Oswiadczenie

Ja, nizej podpisana, Walentyna Balwierz

(imiona i nazwisko)

PO zapoznaniu si¢ z przepisami ustawy z dnia 6 listopada 2008 r, o konsultantach w ochronic
zdrowia (Dz. U. 2 2009 r. Nr 52, poz. 419, z pé2n, zm.) oéwiadczam, ze:

1)

2)

3)

4)

5)

6)

jestem/nie jestem* czlonkiem organéw spélek handlowych, spoldzielni, stowarzyszen,
fundacji lub przedstawicielem albo pelnomocnikiem przedsiebiorcéw wykonujgeych
dziafalnod¢ leczniczg (jezeli tak, to wskazaé jakich):
jestem/nie jestem* czlonkiem organdw spolek handlowych, spéldzielni, stowarzyszen,
fundacji lub przedstawicielem albo pelnomocnikiem przedsigbiorcéw wykonujgcych
dzialalnosé gospodarcza w zakresie wytwarzania lub obrotu produktem leczniczym,
substancjami czynnymi i wykorzystywanymi jako materialy wyjéciowe przeznaczone do
wytwarzania produktéw leczniczych, srodkiem spozywczym specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobem medycznym (jezeli tak, to wskazaé jakich):

EEEEEE

jestem/nie jestem® czlonkiem organéw spélek handlowych, spéldzielni, stowarzyszen,
fundacji lub przedstawiciclem albo pemomocnikiem przedsiebiorcéw wykonujgcych
dzialalnosé gospodarczg w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacja lekow, Srodkow
spozywczych specjalnego przeznaczenia Zywieniowego, wyrobéw medycznych (jezeli
tak, to wskaza¢ jakich);

jestem/nie jestem* czlonkiem organéw spélek handlowych, spéldzielni, stowarzyszen,
fundacji lub przedstawicielem albo pelnomocnikiem przedsiebiorcow wykonujacych
dzialalnoé¢ ubezpieczeniowy (jezeli tak, to wskazac jakich):

jestemynic jestem* czlonkiem organéw spélek handlowych, spéldzielni, stowarzyszer,
fundacji lub przedstawicielem albo pelnomocnikiem przedsiebiorcow, ktérzy ziozyli
wniosek o wydanie pozwolenia na dopuszezenie do obrotu produktu leczniczego albo
uzyskali to pozwolenie lub ztozyli wniosek o wydanie pozwolenia na import réwnolegly
produktu leczniczego albo uzyskali to pozwolenie (jezeli tak, to wskazaé jakich):

T T

jestem/nie jestem® czlonkiem organéw spélek handlowych, spéldzielni, stowarzyszen,
fundacji lub przedstawicielem albo pelnomocnikiem przedsiebiorcéw, ktérzy sg
wytworcami, importerami, autoryzowanymi przedstawicielami lub dystrybutorami
wyrobdw medycznych (jezeli tak, to wskazaé jakich):



7)

8)

9)

10)

11)

12)

pesiadam/nie posiadam* akcje lub udzialy w spéikach handlowych wykonujgeych
dzialalnos¢, o ktérej mowa w pkt 1-6, lub udzialy w spéldzielniach wykonujacych
dzialalnos¢, o ktorej mowa w pkt 1-6 (jezeli tak, to wskazaé w jakich):

jestemn/nie jestem® wspdinikiem lub partnerem spélki handlowej lub strong umowy
spolki cywilnej wykonujacej dziatalno$é w zakresie, o kitdrym mowa w pkt 1-6 (jezeli
tak, to wskazaé w jakich):

wykenuje/nie wykonuje* dziatalnoéé gospodarcza w zakresie, o ktorym mowa w pkt
1-6 (jezeli tak, to wskazaé jaks):

snamas

wykonuje/nie-wykenuje* zajecia zarobkowe na podstawie stosunku pracy lub umowy
cywilnoprawnej, zawartej z podmiotem wykonujacym dziatalnosé, o ktérej mowa w pkt
1-6 (jezeli tak, to wskazaé z jakim):

