
oPINIA
nr l072.6t2a.21.2020 z dnia 23 stvcznia 2020 roku

Na zebraniu w dniu 23 stycznia 2020 r. Komisja zapoznńa się
z wnioskięm z dnia 10 s§cznia 2020 r.
złożonym:
przęz kierownika tęmatu: dr hab. Tomasz Gosiewskio prof. UJ
zatrudnionego Katedra Mikrobiotogii UJCM

3t - 121Kraków, ul. Crysta 18

omz jego merytorycznym uzasadnieniem do§czącym przeprowadzęnia
eksperyłnentu medycznego pt. ,,Analiza mętagenomiczni archeobiomu i
mykobiomu jelitowego dzieci z chorobą Leśniowskiego - crohna w
porównaniu do osób zdrowych".

Do wniosku dołączono:
l. Protokół badanią wersja nr I z dnia 0'1.01.2020 t.
2, Zyciorys naukowy Wnioskodawoy, wersja nr l z dnia 0'1 .01.2020 r.3. Lista piśmiennictwa, wersja nr l z dnia07 .0t.2020 r.
4. OŚwiadczenie o braku załączenia formularza informacji dla pacjenĘ formularza zgody uozestnika badania,

formularz a o ochronie danych osobowych, wersj a nr I z dnia 07 ,aI .2020 r .5, oŚwiadczenie o realizacji proJęktu w ramach prac badawczych UJruJCM, wenja l z dnia07,0t,2020 r.

komisja wyrńa pozytywną opinię w sprawie przeprowadzęnia
wnioskowanęg§ badania - na warunkach określonych we wniosku oraz
dodatkowo zastr ze gaj ąc :

l/ obowiązek przedstawienia Komisji:
- wszystkich zrnian w protokole mających wpływ na przebieg orźLz ocenę badania,
-zawiadomieniaoprz:lczsmachprzedwczesnegozakoiczęniabadania,
- sprawozdania w toku przeprawadzanych badan - co sześć miesięcy,
- raporfu końcowego.

Badanie może być prowadzone do dnia 22 sĘcznia2021 roku.
skład i działanie komisji zgodne z Gcp oraz wymogami lokalnymi.
Lista członków komisji biorących udział w podjęciu uchwaĘ stanowi
zalącznik do niniej szego dokumentu.

Kraków, dnia23 stycznia 2020 r.
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