Zalgcznik nr 1

o e uo rozporzadzenia Ministra Zdrowia
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Os$wiadczenie

Ja, nizej podpisany(a), BOGUSLAW BRONISEAW MACHALINSKI '
L G e ' .nf”!’)ZZ

3
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 p6zn. zm.) oswiadczam, ze:

1) jestem/niejestem™ cztonkiem organow spotek handlowych, spétdzielni, stowarzyszen, fundacji lub
przedstawicielem albo pehomocnikiem przedsiebiorcéw wykonujacych dzialalnosé lecznicza
(jezeli tak, to wskazac jakich):

ZACHODNIOPOMORSKA FUNDACIA TRANSPLANTACI SZPIKU SANA SANGUINE

2) jestem/nie jestem* cztonkiem organow spotek handlowych, spotdzielni, stowarzyszen, fundacji lub
przedstawicielem albo pe’momoénikiem przedsigbiorcow wykonujacych dziatalnos¢ gospodarcza w
zakresie wytwarzania lub obrotu produktem leczniczym, substancjami czynnymi i
wykorzystywanymi jako materialy wyjsciowe przeznaczone do wytwarzania produktow
leczniczych, srodkiem spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem
medycznym (jezeli tak, to wskazac jakich): ’

3) jestem/nie jestem* ézlonkiem organdw spotek handlowych, spotdzielni, stowarzyszen, fundacji lub
przedstawicielem albo petnomocnikiem przedsigbiorcow wykonujacych dziatalnos¢ gospodarcza w
zakresie doradztwa zwiazanego z refundacja lekow, srodkow spozywczych specjalnego

przeznaczenia zywieniowego, wyrobéw medycznych (jezeli tak, to wskaza¢ jakich):

4) jestem/nie jestem* czlonkiem organow spotek handlowych, spétdzielni, stowarzyszen, fundacji lub
przedstawicielem albo  pelnomocnikiem  przedsigbiorcow  wykonujacych  dziatalnosc¢

ubezpieczeniowa (jezeli tak to wskazac jakich):



5) jestem/nie jestem* czlonkiem organéw spotek handlowych, spétdzielni, stowarzyszen, fundacji lub
przedstawicielem albo pelnomocnikiem przedsigbiorcow, ktérzy ztozyli wniosek o wydanie
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego albo uzyskali to pozwolenie lub
zlozyli wniosek o wydanie pozwolenia na import réwnolegty produktu leczniczego albo uzyskali to

pozwolenie (jezeli tak, to wskazac jakich):

6) jestem/nie jestem™* czlonkiem organow spotek handlowych, spotdzielni, stowarzyszen, fundacji lub
przedstawicielem albo pelnomocnikiem przedsigbiorcow, ktorzy sg wytworcami, importerami,
autoryzowanymi przedstawicielami lub dystrybutorami wyrobow medycznych (jezeli tak, -to
wskazac jakich):

7) pesiadaminie posiadam™ akcje lub udziaﬂ/ w spéika.ch handlowych wykonujacych dziatalnosé, o
ktérej mowa w pkt 1-6, lub udziaty w spdétdzielniach wykonujacych dziatainosé, o ktérej mowa w
pkt 1-6 (jezeli tak, to wskaza¢ w jakich):

8) jestem/niejestem® wspolnikiem lub p:;rtnerem spotki handlowej lub strong umowy spdtki cywilnej
wykonujacej dziatalnos¢ w zakresie, o ktorym mowa w pkt 1-6 (jezeli tak, to wskaza¢ w jakich):

» AMGEN BIOTECHNOLOGIA SP. Z 0. O. - SPOtKA ZALEZNA AMGEN INC.
» INSTYTUT BADAN ?ENETYCZNYCH 5P. 200,

9) wykonuje¢/nie-wykenuje® dziatalnos¢ 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
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10) wykonuquﬁie—wﬂeénﬁ;je* zajecia zarobkowe na podstawie stosunku pracy lub umowy
cywilnoprawnej, zawartej z podmiotem wykonujacym dziatalnosé, o ktorej mowa w pkt 1-6 (jezeli
tak, to wskazac¢ z jakim):

