OSWIADCZENIE NR 1

Zachodniopomorski Urzqd WojewodzKi
Whdziat Zdrowia Publicznego

Szczecin, 17.11.2014 .



Terminy sktadania
oswiadczen

» Kandydat na konsultanta sktada oswiadczenie nr 1

w terminie 7 dni od dnia przedstawienia jego
kandydatury organowi powotujgcemu

» Konsultant powotany przed dniem wejscia w zycie
zmian do ustawy o konsultantach w ochronie
zdrowia sktada oswiadczenie nr 1 w terminie 3
miesiecy a wiec do 11 grudnia 2014 r.

» Konsultant ma obowigzek ztozenia kolejnego
oswiadczenia nr 1, w przypadku jakiejkolwiek
zmiany stanu faktycznego przedstawionego w
poprzednim oswiadczeniu, w terminie 14 dni od
dnia zaistnienia takiej zmiany




Terminy sktadania
oswiadczen

» Konsultant sktada oswiadczenie nr 2
w terminie 14 dni od dnia otrzymania
korzysci




e Ja, .....Imiona i nazwisko....nizej
podpisany(-na),
e urodzony(-na)Ww.....................

e zamieszkaty(-ta) w....nazwa
mIiejSCOWOSCI....

e PO Zapoznaniu sie z przepisami
ustawy z dnia 6 listopada 2008 r. o
konsultantach w ochronie zdrowia
oswiadczam, ze:
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1) jestem/nie jestem™* cztonkiem organow spotek
handlowych, spoétdzielni, stowarzyszen, fundacji
lub przedstawicielem albo petnomocnikiem
przedsiebiorcow wykonujacych dziatalnosc¢

lecznicza (jezeli tak, to wskazac jakich):

czyli:

e zarzadu

» rady nadzorcze]

e zgromadzenia wspolnikow
» walnego zgromadzenia



Spotki handlowe

Zgodnie z art. 1§ 2 Ustawy z 15 wrzesnia2000 r. -
Kodeks spotek handlowych - spotki handlowe to:

spotka jawna

spotka partnerska

spotka komandytowa

spotka komandytowo — akcyjna

spotka z ograniczong odpowiedzialnoscig
spotka akcyjna



* Dziatalnosc¢ lecznicza

» Dziatalnosc lecznicza polega na udzielaniu
sSwiadczen zdrowotnych.

» Dziatalnosc lecznicza moze rowniez polegac na :

1) Promocji zdrowia lub

2) Realizacji zadan dydaktycznych | badawczych w
powigzaniu z udzielaniem swiadczen
zdrowotnych i promocjg zdrowia, w tym
wdrazaniem nowych technologii medycznych
oraz metod leczenia
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2) jestem/nie jestem* czionkiem organéw spoétek
handlowych, spoétdzielni, stowarzyszen, fundacji lub

- przedstawicielem albo petnomocnikiem
przedsiebiorcéw

wykonujacych dziatalno$¢ gospodarcza w zakresie
wytwarzania lub obrotu produktem leczniczym,
substancjami czynnymi | wykorzystywanymi jako
materiaty wyjsciowe przeznaczone do wytwarzania
produktow leczniczych, Srodkiem spozywczym
specjalneqo przeznaczenia zywieniowego, wyrobem
medycznym, (jezeli tak, to wskazac jakich):




3) jestem/nie jestem* czfonkiem organow spotek
handlowych, spoétdzielni, stowarzyszen, fundacji lub

~ przedstawicielem albo pethomocnikiem

~ przedsiebiorcéw wykonujacych dziatalnos$é

| gospodarcza w zakresie doradztwa zwigzaneqo z

" refundacja lekéw, $rodkow spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, wyrobow medycznych
(jezeli tak , to jakich):




F 4) jestem/nie jestem™* czfonkiem organow spotek
handlowych, spoétdzielni, stowarzyszen, fundacji lub

przedstawicielem albo petnhomocnikiem
przedsiebiorcow wykonujacych dziatalnosc¢
- ubezpieczeniowa (jezeli tak, to wskazaé jakich):




