oraz
studentéw - cztonkédw studenckich két naukowych funkcjonujgcych w Uczelni
(w ramach projektéw badawczych realizowanych przez te kota pod opiekg naukowa
nauczycieli akademickich Radomskiej Szkoty Wyzszej) sg opiniowanie przez Komisje
bezptfatnie.



SKLAD KOMISIJI

83
Kandydaci do Komisji ds. Etyki Badan Naukowych z Udziatem Cztowieka przed
powotaniem do niej wyrazajg pisemng zgode na udziat w pracach Komisji oraz sktadaja
pisemne os$wiadczenie o zachowaniu bezstronnosci i poufnosci. Oswiadczenie
kandydata do Komisji ds. Etyki Badan Naukowych z Udziatem Cztowieka Radomskiej
Szkoty Wyiszej moze by¢ ztozone w formie dokumentu papierowego opatrzonego
wtasnorecznym podpisem albo elektronicznego, opatrzonego kwalifikowanym
podpisem elektronicznym, podpisem osobistym albo podpisem zaufanym. Wzér
oswiadczenia o zachowaniu bezstronnosci i poufnosci, okresla zatacznik nr 1 do
Regulaminu Komisji Bioetycznej Radomskiej Szkoty Wyzszej. Sekretarz Komisji rowniez
sktada oswiadczenie o zachowaniu poufnosci obrad Komisji (zatagcznik nr 1).
Cztonkowie Komisji bedgcy oraz niebedacy pracownikami Radomskiej Szkoty Wyzszej
sg powotywani w trybie zarzgdzenia Rektora Radomskiej Szkoty Wyzszej.
Rektor powotuje Sekretarza Komisji, ktdry nie jest cztonkiem Komisji.
W sktad Komisji wchodzi 11 do 15 cztonkdw, z uwzglednieniem lekarzy specjalistow
i pielegniarek ze specjalizacjg, z ktérymi Uczelnia ma podpisane umowy, a takze
przedstawicieli innych zawoddéw, w szczegdlnosci duchownego, filozofa, prawnika,
farmaceuty.
Wchodzgcy w skfad Komisji przedstawiciele innych zawodéw niebedacy lekarzami
winni mie¢ co najmniej 10-letni staz pracy w zawodzie.
Na pierwszym posiedzeniu Komisja ds. Etyki Badan Naukowych z Udziatem Cztowieka
wybiera ze swojego sktadu Przewodniczgcego, bedgcego lekarzem, a takze Zastepce
Przewodniczgcego, niebedgcego lekarzem.
Pierwsze posiedzenie otwiera i prowadzi do momentu wytonienia Przewodniczacego
Komisji lekarz specjalista nalezacy do jej sktadu, wskazany przez Rektora Radomskiej
Szkoty Wyzszej.
Do zadan Przewodniczgcego Komisji nalezy, m.in.: koordynowanie prac Komisji, w tym
wyznaczanie jej cztonkéw do referowania procedowanych projektéw, nadzér
merytoryczny nad pracami Komisji, zwotywanie posiedzenn Komisji, zapraszanie na
posiedzenia Komisji wnioskodawcéw oraz ekspertéw, reprezentowanie komisji
bioetycznej na zewnatrz a takze prowadzenie innych dziatan niezbednych dla
zapewnienia sprawnego funkcjonowania Komisji oraz realizacji jej zadan.
Do zadan Sekretarza Komisji nalezy: ewidencjonowanie wptywajgcych wnioskow,
wstepna formalna ocena wnioskéw, obejmujaca ocene kompletnosci dokumentacji,
prowadzenie korespondencji z cztonkami Komisji, przygotowywanie projektow uchwat
Komisji, sporzadzanie protokotéw z posiedzen Komisji, sporzgdzanie listy obecnosci
cztonkéw Komisji uczestniczacych w posiedzeniu, zamdwienie pieczeci Komisji oraz
Przewodniczgcego, a takze prowadzenie innych prac biurowych niezbednych dla
zapewnienia sprawnego funkcjonowania Komisji oraz realizacji jej zadan,
z uwzglednieniem zabezpieczenia, przechowywania dokumentacji eksperymentu
medycznego — badawczego (zatacznik nr 2) oraz materiatdw z posiedzenn zgodnie
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z zapisami Art. 29, punkt 21 Ustawy z dnia 5 grudnia 1996 r. o zawodach lekarza
i lekarza dentysty.

