Zal. nr 6

Oswiadczenie'

Ja, nizej podpisana, Walentyna, Aniela Balwierz

{imiona i nazwisko)

po zapoznaniu si¢ z przepisami ustawy z dnia 6 listopada 2008 roku o konsultantach
w ochronie zdrowia (Dz. U. z 2017 r. poz. 890 j.t.), oswiadczam, ze:

D

2)

3)

4)

5)

6)

jestem/nie jestem* czlonkiem organéw spélek handlowych, spotdzielni, stowarzyszen,
fundacji lub przedstawicielem albo petnomocnikiem przedsiebiorcow wykonujgcych
dziatalnosé leczniczg (jezeli tak, to wskazaé jakich):

..............................................................................................................................................

jestem/nie jestem* czlonkiem organéw spélek handlowych, spétdzielni, stowarzyszen,
fundacji lub przedstawicielem albo pemomocnikiem przedsigbiorcéw wykonujacych
dziafalnos¢ gospodarczg w zakresie wytwarzania lub obrotu produktem leczniczym,
substancjami czynnymi i wykorzystywanymi jako materialy wyjsciowe przeznaczone do
wytwarzania produktéw leczniczych, $rodkiem spozywczym specjalnego przeznaczenia
zywientowego, wyrobem medycznym (jezeli tak, to wskazaé jakich):

..............................................................................................................................................

jestem/nie jestem* czlonkiem organéw spotek handlowych, spoldzielni, stowarzyszen,
fundacji lub przedstawicielem albo pelnomocnikiem przedsiebiorcow wykonujgeych
dziatalnos$¢ gospodarcza w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacjg lekow, srodkow
spozywezych specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobéw medycznych (jezeli
tak, to wskaza¢ jakich):

..............................................................................................................................................

jestemv/nie jestem* czionkiem organéw spétek handlowych, spoldzielni, stowarzyszen,
fundacji lub przedstawicielem albo pelnomocnikiem przedsigbiorcéow wykonujgcych
dzialalno$¢ ubezpieczeniows (jezeli tak, to wskazaé jakich):

----------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------

jestem/nie jestem* czlonkiem organéw spétek handlowych, spéldzielni, stowarzyszen,
fundacji lub przedstawicielem albo petnomocnikiem przedsiebiorcéw, ktérzy zlozyli
wniosek 0 wydanie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego albo
uzyskali to pozwolenie lub ztozyli wniosek o wydanie pozwolenia na import rownolegly
produktu leczniczego albo uzyskali to pozwolenie (jezeli tak, to wskazaé jakich):

jestem/nic jestem* cztonkiem organéw spétek handlowych, spoldzielni, stowarzyszen,
fundacji lub przedstawicielem albo pemomocnikiem przedsigbiorcow, ktorzy sa
wytwodrcami, importerami, autoryzowanymi przedstawicielami lub dystrybutorami
wyrobéw medycznych (jezeli tak, to wskazaé jakich):



7)

8)

9)

10)

1)

12)

posiadam/nic posiadam* akcje lub udzialy w spotkach handlowych wykonujacych
dzialalnoé¢, o ktorej mowa w pkt 1-6, lub udzialy w spoldzielniach wykonujgcych
dziatalnosé, o ktorej mowa w pkt 1-6 (jezeli tak, to wskaza¢ w jakich):

----------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------

jestem/nic jestem* wspolnikiem lub partnerem spolki handlowej lub strong umowy
spotki cywilnej wykonujacej dziatalnosé w zakresie, o ktorym mowa w pkt 1-6 (jezeli
tak, to wskazaé w jakich):

..............................................................................................................................................

wykenuje/nie wykonuje* dziatalnosé gospodarczg w zakresie, o ktérym mowa w pkt
1-6 (jezeli tak, to wskaza¢ jaka):

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

1. Uniwersytet Jagielloriski Collegium Medicum w Krakowie

2. Uniwersytecki Szpital Dziecigcy w Krakowie

3. Instytut Matki i Dziecka w Krakowie

4. Umowa o przeprowadzenie badania Klinicznego, firma AMGEN, umowa
podpisana w 2015 r., aneks do umowy 09.08.2016 r.

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

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

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

8. Umowa o przeprowadzenie badania klinicznego ,Otwarte badamie II fazy
z jednym ramieniem terapeutycznym, oceniajjce bezpieczenstwo, skutecznosé
oraz farmakokinetyk¢ midostauryny (PKC412) podawanej dwa razy dziennie
w skojarzeniu ze standardows chemioterapia oraz w monoterapii, w leczeniu
po konsolidacji u dzieci z nieleczong ostra bialaczky szpikowy (AML)
z mutacja FLT3.” — (CPKC412A2218), firma Novartis, umowa podpisana
30.10. 2018, badanie nie jest jeszcze otwarte.

