KOMISJA BIOETYCZNA
przy
Instytucie Gruzlicy i Choréb Pluc
ul. Ptocka 26, 01-138 Warszawa

Warszawa, 10 lutego 2015r.

KB-7/2015

Szanowny Pan

Prof. dr hab. med. Jan Kus

| Klinika Chorob Pluc

Instytut Gruzlicy i Chorodb Pluc
ul. Ptocka 28, 01-138 Warszawa

Dotyczy projektu pt. ,European MultiPartner Ipf. Registry ~ EMPIRE”

Tytut polski: Rejestr chorych na samoistne widknienie ptuc (SWP)

Uprzejmie informuje, ze Komisja Bicetyczna przy Instytucie Gruzlicy i Chorob Ptuc, ul. Plocka
26, 01-138 Warszawa na posiedzeniu w dniu 10 lutego 2015r. wyrazifa zgode na realizacje
projektu: European MultiPartner Ipf. Registry — EMPIRE, tytut polski: Rejestr chorych na
samoistne wioknienie pfuc (SWP) o numerze protokotu IBA0866 wersja 12.12.2014r. dla
osrodka:

Prof. dr hab. med. Jan Kus
I Klinika Choréb Pluc
Instytut Gruzlicy i Choréb Ptuc
ul. Plocka 26, 01-138 Warszawa

Ponadto Komisja Biotyczna wyrazita zgode na udziat w badaniu osrodka:

Prof. dr hab.med. Elzbieta Wiatr
il Kiinika Choréb Pluc
Instytut Gruzlicy i Choréb Ptuc
ui. Plocka 26, 01-138 Warszawa

Komisja zapoznata sie i zaakceptowala nastepujgce dokumenty:

1. List przewodni z dnia 09 lutego 2015r.

2. Porozumienie o wspotpracy pomiedzy Instytutem Gruzlicy i Choréb Ptuc w Warszawie
oraz Instytutem Biostatystyki i Analiz Uniwersytetu Masaryka w Brnie w j.angielskim

3. Protokét badania w wersji 2.0 z dnia 12.12.2014r.

4. Strzeczenie protokotu w j.polskim

5. Informacja dla pacjenta i formularz swiadomej zgody pacjenta w j.polskim

6. Oryginat informacji dla pacjenta i $wiadomej zgody w j.angielskim



7. Zgoda autorow projekiu na wprowadzenie zmiany do polskiej wersji Informaciji dla
pacjenta i formularza swiadomej zgody pacjenta odnosnie polskiej Ustawy o ochronie
danych osobowych

8. Oryginat zatacznika do infformagcji dla pacjenta z wykazem zbieranych informacji w
j.angielskim

9. Zatacznik do informacji dla pacjenta z wykazem zbieranych informacji w j.polskim

10. Wydruk z elektronicznego CRF zawierajacy wykaz wszystkich zbieranych danych

11. Deklaracja Prof.dr hab.med. Elzbiety Wiatr o przystapieniu do wspodtpracy przy
tworzeniu europejskiego wieloosrodkowego rejestru samoistnego witdknienia piuc :
EMPIRE European MultiPartner Ipf Registry
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