Projekt z dnia 09.06.2023 r.

ROZPORZADZENIE
MINISTRA ZDROWIAD

w sprawie wzoru oswiadczenia o braku konfliktu interesow w zwiazku ze

sporzadzaniem oceny etycznej dla badania klinicznego

Na podstawie art. 32 ust. 7 ustawy z dnia 9 marca 2023 r. o badaniach klinicznych

produktéw leczniczych stosowanych u ludzi (Dz. U. poz. 605) zarzadza si¢, co nastepuje:

§ 1. Rozporzadzenie okresla wzér o§wiadczenia o braku konfliktu interesow w zwiazku
ze sporzadzaniem oceny etycznej dla badania klinicznego, o ktorym mowa w art. 32 ust. 2
ustawy z dnia 9 marca 2023 r. o badaniach klinicznych produktéw leczniczych stosowanych u

ludzi, stanowiacy zatacznik do rozporzadzenia.

§ 2. Rozporzadzenie wchodzi w Zycie z dniem nast¢pujacym po dniu ogloszenia.

MINISTER ZDROWIA

ZA ZGODNOSC POD WZGLEDEM PRAWNYM,
LEGISLACYJNYM I REDAKCYINYM
Damian Jakubik
Dyrektor Departamentu Prawnego w Ministerstwie Zdrowia
/podpisano kwalifikowanym podpisem elektronicznym/

) Minister Zdrowia kieruje dzialem administracji rzadowej — zdrowie, na podstawie § 1 ust. 2 rozporzadzenia
Prezesa Rady Ministrow z dnia 27 sierpnia 2020 r. w sprawie szczegétowego zakresu dziatania Ministra
Zdrowia (Dz. U. z 2021 r. poz. 932).



Zatacznik do rozporzadzenia
Ministra Zdrowia z dnia ......
(Dz.U. poz. .....)

WZOR

OSWIADCZENIE

o braku konfliktu interesow w zwigzku ze sporzadzaniem oceny etycznej dla badania
klinicznego, o ktérym mowa w art. 32 ust. 2 ustawy z dnia 9 marca 2023 r. o badaniach

klinicznych produktow leczniczych stosowanych u ludzi (Dz. U. poz. 605).

T, o e ————

(imie i nazwisko osoby sktadajacej o$wiadczenie)

dzialajacy(a) w charakterze: cztonka zespotu opiniujacego / przedstawiciela, o ktorym mowa

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

stosowanych u ludzi / eksperta, o ktérym mowa w art. 30 ust. 4 1 5 ustawy z dnia 9 marca

2023 r. 0 badaniach klinicznych produktow leczniczych stosowanych u ludzi*

oSwiadczam, ze:

1) nie wykonuj¢ dziatalnosci gospodarczej lub nie jestem czlonkiem organdéw spotek
handlowych ani przedstawicielem przedsigbiorcow wykonujacych dziatalnosé
gospodarczg w zakresie prowadzenia badan klinicznych, z wylaczeniem petienia roli
badacza oraz roli badacza bgdacego sponsorem badania nieckomercyjnego;

2) nie jestem czionkiem organdw spoétdzielni, stowarzyszen ani fundacji wykonujacych
dziatalno$¢, o ktorej mowa w pkt 1;

3) nie posiadam akcji lub udzialéw w spotkach handlowych wykonujacych dziatalnosé,
o ktérej mowa w pkt 1, ani udziatow w spotdzielniach wykonujacych dziatalnosé, o ktore;
mowa w pkt 1;

4) nie jestem osoba odpowiedzialng za planowanie lub przeprowadzenie badania
klinicznego bedacego przedmiotem oceny etycznej;

5) nie prowadz¢ badania klinicznego objgtego postgpowaniem w sprawie sporzadzenia
oceny etycznej badania klinicznego lub nie uczestnicz¢ w przeprowadzaniu tego badania
klinicznego, nie jestem zatrudniony w osrodku badan klinicznych, w ktérych ma by¢
prowadzone badanie kliniczne, ktorego dotyczy ocena;

6) nie jestem zatrudniony w podmiotach, o ktérych mowa w pkt 1-3.



Oswiadczam, ze zgodnie z posiadang przeze mnie wiedza w stosunku do mojego matzonka,
rodzenstwa, krewnych i 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 $wiadomy(a) odpowiedzialnosci karnej za ztozenie falszywego o$wiadczenia.**

(data ztozenia o$wiadczenia ) (podpis osoby sktadajacej o§wiadczenie)

*  zaznaczy¢ wlasciwe
** klauzula ta zastepuje pouczenie organu o odpowiedzialnosci karnej za sktadanie falszywych os§wiadczen



UZASADNIENIE

Projektowane rozporzadzenie jest wydawane na podstawie upowaznienia zawartego w art. 32
ust. 7 ustawy z dnia 9 marca 2023 r. o badaniach klinicznych produktéow leczniczych
stosowanych u ludzi (Dz. U. poz. 605), zwanej dalej ,,ustawa”, zobowigzujacego ministra
wlasciwego do spraw zdrowia do okreslenia w drodze rozporzadzenia wzoru o$wiadczenia o
braku konfliktu interesow w zwigzku ze sporzadzaniem oceny etycznej dla badania klinicznego
sktadanego przez;

1) cztonka zespotu opiniujacego;

2) przedstawicieli, o ktorych mowa w art. 30 ust. 3 ustawy;

3) ekspertow, o ktorych mowa w art. 30 ust. 4 1 5 ustawy.