Komisja realizuje swoje zadania w sposdb bezstronny i poufny. W przypadku
wystgpienia potencjalnego konfliktu intereséw ktorego$ z cztonkéw Komisji
w odniesieniu do rozpatrywanego wniosku, obligatoryjnie zostaje on wytaczony
z podejmowania uchwaty. Cztonkowie Komisji s3 zobowigzani do zachowania
w tajemnicy informacji uzyskanych w zwigzku z udziatem w jej pracach.

Do opiniowania wnioskdw mogg by¢ zapraszani Eksperci zewnetrzni, niebedacy
cztonkami Komisji, autorytety w swojej dziedzinie, zarédwno sposréd nauczycieli
akademickich, Radomskiej Szkoty Wyzszej jak rowniez spoza Uczelni, w sytuacji, gdy
procedowane projekty wykraczajg merytorycznie poza kompetencje zawodowe
cztonkéw Komisji. Decyzje w tej sprawie podejmuje Przewodniczgcy Komisji.

Komisja jest powotywana na okres kadencji trwajacej trzy lata.

Kwestie odwotfania cztonka Komisji, uzupetnienia jej sktadu w trakcie trwania kadencji
oraz zasad funkcjonowania Komisji w okresie po wygasnieciu kadencji,
a przed powofaniem nowego sktadu, reguluje Rozporzgdzenie Ministra Zdrowia
z dnia 26 stycznia 2023 r. w sprawie komisji bioetycznej oraz Odwotawczej Komisji
Bioetycznej (Dz.U. 2023 poz. 218).

TRYB DZIALANIA KOMISIJI

§4
Komisja zbiera sie w celu wydania opinii na temat wnioskéw ztozonych do oceny.
Terminy posiedzen Komisji wyznacza Przewodniczacy. Informacja na temat terminéw
posiedzen jest zamieszczana na stronie internetowej Komisji.
Whiosek sktadany do Komisji musi zawieraé:

a) tytut projektu z uzasadnieniem jego celowosci i wykonalnosci, ze wskazaniem
miejsca/miejsc, gdzie dany projekt bedzie realizowany oraz z zatgczeniem
zgody odnosnych podmiotdéw na realizacje projektu na ich terenie,

b) imie, nazwisko, afiliacje akademicka/miejsce pracy oraz kwalifikacje zawodowe
i naukowe wszystkich wykonawcéw projektu badawczego,

c) instrukcje wypetnienia Autorskiego Kwestionariusza Wywiadu/Ankiety,

d) formularz Swiadomej zgody pacjenta/osoby badanej na udziat w badaniu,
zawierajgcy stwierdzenia na temat dobrowolnosci wyrazenia zgody, mozliwosci
zadawania pytan wykonawcom projektu, mozliwosci odstgpienia od udziatu w
badaniu na kazdym jego etapie (nie dotyczy w przypadku badar anonimowych),

e) formularz swiadomej zgody na przetwarzanie danych osobowych uczestnika
badania przez podmiot realizujgcy badanie,

f) w przypadku badan ankietowych, wywiadéw indywidualnych wymaga sie
przedfozenia narzedzia badawczego, planowanego do wykorzystania
w badaniu — szablon wniosku w zatgczeniu (zatgcznik nr 3) wraz z zatgcznikami
do wniosku (zatgcznika nr 3a, zatgcznika nr 3b, zatgcznika nr 3c).

3. Komisja weryfikuje poszanowanie praw autorskich kwestionariuszy badawczych,

dostepnych w obrocie komercyjnym, bedacych, np. w ofercie Pracowni Badan
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Psychologicznych Polskiego Towarzystwa Psychologicznego i wymaga dotgczenia do
whiosku dowodu zakupu narzedzia badawczego.

