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

(Dz. U. 22009 r. Nr 52, poz. 419, z pdzn. zm.) oswiadczam, ze:

1) jestem/nie jestem* czionkiem organéw spélek handlowych, spotdzielni, stowarzyszen, fundacji
lub przedstawicielem albo pelnomocnikiem przedsigbiorcow wykonujacych dziatalnosé lecznicza
(jezeli tak, to wskazaé jakich):

2) jestem/nie jestem* cztonkiem organow spdlek handlowych, spoldzielni, stowarzyszen, fundacji
lub przedstawicieclem albo pelnomocnikiem przedsigbiorcéw wykonujacych dzialalnosé

gospodarcza

w  zakresie wytwarzania lub obrotu produktem leczniczym, substancjami czynnymi
i wykorzystywanymi jako materialy wyjSciowe przeznaczone do wytwarzania produktow
leczniczych, srodkiem spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem

medycznym (jezeli tak, to wskaza¢ jakich):



3) jestem/nie jestem* czlonkiem organéw spofek handlowych, spoldzielni, stowarzyszen, fundacji
lub przedstawicielem albo pelnomocnikiem przedsigbiorcow wykonujacych dziatalnosé
gospodarcza
w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacja lekow, srodkéw spozywezych specjalnego

przeznaczenia Zywieniowego, wyrobéw medycznych (jezeli tak, to wskazaé jakich):

4) jestem/nie jestem* czlonkiem organdéw spotek handlowych, sp6idzielni, stowarzyszen, fundacji
lub przedstawicielem albo petnomocnikiem przedsigbiorcow wykonujacych —dziatalnosé

ubezpieczeniowa (jezeli tak to wskaza¢ jakich):

5) Jestem/nie jestem* czlonkiem organow spofek handlowych, spoldzielni, stowarzyszen, fundaciji
lub przedstawicielem albo pelnomocnikiem przedsigbiorcow, ktorzy ztozyli wniosek o wydanie
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego albo uzyskali to pozwolenie lub
zfozyli wniosek o wydanie pozwolenia na import rownolegly produktu leczniczego albo uzyskali

to pozwolenie (jezeli tak, to wskazaé jakich):

6) jestem/nie jestem* czionkiem organéw spotek handlowych, spoldzielni, stowarzyszen, fundacji
lub przedstawicielem albo petnomocnikiem przedsigbiorcow, ktorzy sa wytwércami, importerami,
autoryzowanymi przedstawicielami lub dystrybutorami wyrobéw medycznych (jezeli tak,

to wskaza¢ jakich):



7) posiadam/nie posiadam* akcje lub udziaty w spotkach handlowych wykonujacych dziatalno$é,
0 ktorej mowa w pkt 1-6, lub udziaty w spotdzielniach wykonujacych dziatalnosé, o ktérej mowa
w pkt 1-6 (jezeli tak, to wskaza¢ w jakich):

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

9) wykonuje/nie wykonuj¢* dziatalnos¢ gospodarcza w zakresie, o ktérym mowa w pkt 1-6 (jezeli
tak. to wskazaé jaka):

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

11) wykonuje/nie  wykonuje* zajecia zarobkowe na podstawie stosunku pracy lub umowy
cywilnoprawnej, zawartej z podmiotem posiadajacym akcje lub udziaty w spotkach handlowych
wykonujgeych dziatalnos¢, o ktorej mowa w pkt 1-6, lub udzialy w spotdzielniach wykonujacych
dzialalnos¢, o ktérych mowa w pkt 1-6 (jezeli tak, to wskazaé z jakim):



12) wykonuj¢/nie  wykonuj¢* zajecia zarobkowe na podstawie stosunku pracy lub umowy
cywilnoprawnej, zawartej z podmiotem bedacym wspolnikiem lub partnerem spotki handlowej
lub strong umowy spéitki cywilnej wykonujgcej dzialalnos¢ w zakresie, o ktérym mowa w pkt 1-6

(jezeli tak, to wskaza¢ z jakim):

13) jestem/nie jestem* cztonkiem organow lub pracownikiem podmiotéw tworzacych w rozumieniu

przepiséw o dzialalnosci leczniczej (jezeli tak, to wskazac jakich):

14) prowadz¢/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.),
ktore sq finansowane przez podmiot wykonujacy dziatalnosé, o ktorej mowa w pkt 1-6 (jezeli tak,
to wskazac jakie i dla jakiego podmiotu):

I5) 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 ktorych mowa w
pkt 14 (jezeli tak, to wskaza¢ w jaki sposob i dla jakiego podmiotu):

16) prowadze/nie prowadzg* badania naukowe lub prace rozwojowe w rozumieniu przepisow ustawy
z dnia 30 kwietnia 2010 r. o zasadach finansowania nauki, ktére sg finansowane przez podmiot
posiadajacy akcje lub udzialy w spotkach handlowych wykonujacych dziatalnoéé, o ktorej mowa
w pkt 1-6, lub udzialy w spétdzielniach wykonujacych dzialalnos¢, o ktérej mowa w pkt 1-6

(jezeli tak, to wskazac jakie i dla jakiego podmiotu):



17) przystosowuj¢ 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) prowadzg/nie prowadz¢* badania naukowe lub prace rozwojowe w rozumieniu przepisow ustawy
z dnia 30 kwietnia 2010 r. o zasadach finansowania nauki, ktore sg finansowane przez podmiot
bedacy wspolnikiem lub partnerem spotki handlowej lub strong umowy spotki cywilnej
wykonujacej dziatalno$¢ w zakresie, o ktorym mowa w pkt 1-6 (jezeli tak, to wskaza¢ jakie i dla
Jjakiego podmiotu):

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

20) prowadzg/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 pézn. zm.), (jezeli tak, to wskazaé

jakie):

Tytul protokolu:

A Phase 3b Open-Label Study of Long-Term Neurocognitive Outcomes in
Children With Phenylketonuria Treated With Sepiapterin

Sponsor PTC Therapeutics, Inc.

Tytul protokolu:
A Phase 3, Double-Blind, Randomized, Two-Period, Multicenter, Placebo-Controlled,
Efficacy and Safety Study of INT-517 for the Treatment of Participants with Phenylketonuria

Sponsor Otsuka Pharmaceutical Development & Commercialization, Inc.



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

22) wykonuje¢/nie wykonuj¢* zadania opiniodawcze i doradcze dla podmiotu posiadajgcego akcje lub
udziaty w spotkach handlowych wykonujacych dziatalnosé, o ktorej mowa w pkt 1-6, lub udziaty
w spotdzielniach wykonujacych dziatalnos¢, o ktorej mowa w pkt 1-6 (jezeli tak, to wskazaé jakie
i dla jakiego podmiotu):

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

*  niepotrzebne skresli¢

Jestem Swiadomy(a) odpowiedzialnosci karnej za zlozenie falszywego oswiadczenia.
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(miejscowosc, data) podpls)

prof. dr hab. med. MARIA GIZEWSKA
KONSULTANT WOJEWODZKI
w dziedzinie pediatrii metabolicznej



