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Dziennik Ustaw -2 Poz. 1207

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

Zalacznik nr 1

Oswiadczenie

AMeeeq  Uipce,

{iminna i namanolA)

Ja, nizej podpisany(-na), ...........

po zapoznaniu si¢ z przepisami ustawy z dnia 6 listopada 2008 r. o konsultantach w ochronie zdrowia (Dz.U.z2009r.
Nr 52, poz. 419, z p6zn. zm.) o§wiadczam, ze:

1) jestem/nie jestem* cztonkiem organ6w spétek handlowych, spoldzielni, stowarzyszen, fundacji lub przedstawicielem

albo pelnomocnikiem przedsigbiorcéw wykonujgcych dzialalnosé leczniczg (jezeli tak, to wskaza¢ jakich):
NTe ) FESS

2) jestem/nie jestem* cztonkiem organéw spétek handlowych, spétdzielni, stowarzyszen, fundacji lub przedstawicielem

albo pelnomocnikiem przedsigbiorcéw wykonujacych dziatalnogé gospodarczg w zakresie wytwarzania lub obrotu
produktem leczniczym, substancjami czynnymi i wykorzystywanymi jako materiaty wyjéciowe przeznaczone do wy-

twarzania produktéw leczniczych, $rodkiem spozywezym specjalnege przeznaczenia zywieniowego, wyrobem me-
dycznym (jezeli tak, to wskaza¢ jakich):

WNLE Dolycze

3) jestem/nie jestem* cztonkiem organéw spétek handlowych, spotdzielni, stowarzyszet, fundacji lub przedstawicielem

albo petnomocnikiem przedsigbiorcéw wykonujgcych dziatalnosé gospodarczg w zakresie doradztwa zwigzanego
z refundacjg lekéw, srodkow spozywezych specjalnego przeznaczenie zywieniowego, wyrobow medycznych (jezeli
tak, to wskaza¢ jakich):
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Dziennik Ustaw -3 Poz. 1207

4) jestem/nie jestem* czlonkiem organéw spétek handlowych, spétdzielni, stowarzyszen, fundacji lub przedstawicielem

albo pelmomocnikiem przedsigbiorcéw wykonujacych dziatalnos¢ ubezpieczeniowa (jezeli tak, to wskaza¢ jakich):

TWE ety

5) jestem/nie jestem* cztonkiem organow spétek handlowych, spéldzielni, 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 ziozyli wniosek o wydanie pozwolenia na import réwnolegly pro-
duktu leczniczego albo uzyskali to pozwolenie (jezeli tak, to wskaza¢ jakich):

MIE PoVNCES

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

CW(E potvces

7) posiadam/nie posiadam* akcje lub udzialy w spétkach handlowych wykonujacych dziafalnos¢, o ktérej mowa
w pkt 1-6, lub udziaty w spéldzielniach wykonujacych dziatalnos¢, o ktorej mowa w pkt 16 (jezeli tak, to wskaza¢
w jakich):

8) jestem/nie jestem* wspdlnikiem lub partnerem spétki handlowej lub strong umowy spotki cywilnej wykonujacej dzia-
talnoé¢ w zakresie, o ktorym mowa w pkt 1-6 (jezeli tak, to wskaza¢ w jakich):

LNte poraczy



Dziennik Ustaw -4 — Poz. 1207

9) wykonuje/nie wykonuje* dziatalnos¢ gospodarcza w zakresie, o <térym mowa w pkt 1-6 (jezeli tak, to wskaza¢ jaka):

L MNE Davezy

13) wykonuj¢/nie wykonuje* zajecia zarobkowe na podstawie stosunku pracy lub umowy cywilnoprawnej, zawartej
z podmiotem wykonujacym dziatalnos¢, o ktérej mowa w pkt -6 (jezeli tak, to wskazaé z jakim):