5) jestem/nie jestem* czionkiem organow spotek
handlowych, spoétdzielni, stowarzyszen, fundacji
lub przedstawicielem albo petnomocnikiem
przedsiebiorcow, ktorzy ziozyli wniosek o wydanie
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu produktu

leczniczego albo uzyskali to pozwolenie lub
ztozyli wniosek o wydanie pozwolenia na import
rownolegly produktu leczniczeqgo albo uzyskali to
pozwolenie (jesli tak, to wskazac jakich):




6) jestem/nie jestem* czlonkiem organéw spoétek
handlowych, spoétdzielni, stowarzyszen, fundacji

~ lub przedstawicielem albo pethomocnikiem
przedsiebiorcow, ktorzy sa wytworcami,

~ importerami, autoryzowanymi przedstawicielami
lub dystrybutorami wyrobow medycznych (jezeli
tak, to wskazac jakich):




7) posiadam/nie posiadam* akcje lub udzialy w
spotkach handlowych wykonujacych dziatalnosé, o
ktore] mowa w pkt 1-6, lub udziaty w spétdzielniach
wykonujacych dziatalnosé, o ktorej mowa w pkt 1-6
(jezeli tak, to wskazac w jakich):

Zgodnie z art. 1§ 2 Ustawy z 15 wrzesnia2000 r. -
Kodeks spotek handlowych - spoétki handlowe to:

» spotka jawna

» spotka partnerska

» spotka komandytowa

» spotka komandytowo — akcyjna

» spotka z ograniczong odpowiedzialnoscig
» spotka akcyjna



Spotki handlowe

Spotki handlowe dzielg sie na spotki osobowe |
kapitatowe.

Spotki osobowe to: s. jawna, s. partnerska, s.
komandytowa,

s. komandytowo — akcyjna.

Spotki kapitatowe to: s. z ograniczong
odpowiedzialnoscig, s. akcyjna.

Art. 860 Kodeksu cywilnego okresla zasady
dziatania spotki cywilnej.



» 8) jestem/nie jestem™ wspolnikiem lub
partnerem spotki handlowej lub strong
umowy spotki cywilne] wykonujgce;
dziatalnosc w zakresie, o ktorym
mowa w pkt 1-6 (jezeli tak, to wskazac

w Jakich):



» 9) wykonuje/nie wykonuje* dziatalnosc
gospodarczg w zakresie, o ktorym
mowa w pkt 1-6 (jezeli tak, to wskazac

jaka):



10) wykonuje/nie wykonuje* zajecia zarobkowe na

podstawie stosunku pracy lub umowy

cywilnoprawnej, zawartej z podmiotem

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

e Dotyczy:

- zawartych kontraktow,

- Umowy O prace,

- dziatalnosci opiniodawczej,

- doradczey,

- prowadzenia szkolen, wyktadow.
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11) wykonuje/nie wykonuje* zajecia zarobkowe na
podstawie stosunku pracy lub umowy cywilnoprawneyj,

- zawarte] z podmiotem posiadajgcym akcje lub udziaty w

spotkach handlowych wykonujacych dziatalnos¢, o ktorej

" mowa w pkt 1-6, lub udziaty w spotdzielniach

wykonujacych dziatalnos¢, o ktérej mowa w pkt 1-6 (jezeli
tak, to wskazac€ z jakim):

o Skad konsultant ma wiedzie¢ czy podmiot, z ktorym ma
podpisang umowe, posiada udziaty czy akcje w innych
spotkach, czy mozna wpisa¢ w oswiadczeniu, o braku
wiedzy w danym okresie?

e Nie jest mozliwe wpisanie w oSwiadczeniu informacji,
o ktorych mowa w pytaniu. Konsultant powinien
wypetnic oSwiadczenie zgodnie z posiadang wiedzg
oraz przy dotozeniu nalezytej starannoSci?