SAMODZIELNY PUBLICZNY SZPITAL KLINICZNY NR 1 PUM W SZCZECINIE

11) wykonuje¢/nie—wykenuje* zajecia zarobkowe na podstawie stosunku pracy lub umowy
cywilnoprawnej, zawartej z podmiotem posiadajgcym akcje lub udzialy w spotkach handlowych
wykonujacych dziatalnosc, o  ktorej mowa w  pkt 1-6, lub | udziaty
w spotdzielniach wykonujacych dziatalnosé, o ktorych mowa w pkt 1-6 (jezeli tak, to wskaza¢ z

jakim):



POMORSKI UNIWERSYTET MEDYCZNY W SZCZECINIE

12) wykonuje/nie—wykenuje* zajecia zarobkowe na podstawie stosunku pracy lub umowy
cywilnoprawnej, zawartej z podmiotem bedacym wspolnikiem lub partnerem spotki handlowej lub
strona Umowy spotki cywilnej wykonujacej dziatalnosc w zakresie,
o ktorym mowa w pkt 1-6 (jezeli tak, to wskaza¢ z jakim).

o  POMORSKI UNIWERSYTET MEDYCZNY W SZCZECINIE

13) jestem/niejestem™® cztonkiem organéw lub pracownikiem podmiotéw tworzacych
w rozumieniu przepisoéw o dziatalnosci Ie;czniczej (jezeli tak, to wskazac jakich):

POMORSKI UNIWERSYTET MEDYCZNY W SZCZECINIE
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14) prowadze/nie prowadze* badania naukowe lub prace rozwojowe w rozumieniu przepisow ustawy
z dnia 30 kwietnia 2010 r. o zasadach finansowania nauki (Dz. U. Nf 96, poz. 615, z péZn. zm.),
ktore sa finansowane przez podmiot wykonujacy dziatalnos¢, o ktorej mowa w pkt 1-6 (jezeli tak,
to wskazac¢ jakie i dla jakiego podmio;cu):

15) przystosowuje wyniki badaf 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 wskaza¢ w jaki sposob i dla jakiego podmiotu).:

Na podstawie prac ;dzwojowych ’reafr'zowanych w ramach zakoriczonego juz grantu Inkubator

Innowacyjnosci 2.0 opracowane zostato rozwigzanie, ktorego wspoftworcq jest prof. Bogustaw

Machaliriski i jest ono aktualnie komercjalizowane przez podmiot prywatny za odpfatnosciq dla

Pomorskiego Uniwersytetu Medycznego w Szczecinie przez FUNDACIE VISUM w Szczecinie.
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16) prewadze/nie prowadze* badania naukowe lub prace rozwojowe w rozumieniu przepiséw ustawy
z dnia 30 kwietnia 2010 r. o zasadach finansowania nauki, ktére sa finansowane przez podmiot
posiadajacy akcje lub udziaty w spétkach handlowych wykonujacych dziatalnosé, o ktérej mowa w
pkt 1-6, lub udziaty w spoldzielniach wykonujacych dziatalno$é, o ktérej mowa w pkt 1-6 (jezeli
tak, to wskazac jakie i dla jakiego podmiotu):

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

18) prowadze/nie prowadze* badania naukowe lub prace rozwojowe w rozumieniu przepisow ustawy

z dnia 30 kwietnia 2010 r. o zasadach finansowania nauki, ktére sa finansowane przez podmiot



bedacy wspdlnikiem lub partnerem spotki handlowej lub strona umowy spélki cywilnej
wykonujacej dziatalnos¢ w zakresie, o ktorym mowa w pkt 1-6 (jezeli tak, to wskaza¢ jakie i dla
jakiego podmiotu):

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-prowadzet 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 wskazaé jakie):

A/ W SPSK Nr 1 PUM realizowane jest badanie kliniczne wg protokofu MB-105 pt. ,,Badanie kliniczne
fazy 1/2 liposomalnej annamycyny w 7eczenr'u‘ pacjentow z ostrq biataczkg szpikowatq (AML), ktorej
wznowienie nastgpite po standardowej terapii indukcyjnej”, Nr EUdraCT2017-003969-10
sponsorowane przez Moleculin Biotech inc. ’ '

