Zalacznik nr 1

do rozporzadzenia Ministra Zdrowia

z dnia 3 wrzesnia 2014 r.

47 W osprawie wzorow oswiadezen
u{% skladanych przez konsultantow
AN w ochronie zdrowia (Dz. U

7 z2014 r. poz.1207)

J,égk

2
Oswiadczenie A

Ja, nizej podpisany(a), BOGUSEAW BRONISEAW MACHALINSK!

po zapoznaniu si¢ z przepisami ustawy z dnia 6 listopada 2008 r o konsultantach w ochroni¢ zdrowia

(Dz. U.z2009 r. Nr 52, poz. 419, z pézn. zm.) oswiadczam, ze:

1) jestem/niejestem* czlonkiem organow spotek handlowych, spoldzielni, stowarzyszen, fundacji
lub przedstawicielem albo pelnomocnikiem przedsigbiorcéw wykonujacych dzialalno$é leczniczg
(jezeli tak, to wskazac jakich):

»  ZACHODNIOPOMORSKA FUNDACIA TRANSPLANTACH SZPIKU SANA SANGUINE

2) jestem/nie jestem* czlonkiem organdw spoélek handlowych, spoldzielni, stowarzyszen, fundacji
lub  przedstawicielem albo pelnomocnikiem przedsigbiorcow wykonujgcych dzialalnosé
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 wskazaé jakich):

3) jestentnie jestem* czlonkiem organéw spolek handlowych, spotdzielni, stowarzyszen, fundacji
lub przedstawicielem albo pelnomocnikiem przedsigbiorcow  wykonujacych  dziatalnosé
gospodarcza w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacjg lekow, srodkéw spozywezych

specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobow medycznych (jezeli tak, to wskazac jakich):

4) jester/nie jestem* cztonkiem organow spolek handlowych, spoldzielni, stowarzyszen, fundacji
lub przedstawicielem albo pelnomocnikiem przedsigbiorcow  wykonujgcych  dzialalnosé

ubezpieczeniowy (jezeli tak to wskazac jakich):



9)

testem/nie jestem™* czfonkiem organow spotek handlowych, spoldzielni, stowarzyszen, fundacji
lub przedstawicielem albo pelnomocnikiem przedsigbiorcow, ktorzy ztozyli wniosek o wydanie
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu produktu Ieézniczego-é]bo uzyskali to pozwolenie lub
ztozyli wniosek o wydanie pozwolenia na import rownolegly produktu leczniczego albo uzyskali
to pozwolenie (jezeli tak, to wskazaé jakich):

jestemn/nie jestem* czlonkiem organow spotek handlowych, spoldzielni, stowarzyszen, fundacji
lub przedstawicielem albo petnomocnikiem przedsigbiorcow, ktdrzy sa wytworcami, importerami,
autoryzowanymi przedstawicielami lub dystrybutorami wyrobow medycznych (jezeli tak, to

wskazac jakich):

pesiadam/nie posiadam* akcje lub udzialy w spotkach handlowych wykonujacych dzialalnosé, o
ktorej mowa w pkt 1-6, lub udzialy w spotdzielniach wykonujacych dzialalnosé, o ktérej mowa w

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

jestem/nie—jestem* wspolnikiem lub partnerem spotki handlowej lub strong umowy spotki
cywilnej wykonujgcej dziatalnos¢ w zakresie, o ktorym mowa w pkt 1-6 (jezeli tak, to wskaza¢ w
jakich):

7 JANSSEN-CILAG POLSKA SP. Z 0.0.

r  GILEAD SCIENCES POLAND SP. Z 0. O

~ MEDAC GMBH

r  JANSSEN-CILAG POLSKA SP. 72 O.0.

