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UCHWAŁA  
KOMISJI BIOETYCZNEJ O PROJEKCIE EKSPERYMENTU MEDYCZNEGO

Numer RNN/105/16/KE z 19 kwietnia 2016 r.
(przy korespondencji dotyczącej niniejszej decyzji prosimy powoływać się każdorazowo na powyższy numer i datę Uchwały)

Główny badacz:  
Dr hab.n.med. Przemysław Biliński, Wojewódzki Szpital Specjalistyczny 
im. M. Kopernika ul. Pabianicka 62, 93-513 Łódź
Kierownik projektu: prof.dr hab.n.med. Janusz Szemraj, Katedra i Zakład Biochemii Medycznej,  
ul. Mazowiecka 6/8, 92-215 Łódź

Tytuł badania:  
Interwencja żywieniowa u pacjentów z niedrobno komórkowym nowotworem płuc.

 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 września 2001 r. Prawo farmaceutyczne (t.j. Dz. U. z 2008 r. Nr 45, poz. 271 ze zm.), 
rozporządzenia Ministra Zdrowia z dnia 2 maja 2012 r. w sprawie wzorów dokumentów przedkładanych w związku  
z badaniem klinicznym produktu leczniczego oraz w sprawie wysokości i sposobu uiszczania opłat za złożenie  
wniosku o rozpoczęcie 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.),rozporządzenia Ministra Zdrowia z dnia 15 listopada 2010 r. w sprawie 
wzorów wniosków przedkładanych w związku z badaniem klinicznym, wysokości opłat za złożenie wniosków oraz 
sprawozdania końcowego z wykonania badania klinicznego (Dz. U. Nr 222, poz. 1435), rozporządzenia Ministra 
Zdrowia i Opieki Społecznej z dnia 11 maja 1999 r. w sprawie szczegółowych zasad powoływania i finansowania oraz 
trybu działania komisji bioetycznych (Dz. U. Nr 47 poz. 480), zarządzenia nr 66/2014 z dnia 25 września 2014 r.  
Rektora Uniwersytetu Medycznego w Łodzi w sprawie powołania Komisji Bioetycznej przy Uniwersytecie  
Medycznym w Łodzi oraz zarządzenia nr 8/2015 z 16 lutego 2015 r. Rektora Uniwersytetu Medycznego w Łodzi  
w sprawie wprowadzenia Regulaminu pracy Komisji Bioetycznej przy Uniwersytecie Medycznym w Łodzi,
po przeanalizowaniu wniosku, zapoznaniu się z projektem opinii dotyczącej zgłoszonego badania, w głosowaniu  
tajnym, Komisja Bioetyczna przy Uniwersytecie Medycznym w Łodzi (wypełniając zobowiązania ICH GCP)  
uchwala, co następuje:

§1
1. Pozytywnie opiniuje wniosek dotyczący badania, na podstawie złożonych dokumentów, których wykaz 

określa załącznik nr 1.

2. Wniosek zaopiniowany został bez dodatkowych zastrzeżeń.
§2

Uchwała wchodzi w życie z dniem podjęcia.

Odwołanie od niniejszej uchwały wnosi się za pośrednictwem Komisji Bioetycznej przy Uniwersytecie Medycznym w Łodzi  
do Odwoławczej Komisji Bioetycznej, w terminie 14 dni od dnia otrzymania uchwały wyrażającej opinię.

Przewodniczący Komisji Bioetycznej
przy Uniwersytecie Medycznym w Łodzi

prof. dr hab. n. med. Józef Drzewoski