12) wykonuje/nie wykonuje* zajecia zarobkowe na podstawie
stosunku pracy lub umowy cywilnoprawnej, zawartej z
podmiotem bedacym, wspolnikiem lub partnerem spoiki

handlowej lub strong umowy spoitki cywilnej wykonujacej

dziatalnos¢ w zakresie, o ktérym mowa w pkt 1-6 (jezeli tak, to
wskazac€ z jakim):

Dot. spotek osobowych wedtug Kodeksu spotek handlowych |
spotek cywilnych czyli:

spotka jawna

spotka partnerska

spotka komandytowa

spotka komandytowo — akcyjna

spotka z ograniczong odpowiedzialnoscig
spotka akcyjna



13) jestem/nie jestem czlonkiem organéw |ub
pracownikiem podmiotow tworzgcych w rozumieniu
przepisow o dziatalnosci leczniczej (jezeli tak, to
wskazac jakich):

o Zgodnie z Art. 2 ust. 1 pkt 6 ustawy z dnia 15
kwietnia 2011 r. o dziatalnosci leczniczej (Dz. U. Nr
112 p0z.654 z pdzn. zm.)

e podmiotem tworzacym jest podmiot lub organ,
ktory utworzyt podmiot leczniczy w formie
samodzielnego publicznego zaktadu opieki
zdrowotnej albo jednostki budzetowej

Art.. 6 ww. ustawy okresla podmioty lub organy, ktore
mogg utworzyc¢ podmiot leczniczy.



14) prowadze/nie prowadze* badania naukowe lub prace
rozwojowe w rozumieniu przepisow ustawy z dnia 30 kwietnia
201 r. 0 zasadach finansowania nauki (dz. U. Nr. 96, poz. 615, z
pozn. zm.) ktore sg finansowane przez podmiot wykonujacy

dziatalnos¢, o ktorej mowa w pkt 1-6 (jezeli tak, to wskaza¢c w
jaki sposob i dla jakiego podmiotu):

o Zgodnie z ustawg z 30 kwietnia 2010 r. o zasadach
finansowania nauki badania naukowe dzielg sie na:

» badania podstawowe — oryginalne prace badawcze
eksperymentalne lub teoretyczne podejmowane
przede wszystkim w celu zdobywania nowej wiedzy o
podstawach zjawisk i obserwowalnych faktow bez
nastawienia na bezposrednie praktyczne zastosowanie
lub uzytkowanie,



T
* c.d. badania

e badania stosowane — prace badawcze
podejmowane w celu zdobycia nowej wiedzy,
zorientowane przede wszystkim na zastosowanie
w praktyce,

» badania przemystowe — badania majgce na celu
zdobycie nowej wiedzy oraz umiejetnosci w celu
opracowywania nowych produktow, procesow
©Kancelaria Sejmu s. 2/29 2014-09-29 i ustug lub
wprowadzania znaczgcych ulepszen do
Istniejgcych produktow, procesow i ustug; badania
te obejmujg tworzenie elementow sktadowych
systemow ztozonych, szczegolnie do oceny
przydatnosci technologii rodzajowych, z wyjgtkiem
prototypow objetych zakresem prac rozwojowych;



T

Prace rozwojowe

* nabywanie, tgczenie, ksztattowanie |
wykorzystywanie dostepnej aktualnie
wiedzy | umiejetnosci z dziedziny
nauki, technologii | dziatalnosci
gospodarczej oraz innej wiedzy |
umiejetnosci do planowania produkcij
oraz tworzenia | projektowania
nowych, zmienionych lub ulepszonych
produktow, procesow | ustug
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15) przystosowuje wyniki badan 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
wskazac¢ w jaki sposob i dla jakiego podmiotu)

 Prosze o sprecyzowanie zapisu w pkt 15 oswiadczenia nr 1:
,przystosowanie wynikéw badan naukowych i prac
rozwojowych do potrzeb praktyki”’, gdyz w opinii
konsultantéw wojewoédzkich jest on niejednoznaczny.

