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Zalaezniki do rozporzgdzenia Ministra 24
z dnia 5 wrzesnia 2014 r. (poz. 1207)

WZOR

Oswiadezenie

Ja, nize] podpisany(-na),

urodzony(-na} ....... : R
vamieszkaly(da) w . e e

PO zapoznaniu si¢ z przepisami ustawy z dnia 6 listopada 2008 r. o konst oiie zdrowia (Dz. U, 2 2005 r.

Nr 32, poz. 419, z péin. zm.) oéwiadezam, ze:

szen; fundacji lub przedstawicielem
zig (jezeli tak 1o wskaza¢ jakich):

1} jestem/nie jestem™ czlonkiem organéw spélek handlowych, spéldz
albo pelnomocnikiem przedsighioredw wykonujacych dzialalnosé |

ek handlowyéh, spoidzielni, stowarzyszen, fundacji lub przedstawicielem
mau_g';cych dzialolnoé¢ gospodarcza w zakresie wytwarzania tub obrotu
korzystywanymi jako materialy wyjscxowe przeznaczone do wy-
wezym specjalnego przeznaczenia Zywieniowego, wyrobem me-

2} jesten/mic jestem® czionkiem orgar
albe pelomocnikiem przedsighiorcow sy
produktem leczniczym, substancjami czynn
twarzania produktoéw leczniczych, drodkiem spi
dycznym (jezeli tak, to wskaza¢ jakich):

ikiem organdw spotek handlowych, spéldzielni, stowarzyszen, fundacii fub przedstawicielem
dsiebiorcéw wykomuacych dziatalnoéé gospodarcza w zakresie doradziwa zwigzanego
6w spozywezych specjalnego prreznaczenia zywieniowego, wyrobdw medycznych (jezeli
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4)  jestem/nie jestem™® czionkiem organdw spolek handlowych, spoldziclni, stowarzyszen, fundacji lub przedstawiciele
albo pelnomocnikiem przedsigbiorcow wykonujgeych dziakalnoéé ubezpieczeniows (jezeli tak, to wskazad jakich):

zedstawicielem
Jii do obrotu pro-
ia na importiownolegly pro-

5} jestemfnic jestem* czlonkiem organow spotek handlowych, spdldzieln, stowarzys
albo pelnomoenikiem przedsiebiorcow, ktorzy zozyh wniosek o wydanie pozwolen
dukiu leczniczego albo uzyskali to pozwolenie lub zlozyl wniosek o wydanie
dukm leczniezego albo uzyskali to pozwolenie (jezeli tak, to wskazad jakich

fundacji lub przedstawicielem
yrowanymi przedstawicielfami tub

6)  jestesw/nie jestem™ czionkiem organdw spotek by
albo pelnomocnikiem przedsigbiorcow, ktdrzy s
dystrybutorami wyrobéw medyeznych (Jezell tak, to wik;

yeh, spotdzieln, stowar
Greami, importerany, a
¢ jakich):

7)  pesiadannie posiadam® akcje lob udzialy w kach handlowych wykomygeyeh dziatalnosé, o kidrej mowa
w pkt 1-6, fub udziaty w spéldzielniach wykonujgeyeh dzialalnosé, o ktorej mowa w pkt 1-6 (jezeli tak, to wskaza¢
w jakich}: :

* wspolnikiem lub partnerem spotki handiowej lub strong umowy spétki cywilnej wykonujacej dzia-
ktérym mowa w pkt 1-6 (Jezeli tak, to wskazad w jakich):
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9)  wykore/nie wykonuje* dzialalno$é gospodarczg w zakreste, o ktdrym mowa w pkt 1-6 (jezeli tak, to wskazaé |

10y wadomyssmie wykomuje* zajgeia zarobkowe na podstawie stosunku pracy lub umowy cyw .
z podmiotem wykenujaeym dziatalnosé, o ktoref mowa w pkt 1-6 (ezeli tak, to wskaz,

rawne], zawarte]

