Zarzadzenie nr 20/2025

Dyrektora Instytutu Medycyny Doswiadczalnej i Klinicznej
im. Mirostawa Mossakowskiego Polskiej Akademii Nauk

z dnia 09.10.2025 r.
W sprawie

wprowadzenia Regulaminu Komisji ds. Etyki Badan Naukowych w IMDiK PAN

Na podstawie art. 54 ust. 1 ustawy z dnia 30 kwietnia 2010 r. o Polskiej Akademii Nauk (Dz. U.
2020 poz. 1796), § 10 ust. 1 pkt 1) Statutu Instytutu Medycyny Doswiadczalnej i Klinicznej
im. Mirostawa Mossakowskiego Polskiej Akademii Nauk, zarzadzam co nastgpuje:

§1

1. Niniejszym Zarzadzeniem wprowadza si¢ do stosowania Regulamin Komisji ds. Etyki Badan
Naukowych w IMDiK PAN.

2. Tre$é Regulaminu stanowi Zatacznik nr 1 do niniejszego Zarzadzania.

§2

1. Nadzor nad wykonaniem Zarzadzenia sprawowa¢ bedzie Zastepca Dyrektora ds. Naukowych.
2. Zarzadzenie wchodzi w zycie z dniem podpisania.
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Zatgcznik nr 1 do Zarzqdzenia nr 20/2025 Dyrektora IMDIK PAN
zdnia 09.10.2025

REGULAMIN KOMISJI DS. ETYKI BADAN NAUKOWYCH W IMDiK PAN

§1
ZADANIA KOMISJI

Komisja ds. etyki badan naukowych w IMDIiK PAN (dalej: Komisja) jest organem

opiniotwérczym i opiniodawczym w zakresie dotyczacym etyki badan naukowych

realizowanych lub planowanych do realizacji w Instytucie Medycyny Doswiadczalnej

i Klinicznej im. Mirostawa Mossakowskiego Polskiej Akademii Nauk (dalej: IMDiK PAN)

przez pracownikow i doktorantow IMDiK PAN.

Komisja weryfikuje zgodnos¢ projektéw badawczych ze standardami etycznymi, kierujac

si¢ zwlaszcza zasadami okreslonymi przez Komisje¢ ds. Etyki w Nauce Polskiej Akademii

Nauk oraz Regulacjami instytucji finansujacych projekt w ramach ktérego realizowane sg

badania wymagajace opinii Komisji.

Celem Komisji jest wsparcie srodowiska naukowego w wypracowaniu i rozwigzywaniu

pojawiajacych sie dylematow i kwestii etycznych zwiazanych z tematyka badan biologii

medycznej, medycyny eksperymentalnej, medycyny klinicznej i pokrewnych.

Zadaniem Komisji jest wydawanie opinii dotyczacych aspektow etycznych planowanych

badan z udziatem ludzi i zwierzat, z zastrzezeniem ust. 5 ponizej, w tym w szczeg6lnosci

Komisja rozpatruje wnioski o wyrazenie opinii na przeprowadzenie badat z udziatem ludzi,

z wykorzystaniem materialu biologicznego pochodzenia ludzkiego, z wykorzystaniem

danych osobowych lub z udzialem zwierzat, w tym:

1) badan obserwacyjnych;

2) badan retrospektywnych;

3) innych badan nie spetniajacych definicji eksperymentu medycznego, a wymagajacych
opinii Komisji, w tym badaf z wykorzystaniem istniejgcych baz danych.

Komisja nie opiniuje:

1) projektéow badan, ktore stanowia eksperyment medyczny i wymagajg opinii komisji
bioetycznej, dzialajacej zgodnie z przepisami Ustawy z dnia 5 grudnia
1996 r. 0 zawodach lekarza i lekarza dentysty oraz Rozporzadzeniem Ministra Zdrowia
7z dnia 26 stycznia 2023 r. w sprawie komisji bioetycznej oraz Odwotawczej Komisji
Bioetycznej;

2) projektéw badafn z udziatem zwierzat, ktore wymagaja uzyskania opinii Komisji
etycznej ds. Do$wiadczen na zwierzgtach.

Za strone etyczng prac badawczych prowadzonych w IMDiK PAN odpowiada gléwny

badacz w danym projekcie badawczym oraz promotor/opiekun naukowy w przypadku

badan doktoranckich.

Komisja nie ocenia naukowej wartoéci projektowanych badan.

§2
ZASADY DZIALANIA KOMISJI

W swoich pracach Komisja kieruje si¢ zasadami bezstronno$ci, poufnosci
i transparentnosci.

Czlonkowie Komisji zobowigzani sg do zachowania tajemnicy informacji uzyskanych
w zwiazku z udziatem w pracach Komisji.

W przypadku konfliktu intereséw czlonek Komisji zobowiazany jest do odstapienia od
udzialu w pracach Komisji.

Cztonkostwo w Komisji jest dobrowolne.

