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Uchwala Nr KNW/0022/KB1/71/12

z dnia 05.06.2012r.
W sprawie: wyrazenia opinii o projekcie eksperymentu medycznego - badawczego

Q 1

Na podstawie art. 29 ustawy z dnia 5 grudnia 1996 r. 0 zawo
(. Dz. U. z 2011 r. Nr 277, poz. 1634 z pozn. zm.)
Zdrowia 1 Opieki Spotecznej z dnia 11 |

powotywania 1 finansowania oraz trybu dziatania komisji bioetycznych (Dz. U. Nr 47, poz.

480), kierujac sie Zasadami Prawidlowego Prowadzenia Badan Klinicznych — GCP
opracowanymi w oparciu o Deklaracje Helsinska

Komisja Bioetyczna Slaskiego Uniwersytetu Medycznego w Katowicach na posiedzeniu
W dniu  05.06.2012 r. po przeanalizowaniu  wniosku o wyrazenie opinii 0 projekcie
eksperymentu medycznego pt.: ,, Profile stezen IL-2 i INF-gamma oraz ich wplyw na stopien
cigzkosci ostrej choroby przeszczep prrzeciw gospodarzowi u pacjentow 7 ostrq biataczkg
szpitkowq poddanych allogenicznej transplantacji komdrek Krwiotworczych”

ztozonego przez dr hab. n. med Mirostawa Markiewicza Katedry i Kliniki Hematologii
. Transplantacji Szpiku SUM oraz wspotbadaczy lek. Malwine Rybickg, prof. dr hab.
n. med. Stawomire Kyrcz-Krzemien, dr hab. n. med. Ryszarda Wiaderkiewicza

planowanego do realizacji w ramach dziatalnosc; naukowo-badawczej Uczelni

podjela uchwate
Wyrazajacg pozytywna opinie o przedtozonym wniosku

Q 2

I. Wniosek nalezy zaliczyé do kategorii eksperymentéw badawczych - zgodnie z art. 21

ust. 3 ustawy z dnia 5.12.1996 r. o zawodach lekarza i lekarza dentysty (tj. Dz. U. z 2011
r. Nr 277, poz. 1634 z p6zn. zm.).

2. Wydana opinia dotyczy rozpatrywane
eksperymentu.

. Planuje si¢ wlaczenie do eksperymentu 80 osdb.

4. Czas trwania eksperymentu okresla sie na: termin rozpoczgcia - 5 czerwiec 2012
termin zakonczenia - 4 czerwiec 2014
. Kazda zmiana i modyfikacja dokumentacji Wymaga uzyskania odrebnej opinii Komisji.
6. Wnioskodawca zobowiazany jest do informowania Komisji o wszelkich zmianach
w dokumentacji, ktére moglyby mied Wplyw na opinie Komisji, o ciezkich lub

niespodziewanych zdarzeniach niepozadanych, nieprzewidzianych  okolicznosciach
1 decyzjach innych komisji bioetycznych.

2o wniosku i uwzglednia przediozong dokumentacje

I

n

§ 3

Uchwata wchodzi w zycie z dniem podjecia.
Komisja oczekuje raportu z badania po jego zakonczeniu,

1/2




Podpisy czlonkéw Komisji Bioetycznej SUM
KNW/0022/KB1/71/12

ACYch udzial w podjeciu Uchwaly Nr:

Prof. dr hab. Maria TRUSZ-GLUZA
Dr Tomasz PIETRZYKOWSKI

Mgr Czestawa BRYLAK-KOZDRAS
Prof. dr hab. Jerzy CHUDEK

Prof. dr hab. Antoni HRYCEK

Mgr farm. Lidia WOLNICKA-MORAWIEC

Dr hab. Rafat KOSZOWSK]I

Dr hab. Lech KRAWCZYK
Prof. dr hab. Irena KRUPKA-MATUSZCZYK
Dr hab. Bogdan MICHALSK]

Prof. dr hab. Bogustaw OKOPIEN
Prof. dr hab. Janina RYBICK A

Ks. dr Grzegorz STEPHAN

Dr hab. Danuta SLECZEK-CZAKON, prof. U$, .

llllllllllllllllllllllll

Prof. dr hab. Halina WOS

llllllllllllllllllllllllllllllllll

Otrzymuja:
. Dr hab. n. med. Mirostaw Markiewicz

2. Dr n. med. Wilodzimierz Dziubdziela — D

Klinicznego im. Andrzeja Mieleckie

Francuska 20-24, 40-027 Katowice
greea/a

i yrektor Samodzielnego Publicznego Szpitala
go Slaskiego Uniwersytetu Medycznego w Katowicach, ul.

Pouczenie:

Na podstawie § 8 Rozporzadzenia Ministra Zdrowia i Opieki Spolecznej z dnia 11 maja 1999 r.
W sprawie szczegOtowych zasad powotywania i finansowania oraz tryb | ' 1S]1
Nr 47, poz. 480) odwotanie od niniejszej uchwaty wyrazajacej opinie . | | Ierzajacemu
przeprowadziC eksperyment medyczny, kierownikowi zaklady opieki , ' Ksperyment
medyczny ma by¢ przeprowadzony, komisji bioetycznej wilasciwe; ' -
w  wieloosrodkowym eksperymencie medycznym, dp Odwotawcze; Komisji Bioetycznej przy Ministrze
Zdrowia, za posrednictwem Komisji Bioetyczne; Slaskiego Uniwersytetu Medycznego w Katowicach,
W terminie 14 dni od otrzymania uchwaty.
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