W przypadku niespetnienia wymogdéw formalnych dotyczagcych kompletnosci
dokumentacji, Komisja zwraca sie do wnioskodawcy/wnioskodawcéw o uzupetnienie
whniosku.

Wymaga sie ztozenia wniosku do Komisji w terminie, co najmniej dwdch tygodni przed
terminem posiedzenia.

Wstepng opinie na temat wniosku przygotowuje cztonek Komisji wskazany przez
Przewodniczacego, z uwzglednieniem zapisu §3 punkt 1. Opinia zostaje udostepniona
wszystkim cztonkom Komisji.

Decyzja Komisji o przyjeciu lub odrzuceniu wniosku odbywa sie w trybie gtosowania
tajnego. Do waznosci gtosowania wymaga sie obecnosci ponad potowy sktadu Komisji,
w tym Przewodniczgcego lub jego Zastepcy, a takze co najmniej dwoch cztonkéw
Komisji niebedacych lekarzami. Cztonek Komisji moze gtosowaé za lub przeciw
przyjeciu wniosku. W przypadku rownej liczby gtoséw za i przeciw akceptacji wniosku,
gtos decydujgcy nalezy do Przewodniczacego.

Komisja moze uchyli¢ sie od gtosowania nad wnioskiem i wyrazi¢ stanowisko
sugerujgce uzupetnienie/poprawienie projektu.

Decyzja negatywna o odmowie zgody na realizacje badan wymaga pisemnego
uzasadnienia. Nie wymaga sie uzasadnienia decyzji pozytywnej.

Protokét z posiedzenia Komisji sporzadza Sekretarz. Protokoét podpisuje
Przewodniczacy i Sekretarz. Protokét podlega zatwierdzeniu na nastepnym
posiedzeniu Komisji.

W posiedzeniu Komisji moze wzig¢ udziat wnioskodawca, ale tylko w czesci obrad
poswiecone] prezentacji wniosku, a takze eksperci zewnetrzni zaproszeni do wydania
opinii o procedowanym eksperymencie medycznym - badawczym. W posiedzeniach
Komisji uczestniczy jej Sekretarz.

Sekretarz sporzadza liste obecnosci Cztonkdw Komisji uczestniczacych w posiedzeniu,
opatrzong podpisami Cztonkdw Komisji.

POSTANOWIENIA KONCOWE
§5

Tryb odwotania od decyzji Komisji okresla Rozporzgdzenie Ministra Zdrowia z dnia 26 stycznia
2023 r. w sprawie komisji bioetycznej oraz Odwotawczej Komisji Bioetycznej (Dz.U. 2023 poz.

218)).

1.

2.

§6
W sprawach nieuregulowanych niniejszym Regulaminem majg zastosowanie przepisy
prawa powszechnie obowigzujgcego, w szczegdlnosci Rozporzgdzenie Ministra
Zdrowia z dnia 26 stycznia 2023 r. w sprawie komisji bioetycznej oraz Odwotawczej
Komisji Bioetycznej (Dz.U. 2023 poz. 218)).
Integralng czes¢ regulaminu Komisji stanowig zatgczniki:



a) oswiadczenie o zachowaniu bezstronnosci i poufnosci, o ktérym mowa w art.
29 ust. 9 ustawy z dnia 5 grudnia 1996 r. o zawodach lekarza i lekarza dentysty
(Dz. U.z2022r. poz. 1731, z pdin. zm.), Zatacznik nr 1;
b) informacja o rodzaju badania, Zatacznik nr 2;
c) wniosek do Komisji ds. Etyki Badan Naukowych z Udziatem Cztowieka
Radomskiej Szkoty Wyziszej o zgode na prowadzenie badan naukowych
z udziatem cztowieka, Zatgcznik nr 3;
d) wzdr instrukcji dla uczestnikdw badan odnosnie wypetnienia kwestionariusza
wywiadu/ankiety, Zatgcznik nr 3a;
e) wzodr formularza swiadomej zgody na udziat w badaniu, Zatacznik nr 3b;
f) wzor formularza zgody na przetwarzanie danych osobowych dla uczestnikow
badan naukowych, Zatacznik nr 3c;
g) wzdr uchwaty Komisji (Zatacznik nr 4);
h) wzdr opinii Komisji (Zatacznik nr 5).
3. Przewodniczgcy Komisji ds. Etyki Badarn Naukowych z Udziatem Cztowieka przedktada
Rektorowi Radomskiej Szkoty Wyzszej roczne sprawozdanie z pracy Komisji.
4. Regulamin wchodzi w zycie z dniem 1 pazdziernika 2025 roku.

