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Uniwersytet Mikolaja Kopernika w Toruniu

Collegium Medicum im L. Rydygiera w Bydgoszczy
KOMISJA BIOETYCZNA

Ul. M. Sklodowskiej-Curie 9, 85-094 Bydgoszcz, tel.(052) 585-35-53, fax.(052) 585-38-11

KB 204/2012 Bydgoszcz, 27.03.2012r.

Dzialajgc na podstawie art.29 Ustawy z dnia 5 grudnia 1996 roku o zawodzie lekarza (Dz.U. z 1997 1.
Nr 28 poz. 152 (wraz z p6zniejszymi zmianami), zarzadzenia Ministra Zdrowia i Opieki Spolecznej z dnia 11
maja 1999 r. w sprawie szczegblowych zasad powolywania i finansowania oraz trybu dzialania komisji
bioetycznych (Dz.U.Nr 47 poz.480) oraz Zarzadzeniem Nr 21 Rektora UMK z dnia 4 marca 2009 r. z pdZn. zm.
W sprawie powolania oraz zasad dzialania Komisji Bioetycznej Uniwersytetu Mikotaja Kopernika w Toruniu
przy Collegium Medicum im Ludwika Rydygiera w Bydgoszczy oraz zgodnie z zasadami zawartymi w ICH —
GCP | :

Komisja Bioetyczna przy UMK w Toruniu, Collegium Medicum w Bydgoszczy

(sktad podano w zatgczeniu), na posiedzeniu w dniu  27.03.2012r. przeanalizowala

wniosek ktéry ztozyt kierownik badania

dr hab. n. med. Malgorzata Pawlowska, prof. UMK
Katedra i Klinika Choréb Zakaznych i Hepatologii
Collegium Medicum w Bydgoszczy

Z zespotem w skiadzie:
- lek. med. Agnieszka Zaleéna,

W sprawie badania: ,,Wplyw polimorfizmu pojedynczych par nukleotydéw (SPN-s) na
efektywno$é terapii interferonem pegylowanym.alfa 2 a u pacjentéw chorych na przewlekle
zapalenie watroby typu B.”

Po zapoznaniu si¢ ze zlozonym wnioskiem i w wyniku przeprowadzonej dyskusji oraz glosowania
Komisja podjeta -
Uchwale o pozytywnym zaopiniowaniu wniosku
W sprawie przeprowadzenia badan, w zakresie okreslonym we wniosku pod warunkiem:

° poinformowania uczestnikéw badania o celu oraz zakresie badas i uzyskania od kazdego z nich
osobnej, pisemnej, §wiadomej zgody na udzial w badaniu, zgodnie z obowigzujgcymi przepisami,
datowanej najpéZniej na moment rozpoczecia badania a nie wczesniej niz data uzyskania z Komisji
Bioetycznej zgody na takie badanie;

® zachowania tajemnicy wszystkich danych, w tym danych osobowych pacjentéw, umozliwiajacych ich
identyfikacj¢ w ewentualnych publikacjach;

° sugerujemy uzyskanie podpisu uczestnika badania pod informacja o badaniu, lub sporzadzenie

formularza informacji i §wiadomej zgody na udzial w badaniu na jednej kartce.
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Jednomeé‘.ﬁie informujemy iz ,,Zgodé gé ﬂgizigll; w badaniu” winna zawiera¢ m.in.: imi¢ i nazwisko
badanej osoby; Nr historii choroby pacjenta (L.ks.gl. Oddzialu/Poradni) oraz dat¢ I podpis badane]
osoby, a takze klauzule, ze nczestnik badania wyraza zgod¢ na przetwarzanie danych osobowych'

dotyczacych realizacji tematu badawczego, z wyjatkiem publikacji danych osobowych.

Kierownik badania zobowiazany jest do przechowywania wszystkich dokumentéw dotyczacych badania

przez okres dwudziestu lat.

Zooda obowigzuje od daty posiedzenia (27. 03.2012 r.) do konca 2014 r.

Wydana opinia dotyczy tylko rozpatrywanego wniosku z uwzglednieniem przedstawionego projektu;
kazda zmiana i modyfikacia wymaga uzyskania odrgbnej opinil. Wnioskodawca zobowiqzany jest do
informowania o wszelkich poprawkach, ktore moglyby mieé wplyw na opinig¢ Komisji oraz poinformowania o
zakoviczeniu badania. |

Od niniejszej uchwaly podmiot zamierzajgcy przeprowadzié eksperyment medyczny, kierownik zaktadu

opieki zdrowotnej, w ktdrej eksperyment medyczny ma byé przeprowadzony, mogq wnies¢ odwolanie do
Odwolawczej Komisji Bioetycznej przy Ministrze Zdrowia, za posrednictwem Komisji Bioetycznej przy
Collegium Medicum im. L. Rydygiera w Bydgoszczy, w terminie 14 dni od daty otrzymania niniejszej Uchwaly.

Prof. dr hab. med. Karol Sliwka
\

Przewodniczacy Komisji Bioetyczne]
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Otrzymuje: . -
dr hab. n. med. Matgorzata Pawtowska, prof. UMK
Katedra i Klinika Chor6b Zakaznych 1 Hepatologii
Collegium Medicum w Bydgoszezy | N



