Komisja Bioetyczna
Y Okregowej Izby Lekarskiej w Warszawie

im. prof. Jana Nielubowicza

Uchwata Nr 10/19

Komisji Bioetycznej
przy Okregowej Izbie Lekarskiej w Warszawie
z dnia 14 lutego 2019 r.

w sprawie wydania opinii o eksperymencie medycznym o nr rejestru KB/1212/19

Na podstawie art. 29 ust.1 Ustawy z dnia 5 grudnia 1996 r. o zawodzie lekarza i lekarza dentysty
(Dz. U. z 2008 r., Nr 136, poz. 857 z péini. zm.), §6 Rozporzqdzenia Ministra Zdrowia i Opieki
Spolecznej z dnia 11 maja 1999 roku w sprawie szczegélowych zasad powolywania i finansowania
oraz trybu dziatania komisji bioetycznych (Dz. U. Nr 47, poz. 480) oraz ustawy z dnia 6 wrzesnia 2004
— Prawo Farmaceutyczne (Dz. U. z 2008 r. nr 45, poz. 271 z pézni. zm.) uchwala sig¢ co nastepuje:

§1
Komisja Bioetyczna przy Okregowej Izbie Lekarskiej w Warszawie w skiadzie :

1. przewodniczacy — dr hab. n med. Marek Czarkowski
2. z-ca— mgr farm. Elzbieta Przymus - Géralczyk

3. prof. nadzw dr hab. n. med. Stanistaw Ancyparowicz
4. drn med. Andrzej Dabrowski

5. drn. med. Aleksander Kotlicki

6. mgr Renata Piasecka - Krawczyk

7. ks.dr hab. Dariusz Pater

8. dr n. med. Bozena Pietrzykowska

9. drn med. Michat Stepka

10. dr n. med. Marek Stopinski

na posiedzeniu w dniu 14.02.2019 r. wydala pozytywng opinie o nastepujacym eksperymencie
medycznym:

Tytul badania: Okreslenie skutecznosci komdrek mezyncheymalnych pochodzgcych z thkanki
tuszczowej w leczeniu schorzen ortopedycznych wraz z oceng procesow regeneracji
oraz gojenia w oparciu o analize stezen wybranych markeréw stanu zapalnego,
mikroRNA oraz oceng stanu klinicznego pacjenta.

Gléwny badacz dr n med. Marek Antoni Postula

Badanie bedzie prowadzome w: Klinika "Life" Sp.zo.o. Sp.K., ul. Grzybowska 43a lok. U8,
00-855 Warszawa

Zastrzeienie:
Badanie moze zostac rozpoczete pod warunkiem dostarczenia kopii polisy ubezpieczeniowej.

§2

Komisja Bioetyczna stwierdza, ze zlozony wniosek zawiera kompletng dokumentacjg, w tym
w szczegolnosci:

Komisja Bioetyczna Okregowej Izby Lekarskiej w Warszawie tel.: (22) 54 28 312
im. prof. Jana Nielubowicza fax: (22) 54 28 313
ul. Pufawska 18, 02-512 Warszawa : www.izba-lekarska.pl

NIP: 522-000-23-57



Whiosek z dnia 07.01.2019

Podpisany zyciorys gléwnego badacza w jezyku polskim z dnia 04.01.2019

Informacja dla Pacjenta i Formularz Swiadomej Zgody wersja 1 z dnia z dnia 04.01.2019

Informacja dla Pacjenta i Formularz Swiadomej Zgody Wersja nr 3 z dnia 8.02.2019

Wzor zgody Pacjenta na przetwarzanie danych osobowych

Streszczenie Protokohu Badania wersja z dnia z dnia 04.01.2019.