~ ASTRAZENECA

~ BIOSTAT SP. Z 0.0,

~ Sanofi-Aventis Recherche and Developpement

= MEDSPACE A. KUZNICKA, A. WROBEL

»  Uniwersytet Medyczny w todzi

wykonuje/nie-wykeonuje* dzialalnos¢ gospodarcza w zakresie, o ktorym mowa w pkt 1-6 (jezeli
tak, to wskazac jaka):

INDYWIDUALNA SPECIALISTYCZNA PRAKTYKA LEKARSKA PROF. DR HAB. N. MEED. BOGUSEAW

MACHALINSKI



10) wykonuj¢/nie—wykenuje* zajecia zarobkowe na podstawie stosunku pracy lub umowy
cywilnoprawnej, zawartej z podmiotem wykonujagcym dziatalnosé, o ktorej mowa w pkt 1-6
(jezeli tak, to wskazac z jakim):

UNIWERSYTECKI SZPITAL KLINICZNY NR 1 PUM W SZCZECINIE

1) wykonuje¢/nie—wykenuje* zajecia zarobkowe na podstawie stosunku pracy lub umowy
cywilnoprawnej, zawartej z podmiotem posiadajacym akcje lub udzialy w spotkach handlowych
wykonujagcych  dzialalno$¢, o ktorej mowa  w  pkt 1-6, lub  udzialy
w spoldzielniach wykonujacych dzialalnose, o ktérych mowa w pkt 1-6 (jezeli tak, to wskazac z
jakim):

POMORSKI UNIWERSYTET MEDYCZNY W SZCZECINIE

12) wykonuje/nte—wykenuje* zajecia zarobkowe na podstawie stosunku pracy lub umowy
cywilnoprawnej, zawartej z podmiotem bgdacym wspdlnikiem lub partnerem spotki handlowej
lub  strong  umowy  spdlki  cywilnej  wykonujgcej  dzialalnos¢  w  zakresie,
o ktéorym mowa w pkt 1-6 (jezeli tak, to wskazac z jakim):

»  ELEVEN AGENCY- Anna Wactawek (10-12.05.2024 rok udziat w V' Miedzynarodowe]
Konferencji ,Hematologia kliniczna i doswiadczalna w Lublinie”)

» JORDAN GROUP

» CONVENTION+ Wioletta Kadziszewska

» Abbvie Sp. Z 0.0.

» BeiGene sp. z 0.0.

» Roche Polska Sp. z 0.0.

»  GSK Commercial Sp. z 0.0.

» Gradatim Grazyna Horowitz

~» AstraZeneca Pharma Poland SP. Z 0.0.

» Uniwersytet Medyczny im. Piastow Slgskich we Wroclawiu

~ Catalys Molekulin

~  ELEVEN Marzena Wisniewska

13) jestem/niejestem™ czlonkiem organow lub pracownikiem podmiotow tworzacych
w rozumieniu przepisow o dziatalnosei leczniczej (jezeli tak, to wskazaé jakich):

POMORSKI UNIWERSYTET MEDYCZNY W SZCZECINIE

14) prewadze/nie prowadze* badania naukowe lub prace rozwojowe w rozumieniu przepisdw ustawy

z dnia 30 kwietnia 2010 r. o zasadach finansowania nauki (Dz. U. Nr 96, poz. 615, z pdzn. zm.),



ktore sg finansowane przez podmiot wykonujacy dzialalnosé, o ktorej mowa w pkt 1-6 (jezeli tak,
to wskazac jakie 1 dla jakiego podmiotu):

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 ktérych mowa w
pkt 14 (jezeli tak, to wskazac w jaki sposob i dla jakiego podmiotu):

Na podstawie prac rozwojowych realizowanych w ramach zakoticzonego juz grantu Inkubator

Innowacyjnosci 2.0 opracowane zostalo rozwigzanie, ktorego wspoltworcg jest prof. Bogustaow

Machalinski [ jest ono aktualnie komercjolizowane przez podmiot prywatny za odplatnosciq dia

Pomorskiego Uniwersytetu Medyczneqo w Szczecinie przez FUNDACIE VISUM w Szczecinie.

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
posiadajgcy akcje lub udzialy w spotkach handlowych wykonujacych dzialalnos¢, o ktérej mowa
w pkt 1-6, lub udzialy w spoldzielniach wykonujacych dziatalnosé, o ktorej mowa w pkt 1-6
(jezeli tak, to wskazac jakie i dla jakiego podmiotu):

17) przystosowuj¢ wyniki badan naukowych i prac rozwojowych, o ktorych mowa w pkt 16, do
potrzeb praktyki lub wdrazam wyniki badan naukowych i prac rozwojowych, o ktérych mowa w
pkt 16 (jezeli tak, to wskaza¢ 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, ktore sa finansowane przez podmiot
bedacy wspdlnikiem lub partnerem spotki handlowej lub strong umowy spolki cywilnej
wykonujgcej dzialalnos¢ w zakresie, o ktorym mowa w pkt 1-6 (jezeli tak, to wskaza¢ jakie i dla
jakiego podmiotu):

