KOMISJA BIOETYKI UNIWERSYTETU MEDYCZNEGO W LODZI
Al KoSciuszki 4, 90-419 L6dz, tel. 633-91-90, fax 632-14-85

UCHWALA
KOMISJI BIOETYCZNEJ O PROJEKCIE EKSPERYMENTU MEDYCZNEGO
Numer RNN/72/06/KE z 21 lutego 2006 r.
(przy korespondencji dotyczqcej ninigjszej Uchwaly prosimy powolywaé sig katdorazowo na powyzszy numer
i datg Uchwaly)

Wnhioskodawca i Glowny Badacz: _
dr n.med. Waldemar Rogowski, Klinika Kardiologii IT Katedry Kardiologii, Wojewédzki

Szpital im. W1. Bieganskiego w Lodzi

Tytul badania: '

Ocena wplywu preparatéw kwasu Omega-3 w zapobieganiu ponownym incydentom
wienicowym u chorych po przebytym ostrym zespole wiencowym leczonych metoda
pierwotnej angioplastyki

Na podstawie Ustawy z dnia 5 grudnia 1996 r. o zawodzie lekarza i lekarza
dentysty (Dz. U. Nr 21 z 2002 r,, poz. 204 jednolity tekst z pozniejszymi zmianami),
zarzadzenia Ministra Zdrowia i Opieki Spolecznej z dnia 11 maja 1999 r. w sprawie
szczegOlowych zasad powolywania i finansowania oraz trybu  dziatania komisji
bioetycznych (Dz. U. Nr 47 poz.480) ), Ustawy o prawie farmaceutycznym z dnia 20 kwietnia
2004 r. (Dz.U. Nr 92 poz. 882) oraz Zarzadzenia Nr 21 z 2 listopada 2005 r. Rektora
Uniwersytetu Medycznego w Lodzi, Komisja Bioetyki Uniwersytetu Medycznego w Lodzi
(wypelniajac zobowigzania ICH GCP) na posiedzeniu w dniu 21 lutego 2006 r.
przeanalizowata wniosek, wystuchata opinii recenzenta o przedstawionym projekcie
badania i w wyniku przeprowadzonej dyskusji oraz tajnego glosowania

podjela uchwale
0 pozytywnym zaopiniowaniu tego wniosku

zastrzegajgc dodatkowo: Nalezy uzupehnié formularz zgody na udziat w badaniu o stwierdzenie, ze
pacjent wie o mozliwosci wycofania zgody w kazdej chwili bez podania powodu i aprobuje warunki
ubezpieczenia w szpitalu.

Uwaga: Uchwata Jest wazna na caly okres trwania badania pod warunkiem przekazywania Komisji informacji
o wszelkich zmianach w Protokéle

Do Komisji wptynely nastepujace dokumenty:

© Wniosek gtéwnego badacza z opisem badania,
Protokét badania,

Informacja dla pacjenta,

Formularz $wiadomej dobrowolnej zgody pacjenta,
Formularz Omega-3.
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Przewodniczacy
Komisji Bioetyki Uniwersytetu Medycznego
w t.odzi

N

Prof.dr hab.med. Przedzistaw Polakowski




W glosowaniu udzlal wzigli czlonkowie Komisji Bioetyki Uniwersytetu Medycznego

w Lodzi

1p. | Imig i nazwisko - . | Zawéd ~{ Miejsce pracy - ‘Podpis
Specjalno$é

1. |Prof.dr Przedzislaw Lekarz Emerytowany profesor AN

Polakowski Farmakolog |-Akademii Medycznej \/\(M
Przewodniczacy ' w Lodzi R
2. |PIk. Drn.wojsk. Jézef |etyk -] Wojskowy Instytut /
Bukowski Medyczny, Zaklad =
V-ce Przewodniczacy Bioetyki i Prawa —
Medycznego, Warszawa \__—P

3. | Prof.dr Maria Lekarz Uniwersytet Medyczny L

Krzeminiska-Pakula | Choroby | w Lodzi ol W
wewnetrzne L o '

4. | Prof.dr hab.med. Marek | Endokrynolo | Emerytowany profesor

Pawlikowski -gia Uniwersytetu Medycznego L/ /
L . . , . |{wkodzi g , .\
15. |Ks. DrIreneusz Duchowny | Parafia Matki Boskiej .
Bochynski, Jasnogorskiej w Eodzi ;Z% M
, /i
6.. | Prof.dr Krystyna | Lekarz .| Uniwersytet Medyczny | W
Wasowska- | Pediatra w Lodzi
Krdlikowska . _
7. | Prof.dr Janusz ‘[ Psychiatria | Emerytowany profesor / ) / ‘
Pionkowski _ Akademu Medycznej ‘
8. |Prof.dr Hieronim Bartel | Lekarz, Umwersytet Medyczny / ‘
' ‘ "+ |histologia, {w¥odz’ '
. | embriologia : [
9. |Profidr hab. Grzegorz . |Lekarz, Instytut Centrum Zdrowia
Krasomski ginekologia, | Matki Polki
poloz nictwo,
: {biochemia |- .~ .. . ¢ -

10. | Prof.dr Henryk Lekarz, Uniwersytet Medyczny w // / cy

Chmielewski neurolog fodzi é)/
11. | Doc.dr Wojciech Lekarz Emerytowany docent
Raczkowski Anestezjolog | WAM Lé6dz /\) VL/\(/@

12. | Dr Jacek Kasznicki Lekarz Uniwersytet Medyczny |
Choroby | wLodzi (1 W
wewnetrzne /.,

13. | Dr Rafat Kubiak Prawnik Uniwersytet £odzki .- . - : g

14. | Urszula Linkiewicz~ Piclegniarka | Wojewddzki Szpital im. 7

Caban M. Kopernika, £6dz / ! (¢ 5

16dz, 21 lutego 2006 .




