OPINIA
nr 1072.6120.21.2020 z dnia 23 stycznia 2020 roku

Na zebraniu w dniu 23 stycznia 2020 r. Komisja zapoznala si¢
z wnioskiem z dnia 10 stycznia 2020 r.
ztozonym:
przez kierownika tematu: dr hab. Tomasz Gosiewski, prof. UJ
zatrudnionego Katedra Mikrobiologii UJCM

31 - 121 Krakéw, ul. Czysta 18

oraz jego merytorycznym uzasadnieniem dotyczacym przeprowadzenia
eksperymentu medycznego pt. ,,Analiza metagenomiczna archeobiomu i
mykobiomu jelitowego dzieci z chorobg Lesniowskiego — Crohna w
poréwnaniu do oséb zdrowych”.

Do wniosku dotgczono:

1. Protokét badania, wersja nr 1 z dnia 07.01.2020 1.

2. Zyciorys naukowy Wnioskodawcy, wersjanr 1 z dnia 07.01.2020 r.

3. Lista pismiennictwa, wersjanr 1 z dnia 07.01.2020 r.

4. Oswiadezenie o braku zalaczenia formularza informacji dla pacjenta, formularza zgody uczestnika badania,
formularza o ochronie danych osobowych, wersja nr 1 z dnia 07.01.2020 r.

5. Oswiadczenie o realizacji projektu w ramach prac badawczych UJ/UICM, wersja 1 z dnia 07.01.2020 r.

Komisja wyraza pozytywna opinic w sprawie przeprowadzenia
wnioskowanego badania - na warunkach okreslonych we wniosku oraz

dodatkowo zastrzegajac:

1/ obowigzek przedstawienia Komisji:

- wszystkich zmian w protokole majacych wptyw na przebieg oraz ocen¢ badania,
- zawiadomienia o przyczynach przedwczesnego zakofczenia badania,

- sprawozdania w toku przeprowadzanych badan - co sze$¢ miesiecy,

- raportu koncowego.

Badanie moze by¢ prowadzone do dnia 22 stycznia 2021 roku.

Skiad i dzialanie Komisji zgodne z GCP oraz wymogami lokalnymi.
Lista czlonkéw Komisji bioracych udzial w podjeciu uchwaly stanowi
zalgcznik do niniejszego dokumentu.

Krakow, dnia 23 stycznia 2020 r.
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