Komisja ds. Etyki Badafh Naukowych sklada si¢ z 4 czlonkéw, w tym Przewodniczacego
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i Sekretarza, jednej osoby merytorycznej oraz jednej osoby zapewniajacej obstuge prawng

IMDiK PAN.

Komisja powotywana jest przez Dyrektora Instytutu.

Przewodniczacym i Sekretarzem Komisji jest osoba wskazana przez Dyrektora. Zadaniem

Przewodniczacego Komisji jest sprawowanie nadzoru oraz koordynacja dzialan

zwigzanych z realizacjg zadan Komisji.

Komisja, w sytuacjach uzasadnionych tematyka badan, moze powola¢ recenzenta spoza

swego grona, w tym w szczego6lnosci moze zasi¢gnaé opinii specjalisty w zakresie ochrony

danych osobowych.

Dyrektor Instytutu odwoluje cztonkéw Komisji:

1) po ztozeniu na jego rece rezygnacji na pismie;

2) na wniosek Przewodniczacego, w przypadku, gdy bez istotnej przyczyny opdznia prace
Komisji lub nie uczestniczy w tych pracach;

3) w przypadku utraty tytutu/stopnia naukowego.

W przypadku odwolania czlonka Komisji przed uptywem kadencji, Dyrektor Instytutu

powoluje nowego czionka Komisji.

Obstuge administracyjng Komisji zapewnia Dzial Organizacji Badan Naukowych IMDiK

PAN.

§3
TRYB DZIALANIA KOMISJI

Kadencja Komisji trwa 4 lata.

. Komisja obraduje na posiedzeniach zwolywanych w razie potrzeby przez Przewodniczacego

Komisji lub na wniosek czlonka Komisji. Terminy posiedzefi ustala Przewodniczacy
Komisji.

. Pierwsze posiedzenie Komisji zwoluje Dyrektor Instytutu w terminie 14 dni od dnia

powolania cztonkéw Komisji.

Posiedzenia Komisji mogg odbywaé si¢ w formie stacjonarnej lub zdalnej przy

zapewnieniu warunkow do transmisji obrazu i dzwigku w czasie rzeczywistym.

Przewodniczacy Komisji, po zapoznaniu si¢ z dokumentacjg badania, moze wyznaczy¢

Cztonka Komisji - sprawozdawce do przygotowania recenzji wniosku.

W razie potrzeby Komisja przed zaopiniowaniem wniosku moze:

1) zwrdci¢ sie o dodatkowa opini¢ do recenzenta zewngtrznego;

2) wezwaé Wnioskodawce do uzupelnienia wniosku lub zalagczonych do niego
dokumentéw;

3) wezwa¢ Wnioskodawce do przedstawienia dodatkowych informacji lub dokumentow;

4) wezwaé Wnioskodawce do udzialt w posiedzeniu Komisii, informujac go
o planowanym dniu i godzinie posiedzenia drogg e-mail.

Komisja po zapoznaniu si¢ z wnioskiem oraz jego merytorycznym uzasadnieniem:

1) w przypadku stwierdzenia, ze zawarte w nim informacje sa niewystarczajace
do rozpoznania wniosku zwraca wniosek Przewodniczacemu Komisji w celu podjecia
dziatan, o ktérych mowa w ust. 6 pkt. 2) - 4).

2) w przypadku stwierdzenia swojej niewlasciwosci, w szczegdlnosci w przypadku, gdy
wniosek dotyczy projektow badania, o ktérych mowa w § 1 ust. 5, zwraca wniosek
Whioskodawcy wraz z uzasadnieniem;

3) w pozostatych przypadkach - podejmuje uchwale o wyrazeniu opinii w sprawie
przeprowadzenia wnioskowanego badania.

Komisja podejmuje decyzje w formie uchwaly, w jezyku polskim. Uchwaty Komisji

zapadajg w drodze glosowania jawnego zwykla wigkszoscig gloséw w obecnosci co
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najmniej potowy pelmego skiadu Komisji. Cztonek Komisji nieobecny na posiedzeniu,
moze przed posiedzeniem przekaza¢ pozostatym Czlonkom Komisji swoja opini¢ w
przedmiocie wniosku w formie pisemnej lub dokumentowej. Kazdemu cztonkowi Komisji
przystuguje jeden glos. W przypadku réwnej liczby gloséw zostanie poproszony ekspert
o dodatkowg opinig.

W imieniu wszystkich czlonkéw Komisji decyzj¢ podpisuje Przewodniczacy Komisji lub
jego zastepca.

Uchwata sporzadzona jest w dwéch egzemplarzach: jeden pozostaje w aktach Komisji,
drugi przekazywany jest Wnioskodawcy.

Postgpowanie przed Komisja jest nieodplatne. Dziatania Komisji finansowane sa
z kosztow ogélnych IMDIK PAN.

Przebieg posiedzenia jest protokofowany, a protokot zostaje przedstawiony do akceptacji
Cztonkom Komisji. Protokét Komisji podpisuje Przewodniczacy oraz osoba sporzadzajaca
protokét.

