Dziennik Ustaw —2- Poz. 1207
Zatgezniki do rozporzadzenia Ministra Zdrowia
z dnia 5 wrzesnia 2014 r. (poz. 1207)
Zalacznik nr 1
WZOR
Oswiadczenie

Ja, nizgj podpisény(ma}, jpﬂ%ﬂggkﬁzli\ﬁlﬁ’gﬂMDQ&OM@%H’

{imiona i nazwisko}

urodzony(-na) ............ W,

zamieszkaty(-la) w .1

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

1}  jestern/nie jesten* czlonkiem organdw spolek handlowych, spotdzielni, stowarzyszeii, fundacji lub przedstawicielem
albo peinomocnikiem przedsicbiorcéw wykonujacych dziatalno$é lecznicza (jezeli tak, to wskazaé jakich):

2)  jestemvnie jestem* czlonkiem organéw spolek handlowych, spotdzielni, stowarzyszefl, fundacji Iub przedstawicielem
albo pelnomocnikiem przedsigbiorcow wykonujacych dziatalnosé gospodarcza w zakresie wytwarzania lub obrotu
produktem leczniczym, substancjami Czymymi i wykorzystywanymi jako materialy wyjéciowe przeznaczone do Wy~
twarzania produktéw leczniczych, érodkiem spoZywezym Specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem me-
dycznym (jezeli tak, to wskazad Jjakich):

B I

3)  jestem/nie jestera* czlonkiem organdw spotek handlowych, spéldzieln, stowarzyszen, fundacji lub przedstawicielem
albo pelnomocnikiem przedsiebiorcow wykonujgeych dziatalnosé gospodarczg w zakresie doradztwa zwigzanego

z refundacia lekbéw, srodkaw spozywezych specjalrego przeznaczenia Zywieniowego, wyrobaw medycznyeh (jezeli
tak, to wskazaé jakich):

........‘............‘................................................................................,...............,,....;...................... ........................................
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Jestem/nie jestem* czfonkiem organdw spélek handlowych,

spotdzielni, stowarzyszef, tundacji lub przedstawicielem
albo petnomocnikiem przedsigbioredw

wykaonujgeych dzialalnosé ubezpieczeniows (jezeli tak, to wskazaé jakich):

5)  Jjestem/nic jestem*

6) jestem/nie jestem® crtonkiem organdw spétek handlowych, spétdzielni, Stowarzyszen, fundacji |
albo petnomocnikiem przedsigbiorcéw, ktérz

ub przedstawicielem
¥ 82 wytworcami, importerami, autoryzowanymi przedstawicielami lub
dystrybutorami wyrobéw medycznych (jezeli tak, to wskazad jakich):

7 'posiadam/nie posiadam* akcje lub udzialy w spétkach handlowych wykonujgcych dzialalne$é, o ktérej mowa
w pkt 1-6, lub udziaty w spotdzielniach wykonujgeych dzistalnosé, o ktérej mowa w pkt 16 (jezeli tak, to wskazaé
w jakich):

8)  jestem/nie jestem* wspdlnikiem lub

parinerem spotki handlowej tub strong umo
talnos¢ w zakresie, o ktérym mowa

w pkt 1-6 (jezeli tak, to wskazaé w Jjakich):

CMIE Jrgifh

wy spoiki cywilnej wykonujacej dzia-
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9)  wykonuje/nie wykonuje* dziatalnosé gospodarcza w zakresie, o ktorym mowa w pkt 1-6 (jezeli tak, to wskazaé jaka):
NVWNL%& ............................ e
g A T N aHN T i (. X e

ANEL SLEkRRSK) ~GINEKdOGlENo-aNkaoGiany

Seeskq
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10} wykomuje/nie wykonuje* zajgeia zarobkowe na podstawie stosunku pracy lub'umowy cywilnoprawnej, zawartej
z podmiotem wykonujacym dziatalnosé, o ktérej mowa w pkt 1-6 (jezeli tak, to wskazad z Jjakimy):

