AGENCIA @ GDANSKI
BADAK + UNIWERSYTET
MEDYCZNYCH * MEDYCZNY

The EC Approval

Submitted by e-jankowska on Wed, 03/17/2021 - 11:39

NIEZALEZNA KOMIS]A BIOETYCZNA DO SPRAW BADAN NAUKOWYCH
PRZY GDANSKIM UNIWERSYTECIE MEDYCINYM

80-210 Gdansk, ul. M. Sklodowskiej-Curie 3a
Sekretariat: tel. 58/349-10-11, fax 58/349-11-70; Przewodniczacy tel. 58,/349-25-05

UCHWALA

NKBBN/72/2021
NIEZALEZNEJ KOMISJI BIOETYCZNEJ DO SPRAW BADAN NAUKOWYCH
PRZY GDANSKIM UNIWERSYTECIE MEDYCZNYM
Z DNIA 21 STYCZNIA 2021 ROKU
WYRAZAJACA OPINIE O PROJEKCIE BADANIA KLINICZNEGO
NIEKOMERCYJNEGO

We wszelkiej korespondenciji do cej ww. badania prosze o anie sie na numer uchwa

Na podstawie ustawy z dnia 5.12.1996 r. o zawodzie lekarza | lekarza dentysty (Dz. U. 1997
r. Nr 28, poz. 152 z pdin. zm.), Rozporzgdzenia Ministra Zdrowia | Opieki Spofeczne] z dnia
11.05.19399 r. w sprawie szczegdlowych zasad powoltywania i finansowania oraz trvbu
dziatanla komisfi bloetycznych (Dz L. Nr 47, poz. 480) ustawy Prawo Farmaceutyczne
{DZ. U, z 2001 nr 126, poz. 1381 z péZn. zmianam! - jednaiity tekst Dz, U. z 2020, poz.
944) Rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 12102018 r. w sprawle wzordw
dokumentdw preeditadanyeh w 2wigzku z badaniem klinicznym produktu leczniczego oraz
opfat 2a zloZenie wnlosku o rozpoczecie badania klinicznego (poz. 1994) oraz Zarzadzenia
Nr 1/2021 Rektora Gdariskiego Uniwersytetu Medycznego z dnia 4.01.2021 r. | Regulaminu
dxatania Komisj

Niezaleina Komisja Bioetyczna do Spraw Badar Naukowych
przy Gdafiskim Uniwersytecie Medycznym
na posiedzeniu w dniu 21 stycznia 2021 roku

zapoznata sie z przediofong do zaopiniowania dokumentacjg projektu badawczego
pt. .Podwdjna terapia przeciwzakrzepowa dabigatranem | tikagrelorem u pacjentdw
z ostrym zespotem wieficowym | niezastawkowym migotaniem przedsionkéw poddawanych
przezskérne] interwenc]i wiericowe] (ADONIS-PCI)", Protokédt badania: NEK182/1/2020
ENG.: ,Dual Antithrombaotic Therapy with Dabigatran and Ticagrelor in Patients with Acute
Coronary Syndrome and Non-valvular Atrial Fibrillation Undergoing Percutaneous Coronary
Intervention (ADONIS-PCI)

Gtowny badacz/koordynator badania w Polsce: Prof. dr hab. n. med. Mitosz Jaguszewsk],
Kliniczne Centrum Kardiclogii, Uniwersyteckie Centrum Kliniczne w Gdanfsku, ul. Debinki 7,
80-952 Gdansk. - Koordynator krajowy dla badaczy i osrodkow badawczych wymignionveh
w Zalgczniku do niniejszef Uchwaly

i podjeta uchwate
o pozytywnym zaopiniowaniu ww. programu badaweczego.
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We are pleased to announce that our study has been approved by the Ethics Committee (EC).
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