11} w-*f-keﬂ*ap'fme wykonutg* zajecia zarobkowe na podstawie stos

=
1k1em ub partneresm spo%kz handlowe_] lub ‘\E]’OI!E; nmowy %pnﬂq Lva 1lne; wykonu 3cej

memowa w pkil—6 (jezeli tak, to wskazaé 2 jakim):

z pod fotem bedaeym wspn
dziatalnos¢ w zakresie, o kid

I ;este-m/me-;uﬁem* czlonkiem organdw lub pracownikiem podmiotéw tworzgcych w rozumieniu przepiséw o dziatal-
ezeli tak, to wskazac jakich):
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14) prowadzg/nic-prowadze* badania naukowe lub prace rozwojowe w rozumieniu przepisdw ustawy z dnia 30 kwicln
2010 r. o zasadach ﬁnansowama nauki (Dz. U. Nr 96 poz 615,z péin .cm) kto;e 53 ﬁnansowam przez. podmi

wﬁnﬁjqcy FAT

prowadze/areprowadze® badania naukowe fub p.z'acé :
2010, o zasadach finansowania nauki, ktére sg i
handlowych wykonujgeych dzialalneds, o ktdrejan

dla ja i 00 podm]om) )
héuk Wi Irof’ i 14

17} prezystosowuje wyniki B owch i prac rozwojowych, o ktérych mowa w pkt 16, do potr'zeb praktyki lub wdra-
zam wyniki badai nauko ]
1 dla jakiego podmiotu): .
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tyki hab wdra-
wskazaé w jaki sposob

1 dlaekiego podmiota): |

20) prowadze/nie prowadze* badania kliniczne w rozu

Dz. ;{; 220081 Nrd4s, poz. 371,z Péﬁr_x zm.) (jezel
FIA

w pkt 1-6 (jezeli tak, to wsk

akie 1 dla jikiego podmiot):
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23) skenurtnic wykomupe®* zadania opiniodaweze 1 doradeze dla podmiotu bedgcego wspdlnikiem lub partnerem spétig
handlowej fub strong vinowy spélld cywilne) wykonujgee) daatalnosé w zakreste, o kidrym mowa w pkt 1-6 (jes
tak, to wskazaé jakie 1 dla jakiego podmiotu):

*  Niepotrzebne skreslié,

Jestem swiadomy(-ma) odpowiedzialnosci karnej za ziozenie falszywego odwiade

(miciscowosd, data)




Zatacznik nr 1.

Badania kliniczne z otwarta rekrutacjg

1. LDOS002 / Helix BigPharma Corp

Otwarte, nierandomizowane badanie fazy I/ll z eskalacjg dawki immunokoniugatu L-DOS47 w
monoterapii u pacjentéw z nieplaskonablonkowym niedrobnokomérkowym rakiem pluca.

2. 20070782/ AMGEN Inc.
Randomizowane badanie z podwdjnie $lepg probg i grupa kontrolng placebo oceniajgce diugotrwate
bezpieczeristwo i skutecznosc leczenia darbopoetyna alfa podawang w dawce 500 ug raz na 3
tygodnie pacjentom z niedokrwistoscig i zaawansowanym niedrobnokomérkowym rakiem pluca,
stosujgcym wiele cykli chemioterapii.

3. 2090-14/ Synta Pharmaceuticals Corp.
Randomizowane badanie fazy Il poréwnujgce stosowanie ganetespibu w skojarzeniu z
docetakselem do stosowania docetakselu w monoterapii w leczeniu pacjentéw z zaawansowanym
niedrobnokomérkowym gruczolakorakiem pluc.

4. PMO0259CA22911/ Pierre Fabre Médicament
Badanie Il fazy doustnej winorelbiny u pacjentéw z migjscowo zaawansowanym lub przerzutowym
niedrobno komérkowym rakiem pluca (NDRP) z mutacja w genie receptora naskorkowego czynnika
wzrostu (EGFR) po niepowodzeniu leczenia inkibitorami kinazy tyrozynowej (TKI) EGFR w pierwszej
linii leczenia.

5. D1532C00079/SELECT-1/ AstraZenecn AB

Randomizowane, prowadzone metodg podwdjr ie Slepej préby, badanie kliniczne fazy INl, majace na
celu ocene skutecznosci i bezpieczenistwa Se' :metynibu (AZD6244: ARRY-142886)(wodoro-
siarczan) w potgczeniu z docetakselem u pac entow otrzymujgcych leczenie drugiej finii w zwigzku z
rozpoznaniem niedrobno komaérkowego raka piuca z mutacjg KRAS, migjscowo zaawansowanego
lub z przerzutami (stopieri zaawansowania HIE-V).

6. TG4010-14/ Transgene $.A.
Randomizowane, prowadzone metodg podwé’, lie Slepej proby, kontrolowane placebo badanie fazy
B/l poréwnujgce terapie pierwszego rzutu .: zastosowaniem Iub bez zastosowania produktu
immunoterapii TG4010 u pacjentéw z IV stad,um niedrobnokomérkowego raka pluca {(NSCLC).

