Dziennik Ustaw —i Poz. 1207

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

Zalacznik nr 1

Os$wiadczenie

Ja, nizej podpisany(-na), ...........Sebastian Marian GIEDEl..... ..o et s ereaeenan

(imiona i nazwisko)

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

1) jestem/nie jestem* czlonkiem organdw spotek handlowych, spotdzielni, stowarzyszen, fundacji lub przedstawicielem

albo pelnomocnikiem przedsigbiorcéw wykonujacych dziatalnosdc lecznicza (jezeli tak, to wskazac jakich):

2) jestem/nic jestem® czlonkiem organow spolek handlowych, spoldzielni, stowarzyszen, fundacji lub przedstawicielem
albo pelnomocnikiem przedsigbiorcdw wykonujacych dziatalnosé gospodarcza w zakresie wytwarzania lub obrotu
produktem leczniczym, substancjami czynnymi i wykorzystywanymi jako materialy wyj$ciowe przeznaczone do wy-
twarzania produktow leczniczych, srodkiem spozywcezym specjalnego przeznaczenia Zywieniowego, wyrobem me-
dycznym (jezeli tak, to wskaza¢ jakich):

3) jestem/nie jestem* czlonkiem organdw spotek handlowych, spéldzielni, stowarzyszen, fundacji lub przedstawicielem
albo pelnomocnikiem przedsigbiorcow wykonujacych dzialalnosé gospodarczg w zakresie doradztwa zwigzanego
z refundacja lekow, srodkow spozywezych specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobow medycznych (jezeli
tak, to wskazac jakich):
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4) jestem/nie jestem® czlonkiem organéw spolek handlowych, spoldzielni, stowarzyszen, fundacji lub przedstawicielem

albo pelnomocnikiem przedsigbiorcéw wykonujacych dziatalnos¢ ubezpieczeniows (jezeli tak, to wskazaé jakich):

5) jestem/nie jestem* czlonkiem organow spotek handlowych, spoldzielni, stowarzyszen, fundacji lub przedstawicielem
albo pelnomocnikiem przedsigbiorcow, ktdrzy zlozyli wniosek o wydanie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu pro-
duktu leczniczego albo uzyskali to pozwolenie lub zlozyli wniosek o wydanie pozwolenia na import réwnolegly pro-
duktu leczniczego albo uzyskali to pozwolenie (jezeli tak, to wskazac jakich):

6) jestem/nie jestem® czlonkiem organdw spotek handlowych, spoldzielni, stowarzyszen, fundacji lub przedstawicielem
albo pelnomocnikiem przedsigbiorcow, ktorzy sa wytworcami, importerami, autoryzowanymi przedstawicielami lub
dystrybutorami wyrobdw medycznych (jezeli tak, to wskazac jakich):

7) pesiadam/nie posiadam™* akcje lub udziaty w spotkach handlowych wykonujacych dziatalnos¢, o kiorej mowa
w pkt 1-6, lub udzialy w spotdzielniach wykonujacych dziatalnosé, o ktorej mowa w pkt 1-6 (jezeli tak, to wskazaé
w jakich):

8) jestem/nie jestem® wspolnikiem lub partnerem spotki handlowej lub strong umowy spotki cywilnej wykonujacej dzia-
talnoé¢ w zakresie, o ktérym mowa w pkt 16 (jezeli tak, to wskazaé w jakich):
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9) wykonuje/nie-wykenuje* dzialalnosé gospodarczg w zakresie, o ktorym mowa w pkt 1-6 (jezeli tak, to wskazac jaka):

Prowadze jednoosobows dziatalnos¢ gospodarcza .,Specjalistyczna Praktyka Lekarska Sebastian Giebel™

10) wykonuje/nie-wydeonuje® 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):

Umowy o pracg:

- Narodowy Instytut Onkologii im. Marii Sklodowskigj-Curie Panstwowy Instytut Badawczy Oddzial w Gliwicach
- Warszawski Uniwersytet Medyczny

Umowy w ramach jednoosobowej dziatalnosci gospodarczej:

- Regionalny Osrodek Diagnostyki i Leczenia Chordb Nowotworowych ,,Vegamed™ Spotka z 0.0.

