KOMISJA BIOETYCZNA PRZY UNIWERSYTECIE MEDYCZNYM W LODZI
Pl. Hallera 1B, 90-647 £4dz, tel. 785 911 596, 42 272-52-43, bioetyka@umed.lodz.pl

UCHWALA
KOMISJI BIOETYCZNEJ O PROJEKCIE EKSPERYMENTU MEDYCZNEGO

Numer RNN/251/17/KE z 11 lipca 2017 r.
(przy korespondencji dotyczqcej niniejszej decyzji prosimy powolywacé si¢ kazdorazowo na powyzszy numer

i date Uchwaty)
Glowny badacz i wykonawca:
Lek.dent. Mirella Stando, Zaktad Stomatologii 6g6lnej, Poradnia Periodontologii Chorob
Blony Sluzowej Jamy Ustnej Uniwersytetu Medycznego w Lodzi,
ul. Pomorska 251, 92-213 Lodz
Kierownik badania: dr hab.n.med. Natalia Lewkowicz

Tytul badania:
Kliniczna ocena wplywu przyjmowania nienasyconych kwaséw tluszczowych omega-3
EPA i DHA w niechirurgicznym leczeniu zapalenia przyze¢bia.

Na podstawie ustawy z dnia 5 grudnia 1996 r. o zawodach lekarza i lekarza dentysty (t. j. Dz. U.
z 2015 r. Nr 277, poz. 464, ze zm.), ustawy z dnia 6 wrze$nia 2001 r. Prawo farmaceutyczne (tj. Dz. U. z
2008 r. Nr 45, poz. 271 ze zm.), rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 2 maja 2012 r. w sprawie wzoréw
dokumentéw przedktadanych w zwigzku z badaniem klinicznym produktu leczniczego oraz w sprawie
wysokosci i sposobu uiszczania optat za ztozenie wniosku o rozpoczecie badania klinicznego (Dz. U. z
2012r., poz.491), ustawy z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych (Dz. U.z 2015 r. nr 107, poz. 876
i 1918, ze zm.),rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 17 lutego 2016 r. w sprawie wzoréw wnioskéw
przedktadanych w zwigzku z badaniem Kklinicznym, wysoko$ci optat za ztozenie wnioskéw oraz
sprawozdania koncowego z wykonania badania klinicznego (Dz. U. poz. 208), rozporzadzenia Ministra
Zdrowia i Opieki Spotecznej z dnia 11 maja 1999 r. w sprawie szczegdtowych zasad powotywania i
finansowania oraz trybu dziatania komisji bioetycznych (Dz. U. Nr 47 poz. 480), zarzadzenia nr 66/2014 z
dnia 25 wrze$nia 2014 r. Rektora Uniwersytetu Medycznego w todzi w sprawie powotania Komisji
Bioetycznej przy Uniwersytecie Medycznym w Lodzi oraz zarzadzenia nr 8/2015 z 16 lutego 2015 r.
Rektora Uniwersytetu Medycznego w todzi w sprawie wprowadzeniu Regulaminu pracy Komisji
Bioetycznej przy Uniwersytecie Medycznym w todzi,
po przeanalizowaniu wniosku, zapoznaniu sie z projektem opinii dotyczacej zgloszonego
badania, w gtosowaniu tajnym, Komisja Bioetyczna przy Uniwersytecie Medycznym w todzi
(wypetniajac zobowigzania ICH GCP) uchwala, co nastepuje:

§1
1. Pozytywnie opiniuje wniosek dotyczacy badania, na podstawie ztozonych dokumentéw,
ktérych wykaz okresla zatgcznik nr 1.
2. Wniosek zaopiniowany zostat bez dodatkowych zastrzezen.
§2
Uchwata wchodzi w zycie z dniem podjecia.

Odwolanie od niniejszej uchwaly wnosi sig za posrednictwem Komisji Bioetycznej przy Uniwersytecie
Medycznym w Lodzi do Odwolawczej Komisji Bioetycznej, w terminie 14 dni od dnia otrzymania uchwaly
wyrazajqcej opinie. Vs
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Lista obecnoéci na posiedzeniu Komisji Bioetycznej przy Uniwersytecie Medycznym w Lodzi,
wdniu 11 lipca 2017r.

