KOMISJA BIOETYCZNA
SLASKIEGO UNIWERSYTETU MEDYCZNEGO W KATOWICACH
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Uchwala Nr PCN/0022/KB1/31/20
z dnia 19.05.2020 r.
w sprawie: wyrazenia opinii o projekcie eksperymentu medycznego - badawczego |

§1
Na podstawie art, 29 ustawy z dnia 5 grudnia 1996 r. o zawodach lekarza i lekarza dentysty
(. Dz. U. z 2019 r. poz. 537 z p6zn. zm.), § 6 ust. 5 Rozporzadzenia Ministra Zdrowia i Opieki
Spotecznej z dnia 11 maja 1999 r. w sprawie szczegotowych zasad powotywania i finansowania oraz
trybu dziafania komisji bioetycznych (Dz. U. Nr 47, poz. 480), kierujgc si¢ Zasadami Prawidfowego
Prowadzenia Badan Klinicznych — GCP opracowanymi w oparciu o Deklaracj¢ Helsiniskg

Komisja Bioetyczna Slgskicgo Uniwersytetu Medycznego w  Katowicach na posiedzeniu
w dniu  05.05.2020 r. po przeanalizowaniu wniosku o wyrazenie opinii o projekcie eksperymentu
medycznego pt.: "Ocena kontroli postawy, koordynacji i réwnowagi u dzieci 7 autyzmem."
zlozonego przez dr hab. n. med. Ewe¢ Emich-Widerg, prof. SUM z Katedry i Kliniki Neurologii
Dziecigce] oraz wspoibadaczy dr n. med. Beatg Kazek, prof. dr hab. n. med. Grzegorza Jurasa,
prof. n. o kult. fiz. Rudolfa Psotte, prof. dr hab. n. med. Jana Zejdg, dr hab. n. o kult. fiz. Grzegorza
Sobote, dr hab. n. med.. Wirgini¢ Likus, dr hab. n. med. Justyng¢ Paprocka, dr n. o kult fiz. Magdaleng
Stani¢, dr n. biol. med. Renate Wilk, dr n. med. Kamila Baranskiego, dr n. med. Ann¢ Kostorz,
lek. Krystyne Stanczyk, Jacka Klera, mgr Aling Sarat-Spek oraz mgr Katarzyng Stachurg, planowanego
do realizacji w ramach dziatalnosci naukowo-badawczej Uczelni

podjeta uchwate
wyrazajgcg 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 2019 r. poz. 537
z pdzn. zm.).

2. Wydana opinia dotyczy rozpatrywanego wniosku i uwzglednia przedlozong dokumentacjg

eksperymentu.

Planuje si¢ wigczenie do eksperymentu 150 osdb.

4. Czas trwania eksperymentu okresla si¢ na: termin rozpoczgeia - 19.05.2020 r.

termin zakonczenia— 31.12.2021 r.

Kazda zmiana i modyfikacja dokumentacji wymaga uzyskania odrgbnej opinii Komisji.

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

7. Po uptywie waznosci polisy OC zatgczonej do dokumentacji badania przedtozonego do oceny Komisji
Bioetycznej SUM, Kierownik projektu zobowiazany jest do niezwlocznego przedstawienia
uczestnikom eksperymentu medycznego i/lub opiekunom prawnym/rodzicom uczestnika
eksperymentu medycznego nowych polis, warunkéw ubezpieczenia OC, oraz do aktualizacji
w ninigjszym zakresie danych znajdujacych si¢ w Informacjach skicrowanych do w/w osob.
Posiadanie waznej polisy ubezpicczeniowej jest warunkiem prowadzenia projektu,
a w przypadku ustania ochrony ubezpieczeniowej 0séb uczestniczgeych w_projekeie niniejsza
uchwata traci moc.
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§3
Zgoda Komisji Bioetycznej nie zwalnia wnioskodawey z obowigzku przestrzegania powszechnie
obowigzujacych przepisow prawa, w tym wymagan dotyczgcych ochrony danych osobowych,
respektowania praw pacjenta oraz zasad dysponowania ludzkim materigiebjgtogicznym. - R T A

iSlaskiego Uniwearsytetu Medycznega
w«atowlcach

§4
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Czlonkowic Komisji Bioetycznej SUM Uchwaly Nr:

PCN/0022/KB1/31/20

Prof. dr hab. Bogustaw OKOPIEN
Dr hab. Tomasz PIETRZYKOWSKI, prof. US 1. ANy Z-ca Przewodniczgcego KB SUM
Prof. dr hab. Maria TRUSZ-GLUZA
Mgr Czestawa BRYLAK-KOZDRAS
Prof. dr hab. Jerzy CHUDEK

Prof. dr hab. Antoni HRYCEK

Mgr farm. Andrzej BEDNARZ

Prof. dr hab. Iwona NIEDZIELSKA
Dr hab. Lech KRAWCZYK, prof. SUM
Prof. dr hab. Irena KRUPKA-MATUSZCZYk
Prof. dr hab. Grzegorz CIESLAR
Prof. dr hab. n. med. Tomasz URBANEK B s
Ks. dr Witold KANIA
Dr hab. Danuta SLECZEK-CZAKON

Dr hab. Jarostaw KWIECIEN

Otrzymuja:
j Dr hab. n. med. Ewa Emich-Widera, prof. SUM

2 Centrum Wspomagania Rozwoju Perserve, ul. Kepowa 56, 40-583 Katowice
3 ala

W zalgczeniu:

L Informacja dotyczaca przetwarzania danych osobowych
Pouczenie: .
Na podstawie § 8 Rozporzadzenia Ministra Zdrowia i Opieki Spolecznej z dnia 11 maja 1999 r.

w sprawie szczegolowych zasad powolywania i finansowania oraz trybu dzialania komisji bioetycznych (Dz. U. Nr
47, poz. 480) odwotanie od niniejszej uchwaly wyrazajacej opini¢ przystuguje: podmiotowi zamierzajgcemu
przeprowadzi¢ eksperyment medyczny, kierownikowi zaktadu opicki zdrowotnej, w ktérym eksperyment medyczny
ma by¢ przeprowadzony, komisji bioetycznej wiasciwej dla  ofrodka, ktéry ma uczestniczy¢
w wielooérodkowym eksperymencie medycznym, do Odwotawczej Komisji Bioetycznej przy Ministrze Zdrowia, za
posrednictwem  Komisji ~ Bioetycznej Slaskiego  Uniwersytetu =~ Medycznego ~w  Katowicach,
w terminie 14 dni od otrzymania uchwaty.
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