Wzér oswiadczenia o uzyskaniu zgody, pozytywnej opinii lub pozwolenia (zezwolenia) wiasciwej
komisji bioetycznej, etycznej lub wiasciwego organu

data

nazwa i adres Wnioskodawcy/lidera konsorcjum

OSWIADCZENIE

Bedac upowaznio/-ng/-nym do ztozenia niniejszego o$wiadczenia, w imieniu wnioskodawcy?!

realizujacego projekt pt. ppereeresseeteeeeae e e teraeraeraens (tytut projektu)
w ramach Il konkursu Wspdlnego Przedsiewziecia NCBR-GDDKIA - RID o$wiadczam, ze:

wnioskodawca? uzyskat zgode, pozytywng opinie lub pozwolenie (zezwolenie)

wiasciwej komisji bioetycznej, etycznej lub wiasciwego organu na prowadzenie
w ramach projektu badan obejmujgcych:

— badania wymagajgce eksperymentéw medycznych w rozumieniu art. 21 ustawy
z dnia 5 grudnia 1996 r. o zawodzie lekarza i lekarza dentysty;

— badania wymagajgce doswiadczen na zwierzetach, o ktérych mowa w ustawie
z dnia 15 stycznia 2015 r. o ochronie zwierzat wykorzystywanych do celow
naukowych lub edukacyjnych;

— badania wymagajgce badan klinicznych w zakresie wyrobow medycznych,
wyposazenia wyrobu medycznego lub aktywnych wyrobéw medycznych do
implantacji, o ktérych mowa w ustawie z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach
medycznych;

— badania wymagajace badan klinicznych produktéw leczniczych, o ktérych mowa
w ustawie z dnia 6 wrzes$nia 2001 r. Prawo farmaceutyczne;

— badania wymagane na podstawie przepiséw o ochronie przyrody (w przypadku
badan nad gatunkami roslin, zwierzat i grzybdw objetych ochrong gatunkowsg lub
na obszarach objetych ochrong);

1'W przypadku projektu realizowanego przez konsorcjum, przez wnioskodawce nalezy rozumieé lidera
konsorcjum lub pozostatych cztonkédw konsorcjum.

2 W przypadku projektu realizowanego przez konsorcjum, przez wnioskodawce nalezy rozumieé lidera
konsorcjum lub pozostatych cztonkéw konsorcjum.



— badania na podstawie przepiséw o organizmach genetycznie zmodyfikowanych
(w przypadku prowadzenia badan nad organizmami genetycznie
zmodyfikowanymi lub z zastosowaniem takich organizméw);

— badania w zakresie energetyki, bezpieczenstwa jadrowego lub ochrony
radiologicznej.

whnioskodawca® zobowigzuje sie, ze przed rozpoczeciem badari w ramach projektu,
uzyska stosowng zgode, pozytywng opinie lub pozwolenie (zezwolenie) wtasciwej
komisji bioetycznej, etycznej lub wiasciwego organu, o ktérych mowa powyze;j.

kwalifikowany podpis osoby/oséb upowaznionej/nych

3 W przypadku projektu realizowanego przez konsorcjum, przez wnioskodawce nalezy rozumieé lidera
konsorcjum lub pozostatych cztonkédw konsorcjum.