REKTOR

KWisnienrska

dr n. med. i n. o zdr. Katarzyna Wisniewska



Zatgcznik nr 1 do Regulaminu
Komisji ds. Etyki Badan Naukowych
z Udziatem Cztowieka Radomskiej Szkoty Wyzszej

OSWIADCZENIE

o zachowaniu bezstronnosci i poufnosci, o ktérym mowa w art. 29 ust. 9 ustawy z dnia
5 grudnia 1996 r. o zawodach lekarza i lekarza dentysty (Dz. U. z 2022 r. poz. 1731, z pdin.
zm.).

Dane kandydata/sekretarza sktadajgcego oswiadczenie:
1) imie i nazwisko:

Oswiadczam, ze zobowigzuje sie do:

1) zachowania bezstronnosci w wykonywaniu zadan cztonka Komisji ds. Etyki Badan
Naukowych z Udziatem Cztowieka Radomskiej Szkoty Wyzszej,

2) zachowania w catkowitej poufnosci informacji uzyskanych w zwigzku z cztonkostwem
w komisji ds. Etyki Badan Naukowych z Udziatem Cztowieka Radomskiej Szkoty Wyzszej.

(data) (podpis)



Zatgcznik nr 2 do Regulaminu
Komisji ds. Etyki Badan Naukowych
z Udziatem Cztowieka Radomskiej Szkoty Wyzszej

INFORMACIA O RODZAJU BADANIA

EKSPERYMENT MEDYCZNY BADANIE KLINICZNE
(produktu leczniczego, wyrobu medycznego)
eksperyment eksperyment komercyjne niekomercyjne
badawczy leczniczy
EKSPERYMENT MEDYCZNY

Eksperyment medyczny przeprowadzony na ludziach moze by¢ eksperymentem leczniczym
albo  eksperymentem badawczym. Eksperymentem  medycznym jest rowniez
przeprowadzenie badan materiatu biologicznego, w tym genetycznego, pobranego od osoby
dla celéw naukowych?.

Eksperyment badawczy - ma na celu przede wszystkim rozszerzenie wiedzy medycznej. Moze
by¢ przeprowadzany zaréwno na osobie chorej, jak i zdrowej. Przeprowadzenie eksperymentu
badawczego jest dopuszczalne, gdy uczestnictwo w nim nie jest zwigzane  z ryzykiem albo
tez ryzyko jest minimalne i nie pozostaje w dysproporcji do mozliwych pozytywnych
rezultatow takiego eksperymentu?.

Eksperyment badawczy ma wytacznie poznawczy charakter i zmierza do pogtebienia wiedzy

naukowej.

Eksperyment leczniczy - ma na celu wprowadzenie nowych Ilub tylko czesciowo
wyprébowanych metod diagnostycznych, leczniczych lub profilaktycznych w celu osiggniecia
bezposredniej korzysci dla zdrowia osoby chorej. Moze on by¢ przeprowadzony, jezeli
dotychczas stosowane metody medyczne nie sg skuteczne lub jezeli ich skutecznos¢ nie jest
wystarczajgca. Udziat w eksperymencie leczniczym kobiet ciezarnych wymaga szczegdlnie
wnikliwej oceny wigzanego z tym ryzyka dla matki i dziecka poczetego?.

Eksperyment leczniczy ma na celu poprawe zdrowia pacjenta i jest niekiedy jedyng szansg
wyleczenia.