19) przystosowuj¢ wyniki badan naukowych i prac rozwojowych, o ktorych 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—prewadze* 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.), (jezeli tak, to wskazac

jakie):

A/ W SPSK Nr 1 PUM realizowane jest badanie kliniczne wg protokotu MB-105 pt. ,,Badanie kliniczne

fazy 1/2 liposomalnej annamycyny w leczeniuv pacjentow z ostrq bialaczkg szpikowatg (AML), ktorej



wznowienie nastgpifo po  standardowef terapii  indukcyjnej”,  Nro EUdraCT2017-003969-10

sponsorowane przez Maoleculin Biotech inc.

B/ W SPSK nr 1 PUM realizowane jest badanie kliniczne wg protokotu KB-ENTO-3001 pt.
~Randomizowanie, prowadzone metodq podwdéjnie slepej proby z grupg kontrolng otrzymujgcg
placebo badania fazy Il majgce na celu ocene skutecznosci | bezpieczenstwa stosowania
entospletynibu w skojarzeniu z intensywnq chemioterapiq indukcyjng i konsolidacying u osob
dorostych z nowo rozpoznang ostrg biataczkyg szpikowq z mutacig nukleofaosminy’, przeprowadzone
przez niezaleznego wykonawce Pharm Research Associates (UK) Limited, a sponsorowane przez

KRONQOS BIO INC.

¢/ W ramach projektu ,Ocena bezpieczenistwa i skutecznosci berubicyny w feczeniu chloniakiw
osrodkowego uktadu nerwowego - BERUBICYNA” finansowanego ze srodkow Agencji Badari
Medycznych prowadzone jest jednoramienne, nierandomizowaneqgo badania klinicznego typu ,,open
label” fazy Ib/Il u dorostych pacjentéw z pierwotnym chioniakiem osrodkowego uktadu nerwowego
lub  chloniakiem nieziarniczym z wtornym  zajeciem  osrodkowego uktadu  nerwowego 7
wykorzystaniem leku berubicyny - numer protokolu BER-PUM-01, nr Centralnej Ewidencji Badar

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 liposomalnej annamycyny w potgczeniu z cytarabing w leczeniu pacjentow z ostrg biataczka
szpikowatqg (AML) oporng na leczenie (ub nawracajgcg po terapii indukcyfnej”, Nr EUdraCT 2020-

005495-10 sponsorowane przez Moleculin Biotech inc.

E/ Umowa na badanie kliniczne dla Janssen-Cilag Polska Sp. 7 0.0, 64407564MMY3002

- Randomizowane badanie 3 fazy pordwnujgce leczenie w schemacie Talkwetamab, Daratumumab
5.C. oraz Pomalidomid (TAL-DP) lub Talkwetamabl oraz Daratumumah S.C. (Tal-D) 7 leczeniem w
schemacie Daratumumab S.C., Pomaildomid i Deksametazon (DPd), u pacjentow z nawrotowym lub

opornym szpiczakiem plazmocytowym, u ktorych zastosowano wezesniej przynajmniej 1 linig leczenia

F/  Badanie  kliniczne,  ktérego  sponsarem  jest  PROTHENA — BIOSCIENCES — LIMITED,
Prothena_NEOD001-301 pn. ,Wieloosrodkowe, randomizowane, prowadzone metodg podwojnie
slepej proby badanie fazy 11l z placebo w grupie kontrolnej, oceniajgce skutecznosc i bezpieczeristwo
stosowania birtamimabu w skojarzeniu ze standardowym leczeniem w pordwnaniu z placebo w
skojarzeniu ze standardowym leczeniem u uczestnikow z amyloidozg (AL) fancuchdw lekkich w

stadium IV wg klasyfikacji Mayo”



G/ Badanie kliniczne, ktorego sponsorem jest Janssen-Cilag Polska Sp. z 0.0., 64407564MMY3009
(TAL-6) MonumenTAL-6 pn. ,Randomizowane badanie fazy 3 majgce na celu porownanie
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 Americus, Takeda
TAK-771-5006, pn. ,Prospektywne badanie obserwacyjne majgce na celu oceneg
przyimowania i wynikow stosowania w warunkach rzeczywistej praktyki klinicznej preparatu
HyQuia u pacjentow ze szpiczakiem mnogim (MM) ze zdiagnozowanym wtornym

niedoborem odpornosci (SI1D).

