Zalacznik nr 1

WZOR

Oéwiadczenie

Ja, nizej podpisany(a), ............ccooe.. MACIET KRZAKOWSKL o ooooooieo

(PN S S |

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 p6in. zm.) oswiadczam, Ze:

1) jestem/nie jestem® czlonkiem organow spélek handlowych, spoldzielni, stowarzyszen, fundacji lub
preedstawicielem albo pelnomocnikiem przedsiebiorcow wykonujaeych dziatalnosé lecznicza
(jezeli tak, to wskaza¢ jakich):

Z) jestem/nie jestem* czlonkiem organdw spélek handlowych, spéldzielni, stowarzyszen, fundacji lub
przedstawicielem albo pelnomocnikiem przedsigbiorcow wykonujacych dziatalnosé¢ gospodarcza
W zakresie wytwarzania lub obrotu produktem leczniczym, substancjami  czynnymi
i wykorzystywanymi jako materialy wyjéciowe przeznaczone do wytwarzania produktow
leczniczych, srodkiem spozywezym specjalnego przeznaczenia Zywieniowego, wyrobem
medycznym (jezeli tak, to wskazaé jakich):

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

3) jestem/nie jestem* czlonkiem organdw spolek handlowych, spéldzielni, stowarzyszei, fundacji lub
przedstawicielem albo pelnomocnikiem przedsiebiorcow wykonujacych dzialalnosé gospodarcza
W zakresie doradztwa zwigzanego z refundacjy lekow, Srodkéw spozywezych specjalnego

przeznaczenia zywieniowego, wyrobéw medycznych (Jezeli tak, 1o wskazaé jakich):



4) jestem/nie jestem* czlonkiem organdw spolek handlowych, spotdzielni, stowarzysze, fundacji lub
przedstawicielem  albo  pelnomocnikiem  przedsigbiorcow — wykonujacych  dzialalnosé

ubezpieczeniows (jezeli tak to wskazac jakich):

5) jestem/nie jestem* cztonkiem organdw spétek handlowych, spétdzielni, stowarzyszen, fundacji lub
przedstawicielem albo petnomocnikiem przedsigbiorcow, ktérzy zlozyli wniosek o wydanie
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego albo uzyskali to pozwolenie lub
ztozyli wniosek o wydanie pozwolenia na import rownolegly produktu leczniczego albo uzyskali

to pozwolenie (jezeli tak, to wskaza¢ jakich):

6) jestem/nie jestem* czlonkiem organdw spotek handlowych, spotdzielni, stowarzyszen, fundacji lub
przedstawicielem albo pelnomocnikiem przedsigbiorcdw, ktérzy sg wytworcami, importerami,
autoryzowanymi przedstawicielami lub dystrybutorami wyrobow medycznych (jezeli tak,

to wskazac jakich):

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



8) jestem/nie jestem™ wspdlnikiem lub partnerem spétki handlowej lub strong umowy spotki cywilnej

wykonujacej dziatalnoé¢ w zakresie, o ktorym mowa w pkt 1-6 (jezeli tak, to wskazaé w jakich):

9) wykenuje/nie wykonuje* dzialalnos¢ gospodarcza w zakresie, o ktérym mowa w pkt 1-6 (jezeli tak,

to wskazaé jaka):

10) wykenuje/nie wykonuje* zajecia zarobkowe na podstawie stosunku pracy lub umowy
cywilnoprawnej, zawartej z podmiotem wykonujgcym dzialalno$é, o ktdrej mowa w pkt 1-6 (jezeli

tak, to wskazaé z jakim):

I1) wykenuje/nie wykonuj¢* zajecia zarobkowe na podstawie stosunku pracy lub umowy
cywilnoprawnej, zawartej z podmiotem posiadajgcym akeje lub udziaty w spétkach handlowych
wykonujacych dziatalnos¢, o ktérej mowa w pkt 1-6, lub udzialy w spotdzielniach wykonujacych

dziatalnos¢, o ktorych mowa w pkt 1-6 (jezeli tak, to wskazaé z jakim):

[2) wykenuje/nie wykonuje* zajecia zarobkowe na podstawie stosunku pracy lub umowy
cywilnoprawnej, zawartej z podmiotem bedacym wspdlnikiem lub partnerem spétki handlowej lub
strong umowy spétki cywilnej wykonujacej dziatalnos¢ w zakresie, o ktérym mowa w pkt 1-6 (jezeli
tak, to wskazac z jakim):



