Warszawa, dnia 1 sierpnia 2023 r.

Poz. 1484

ROZPORZADZENIE
MINISTRA ZDROWIAY

z dnia 24 lipca 2023 r.

w sprawie wzoru o$wiadczenia o braku konfliktu intereséw w zwigzku ze sporzadzaniem oceny etycznej
badania klinicznego

Na podstawie art. 32 ust. 7 ustawy z dnia 9 marca 2023 r. 0 badaniach klinicznych produktow leczniczych stosowanych
U ludzi (Dz. U. poz. 605) zarzadza sie, co nastepuje:

§ 1. Rozporzadzenie okresla wzoér oswiadczenia o braku konfliktu interesow, o ktorym mowa w art. 32 ust. 2 ustawy
z dnia 9 marca 2023 r. 0 badaniach klinicznych produktow leczniczych stosowanych u ludzi, w zwiazku ze sporzadzaniem
oceny etycznej badania klinicznego, o ktorej mowa w art. 22 pkt 1 i 2 tej ustawy, stanowiacy zatacznik do rozporzadzenia.

§ 2. Rozporzadzenie wchodzi w Zycie z dniem nastgpujacym po dniu ogloszenia.

Minister Zdrowia: A. Niedzielski

D Minister Zdrowia kieruje dzialem administracji rzagdowej — zdrowie, na podstawie § 1 ust. 2 rozporzadzenia Prezesa Rady Ministrow

z dnia 27 sierpnia 2020 r. w sprawie szczegotowego zakresu dziatania Ministra Zdrowia (Dz. U. z 2021 r. poz. 932).
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Zatacznik do rozporzadzenia Ministra Zdrowia

z dnia 24 lipca 2023 r. (Dz. U. poz. 1484)

WZOR
OSWIADCZENIE

o braku konfliktu interesow, o ktérym mowa w art. 32 ust. 2 ustawy z dnia 9 marca 2023 r.
o badaniach klinicznych produktéw leczniczych stosowanych u ludzi (Dz. U. poz. 605),
w zwiazku ze sporzadzaniem oceny etycznej badania klinicznego, o ktorej mowa w art. 22 pkt 1

12 tej ustawy.

Ja, e
(imie i nazwisko osoby skladajacej o§wiadczenie)

dzialajacy(-ca) w charakterze: cztonka zespotu opiniujacego / przedstawiciela, o ktérym mowa

w art. 30 ust. 3 ustawy z dnia 9 marca 2023 r. o badaniach klinicznych produktéw leczniczych

stosowanych u ludzi / eksperta, o ktdrym mowa w art. 30 ust. 4 1 5 tej ustawy*, oSwiadczam, ze:

nie wykonuje dziatalno$ci gospodarczej, nie jestem cztonkiem organow spotek handlowych lub

przedstawicielem przedsigbiorcow wykonujacych dzialalno$¢ gospodarcza, w zakresie

prowadzenia badan klinicznych, z wylaczeniem pelnienia roli badacza oraz roli badacza

bedacego sponsorem badania niekomercyjnego;

nie jestem czlonkiem organdéw spoldzielni, stowarzyszen lub fundacji wykonujacych

dziatalnos¢, o ktérej mowa w pkt 1;

nie posiadam akcji lub udziatéw w spotkach handlowych wykonujacych dziatalno$é, o ktorej

mowa w pkt 1, oraz udzialdéw w spotdzielniach wykonujacych dziatalnos$¢, o ktérej mowa

w pkt 1;

nie jestem osoba odpowiedzialng za planowanie lub przeprowadzenie badania klinicznego

bedacego przedmiotem oceny etycznej;

nie prowadze badania klinicznego objetego postgpowaniem w sprawie sporzadzenia oceny

etycznej badania klinicznego lub nie uczestnicz¢ w przeprowadzaniu tego badania klinicznego

oraz nie jestem zatrudniony(-na) w o$rodku badan klinicznych, w ktorym ma by¢ prowadzone

badanie kliniczne, ktérego dotyczy ocena;

nie jestem zatrudniony(-na) w podmiotach, o ktérych mowa w pkt 1-3.
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Oswiadczam, ze zgodnie z posiadang przeze mnie wiedza w stosunku do mojego matzonka,
rodzenstwa, krewnych i1 powinowatych do drugiego stopnia w linii prostej oraz osoby
pozostajacej ze mng we wspolnym pozyciu nie wystepuja okolicznosci, o ktorych mowa

w pkt 1-6 niniejszego o§wiadczenia.

Jestem $wiadomy(-ma) odpowiedzialnosci karnej za ztozenie falszywego o§wiadczenia.**

(data zlozenia o$wiadczenia) (podpis osoby sktadajacej oswiadczenie)

* Zaznaczy¢ wlasciwe.
** Klauzula ta zastgpuje pouczenie organu o odpowiedzialnosci karnej za sktadanie falszywych oswiadczen.



