Zalgcznik nr 1

A do rozporzadzenia Ministra Zdrowia

: 2 || ) z dnia 5 wrzesnia 2014 ¢
h f‘ (’)L; : ﬁ“ -3L \){v ‘['\'Q J e : W sprawie wzorow oswiadczen
%‘J iy i skladanych przez konsultantow
lelctroniezn: w ochronie zdrowia (Dz. U

22014 r. poz.1207)

10.08. W01y

o

Oswiadczenie

Ja, nizej podpisany(a), BOGUSEAW BRONISEA W MACHALINSK!

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 pozn. zm.) oswiadczam, 7e:

1) jestem/nie-jestem* czlonkiem organéw spolek handlowych, spoldzielni, stowarzysze, fundacji
lub przedstawicielem albo petnomocnikiem przedsiebiorcow wykonujacych dziatalnogé leczniczy
(Jezeli tak, to wskazaé Jakich):
~  ZACHODNIOPOMORSKA FUNDACJIA TRANSPLANTAC)] SZPIKU SANA SANGUINE

2) jestem/nie jestem* czlonkiem organdw spotek handlowych, spoldzielni, stowarzyszen, fundacji
lub  przedstawicielem albo petnomocnikiem przedsigbiorcow wykonujacych  dzialalnosé
gospodarcza w zakresie wytwarzania lub obrotu produktem leczniczym, substancjami czynnymi i
wykorzystywanymi jako materialy wyjsciowe przeznaczone do wytwarzania produktow
leczniczych, $rodkiem Spozywezym  specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem

medycznym (jezeli tak, to wskaza¢ jakich):

3) jestem/nie jestem* czlonkiem organow spotek handlowych, spoldzielni, stowarzyszen, fundacji
lub  przedstawicielem albo pelnomocnikiem przedsigbiorcéw wykonujaeych  dzialalnosé
gospodarcza w zakresie doradztwa zZwigzanego z refundacjg lekéw, srodkéw spozywcezych

specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobow medycznych (jezeli tak, to wskaza¢ Jakich):

4) jestem/nie jestem* czlonkiem organdw spotek handlowych, spoldzielni, stowarzyszen, fundacji
lub  przedstawicielem albo petnomocnikiem  przedsiebiorcéw wykonujacych  dzialalnosé

ubezpieczeniows (jezeli tak to wskaza¢ Jjakich):



3)

9)

jestem/nie jestem* czlonkiem organow spolek handlowych, spoldzielni, stowarzyszen, fundacji
lub przedstawicielem albo petnomocnikiem przedsigbiorcow, ktorzy ztozyli wniosek o wydanie
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego albo uzyskali to pozwolenie lub
zlozyli wniosek o wydanie pozwolenia na import rownolegly produktu leczniczego albo uzyskali

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

jestern/nie jestem* czlonkiem organow spdlek handlowych, spoldzielni, stowarzyszen, fundacji
lub przedstawicielem albo pelnomocnikiem przedsigbiorcow, ktorzy sg wytworcami, importerami,
autoryzowanymi przedstawicielami lub dystrybutorami wyrobow medycznych (jezeli tak, to

wskazac jakich):

posiadam/nie posiadam* akcje lub udzialy w spotkach handlowych wykonujacych dziatalnosé, o
ktorej mowa w pkt 1-6, lub udzialy w spoldzielniach wykonujacych dzialalnosé, o ktdrej mowa w

pkt 1-6 (jezeli tak, to wskaza¢ w jakich):

jestem/mie—jestems®* wspolnikiem lub partnerem spolki handlowej lub strong umowy spofki
cywilnej wykonujaeej dzialalnos¢ w zakresie, o ktorym mowa w pkt 1-6 (jezeli tak, to wskaza¢ w
jakich):

~ JANSSEN-CILAG POLSKA SP. Z 0.0.

~  GILEAD SCIENCES POLAND SP. 2 0. O

~ MEDAC GMBH

~ JANSSEN-CILAG POLSKA SP. Z 0.0.

~ ASTRAZENECA

~ BIOSTAT SP. Z 0.0.

~  Sanofi-Aventis Recherche and Developpement

~ MEDSPACE A. KUZNICKA, A. WROBEL

~  Uniwersytet Medyczny w todzi

wykonuje/mie-wykenuje* dzialalno$c gospodarcza w zakresie, o ktorym mowa w pkt 1-6 (jezeli
tak, to wskazac¢ jaka):

INDYWIDUALNA SPECIALISTYCZNA PRAKTYKA LEKARSKA PROF. DR HAB. N. MED. BOGUStAW

MACHALINSK!