Setmalittiny (A Clix any bt

11) wykonuje/nie wykonujg* zajecia zarobkowe na podstawie stosunku pracy lub umowy cywilnoprawnej, zawartej
z podmiotem posiadajacym akcje lub udzialy w spétkach handlowych wykonujacych dziatalno$é, o ktérej mowa

w pkt 1-6, lub udzialy w spétdzielniach wykonujacych dziatalnosé, o ktérych mowa w pkt 1-6 (jezeli tak, to wskazaé
z jakim):

12) wykonuje/nie wykonujg* zajgcia zarobkowe na podstawie stosunku prazy lub umowy cywilnoprawnej, zawartej
z podmiotem bgdacym wspéinikiem lub partnerem spétki handlowej lub strona umowy spoiki cywilnej wykonujacej
dziatalnos¢ w zakresie, o ktérym mowa w pkt 1-6 (jezeli tak, to wskazaé z jakim):

hn A Glplititacen Spa, P aigp
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13) jestemfnipjcstem czlonkiem organéw lub pracownikiem podmiotéw tworzacych w rozumieniu przepiséw o dzialal- ‘Q = Gow

nosci leczniczej (jezeli tak, to wskazaé jakich): & F22 A v F A
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Dziennik Ustaw —-5- Poz. 1207

14) prowadze/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 p6Zn. zm.), ktére sg finansowane przez podmiot
wykonujacy dziatalnagé, o ktérej mowa w pkt 1-6 (jezeli tak, to wskaza¢ jakie i dla jakiego podmiotu):

Z ﬁ&—"{,_@-&-—\'ﬁ_ ‘//'u? ‘-\J)l——'—\{b"’"“ti £

15) przystosowuje wyniki badan naukowych i prac rozwojowych, o ktérych mowa w pkt 14, do potrzeb praktyki lub wdra-
zam wyniki badan naukowych i prac rozwojowych, o ktérych mowa w pkt 14 (jezeli tak, to wskaza¢ w jaki sposéb

i dla jakiego podmiotu):
N petacey

16) prowadze/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 posiadajacy akcje lub udziaty w spotkach
handlowych wykonujacych dziatalnos¢, o ktorej mowa w pkt 1-6, lub udzialy w spotdzielniach wykonujgcych dziatal-
nodé, o ktérej mowa w pkt 1-6 (jezeli tak, to wskaza¢ jakie i dla jakiego podmiotu):

17) przystosowuje wyniki badas 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 wskazaé w jaki sposob

i dla jakiego podmiotu):
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Dziennik Ustaw -6-— Poz. 1207

18) prowadzg/nie prowadze* badania naukowe lub prace rozwojowe w rozumieniu przepiséw ustawy z dnia 30 kwietnia

2010 r. 0 zasadach finansowania nauki, ktére s3 finansowane przez pedmiot bedacy wspéinikiem lub partnerem spotki
handlowej lub strong umowy spétki cywilnej wykonujgcej dziatalnoéc w zakresie, o ktérym mowa w pkt 1-6 (jezeli
tak, to wskazac jakie i dla jakiego podmiotu):

L NCE Doy

19) przystosowuje wyniki badan naukowych i prac rozwojowych, o ktéryct mowa w pkt 18, do potrzeb praktyki lub wdra-
zam wyniki badari naukowych i prac rozwojowych, o ktérych mowa w pkt 18 (jezeli tak, to wskazaé w jaki sposéb
i dla jakiego podmiotu):

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

AQEN &1

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

22) wykonuj¢/nie wykonuje* zadania opiniodawcze i doradcze dla podmiot. posiadajgcego akcje lub udziaty w spétkach
handlowych wykonujacych dziatalnosé, o ktérej mowa w pkt 1-6, lub udziaty w spétdzielniach wykonujacych dziatal-
nos¢, o ktérej mowa w pkt 1-6 (jezeli tak, to wskazaé jakie i dla jakiego podmiotu):
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Dziennik Ustaw -7- Poz. 1207

23) wykonuje/nie wykonuje* zadania opiniodawcze i doradcze dla podmiotu bgdacego wspdlnikiem lub partnerem spotki

handlowej lub strong umowy spétki cywilnej wykonujacej dziatalnos¢ w zakresie, o ktérym mowa w pkt 1-6 (ezeli
tak, to wskazaé jakie i dla jakiego podmiotu):

LNLE DoTae2y

* Niepotrzebne skresli¢.