1. Uniwersytet Jagiellofiski Collegium Medicum w Krakowie

2. Uniwersytecki Szpital Dzieciecy w Krakowie

3. Umowa o przeprowadzenie badania Klinicznego, firma AMGEN, umowa podpisana
w 2015 r., aneks do umowy 09,08.2016 r.

4. Umowa o przeprowadzenie badania klinicznego, firma Janssen-Cilag Sp. Zoo,
umowa podpisana 04.08.2016

5. Umowa o przeprowadzenie badania klinicznego, firma Biogen, umowa podpisana
25.10 2016

5. Umowa o przeprowadzenie badania klinicznego, firma Bristol-Myers Squibb
International Cooperation, umowa podpisana 01.09.2017

6. Umowa o przeprowadzenie badania klinicznego ,,Otwarte badanie 11 fazy z
jednym ramieniem terapeutycznym, oceniajace bezpieczenstwo, skutecznoié
oraz farmakokinetyke midostauryny (PKC412) podawanej dwa razy dziennie
w skojarzenia ze standardows chemioterapia oraz w monoterapii, w leczeniu
po komsolidacji u dzieci z nieleczona ostrg bialaczky szpikows (AML) z
mufacjy FLT3." - (CPKC412A2218), firma Novartis, umowa podpisana
30.10. 2018, badanie nie jest jeszcze otwarte.

wykonuje/sie-wkenuje* zajgcia zarobkowe na podstawie stosunku pracy lub umowy
cywilnoprawnej, zawartej z podmiotem posiadajacym akcje lub udzialy w spilkach
handlowych wykonujgcych dzialalnosé, o ktérej mowa w pkt 1-6, lub udzialy
w spdldzielniach wykonujacych dziatalnoéé, o ktérych mowa w pkt 1-6 (jezeli tak, to
wskazaé z jakim):

Jak w pkt. 10, nie posiadam wiedzy czy wyiej wymienione podmioty posiadajg
akeje lub ndzialy w spétkach handlowych.

wykonuje/pie-wykenuje* zajecia zarobkowe na podstawie stosunku pracy lub umowy

cywilnoprawnej, zawartej z podmiotem bedgcym wspdlnikiem Iub partnerem  spolki
handlowej lub strong umowy spétki cywilnej wykonujgeej dziatalnodé w zakresie, o ktérym
mowa w pkt 1-6 (jezeli tak, to wskazaé z jakim):



13)

14}

15)

16)

17

18)

Jak w pkt. 10, nie posiadam wiedzy czy wyzej wymienione podmioty s3 wspolnikami
lub partnerami spélki handlowej lub strony umowy spotki cywilnej.

LI

jestem/nie—jestem® czionkiem organéw lub pracownikiem podmiotéw tworzacych
W rozumieniu przepisdw o dziatalnosci leczniczej (jezeli tak, fo wskazaé jakich):
Uniwersytecki Szpital Dzieciecy w Krakowie

prowadze/mie—prewadze* badania naukowe lub prace rozwojowe W rozumieniu
przepiséw ustawy z dnia 30 kwietnia 2010 r, o zasadach finansowania nauki (Dz. U. Nr
96, poz. 615, z pdzn, zm.), ktore sg finansowane przez podmiot wykonujacy dzialalnoéé,
o ktdrej mowa w pkt 1-6 (jezeli tak, to wskazaé jakie i dla jakiego podmiotu):

W ramach pracy statutowej finansowanej ze srodkéw budzetowych UICM w zakresic
choréb nowotworowych u dzieci w celu optymalizacji diagnostyki i terapii.

przystosowuj¢ wyniki badaf naukowych i prac rozwojowych, o ktérych mowa w pkt 14,
do potrzeb praktyki lub wdrazam wyniki badan naukowych i prac rozwojowych,
o ktorych mowa w pkt 14 (jezeli tak, to wskazaé w jaki sposob i dla jakiego podmiotu):

W zakresie poprawy wyleczalnoéci dzieci z choréb nowotworowych i krwi oraz
Zmniejszenia nickorzystnych skutkéw zwiazanych z zastosowanym leczeniem w
zakresie poprawy jakosci zycia 0sdb wyleczonych z nowotworéw.

