INSTRUKCJA DLA WNIOSKODAWCOW W SPRAWIE BADAN
NIEWYMAGAJACYCH OPINII ETYCZNEJ

Podstawe ponizszego dzialu INSTRUKCJI DLA WNIOSKODAWCOW stanowia
nastepujace zapisy zawarte w Zarzadzenie nr 44 Rektora Uniwersytetu Jagiellonskiego z

dnia 25 kwietnia 2023 roku w sprawie Uniwersyteckiej Sieci Etyki Badan Naukowych

§ 12 Opiniodawcza dziatalnos¢ Rektorskiej Komisji

1. Autor wniosku o wydanie przez Komisje etycznej opinii na temat projektu badan naukowych
powinien dostarczy¢ do Komisji dokumenty wymienione w Instrukcji dla wnioskodawcow,
wydanej i aktualizowanej w formie uchwaty Komisji.

2. Ziozone wnioski podlegajq weryfikacji przez sekretarza odpowiedniego dziedzinowego
zespotu Komisji, ktory sprawdza ich kompletnos¢ i formalng poprawnosé. Wnioski
kompletne i formalnie poprawne zostajg poddane wstepnej kwalifikacji, ktorg
przeprowadza Kierownik lub wyznaczony przez niego czlonek odpowiedniego zespolu
Komisji. Komisja nie jest zwigzana wstepng kwalifikacjg przeprowadzong przez wyzej
wymienione osoby.

3. W wyniku wstepnej kwalifikacji Komisja:

1) stwierdza, ze przediozony projekt badawczy nie wigze si¢ z Zadnym etycznym ryzykiem
i w zwigzku z tym nie wymaga opinii etycznej;

2) stwierdza, zZe przedfozony projekt wigze si¢ z minimalnym ryzykiem etycznym i w
zwigzku z tym wymaga opinii etycznej wydanej w trybie uproszczonym,

3) stwierdza, zZe przedlozony projekt wigze sie z ryzykiem wyzszym od minimalnego i w
zwigzku z tym wymaga opinii etycznej wydanej w trybie standardowym  (tzn.
nieuproszczonym).

4. Zawolne od etycznego ryzyka, a tym samym niewymagajqce opinii Komisji, z zasady uwaza
si¢ projekty badawcze nalezgce do ktorejkolwiek z kategorii badan naukowych
wymienionych w Instrukcji dla wnioskodawcow w paragrafie ,, Badania niewymagajgce
opinii etycznej .

5. W przypadku stwierdzenia przez Komisje, ze przedstawiony jej do zaopiniowania projekt
badawczy nie wymaga wydania opinii etycznej (z uwagi na to, ze nie wigze sie z Zadnym,
nawet minimalnym ryzykiem naruszenia praw jego uczestnikow lub osob trzecich), Komisja,
na prosbe autora wniosku, wydaje w tym zakresie zaswiadczenie.

§ 13 Tryb zwolywania posiedzen, podejmowania uchwat, wydawania opinii i
zajmowania stanowisk przez zespoly i podzespoty Rektorskiej Komisji [...]

2.Uchwaly i stanowiska zespolow oraz podzespotow dyscyplinowych zapadajq
bezwzgledng wiekszoscig glosow w obecnosci co najmniej potowy uprawnionych do
glosowania.

3.Uchwaly podejmowane sq w glosowaniu jawnym. W glosowaniu tajnym podejmowane
sq uchwaly w sprawach personalnych oraz na wniosek choc¢by jednego cztonka zespotu Ilub
podzespotu przyjety zwyklq wiekszoscig gltosow.

4.Stanowiska dotyczqgce opinii w sprawie rozpatrywanych wnioskow podejmowane sq w
glosowaniu tajnym

§ 17. Opiniodawcza dziatalnosé¢ komisji wydziatowej



1.W zakresie opinodawczej dziatlalnosci komisji wydziatowych przepisy § 12 ust. 1-12
stosuje sie odpowiednio, z tym ze w regulaminach funkcjonowania komisji wydziatowych
mozna zrezygnowac z przyznania komisji wydziatowej uprawnienia, o ktorym mowa w § 12
ust. 3 pkt 1 — w zaleznosci od potrzeb danej komisji wydziatowej.

**

Klasyfikacja przedstawionego projektu badawczego jako niewymagajacego opinii
etycznej moze zosta¢ dokonana zaréwno przez Komisje Rektorska, jak i przez wydziatowa
komisj¢ ds. etyki badan naukowych.

Kategoria badan ,,niewymagajacych opinii etycznej” w opiniodawczej dzialalnoSci
Komisji Rektorskiej

Aby moc zaliczy¢ projektowane badania do kategorii badan ,,niewymagajacych opinii
etycznej”, nalezy najpierw sprecyzowac przyjmowane rozumienie ,,opinii etycznej”, a takze
odwota¢ si¢ do odpowiedniego systemu kryteriow, na mocy ktérych tak rozumiana opinia
etyczna jest wymagana w okreslonych rodzajach projektow badawczych.