BADANIE KLINICZNE
Badaniem klinicznym jest kazde badanie prowadzone z udziatem ludzi w celu odkrycia lub
potwierdzenia klinicznych, farmakologicznych, w tym farmakologicznych skutkéw dziatania
jednego lub wielu badanych produktéw leczniczych, lub w celu zidentyfikowania dziatan
niepozadanych jednego lub wiekszej liczby badanych produktéw leczniczych, lub $ledzenia
wchtaniania, dystrybucji, metabolizmu i wydalania jednego lub wiekszej liczby badanych
produktéw leczniczych, majac na wzgledzie ich bezpieczenstwo i skutecznosé?.

! Podstawa prawna — art. 21 ust. 1 i 4 ustawy z dnia 5 grudnia 1996 r. o zawodach lekarza i lekarza dentysty (z pézn. zmianami -
Dz.U.2024.0.1887).

2 podstawa prawna — art. 21 ust. 3 ustawy z dnia 5 grudnia 1996 r. o zawodach lekarza i lekarza dentysty (z pézn. zmianami -
Dz.U.2024.0.1887).

3 Podstawa prawna — art. 21 ust. 2 ustawy z dnia 5 grudnia 1996 r. o zawodach lekarza i lekarza dentysty (z pézn. zmianami -
Dz.U.2024.0.1887).

4 Podstawa prawna — art. 2 ust. 2 ustawy z dnia 5 grudnia 1996 r. o zawodach lekarza i lekarza dentysty (z p6zn. zmianami -
Dz.U.2024.0.1887).



Badanie kliniczne komercyjne - witascicielem danych uzyskanych w trakcie badania jest
sponsor, najczesciej firma farmaceutyczna i biotechnologiczna. Dane uzyskane w trakcie
badania bedg wykorzystane w celu uzyskania pozwolenia na dopuszczenie do obrotu produktu
leczniczego lub wyrobu medycznego, dokonania zmian w istniejgcym pozwoleniu lub w celach
marketingowych.

Badanie kliniczne niekomercyjne - witascicielem danych uzyskanych w trakcie badania jest
sponsor, bedacy uczelnig lub federacjg podmiotow systemu szkolnictwa wyzszego i nauki
w rozumieniu ustawy z dnia 20 lipca 2028 r. — Prawo o szkolnictwie wyzszym i nauce lub
innym podmiotem posiadajgcym uprawnienie do nadawania co najmniej stopnia naukowego
doktora zgodnie z przepisami tej ustawy, podmiotem leczniczym, o ktérym mowa w art. 4 ust.
1 ustawy z dnia 15 kwietnia 2011 r. o dziatalnosci leczniczej, badaczem, organizacjg pacjentéw,
organizacja badaczy lub inng osobg fizyczng lub prawng lub jednostka organizacyjna
nieposiadajgca osobowosci prawnej, ktorej celem dziatalnosci nie jest osiggniecie zysku
w zakresie prowadzenia i organizacji badan klinicznych badz wytwarzania lub obrotu
produktami leczniczymi®.

° Podstawa prawna — art. 37 ustawy z dnia 6 wrzeénia 2001 r. Prawo farmaceutyczne(z pézn. zmianami - Dz.U.2025.750 tj.).
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Zatgcznik nr 3 do Regulaminu
Komisji ds. Etyki Badan Naukowych
z Udziatem Cztowieka Radomskiej Szkoty Wyzszej

NFWRIOSKU ..., J e,
(wypetnia Komisja ds. Etyki Badar Naukowych z Udziatem Cztowieka)

Data ztozenia WNIoSKU .......cvuevvvviiiviiieieieeiieeeeeeeeenn,

WNIOSEK
do Komisji ds. Etyki Badan Naukowych z Udziatem Cztowieka
Radomskiej Szkoty Wyzszej
o zgode na prowadzenie badan naukowych z udziatem cztowieka

Whniosek nalezy ztozy¢ co najmniej 2 tygodnie przed planowanym posiedzeniem Komisji.

