KOMISJA BIOETYCZNA PRZY UNIWERSYTECIE MEDYCZNYM W LODZI
Pl. Hallera 1B, 90-647 £.6dZ, tel. 0 785 911 596, 42 272-52-43, bioetyka@umed.lodz.pl

UCHWALA
KOMISJI BIOETYCZNEJ O PROJEKCIE EKSPERYMENTU MEDYCZNEGO

Numer RNN/256/18/KE z dnia 18 wrze$nia 2018 r.

(przy korespondencji dotyczqcej niniejszej decyzji prosimy powolywaé sie kazdorazowo na powyzszy numer i date Uchwaty)

Gléwny badacz i wykonawca:

Dr n.med. Piotr Maciaszczyk, prof.dr hab.n.med. Ireneusz Majsterek, Oddzial Chirurgii
Ogoblnej i Naczyniowej, Pabianickie Centrum Medyczne Sp. z 0.0., ul. Jana Pawta II 68,

95-200 Pabianice; Zaktad Chemii i Biochemii Klinicznej Uniwersytetu Medycznego w Lodzi,

Pl. Hallera 1, 90-647 L.6dz

Wspolbadacz: dr n.med. Andrzej Sygut

Tytul badania:

Ocena wplywu suplementacji preparatem BioMarine Medical w okresie pooperacyjnym na
gojenie zespolenia jelitowego i gojenie si¢ rany pooperacyjnej u chorych poddanych zabiegowi
resekceji jelita z powodu choroby nowotworowe;j.

Na podstawie ustawy z dnia 5 grudnia 1996 r. o zawodach lekarza i lekarza dentysty (t. j. Dz. U.
z2017 r. poz. 125, z p6zn. zm.), ustawy z dnia 6 wrze$nia 2001 r. Prawo farmaceutyczne (t.j. Dz. U.z2016r.
poz. 2142 z pézn. zm.), rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 2 maja 2012 r. w sprawie wzoréw dokumentow
przedktadanych w zwiazku z badaniem klinicznym produktu leczniczego oraz w sprawie wysokosci i sposobu
uiszczania optat za ztozenie wniosku o rozpoczecie badania klinicznego (Dz. U. z 2012 r., poz.491), ustawy z
dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych (Dz. U. z 2017 r. poz. 211 ze zm.),rozporzadzenia Ministra
Zdrowia z dnia 17 lutego 2016 r. w sprawie wzoréw wnioskow przedktadanych w zwiazku z badaniem
klinicznym, wysokoéci oplat za zlozenie wnioskdw oraz sprawczdania koncowego z wykonania badania
klinicznego (Dz. U. poz. 208), rozporzadzenia Ministra Zdrowia i Opieki Spotecznej z dnia 11 maja 1999 r. w
sprawie szczegotowych zasad powotywania i finansowania oraz trybu dziatania komisji bioetycznych (Dz. U. Nr
47 poz. 480), zarzadzenia nr 8/2015 z 16 lutego 2015 r. Rektora Uniwersytetu Medycznego w Lodzi w sprawie
wprowadzenia Regulaminu pracy Komisji Bioetycznej przy Uniwersytecie Medycznym w Lodzi oraz
zarzadzenia nr 57/2017 z dnia 5 wrzesnia 2017 r. Rektora Uniwersytetu Medycznego w Lodzi w sprawie
powotania Komisji Bioetycznej przy Uniwersytecie Medycznym w Lodzi
po przeanalizowaniu wniosku, zapoznaniu si¢ z projektem opinii dotyczacej zgtoszonego badania, w glosowaniu
tajnym, Komisja Bioetyczna przy Uniwersytecie Medycznym w Lodzi (wypetniajac zobowiazania ICH GCP)
uchwala, co nastepuje:

§1

1. Pozytywnie opiniuje wniosek dotyczacy badania, na podstawie ztozonych
dokumentéw, ktorych wykaz okresla zalgcznik nr 1.
2. Wniosek zaopiniowany zostal bez dodatkowych zastrzezen.

§2

Uchwata wchodzi w zycie z dniem podjgcia.

Odwolanie od niniejszej uchwaly wnosi sie za posrednictwem Komisji Bioetycznej przy Uniwersytecie
Medycznym w Lodzi do Odwolawczej Komisji Bioetycznej, w terminie 14 dni od dnia otrzymania uchwaly

wyrazajgcej opinie.
Przewodniczacy Komnisji Bioetycznej
przy Uniwersytecie Medycznym y \

prof. dih “med. Jozef Drzewoski



Lista obecnoséci na posiedzeniu Komisji Bioetycznej przy Uniwersytecie Medycznym w todzi

wdniu 18 wrzesnia 2018r.
Lp. | Imie i nazwisko Zawdd, specjalnos¢ | Miejsce pracy Podpig
1. | Prof. dr hab. n. med. Lekarz medycyny, Emerytowany profesor
Jozef Drzewoski internista, Uniwersytetu Medycznego |
Przewodniczacy Komisji diabetolog w todzi S /j
farmakolog kliniczny
2. | Ks. dr hab. Jan Wolski Duchowny, bioetyk | Wyzsze Seminarium /
Z-ca Przewodniczacego Duchowne w todzi ; -
Komisji |
3. | Prof. dr hab. n. med. Lekarz medycyny, Klinika Neurologii i Udaréw | -
Andrzej Gtgbinski neurolog Mozgu UM w todzi /( Z
174 B
4. | Prof.dr hab.n.med. Lekarz medycyny Klinika Perinatologii, |

