Zat. nr 4.18 - Oswiadczenie o uzyskaniu zgody, pozytywniej opinii lub pozwolenia (zezwolenia) wtasciwej komisji bioetycznej,
etycznej lub wtasciwego organu

(imie i nazwisko/nazwa wnioskodawcy) (miejsce i data)

OSWIADCZENIE

W zwigzku z aplikowaniem w ramach ..... Osi Priorytetowej, Dziatania ............ , konkursu nr
........ RPO WL na lata 2014-2020 niniejszym o$wiadczam, ze:

uzyskatem zgode, pozytywng opinie lub pozwolenie (zezwolenie) witasciwej komisji bioetycznej,
etycznej lub wtasciwego organu na prowadzenie w ramach projektu badan / uzyskam zgode,
pozytywngq opinie lub pozwolenie (zezwolenie) wtasciwej komisji bioetycznej, etycznej lub wtasciwego
organu na prowadzenie w ramach projektu badan w terminie....%:

[J wilasciwej lokalnej komisji etycznej (w przypadku prowadzenia w projekcie doswiadczen
na zwierzetach, o ktérych mowa w ustawie z dnia 15 stycznia 2015 r. o ochronie zwierzat
wykorzystywanych do celéw naukowych lub edukacyjnych (Dz. U. z 2018 r. poz. 1207 z pdin.
zm.);

[J Prezesa Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobdw Medycznych i Produktéow
Biobdjczych, pozwolenie Ministra Zdrowia oraz pozytywna opinie komisji bioetycznej
(w przypadku gdy projekt obejmuje eksperymenty medyczne, a w przypadku badan
klinicznych w zakresie wyrobéw medycznych, wyposazenia wyrobu medycznego lub
aktywnych wyrobéw medycznych do implantacji, o ktérych mowa w ustawie z 20 maja 2010
r. o wyrobach medycznych, (Dz. U. z 2019 r. poz. 175 z pdin. zm.) wnioskodawca musi
dysponowac zgodg (pozwoleniem) Prezesa Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych na prowadzenie badania klinicznego oraz
pozytywng opinig komisji bioetycznej, natomiast w przypadku prowadzenia w projekcie
badan klinicznych produktéw leczniczych, o ktérych mowa w ustawie z dnia 6 wrzesnia
2001 r. Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2019 r. poz. 499 z pdzn. zm.), wnioskodawca musi
wykazaé sie posiadaniem opinii wtasciwej komisji bioetycznej oraz pozwoleniem Ministra
Zdrowia na prowadzenie tego typu badan klinicznych produktu leczniczego);

1 Niepotrzebne skresli¢ (nieodrecznie). W przypadku gdy konieczno$é uzyskania niezbednych zgdd/pozytywnych
opinii/pozwolen (zezwolen)  jest uwarunkowana rezultatami poszczegdlnych zadan badawczych wskazanych w
harmonogramie projektu wnioskodawca jest zobowigzany do zadeklarowania wigzgcego terminu, w ktérym uzyska
wymagane zgody/pozytywne opinie/pozwolenia (zezwolenia).
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[0 na badania wymagane na podstawie przepisow o ochronie przyrody (w przypadku badan nad

gatunkami roslin, zwierzat i grzybéw objetych ochrong gatunkowa lub na obszarach objetych
ochrong);

[ na badania na podstawie przepisbw o organizmach genetycznie zmodyfikowanych
(w przypadku prowadzenia badan nad organizmami genetycznie zmodyfikowanymi lub
z zastosowaniem takich organizméw).

(podpis osoby uprawnionej do reprezentowania

whnioskodawcy i piecze¢ wnioskodawcy)
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