1. Charakter badan: eksperyment medyczny - badawczy O
2. Jednostka organizacyjna, zamierzajaca przeprowadzi¢ badania (w badaniach
wieloosrodkowych wymienic¢ wszystkie osrodki):

3. Kierownik samodzielnej jednostki organizacyjnej (w badaniach wieloosrodkowych
wymienic¢ wszystkich kierownikéw samod_zielnych jednostek organiacynych):

4. Kierownik tematu badawczego (imie, nazwisko, tytut i stopient naukowy, specjalizacja,
telefon i/lub e-mail kontaktowy):

5. Cztonkowie zespotu badawczego (imiona, nazwiska, tytuty i stopnie naukowe,
specjalizacje, stanowiska stuzbowe ze wskazaniem osoby odpowiedzialnej za gromadzenie
i przechowywanie dokumentacji badania):

6. Temat projektu badawczego:



9. Informacje o badaniach:
1) Cel projektu z uzasadnieniem:

2) Metodyka badan (grupa badawcza, metody, techniki, narzedzia, kryteria wtgczenia
i wytgczenia:

3) Przewidziane efekty: (projekt badawczy jest zwigzany z pracqg licencjackq,
magisterskqg, doktorskq, na stopien naukowy, publikacjq artykutow naukowych) —
zaznaczyc.

10. Wzér instrukcji dla uczestnikébw badan odnosnie wypetnienia kwestionariusza
wywiadu/ankiety (powinien zawierac informacje o celu, sposobach udzielenia odpowiedzi,
osobie prowadzqcej badanie. Uczestnik badania powinien byc¢ poinformowany o
anonimowym charakterze, ktory nie wymaga pisemnej zgody na udziat w badaniu, o
mozliwosci rezygnacji z uczestnictwa na kazdym etapie badania) - Zatacznik 3a

11. Wz6r formularza swiadomej zgody na udziat w badaniu (powinien zawierac tytut badania,
oswiadczenie o dobrowolnym i sSwiadomym udziale w badaniu, o mozliwosci zadawania
pytan, o mozliwosci rezygnacji z uczestnictwa na kazdym etapie badania). Dotyczy badan
nieanonimowych - Zatacznik 3b.

12. Wz6r formularza zgody na przetwarzanie danych osobowych dla uczestnikow badan
naukowych - Zatacznik 3c.

13. Informacje o instytucji lub innym podmiocie finansujagcym badania (dokfadny adres wraz
znumerem NIP i REGON pfatnika):

14. Do wniosku dotaczono dokumenty:
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1) instrukcje wypetniania Autorskiego Kwestionariusza Wywiadu/Ankiety dla
uczestnikéw badania w jezyku polskim (angielskim jesli potrzeba);

2) formularz sSwidomej zgody na udziat w badaniu (jesli potrzeba);

3) formularz wyrazenia zgody na przetwarzanie danych oosbowych dla uczesrtnikow
badan naukowychm (jesli potrzeba);

4) zgode kierownika jednostki, w ktérej bedzie prowadzone badanie — x egz., (jesli
potrzeba)

5) narzedzia badawcze — np. 3-5 egz.:
@) et ettt h bt et aeb et et et et et easateeaeeteeteeteetestesaennen
o) TSSOSO
C) et b bbbt et aeb et et et et et easeaeeaeeteeteeteeaeetesaennan
) e e sttt e e e e n e e e et se s aenens
©) et e ettt saeehesae e b e b aebbe e e saeeraesbenbe e et eheeas

6) dowdd zakupu narzedzi badawczych dostepnych, np. w Pracowni Testéw
Psychologicznych w Warszawie — x faktur (jesli jest wymagany zakup)

) L0 1= TP TP P OO POPPPPOPPI

Kierownik samodzielnej jednostki organizacyjnej Kierownik badania
(w przypadku badan wieloosrodkowych)

UWAGA! Wniosek nalezy wypetni¢ komputerowo zgodnie z instrukcjami w nim zawartymi.
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Zatgcznik nr 3a. Do WNIOSKU

do Komisji ds. Etyki Badari Naukowych
z Udziatem Czfowieka

Radomskiej Szkoty Wyzszej

INSTRUKCJA WYPELNIENIA AUTORSKIEGO
KWESTIONARIUSZA WYWIADU/ANKIETY

Szanowna Pani, Szanowny Panie,
Zwracam sie z uprzejmga prosbg o wypetnienie zatgczonego Kwestionariusza, ktérego
celem jest (cel badania):

Bardzo prosze o udzielenie odpowiedzi na wszystkie pytania zawarte
w Kwestionariuszu. Po uwaznym przeczytaniu kazdego z nich, prosze udzieli¢ odpowiedzi
W nastepujacy sposob:
1) W pytaniach z zawartymi punktami prosze wyraznie zakresli¢ kétkiem numer lub
numery wybranych przez siebie odpowiedzi.
2) W pytaniach, w ktérych sg wykropkowane linie, prosze wpisa¢ samodzielnie
sformutowang odpowiedz dotyczacg okreslonego problemu.