13) jestem/niejestem* czlonkiem organdw lub pracownikiem podmiotow tworzgcych w rozumieniu

przepisow o dzialalnoéci leczniczej (jezeli tak, to wskazaé jakich):

[4) prowadzg/nie-prewadze* badania naukowe lub prace rozwojowe w rozumieniu przepisow ustawy
z dnia 30 kwietnia 2010 . o zasadach finansowania nauki (Dz. U. Nr 96, poz. 615, z pézn. zm.),
ktore sg finansowane przez podmiot wykonujacy dziatalnos¢, o ktorej mowa w pkt 1-6 (jezeli tak,
to wskazac jakie i dla jakiego podmiotu):

15) przystosowuj¢ wyniki badan naukowych i prac rozwojowych, o ktorych mowa w pkt 14, do potrzeb
praktyki lub wdrazam wyniki badan naukowych i prac rozwojowych, o ktérych mowa w pkt 14
(jezeli tak, to wskazac¢ w jaki sposob i dla jakiego podmiotu):

16) prowadz¢/nie prowadze* 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 spétkach handlowych wykonujacych dziatalnosé, o ktorej mowa
w pkt 1-6, lub udziaty w spotdzielniach wykonujacych dzialalnosé, o ktorej mowa w pkt 1-6 (jezeli
tak, to wskazac¢ jakie i dla jakiego podmiotu):

17) przystosowujg¢ wyniki badan naukowych i prac rozwojowych, o ktérych mowa w pkt 16, do potrzeb
praktyki lub wdrazam wyniki badaf naukowych i prac rozwojowych, o ktorych mowa w pkt 16
(jezeli tak, to wskazaé w jaki sposob i dla jakiego podmiotu):



18) prowadzg¢/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 wspolnikiem lub partnerem spotki handlowej lub strong umowy spotki cywilnej
wykonujgcej dzialalno$¢ w zakresie, o ktorym mowa w pkt 1-6 (jezeli tak, to wskazac jakie i dla
jakiego podmiotu):

. NIE POSIADAM WIADOMOSCINA TEMAT WLASNOSCIOWYCH ZALEZNOSCI ORAZ ...
. ZWIAZKOW PODMIOTOW FINANSUJACYCH ....ovveeeee i,

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) prowadze/nie prowadz¢* 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 wskaza¢ jakie):

21) wykenuje/nic wykonujg* zadania opiniodawcze i doradecze dla podmiotu wykonujacego
dziatalnosc, o ktérej mowa w pkt 1-6 (jezeli tak, to wskaza¢ jakie i dla jakiego podmiotu):

22) wykenuje/nie wykonuje* zadania opiniodawcze i doradeze dla podmiotu posiadajacego akcje lub
udziaty w spétkach handlowych wykonujacych dziatalnosé, o ktérej mowa w pkt 1-6, lub udzialy
w spoldzielniach wykonujacych dziatalno$é, o ktorej mowa w pkt 1-6 (jezeli tak, to wskazaé jakie

idla jakiego podmiotu):



23) wykonuje/nie wykonuj¢* zadania opiniodawcze i doradeze dla podmiotu bedgcego wspoinikiem
lub partnerem spotki handlowej lub strong umowy spotki cywilnej wykonujacej dzialalnogé

w zakresie, o ktérym mowa w pkt 1-6 (jezeli tak, to wskaza¢ jakie i dla jakiego podmiotu):

*  niepotrzebne skresli¢

Jestem swiadomy(a) odpowiedzialnosci karnej za ztozenie falszywego osw1§1dcze /a

WARSZAWA, 16.07.2018 1. \V/(/&Z«Q \j
il

(miejscowosc, data) (podpis)



Badania kliniczne z otwartg rekrutacjg

1. MK3475-091
Randomizowane badanie fazy 3, porownujgce stosowanie Pembrolizumabu (MK-3475),
przeciwciata monoklonalnego anty PD-1, z placebo u pacjentow z niedrobnokomorkowym rakiem
ptuca (NSCLC) we wezesnym stadium, po resekcji i zakonczeniu standardowej terapii
adjuwantowej (PEARLS).

2. MS2000095-0022
Badanie fazy 2 teponitynibu u pacjentow z gruczolakorakiem ptuca wykazujgcym obecnosé
zaburzenia polegajacego na ominieciu eksonu14 genu MET (METex14).