10) wykonuje;/ﬂie—wydeeﬁujg* zajecia  zarobkowe na podstawie stosunku pracy lub umowy
cywilnoprawnej, zawartej z podmiotem wykonujacym dzialalnos¢, o ktorej mowa w pkt 1-6
(jezeli tak, to wskazaé z jakim):

UNIWERSYTECKI SZPITAL KLINICZNY NR 1 PUM W SZCZECINIE

Tl)wykonujq/H%e—wﬂeenujg* zajecia  zarobkowe na podstawie stosunkuy pracy lub umowy

cywilnoprawnej, zawartej z podmiotem posiadajgcym akcje lub udziaty w spétkach handlowych
wykonujgeych dziafalnos¢é, o ktorej mowa w pkt  1-6,  lub udziaty
w spoldzielniach wykonujgeych dziatalnosé, o ktérych mowa w pkt 1-6 (Jezeli tak, to wskazaé z
Jakim):

POMORSKI UNIWERSYTET MEDYCZNY W SZCZECINIE

12) wykonujg/ﬂ-i&—»wkem;j‘g* zajecia zarobkowe na podstawie stosunku pracy lub umowy
cywilnoprawnej, zawarte] z podmiotem bedgcym wspélnikiem lub partnerem spotki handlowe;j

lub  strong umowy  spotki  cywilnej wykonujacej  dziatalnos¢  w zakresie,
0 ktérym mowa w pkt 1-6 (jezeli tak, to wskazaé z jakim):
~  ELEVEN AGENCY- Anna Wactawek (10-12.05.2024 rok udziat w v Miedzynarodowej
Konferencji , Hematologia kliniczne i doswiadczalna w Lublinie”)
~  GRADATIM Grazyna Horowitz
~  JORDAN GROUP
~  CONVENTION+ Wioletty Kadziszewska
~ AstraZeneca Pharma Poland spotkq z ograniczong odpow."edzia!nos’cr’q — Robert Deworq
~  Abbvie Sp. Zo.o.
~ BeiGene sp. 7 0.0.
~  Roche Polska 5p.2.0.0,
-~ GSK Commercigl Sp. z 0.0,
13) jestem/niejestem* cztonkiem organéw lub pracownikiem podmiotéw tworzacych
W rozumieniu przepiséw o dzialalnosci leczniczej (jezeli tak, to wskaza¢ jakich):

POMORSKI UNIWERSYTET MEDYCZNY W SZCZECINIE

14) prewadze/nie prowadze* badania naukowe Iub prace rozwojowe w rozumieniuy przepisow ustawy
z dnia 30 kwietnia 2010 r. o zasadach finansowania naukj (Dz. U. Nr 96, poz. 615, z p6zn. zm.),
ktére sg finansowane przez podmiot wykonujgcy dziatalnos¢, o ktérej mowa w pkt 1-6 (jezeli tak,
to wskaza¢ 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 badar naukowych i prac rozwojowych, o ktorych mowa w
pkt 14 (jezeli tak, to wskazac w jaki sposab i dla jakiego podmiotu):

Na podstawie prac rozwojowych realizowanych w ramach zakonczonego juz grantu Inkubator

innowacyjnosci 2.0 opracowane zostalo rozwigzonie, ktorego wspdftworcq jest prof. Bogustaw

Machalinski i jest ono aktualnie komercjalizowane przez podmiot prywatny za odplatnosciq dla

pPomorskiego Uniwersytetu Medycznego w Szczecinie przez FUNDACIE VISUM w Szczecinie.

