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Zalgeznik nr 1

Oswiadczenie

Ja, nizej podpisany(a), ... Wojciech, Romuald Homenda......... .......... oo,

po zapoznaniu si¢ z przepisami ustawy z dnia 6 listopada 2008 r o konsultantach w ochronie zdrowia

(Dz. U. 22009 1. Nr 52, poz. 419, z pdzn. zm.) o$wiadczam, ze:

1) jestem/nie jestem* czionkiem organéw spotek handlowych, spotdzielni, stowarzyszen, fundacji
lub przedstawicielem albo petnomocnikiem przedsiebiorcéw wykonujgeych dzialalno$é lecznicza
(jezeli tak, to wskazac jakich):

2) jestem/nie jestem™® czlonkiem organdéw spotek handlowych, spétdzielni, stowarzyszen, fundacji
lub przedstawicielem albo pelnomocnrikiem przedsiebiorcéw wykenujagcych  dziatalnodé
gospodarczg w zakresie wytwarzania lub obrotu produktem leczniczym, substancjami czynnymi
i wykorzystywanymi jako materialy wyjsciowe przeznaczone do wytwarzania produktow
leczniczych, S$rodkiem spozywczym specjalnego przeznaczenia Zywieniowego, wyrobem
medycznym (jezeli tak, to wskaza¢ jakich):

3) jestem/nie jestem* czlonkiem organéw spotek handlowych, spdldzielni, stowarzyszen, fundacji
lub przedstawicielem albo pelnomocnikiem przedsigbiorcow wykenujaeych dziatalno$é
gospodarcza w zakresie doradztwa zwiazanego z refundacjg lekdw, Zrodkdw spozywezych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobow medycznych (jezeli tak, to wskazaé jakich):

4) jestem/nie jestem* czlonkiem organéw spotek handlowych, spoldzielni, stowarzyszen, fundacji

lub  przedstawicielem albo petnomocnikiem przedsiebiorcéw wykonujacych —dziatalnosé

ubezpieczeniowy (jezeli tak to wskazaé jakich):

5) jestemi/nie jestem* czionkiem organow spotek handlowych, spoldzielni, stowarzyszen, fundacii

lub przedstawicielem albo petnomocnikiem przedsigbiorcéw, ktérzy ztozyli wniosek o wydanie



pozwolenia na dopuszczenie 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 wskaza¢ jakich):

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

6) jestem/nie jestem* czlonkiem organow spoltek handlowych, spotdzielni, stowarzyszen, fundacji
lub przedstawicielem albo petnomocnikiem przedsigbiorcéw, ktérzy sa wytworcami, importerami,
autoryzowanymi przedstawicielami lub. dystrybutorami wyrobéw medycznych (jezeli tak,
to wskaza¢ jakich):

7) pesiadam/nie posiadam* akcje lub udzialy w spétkach handlowych wykonujacych dziatalnosé,
o ktorej mowa w pkt 1-6, lub udziaty w spétdzielniach wykonujacych dziatalnos¢, o ktorej mowa
w pkt 1-6 (jezeli tak, to wskazaé w jakich):

8) jestem/nie jestem* wspolnikiem lub partnerem spéiki handlowej lub strona umowy spotki
cywilnej wykonujgcej dziatalno$é w zakresie, o ktérym mowa w pkt 1-6 (jezeli tak, to wskaza¢ w
jakich):

9) wykonuje/nie-warkenuje* dzialalnosé gospodarcza w zakresie, o ktérym mowa w pkt 1-6 (jezeli
tak, to wskaza¢ jaka):
Indywidualna Specjalistyczna Praktyka Lekarska, ul. 3- Maja 67 , 76-200 Stupsk
10) wykonuje/nie—warkenuje* zajecia zarobkowe na podstawie stosunku pracy lub umowy
cywilnoprawnej, zawartej z podmiotem wykonujagcym dziatalno$é, o ktérej mowa w pkt 1-6
(jezeli tak, to wskaza¢ z jakim): ,
a) Oddzial Hematologiczny i Transplantacji Szpiku , Wojewodzki Szpital Specjalistyczny im.
Janusza Korczaka Sp. z.0.0. w Stupsku
b) Uniwersytet Pomorski w Stupsku, Instytut Nauk o Zdrowiu, Katedra Pielegniarstwa i
Ratownictwa Medycznego.