Czionek Komisji nie bierze udzialu w procedurze opiniowania projektu badawczego,
w ktorego przygotowanie jest zaangazowany osobiscie.

§4
OPINIE KOMISJI

. Komisja moze podjaé nastepujace decyzje w przedmiocie wyrazenia opinii

o przeprowadzeniu wnioskowanego badania:

1) decyzje o wyrazeniu pozytywnej opinii o przeprowadzeniu projektowanego badania,
lub

2) decyzje o wyrazeniu opinii pozytywnej warunkowej, tj. pozytywna opinia
o przeprowadzeniu projektowanego badania zostaje wyrazona pod warunkiem
dokonania zmian w procedurze badawczej okreslonych w uchwale Komisji,

3) lub negatywnej opinii w przedmiocie przeprowadzenia projektowanego badania.

Decyzja Komisji, o ktorej mowa w ust. 1 pkt. 3) wymaga uzasadnienia.

Od negatywnej opinii Komisji Wnioskodawcy przystuguje wniosek o ponowne

rozpoznanie sprawy. Wniosek ten powinien zawiera¢ uzasadnienie.

W opinii pozytywnej Komisja moze w szczegélnosci nalozy¢ na Whnioskodawce

obowigzek:

1) przedstawienia Komisji wszystkich zmian w protokole badania, ktore mogg mied
wplyw na ocen¢ badania;

2) zawiadomienia Komisji o zakonczeniu badania;

3) przedstawienia Komisji raportu z badania.

Pozytywna opinia wazna jest przez okres wskazany we wniosku. Termin waznosci decyzji

moze zostaé przedhuzony na wniosek o wyrazenie zgody na przedluzenie badania.

W przypadku stwierdzenia, ze dalsze prowadzenie danego badania zagraza jego

uczestnikom lub zachodza inne przestanki uzasadniajace cofnigcie wydanej pozytywne;

opinii, w szczegdlnosci, gdy ryzyko zwigzane z badaniem jest wigksze, niz potencjalne

korzysci wynikajace z badania, Komisja moze cofna¢ wydang wezesniej pozytywna opinie.

Informacje o cofnieciu pozytywnej opinii niezwlocznie przekazuje si¢ Wnioskodawcy.
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§5
TRYB SKEADANIA WNIOSKOW I KRYTERIA ICH OCENY

1. Zainteresowany badacz — Wnioskodawca, sklada wniosek o wyrazanie opinii Komisji
o projekcie badawczym w wersji elektronicznej — w formacie MS Word oraz PDF.
W przypadku badan realizowanych przez doktorantow wniosek sklada opiekun naukowy
doktoranta.

2. Wzoér wniosku oraz jego aktualizacje wprowadza Komisja w formie uchwaly.

Przygotowany przez Komisj¢ projekt wniosku akceptuje Zastgpca Dyrektora

ds. Naukowych.

Whiosek sklada si¢ w jezyku polskim lub w wersji dwuj¢zyczne;.

Whiosek sktadany jest elektronicznie za posrednictwem adresu e-mail Komisji.

Wzér wniosku, adres Komisji oraz aktualne informacje dotyczace pracy Komisji

publikowane sg na stronie internetowej IMDiK PAN w zaktadce poswigconej Komisji.

6. Wniosek powinien w szczegolnosci zawiera¢ nastepujace dane:

1) imie¢ i nazwisko, nazwe¢ jednostki organizacyjnej w ktorej zatrudniony jest
Whioskodawca, dane kontaktowe oraz opis kwalifikacji zawodowych Wnioskodawcy;

2) imiona i nazwiska, miejsce pracy osdb wchodzacych w sktad zespolu badawczego;

3) tytul badania, jego szczegbtowy opis i uzasadnienie co do celowosci i wykonalnosci
badania;

4) dane o potencjalnych ryzykach zwigzanych z realizacjg badania;

5) dane o spodziewanych korzysciach poznawczych oraz ewentualnie przewidywanych;

6) dane o innych korzysciach dla osob bioracych udzial w projekcie;

7) informacje o dokumentach, jakie bedg przekazywane uczestnikom badania.

7. Komisja opiniuje wniosek, bez zb¢dnej zwloki, w terminie nie dluzszym niz 14 dni
roboczych. W przypadku, gdy do podjecia decyzji przez Komisje konieczne bedzie uzyskanie
dodatkowych informacji lub dokumentéw zgodnie z § 3 ust. 6, termin ulega przedtuzeniu
o czas oczekiwania na dodatkows opinie, informacje lub dokumenty.

8. Kazdy cztonek Komisji przekazuje droga elektroniczng pozostalym czlonkom Komisji
wstepng opini¢ na temat projektu nie pozniej niz 2 dni robocze przed wyznaczonym
terminem posiedzenia. Na podstawie wstepnych opinii Przewodniczacy lub Sekretarz
Komisji sporzadza projekt uchwaty ws. wyrazenia opinii o projektowanym badaniu
naukowym wraz z uzasadnieniem, przedstawiony do dyskusji na posiedzeniu Komisji.
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