KOMISJA BIOETYCZNA PRZY UNIWERSYTECIE MEDYCZNYM W LODZI
ul. Zeligowskiego 7/9, 90-752 £.6dz tel. 0 785 911 596, 42 272-52-43, Fax 42 639 62 79

UCHWALA
KOMISJI BIOETYCZNE] O PROJEKCIE EKSPERYMENTU MEDYCZNEGO
Numer RNN/105/16/KE z 19 kwietnia 2016 r.

(przy korespondencji dotyczqgcej niniejszej decyzji prosimy powolywac si¢ kazdorazowo na powyzszy numer i date Uchwaty)

Glowny badacz:

Dr hab.n.med. Przemyslaw Bilinski, Wojewddzki Szpital Specjalistyczny

im. M. Kopernika ul. Pabianicka 62, 93-513 L6dz

Kierownik projektu: prof.dr hab.n.med. Janusz Szemraj, Katedra i Zaklad Biochemii Medycznej,
ul. Mazowiecka 6/8, 92-215 £46dz

Tytul badania:
Interwencja zywieniowa u pacjentow z niedrobno komoérkowym nowotworem pluc.

Na podstawie ustawy z dnia 5 grudnia 1996 r. o zawodach lekarza dentysty (t. j. Dz. U. z 2011 r. Nr 277, poz.
1634, ze zm.), ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo farmaceutyczne (t.j. Dz. U. z 2008 r. Nr 45, poz. 271 ze zm.),
rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 2 maja 2012 r. w sprawie wzoréw dokumentéw przedkladanych w zwigzku
z badaniem klinicznym produktu leczniczego oraz w sprawie wysokosci i sposobu uiszczania oplat za zlozenie
wniosku o rozpoczecie badania klinicznego (Dz. U. z 2002r., poz.480), ustawy z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach
medycznych (Dz. U nr 107, poz. 679, ze zm.),rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 15 listopada 2010 r. w sprawie
wzoréw wnioskéw przedkladanych w zwigzku z badaniem klinicznym, wysokosci oplat za ztozenie wnioskéw oraz
sprawozdania konicowego z wykonania badania klinicznego (Dz. U. Nr 222, poz. 1435), rozporzadzenia Ministra
Zdrowia i Opieki Spotecznej z dnia 11 maja 1999 r. w sprawie szczegétowych zasad powolywania i finansowania oraz
trybu dziatania komisji bioetycznych (Dz. U. Nr 47 poz. 480), zarzadzenia nr 66/2014 z dnia 25 wrzesnia 2014 r.
Rektora Uniwersytetu Medycznego w Lodzi w sprawie powotania Komisji Bioetycznej przy Uniwersytecie
Medycznym w Lodzi oraz 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,
po przeanalizowaniu wniosku, zapoznaniu si¢ z projektem opinii dotyczacej zgloszonego badania, w glosowaniu
tajnym, Komisja Bioetyczna przy Uniwersytecie Medycznym w Lodzi (wypelniajac zobowigzania ICH GCP)
uchwala, co nastepuje:

§1
1. Pozytywnie opiniuje wniosek dotyczacy badania, na podstawie ztozonych dokumentoéw, ktorych wykaz
okresla zatgcznik nr 1.

2. Wniosek zaopiniowany zostal bez dodatkowych zastrzezen.
§2

Uchwata wchodzi w Zycie z dniem podjecia.

Odwolanie od niniejszej uchwaty wnosi sig za posrednictwem Komisji Bioetycznej przy Uniwersytecie Medycznym w Lodzi
do Odwotawczej Komisji Bioetycznej, w terminie 14 dni od dnia otrzymania uchwaly wyrazajqgcej opinie.

Przewodniczacy Komisji Bioetycznej
przy Uniwersytecif Med

prof. dr hab. n. med. Jozef Drzewoski