Protokot Badania: wersja z dnia 04.01.2019

Protokot Badania: wersja z dnia Wersja nr 3 z dnia 08.02.2019

Pismo Polskiego Banku Komoérek Macierzystych 12.02.2019

0. Umowa na usluge, koordynacje, pobranie lub pozyskanie, preparatyke, testowanie materiatu
biologicznego i przechowywanie komorek macierzystych v1.00 SOP/IN-056 z dnia 27.04.2018

11. 351 A Zamowienie na Produkt Leczniczy v.1.01 SOP/IN-056 z ndia 16.08.2018

12. Kwestionariusz medyczny — tkanka thuszczowa, SOP/IN-166, ver 1.01 z dnia 25.10.2018
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(W/w dokumenty zostaly wyszczegolnione wedlug informacji zawartych we wniosku
ZloZonym przez gldwnego badacza)

§3

Sklad i dziatanie Komisji Bioetycznej jest zgodne z Wskazowkami i Zaleceniami dla
Europejskich Komisji Etycznych opracowanymi przez EFGCP, Zasadami Prawidlowego
Prowadzenia Badan Klinicznych (GCP) oraz wymogami lokalnymi.

§4

Uchwata wchodzi w zycie z dniem podjecia i obowigzuje w okresie trwania waznosci polisy
ubezpieczeniowej dolgczonej do wniosku

§5

Komisja Bioetyczna zobowiazuje gtownego badacza do :

1. zgtoszenia wszelkich zmian i odchylen w protokole eksperymentu medycznego,

2. zgloszenia wszelkich nowych informacji wigzacych si¢ z niekorzystnym wplywem na
bezpieczenstwo 0sob biorgeych udziat w eksperymencie oraz na jego przebieg,

3. zgloszenia wszelkich ciezkich lub nieoczekiwanych niepozadanych dziatan lekow (ADR)
a takze ci¢zkich zdarzen niepozadanych (SAE)

4. informowania o decyzjach innych komisji bioetycznych,

5. sporzadzania rocznych raportéw z przebiegu eksperymentu (nie pozniej niz do konfca
grudnia kazdego roku)

6. informowania o zakonczeniu eksperymentu i jego wynikach, w tym wymog dostarczenia
kopii ostatecznej wersji raportu z eksperymentu po jego zakonczeniu.

Wszelka korespondencja musi by¢ przekazywana na pismie listem poleconym badz za

potwierdzeniem odbioru.

§6

Tekst uchwaty zostal sporzqdzony w 2 jednobrzmigcych egz. po jednym dla wnioskodawcy i
Komisji Bioetycznej.



§7

Od niniejszej uchwaly wnioskodawey przystuguje odwotanie do Odwolawczej Komisji
Bioetycznej przy Ministerstwie Zdrowia, za posrednictwem Komisji Bioetycznej Okregowej
Izby Lekarskiej w Warszawie, wniesione w terminie 14 dni od jej otrzymania.




Komisja Bioetyczna
“iawr  OKregowej Izby Lekarskiej w Warszawie

im. prof. Jana Nielubowlcza

Podpisy czlonkéw Komisji Bioetycznej glosujacych projekt KB/1212/19
w dniu 14 lutego 2019 r.

Glowny badacz: dr hab. n med. Marek Antoni Postula

Przewodniczacy
dr hab. n. med. Marek Czarkowski
(internista, endokrynolog, kardiolog)

Czlonkowie:

mgr farm. Elzbieta Przymus - Géralczyk
(vice- Przewodniczaca, farmaceuta)

prof. nadzw. dr hab. Stanistaw Ancyparowicz
(chirurg)

dr n med. Andrzej Dabrowski
(internista, pulmonolog, alergolog)

dr n. med. Aleksander Kotlicki
(internista)

prof. dr n med. Magdalena Marczyriska
(pediatra)

lek. dent. Ewa Migkus-Pgczek
(stomatolog)

prof. Stanistaw Niemczyk
(nefrolog, endokrynolog, transplantolog kliniczny)

mgr Renata Piasecka -Krawczyk
(pielegniarka)

ks.dr hab. Dariusz Pater
(duchowny, etyk)

dr n. med. Bozena Pietrzykowska
(psychiatra)

dr n med. Joanna Romejko - Jarosinska s
(internista, onkolog kliniczny) L

Dr n med. Michat Stepka 1! i/ [ /L ..........................
(internista, gastroenterolog, diabetolog) \ '

dr n. med. Marek Stopinski L G [TT—————————
(internista, nefrolog)

Komisja Bioetyczna Okregowej lzby Lekarskiej w Warszawie tel.: (22) 54 28 312
im. prof. Jana Nielubowicza fax: (22)54 28 313
ul. Putawska 18, 02-512 Warszawa www.izba-lekarska.pl

