Dziennik Ustaw -2- Poz. 1207

Zalgczniki do rozporzadzenia Ministra Zdrowia
z dnia 5 wrzesnia 2014 r. (poz. 1207)

Zalacznik nr 1

WZOR

Os$wiadczenie

Ja, nizej podpisany(-na), ...Andrzej Jan Wiecek

(imiona i nazwisko)

po zapoznaniu sig z przepisami ustawy z dnia 6 listopada 2008 r. o konsultantach w ochronie zdrowia (Dz. U. z 2009 r
Nr 52, poz. 419, z pdzn. zm.) oswiadczam, ze:

1) /nie jestem* czlonkiem organéw spotek handlowych, spéidzielni, stowarzyszen, fundacji lub przedstawicielem

albo pelnomocnikiem przedsigbiorcéw wykonujacych dziatalnosé lecznicza (jezeli tak, to wskazaé jakich):

2) nie jestem* czlonkiem organdw spélek handlowych, spétdzielni, stowarzyszen, fundacji lub przedstawicielem

albo petnomocnikiem przedsigbiorcéw wykonujacych dziatalnosé gospodarcza w zakresie wytwarzania lub obrotu
produktem leczniczym, substancjami czynnymi i wykorzystywanymi jako materiaty wyjsciowe przeznaczone do wy-
twarzania produktéw leczniczych, srodkiem spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem me-
dycznym (jezeli tak, to wskaza¢ jakich):

3) nie jestem* czlonkiem organow spétek handlowych, spéidzielni, stowarzyszen, fundacji lub przedstawicielem

albo peinomocnikiem przedsigbiorcow wykonujacych dzialalnosé gospodarcza w zakresie doradztwa zwigzanego
z refundacja lekéw, srodkéw spozywcezych specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobéw medycznych (jezeli
tak, to wskaza¢ jakich):
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4) nie jestem* czlonkiem organéw spotek handlowych, spéidzielni, stowarzyszen, fundacji lub przedstawicielem
albo pelnomocnikiem przedsigbiorcéw wykonujacych dziatalno$é ubezpieczeniows (jezeli tak, to wskazac jakich):

5) nie jestem* czlonkiem organéw spéiek handlowych, spétdzielni, stowarzyszen, fundacji lub przedstawicielem
albo petnomocnikiem przedsigbiorcow, ktérzy ztozyli wniosek o wydanie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu pro-
duktu leczniczego albo uzyskali to pozwolenie lub ztozyli wniosek o wydanie pozwolenia na import réwnolegty pro-
duktu leczniczego albo uzyskali to pozwolenie (jezeli tak, to wskaza¢ jakich):

6) nie jestem* czionkiem organéw spétek handlowych, spoidzielni, stowarzyszen, fundacji lub przedstawicielem
albo petnomocnikiem przedsigbiorcow, ktérzy sa wytwércami, importerami, autoryzowanymi przedstawicielami lub
dystrybutorami wyrobéw medycznych (jezeli tak, to wskaza¢ jakich):

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

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

8) nie jestem* wspolnikiem lub partnerem spotki handlowej lub strong umowy spétki cywilnej wykonujacej dzia-
lalno$¢ w zakresie, o ktorym mowa w pkt 1-6 (jezeli tak, to wskaza¢ w jakich):
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9) nie wykonuj¢* dziatalnos¢ gospodarcza w zakresie, o ktérym mowa w pkt 1-6 (jezeli tak, to wskazaé jaka):

10) wykonujg/nie wykonuj¢* zajgcia zarobkowe na podstawie stosunku pracy lub umowy cywilnoprawnej, zawartej
z podmiotem wykonujacym dziafalnoéc, o ktérej mowa w pkt 1-6 (jezeli tak, to wskazaé z jakim):

Slaski Uniwersytet Medyczny w Katowicach, ul. Poniatowskiego 15,

40-055 Katowice

ciny Publiczny Szpital Kliniczny im.A. Miel¢ckiego w Kaiowicach,

ul. Francuska 20/24 40-027 Katowice

Centrum Dializa ul. Jabloniowa 27 41-200 Sosnowiec (do 31 pazdziernika 2014)

11) nie wykonuje* zajecia zarobkowe na podstawie stosunku pracy lub umowy cywilnoprawnej, zawartej
z podmiotem posiadajacym akcje lub udziaty w spotkach handlowych wykonujacych dziatalnosé, o ktérej mowa
w pkt 1-6, lub udziaty w spotdzielniach wykonujgcych dziatalnosé, o ktérych mowa w pkt 1-6 (jezeli tak, to wskazac
z jakim):