B/ W SPSK nr 1 PUM realizowane jest badanie kliniczne wg protokotu KB-ENTO-3001 pt.
~Randomizowanie, prowadzone metodg podwdjnie slepej proby z grupg kontrolng otrzymujgcg
placebo badanie fazy (Il majgce na ‘celu ocene skutecznosci i bezpieczenstwa stosowania
entospletynibu w skojarzeniu z intensywng chemioterapiq indukcyjng i konsolidacyjng u osob dorostych
zZ nowo rozpoznang ostrq biafaczkq szpikowqg z mutacjg nukleofosminy 1°, przeprowadzone przez
niezaleznego wykonawce Pharm Research Associates (UK) Limited, o sponsorowone przez
KRONOS BIO INC.

C/ W ramach projektt ‘:Ocena bezpieczeristwa i skutecznosci berubicyny w leczeniu chfoniakow
osrodkowego uktadu nerwowego - BERUBICYNA” finansowanego ze Srodkéw Agencji Badan
Medycznych prowadzone jest jednoramienne, nierandomizowanego badania klinicznego typu ,open
label” fazy 1b/1l u dorostych pacjentow z pierwotnym chfoniakiem osrodkowego uktadu nerwowego lub
chioniakiem nieziarniczym z wtérnym zajeciem osrodkowego uktadu nerwowego z wykorzystaniem
leku berubicyny - numer protokotu BER-PUM-01, nr Centralnej Ewidencji Badan Klinicznych —
DBL.474.108.2022 s

W ramach projektu ,Innowacyjne zastosowanie komdrek macierzystych oraz biokompatybilnych
polielektrolitowych nanoczgstek uwalniajgcych neurotrofiny w leczeniu adjuwantowym choréb
neurodegeneracyjnych” & NeOStem, finansowanego ze srodkow Agencji Badan Medycznych
planowane jest w okresie do 12 miesiecy zgtoszenie przez gtéwnego badacza — profesora Bogustawa
Machaliniskiego do Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych , Wyrobow Medycznych i Produktow
Biobdjczych 2 badan klinicznych, ktorych celem jest ocena bezpieczeristwa i skutecznosci innowacyjnej
terapii tgczonej w chorobach neurodegeneracyjnych:

1. Niekomercyjne badanie kliniczne wieloosrodkowe, wieloramienne badanie z udziatem
pacjentow ze stwardnieniem zanikowym bocznym (SLA),

2. Niekomercyjne badanie kliniczne jednoosrodkowe z udziatem pacjentéw ze zwyrodnieniem
barwnikowym siatkowki (RP).

W celu przeprowadzenia obu terapii niezbedne bedzie otrzymanie zgody URDPL na wykorzystanie w
tym celu wyrobu medycznego o charakterze ATMP w postaci terapii komorkowo-neurotrofinowe; .
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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) wykenujernie wykonuje* zadania opiniodawcze i doradcze dla podmiotu posiadajacego akcje lub
udzialty w spotkach handlowych wykonujacych dziatalnos¢, o ktorej mowa w pkt 1-6, lub udziaty
w spoétdzielniach wykonujacych dzialalnos¢, o ktorej mowa w pkt 1-6 (jezeli tak, to wskaza¢ jakie
i dla jakiego podmiotu):

23) wykenuje/nie wykonuje* zadania opiniodawcze i doradcze dla podmiotu bgdacego wspdlnikiem
lub partnerem spotki handlowej lub strona umowy spotki cywilnej wykonujacej dziatalnos¢ w

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

*  niepotrzebne skresli¢

Jestem $wiadomy(a) odpowiedzialnosci karnej za zlozenie fatszywego oswiadczenia.

KONSULTANT WOJEWODZKI
dia obszany wojew odniopomorsk

r-hab. n. med. Bogustall Machalirski

20.04.2022 r. SZCZECIN
(miejscowosé, data) = (podpis)