- Swigtokrzyskie Centrum Onkologii

11) wkenuje/nie wykonuje* zajecia zarobkowe na podstawie stosunku pracy lub umowy cywilnoprawnej, zawartej
z podmiotem posiadajacym akcje lub udzialy w spotkach handlowych wykonujacych dzialalnosé, o ktorej mowa
w pkt 1-6, lub udzialy w spéldzielniach wykonujgeych dzialalnose, o ktorych mowa w pkt 1—6 (jezeli tak, to wskazac
z jakim):

12) wekenuie/nie wykonuje* zajecia zarobkowe na podstawie stosunku pracy lub umowy cywilnoprawnej, zawartej
z podmiotem begdacym wspolnikiem lub partnerem spotki handlowej lub strong umowy spotki cywilne] wykonujacej
dziatalnos¢ w zakresie, o ktorym mowa w pkt 1-6 (jezeli tak, to wskazaé z jakim):

13) jestem/nie jestem® cztonkiem organdw lub pracownikiem podmiotéw tworzacych w rozumieniu przepisow o dziatal-

nosci leczniczej (jezeli tak, to wskaza¢ jakich):
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14) prowadze/nie prowadze* badania naukowe lub prace rozwojowe w rozumieniu przepisoéw ustawy z dnia 30 kwietnia

2010 r. o zasadach finansowania nauki (Dz. U. Nr 96, poz. 613, z pdZn. zm.), ktére sa finansowane przez podmiot
wykonujacy dziatalnos¢, o ktorej mowa w pkt 16 (jezeli tak, to wskaza¢ jakie i dla jakiego podmiotu):

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
idla jakiego podmiotu):
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16) prewadze/nie prowadze* badania naukowe lub prace rozwojowe w rozumieniu przepisow ustawy z dnia 30 kwietnia
2010 r. o zasadach finansowania nauki, ktore sg finansowane przez podmiot posiadajacy akcje lub udziaty w spétkach
handlowych wykonujacych dzialalnosé, o ktorej mowa w pkt 1—6, lub udzialy w spoldzielniach wykonujacych dzialal-
nos¢, o ktorej mowa w pkt 1-6 (jezeli tak, to wskaza¢ jakie i dla jakiego podmiotu):

17) przystosowuje wyniki badan naukowych i prac rozwojowych, o ktorych mowa w pkt 16, do potrzeb praktyki lub wdra-
zam wyniki badan naukowych i prac rozwojowych, o ktorych mowa w pkt 16 (jezeli tak, to wskazac w jaki sposob
idla jakiego podmiotu):
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18) prowadze/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 spotki
handlowej lub strong umowy spotki cywilnej wykonujacej dziatalnosé w zakresie, o ktorym mowa w pkt 1-6 (jezeli
tak, to wskazac jakie 1 dla jakiego podmiotu):

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

-Prospektywne, wieloosrodkowe badanie kliniczne grupy PALG poréwnujgce skutecznos$é dwdch standardowych terapii indukujacych
(DA-90 vs DAC) u chorych na AML < 60 r.z. [PALG-AML1/2016], PALG-AML1/2016

- Wieloosrodkowe, randomizowane badanie [Tl Fazy, prowadzone metoda otwartej proby, porownujace ruxolitinib z najlepsza dostepna
terapia u pacjentow po allogenicznej transplantacji komorek macierzystych, z oporna na kortykosterydy przewlekla chorobg przeszczep
przeciwko gospodarzowi (z ang. graft versus host disease, GvHD) (REACH-3), CINC424D2301

- Migdzynarodowe, randomizowane badanie otwarte fazy 3, majace na celu oceng produktu BGB 3111 w poréwnaniu z bendamustyng w
skojarzeniu z rytuksymabem w leczeniu pacjentow z nieleczong uprzednio przewlekla biataczka limfatyczna lub chloniakiem z matych
limfocytow (CLL/SLL), BGB-3111-304