wykonuje/nie wykonuje* zajecia zarobkowe na podstawie stosunku pracy lub umowy
cywilnoprawnej, zawartej z podmiotem posiadajgcym akcje lub udzialy w spétkach
handlowych wykonujacych dziafalnos¢, o ktérej mowa w pkt 1-6, lub udzialy
w spotdzielniach wykonujacych dziataino$é, o ktérych mowa w pkt 16 (jezeli tak, to
wskazaé z jakim):

Jak w pkt. 10, nie posiadam wiedzy czy wyZej wymienione podmioty posiadajj
akcje lub udzialy w spétkach handlowych.

wykonuje/nie wykonuje* zajecia zarobkowe na podstawie stosunku pracy lub umowy
cywilnoprawnej, zawartej z podmiotem bedacym wspolnikiem lub partnerem spétki
handlowej lub strong umowy spotki cywilnej wykonujgcej dzialalnos¢ w zakresie,
o ktérym mowa w pkt 1-6 (jezeli tak, to wskaza¢ z jakim):



13)

14)

15)

16)

17)

18)

Jak w pkt. 10, nie posiadam wiedzy czy wyzej wymienione podmioty posiadaja
akcje lub udzialy w spélkach handlowych.

Jestem/nie jestem* czlonkiem organéw lub pracownikiem podmiotéw tworzacych
W rozumieniu przepiséw o dziatalnosci leczniczej (jezeli tak, to wskazaé jakich):

Uniwersytecki Szpital Dzieciecy w Krakowie

prowadze/nic prowadz¢* badania naukowe lub prace rozwojowe w rozumieniu
przepisow ustawy z dnia 30 kwietnia 2010 r. o zasadach finansowania nauki (t. j. Dz. U.
2014 poz. 1620 zpdzn. zm.), ktdre sa finansowane przez podmiot wykonujacy
dziatalnos¢, o ktérej mowa wpkt 1-6 (jezeli tak, to wskaza¢ jakie i dla jakiego
podmiotu):

W ramach pracy statutowej finansowanej ze Srodkéw budzetowych UJCM
w zakresie choréb nowotworowych u dzieci w celu optymalizacji diagnostyki
i terapii.

przystosowuj¢ wyniki badan naukowych i prac rozwojowych, o ktérych mowa w pkt 14,

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

W zakresie poprawy wyleczalnosci dzieci z choréb nowotworowych i krwi oraz
Zmniejszenia nickorzystnych skutkéw zwigzanych z zastosowanym leczeniem w

zakresie poprawy jakosci zycia 0s6b wyleczonych z nowotworow.

prowadze/nie prowadze* badania naukowe lub prace rozwojowe w rozumieniu
przepisow ustawy z dnia 30 kwietnia 2010 r. o zasadach finansowania nauki, ktére sa
finansowane przez podmiot posiadajacy akcje lub udzialy w spotkach handlowych
wykonujacych dziatalnosé, o ktorej] mowa w pkt 1-6, lub udziaty w spétdzielniach
wykonujacych dziatalnosé, o ktérej mowa w pkt 1-6 (jezeli tak, to wskazaé jakie i dla
jakiego podmiotu):

Tak jak w pkt. 14

przystosowuje wyniki badan naukowych i prac rozwojowych, o ktérych mowa w pkt 16,
do potrzeb praktyki lub wdrazam wyniki badan naukowych i prac rozwojowych,
o ktorych mowa w pkt 16 (jezeli tak, to wskaza¢ w jaki sposdb i dla jakiego podmiotu):

Tak jak w pkt. 15

prowadze/nie prowadz¢* badania naukowe lub prace rozwojowe w rozumieniu
przepisOw ustawy z dnia 30 kwietnia 2010 r. o zasadach finansowania nauki, ktore sa
finansowane przez podmiot bedacy wspéinikiem lub partnerem spétki handlowej lub



19)

20)

strona umowy spotki cywilnej wykonujacej dziatalnos¢ w zakresie, o ktérym mowa
w pkt 1-6 (jezeli tak, to wskaza¢ jakie i dla jakiego podmiotu):

Tak jak w pkt. 14

przystosowuje wyniki badan naukowych i prac rozwojowych, o ktérych mowa w pkt 18,
do potrzeb praktyki lub wdrazam wyniki badan naukowych i prac rozwojowych,
o ktérych mowa w pkt 18 (jezeli tak, to wskazaé w jaki sposob i dla jakiego podmiotu):

Tak jak w pkt. 15

prowadze/nie prowadze* badania kliniczne w rozumieniu ustawy z dnia 6 wrzesnia
2001r. — Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2008 r. Nr 45, poz. 271, z pézn. zm.) (jezeli
tak, to wskazac jakie):

I. Badania kliniczne nieckomercyjne

1.