3. EMR 100070-005
Wieloosrodkowe, prowadzone metoda otwartej proby, badanie fazy Ill oceniajace avelumab* (
MSB0010718C) w poréwnaniu z podwaojng chemioterapig opartg na pochodnych platyny w leczeniu
pierwszego rzutu pacjentow z nawracajgcym lub w IV stadium zaawansowania
niedrobnokomérkowym rakiem piuca z pozytywnym wynikiem obecnosci PD-L1.

4. NERO-IBA1045
NERO rejestr nudnosciiwymiotéw w onkologii: Badanie nieinterwencyjne. Wplyw przestrzegania
wytycznych dotyczacych profilaktyki wymiotow u chorych na nowotwory, leczonych powtarzajacymi
sie cyklami chemioterapii w schematach o $rednim lub wysokim potencjale emetogennym (MEC lub
HEC) w Europie Srodkowe; .

5. D5160C00006
Wieloo$rodkowe badanie fazy 1b, prowadzone jako préba otwarta o wielu ramionach, oceniajace
bezpieczenstwo, tolerancje, farmakokinetyke oraz wczesne sygnaly dziatania
przeciwnowotworowego AZD9291, w kombinacjize wzrastajgcymi dawkami nowoczesnych
terapeutykdw u pacjenté z zaawansowanym niedrobnokomérkowym rakiem piuca INDRP) z
mutacjg EGFRm, u ktérych wystapita progresja po leczeniu inhibitorem kinazy tyrozynowej EGFR
(TATTON).

6. D419MC00002
Randomizowane, wieloosrodkowe, prowadzone metoda otwrtej proby, poréwnawcze, globalne
badanie fazy 3 majgce na celu okrestenie skutecznosci durwalumabu lub potgczenia durwalumabu i
tremelimumabu w skojarzeniu z chemioterapig opartg na pochodnych platyny w leczeniu
pierwszego rzutu u pacjenéw z niedrobnokomérkowym rakiem piuca (NDRP) w postaci uogélnionej
(POSEIDON).

7. D419QC00002

Badanie fazy 2, prowadzone jako proba otwarta o wielu ramionach, oceniajace wstepng
skutecznoé¢ zastosowania nowych schematéw leczenia skojarzonego u pacjentow z rozpoznaniem
uogdlnionego drobnokomérkowego raka pluca oraz stwierdzong opornoscig na leczenie
chemioterapig opartg na zwigzkach platyny (BALTIC).

8. RXDX-101-02
Prowadzone metoda otwartej proby, wieloo$rodkowe, globalne, realizowane metody "koszykowg"
badanie fazy 2 entrectinibu w leczeniu pacjentdw z miejscowo Zaawansowang postaciag
przerzutowych guzow litych z rearanzacjg genéw NTRK1/2/3, ROSI lub ALK,

9. MK3475-604
Badanie fazy 3, dotyczace stosowania etopozydu/pochodne;j platyny z lub bez skojarzenia z
embrolizumabem w leczeniu pierwszej linii raka ES-SCLC (KEYNOTE-604).

10. X396-CLI-30
Randomizowane badanie fazy 3 , poréwnujace preparat X-396 i kryzotynib w leczeniu pacjentéw
chorych na niedrobnokomérkowego raka piuca (NDRP) ze statusem dodatnim w kierunku kinazy
chioniaka anaplastycznego (ALK).

11. BO39633
Wieloosrodkowe, prowadzone metodg otwrtej proby kliniczne badanie kontynuacyjne dotyczace
pacjentdéw wiaczonych wczesniej do badania sponsorowanego przez Ggenetech i/lub F. Hoffman-
La Roche Ltd. z zastosowaniem atezolizumabu.

12, BO29554
Wieloosrodkowe badanie fazy 2/3 oceniajgce skutecznos¢ i bezpieczenstwo roznych terapii
celowanych w leczeniu chorych na Zaawansowanego lub przerzutowego niedrobnokomorkowego
raka ptuca (NDRP) z mutacjami somatycznymi wykrytymi we krwi.

13. D419QC00002/ADAURA
Wieloosrodkowe badanie kliniczne fazy 3, prowadzone metoda podwdjnie slepej proby z
randomizacjg i uzyciem placebo w grupie kontrolnej, oceniajgce skutecznosé i bezpieczenstwo
stosowania preparatu AZD9291 w poréwnaniu do placebo u chorych na raka ptuca w stadium IB do
A z obecng mutacjg receptora naskorkowego czynnika wzrostu, u ktorych pprzeprowadzono
petng resekcje guza i zastosowania lub nie chemioterapie adjuwantowa - badanie ADAURA.
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