Zastosowanie akalabrutynibu u chorych z przewlekta bialaczka limfocytowa lub chloniakiem z komorek ptaszcza poddanych
allogenicznemu przeszczepieniu komorek macierzystych. PLRG-12, PLRG-12

- Wieloosrodkowe, randomizowane, kontrolowane placebo badanie otwarte fazy Ib/11, majace na celu oceng bezpieczenstwa stosowania,
tolerancji, farmakokinetyki i skutecznosci mosunetuzumabu (BTCT4465A) w skojarzeniu z CHOP LUB CHP-polatuzumab Vedotin, u
pacjentow z chloniakiem nieziarniczym z komorek B, GO40515

- Randomizowane badanie fazy 3 porownujace JNJ-68284528, terapi¢ limfocytami T z chimerycznym receptorem antygenowym (CAR-
T) skierowana przeciwko antygenowi BCMA, ze schematami leczenia Pomalidomid, Bortezomib i Deksametazon (PVd) lub
Daratumumab, Pomalidomid i Deksametazon (DPd) u pacjentéw z nawrotowym i opornym na Lenalidomid szpiczakiem
plazmocytowym, 68284 528MMY3002

- Prowadzone metoda otwartej proby, wieloosrodkowe badanie fazy 1b/2 oceniajace bezpieczenstwo i skutecznos¢ preparatu KRT-232 w
skojarzeniu z akalabrutynibem u pacjentdw z nawrotowym/opornym na leczenie chioniakiem rozlanym z duzych komérek B lub
nawrotowa/oporna na leczenie przewlekla biataczka limfocytowa, KRT-232-111

- Poréwnanie skutecznosci i bezpieczenstwa obinutuzumabu i rytuksymabu w leczeniu skojarzonym dorostych chorych na ostra
bialaczke limfoblastyczng z ekspresja CD20, 2019/ABM/01/00044-00 21.05.2020 (umowa ABM) — OVERALL

- Ocena tolerancji i1 skutecznosci napromienienia catego ciala i kladrybiny przed allogeniczng transplantacja komorek krwiotworezych u
chorych na ostrg bialaczka szpikowg 1 zespoly mielodysplastyczne, 2019/ABM/01/00043-00 21.05.2020 (umowa ABM) - CLARA

- Otwarte badanie fazy 2 oceniajgce bezpieczenstwo i skutecznosé preparatu

MK-7684A (MK-7684 [wibostolimab] w polaczeniu z preparatem MK-3475 [pembrolizumab]) u pacjentéw z nawrotowymi lub
opornymi na leczenie nowotworami hematologicznymi, MK-7684A-004

- Leczenie z pominigeciem radioterapii dobrze rokujgcych chorych z wezesng postacig chloniaka Hodgkina definiowanych niska
metaboliczng objg¢toscig guza oraz negatywnym wynikiem wcezesnego badania pozytonowej tomografii emisyjnej po 2 cyklach
chemioterapii- badanie RAFTING, NBK132/1/2020

- Randomizowane, prowadzone metoda podwajnie slepej proby z grupa kontrolna otrzymujacg placebo badanie fazy I11b majace na celu
oceng zastosowania produktu EDP-938 u dorostych biorcow przeszezepu komorek ukladu krwiotworczego z ostrym zakazeniem gérmych
drog oddechowych, wywotanym przez syneytialny wirus nablonka oddechowego (RSV), EDP938-103



- Wieloosrodkowe, otwarte badanie fazy IV dotyczace kontynuacji leczenia z udzialem pacjentow, ktorzy ukonczyli wezesniejsze
globalne badanie sponsorowane przez firme¢ Novartis lub Incyte dotyczace ruksolitynibu (INC424) lub skojarzenia ruksolitynibu i
panobinostatu (LBH589), w przypadku ktorych, zdaniem badacza, kontynuacja leczenia przyniesie korzysci, CINC424A2X01B

