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OPINIA NR 211/2022
Z dnia 16 listopada 2022 r.

Na podstawie art. 29 ust. 2 ustawy z dnia 5 grudnia 1996 r. o zawodach lekarza i lekarza dentysty (Dz.U.
z 2021 r. poz. 2095) oraz rozporzadzenia MZiOS z dnia 11 maja 1999 r. w sprawie szczegbtowych
zasad powolywania i finansowania oraz trybu dzialania komisji bioetycznych (Dz. U, z 1999 r. or 47
poz. 480) w zwigzku z art. 37r ustawy z 6 wrzeénia 2001 r. Prawo farmaceutyczne (Dz.U.2020. poz.
944 z z pozn. zm.) Komisja Bioetyczna przy Okregowej Radzie Lekarskiej Wielkopolskiej Izby
Lekarskiej w Poznaniu na posiedzeniu w dniu 16 listopada 2022 r. zapoznala si¢ ze zgloszonym
badaniem pt.. ,,Alzheimer Predicition Project (APP): wykrywanie wczesnej fazy choroby
Alzheimera przy zastosowaniu nieinwazyjnych testéw funkcjonalnych”.

Whioskodawca badania:
dr n. med. Marcin Gorniak

Realizacja projektu:
Uniwersytet im. Adama Mickiewicza w Poznaniu
Wydzial Fizyki, Katedra Akustyki i Laboratorium Fizyki Widzenia i Optometrii

Do Komisji wplynely nast¢pujace dokumenty:

Whiosek z dnia 27.09.2022

Opis projektu badania

Opis grupy badanej

Informacja dla pacjenta i formularz §wiadomej zgody na udziat w badaniu z dnia 09.11.2022
Lista zespolu badawczego

Opis grupy badanej

Bibliografia

Polisa OC nr 221370368

Po zapoznaniu si¢ z caloscig dokumentacji, zgodnie z zasadami GCP (Guidelines for Good Clinical
Practice) oraz Deklaracja Helsifiska i Tokijska, Komisja Bioetyczna przy Okregowej Radzie
Lekarskiej Wielkopolskiej Izby Lekarskiej wyraza zgode na przeprowadzenie badania. Do opinii
dolgcza si¢ wykaz oséb bioracych udzial w glosowaniu.

Komisja przypomina o koniecznosci uzyskania opinii Komisji w przypadku planowania dokonania
istotnych i majacych wplyw na bezpieczenstwo uczestnikéw badania zmian w protokole badania oraz
obowiazku poinformowania Komisji o wystapieniu jakiegokolwiek zdarzenia, ktére moze mieé wplyw
na bezpieczenstwo uczestnikow badania, a takze obowigzku przedstawienia raportu koncowego.

Od niniejszej opinii, podmiotowi zamierzajacemu przeprowadzié badanie, kierownikowi jednostki, w
ktérym eksperyment ma by¢ przeprowadzony oraz komisji bioetycznej wiasciwej dla o$rodka, ktory ma
uczestniczy¢ w  wieloosrodkowym eksperymencie medycznym, przystuguje odwotanie do
Odwolawczej Komisji Bioetycznej. Odwotanie sktada si¢ za posrednictwem Komisii Bioetycznej przy
Okregowej Radzie Lekarskiej Wielkopolskiej Izby Lekarskiej w Poznaniu w terminie 14 dni od daty jej
otrzymania.
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