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

Europejski program leczenia podtrzymujacego w lokalnych postaciach migsakéw
zlosliwych tkanek miekkich zakwalifikowanych do grupy wysokiego ryzyka -
Sponsor krajowy UM we Wroctawiu, dotgd do badania wlgczono 3 pacjentéw.
Badanie fazy I/Il dotyczace schematu dawkowania przeciwcial anty-GD2
(CH14.18/CHO) we wlewie ciaglym stosowanych lacznie lub bez interleukiny
2 (IL-2, Aldesleukina) podawanej podskomie u pacjentow z neuroblastoma
pierwotnie opornym na terapi¢ lub ze wznowa choroby. Badanie Grupy SIOPEN -
Sponsor krajowy UJ CM w Krakowie, dotad do badania wigczono 8 pacjentow.
Europejska Sie¢ Chioniaka Hodgkina: Drugie mig¢dzynarodowe, migdzygrupowe
badanie dotyczace leczenia klasycznej postaci chloniaka Hodgkina u dzieci i
miodziezy (EuroNet-PHL-C2), dotad do badania wigczono 15 pacjentow.

II. Badania kliniczne komercyjne:

1.

.Randomizowane, otwarte, kontrolowane badanie adaptcyjne fazy III, ktorego celem
jest ocena skutecznosci, bezpieczenstwa i tolerancji przeciwcial Bi'TER-produktu
Blinatumomab — jako terapii konsolidacyjnej w poréwnaniu z konwencjonalng
chemioterapia konsolidacyjng u pacjentow pediatrycznych z ostra bialaczka
limfoblastyczna B-komérkowa o wysokim ryzyku pierwszego nawrotu”,
nr 201202135, Sponsor: firma Amgen - dotad do badania wlaczono 1 pacjenta.

~Randomizowane, otwarte badanie oceniajagce bezpieczenstwo i skutecznosc
stosowania Ibrutinibu u dzieci oraz miodych os6b dorostych z nawrotowym lub
opomym na leczenie nieziarniczym chioniakiem z dojrzalych komoérek B”,
nr 541790601.YM3003, firma Jansen — wlaczony jeden pacjent

. Wieloosrodkowa, prowadzona metoda otwarte] proby ocena skutecznosci

i bezpieczenistwa stosowania rekombinowanego bialka fuzyjnego skladajacego sig



z czynnika krzepnigcia VIII Fc (rFVIIiFc; BIIB031) w profilaktyce i leczeniu
krwawien u wczesniej nieleczonych pacjentéw z ciezka hemofilia typu A” —
997HA306, firma Biogen (obecnie Bioverativ) — dotad do badania wigczono
3 pacjentéw.

4. Otwarte badanie kliniczne fazy Il oceniajace leczenic skojarzone niwolumabem
i brentuksymabem vedotin (N+Bv) podawane z uwzglednieniem grupy ryzyka
1 odpowiedzi terapeutycznej dzieciom, mlodziezy i mlodym dorostym
z nawrotowym/opornym na leczenie (R/R) klasyeznym chloniakiem 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., dotad do badania nie wlaczono jeszcze
Zadnego pacjenta.

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

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

..............................................................................................................................................

22) wykenuje/nie wykonuj¢* zadania opiniodawcze i doradcze dla podmiotu posiadajacego
akcje lub udzialy w spotkach handlowych wykonujacych dziatalnosé, o ktérej mowa
wpkt 1-6, lub udziaty w spoldzielniach wykonujacych dziatalnos¢, o ktérej mowa
w pkt 1-6 (jezeli tak, to wskaza¢ jakie i dla jakiego podmiotu):

..............................................................................................................................................

23) wykonuj¢/nie wykonuje* zadania opiniodawcze i doradcze dla podmiotu bedacego
wspolnikiem lub partnerem spotki handlowej lub strong umowy spétki cywilnej
wykonujacej dzialalnos¢ w zakresie, o ktérym mowa w pkt 1-6 (jezeli tak, to wskazaé
Jakie i dla jakiego podmiotu):

..............................................................................................................................................

¥ Niepotrzebne skreslié.

Jestem $wiadomy(-ma) odpowiedzialnosci karnej za ztozenie fatszywego oswiadczenia.

Lirokdy, OF.08. 0 alusrz.......

(miejscowosé, data) (podpis)

" Zat. nr 1 do rozporzgdzenia Ministra Zdrowia z dnia 5 wrzesnia 2014 roku w sprawie wzoréw
oswiadczen skladanych przez konsultantow w ochronie zdrowia (Dz. U, 22014 1., poz. 1207).