Jarostaw Kalinka

ginekolog — potoznik

Katedry Ginekologii i

Jaszczuk

anestezjologia i
intensywna terapia

Przedstawicielka Okregowej
Rady Lekarskiej w todzi

perinatolog Potoznictwa UM w todzi
5. | Prof. dr hab. n. med. Lekarz medycyny Klinika Psychiatrii Wieku / -~
Iwona Ktoszewska psychiatra Podesztego i Zaburzen /,/f/ 4
Psychotycznych UM w todzi ] /
6. | Prof. dr hab. n. med. Lekarz medycyny, Klinika Chirurgii :
Janusz Piekarski chirurg onkolog Onkologicznej ' ) P
UM w todzi Je

7. | Prof. dr hab. n. med. Lekarz medycyny, Zaktad I ﬁ{

Henryk Stepien endokrynologia Immunoendokrynologii UM |
w todzi ;

8. | Dr hab. n. med. prof. Rehabilitacja Klinika Rehabilitacji i o7+
nadzw. Marta Woldariska- | medyczna Medycyny Fizykalnej ' ’\/\./(]0 W
Okoriska UM w todzi |

B, Prof. dr hab. n. med. Lekarz medycyny, Klinika Pediatrii, Kardiologii g
Krzysztof Zeman pediatria, Prewencyjnej i Immunologii 7/

immunologia Wieku Rozwojowego A /\ T
kliniczna UM w todzi v
10. | Dr n. prawn. Rafat Budzisz | Prawnik Uniwersytet £odzki }
w todzi "o AL

11. | Mgr Elzbieta Kubarska Pielegniarka Pracownik emerytowany

12. | Mgr Elzbieta Piotrowska- Farmaceutka Naczelna Izba Aptekarska, / "
Rutkowska ul. Dtuga 16 w Warszawie /%é/

13. | Dr n. med. Elzbieta Lekarz medycyny,




ZALACZNIK Nr1 DO UCHWALY
KOMISJI BIOETYCZNEJ O PROJEKCIE EKSPERYMENTU MEDYCZNEGO
Numer RNN/256/18/KE z dnia 18 wrzesnia 2018 r.

(przy korespondencji dotyczqcej niniejszej decyzji prosimy powolywaé sie kazdorazowo na powyzszy numer i date Uchwaly)

Glowny badacz i wykonawcy:

Dr n.med. Piotr Maciaszczyk, prof.dr hab.n.med. Ireneusz Majsterek, Oddzial Chirurgii
Ogolnej i Naczyniowej, Pabianickie Centrum Medyczne Sp. z 0.0., ul. Jana Pawla II 68,

95-200 Pabianice; Zaktad Chemii i Biochemii Klinicznej Uniwersytetu Medycznego w Lodzi,

Pl. Hallera 1, 90-647 L.6dz

Wspélbadacz: dr n.med. Andrzej Sygut

Tytul badania:

Ocena wplywu suplementacji preparatem BioMarine Medical w okresie pooperacyjnym na
gojenie zespolenia jelitowego i gojenie si¢ rany pooperacyjnej u chorych poddanych zabiegowi
resekcji jelita z powodu choroby nowotworowe;j.

Do Komisji wplynely nastepujgce dokumenty:

1. Wniosek do Komisji Bioetycznej

2. Protokoét badania

3. Informacja dla badanych

4. Formularz swiadomej zgody badanego

5. Wykaz os6b biorgcych udzial w badaniu: lek. Mitosz Lukasik, lek. Adam Mikurenda,
lek. Jarostaw Jasniewski, lek. Jakub Skowronski, lek. Aleksander Sukiennik,
dr n.biol. Karolina Przybytowska-Sygut, dr n.med. Anna Walczak

6. Kserokopia polisy ubezpieczenia OC

7. Zyciorys drn.med. Piotra Maciaszczyka

8. Zgoda z Pabianickiego Centrum Medycznego Sp. z 0.0.

0.

Dokumentjuzupelniaj ace wniosek

Przewodniczacy K
przy Uniwersytecie

isji Bioetycznej
edycznym w Lodzi

prof. df hab. nmfed. Jozef Drzewoski