Zgodnie z projektowanym rozporzadzeniem o$wiadczenie bedzie zawieralo imie¢ i
nazwisko skladajacego oswiadczenie oraz informacje o niezachodzeniu przestanek, o ktérych
mowa w art. 32 ust. 1 ustawy. Oswiadczenie bgdzie zawierato rowniez informacje, ze zgodnie
z wiedza posiadang przez czlonka zespotu opiniujacego, przedstawiciela, o ktérym mowa w
art. 30 ust. 3 ustawy, lub eksperta, o ktorym mowa w art. 30 ust. 4 i 5 ustawy, takze jego
matzonek, rodzenstwo, krewni 1 powinowaci do drugiego stopnia oraz osoby pozostajgce z nim
we wspolnym pozyciu nie spetniajg kryteriow, o ktorych mowa w art. 32 ust. 1 ustawy, ktore
przewiduja, Ze osoby te nie moga:

1) wykonywa¢ dziatalno$ci gospodarczej i by¢ cztonkiem organdéw spotek handlowych lub
przedstawicielem przedsigbiorcow wykonujacych dziatalno$¢ gospodarcza w zakresie
doradztwa zwigzanego z badaniami klinicznymi 1 prowadzenia badan klinicznych z
wylaczeniem pelnienia roli badacza oraz roli badacza bgdacego sponsorem badania
niekomercyjnego;

2) by¢ cztonkami organow spoétdzielni, stowarzyszen lub fundacji wykonujacych powyzsza
dziatalno$¢;

3) posiada¢ akcji lub udziatéw w spoétkach handlowych i1 spoétdzielniach wykonujacych
powyzsza dziatalno$¢;

4) by¢ osoba odpowiedzialng za planowanie lub przeprowadzenie badania klinicznego,
bedacego przedmiotem oceny etycznej;

5) prowadzi¢ badania klinicznego objetego postgpowaniem w sprawie sporzadzenia oceny

etycznej badania klinicznego lub uczestniczy¢ w przeprowadzaniu tego badania



klinicznego oraz petni¢ funkcji zarzadczej w o$rodku badawczym, w ktérym ma by¢
prowadzone badanie kliniczne, ktérego dotyczy ocena;
6) by¢ zatrudnieni w podmiotach prowadzacych dziatalnos¢ w zakresie doradztwa

zwigzanego z badaniami klinicznymi 1 prowadzenia badan klinicznych.

Oswiadczenie, zgodnie z art. 32 ust. 3, zawiera klauzule dotyczaca odpowiedzialnosci za

ztozenie fatszywego o$wiadczenia.

Proponuje si¢, aby przepisy rozporzadzenia weszly w zycie z dniem nastepujacym po dniu
ogloszenia. Zgodnie z art. 4 ust. 2 ustawy z dnia 20 lipca 2000 r. o oglaszaniu aktow
normatywnych i niektorych aktow prawnych (Dz. U. z 2019 r. poz. 1461) w uzasadnionych
przypadkach akty normatywne moga wchodzi¢ w zycie w terminie krotszym niz czternascie
dni, a jezeli wazny interes panstwa wymaga natychmiastowego wejScia w zycie aktu
normatywnego i zasady demokratycznego panstwa prawnego nie stoja temu na przeszkodzie,
dniem wejscia w zycie moze by¢ dzien ogloszenia tego aktu w dzienniku urzedowym.
Wskazany termin wejScia w zycie projektowanego wynika z potrzeby zapewnienia sprawnego
wdrozenia ustawy, ktéra weszta w zycie w dniu 14 kwietnia 2023 r., a jednocze$nie rozwigzanie

to nie jest niekorzystne dla polskich obywateli lub przedsigbiorcow.

Projekt rozporzadzenia nie wymaga przedstawienia wlasciwym organom i instytucjom
Unii Europejskiej, w tym Europejskiemu Bankowi Centralnemu, w celu uzyskania opinii,

dokonania powiadomienia, konsultacji albo uzgodnienia.

Projekt rozporzadzenia nie ma wptywu na dzialalno$¢ mikro przedsigbiorcow, matych
1 $rednich przedsigbiorcow w rozumieniu ustawy z dnia 6 marca 2018 r. — Prawo

przedsigbiorcow (Dz. U. z 2023 r. poz. 221, z pdzn. zm.).
Projekt rozporzadzenia nie jest sprzeczny z prawem Unii Europejskie;.

Projekt rozporzadzenia nie zawiera przepisoOw technicznych w rozumieniu rozporzadzenia
Rady Ministrow z dnia 23 grudnia 2002 r. w sprawie sposobu funkcjonowania krajowego
systemu notyfikacji norm i aktoéw prawnych (Dz. U. poz. 2039 oraz z 2004 r. poz. 597) 1 nie
podlega notyfikacji Komisji Europejskie;.

Projekt aktu nie zawiera wymogdéw nakladanych na ustlugodawcow podlegajacych
notyfikacji, o ktorej mowa w art. 15 ust. 7 1 art. 39 ust. 5 dyrektywy 2006/123/WE Parlamentu
Europejskiego 1 Rady z dnia 12 grudnia 2006 r. dotyczacej ustug na rynku wewnetrznym (Dz.
Urz. UE L 376 z 27.12.2006, str. 36).



Jednoczesénie nalezy wskazaé, ze nie ma mozliwos$ci podjecia alternatywnych w stosunku

do projektowanego rozporzadzenia srodkdw umozliwiajacych osiagniecie zamierzonego celu.
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