7. PMO0259 CA230J1/ Pierre Fabre Médicament
Randomizowane badanie 2 fazy z doustng wnorelbing i cisplatyna, z nastepowym leczeniem
podtrzymujacym doustng winorelbing w mor.oterapii w poréwnaniu z gemcytabing i cisplatyng z
nastepowym leczeniem podtrzymujgcym gerncytabing w monoterapii w pierwszej linii leczenia
pacjentéw z migjscowo zaawansowanym lut- przerzutowym niedrobnokomérkowym rakiem ptuca z
ptaskonablonkowym typem histologicznym.

8. ARCHER 1050/DP312804/ SFi Lung Cancer Lid.
Randomizowane, prowadzone metodg otwz:itej proby badanie fazy 3, majace na celu oceneg
skutecznosci i bezpieczenstwa stosowania -lacomitinibu (PF-00299804), w porownaniu z gefitynibem,
w leczeniu pierwszego rzutu miejscowo zaawansowanego lub przerzutowego niedrobno
komérkowego raka ptuc z aktywujaca mutacys; (lub mutacjami) receptora naskdrkowego czynnika
wzrostu EGFR. :

9. 20120265/ AMGEN inc, ;
Randomizowane badanie fazy 3, prowadzone metodg podwdjnie Slepej proby, dotyczace
oceny skutecznosci i bezpieczenstwa stosowania ABP 215 w poréwnaniu z bewacizumabem u
pacientéw z zaawansowanym niedrobnokomoérkowym rakiem pluca.

10. CLDK378A2301/ Novartis international AG
Wieloosrodkowe, randomizowane badanie fazy Hll, oceniajace doustny preparat LDK378 w
poréwnaniu ze standardowg chemioterapig u nieleczonych wczesnie dorostych pacjentow z
nieptaskonabltonkowym niedrobnokomérkowym rakiem ptuca w stopniu zaawansowania |11B lub iV,
wykazujacym re-aranzacje genu ALK (ALK-dodatnim).

11. Vx-001-201/ VAXON Biotech ,
Faza llb wieloosrodkowego, randomizowanego prowadzonego metodg podwojnie Slepej proby oraz
kontrolowanego za pomoca placebo badania skutecznosci Vx-001, szczepionki peptydowej
przeciwko rakowi, majgcej na celu utrzymanie kontroli przebiegu choroby po otrzymaniu leczenia
pierwszego rzutu u pacjentéw ze stwierdzong obecnoscig HLA-A*0201, chorych na

niedrobnokomérkowego raka piuca {NSCLC) produkujacego TERT (stopief IV lub nawrdt stopnia |-
It




12, GO28915/0AK/ F. Hoffmann-La Roche Lid,
Wieloosrodkowe, randomizowane, prowadzone metodg otwartej préby, badanie kiiniczne fazy Il
oceniajace skutecznosé | bezpieczenstwo stosowania MPDL3280A (przeciwciato anty-PD-L1) w
poréwnaniu z Docetakselem u pacjentéw chorych na niedrobno-komérkowego raka pltuca po
uprzednim niepowodzeniu chemioterapii opartej na Zwigzkach platyny.

13. D4880C00003/ Medimmune LLC

Randomizowane badanie fazy Il z podwéjnie Slepg probg poréwnujgce tremelimumab z placebo w
leczeniu drugiego lub trzeciego rzutu u pacjentow z hieoperacyjnym ziosliwym miedzybloniakiem
oplucnej lub otrzewnej.

14. START2/ EMR 63325-021/ Merck KGaA Dermstadt
Wieloosrodkowe, randomizowane, prowadzone metoda podwdjnie lepej préby ,kontrolowane
placebo badanie Il fazy preparatu tecemotide wobec placebo u chorych po jednoczasowej
chemioradioterapii nieoperacyjnego niedrobnokomérkowego raka pluca w i stopniu zaawansowania
klinicznego.

15. TH-CR-415/ Threshold Pharmaceuticals Inc.
Wieloosrodkowe badanie kliniczne fazy Il prowadzone metodg podwojnie Slepej proby z
randomizacjg | grupa kontrolng ofrzymujaca placebo, poréwnujace dziafanie pemetreksedu w
skojarzeniu z preparatem TH-302 do dzialania pemetreksedu w skojarzeniu z placebo
stosowanych jako chemioterapia drugiego rzutu w leczeniu zaawansowanej postaci
nieptaskonablonkowego niedrobnokomoérkowego raka pluca.

