ZALACZNIK Nr 1

Oswiadczenie

Ja, niej podpisany(-na), Magdalena Elzbieta Krajewska KRR Ay ey am ek R R A

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

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

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 pozn. zm.) oswiadczam, ze:

1) jestem/nie jestem* cztonkiem organow spdtek handlowych, spétdzielni, stowarzyszen,
fundacji lub przedstawicielem albo petnomocnikiem przedsiebiorcow wykonujgcych
dziatalnosc leczniczg (jezeli tak, to wskazaéd jakich):

2) jestem/nie jestem* czlonkiem organéw spotek handlowych, spétdzielni, stowarzyszen,
fundacji Ilub przedstawicielem albo petnomocnikiem przedsigbiorcow wykonujacych
dziatalnos¢ gospodarczg w zakresie wytwarzania lub obrotu produktem leczniczym,
substancjami czynnymi i wykorzystywanymi jako materialy wyjsciowe przeznaczone do
wytwarzania produktow leczniczych, érodkiem spozywczym specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobem medycznym (jezeli tak, to wskazaé jakich):

3) jestem/nie jestem* czlonkiem organdw spétek handlowych, spotdzielni, stowarzyszen,
fundacji lub przedstawicielem albo petnomocnikiem przedsiebiorcow wykonujgcych
dziatalnos¢ gospodarcza w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacja lekdw, srodkéw
spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobéw medycznych (jezeli tak,
to wskazac jakich):

4) jestem/nie jestem* czionkiem organéw spotek handlowych, spotdzielni, stowarzyszer,
fundacji lub przedstawicielem albo petnomocnikiem przedsiebiorcow wykonujgcych
dziatalnosc ubezpieczeniows (jezeli tak, to wskazaé jakich):

5) jestem/nie jestem* czlonkiem organdw spotek handlowych, spéidzielni, stowarzyszen,
fundacji lub przedstawicielem albo petnomocnikiem przedsiebiorcéw, ktorzy ztozyli
wniosek o wydanie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego albo
uzyskali to pozwolenie lub ztozyli wniosek o wydanie pozwolenia na import rownolegty
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produktu leczniczego albo uzyskali to pozwolenie (jezeli tak, to wskazac jakich):

6) jestem/nie jestem* cztonkiem organdw spotek handlowych, spotdzielni, stowarzyszen,
fundacji lub przedstawicielem albo pethomocnikiem przedsiebiorcow, ktorzy sa
wytwdrcami, importerami, autoryzowanymi przedstawicielami lub dystrybutorami
wyrobéw medycznych (jezeli tak, to wskazac jakich):

7) pesiadam/nie posiadam* akcje lub udziaty w spotkach handlowych wykonujacych
dziatalnoéé, o ktérej mowa w pkt 1-6, lub udziaty w spoétdzielniach wykonujacych
dziatalnoéé, o ktdrej mowa w pkt 1-6 (jezeli tak, to wskazac w jakich):

8) jestem/nie jestem* wspdlinikiem lub partnerem spotki handlowej lub strong umowy spotki
cywilnej wykonujacej dziatalnoéé w zakresie, o ktérym mowa w pkt 1-6 (jezeli tak, to

wskazac w jakich):
'/

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

9) wykonuje/pie-wykenuje* dziatalnos¢ gospodarcza w zakresie, o ktérym mowa w pkt 1-6
(jezeli tak, to wskazac jaka):

Specjalistyczna Praktyka Lekarska Magdalena Krajewska ....................cccoe

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

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

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

Uniwersytecki Szpital Kliniczny we Wrockawiu ...



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

12) wykenuje/nie wykonuje* zajecia zarobkowe na podstawie stosunku pracy lub umowy
cywilnoprawnej, zawartej z podmiotem bedacym wspdinikiem lub partnerem spotki
handlowej lub strong umowy spétki cywilnej wykonujacej dziatalnosé w zakresie, o ktoérym
mowa w pkt 1-6 (jezeli tak, to wskazac z jakim):

13) jestem/nie—jestem* cztonkiem organéw lub pracownikiem podmiotéw tworzacych w
rozumieniu przepiséw o dziatalnosci leczniczej (jezeli tak, to wskazac jakich):

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

14) prewadze/nie prowadze* badania naukowe lub prace rozwojowe w rozumieniu przepisow
ustawy z dnia 30 kwietnia 2010 r. o zasadach finansowania nauki (Dz. U. Nr 96, poz. 615,
z pézn. zm.), ktére sa finansowane przez podmiot wykonujacy dziatalno$é, o ktdrej mowa
w pkt 1-6 (jezeli tak, to wskazaé jakie i dla jakiego podmiotu):

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

16) prewadze/nie prowadze* badania naukowe lub prace rozwojowe w rozumieniu przepiséw
ustawy z dnia 30 kwietnia 2010 r. o zasadach finansowania nauki, ktére sg finansowane
przez podmiot posiadajacy akcje lub udziaty w spétkach handlowych wykonujacych
dziatalnos¢, o ktérej mowa w pkt 1-6, lub udziaty w spotdzielniach wykonujacych
dziatalnosc, 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 badar 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 przepisow
ustawy z dnia 30 kwietnia 2010 r. o zasadach finansowania nauki, ktore sa finansowane
przez podmiot bedacy wspdlnikiem lub partnerem spoétki handlowej lub strong umowy
spotki cywilnej wykonujacej dziatalnos¢ w zakresie, o ktérym mowa w pkt 1-6 (jezeli tak,
to wskazac jakie i dla jakiego podmiotu):

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

20) prowadze/nie-prewadze* badania kliniczne w rozumieniu ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r.
- Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2008 r. Nr 45, poz. 271, z p6zn. zm.) (jezeli tak, to
wskazac jakie):

1.