NIP: 522-000-23-57




Komisja Bioetyczna
winsawe  OKregowej Izby Lekarskiej w Warszawie

Im. prof. Jana Nielubowicza

Uchwata Nr 11/19

Komisji Bioetycznej
przy Okre¢gowej I1zbie Lekarskiej w Warszawie
z dnia 14 lutego 2019 r.

w sprawie wydania opinii o eksperymencie medycznym o nr rejestru KB/1213/19

Na podstawie art. 29 ust.] Ustawy z dnia 5 grudnia 1996 r. o zawodzie lekarza i lekarza dentysty
(Dz. U. z 2008 r., Nr 136, poz. 857 z pézni. zm.), §6 Rozporzqdzenia Ministra Zdrowia i Opieki
Spolecznej z dnia 11 maja 1999 roku w sprawie szczegélowych zasad powolywania i finansowania
oraz trybu dzialania komisji bioetycznych (Dz. U. Nr 47, poz. 480) oraz ustawy z dnia 6 wrzesnia 2004
— Prawo Farmaceutyczne (Dz. U. z 2008 r. nr 45, poz. 271 z pdzni. zm.) uchwala sie co nastepuje:

§1
Komisja Bioetyczna przy Okregowej Izbie Lekarskiej w Warszawie w skladzie :

1. przewodniczacy — dr hab. n med. Marek Czarkowski
2. z-ca—mgr farm. Elzbieta Przymus - Géralczyk

3. prof. nadzw dr hab. n. med. Stanistaw Ancyparowicz
4. dr n med. Andrzej Dabrowski

5. drn. med. Aleksander Kotlicki

6. mgr Renata Piasecka - Krawczyk

7. ks.dr hab. Dariusz Pater

8. dr n. med. Bozena Pietrzykowska

9. dr n med. Michat Stepka

10. dr n. med. Marek Stopinski

na posiedzeniu w dniu 14.02.2019 r. wydala pozytywng opini¢ o nastepujacym eksperymencie
medycznym:

Tytul badania: Okreslenie skutecznosci komdrek macierzystych pochodzqcych z galarety Whartona w
leczeniu schorzer ortopedycznych wraz z oceng proceséw regeneracji oraz gojenia
w oparciu o analize stezenr wybranych markeréw stanu zapalnego, mikroRNA oraz
ocene stanu klinicznego pacjenta.

Gléwny badacz dr n med. Marek Antoni Postula

Badanie bedzie prowadzonme w: Klinika "Life" Sp.zo.o. Sp.K., ul. Grzybowska 43a lok. US,
00-855 Warszawa

ZastrzeZenie:
Badanie moZe zostac rozgpoczete pod warunkiem dostarczenia kopii polisy ubezpieczeniowej.

§2

Komisja Bioetyczna stwierdza, ze zlozony wniosek zawiera kompletng dokumentacje, w tym
w szczegolnosci:

Komisja Bioetyczna Okregowej Izby Lekarskiej w Warszawie tel.: (22) 54 28 312
im. prof. Jana Nielubowicza 1 fax: (22) 54 28 313
ul. Pufawska 18, 02-512 Warszawa www.izba-lekarska.pl

NIP: 522-000-23-57




Whniosek z dnia 07.01.2019

Podpisany zyciorys gléwnego badacza w jezyku polskim z dnia 04.01.2019

Informacja dla Pacjenta i Formularz Swiadomej Zgody wersja 1 z dnia z dnia 04.01.2019

Informacja dla Pacjenta i Formularz Swiadomcj Zgody Wersja nr 3 z dnia 08.02.2019

Wzor zgody Pacjenta na przetwarzanie danych osobowych

Streszczenie Protokotu Badania wersja z dnia z dnia 04.01.2019.