o W oSwiadczeniu nr 1 w pkt 15 nalezy podac dla jakiego
podmiotu i w jaki sposob wykorzystane zostaty badania
naukowe, o ktorych mowa w pkt 14 1j. finansowane
przez podmiot:

a) wykonujgcy dziatalnosc¢ leczniczg,



b) wykonujgcy dziatalnoSc gospodarczg w zakresie
wytwarzania lub obrotu produktem leczniczym,
substancjami czynnymi i wykorzystywanymi jako
materiaty wyjsciowe przeznaczone do wytwarzania
produktow leczniczych, Srodkiem spozywczym
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem
medycznym,

c) wykonujgcy dziatalnoS¢ gospodarczg w zakresie
doradztwa zwigzanego z refundacja lekow, srodkow
spozywczych specjalnego przeznaczenia zywienhiowego,
wyrobow medycznych,



d) wykonujgcy dziatalnos¢ ubezpieczeniowg

e) ktory ztozyt wniosek o wydanie pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego albo
uzyskat pozwolenie lub ztozyt wniosek o wydanie
pozwolenia na import rownolegty produktu
leczniczego albo uzyskat to pozwolenie,

f) ktory jest wytworcg, importerem, autoryzowanym
przedstawicielem lub dystrybutorem wyrobow
medycznych
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16) 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
posiadajacy akcje lub udzialy w spotkach
handlowych wykonujacych dziatalnosc¢, o ktorej
mowa w pkt 1-6, lub udziaty w spotdzielniach
wykonujacych dziatalnos¢, o ktorej mowa w pkt 1-6
(jezeli tak, to wskazac jakie i dla jakiego podmiotu):

o Skad konsultant ma wiedzie¢ czy podmiot, z ktorym ma
podpisang umowe, posiada udziaty czy akcje w innych
spotkach, czy mozna wpisa¢ w oswiadczeniu, o braku
wiedzy w danym okresie?

» Nie jest mozliwe wpisanie w oSwiadczeniu informacji, o
ktorych mowa w pytaniu. Konsultant powinien wypetnic
oSwiadczenie zgodnie z posiadang wiedzg oraz przy
dotozeniu nalezytej starannosci?



17) Przystosowuje wyniki badan naukowych i prac
rozwojowych, o ktorych mowa w pkt 1-6, do potrzeb
praktyki lub wdrazam wyniki badan naukowych i prac
rozwojowych, o ktorych mowa w pkt 16 (jezeli tak, to
wskazac¢ w jaki sposob i dla jakiego podmiotu)

» Prosze o sprecyzowanie zapisu w pkt 15 oswiadczenia nr
1:,, przystosowanie wynikow badan naukowych i prac
rozwojowych do potrzeb praktyki”’, gdyz w opinii
konsultantow wojewodzkich jest on niejednoznaczny.

o W oSwiadczeniu nr 1 w pkt 15 nalezy podac dla jakiego
podmiotu i w jaki SpoSOb wykorzystane zostaty badania
naukowe, o ktorych mowa w pkt 14 tj. finansowanie przez
podmiot:

» wykonujgcy dziatalnoSc leczniczg



wykonujgcy dziatalnoS¢ gospodarczg w zakresie wytwarzania lub
obrotu produktem leczniczym, substancjami czynnymi i
wykorzystywanymi jako materiaty wyjSciowe przeznaczone do
wytwarzania produktow leczniczych, Srodkiem spozywczym
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym,

wykonujgcy dziatalnoSC¢ gospodarczg w zakresie doradztwa
zwigzanego z refundacja lekow, Srodkow spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobow medycznych,

wykonujgcy dziatalnoSc¢ ubezpieczeniows,

ktory ztozyt wniosek o wydanie pozwolenia nha dopuszczenie do
obrotu produktu leczniczego albo uzyskat pozwolenie lub ztozyt
wniosek o wydanie pozwolenia na import rownolegty produktu
leczniczego albo uzyskat to pozwolenie,

ktory jest wytworcg, importerem, autoryzowanym
przedstawicielem lub dystrybutorem wyrobow medycznych
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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 spoiki
handlowej lub strong umowy spotki cywilnej wykonujacej

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

» Dot. spotek osobowych wedtug Kodeksu spotek handlowych i
spotek cywilnych czyli:

» spotka jawna

e spotka partnerska

» spotka komandytowa

» spotka komandytowo — akcyjna

» spotka z ograniczong odpowiedzialnoscig
» spotka akcyjna
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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
wskazac w jaki sposéb i dla jakiego podmiotu):

e Prosze o sprecyzowanie zapisu w pkt 15 oswiadczenia nr
1: przystosowanie wynikéw badan naukowych i prac
rozwojowych do potrzeb praktyki”’, gdyz w opinii
konsultantéw wojewoédzkich jest on niejednoznaczny.