~Randomizowane, prowadzone metoda podwéjnie Slepej proby,
kontrolowane placebo badanie fazy 3, oceniajace skutecznos$¢ i
bezpieczennstwo preparatu FG-4592 w leczeniu niedokrwistosci u
niedializowanych pacjentéw z przewlekla choroba nerek”

Sponsor: Astellas

Glowny badacz: Prof. Marian Klinger

Numer badania: 1517-CL-0608

Data zawarcia umowy: styczen 2015

~Randomizowane, prowadzone metoda otwartej proby badanie fazy III z
grupa kontrolna otrzymujaca substancje czynna, majace na celu ocene
skutecznosci i bezpieczenstwa roksadustatu stosowanego w leczeniu
podtrzymujacym u poddawanych regularnym dializom pacjentéw z
niedokrwistoscia w schytkowej niewydolnosci nerek”

Sponsor: Astellas

Glowny badacz: Prof. Marian Klinger

Numer badania: 1517-CL-0613



Data zawarcia umowy: 16.04. 2015

3. Wieloosrodkowe, kontrolowane placebo, prowadzone metoda podwdjnie
Slepej préby w grupach réwnoleglych z randomizowanym odstawieniem
substancji aktywnej, badanie fazy IIIb stuzgce poréwnaniu bezpieczefistwa
i skutecznosci tolwaptanu (od 45 do 120 mg na dobe w dawce podzielonej) u
0s6b z przewlekta niewydolnoscia nerek w stopniu od pdzZnego stadium II do
wczesnego stadium IV spowodowana autosomalnie dominujaca
wielotorbielowatoscia nerek.

Sponsor: Otsuka Pharmaceutical Development & Commersialization
Gtéwny badacz: Prof. Marian Klinger
Numer badania: 156-13-210

4. Wieloosrodkowe, prowadzone metoda otwartej proby badanie fazy IIIb
oceniajace diugoterminowe bezpieczenstwo tolwaptanu o
natychmiastowym uwalnianiu (OPC 41061, od 30 do 120 mg na dobe w
dawce podzielonej) podawanego w stopniowe zmienianych dawkach u oséb
z autosomalnie dominujaca wielotorbielowatoscia nerek.

Sponsor: Otsuka Pharmaceutical Development & Commersialization
Gléwny badacz: Prof. Marian Klinger
Numer badania: 156-13-211

5. »Badanie kliniczne zatytulowane ,Randomizowane, kontrolowane,
prowadzone metoda podwdjnie $lepej proby badanie oceniajace
skutecznos¢ i bezpieczenstwo preparatu Orelvo (woklosporyna) (23,7 mg
dwa razy na dobe) w poréwnaniu z placebo pod wzgledem osiggania
odpowiedzi nerkowej u pacjentéow z aktywnym toczniowym zapaleniem
nerek”

Sponsor: Aurinia Pharmaceuticals
Gléwny badacz: Prof. Marian Klinger
Numer badania: AUR-VCS-2016-01
Data zawarcia umowy: 14.07.2017
Uczestnicze w powyzszych badaniach, ale nie jestem osobg podpisujaca umowe
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21) wykenuje/nie wykonuje* zadania opiniodawcze i doradcze dla podmiotu wykonujgcego
dziatalnos¢, o ktérej mowa w pkt 1-6 (jezeli tak, to wskazad jakie i dla jakiego podmiotu):




22) wykenuje/nie wykonuje* zadania opiniodawcze i doradcze dla podmiotu posiadajacego
akcje lub udziaty w spotkach handlowych wykonujgcych dziatalnosé, o ktérej mowa w pkt
1-6, lub udziaty w spodtdzielniach wykonujacych dziatalnosé, o ktérej mowa w pkt 1-6
(jezeli tak, to wskazac jakie i dla jakiego podmiotu):

23) wykenuije/nie wykonuje* zadania opiniodawcze i doradcze dla podmiotu bedacego
wspdlnikiem lub partnerem spétki handlowej lub strong umowy spotki cywilnej
wykonujacej dziatalnos¢ w zakresie, o ktorym mowa w pkt 1-6 (jezeli tak, to wskazac jakie
i dla jakiego podmiotu):

* Niepotrzebne skreslic.

Jestem swiadomy(-ma) odpowiedzialnosci karnej za ztozenie fatszywego o$wiadczenia.

oo, M‘L,
..... Wroctaw, 10.11.2017 ..... m{? .
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