Protokot Badania: wersja z dnia 04.01.2019

Protokol Badania: wersja z dnia Wersja nr 3 z dnia 08.02.2019

Pismo Polskiego Banku Komérek Macierzystych 12.02.2019

0. Umowa na ustuge, koordynacje, pobranie lub pozyskanie, preparatyke, testowanie materiatu
biologicznego i przechowywanie komérek macierzystych v1.00 SOP/IN-056 z dnia 27.04.2018

11. 351A Zamé6wienie na Produkt Leczniczy v.1.01 SOP/IN-056 z ndia 16.08.2018

12. Kwestionariusz medyczny — tkanka thuszczowa, SOP/IN-166, ver 1.01 z dnia 25.10.2018
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(W/w dokumenty zostaly wyszczegdlnione wedlug informacji zawartych we wniosku
zloionym przez glownego badacza)

§3

Skiad i dziatanie Komisji Bioetycznej jest zgodne z Wskazdéwkami i Zaleceniami dla
Europejskich Komisji Etycznych opracowanymi przez EFGCP, Zasadami Prawidtowego
Prowadzenia Badan Klinicznych (GCP) oraz wymogami lokalnymi.

§ 4

Uchwata wchodzi w zycie z dniem podjecia i obowigzuje w okresie trwania waznosci polisy
ubezpieczeniowej dolgczonej do wniosku

§5

Komisja Bioetyczna zobowiagzuje glownego badacza do :

1. zgloszenia wszelkich zmian i odchylen w protokole eksperymentu medycznego,

2. zgloszenia wszelkich nowych informacji wigzacych sie z niekorzystnym wpltywem na
bezpieczenstwo 0s6b bioracych udziat w eksperymencie oraz na jego przebieg,

3. zgloszenia wszelkich cigzkich lub nieoczekiwanych niepozadanych dziatan lekéw (ADR)
a takze ciezkich zdarzen niepozadanych (SAE)

4. informowania o decyzjach innych komisji bioetycznych,

5. sporzadzania rocznych raportéw z przebiegu eksperymentu (nie pézniej niz do korica
grudnia kazdego roku)

6. informowania o zakonczeniu eksperymentu i jego wynikach, w tym wymog dostarczenia
kopii ostatecznej wersji raportu z eksperymentu po jego zakonczeniu.

Wszelka korespondencja musi by¢ przekazywana na pi$mie listem poleconym badz za

potwierdzeniem odbioru.

§6

Tekst uchwaly zostal sporzgdzony w 2 jednobrzmigcych egz. po jednym dla wnioskodawcy i
Komisji Bioetycznej.



§7

Od niniejszej uchwaty wnioskodawcy przystuguje odwotanie do Odwolawczej Komisji
Bioetycznej przy Ministerstwie Zdrowia, za posrednictwem Komisji Bioetycznej Okregowej
Izby Lekarskiej w Warszawie, wniesione w terminie 14 dni od jej otrzymania.
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Komisja Bioetyczna
A Okregowej Izby Lekarskiej w Warszawie

Im. prof. Jana Nielubewlcza

Podpisy czlonkéw Komisji Bioetycznej glosujacych projekt KB/1213/19
w dniu 14 lutego 2019 r.

Gléwny badacz: dr hab. n med. Marek Antoni Postula

Przewodniczacy
dr hab. n. med. Marek Czarkowski
(internista, endokrynolog, kardiolog)

Czlonkowie:

mgr farm. Elzbieta Przymus - Géralczyk
(vice- Przewodniczaca, farmaceuta)

prof. nadzw. dr hab. Stanistaw Ancyparowicz
(chirurg)

dr n med. Andrzej Dabrowski
(internista, pulmonolog, alergolog)

dr n. med. Aleksander Kotlicki
(internista)

prof. dr n med. Magdalena Marczynska
(pediatra)

lek. dent. Ewa Migkus-Paczek
(stomatolog)

prof. Stanistaw Niemczyk
(nefrolog, endokrynolog, transplantolog kliniczny)

mgr Renata Piasecka -Krawczyk
(pielegniarka)

ks.dr hab. Dariusz Pater
(duchowny, etyk)

dr n. med. Bozena Pietrzykowska
(psychiatra)

dr n med. Joanna Romejko - Jarosinska
(internista, onkolog kliniczny)

Dr n med. Michat Stepka
(internista, gastroenterolog, diabetolog)

dr n. med. Marek Stopiniski
(intemista, nefrolog)

Komisja Bioetyczna Ckregowej lzby Lekarskiej w Warszawie tel.: (22) 54 28 312
im. prof. Jana Nielubowicza fax: (22) 54 28 313
ul. Putawska 18, 02-512 Warszawa www.izba-lekarska.pl

NIP: 522-000-23-57