Jestem $wiadomy(-ma) odpowiedzialno$ci karnej za ztozenie fatszywego o$wiadczenia.
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Zatacznik do pkt. 20 (badania kliniczne)

CSL Behring/ CSL300 2301 Trial,

A Phase 2b/3, Multicenter, Randomized, Double-blind, Placebo-
controlled, Combined Dose -Findind and Cardiovascular Outcomje
Study to Investigate the Efficacy and Safety of CSL300 (Clazakizumab)
in Subjects with End Stage Kidney Disease Undergoing Dialysis

Wieloosrodkowe, miedzynarodowe badanie randomizowane,
podwojnie zaslepione z grupg kontrolna otrzymujaca placebo. Badana
substancja to przeciwciato przeciw Interleukinie 6 a echem jest
okreslenie skutecznosci w zmniejszaniu incydentéw sercowo-
naczyniowych u chorych przewlektg chorobg nerek w stadium 5.

Mineralys Therapeutics, MLS-101-901 POL

An Open-Label Extension Study to Assess the Long-Term Safety,
Efficacy, and Tolerability of Lorundrostat in Subjects with Hypertension

Badanie miedzynarodowe, wielodrogowe prowadzone obecnie
metoda otwartej préby, majace na celu ocene dtugoterminowego
bezpieczefstwa stosowania, skutecznosci i tolerancji lorundrostatu u
chorych z opornym z nadci$nieniem tetniczym.

Chiesi, Poland, CHI-PL-ENV-03

Takrolimus i czynniki ryzyka zaburzeri metabolizmu glukozy u
pacjentow po przeszczepieniu nerki

Badanie wieloosrodkowe (jedynie w osrodkach polskich), ktérego
celem jest ocena zaburzen gospodarki weglowodanowej u chorych w

wczesnym okresie po transplantacji nerek. F
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Zatacznik do pkt. 20 (badania kliniczne)

CSL Behring/ CSL300 2301 Trial,

A Phase 2b/3, Multicenter, Randomized, Double-blind, Placebo-
controlled, Combined Dose -Findind and Cardiovascular Outcomje
Study to Investigate the Efficacy and Safety of CSL300 ( Clazakizumab)
in Subjects with End Stage Kidney Disease Undergoing Dialysis

Wieloosrodkowe, miedzynarodowe badanie randomizowane,
podwajnie zadlepione z grupa kontrolna otrzymujaca placebo. Badana
substancja to przeciwciato przeciw Interleukinie 6 a echem jest
okreslenie skuteczno$ci w zmniejszaniu incydentow sercowo-
naczyniowych u chorych przewlektg choroba nerek w stadium 5.

Mineralys Therapeutics, MLS-101-901 POL

An Open-Label Extension Study to Assess the Long-Term Safety,
Efficacy, and Tolerability of Lorundrostat in Subjects with Hypertension

Badanie miedzynarodowe, wielodrogowe prowadzone obecnie
metoda otwartej préby, majace na celu ocene dtugoterminowego
bezpieczenstwa stosowania, skutecznoséci i tolerancji lorundrostatu u
chorych z opornym z nadci$nieniem tetniczym.

Chiesi, Poland, CHI-PL-ENV-03

Takrolimus i czynniki ryzyka zaburzeri metabolizmu glukozy u
pacjentow po przeszczepieniu nerki

Badanie wieloosrodkowe (jedynie w o$rodkach polskich), ktérego
celem jest ocena zaburzen gospodarki weglowodanowej u chorych w
wczesnym okresie po transplantacji nerek.
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