miejsce prowadzenia badania:
numer protokotu: ......1F-MC-RHBA (a)
data sporzadzenia | aktualizacji: .styczen 2013
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Zalacznik Nr 3 do Regulaminu
Prowadzenia Badar Klinicznych
w SPSK Nr 1 w Lublinie

Klinika- Klinika Dermatologii, Wenerologii i Dermatologii DZIECIGCE]......c.vvememmrssssrmsnisrssssissssssississsssssasesnaasnas SPSK Nr 1 w Lublinie

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

Wieloosrodkowe badanie prowadzone metoda podwojnie $lepej proby z randomizacia i grupa kontrolng
przyjmujaca placebo, oceniajace skutecznosé i bezpieczenstwo stosowania preparatu LY2439821 w

1. |ttt bedadia Kinicanego poréwnaniu do Etanerceptu i placebo u chorych na fuszczyce plackowata o nasileniu umiarkowanym do
ciezkiego
imig i nazwisko, nazwa albo firma sponsora i
2 albo dane indentyfikacyjne przedstawiciela sponsora R Lilky4nd Company
3. — '"d.e ntyﬁ-kacyjna ko.ordynatora. baqapna o badac?a, i ?ym Y |Prof. Grazyna Chodorowska, prowadzi rownolegle inne badanie
prowadzi on réwnolegle inne badania kliniczne lub zamierza je prowadzic
s. | skiad zespolu badawczeqo Prof. Grazyna Chodorowska, dr n. med. Maria Juszkiewicz-Borowiec, dr n. med. Joanna
’ P g Bartosinska, dr n. med. Agnieszka Gerkowiczmgr Agnieszka Maj
data rozpoczecia badania klinicznego . " .
5. i przewidywany czas jego trwania Przewidywane rozpoczecie marzec 2013, czas trwania-5 lat
6 przewidywana liczba uczestnikow badania klinicznego 3
" | i kryteria ich rekrutacji
informacja o prawach | obowigzkach : o - . .
7 & uczestnika badania Klinicznego Zawarta w informacji oraz formularzu Swiadomej zgody pacjenta
wskazanie osoby, z ktora mozna kontaktowac sie
w celu uzyskania dodatkowych informacji na temat badania klinicznego ,
4 i zgtaszania ewentualnych szkod powstatych w zwiazku z uczestnictwem Prof. Grazyna Chodorowska
w badaniu klinicznym
9 wskazanie zrodet finansowania leczenia zdarzen niepozadanych Umowa ubezpieczenia z ACE European Group Limited Sp. z 0. 0. Oddz. w Polsce, ul.
* | zwigzanych z uczestnictwem w badaniu klinicznym Chmielna 85/87, 00-805 Warszawa, nr polisy-(PLCANA02962)
informacja o wydaniu przez ministra wlasciwego
10 ds. zdrowia decyzji o zawieszeniu badania klinicznego -
" | lub cofnigeciu pozwolenia na prowadzenie badania klinicznego lub
przerwaniu badania klinicznego przez sponsora, jezeli miato miejsce
1. informacja o zakonczeniu badania klinicznego, Nis Zoutalo zakolicione

jezeli badanie zostato zakorficzone

Koniecznosé skladania powyzszej informacii wynika z Zalecenia Ministra Zdrowia z dnia 24 lutego 2010 roku.

Podpis/pieczatka osoby wypetniajacej formularz:

Podpis/pieczatka glownego badacza:

KIFROWNIK )
Katedrv i Kliniki Dermatologii, Weneroicgu

ol inatoiudll JZIeciec
Poaf. dr high, . med, Giwain GHoUOTBwSAA




Zatgcznik Nr 3 do Regulaminu
Prowadzenia Badan Klinicznych
w SPSK Nr 1w Lublinie

Za zloZenie informacii odpowiedzialny jest Glowny Badacz lub osoba przez niego upowazniona. Kompletna informacja powinna zosta zlozona w zamknigtej kopercie do Dzialu Organizacyjno-Prawnego

w terminie do 3 dni po rozpoczeciu badania. W przypadku zmiany podanych informacji nalezy zlozy¢ aktualizacje w terminie 3 dni od jej zaistnienia.

Prosze nie zmieniac formy skiadane] informacii | opisow w tabelach. Formularz obowigzuje od stycznia 2013 roku.