12) nie wykonuje* zaj¢cia zarobkowe na podstawie stosunku pracy lub umowy cywilnoprawnej, zawartej
z podmiotem bgdgcym wspolnikiem lub partnerem spotki handlowej lub strong umowy spotki cywilnej wykonujacej
dziatalno$¢ w zakresie, o ktérym mowa w pkt 1-6 (jezeli tak, to wskaza¢ z jakim):

13) jestem czlonkiem organéw lub pracownikiem podmiotéw tworzacych w rozumieniu przepisow o dzialal-

nosci leczniczej (jezeli tak, to wskazaé jakich):
Slaski Uniwersytet Medyczny w Katowicach, ul. Poniatowskiego 15,
40-055 Katowice
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14) 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 p6Zn. zm.), ktore sg finansowane przez podmiot
wykonujacy dziatalnosé, o ktorej mowa w pkt 1-6 (jezeli tak, to wskaza¢ jakie i dla jakiego podmiotu):

15) przystosowuj¢ wyniki badan naukowych i prac rozwojowych, o ktérych mowa w pkt 14, do potrzeb praktyki lub wdra-

zam wyniki badafi naukowych i prac rozwojowych, o ktérych mowa w pkt 14 (jezeli tak, to wskaza¢ w jaki spos6b
i dla jakiego podmiotu):

16) nie prowadzg¢ 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 udziaty w spétkach
handlowych wykonujacych dziatalnosé, o ktérej mowa w pkt 1-6, lub udzialy w spétdzielniach wykonujgcych dziatal-
no$é, o ktérej mowa w pkt 1-6 (jezeli tak, to wskaza¢ jakie i dla jakiego podmiotu):

17) przystosowuj¢ wyniki badan naukowych i prac rozwojowych, o ktérych mowa w pkt 16, do potrzeb praktyki lub wdra-

zam wyniki badan naukowych i prac rozwojowych, o ktérych mowa w pkt 16 (jezeli tak, to wskaza¢ w jaki sposéb
i dla jakiego podmiotu):
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18) prowadze¢ badania naukowe lub prace rozwojowe w rozumieniu przepiséw ustawy z dnia 30 kwietnia

19)

20)

2010 r. o zasadach finansowania nauki, ktére sg finansowane przez podmiot bgdacy wspdlnikiem lub partnerem spoétki

handlowej lub strona umowy spoiki cywilnej wykonujacej dzialalnos¢ w zakresie, o ktérym mowa w pkt 1-6 (jezeli
tak, to wskaza¢ jakie i dla jakiego podmiotu)

1. Slaski Uniwersytet Medyczny w Katowicach, ul. Poniatowskiego 15,
40-055 Katowice
2. Narodowe Centrum Nauki, ul. Krélewska 57, 30-081 Krakow

4, Grant Europejskiego Towarzystwa Nefrologicznego (ERA-EDTA)

przystosowuje wyniki badan naukowych i prac rozwojowych, o ktérych mowa w pkt 18, do potrzeb praktyki lub wdra-

zam wyniki badan naukowych i prac rozwojowych, o ktérych mowa w pkt 18 (jezeli tak, to wskaza¢ w jaki sposéb
i dla jakiego podmiotu):

prowadze/nie prowadze* badania kliniczne w rozumieniu ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne
(Dz. U. 22008 r. Nr 45, poz. 271, z p6zn. zm.) (jezeli tak, to wskaza¢ jakie):

Wykaz badan klinicznych prowadzonych w 2014 roku:

CL002_168 (CLEAR), sponsor ChemoCentryx

Randomizowane badanie 2 fazy prowadzone metoda podwdjnie $lepej proby, kontrolowane placebo,
majace na celu ocene bezpieczenstwa i skuteczno$ci substancji CCX168 u pacjentéw z zapaleniem
naczyn nerkowych z obecnodcig przeciwcial przeciw cytoplazmie neutrofiléw (ANCA) leczonych
cyklofosfamidem.

ADHERE PHR-EC-1212, sponsor Astellas

Wieloosrodkowe, dwuramienne, randomizowane, otwarte badanie kliniczne oceniajace czynnos¢ nerek
u pacjentdw po przeszczepieniu nerki w trakcie leczenia immunosupresyjnego opartego na Advagrafie
z lub bez sirolimusu.