- Prospektywne, wieloosrodkowe badanie fazy 2 oceniajace terapi¢ wenetoklaksem i rytuksymabem dostosowang do statusu MRD u
nieleczonych pacjentéw z przewlekta biataczka limfocytowa (VERITA PALG-CLLS), VERITA PALG-CLLS5

- AGAVE-201, Wieloo$rodkowe, randomizowane badanie fazy 2, prowadzone metoda otwartej proby, oceniajace skutecznosc,
bezpieczenstwo i tolerancje aksatylimabu w 3 roznych dawkach u pacjentow z nawrotowsa lub oporna na leczenie, aktywna, przewlekla
chorobg przeszczep przeciwko gospodarzowi, ktorzy otrzymali co najmniej 2 linie leczenia ogdlnoustrojowego, SNDX-6352-0504

- Randomizowane badanie fazy 3 porownujgce schemat leczenia Bortezomib, Lenalidomid i Deksametazon (VRd), po ktorym nastepuje
terapia Ciltacabtagene Autoleucel, limfocytami T z chimerycznym receptorem antygenowym (CAR-T), ze schematem leczenia
Bortezomib, Lenalidomid i Deksametazon (VRd) i leczeniem podtrzymujacym Lenalidomid i Deksametazon (Rd), u pacjentow z nowo
zdiagnozowanym szpiczakiem plazmocytowym, u ktérych przeszczepienie krwiotworczych komoérek macierzystych nie jest planowane w
ramach pierwszego schematu leczenia, 68284528MMY 3004

- Skutecznos¢ i bezpieczenstwo leczenia nawrotu u chorych na chtoniaka DLBCL/HGBCL rozpoznanego w oparciu o monitorowanie
krazacego nowotworowego DNA - badanie 2 fazy, IHIT/2021/1 RATIONAL

- Wieloosrodkowe, prowadzone metoda otwartej proby badanie fazy 2 obejmujace badanie eskalacji i potwierdzenia dawki oraz
rozszerzenia skutecznosci zilowertamabu wedotyny (MK-2140) w polaczeniu z R-CHP u uczestnikéw z chloniakiem rozlanym z duzych
komérek B (DLBCL), MK-2140-007

- Zastosowanie niwolumabu (N) z nastepowa chemioterapia: bendamustyng, gemcytabing i deksametazonem-BGD z autologiczna
transplantacja szpiku u chorych na chtoniaka Hodgkina opornego na leczenie 1 linii (N-BURGUND), NBK132/2/2021

21) wykonuje/miesweykenuje* zadania opiniodawcze 1 doradcze dla podmiotu wykonujgcego dziatalnosé, o ktorej mowa
w pkt 1-6 (jezeli tak, to wskazaé jakie i dla jakiego podmiotu):

Udziat w spotkaniach doradezych: Amgen, Plizer, Novartis, Gilead, Roche, AstraZeneca, Jansen, Astellas, Abbvie

22) wwykenufe/nie wykonuje* zadania opiniodawcze i doradeze dla podmiotu posiadajgcego akcje lub udzialy w spotkach
handlowych wykonujacych dziatalnos¢, o ktorej mowa w pkt 1-6, lub udziaty w spoldzielniach wykonujacych dzialal-
nosé, o ktorej mowa w pkt 1—6 (jezeli tak, to wskazaé jakie i dla jakiego podmiotu):
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23) wykenuje/nie wykonuje* zadania opiniodawcze i doradcze dla podmiotu bedacego wspolnikiem lub partnerem spotki
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 skreslic.

Jestem §wiadomy(-ma) odpowiedzialnosci karnej za zlozenie falszywego oswiadczenia,

SEBASTIAN 2o prer
MARIAN SEBASTIAM MARIAN
GIEBEL
Data: 2023.03.30
o Gliwice 29.03.2023r......... GIEBEL = iemaro
(migjscowosc, data) (podpis)