1) wykonujg/nie wykonuje* zajecia zarobkowe ma podstawic stosunku pracy lub umowy cywilnoprawnej, zawartej
z podmiotem posiadajgcym akcje lub udzialy w spéikach handlowych wykonujacych dziatalno$é, o ktérej mowa
w pkt 1-6, lub udzialy w spéidzielniach wykonujgcych dziatalnodé, o ktorych mowa w pkt 1-6 (jezeli tak, to wskazaé
z jakim):

12)  wykomuje/nie wykonujg* zajgcia zarobkowe na podstawie stosunku pracy lub vmowy cywilnoprawnej, zawartej
z podmiotem bedacym wspélnikier fub partnerem spotki handlowsj tub strong umowy spotki cywilnej wykonujgcej
dziatalnosé w zakresie, o ktdrym mowa w pkt 1-6 (jezeli tak, to wskazad z jakim):

MWK@N%}N

13)  jestern/nie jestem* czionkiem organtw Iub pracownikiem podmiotéw tworzacych w rozumieniu przepisdéw o dziatal-
nogci leczniczej (jezeli tak, to wskazaé jakich):

R
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14) " prowadzg/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 pozm. zm.), ktére sg finansowane przez podmiot
wykonujacy dziatalnosé, o kidrej mowa w pkt 1-6 (jezeli tak, to wskazaé jakie i dla jakiego podrmiotn):

NS Pecmipgg T

15)  przystosowuje wyniki badan naukowych i prag rozwojowych, o ktérych mowa w pkt 14, do potrzeb praktyki lub wedra-
Zam wyniki badaf naukowych i prac rozwojowych, o kidrych mowa w pkt 14 (jezeli tak, to wskazaé w Jjaki sposdb
i dla jakiego podmiotu):

............................................................................................................... T s

16)  prowadze/nie prowadze* badania naukowe lub prace rozwojowe w rozemieniu przepiséw ustawy z dnia 30 kwietnia
2610 1, 0 zasadach finansowania nauki, ktére s3 finansowane przez podmtiot posiadajacy akcje lub udziaty w spdikach
handlowych wykonujacvch dziatalnos¢, o ktérej mowa w pkt 16, lub udzialy w spéldzielniach wykonujacych dzialal-
nos¢, o kidrej mowa w pkt 1-6 (jezeli tak, to wskazaé jakie i dla jakiego podmiotu):

I7)  przystosowuje wyniki badan naukowych i prac rozwojowych, o ktdrych mowa w pkt 16, do potrzeb praktykd lub wdra-
2am wyniki badaf naukowych i prac rozwojowych, o ktdrych mowa w pkt 16 (jezeli tak, to wskazaé w jaki sposéb
1 dla jakiego podmiotu):
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18) prowadzg/nie prowadze* badania naukowe lub prace rozwojowe w rozumieniu przepisow ustawy z dnia 30 kwietnia
2010r. o zasadach finansowania nauki, ktére $q [inansowane przez podmiot bgdacy wspdnikiem lub partnerem spétki

handlowej lub strong umowy spétki cywilnej wykonujacej dziatalnosé w zakresie, o ktérym mowa w pkt 1-6 (jezeli
tak, to wskazad jakie i dla jakiego podmiotu):

19)  przystosowuje wyniki badan naukowych i prac rozwojowych, o ktc’xryéh mowa w pkt 18, dopotrzeb praktyki lub wdra-
zam wyniki badaf naukowych i prac rozwojowych, o ktérych mowa w pkt 18 (jezeli tak, to wskazaé w jaki sposéb
i dla jakiego podmiotu):

20) prowadzg/nie prowadze* badania kliniczne w rozumieniu ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 1, — Prawo farmaceutyezne
(Dz. U. 22008 1. Nr 43, poz. 271, z p6in. zm.) (jezeli tak, to wskazaé jakie):

FLOWRNAE ~ JLiSTh K Wik
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21} wykonuje/nie wykonuje* zadania opiniodawcze i doradcze dla podmiotu wykonujacego dziatalnosé, o ktorej mowa
w pkt 1-6 (jezeli tak, to wskazaé jakie i dla jakiego podmiotu):