11) wykenuje/nie wykonuje* zajecia zarobkowe na podstawie stosunku pracy lub umowy
cywilnoprawnej, zawartej z podmiotem posiadajacym akcje lub udziaty w spélkach handlowych
wykonujacych dziatalno$¢, o ktorej mowa w pkt 1-6, lub udzialy w spotdzielniach wykonujacych
dziatalno$é, o ktérych mowa w pkt 1-6 (jezeli tak, to wskaza¢ z jakim): ' :

12) sykenuje/nic wykonuje* zajecia zarobkowe na podstawie stosunku pracy lub umowy

cywilnoprawnej, zawartej z podmiotem bedgcym wspdlnikiem lub partnerem spotki handlowej



lub strong umowy spétki cywilnej wykonujacej dzialalnosé w zakresie, o ktérym mowa w pkt 1-6
(jezeli tak, to wskazaé z jakim):
13) jestem* czionkiem organéw lub pracownikiem podmiotow tworzgcych w rozumieniu przepiséw

o dziatalnosci leczniczej (jezeli tak, to wskazaé jakich):

Wojewddzki Szpital Specjalistyczny im. Janusza Korczaka Sp. z.0.0. w Stupsku

14) prewadze/nie prowadz¢* 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 pézn. zm.),
ktore sg finansowane przez podmiot wykonujacy dziatalnosé, o ktérej mowa w pkt 1-6 (jezeli tak,
to wskazaé jakie i dla jakiego podmiotu):

15) przystosowuje wyniki badaf 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):

16) prowadze/nie prowadze* badania naukowe lub prace rozwojowe w rozumieniu przepiséw ustawy
z dnia 30 kwietnia 2010 r. o zasadach finansowania nauki, ktore sq finansowane przez podmiot
posiadajgcy akeje lub udzialy w spotkach handlowych wykonujacych dziatalnos¢, o ktérej mowa
w pkt 1-6, lub udzialy w spétdzielniach wykonujacych dziatalno$é, o ktérej mowa w pkt 1-6
(jezeli tak, to wskazac jakie i dla jakiego podmiotu):

17) 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 ktérych mowa w
pkt 16 (jezeli tak, to wskaza¢ w jaki sposob i dla jakiego podmiotu):

18) prewadze/nie prowadze¢* badania naukowe lub prace rozwojowe w rozumieniu przepiséw ustawy
z dnia 30 kwietnia 2010 r. o zasadach finansowania nauki, ktére sa finansowane przez podmiot
bedacy wspélnikiem lub partnerem sp6tki handlowej lub strong umowy spotki cywilnej
wykonujacej dziafalnod¢ w zakresie, o ktérym mowa w pkt 1-6 (jezeli tak, to wskazaé jakie i dla
Jjakiego podmiotuy):

19) przystosowuj¢ wyniki badaf naukowych i prac rozwojowych, o ktérych mowa w pkt 18, do
potrzeb praktyki lub wdrazam wyniki badaf naukowych i prac rozwojowych, o ktérych mowa w

pkt 18 (jezeli tak, to wskaza¢ w jaki sposob i dla jakiego podmiotu):



20) prowadze/nie—prowadze* badania kliniczne w rozumieniu ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. —

Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2008 r. Nr 45, poz. 271, z pézn. zm.), (jezeli tak, to wskazad

jakie):
lp Tytut badania Nr badania

1 Badanie fazy lll prowadzone AC220-A-U302
metodqg podwdjnie Slepej préby
z grupq kontrolnq otrzymujqcq
placebo oceniajgce stosowanie
quizartinibu (AC220) w
skojarzeniu z chemioterapiq
indukcyjng i konsolidacyjnq
oraz jako leczenia
podtrzymujqcego u pacjentow
w wieku od 18 do 75 lat z nowo
rozpoznang ostrq biafaczkq
szpikowq i mutacjq FLT3-ITD
(+).

