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KOMISJA BIOETYKI UNIWERSYTETU MEDYCZNEGO W 1LODZI
Al Kosciuszki 4, 90-419 Lodz, tel. (0 42) 633-91-90, fax (0 42) 632-14-85

UCHWALA
KOMISJI BIOETYCZNEJ O PROJEKCIE EKSPERYMENTU MEDYCZNEGO
Numer RNN/192/07/KE z 16 pazdziernika 2007 r.
(przy korespondencji dotyczqeej niniejszej Uchwaly prosimy powolywaé sie kazdorazowo na povviszy numer
i date Uchwaly)

Whnioskodawca i Gléwny Badacz:

prof. dr hab. med, Jolanta Rabe-Jabloniska, dr n. med, Tomasz Pawelczyk, Katedra i
Klinika Psychiatrii Uniwersytetu Madycznego w Lodzi

Tytul badania;

Egzogenne wielonienasycone kwasy tluszczowe omega-3 w  profilaktyce psychoz
schizofrenicznych: randomizowane badanie kliniczno- kontrolne

Na podstawic' Ustawy 7 dnia 5 grudnia 1996 1. o zawodzie lekarza i lckarza dentysty (Dz.
U. 22005 ., Nr 116 poz. 1943 jednolity tekst z pdzniejszymi zmianami), zarzadzenia Ministra
Zdrowia i Opieki Spotecznej z dnia |1 maja 1999 r, w sprawie szczegdtowych zasad powolywania
i finansowania oraz trybu dzialania 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 2 2 listopada 2005 r. Rektora Uniwersytetu Medycznego w todzi, Komisja Bioetyki
Uniwersytetu Medycznego w Lodzi (wypeiajge zobowigzania ICH GCP) na posicdzeniu w dniu
16 pazdziermika 2007 r.  przeanalizowala wniosek, wystuchala opinii  recenzenta o
przedstawionym  projekcie badania 1 w  wyntku przeprowadzonej dyskusji oraz tajnego
glosowania

podjela uchwale
0 pozytywnym zaopiniowaniu tego wniosku

zastrzegajac dodatkowo: bez zastrzezen

Uwaga: Uchwala jest watna na caly okres irwania badania pod warunkiem przekaznvania Komisji informacji
o wszelkich zmianach w Protokdle

Do Komisji wptynety nastgpujace dokumenty:

e  Wniosek glownego badacza z opisem badania.

o [nformacja dla pacjenta.

e Formularz Swiadomej Zgody Pacjenta.

o O$wiadczente badanego dotyczace przetwarzania danych osobowych.

e Pisemna 7goda rodzica/opiekuna prawnego na udziat w badaniu w wieku ponizej 18 lat.

¢ Oswiadczenie rodzica/opiekuna prawnego dotyczace przetwarzania danych osobowych
pacjenta.

Przewodniczacy
Komisji Bioetyki Uniwersytetu Medycznego

\\ W tgdzi

Prof.dr hab.med. Przedzistaw Polakowski
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KOMISIA BIOETYKI UNIWERSYTETU MEDYCZNEGO W tODZI
Al Kociuszki 4, 90-419 todi, tel. 0 784-927-848, (42) 639-39-63, fax (42} 630-24-95

Symbol poprawki: KE/597/09
tadz, 9 czerwca 2008 r,
POPRAWKA
DO UCHWALY KOMIS!I BIOETYCZNEJ O PROJEKCIE EKSPERYMENTU MEDYCZNEGO
Numer RNN/192/07/KE z 16 paidziernika 2007 r.
(przy korespondencji dotyczqce] niniejszej decyzji prosimy powolywac sie kazdorazowo na powyzszy
numer
i date Uchwaly)

Whnioskodawca i Glowny Badacz:
prof. dr hab. med. Jolanta Rabe-Jabtonska, dr n. med. Tomasz Pawetczyk, Klinika Zaburzen
Afektywnych i Psychotycznych Katedry Psychiatrii Uniwersytetu Medycznego w todzi
Tytut badania:
Egzogenne wielonienasycone kwasy tluszezowe omega-3 w profilaktyce psychoz schizofrenicznych:
randomizowane badanie kliniczno- kontrolne

Do Komisji wplynely nastepujgce dokumenty:
1. Znowelizowany protokodl badania.

Na podstawie Ustawy z dnia 5 grudnia 1996 r. o zawodzie lekarza i lekarza dentysty {Dz. U. nr 136
7 2008 r., poz. 857 z pozniejszymi zmianami), zarzadzenia Ministra Zdrowia i Opieki Spotecznej z dnia
11 maja 1999 r. w sprawie szczegdtowych zasad powolywania i finansowania oraz trybu dziatania
kormisji bioetycznych (Dz. U. Nr 47 poz.480), Ustawy o prawie farmaceutycznym 2 dnia 20 kwietnia
2004 r. {Dz. U. Nr 92 poz. 882) oraz Zarzgdzenia Nr 61 z 24 pazdziernika 2008 r. Rektora
© Uniwersytétu Medycznego W todzi, Komisja Bioetyki Uniwersytetu Medycznego w todzi
(wypetniajac zobowigzania ICH GCP), informuje, ze wyraza zgode na kontynuacje badania oraz, ze
akceptuje zmiany, wynikajace z wniosku Gléwnego Badacza.

Przewodniczgcy
Komisji Bioetyki Uniwersytetu Medycznego
w todzi

A

prof.dr hab.med. Przedzistaw/Polakowski
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Lista obecnosci czlonkéw Komisji Bioetyki Uniwersytetu Medycznego w Lodzi,
na posiedzeniu w dniu 9 czerwcea 2009 1.