RS S

prowadze/nie—prewadze* badania naukowe lub prace rozwojowe W rozumieniu
przepisow ustawy z dnia 30 kwietnia 2010 r. o zasadach finansowania nauki, ktore sa
finansowane przez podmiot posiadajacy akcje lub udzialy w spolkach handlowych
wykonujacych dziatalnosé, o ktérej mowa w pkt 1-6, lub udzialy w spéldzielniach
wykonujacych dziatalnosé, o kiérej mowa w pkt 1-6 (ezeli tak, to wskazad jakie i dla
jakiego podmiotu):

Tak jak w pkt. 14

przystosowuje wyniki badar naukowych i prac rozwojowych, o ktorych mowa w pkt 16,
do potrzeb praktyki lub wdrazam wyniki badaf naukowych i prac rozwojowych,
o ktorych mowa w pkt 16 (jezeli tak, to wskazaé w jaki sposob i dla jakiego podmiotu):

Tak jak w pkt, 15

DT E T T T PP

prowadze/mie—prewadze* badania naukowe lub prace rozwojowe w rozumieniu
przepisow ustawy z dnia 30 kwietnia 2010 r. o zasadach finansowania nauki, kiére 54
finansowane przez podmiot bedacy wspélnikiem lub partnerem spdtki handlowej lub
strong umowy spotki cywilnej wykonujacej dzialalnoéé w zakresie, o ktbrym mowa
w pkt 1-6 (jezeli tak, to wskazaé jakie i dla jakiego podmiotu):



19)

20)

Tak jak w pkt. 14
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przystosowujg wyniki badan naukowych i prac rozwojowych, o ktérych mowa w pkt 18,
do potrzeb praktyki lub wdrazam wyniki badah naukowych i prac rozwojowych,
o ktorych mowa w pkt 18 (jezeli tak, to wskaza¢ w jaki sposéb i dla jakiego podmiotu):

Tak jak w pkt. 15

prowadze/mie-—prowadze* badania kliniczne w rozumieniu ustawy z dnia 6 wrzeénia
2001r, — Prawo farmaceutyczne (Dz. U, z 2008 r. Nr 45, poz. 271, z p6n. zm.) (jezeli
tak, to wskazaé jakie):

I. Badania kliniczne niekomercyjne

l. Pierwszy Mig¢dzynarodowy wieloofrodkowy program leczenia klasycznej postaci
chtoniaka Hodgkina u dzieci i mlodzie2y w ramach pediatrycznej europejskiej sieci
Grupy ds. chioniaka Hodgkina (EuroCT:2006-000994-33 - Sponsor krajowy UJ CM
w Krakowie — badanie zostalo zamknigte w kwietniu 2018 r.

2. Program leczenia neuroblastoma wysokiego ryzyka wersja 7 (HR-NBL-
1.7/SIOPEN) - Sponsor krajowy UJ CM w Krakowie, dotgd do badania wlaczono
48 pacjentow.

3. Europejski program leczenia podtrzymujacego w lokalnych postaciach miesakéw
zlodliwych tkanek migkkich zakwalifikowanych do grupy wysokiego ryzyka -
Sponsor krajowy UM we Wroctawiu, dotad do badania wigczono 3 pacjentéw.

4. Badanie fazy LIl dotyczace schematu dawkowania przeciwcial anty-GD2
(CH14.18/CHO) we wlewie cigglym stosowanych tgcznie lub bez interleukiny
2(IL-2, Aldesleukina) podawanej podskémic u pacjentéw z neuroblastoma
pierwotnie opornym na terapi¢ lub ze wznows choroby. Badanie Grupy SIOPEN -
Sponsor krajowy UJ CM w Krakowie, dotgd do badania wlaczeno 8 pacjentéw.

