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Fizjoterapia
Polska

Regulamin
Komisji Etyki Badan Naukowych Fizjoterapeutow przy
Stowarzyszeniu Fizjoterapia Polska
z dnia 14 kwietnia 2023

Postanowienia ogdlne

§1

1. Komisja Etyki Badann Naukowych Fizjoterapeutéw przy Stowarzyszeniu Fizjoterapia
Polska (SFP), zwany dalej Komisjg, jest niezaleznym w swych opiniach ciatem
kolegialnym, ktorego zadaniem jest zagwarantowanie praw, bezpieczerstwa i
dobrostanu uczestnikdw badan naukowych. Komisja czuwa nad poszanowaniem
godnosci osoby ludzkiej jako wartosci nadrzednej w stosunku do celéw naukowych
eksperymentéw poznawczych na ludziach.

2. Eksperyment poznawczy, o ktorym mowa w ust. 1, ma na celu rozszerzenie wiedzy w
obszarze nauk o zdrowiu, w szczegdlnosci zagadnien dotyczacych fizjoterapii i
fizjoprofilaktyki. Moze on by¢ przeprowadzony na ludziach zdrowych i chorych.

3. Podstawg powotania i dziatania Komisji sg: artykut 27 ust. z dn. 6.06.1997 r. kodeks
karny (DZ.U.z 1997 r., poz. 553 z pdzniejszymi zmianami), zasady zawarte w ,,Dobrych
obyczajach w nauce. Zbiodr zasad i wytycznych” Komitetu Etyki w Nauce PAN z 2001 r.
oraz pozostate przepisy prawa powszechnie obowigzujgcego.

4. Komisja opiniuje projekty badan prowadzonych przez fizjoterapeutéw oraz
przedstawicieli innych zawoddw medycznych pod wzgledem ich zgodnosci z zasadami
etycznymi. Opinie Komisji sg wydawane bezptatnie.

5. Komisja nie opiniuje projektdw badan naukowych, ktére majg charakter:

a. eksperymentéw medycznych w rozumieniu przepiséw rozdziatu 4 ustawy z dnia 5
grudnia 1996 r. o zawodach lekarza i lekarza dentysty (tj. Dz. U.z 2019 ., poz. 537 z
poézn. zm.);

b. badan klinicznych produktéw leczniczych w rozumieniu przepiséw rozdziatu 2a
ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. prawo farmaceutyczne (tj. Dz. U. z 2019 r., poz.
499z pdzn. zm)

c. badan klinicznych wyrobu medycznego, o ktérych mowa w rozdz. 6 ustawy z 20
maja 2010 r. o wyrobach medycznych (tj. Dz. U. z 2019 r., poz. 175 z pdzn. zm.)

6. Cztonkédw Komisji powotuje i odwotuje Prezes SFP.

Nowo powotana Komisja wybiera Przewodniczacego na pierwszym posiedzeniu.

8. Komisja wybiera Przewodniczacego sposrdd kandydatéw zgtoszonych przez cztonkdw
Komisji.
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Kandydatem zgtoszonym na Przewodniczgcego moze by¢ cztonek Komisji, ktéry wyrazi
zgode na kandydowanie.

Jezeli zgtoszono wiecej niz jednego kandydata, a w pierwszym gtosowaniu zaden z
kandydatéw nie uzyskat bezwzglednej wiekszosci gtoséw, do kolejnej tury gtosowania
przechodzg dwaj kandydaci, ktorzy w poprzedniej turze uzyskali najwiekszg liczbe
gtosow. Jezeli te samg, najwiekszg liczbe gloséw uzyskato wiecej niz dwéch
kandydatdéw, przechodzg oni do kolejnej tury gtosowania.

Jezeli w wyniku zastosowania procedury okreslonej w ust. 3 nie dokonano wyboru,
wybér Przewodniczgcego przeprowadza sie ponownie wg procedury okreslonej w
niniejszym paragrafie.

Przewodniczacego Komisji wybierajg i odwotujg cztonkowie Komisji bezwzgledng
wiekszoscig gtoséw w obecnosci co najmniej potowy cztonkdw Komisji.

Whiosek o odwotanie Przewodniczacego jest sktadany pisemnie przez co najmniej
potowe cztonkéw Komisji. Wniosek powinien zawieraé szczegétowe uzasadnienie oraz
wskazanie kandydatury nowego Przewodniczgcego.

Przewodniczacy powotuje i odwotuje Zastepce Przewodniczgcego.

Pracami Komisji kieruje Przewodniczacy Komisji, a w razie jego nieobecnosci Zastepca
Przewodniczacego lub inny, wskazany przez Przewodniczgcego, cztonek Komisji.
Komisja moze obradowa¢ w obecnosci co najmniej potowy cztonkéw Komisji.