Transform, sponsor Novartis Poland Sp. z 0.0

24-miesieczne, wieloosrodkowe, randomizowane, otwarte badanie oceniajgce bezpieczefistwo i
skuteczno$¢ everolimusu podawanego pod kontrolg stezenia wraz z inhibitorem kalcyneuryny w
zredukowanej dawce vs mykofenolan ze standardowa dawka inhibitora kalcyneuryny u pacjentéw po
transplantacji nerki de novo. Poprawa bezpieczenstwa i wynikéw leczenia chorych po transplantacji
nerki poprzez zastosowanie schematu leczenia z wykorzystaniem ewerolimusu

Amgen 20120360 (AMG 416), sponsor Amgen

A multicenter, multiple-dose,two-arm,active controlled, double-blind, double dummy study to compare

the therapeutic efficacy and safety of oral doses of cinaclacet HCI with intravenous doses of AMG 416
in hemodialysis subjects with secondary hyperparathyroidism.

1517-CL-0608 ALPS Study, sponsor Astellas Pharma Europe B.V.
Randomizowane, prowadzone metoda podwdjnie $lepej proby, kontrolowane placebo, badanie 3 fazy
oceniajace skuteczno$¢ i bezpieczefistwo preparatu FG-4592 w leczeniu niedokrwistosci u

niedializowanych pacjentéw z przewlekla choroba nerek.

Nophos Trial (3013-00488-95), sponsor Medice
Efficacy and tolerability of nicotinamide as add-on therapy compared to placebo in dialysis-dependent

patients with hyperphosphatemia.

PHI113633, sponsor GlaxoSmithKline

A phase 2B, randomized, blinded,dose-ranging, active-controlled, paralel-group, Multi-center study to
evaluate the dose response relationship of GSK 1278863 over the first 4 weeks of treatment and evaluate
the safety and efficacy of GSK 1278863 over 24 weeks in hemodialysis-dependent subjects with anemia
associated with chronic kidney disease who switch from recombinant human erythropoietin.



8. PHI113747, sponsor GlaxoSmithKline
A 24-week, chase 2B, randomized, blinded,dose-ranging,active controlled, paralel-group, Multi-center

study to evaluate the safety and efficacy of GSK1278863 in subjects with anemia associated with
chronic kidney disease who are not on dialysis.

9. SONAR M11-352, sponsor AbbVie Inc.
Randomizowane migdzynarodowe, wieloosrodkowe badanie kliniczne kontrolowane placebo
prowadzone metoda podwéjnie $lepej proby w grupach réwnolegltych oceniajace wplyw leczenia
atresentanem na punkty koncowe parametréw nerkowych u pacjentéw z cukrzyca typu 2 oraz z
nefropatia.

10. OMEROS, sponsor Omeros Corporation
Dwuetapowe kohortowe badanie kliniczne fazy Il bez grupy kontrolnej, z eskalacja dawki oceniajace
bezpieczenistwo stosowania, farmakokinetyke, farmakodynamike¢, immunogenno$¢ oraz aktywnos¢
kliniczng preparatu OMS721 u pacjentéw dorostych z mikroangiopatiami zakrzepowymi

1l. AMGEN 20130213 (AMG 416), sponsor Amgen
A Multicenter Single-arm Extension Study to Describe the Long-term Safety of AMG 416 in the
Treatment of Secondary Hyperparathyroidism in Subjects with Chronic  Kidney Disease on
Hemodialysis

12. FGCL-4592-063, sponsor FibroGen, Inc.
A phase 3, multicenter, randomized, open-label, active-controlled study of the efficacy and safety of
FG-4592 in the treatment of anemia in incident- dialysis patients

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

22) nie wykonuje zadania opiniodawcze i doradcze dla podmiotu posiadajacego akcje lub udziaty w spétkach
handlowych wykonujacych dziatalno$é, o ktérej mowa w pkt 1-6, lub udzialy w spéidzielniach wykonujgcych dziatal-
noéé, o ktérej mowa w pkt 1-6 (jezeli tak, to wskazaé jakie i dla jakiego podmiotu):
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23) nie wykonuj¢ zadania opiniodawcze i doradcze dla podmiotu bgdacego wspélnikiem lub partnerem spoiki
handlowej lub strong umowy spotki cywilnej wykonujacej dziatalnos¢ w zakresie, o ktorym mowa w pkt 1-6 (jezeli
tak, to wskaza¢ jakie i dla jakiego podmiotu):

* Niepotrzebne skresli¢.

Jestem $wiadomy(-ma) odpowiedziainosci karnej za zlozenie falsey wego odwiadezenia,

prof. dr hib~ndrzej Wigcek
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Katowice, 6 sierpnia 2015r. .. — ,/ ..................................

(miejscowoéé, data) (podpis)
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