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Uchwala nr 1
Komisji Bioetycznej Uniwersytetu Jagielloniskiego
Z dnia 25 lutego 2016 roku

w sprawie: zasad udzialu oséb oddelegowanych przez wnioskodawce
do prezentacji projektu badania na posiedzeniu Komisji
Bioetycznej UJ oraz wymogoéw dotyczacych zglaszania

istotnych zmian do protokolu badania.

Komisja Bioetyczna UJ na posiedzeniu w dniu 25 lutego 2016 roku
jednoglosnie podjeta uchwate w ponizszym brzmieniu:

I. W przypadku, gdy wnioskodawca nie moze uczestniczyé
w posiedzeniu Komisji Bioetycznej UJ, osoba bedaca jego
reprezentantem powinna:

1. posiada¢ pisemne pelnomocnictwo  wnioskodawcy
uzasadniajace wybor danego reprezentanta,

2. naleze¢ do zespolu badawczego i posiadaé nalezytg
znajomo$¢ projektu, w szczegélnosci jego koncepcje
i procedury przewidziane protokotem badania,

3. posiada¢ najwyzsze kwalifikacje zawodowe i odpowiedni
staz pracy naukowej/klinicznej umozliwiajace
przedstawienie i uzasadnienie zatozen projektu.

II. W przypadku zgloszenia przez wnioskodawce istotnych zmian do
protokotu badania (np. ilo$¢ pacjentdéw, zmian procedur
medycznych itp.) zaproponowane zmiany musza posiadaé
merytoryczne uzasadnienie oraz uwzglednia¢ zachowanie
rdwnowagi pomiedzy ryzykiem i korzy$ciami w odniesieniu do
uczestnikow badania.
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