Komisja moze obradowac w trybie zdalnym.

Recenzenta wniosku o opinie Komisji wyznacza Przewodniczgcy Komisji sposrod
cztonkéw Komisji, a w razie jego nieobecnosci Zastepca Przewodniczgcego lub inny,
wskazany przez Przewodniczgcego, cztonek Komisji.

W szczegdlnych okolicznosciach, uzasadnionych na przyktad tematyka badanin, mozna
powota¢ dodatkowego recenzenta spoza Cztonkdw Komisji.

Procedura wnioskowania o opinie Komisji

§2

Whiosek o opinie Komisji sktada Kierownik badania zwany dalej Wnioskodawca.
Whioskodawca wskazuje we wniosku podmiot, w ktorym zamierza przeprowadzié
eksperyment poznawczy. Do wniosku wnioskodawca dotgcza zgode kierownictwa
podmiotu.
Whiosek dotyczgcy eksperymentu poznawczego prowadzonego w kilku osrodkach
powinien by¢ podpisany przez ich kierownictwo.
Whiosek o wydanie opinii przez Komisje o projekcie eksperymentu poznawczego wraz
z zatgcznikami jest sktadany na adres: Centrum Rehabilitacji Funkcjonalnej ORTHOS
ul. Zygmunta Modzelewskiego 37 lokal U8, 02-679 Warszawa lub drogg mailowg na
adres biuro@fizjoterapeuci.org
Sktada¢ nalezy:

a) Whniosek o wydanie opinii na temat projektu eksperymentu poznawczego

(wzoér stanowi zatacznik nr 1), ktory zawiera tytut badania, nazwisko i dane
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kontaktowe kierownika badania, nazwiska cztonkéw zespotu badawczego,
zrédta finansowania badania, informacje o warunkach ubezpieczenia oséb
majacych uczestniczyé w eksperymencie poznawczym;

b) Informacje o eksperymencie (wzér stanowi zatacznik nr 2) uwzgledniajgce:
czas trwania badania, miejsce prowadzenia, liczba uczestnikdw, kryteria
wiaczenia i wylgczenia uczestnikdw, metodologie, uzasadnienie celowosci
projektu, spodziewane korzysci i ryzyko dla uczestnikéw badania, zrddta
finansowania, ewentualne konflikty intereséw, sposdb publikacji wynikéw
(praca licencjacka, magisterska, doktorska, publikacja naukowa) — opis o
dtugosci maksymalnie 2 stron;

c) Oswiadczenie kierownika badania zobowigzujgce do przekazania uczestnikom
informacji o badaniu oraz do uzyskania podpisanej $wiadomej zgody przed
przystgpieniem do badania (wzér stanowi zatacznik nr 3);

d) Formularz swiadomej zgody uczestnika na udziat w badaniu (wzér stanowi
zatacznik nr 4);

e) Formularz informacji o badaniu przeznaczony dla uczestnikéw badania (wzér
stanowi zatacznik nr 5);

f) Materiaty i tres¢ ogtoszen stuzacych do rekrutacji uczestnikéw (jesli dotyczy).

Whnioski i zatgczniki dostepne s3 do pobrania ze strony internetowej:
www.fizjoterapeuci.org

Komisja wydaje opinie w dwdch egzemplarzach w ciggu maksymalnie 4 tygodni od
ztozenia kompletnego wniosku (wzér stanowi zatacznik nr 6).

Rozpoczecie badan, ktére opiniuje Komisja, mozliwe jest dopiero po wydaniu przez
Komisje pisemnej zgody na jego realizacje.

Dla potrzeb publikacji badan z pozytywnag opinig Komisji Etyki Badan Naukowych
fizjoterapeutdw przy Stowarzyszeniu Fizjoterapia Polska przyjmuje sie stosowanie
nazwy Komisji jako ,Komisji Etycznej przy Stowarzyszeniu Fizjoterapia Polska”.

W przypadku publikacji badan w czasopismie naukowym nalezy umiesci¢ informacje
,Protokét badania uzyskat pozytywng opinie Komisji Etyki przy Stowarzyszeniu
Fizjoterapia Polska” wraz z numerem opinii, w jezyku angielskim: , The study protocol
was approved by the Ethics Committee of Polish Physiotherapy Association”
Kierownik badania zobowigzany jest do poinformowania Komisji w trybie
natychmiastowym o kazdorazowym wystgpieniu wsrod uczestnikow
niespodziewanych ciezkich niepozgdanych skutkow zwigzanych z realizacjg badania.
Komisja ma prawo przerwac badanie.