3. Europejska Sie¢ Chloniaka Hodgkina: Drugie migdzynarodowe, miedzygrupowe
badanie dotyczace leczenia klasycznej postaci chioniaka Hodgkina u dzieci i
miodziezy (EuroNet-PHL-C2), dotad do badania wlaczono 8 pacjentdw.

II. Badania kliniczne komercyjne:

L. ,Randomizowane, otwarte, kontrolowane badanie adaptcyjne fazy I, ktérego celem
jest ocena skutecznodci, bezpieczefistwa i tolerancji przeciwciat BiTE®-produktu
Blinatumomab - jako terapii komsolidacyjnej w poréwnaniu z konwencjonalng
chemioterapig konsolidacyjna u pacjentéw pediatrycznych z ostra biataczka
limfoblastyczng B-komérkowg o wysokim ryzyku pierwszego nawrotu”,
nr 20120215, Sponsor: firma Amgen - dotad do badania wlaczono 1 pacjenta,

2. ,Randomizowane, otwarte badanie oceniajace bezpieczefistwo i skutecznosé
stosowania Ibrutinibu u dzieci oraz miodych oséb dorostych z nawrotowym lub
opormnym na leczenie nieziarniczym chloniakiem z dojrzalych komérek B”,
nr 54179060LYM3003, firma Jansen — wlgczony jeden pacjent



3. .Wieloosrodkowa, prowadzona metoda otwartej proby ocena skutecznodci
1 bezpieczenstwa stosowania rekombinowanego biatka fuzyinego skladajacego sie
zczynnika krzepnigeia VIII Fe (rFVILFc; BIIB031) w profilaktyce i leczeniu
krwawiefi u wczedniej nieleczonych pacjentéw z ciezkg hemofiliy typu A" -
997THA306, firma Biogen (obecnie Bioverativ) — dotad do badania wlgczono
3 pacjentow.

4. Otwarte badanie kliniczne fazy I oceniajgce leczenic skojarzone niwolumabem i
brentuksymabem vedotin (N+Bv) podawane z uwzglednieniem grupy ryzyka
i odpowiedzi terapeutycznej dzieciom, miodziezy i mlodym dorostym
Z nawrotowym/opomym na leczenie (R/R) klasycznym chioniakiem Hodgkina
CD30+ (cHL) po niepowodzeniu leczenia pierwszej linii z nastepowym leczeniem
skojarzonym brentuksymabem i bendamustyng (Bv+B) stosowanym u pacjentéw z
suboptymalng odpowiedzig™ - CA209-733, firma Bristol-Myers Squibb — badanie
zostalo otwarte w sierpniu 2018 r., dotgd do badamia nie wlaczono jeszeze
2adnego pacjenta,

5. Badanie kliniczne CPKC412A2218, firma Novartis, umowa podpisana 30.10.
2018, badanie nie jest jeszcze otwarte

21) werkemuje/nie wykonuje* zadania opiniodaweze i doradcze dla podmiotu wykonujacego
dzialalnosé, o ktérej mowa w pkt 1-6 (jezeli tak, to wskazaé jakie i dla jakiego
podmiotu):

22) wykenuje/nie wykonuje* zadania opiniodawcze i doradcze dla podmiotu posiadajacego
akcje lub udzialy w spotkach handlowych wykonujacych dziatalnodé, o ktorej mowa
wpkt 1-6, lub udzialy w spoldzielniach wykonujacych dziatalnosé, o ktérej mowa
w pkt 1-6 (jezeli tak, to wskazaé jakie i dla jakiego podmiotu):;

23} wykenuje/nie wykonuj¢* zadania opiniodawcze i doradcze dla podmiotu bedacego
wspblnikiem lub partnerem sp6tki handlowej lub strong umowy spélki cywilnej
wykonujgce) dzialalnosé w zakresie, o ktérym mowa w pkt 1-6 (jezeli tak, to wskazaé
jakie i dla jakiego podmiotu):

*  Niepotrzebne skreslic.

Jestem swiadoma odpowiedzialnosci karnej za zlozenie falszywego oéwiadczenia.

b Rt 207 A ttalony

(miejscowosé, data) (podpis)