I/ Badania kliniczne, ktdrego sponsorem jest Sanofi-Aventis Recherche & Développement,
EFC17757, pn. ,Wieloosrodkowe, randomizowane badanie 3 fazy, prowadzone metodqg
podwaijnie slepej proby w celu oceny skutecznosci i bezpieczenstwa stosowania belumosudilu
w  skojarzeniu z glikokortykosteroidami w porownaniu z placebo w skojarzeniu z
glikokortykosteroidami u uczestnikéw, ktorzy ukornczyli co najmniej 12 rok zycia, z nowo

rozpoznang przewlektq chorobg przeszczep przeciw gospodarzowi (cGVHD).”

J/ Badanie kliniczne, ktérego sponsorem jest MED SPACE A. KUZNICKA, A. WROBEL SPOLKA

CYWILNA z siedzibg Urszulin, (ESR-23-22193), pn. , Badanie obserwacyjne terapii akalabrutynibem

chorych na przewlekig biataczke limfocytowg w Polsce”.

K/ Badanie obserwacyjne, ktorego sponsorem jest firma BioStat Sp. z o. o. 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)

M) Badanie kliniczne, Moleculin MB-108 , Wieloosrodkowe, randomizowane, prowadzone
metodqg podwaojnie slepej proby z grupg kontrolng otrzymujgcg placebo, kluczowe badanie
fazy 1/l ze schematem adaptacyjnym dotyczgce stosowania L-annamycyny do wstrzykiwan
w skojarzeniu z cytarabing podawang we wstrzyknieciu w porownaniu z placebo w
skojarzeniu z cytarabing podawang we wstrzyknieciu w ramach feczenia drugiego rzutu w
celu indukcji remisji u dorostych uczestnikow z nawrotowg/oporng na leczenie ostrg

biataczkqg szpikowq”. Nr badania 2024-518359-47-00, firma Catalys Molekulin.

N) Eksperyment medyczny , Efficacy and Safety of Active Surveillance Compared to
Lenalidomide Maintenance After First Line DVTd (Daratumumab, Bortezomib, Thalidomide,
Dexamethasone) Treatment and ASCT in at least VGPR and MRD-negative Patients with
Multiple  Myeloma”, Uniwersytet Medyczny im. Piastow Slgskich we Wroctawiu,

AIDA/ABM/2023.

0) Badanie obserwacyjne EpcoReal: ,A multi-country, prospective observational study of
epcoritamab in NHL comprising two patient cohorts (3L+ [DJLBCL and 3L+ FL)”. Abbvie, P24-

903.

P) Badanie kliniczne ,,A Phase 3, Multiregionaf, Open-label, Randomized Study of Tirabrutinib
vs Rituximab and Temozolomide in Participants With Relapsed/Refractory Primary Central

Nervous System Lymphoma”, NCTO7104032, Ono Pharmaceutical Co., Ltd

21) wykonuje/nie—wykenujet zadania opiniodawcze i doradcze dla podmiotu wykonujgcego

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

22) wykenuje/nie wykonuje* zadania opiniodawcze i doradeze dla podmiotu posiadajacego akcje lub
udzialy w spotkach handlowych wykonujacych dziatalnosé, o ktorej mowa w pkt 1-6, lub udzialy
w spoldzielniach wykonujgeych dziatalnosé, o ktorej mowa w pkt 1-6 (jezeli tak, to wskazac jakie
i dla jakiego podmiotu):



23) wykenuie/nie wykonuje* zadania opiniodawcze i doradcze dla podmiotu bgdacego wspolnikiem
lub partnerem spotki handlowej lub strong umowy spolki cywilnej wykonujacej dzialalnos¢ w
zakresie, o ktorym mowa w pkt 1-6 (jezeli tak, to wskazac jakie i dla jakiego podmiotu):

*  niepotrzebne skreslic

Jestem $wiadomy(a) odpowiedzialnosci karnej za ztozenie falszywego o$wiadczenia.

prof. dr hab. n. &QB}&) MachaliW‘

ke, 2410 L0

(miejscowoéu{ data)