Lp. | Imi¢ i nazwisko Zawdd, specjalnosé Miejsce pracy Podpis
1. | Prof. dr hab. n. med. Jozef Lekarz medycyny, Emerytowany profesor
Drzewoski internista, diabetolog, Uniwersytetu Medycznego
Przewodniczacy Komisji farmakolog kliniczny w Lodzi b
2. | Ks. dr Pawet Sudowski, Duchowny, teologia Parafia Sw. Katarzyny
Z-ca Przewodniczacego moralna Aleksandryjskiej
Komisji w Poddgbicach
3. | Prof. dr hab. n. med. Danuta | Lekarz medycyny, Klinika Propedeutyki Pediatrii i
Chlebna-Sokét pediatra, specjalista w Choréb Metabolicznych Kosci
zakresie medycyny UM ) )
wieku rozwojowego ‘ LA, O\ LA
4. | Prof. dr hab. n. med. Andrzej | Lekarz medycyny, Klinika Neurologii i Udaréw / /)/ﬂ)
Glabinski neurolog Mézgu UM g A
PNV S
5. | Prof. dr hab. n. med. Iwona psychiatra Klinika Psychiatrii Wieku y
Kloszewska Podesztego i Zaburzen Jf
Psychotycznych UM | ‘
6. | Prof. dr hab. n. med. Lekarz medycyny, Klinika Ginekologii i U
Grzegorz Krasomski ginekolog-potoznik, Potoznictwa II Katedra e AKXy
biochemik Ginekologii i Potoznictwa UM ’ ,{/ 4
7. | Prof. dr hab. n. med. Janusz Lekarz medycyny, Klinika Chirurgii Onkologicznej / ///j‘/"/
Pickarski chirurg onkolog UM /s
/»,//_: AL
8. | Prof. dr hab. n. med. Henryk | Lekarz medycyny, Zaktad Immunoendokrynologii ,;/
Stepien endokrynologia UM '
9. | Dr hab. n. med. prof. nadzw. | Rehabilitacja medyczna | Klinika Rehabilitacji i ] I '
Marta Woldanska-Okonska Medycyny Fizykalnej UM \O \
10. | Prof. dr hab. n. med. Lekarz medycyny, Klinika Pediatrii, Kardiologii
Krzysztof Zeman pediatria, immunologia | Prewencyjnej i Immunologii i 2=
kliniczna Wieku Rozwojowego UM
11. | Drn. prawn. Rafal Budzisz Prawnik Uniwersytet Lodzki w Lodzi
i\
12. | Mgr Elzbieta Kubanska Pielegniarka Pracownik emerytowany
13. | Mgr Elzbieta Piotrowska- Farmaceutka Naczelna Izba Aptekarska,
Rutkowska ul. Dhuga 16 w Warszawie
14. | Ks. prof. dr hab. Jan Wolski | Duchowny, bioetyk Wyzsze Seminarium Duchowne
w Lodzi VA {x \‘\7
15. | Drn. med. Elzbieta Jaszczuk | Lekarz medycyny, Przedstawicielka Okregowe;j

anestezjologia i
intensywna terapia

Rady Lekarskiej w Lodzi




ZALACZNIK NR 1 DO UCHWALY
KOMISJI BIOETYCZNEJ O PROJEKCIE EKSPERYMENTU MEDYCZNEGO
Numer RNN/251/17/KE z 11 lipca 2017 r.

(przy korespondencji dotyczqcej niniejszej decyzji prosinmy powotywacé sie kazdorazowo na powyzszy numer

i date Uchwaty)

Glowny badacz i wykonawca:

Lek.dent. Mirella Stando, Zaktad Stomatologii ogélnej, Poradnia Periodontologii Chordb
Blony Sluzowej Jamy Ustnej Uniwersytetu Medycznego w Fodzi,

ul. Pomorska 251, 92-213 L.odz

Kierownik badania: dr hab.n.med. Natalia Lewkowicz

Tytul badania:
Kliniczna ocena wplywu przyjmowania nienasyconych kwaséw tluszezowych omega-3

EPA i DHA w niechirurgicznym leczeniu zapalenia przyzebia.

Do Komisji wplynely nast¢gpujgce dokumenty:
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Whniosek do Komisji Bioetycznej z opisem badania

Protokét badania

Informacja dla pacjenta

Formularz §wiadomej zgody pacjenta na udzial w badaniu

Ulotka preparatu BioMarine Medical

Wzor ankiety, karta badania periodontologicznego, dzienniczek eksperymentu
medycznego

Wykaz osrodkéw bioracych udziat w badaniu

Zyciorys gtéwnego badacza

Zgoda dyrektora SP ZOZ Centralny Szpital Kliniczny UM w Lodzi

Przewodniczgcy Komisji Bioetycznej
przy Uniwersytec;xé Medycznym w Lodzi
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