16) prewadze/nie prowadze™ badania naukowe lub prace rozwojowe w rozumieniu przepisow ustawy
2 dnia 30 kwietnia 2010 r. o zasadach finansowania nauki, ktore sa finansowane przez podmiot
posiadajacy akcje lub udzialy w spotkach handlowych wykonujacych dzialalnose, o ktorej mowa
w pkt 1-6, lub udzialy w spoldzielniach wykonujacych dzialalnoé¢, o ktorej mowa w pkt 1-6
(jezeli tak, to wskaza¢ jakie i dla jakiego podmiotu):

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

18) prewadze/nie prowadze* badania naukowe lub prace rozwojowe w rozumieniu przepisow ustawy
2 dnia 30 kwietnia 2010 r. o zasadach finansowania nauki, ktére sq finansowane przez podmiot
bedacy wspolnikiem lub partnerem spotki handlowej lub strong umowy spolki cywilnej
wykonujacej dziatalnos¢ w zakresie, o ktorym mowa w pkt 1-6 (jezeli tak, to wskaza¢ jakie i dla
jakiego podmiotu):

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

20) prowadz¢/nieprowadze® 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 wskazaé

jakie):

A/ W SPSK Nr 1 PUM realizowane jest badanie kliniczne wg protokotu MB-105 pt. ,Badanie kliniczne
fazy 1/2 liposomalnej annamycyny w leczeniu pacjentow z ostrq biataczkq szpikowatq (AML), ktorej
wznowienie nastgpifo  po  standardowej terapii  indukcyjnej”,  Nr FUdraCT2017-003969-10

sponsorowane przez Moleculin Biotech inc.



B/ W SPSK nr 1 PUM realizowane jest badanie kliniczne wq protokotu KB-ENTO-3001 pt.
~Randomizowanie, prowadzone metodq podwojnie slepej proby z grupq kontrolng otrzymujqgcq
placebo badania fazy 11l majgce na celu ocene skutecznosci | bezpieczenstwa stosowania
entospletynibu w skojarzeniu z intensywnq chemioterapiq indukcyjng i konsolidacying u oséb
doroslych z nowo rozpoznanq ostrq biataczkq szpikowq z mutacjq nukleofosminy’, przeprowadzone
przez niezaleznego wykonawce Pharm Research Associates (UK) Limited, a sponsorowane przez

KRONOS BIO INC.

C/ W ramach projektu , Ocena bezpieczeristwa i skutecznosci berubicyny w leczeniu chioniakéw
osrodkowego ukiadu herwowego - BERUBICYNA” finansowanego ze srodkdw Agencji Badan
Medycznych prowadzone jest jednoramienne, nierandomizowanego badania klinicznego typu ,,open
label” fazy ib/Il u dorostych pacjentow z pierwotnym chioniakiem osrodkowego uktadu nerwowego
lub  chtoniakiem nieziarniczym  z wtornym  zajeciem osrodkowego  uktadu nerwowego z
wykorzystaniem leku berubicyny - numer protokotu BER-PUM-01, nr Centralnej Ewidencji Badan

Klinicznych — DBL.474.108.2022

D/ W SPSK Nr 1 PUM realizowane jest badanie kliniczne wg protokotu MB-106 pt. ,Badanie kliniczne
fazy 1/2 liposomainej annamycyny w polqczeniu z cytarabing w leczeniu pacjentow z ostrq biataczkg
szpikowatq (AML) oporng na leczenie Jub nawracajqcg po terapii indukcyjnej”, Nr EUdraCT 2020-

005493-10 sponsorowane przez Moleculin Biotech inc.

E/ Umowa na badanie kliniczne dla Janssen-Cilag Polska Sp. z 0.0. 64407564MMY3002

- Randomizowane badanie 3 fazy porownujgce leczenie w schemacie Talkwetamab, Daratumumah
5.C. oraz Pomalidomid (TAL-DP) lub Talkwetamab oraz Daratumumab S.C. (Tal-D) z leczeniem w
schemacie Daratumumab S.C., Pomaildomid i Deksametazon (DPd), u pacjentow z nawrotowym lub

opornym szpiczakiem plazmocytowym, u ktorych zastosowano wczesnief przynajmniej 1 linie leczenia

F/ Badanie  kliniczne, ktorego  sponsorem  jest PROTHENA  BIOSCIENCES LIMITED,
Prothena_NEODO001-301 pn. , Wieloosrodkowe, randomizowane, prowadzone metodqg podwdjnie
slepej proby badanie fazy 111 z placebo w grupie kontrolnej, oceniajgce skutecznosc i bezpieczeristwo
stosowania birtamimabu w skojarzeniu ze standardowym leczeniem w poréwnaniu z placebo w
skojarzeniu ze standardowym leczeniem u uczestnikéw z amyloidozq (AL) faricuchow lekkich w

stadium IV wg klasyfikacji Mayo”

G/ Badanie kliniczne, ktérego sponsorem jest Janssen-Cilag Polska Sp. z 0.0, 64407564MMY3009

