KOMISJA BIOETYCZNA
przy INSTYTUCIE MATKI I DZIECKA

PRZEWODNICZACY: prof. dr hab. n. med. Artur Jakimiuk

Opinia nr 2/2023
Komisji Bioetycznej
przy Instytucie Matki i Dziecka w Warszawie
z dnia 26.01.2023 r.

Na podstawie ustawy z dnia 05.12.1996 r. o zawodach lekarza i lekarza dentysty (tj. Dz. U. z 2021 r. poz.
790 z pdin. zm.), rozporzadzenia Ministra Zdrowia i Opieki Spotecznej z dnia 11.05.1999 r. w sprawie
szczegotowych zasad powotywania i finansowania oraz trybu dziatania komisji bioetycznych (Dz. U. z
1999 r. nr 47 poz. 480), zarzgdzenia Dyrektora Instytutu Matki i Dziecka w Warszawie (nr 17/2017 z dnia
15.03.2017 r), Deklaracji Helsiriskiej (Ethical for Medical Research Involving Human Subjects z 1964 r. z
pdzniejszymi zmianami), Zasad Prawidfowego Prowadzenia Badar Klinicznych (Good Clinical Practice)
oraz Regulaminu Komisji Bioetycznej przy Instytucie Matki i Dziecka w Warszawie, Komisja Bioetyczna
przy Instytucie Matki i Dziecka w Warszawie na zebraniu przeprowadzonym za posrednictwem srodkéw
porozumiewania sie na odlegtos¢ w dniu 26.01.2023 r. zapoznata sie ze zgtoszonym przez:

Dr n. o zdr. Dorota Kleszczewska
Prezes
Fundacji Instytutu Matki i Dziecka

whnioskiem o wyrazenie opinii nt. mozliwosci przeprowadzenia projektu naukowo-badawczego pt.
»Heads Up — Zdrowie psychiczne miodziezy w szkole”.

Komisja zapoznata sie z nastepujgcymi dokumentami:

1. Whniosek o wydanie opinii o projekcie projektu naukowo-badawczego z dnia 12.12.2022
Informacje o projekcie badawczym Heads Up realizowanym w ramach programu Erasmus +
List do dyrekcji szkot
Kwestionariusz
Metodologia badan ilosciowych
Metodologia badan jakosciowych
Formularz swiadomej zgody oraz informacja o przetwarzaniu danych osobowych
Dylom uzyskania stopnia doktora przez wnioskodawce

O NV A WN

Komisja pozytywnie opiniuje mozliwos$¢ przeprowadzenia projektu naukowo-badawczego pt. ,Heads
Up — Zdrowie psychiczne mtodziezy w szkole”.

Powyzsza decyzja wigze wszystkie osrodki zgtoszone do niniejszego badania.

Komisja dziata zgodnie z zasadami ICH GCP.

Komisja Bioetyczna zastrzega sobie prawo do uzyskiwania informacji o:

- wszystkich zmianach w protokole majacych wptyw na przebieg oraz na ocene badania,

- powiktaniach i efektach niepozadanych oraz do uzyskania raportu koricowego,

- przyczynach przedwczesnego zakornczenia badania.

Do opinii dotgcza sie wykaz osdb biorgcych udziat w gtosowaniu.

Od niniejszej decyzji wnioskodawcy przystuguje odwotanie do Odwotawczej Komisji Bioetycznej przy
Ministerstwie Zdrowia, za posrednictwem Komisji Bioetycznej przy IMiD.

KOMISJA BIOETYCZNA

przy INSTYTUCIE MATKI I DZIECKA
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Tekst opinii zostat sporzgdzony w dwdch egzemplarzach, po jednym dla wnioskodawcy i Komisji
Bioetyczne;j.
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