W $wietle przytoczonych wyzej zapisow w §§ 12 1 13 Zarzadzenia nr 44 wlasciwie
rozumiana opinia komisji Rektorskiej Komisji, wydawana zaréwno w trybie standardowym,
jak 1 uproszczonym, musi by¢ oparta na stanowisku podjetym w glosowaniu tajnym przez
wystarczajacg liczbe cztonkéw odpowiedniego dziedzinowego zespotu Komisji. Kierownik
zespotu, do ktorego zostat ztozony wniosek, moze jednak na podstawie wstepnej kwalifikacji,
dokonanej badz to przez niego samego, badz to przez wyznaczonego cztonka tego zespotu,
podja¢ decyzje, ze przedstawiony projekt nie wymaga tak rozumianej opinii etycznej.
Formalnym wyrazem tej decyzji moze by¢ podpisane przez kierownika zespotu
Oswiadczenie, potwierdzajace, ze ztozony projekt nie wymaga standardowe;j ani uproszczonej
oceny etycznej w rozumieniu RKEBN, poniewaz nie spetnia Zzadnego z przyjmowanych przez
Komisjg¢ kryteriow etycznej dyskusyjnosci. To oswiadczenie, ktore moze tez zostacé
udostgpnione wnioskodawcy na jego zyczenie, nie ma jednak statusu formalnej opinii. Nie
jest tez ono rownoznaczne z orzeczeniem, ze ztozony projekt w przekonaniu Komisji nie
wymaga opinii/oceny etycznej ujmowanej w inny sposob lub w odniesieniu do innego
zespotu kryteridw (np. do standardéw sformutowanych w okreslonym dokumencie prawnym
lub profesjonalnym).

Zgodnie z § 12(3)(1) Regulaminu RKEBN Komisja moze uznaé, ze przedstawiony jej
projekt badawczy nie wymaga opinii etycznej, jezeli uzna, ze nie wigze si¢ on ,,z zadnym
etycznym ryzykiem”. W rozumieniu Komisji ,,ryzyko etyczne” jest wyrazeniem skrotowym,
W rozwinig¢ciu oznaczajacym ryzyko istotne (lub tez ,,liczace si¢”) z etycznego punktu

widzenia. W najogoélniejszym sensie ryzykiem wigzacym si¢ z jakim$ dziataniem nazywa si¢



jakiekolwiek mniej lub bardziej niepozadane, a takze mniej lub bardziej prawdopodobne
zdarzenie, ktére moze zaj$¢ w wyniku tego dziatania, lub samo prawdopodobienstwo jego
nastgpienia. Tak szeroko pojmowane ryzyko musi taczy¢ si¢ z kazdym projektem badan
naukowych (juz choéby dlatego, ze zaden z nich nie gwarantuje powodzenia planowanych
badan), ale nie zawsze musi powodowac, ze dany projekt wymaga komisyjnej oceny etyczne;j.
O tym, czy ryzyko wiazace si¢ z jakim$ projektem badawczym nalezy uznaé za etycznie
istotne, bedzie decydowal zarowno rodzaj niepozadanych zdarzen, do ktorych moze dojs¢ w
toku realizacji projektu (a zwlaszcza to, czy do tych niepozadanych, lecz niewykluczonych
nastepstw prowadzonych badan beda naleze¢ naruszenia praw ich uczestnikow), jak i1 stopien
prawdopodobienstwa, ze takie niepozadane nastepstwa faktycznie si¢ zdarza (trudno np.
uznaé etyczne znaczenie ryzyka towarzyszacego badaniom, w trakcie ktérych moze co
prawda dojs¢ do naruszenia prawa do prywatnos$ci ktoregos z ich uczestnikow, ale jedynie z
prawdopodobienstwem o stopniu nizszym od minimalnego). Jeden i drugi aspekt powinien
by¢ brany pod uwage przez cztonka komisji, ktory dokonuje wstepnej kwalifikacji
przedstawionego projektu i zastanawia si¢, czy nie zaliczy¢ go do kategorii projektow

niewymagajacych oceny etycznej.

Kategoria badan ,,niewymagajacych opinii etycznej” w opiniodawczej dzialalno$ci
komisji wydzialowych

Zgodnie z § 17 Zarzadzenia w sprawie Uniwersyteckiej Sieci Etyki Badan Naukowych
w regulaminach funkcjonowania komisji wydziatowych mozna zrezygnowac z przyznania
komisji wydziatowej uprawnienia do klasyfikowania okreslonych projektéw badawczych jako
,hiewymagajacych opinii etycznej”. Komisja Rektorska zaleca jednak, aby wydziatowe
komisje, ktore nie rezygnuja z tego uprawnienia — tzn. dopuszczaja W pewnych
okolicznos$ciach dogodng mozliwo$¢ uznawania okreslonych projektow badawczych za
niewymagajace opinii etycznej — rozumiaty t¢ kategorie zgodnie z propozycja podang
powyzej. Komisja Rektorska zacheca tez wydziatowe komisje do sformutowania kryteriow
,braku etycznej dyskusyjnosci” w odniesieniu do projektéw realizowanych w ich dyscyplinie,
a takze zaprasza do wspotudziatu w opracowaniu obszerniejszego zestawu tego rodzaju

standardow.