W przypadku wystgpienia jakichkolwiek watpliwosci zwigzanych z wypetnieniem
niniejszego narzedzia badawczego, prosze o zgloszenie problemu osobie prowadzacej
badania.

Kwestionariusz jest anonimowy, a wszystkie dane zebrane za jego pomocg zostang
wykorzystane, tylko i wytgcznie, do celéw naukowych.

Jednoczesnie informuje, ze ma Pani/Pan prawo rezygnacji z udziatu w badaniach, na
kazdym jego etapie.

Dziekuje za udziat w badaniu

(podpis badacza)
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Zatgcznik nr 3b. Do WNIOSKU

do Komisji ds. Etyki Badari Naukowych
z Udziatem Czfowieka

Radomskiej Szkoty Wyzszej

FORMULARZ SWIADOMEJ ZGODY NA UDZIAt W BADANIU

Tytut badania (projektu):

................................................................................................................................

................................................................................................................................

Ja nizej podpisana/ny oswiadczam, ze dobrowolnie i Swiadomie wyrazam zgode na udziat
w ww. badaniu.

Zapoznatam/tem sie z przedstawiong informacjg dla uczestnika badania, miatam/tem
mozliwo$¢ zadawania pytan osobiscie prowadzgcej badanie i uzyskatam/tem na nie
odpowiedzi.

Jestem $wiadoma/my, ze w kazdej chwili moge odwota¢ zgode i zrezygnowac z udziatu
w badaniu bez podania przyczyny.

(podpis badanego)
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Zatqcznik nr 3c. Do WNIOSKU

do Komisji ds. Etyki Badari Naukowych
z Udziatem Czfowieka

Radomskiej Szkoty Wyzszej

Imie i nazwisko osoby przyjmujacej zgode data i podpis

FORMULARZ SWIADOMEJ ZGODY
NA PRZETWARZANIE DANYCH OSOBOWYCH

(nie dotyczy badarn anonimowych)

Wyrazam zgode na przetwarzanie przez Radomskg Szkote Wyzszg moich danych osobowych
zebranych w celu realizacji badania naukowego, pt.

Przyjmuje do wiadomosci, ze zgoda moze by¢ odwotana w kazdym momencie poprzez ztozenie
oswiadczenia woli w tym zakresie do Radomskiej Szkoty Wyzsze;.

(data i czytelny podpis uczestnika badania naukowego)

Obowigzek informacyjny wobec uczestnikow badan naukowych przeprowadzanych
w Radomskiej Szkole Wyiszej

Zgodnie z art. 13 ogdlnego rozporzadzenia o ochronie danych osobowych UE 2016/679 z dnia
27 kwietnia 2016 r. Radomska Szkota Wyzsza informuje, ze:
1. Administratorem Pani/Pana Danych Osobowych jest, Radomska Szkota Wyisza
z siedzibg przy ul. Marii Fottyn 2 w Radomiu (zwana dalej Uczelnig), reprezentowang
przez: Kanclerza mgr Elzbiete Komose zwang w dalszej czesci ,Administratorem
danych” lub ,Administratorem”,
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2. Administrator danych osobowych Uczelni powotat osobe nadzorujacg prawidtowos¢
przetwarzania danych osobowych, z ktérg mozna skontaktowaé sie pod adresem:
med@rsw.edu.pl.