' 2 Randomizowane, ACE-CL-007
wieloosrodkowe,
prowadzone metoda
otwartej proby badanie fazy
Il obinutuzumabu w
skojarzeniu z
chlorambucylem, ACP-196 w
skojarzeniu z
obinutuzumabem i ACP-196
w monoterapii u pacjentow
z uprzednio nieleczong
przewlekla biataczka
limfatyczna/chfoniakiem z
matych limfocytow

Randomizowane, ACE-CL-006
wieloosrodkowe badanie
fazy W, prowadzone metoda
otwartej proby, oceniajgce
nie mniejszg skutecznosé
(badanie typu ,non-
inferiority”) produktu ACP-
196w poréwnaniu z

NAZWA BADANEJ SUBSTANCII
(SPONSOR)

Quizartinib(AC220)

(Daiichi Sankyo,Inc.)

Obinutuzumab + chlorambucyl, ‘\

ACP-196 w skojarzeniu z 1
obinutuzumabem i ACP-196

(Acerta Pharma)

ACP-196 w porownaniu z
ibrutynibem

(Acerta Pharma) r



AiAbﬂrvut“ynibem u pacjentow z
przewlekia biataczka
limfocytowq wysokiego
ryzyka, ktérzy byli poddani
wczesniejszemu leczeniu

Randomizowane badanie
kliniczne fazy lll oceniajace
skutecznosc i
bezpieczeristwo terapii
taczonych Ublituximabu i
TGR-1202 w poréwnaniu z
Obinutuzumabem i
Chlorambucilem u
pacjentow z przewlekta
biataczka limfatyczng (CLL)

Randomizowane, otwarte
badanie fazy 3, poréwnujace
skojarzenie ibrutynibu z
wenetoklaksem oraz
chlorambucylu z
obinutuzumabem w pierwszej
linii leczenia pacjentéw z
przewlekty biataczka
limfocytowa/chtoniakiem z
matych limfocytéw.

Wieloosrodkowe, otwarte
badanie kliniczne fazy 3b
preparatu PCI-32765
(ibrutinibu) stanowigce
dlugoterminowg

kontynuacj¢ wezesniejszego

badania klinicznego- PCI-
32765MCL3001

Randomizowane badanie
kliniczne fazy 2b oceniajace
skutecznosc i bezpieczenstwo
skojarzenia Ublituximabu i
TGR-1202 z zastosowaniem
Bendamustyny oraz TGR-1202
W monoterapii u pacjentow z
wczesniej leczonym

UTX-TGR-304

54179060CLL3011

PCI-
32765CAN3001

UTX-TGR-205

Ublituximab +TGR-1202 w
porownaniu z Obinutuzumabem
i Chlorambucilem

(TG Therapeutics )

skojarzenie ibrutynibu
wenetoklaksem oraz chlorambucylu
z obinutuzumabem

Janssen

Ibrutynib

(Janssen-Cilag)

Ublituximab, TGR-1202,

Bendamustyna, TGR-1202

(TG Therapeutics)




chtoniakiem nieziarniczym '

(NHL)
'8 Badanie fazy 3 poréwnujace
schemat leczenia
daratumumab, VELCADE Janssen

(Bortezomib), lenalidomid i 54767414MMY3019
deksametazon (D-VRd) ze
schematem leczenia
VELCADE, lenalidomid i
deksametazon  (VRd) u
pacjentow z nieleczonym
szpiczakiem mnogim, dla
ktérych transplantacja
komorek
hematopoetycznych nie jest
planowana jako pierwsza
linia terapii.

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

21) wykenuje/nie wykonuje* zadania opiniodawcze i doradcze dla podmiotu wykonujgcego

dziatalnosé, o ktorej mowa w pkt 1-6 (jezeli tak, to wskaza¢ jakie i dla jakiego podmiotu):

22) wakenuje/nie wykonuje* zadania opiniodawcze i doradcze dla podmiotu posiadajacego akcje lub

udzialy w spétkach handlowych wykonujacych dziatalnosé, o ktérej mowa w pkt 1-6, lub udziaty

w spbldzielniach wykonujacych dziatalnosé, o ktorej mowa w pkt 1-6 (jezeli tak, to wskazac jakie

i dla jakiego podmiotu):

23) sykenuje/nie wykonuje* zadania opiniodawcze i doradcze dla podmiotu bgdacego wspdlnikiem

lub partnerem spotki handlowej lub strong umowy spotki cywilnej wykonujacej dzialalnos¢

w zakresie, o ktérym mowa w pkt 1-6 (jezeli tak, to wskazac jakie i dla jakiego podmiotu):

(miejscowosc, data) { (podpis)