(TAL-6) MonumenTAL-6 pn. ,,Randomizowane badanie fazy 3 majgce na celu poréwnanie



talkwetamabu w skojarzeniu z pomalidomidem (Tal-P) lub talkwetamabu w skojarzeniu z
teklistamabem (Tal-Tec) z jednym ze schematow leczenia skojarzonego wybranym przez
badacza: elotuzumab z pomalidomidem i deksametazonem (EPd) lub pomalidomid z
bortezomibem i deksametazonem (PVd), u uczestnikow z nawrotowym lub opornym na
leczenie szpiczakiem plazmocytowym, ktorzy otrzymali od 1 do 4 wczesniejszych linii leczenia

obejmujgcych podawanie przeciwciata anty-CD38 i lenalidomidu”

H/ Badanie kliniczne, ktorego sponsorem jest Takeda Development Center Americas, Takeda
TAK-771-5006, pn. ,Prospektywne badanie obserwacyjne majgce na celu ocene
przyjimowania i wynikow stosowania w warunkach rzeczywistej praktyki klinicznej preparatu
HyQuia u pacjentéw ze szpiczakiem mnogim (MM) ze zdiagnozowanym wtornym

niedoborem odpornosci (SID).

I/ Badania kliniczne, ktérego sponsorem jest Sanofi-Aventis Recherche & Developpement,
EFC17757, pn. ,Wieloosrodkowe, randomizowane badanie 3 fazy, prowadzone metodq
podwdjnie slepej proby w celu oceny skutecznosci i bezpieczeristwa stosowania belumosudilu
w skojarzeniu z glikokortykosteroidami w porownaniu z placebo w skojarzeniu z
glikokortykosteroidami u uczestnikow, ktdrzy ukoriczyli co najmniej 12 rok Zycia, z nowo

rozpoznang przewlektq chorobq przeszczep przeciw gospodarzowi (cGVHD).”

J/ Badanie kliniczne, ktérego sponsorem jest MED SPACE A. KUZNICKA, A. WROBEL SPOLKA
CYWILNA z siedzibq Urszulin, (ESR-23-22193), pn. ,,Badanie obserwacyjne terapii akalabrutynibem

chorych na przewlektq biataczke limfocytowg w Polsce”.

K/ Badanie obserwacyjne, ktérego sponsorem jest firma BioStat Sp. z 0. 0. reprezentowana przez
AstraZeneca Pharma Poland Sp. z 0.0. , PHN-RECORD, D9289R00001,” Real-life treatment
outcomes of ravulizumab in Polish patients with paroxysmal nocturnal hemoglobinuria

(PNH). Prospective and retrospective, multicenter, non-interventional study.”

L) MAGIC-AML - - Multiarm, Multicenter, RAndomized, Molecularly-Gulded Controlled Trial
of Personalized Treatment Strategy — of Acute Myeloid Leukemia ” - Wieloramienne,
wieloosrodkowe, randomizowane, oparte o diagnostyke molekularng, kontrolowane badanie

kliniczne spersonalizowanej strategii leczenia w ostrej biataczce szpikowej (020520)



21) wykonuje/nie—wkonujer zadania opiniodawcze i doradcze dla podmiotu  wykonujacego

dziatalnos¢, o ktérej mowa w pkt 1-6 (jezeli tak, to wskazag jakie i dla jakiego podmiotu):
NAUKOWA RADA DORADCZA STOWARZYSZENIA MIEDZYNARODOWEGO TOWARZYSTWA
EPIGENETYKI MOLEKULARNES | KLINICZNES W SZCZECINIE — ORGAN DORADCzY

22) warkenuje/nie wykonuje¢* zadania opiniodaweze i doradeze dla podmiotu posiadajacego akcje lub
udzialy w spotkach handlowych wykonujacych dzialalnos¢, o ktérej mowa w pkt 1-6, lub udziaty
w spotdzielniach wykonujgcych dzialalnos¢, o ktérej mowa w pkt 1-6 (jezeli tak, to wskazaé jakie
i dla jakiego podmiotu):

23) wykenuje/nie wykonuje¢* zadania opiniodawcze i doradcze dla podmiotu bedacego wspélnikiem
lub partnerem spolki handlowej lub strona umowy spotki cywilnej wykonujacej dzialalnosé 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 zlozenie falszywego o$wiadczenia.

ORixelih y
(migjscowosé, data)