Ip. |Imig i nazwisko Zawéd Miejsce pracy Podpis
Specjalnosé
b Prof.dr Przedzistaw Lekarz Emerytowany profesor Nty \
Polakowski Farmakolog Akademii Medycznej M\/d\j{_ 7&
Przcwodniczgcy w Lodzi
2. PH. Dr n. wojsk. Jozef etyk Wojskowy Instytul Medyczny, /
Bukowski Zaktad Bioetykii Prawa
V-ce Przewodniczaey Medycznego, Warszawu /
3. Prof.dr Maria Krzeminska- | Lekarz Uniwersytet Medyczny // /
Pakuta Choroby w Lodzi
wewngtrzne %
4. | Prof.dr hubimed. Marek | Endokrynologia | Emerytowany profesor ij
Pawlikowski Uniwersytetu Medycznego /
w Lodzi
5. Ks. Dr Ircneusz Bochynski | Duchowny Kosciot Akademicki
Panicn Dominikanck ()’?/(u s plY
w Piotrkowie Tryb. /
6. Prof.dr Krystynu Lekarz Uniwersytet Medyczny
Wysowska-Krolikowska | Pediatra w Lodzi | Z/&(
i
7. Profldr lwona Kloszewska | Psychiatria Uniwersytet Medyczny ’
w Lodzi / 7/
8. Prof.dr Hieronim Bartel Lekarz, Uniwersytet Medyczny Vo
histologta, w Lodzi j
embriologia (
9. Praldr hab. Grzegorz l.ekarz, Uniwersytet Medyczny
Krasomski ginckologia, w Lodzi
poloznictwo,
biocheinia
}0. | Prof.dr Henryk Lekarz, neurolog | Uniwersytet Medyczny ‘
Chmiclewski w Lodzi 7’ YY"
7
t. | DrJacek Kasmicki Lekarz Uniwersytet Medyezny v
Choroby w Lodzi W
wewnetrzne Lt
12. | Dr Rafat Kubiak Prawnik Uniwersytet 1,6dzki /%7/[ o~
4,
13. [ Urszula Linkiewicz-Caban | Piclegniarka Wojewodzki Szpital im. M. / iy )
Kopemnika, Lodz ‘%// /é'g,
14, { Dr Elzbieta Jaszczuk {.ekarz Wojewddzki Szpital
Anestegjologin, Spegjalistyczny im. M. Kopernika
Intensywna terapia | w Lodzi ﬂ/(/@ RV SJ’,‘-(‘:’T
Okregowa Rada Lekarska
w Loduzi

Lodz, 9 crerwea 2009 r.
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Lista obecnosci czlonkéw Komisji Bioetyki Uniwersytetu Medyeznego w Lodi,
na posicdzeniu w dniu 16 pazdziernika 2007 r.
Ip. Zawsd Podpis
Imig i nazwisko Specjalnosé Miejsce pracy
L. Profl.dr Przedzislaw Tekarz Emerytowany profesor AN
Polakowski Farmukolog Akademii Medycznej \ J A
Przewodniczacy w Lodzi
2. | PIk. Dr n.wojsk. Jézef etyk Wojskowy Instytut Medyczny, ya
Bukowski Zakiad Bioctyki i Prawa
V-ce Przewodniczacy Medycznego, Warszawa b )
3 Profidr Maria Krzeminska- | Lekarz Uniwersytet Medyczny
Pakuta Choroby w Lodzi
wewnetrzne
4, Prof.dr hab med. Marek Endokrynologia | Emerytowany profesor . !
Pawlikowski Uniwersytetu Medycznego ) p
w Lodzi z‘\/ \(
5. | Ks. Dr Ireneusz Bochynski | Duchowny Koseist Akademicks ;
Panien Dominikanek f
. : L. WY
w Piottkowie Tryb. 7 [/ P
0. Prof.dr Krystyna Lekarz Umwersytet Medyczny
Wasowska-Krolikowska Pediatra w Lodzi / Z
!
7. | Profdr Janusz Pionkowski | Psychiatria Emerytowany profesor )
Alkademii Medycancj A0 /),/,éjzn
B w Lodzi
8. Prof.dr Hicronim Bartel Lekarz, Uniwersytet Medyczny
histologia, w Lodzi
embriclogia [
9. Prof.dr hab. Grzegorz Lekarz, Uniwersytet Medyczny
Krasomski ginekologia, w Lodzi ' ‘
poloznictwo, "
biachermia
10. [ Prof.dr Henryk Lekarz, neurolog | Uniwersytet Medyczny w ,y
Chmiclewski Lodzi / ///z
11, | Doc.dr Wojciech Lekarz Emerytowany docent WAM -
Raczkowski Anestezjolog Lédz ! L L
12, | Dr Jacek Kasznicki Lekarz Uniwersytet Medyczny i/ A
Choroby | w Lodzi sy
wewnetrzne J i
13. | Dr Rafal lKubiak Prawnik Uniwersytet Lodzki f % / \//{'
14. [ Urszula Linkiewicz-Caban | Pielegniarka Wojewddeki Szpital im. M. //O
Kopemika, L8d2 / / / Y
15, | Dr Elzbiets Jaszczuk Lekarz Wojewodzki Szpital ) .
Ancstezjologia, Specjalistyczny im. M. Kopetnika kN
Intensywna terapia | w Lodzi
Okregowa Rada [.ekarska
w Lodzi
Lodz, 16 pazdziernika 2007 r.

TOTAL P.24