» W oswiadczeniu nr 1 w pkt 15 nalezy podac dla jakiego
podmiotu i w jaki Sposob wykorzystane zostaty badania
naukowe, o ktorych mowa w pkt 14 tj. finansowanie przez
podmiot:

» wykonujgcy dziatalnoSc leczniczg



wykonujgcy dziatalnoS¢ gospodarczg w zakresie wytwarzania lub
obrotu produktem leczniczym, substancjami czynnymi i
wykorzystywanymi jako materiaty wyjsciowe przeznaczone do
wytwarzania produktow leczniczych, Srodkiem spozywczym
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym,

wykonujgcy dziatalnoS¢ gospodarczg w zakresie doradztwa
zwigzanego z refundacja lekow, srodkow spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobow
medycznych,

wykonujgcy dziatalnoSC ubezpieczeniowg

ktory ztozyt wniosek o wydanie pozwolenia na dopuszczenie do
obrotu produktu leczniczego albo uzyskat pozwolenie lub ztozyt
whniosek o wydanie pozwolenia na import rownolegty produktu
leczniczego albo uzyskat to pozwolenie,

ktory jest wytworcg, importerem, autoryzowanym
nrzaed<tawicielem liih dv<trvhiifoream wvrohAw medveznveh



20) prowadze/nie prowadze*- badania kliniczne w
rozumieniu ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo
farmaceutyczne (Dz. U. z 2008 r. Nr 45, poz. 271, z
pozn. zm.), (jezli tak, to wskazac jakie):

» Zgodnie z ustawg z 6 wrzesnia 2001 r. — prawo
farmaceutyczne

» Badaniem klinicznym jest kazde badanie
prowadzone z udziatem ludzi w celu odkrycia lub
potwierdzenia klinicznych, farmakologicznych, w
tym farmakodynamicznych skutkow dziatania
Jjednego lub wielu badanych produktow
leczniczych, lub w celu zidentyfikowania dziatan
niepozgdanych jednego lub wiekszej liczby
badanych produktow leczniczych lub Sledzenia
wchfaniania, dystrybucji, metabolizmu i wydalania
jednego lub wiekszej liczby badanych produktow
leczniczych, majgc na wzgledzie ich
bezpieczenstwo | skutecznosc.



21) wykonuje/nie wykonuje* zadania opiniodawcze |
doradcze dla podmiotu wykonujace do dziatalnosé¢,

o ktorej mowa w pkt 1-6 (jezeli tak, to wskazac jakie i
dla jakiego podmiotu:

» Jezeli nie s3a to zajecia zarobkowe na
podstawie umowy o prace lub umowy
cywilnoprawnej.




22) wykonuje/nie wykonuje zadania opiniodawcze |
doradcze dla podmiotu posiadajacego akcje lub
udziaty w spotkach handlowych wykonujacych
dzialalnosé¢, o ktérej mowa w pkt 1-6, lub udziaty w
spotdzielniach wykonujacych dziatalnos¢, o ktoérej
mowa w pkt 1-6 (jezeli tak, to wskazac jakie i dla
jakiego podmiotu):

Zadania opiniodawcze i doradcze nieodptatne

«Skad konsultant ma wiedzie¢ czy podmiot, z ktéorym ma
podpisang umowe, posiada udziaty czy akcje w innych spoétkach,
czy mozna wpisa¢ w oswiadczeniu, o braku wiedzy w danym
okresie?

Nie jest mozliwe wpisanie w oswiadczeniu informacji,
0 ktorych mowa w pytaniu. Konsultant powinien
wypetni¢ oswiadczenie zgodnie z posiadang wiedzg
oraz przy dotozeniu nalezytej starannosSci.
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23) wykonuje/nie wykonuje* zadania opiniodawcze
| doradcze dla podmiotu bedgcego wspolnikiem
lub partnerem spoétki handlowej lub strong umowy
spotki cywilnej wykonujacej dziatalnos¢ w
zakresie. O ktéorym mowa w pkt 1-6 (jezeli tak, to
wskazac jakie i dla jakiego podmiotu