3. Pani/Pana dane osobowe przetwarzane bedg w celu realizacji badania naukowego
(...........podac tytut badania/projektu...................... ) w Uczelni na podstawie art. 6 ust. 1
lit. a oraz art. 9 ust. 2 lit. j ogélnego rozporzadzenia o ochronie danych osobowych
z dnia 27 kwietnia 2016 .

4. Pani/Pana dane osobowe mogg by¢ ujawniane wytgcznie osobom upowaznionym
u administratora do przetwarzania danych osobowych, podmiotom przetwarzajgcym
na mocy umowy powierzenia oraz innym podmiotom upowaznionym na podstawie
przepisdw prawa.

5. Pani/Pana dane osobowe przechowywane bedg wytacznie przez okres niezbedny do
realizacji badania naukowego, a nastepnie zarchiwizowane zgodnie z przepisami
prawa.

6. Posiada Pani/Pan prawo dostepu do tresci swoich danych, prawo do ich sprostowania,
usuniecia, ograniczenia przetwarzania, prawo do przenoszenia danych, prawo do
whniesienia sprzeciwu.

7. Posiada Pani/Pan prawo do cofniecia zgody na przetwarzanie danych osobowych
w dowolnym momencie.

8. Posiada Pani/Pan prawo wniesienia skargi do Prezesa Urzedu Ochrony Danych
Osobowych, gdy uzasadnione jest, ze Pani/Pana dane osobowe przetwarzane sg przez
administratora niezgodnie z ogélnym rozporzadzeniem o ochronie danych osobowych
z dnia 27 kwietnia 2016 .

9. Podanie danych osobowych jest dobrowolne, ale niezbedne do realizacji badania
naukowego.

(data i czytelny podpis uczestnika badania naukowego)

(data i czytelny podpis osoby przyjmujqcej zgode)
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Zatqcznik nr 4 do Regulaminu
Komisji ds. Etyki Badan Naukowych
z Udziatem Cztowieka Radomskiej Szkoty Wyzszej

Uchwata Komisji ds. Etyki Badan Naukowych z Udziatem Cztowieka

Radomskiej Szkoty Wyizszej nr...........ccceeeuenneee. 2dNnia e,

NUMER WNIOSKU

TEMAT PROJEKTU
BADAWCZEGO

KIEROWNIK
PROJEKTU
BADAWCZEGO

Komisja ds. Etyki Badan Naukowych z Udziatem Cztowieka Radomskiej Szkoty Wyzszej, po
zapoznaniu sie zdokumentacjg ww. projektu badawczego, zgodnie z zasadami GCP (Gudelines
for Good Clinical Practice) wyrazita pozytywna/negatywny” opinie o przedstawionym
projekcie badania.

Uzasadnienie decyzji - w przypadku decyzji negatywne;j:

(Przewodniczacy Komisji) (data)

*niepotrzebne skresli¢
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Podpisy Cztonkéw Komisji uczestniczacych w posiedzeniu !

Sktad Komisji Etyki Badan Naukowych z Udziatem Cztowieka Radomskiej Szkoty Wyiszej

Przewodniczacy:

Zastepca
Przewodniczacego:

Sekretarz:

Lp.

CZtONEK KOMiISIJI

PRZEDSTAWICIEL ZAWODU

10.

11.

12.

13.

14.

15.

Do uchwaty dofgcza sie liste obecnosci Cztonkdw Komisji z podpisami Cztonkéw uczestniczgcymi w posiedzeniu.

19




Zatgcznik nr 5 do Regulaminu
Komisji ds. Etyki Badan Naukowych
z Udziatem Cztowieka Radomskiej Szkoty Wyzszej

OPINIA
Komisji ds. Etyki Badan Naukowych z Udziatem Cztowieka

Radomskiej Szkoty Wyzszej

(imie i nazwisko kierownika badania)

Komisja ds. Etyki Badan Naukowych z Udziatem Cztowieka Radomskiej Szkoty Wyzszej wyraza
zgode / prosi o uzupetnienie dokumentacji / nie wyraza zgody* na realizacje badania zgodnie

z przedstawionym projektem.

pieczqtka, podpis Przewodniczgcego
Komisji ds. Etyki Radomskiej Szkoty Wyzszej

* niepotrzebne skresli¢
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