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KOMISJA BIOETYCZNA
PRZY SLASKIEJ IZBIE LEKARSKIEJ
W KATOWICACH

Katowice, dnia 18.02.2019 r.

Uchwala Nr 4/2019

Komisja Bioetyczna przy Slaskiej Izbie Lekarskiej

dzialajqc na podstawie art. 29 ustawy z dnia 5 grudnia 1996 r. o zawodach lekarza i lekarza dentysty (tekst
Jednolity Dz.U. z 2018 r. poz. 617 z pézn. zm.), Rozporzgdzenia Ministra Zdrowia i Opieki Spolecznej z dnia 11
maja 1999 r. w sprawie szczegélowych zasad powolywania i finansowania, oraz trybu dzialania Komisji
Bioetycznych (Dz.U. z 1999 r. Nr 47 poz.480) oraz Regulaminu Komisji Bioetycznej przy Slgskiej Izbie
Lekarskiej w Katowicach z dnia 25 kwietnia 2009 r. kierujgc sie Zasadami Prawidlowego Prowadzenia Badar
Klinicznych — GCP- opracowanymi w oparciu o Deklaracje Helsiriskg

na posiedzeniu w dniu 18 lutego 2019 r.

po rozpoznaniu wniosku o wydanie opinii o projekcie eksperymentu medycznego ztozonego
przez lek. Anne Ziola - Gérnoslgskie Centrum Zdrowia Dziecka im. Sw. Jana Pawla IT
Samodzielny Publiczny Szpital Kliniczny nr 5, Slqskiego Uniwersytetu Medycznego

ul. Medykéw 16, 40-752 Katowice

pt: “Ocena wplywu zastosowania kolmierza szyjnego do unieruchomienia odcinka
szyjnego kregostupa u dzieci na drozno$é¢ drég oddechowych oraz przeplyw krwi
w naczyniach tetniczych i zylnych zaopatrujacych mézgowie”

oraz wystuchaniu dodatkowych informacji przedstawionych przez Kierownika Badania

podjela uchwale
0 pozytywnym zaopiniowaniu tego wniosku.



Badanie bgdzie prowadzone w:

1. Miejskim Przedszkolu nr 75 im. Jana Brzechwy przy ul. Drozdéw 11D w Katowicach

2. Szkole Podstawowej nr 28 im. Gen. Z.W. Jankego 160 przy ul. Zygmunta Waltera-
Jankego 160 w Katowicach

3. Szkole Podstawowej nr 65 im. G. Morcinka przy ul. Kukulek 2a w Katowicach

4. II Liceum Og6lnoksztalcacym im. M. Konopnickiej przy ul. Glowackiego 6
w Katowicach.

Do wniosku dolaczone zostaly nastgpujgce dokumenty:

- Informacja o badaniu;

- Informacja dla rodzica/opiekuna prawnego;

- Oswiadczenie rodzica/opiekuna prawnego oraz badanego;

- Kopia Polisy ubezpieczeniowej LM_T Nr 78150351 i LM_T Nr 78151196 TU INTER
Polska SA wraz z Klauzulg Nr 8A;

- CV kierownika badania.

Wydana opinia dotyczy tylko rozpatrywanego wniosku z uwzglednieniem przedstawionego
projektu; kazda zmiana i modyfikacja wymaga uzyskania odrebnej opinii. Wnioskodawca
zobowiqgzany jest do informowania o wszelkich poprawkach, ktére moglyby mieé wplyw na
opinig Komisji, okresowej oceny postgpu badar, o cigzkich lub niespodziewanych zdarzeniach
niepozgdanych i nieprzewidzianych okolicznosciach; o zakoriczeniu badania, o jego wynikach
i istotnych decyzjach innych komisji bioetycznych. Rozpoczgcie badar mozliwe bedzie dopiero
po przedstawieniu dowodu rejestracji w Centralnej Ewidencji Badari Klinicznych - jezeli
dotyczy.

Od niniejszej uchwaty, podmiot zamierzajacy przeprowadzi¢ eksperyment medyczny,
kierownik zakladu opieki zdrowotnej, w ktérym eksperyment medyczny ma byé
przeprowadzony oraz komisja bioetyczna wlasciwa dla osrodka, ktéry ma uczestniczy¢

w wieloosrodkowym eksperymencie medycznym, moga wniesé odwolanie do Odwotawczej
Komisji Bioetycznej przy Ministrze Zdrowia, za posrednictwem Komisji Bioetycznej przy
Slaskiej Izbie Lekarskiej w Katowicach, w terminie 14 dni od daty otrzymania niniejszej
uchwaly.

Uchwala traci moc z chwilg wygasnigcia badz ustania okresu ubezpieczenia OC badania.
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