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Uchwala Nr KNW/0022/KB1/119/12
z dnia 25.09.2012r.
w sprawie: wyrazenia opinii o projekcie eksperymentu medycznego - badawczego

§1

Na podstawie art. 29 ustawy z dnia 5 grudnia 1996 r. o zawodach lekarza 1 lekarza dentysty
(tj. Dz. U. z 2011 r. Nr 277, poz. 1634 z pdzn. zm.), § 6 ust. 5 Rozporzadzenia Ministra
Zdrowia 1 Opieki Spotecznej z dnia 11 maja 1999 r. w sprawie szczegdlowych zasad
powotywania i finansowania oraz trybu dziatania komisji bioetycznych (Dz. U. Nr 47, poz.
480), kierujac si¢ Zasadami Prawidlowego Prowadzenia Badan Klinicznych — GCP
opracowanymi w oparciu o Deklaracje Helsinska

Komisja Bioetyczna Slaskiego Uniwersytetu Medycznego w Katowicach na posiedzeniu
w dniu  25.09.2012 r. po przeanalizowaniu wniosku o wyrazenie opinii o projekcie
eksperymentu medycznego pt.: ,, Wplyw jelitowego przerostu bakteryjnego i endotoksemii na
uklad krzepniecia i ryzyko zakrzepicy w ukladzie 7yty wrotnej u chorych z niewyréwnang
marskoscig wgtroby”

zlozonego przez prof. dr hab. n. med. Marka Hartleba Kierownika Katedry i Kliniki
Gastroenterologii i Hepatologii SUM oraz wspotbadaczy lek. Piotra Wosiewicza, lek.
Michata Zorniaka

planowanego do realizacji w ramach dziatalnosci naukowo-badawczej Uczelni

podjela uchwate
wyrazajaca pozytywng opini¢ o przedtozonym wniosku

§2

1. Wniosek nalezy zaliczy¢ do kategorii eksperymentow 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 pézn. zm.).

2. Wydana opinia dotyczy rozpatrywanego wniosku 1 uwzglednia przedtozona dokumentacje
eksperymentu.

3. Planuje si¢ wiaczenie do eksperymentu 35-40 osdb.

4. Czas trwania eksperymentu okresla si¢ na: termin rozpoczecia - 25 wrzesien 2012

termin zakonfczenia - 24 marzec 2014

. Kazda zmiana 1 modyfikacja dokumentacji wymaga uzyskania odr¢bnej opinii Komisji.

6. Wnioskodawca zobowigzany jest do informowania Komisji o wszelkich zmianach
w dokumentacji, ktére moglyby mie¢ wplyw na opini¢ Komisji, o cigzkich lub
niespodziewanych zdarzeniach niepozadanych, nieprzewidzianych okolicznosciach
i decyzjach innych komisji bioetycznych.

wn

§3

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



