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 KOMISJA BIOETYCZNA
PRZY SLASKIEJ 1IZBIE LEKARSKIEJ
W KATOWICACH

Katowice, dnia 22.09.2021 r.

Uchwala Nr 31/2021

Komisja Bioetyczna przy Slaskiej Izbie Lekarskiej

dzialajgc na podstawie art. 29 ustawy z dnia 5 grudnia 1996 r. o zawodach lekarza i lekarza dentysty
(tekst jednolity Dz.U. z 2021 r. poz. 790 ze zm.), rozporzgdzenia Ministra Zdrowia i Opieki Spolecznej
z dnia 11 maja 1999 r. w sprawie szczegdlowych zasad powolywania i finansowania oraz trybu dziatania komisji
bioetycznych (Dz.U. z 1999 r. Nr 47, poz.480), oraz Regulaminu Komisji Bioetycznej przy S’lqskiej Izbie
Lekarskie] w Katowicach z dnia 20.01.2021 r. kierujgc si¢ Zasadami Prawidlowego Prowadzenia Badar
Klinicznych — GCP- opracowanymi w oparciu o Deklaracjg Helsiviskq

na posiedzeniu w dniu 22 wrzesnia 2021 r.

po rozpoznaniu wniosku o wydanie opinii o projekcie eksperymentu medycznego zlozonego
przez lek. Przemystawa Strzelea - Centrun} Leczenia Oparzen im. dr Stanistawa Sekiela
ul. Jana Pawla II 2, 41-100 Siemianowice Slaskie

pt.: ,Wykorzystanie autologicznych keratynocytéw luby/i fibroblastéw w leczeniu
oparzen i ran przewleklych”

oraz wystuchaniu dodatkowych informacji przedstawionych przez Kierownika Badania

podjela uchwale
0 pozytywnym zaopiniowaniu tego wniosku.






Badanie bedzie prowadzone w Centrum Leczenia Oparzeii im. dr Stanistawa Sekiela
przy ul. Jana Pawla II 2 w Siemianowicach Slaskich.

Do wniosku dolaczone zostaty nastepujgce dokumenty:

- Informacja o badaniu;

- Wzdr informacji dla badanego;

- Wzor oswiadczenie badanego;

- Wzér Dzienniczka Pacjenta;

- Wzér Dziennej Karty Obserwacji Klinicznej

- Wzoér Kwestionariusza dla pacjenta;

- Kopia polisy ubezpieczeniowej OC Nr COR209254 WINER TU SA;

- Kopia Decyzji Ministra Zdrowia OIT.4041.22.2021.MN z dnia 29 czerwca 2021
- CV kierownika eksperymentu medycznego.

Wydana opinia dotyczy tylko rozpatrywanego wniosku z uwzglednieniem przedstawionego
projektu; kazda zmiana i modyfikacia wymaga uzyskania odrebnej opinii. Wnioskodawca
zobowigzany jest do informowania o wszelkich poprawkach, ktére moglyby mieé wplyw na
opini¢ Komisji, okresowej oceny postgpu badaki — co 3 miesigce, o ciezkich Ilub
niespodziewanych zdarzeniach niepozqdanych i nieprzewidzianych okolicznosciach; o
zakoriczeniu badania, o jego wynikach i istomych decyzjach innych komisji bioetycznych.

Od niniejszej uchwaty, podmiot zamierzajacy przeprowadzié 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, mogg wnies¢ odwotanie do Odwolawczej
Komisji Bioetycznej przy Ministrze Zdrowia, za posrednictwem Komisji Bioetycznej przy
Slaskiej Izbie Lekarskiej w Katowicach, w terminie 14 dni od daty otrzymania niniejszej
uchwaty.

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

PRZEWO
Komisji Bi
Slgskiej L gkarskiej

prof. dr hab. rj-ttied. Krystyn Sosada

Otrzymuja:
1. Lek. Przemystaw Strzelec r
2. Dyrektor — dr n. med. Mariusz Nowak

Centrum Leczenia Oparzeri im. dr Stanistawa Sekiela

ul. Jana Pawla I1 2

41-100 Siemianowice Slaskie.






Lista obecnosci

Czlonkéw Komisji Bioetycznej przy Slqskiej Izbie Lekarskiej
bioracych udzial w glosowaniu

Uchwaly Nr 31/2021
w dniu 22.09.2021 r.
Lp. | IMIE 1 NAZWISKO SPECJALIZACJA PODPIS
ZAWOD
1. | prof. dr hab. n. med. Krystyn chirurgia, medycyna
Sosada ratunkowa, zdrowie publiczne
- przewodniczacy
2. | prof. dr hab. Tomasz Pietrzykowski | prawnik
- wiceprzewodniczacy L
3. | mgr Czeslawa Brylak-Kozdras pielggniarka
4. | dr n. med. Jan Cieslicki interna, pulmonologia
5. | prof. dr hab. n. med. Antoni Hrycek | interna Q IL/
6. | dr n. med. Barbara Ku$nierz interna, kardiologia
7. | dr hab. n. med. Edyta Machura pediatria, alergologia, 4/ -
choroby pluc dzieci e~
7
8. | dr farm. Izabela Majewska farmacja ’ 7 L/r“ﬁ,) £ (
9. | prof. dr hab. n. med. Anita Olejek poloznictwo i ginekologia,
ginekologia onkologiczna,
endokrynologia, endokrynologia
ginekologiczna i rozrodczo$é
10. | prof. dr hab. n. med. Wanda okulistyka ) /
Romaniuk ( % Q
N )\O ‘\1144’|
11. | dr hab. n. med. Krzysztof choroby wewnetrzne
Siemianowicz
12. | dr hab. n. med. Grazyna Sobol- pediatria, onkologia
Milejska i hematologia dziecigca :
¥ /‘ 1’:} A "! A
13. | dr hab. Danuta Sl¢czek-Czakon filozof ( ﬁi,‘y h
14. | prof. dr hab. n. med. Marta stomatologia ogélna, ~
Tanasiewicz stomatologia zachowawcza , w
z endodoncja
15. | ks. mgr Jaroslaw Wolski duchowny