22) wykonujg/nie wykonuje* zadania opiniodawcze i doradeze dla podmiotu posiadéjqcego akeje lub udzialy w spédkach
handlowych wykonujacych dziatalnogé, o ki6rej mowa w pkt 16, lub udziaty w spéldzielniach wykonujgcych dziatal-
nos¢, o ktérej mowa w pkt 1-6 (jezeli tak, to wskazaé Jjakie i dla jakiego podmiotu); :

B
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23) wykonuje/nie wykonuje* zadania opiniodawcze i doradcze dla podmiotu bedacego wspdinikiem tub partncrem spotki

handlowej lub strong umowy spotki cywilnej wykonujgee] dziatalnosé w zakresie, o ktorym mowa w pkt 1-6 (jezeli
tak, to wskaza¢ jakie { dla jakiego podmiotu):

le i/ \?KMNLHQ(

*  Niepotrzebne skreglic.

Jestem $wiadomy(-ma) odpowiedzialnogci karnej za ztoZenie falszywego o$wiadczenia,
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JANINA, KAZIMIERA MARKOWSKA * ;
1. Randomizowane, - wieloosrodkowe ba@aniemfézy-.‘ :lI,,-‘._.rp,r,Q,V,v.__a,"é@.&%@j_,}\wiykorzystaniem metody
podwojnie slepej proby, w celu oceny s@ﬁf@cznoécibprepamatu...AZDfZZS..lfstosowanego w terapii
pacjentek z rozpoznaniem surowiczego rakh j‘ﬁika—areagui@g@gg;ﬁa‘gg.g@gig” pochodnymi platyny, u
ktérych badany preparat jest podawany po uprzednim zastosowaniu przynajmniej dwéch cykli
lecznienia zawierajacego pochodne platyny. ‘
- Sponsor badania; ASTRA ZENECA AB - (Szwegjfiz);gﬁﬁ.;};’_
i

1
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2. Randomizowane badanie fazy I prowadzongfm ‘dq!pgiivc’)jnie !epej”pr{'}bg’zw celu poréwnania
leczenia produktem ECI145 w poicheQﬁgzg *i“mfpegg_lpwanqi !i{pdg’fg%liﬁalna( doksorubicyna
(PLD/Doxil®/Caelyx®) z leczeniem PLD u pagjentek-wsakici jajnika niel azliwym na platyne.
- Sponsor badania; ENDOCYTE INC s I ?‘%
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3. Podwdjnie zaslepione, kontrolowane placebo, randomizowane badanie II fazy, majace na celu
okreslenie skutecznosei 1 bezpieczenstwa terapii podtrzymujacej z uzyciem PankoMab-GEX™,
- Sponsor badania; GLYCOTOPE GmbH

4. Randomizowane, wieloosrodkowe badanie kliniczne fazy drugiej prowadzone metoda otwarte] -
proby w trzech grupach, majace na celu oceng wplywu wlaczenia preparatu DCVAC/OvCa do
standardowej chemioterapii pierwszego rzutu (karboplatyna oraz paklitaksel) u kobiet z
nowozdiagnozowanym nablonkowym rakiem jajnika

- Sponsor badania; SOTIO a.s.

.. Randomizowane, wieloo$rodkowe badanie kliniczne fazy drugiej prowadzone metods otwartej
proby w grupach réwnoleglych, majace na celu oceng wpltywu dolaczenia preparatu DCVAC/OvCa
do standardowej chemioterapii (karboplatyng 1 gemcytabing) u kobiet z nawrotem
platynowrazliwego-nablonkowego raka jajnika.

~ Sponsor badania; SOTIO a.s.

6. Randomizowane, wieloosrodkowe badanie kliniczne fazy drugiej prowadzone metoda otwartej
proby w grupach réwnolegtych, majgce na celu ocene wplywu wlaczenia preparatu DCVAC/OvCa
do standardowej chemioterapii u kobiet z platyno-opornymnawrotem nablonkowego raka jajnika
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