16. BO28984/ALEX/ F. Hoffmann-La Roche Ltd

Wieloosrodkowe, randomzowane, prowadzone metodg otwartej proby, badanie kiiniczne fazy |l
oceniajgce Alectinib w poréwnaniu do kryzotynibu u pacjentéw dotychczas nieleczonych z
zaawansowanym niedrobnokomérkowym rakiem piuca z rearanzacjg w genie kinazy chioniaka
anaplastycznego. '

Badania kliniczne z zamknieta rekrutacja

1, 14X-MC-JFCL/ ELI LILLY and Company

Randomizowane, wieloorodkowe, otwarte badanie fazy Il poréwnujace chemioterapig I linii
paklitakselem i karboplatyng z Necitumumabem {IMC-11F9) do chemioterapii samym paklitakselem i
karboplatyng u chorych na niedrobnokomérkowego ptaskonablonkowego raka ptuca (NDRP) w IV
stadium zaawansowania.

. 2. Bl1200.55/ Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG

Otwarte badanie preparatu afatinib u dotychczas nieleczonych (1 linia) lub wezesniej leczonych
chemioterapig pacjentow z miejscowo zaawansowanym lub przerzutowym niedrobnokomérkowym
rakiem piuca (NDRP) niosacym mutacje EGFR.

3. 6028753/ k. Hoffmann-La Roche Ltd
Wieloosrodkowe, randomizowane, prowadzone metodg otwartej proby, badanie kliniczne fazy I
oceniajgce skutecznosé i bezpieczenstwao stosowania MPDL3280A {przeciwciato anty-PD-L1) w
poréwnaniu z Docetakselem u pacjentow chorych na niedrobno-komérkowego raka phuca po
uprzednim niepowodzeniu chemioterapii opartef na zwigzkach platyny.

4. CA184-156 / Bristol-Myers Squibb Research and Development
Randomizowane, wieloosrodkowe, podwdjnie utajnione badanie fazy 3 poréwnujgce skutecznosé
ipilimumabu dodanego do etopozydu/platyny z etopozydem/platyng u pacjentow z howo
rozpoznanym stadium zaawansowanym drobnokomérkowego raka piuc {ED-SCLC).

3. CA209-057/ Bristol-Myers Squibb Research and Development
Badanie otwarte, randomizowane fazy 3 oceniajace leczenie BMS-936558 w poréwnaniu z
docetakselem u dotychczas leczonych pacjentéw z Zaawansowang lub przerzutowa postacia
nieptaskonablonkowego niedrobnokomérkowg%raka pluca (NDRP).

6. EMR 63325-001/START/ Merck KGaA Dermstadt
Randomizowane, wieloosrodkowe badanie Il fazy, z zastosowaniem podwdjnie $lepej proby i grupa
kontroing przyjmujaca placebo nad stosowaniem szczepionki przeciwnowotworowej Stimuvax®
(szczepionki liposomalnej L-BLP25 lub BLP25) u pacjentow cierpigcych na nieoperacyjng postaé
niedrobnokomérkowe@raka ptuc w lll stopniu zaawansowania.

7. A7471028/ Pfizer Inc.
Randomizowane badanie 2 fazy preparaty PE-00299804 w poréwnaniu z erlotinibem w leczeniu
zaawansowanego, niedrobnokomérkowego raka pluc po wczesniejszym niepowodzeniu co najmniej
jednej linii chemioterapii.




8. IMCL CP12-0917/ IMCLONE L1C
Otwarte, wieloosrodkowe, randomizowane badanie 2 fazy rekombinowanego ludzkiego przeciwciata
monoklinalnego anty-VEGFR2, IMC-1121B, w skojarzeniu z chemioterapig opartg na zwigzku platyny
w poréwnaniu z samg chemioterapia opartg na zwigzku platyny jako leczenie pierwszej linii
pacjientéw z nawrotowym {ub zaawansowanym niedrobnokomorkowym rakiem ptuc.

ELEVETE/E7389-G000-302/ EISAl Ltd.
Randomizowane, otwarte, wieloosdrodkowe badanie ill fazy majgce na celu pordwnanie skutecznosci
i bezpieczenstwa stosowania eribuliny wobec metody leczenia zaleconej przez lekarza u pacjentéw z
Zaawansowanym niedrobnokomdsrkowym rakiem pluc.

10. BI1200.42/ Boehringer Ingelheim RCY GmbH & Co XG
Randomizowane badanie Il BIBW 2992 w skojarzeniu z cotygodniowym paklitakselem w poréwnaniu
z chemioterapig z wyboru hadacza nastepujacych po monoterapii BIBW 2982 u pacjentow z
niedrobnokomarkowym rakiem pluca, ktorzy zakoniczyli niepowodzeniem wczesniejsze leczenie
erlotynibem lub gefinitibem.




