~ OPINIA
nr KBET/287/B/2014 z dnia 18 grudnia 2014 roku

Na zebraniu w dniu 18 grudnia
z wnioskiem z dnia 5 grudnia 2014 r.
zlozonym:
przez kierownika tematu: Dr med. Dorota Cibor
zatrudnionego w: Katedra Gastroenterologii, Hepatologii
i Chorob Zakaznych UJCM
31 -531 Krakéw, ul. Sniadeckich 5

2014 r. Komisja zapoznala sig

oraz jego merytorycznym uzasadnieniem dotyczacym przeprowadzenia
eksperymentu medycznego pt. ,Zaburzenia aktywnosci 1 stgzenia
metaloproteinazy 13 (ADAMTS13) w nieswoistych zapaleniach jelit jako
czynnik etiologiczny nadkrzepliwosci”.

Do wniosku dofaczono:
1. Protokot badania, wersja z dnia 16.11.2014 .

2. Informacja dla uczestnika badania, wersja z dnia 16.11.2014 r.

3. Formularz zgody uczestnika badania.

4. Zgoda uczestnika badania na przetwarzanie danych osobowych.

5. Zyciorys naukowy wnioskodawcy.

6. Lista piSmiennictwa.

7. O$wiadczenie o realizacji projektu w ramach prac badawczych UJ/UICM.

Komisja wyraza pozytywng opini¢ W sprawie przeprowadzenia

wnioskowanych badan - na warunkach okreslonych we wniosku oraz
dodatkowo zastrzegajac:

1/ obowiazek uzyskania pisemnej zgody kazdej osoby wyrazajacej wolg (gotowos¢) udziatu
w danym eksperymencie, zgodnie z obowigzujacym przepisami

2/ obowiazek przedstawienia Komisji:

- wszystkich zmian w protokole majacych wptyw na przebieg oraz oceng badania,

- zawiadomienia o przyczynach przedwczesnego zakonczenia badania,

- sprawozdania w toku przeprowadzanych badar - co sze§¢ miesiecy,

- raportu koficowego.

Badanie moze byé prowadzone do dnia 18 grudnia 2015 roku.

Sklad i dzialanie Komisji zgodne z GCP oraz wymogami lokalnymi.
Lista czlonkéw Komisji bioracych udzial w posiedzeniu stanowi
zalgeznik do niniejszego dokumentu.

Krakow, dnia 18 grudnia 2014 r.
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