miejsce prowadzenia badania:

10.

11.

tytut badania klinicznego

imie i nazwisko, nazwa albo firma sponsora
albo dane indentyfikacyjne przedstawiciela sponsora

dane indentyfikacyjne koordynatora badania lub badacza, w tym czy
prowadzi on réwnolegle inne badania kliniczne lub zamierza je prowadzi¢

sktad zespotu badawczego

data rozpoczecia badania klinicznego
i przewidywany czas jego trwania

przewidywana liczba uczestnikéw badania Kklinicznego
i kryteria ich rekrutacji

informacja o prawach i obowiazkach
uczestnika badania klinicznego

wskazanie osoby, z ktérg mozna kontaktowac sie

w celu uzyskania dodatkowych informacji na temat badania klinicznego
i zgtaszania ewentualnych szkéd powstatych w zwigzku z uczestnictwem
w badaniu klinicznym

wskazanie zrodet finansowania leczenia zdarzen niepozadanych
zwigzanych z uczestnictwem w badaniu klinicznym

informacja o wydaniu przez ministra wiasciwego

ds. zdrowia decyzji o zawieszeniu badania klinicznego

lub cofnieciu pozwolenia na prowadzenie badania klinicznego lub
przerwaniu badania klinicznego przez sponsora, jezeli miato miejsce
informacja o zakonczeniu badania klinicznego,

jezeli badanie zostato zakonczone

Podpis/pieczatka osoby wypetniajgcej formularz:

p o j
Zatgcznik Nr 3 do Regulaminu /
Prowadzenia Badan Klinicznych
w SPSK Nr 1w Lublinie

Klinika- Klinika Dermatologii. Wenerologii i Dermatologii Dzieciecej..... SPSK Nr 1w Lublinie
numer protokotu:..... ILIF-MC-RHA2 (8) oo e

Wieloosrodkowe badanie oceniajgce skutecznosc¢ i bezpieczenistwo stosowania preparatu LY2439821 u
pacjentéw chorych na tuszczyce plackowatg o nasileniu umiarkowanym do ciezkiego, w ramach okresu
leczenia wprowadzajgcego z zastosowaniem podwajnie Slepej préby z randomizacjg i grupa kontrolng
otrzymujaca placebo, z nastepujacym po nim okresem leczenia podtrzymujacego podawanego w warunkach
podwajnie Slepej proby z ponowng randomizacja, oraz okresem diugoterminowego przedtuzenia leczenia

Eli Lilly and Company

Prof. Grazyna Chodorowska, prowadzi rownolegle inne badanie

Prof. Grazyna Chodorowska, dr n. med. Maria Juszkiewicz-Borowiec, dr n. med. Joanna
Bartosinska, mgr Agnieszka Maj

10X 2013, czas trwania-5 lat

Zawarta w informacji oraz formularzu swiadomej zgody pacjenta

Prof. Grazyna Chodorowska

Umowa ubezpieczenia z ACE European Group Limited Sp. z 0. 0. Oddz. w Polsce, ul.
Chmielna 85/87, 00-805 Warszawa, nr polisy-(PLCANA02941)

brak

Nie zostato zakonczone

Podpis/pieczatka gtéwnego badacza:
ICF NjIK
Katedr' «Kliniki Dermatologii. Wen«u»0o6u

Koniecznos¢ sktadania powyzszej inforrnacji wynikaTz Zalecenia Ministra Zdrowia z dnia 24 lutego 2010 roku

Poofidrentib tohiul C>.ooyim Vjiim hivu-weci



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

SPSK Nr 1w Lublinie

10.

11.

Konieczno$¢ sktadania powyzsze] informacji wynika z Zalecenia Ministra Zdrowia z dnia 24 lutego 2010 roku.

tytut badania klinicznego

imie i nazwisko, nazwa albo firma sponsora
albo dane indentyfikacyjne przedstawiciela sponsora

dane indentyfikacyjne koordynatora badania lub badacza, w tym czy
prowadzi on réwnolegle inne badania kliniczne lub zamierza je prowadzi¢

sktad zespotu badawczego

data rozpoczecia badania klinicznego
i przewidywany czas jego trwania

przewidywana liczba uczestnikow badania klinicznego
i kryteria ich rekrutacji

informacja o prawach i obowigzkach
uczestnika badania klinicznego

wskazanie osoby, z ktérg mozna kontaktowac sie

w celu uzyskania dodatkowych informacji na temat badania klinicznego
i zgtaszania ewentualnych szkéd powstatych w zwigzku z uczestnictwem
w badaniu klinicznym

wskazanie zrédet finansowania leczenia zdarzen niepozadanych
zwigzanych z uczestnictwem w badaniu klinicznym

informacja o wydaniu przez ministra wiasciwego

ds. zdrowia decyzji o zawieszeniu badania klinicznego

lub cofnieciu pozwolenia na prowadzenie badania klinicznego lub
przerwaniu badania klinicznego przez sponsora, jezeli miatlo miejsce

informacja o zakonczeniu badania klinicznego,
jezeli badanie zostato zakorniczone

Podpis/pieczatka osoby wypetniajacej formularz:

Wieloosrodkowe badanie oceniajgce skutecznosé i bezpieczenstwo stosowania preparatu LY2439821 u
pacjentéw chorych na tuszczyce plackowatg o nasileniu umiarkowanym do ciezkiego, w ramach okresu
leczenia wprowadzajacego z zastosowaniem podwajnie Slepej préby z randomizacja i grupg kontrolng
otrzymujaca placebo, z nastepujagcym po nim okresem leczenia podtrzymujgcego podawanego w warunkach
podwdjnie Slepej préby z ponowna randomizacjg, oraz okresem dtugoterminowego przedtuzenia leczenia

Eli Lilly and Company

Prof. Grazyna Chodorowska, prowadzi ré6wnolegle inne badanie

Prof. Grazyna Chodorowska, dr n. med. Maria Juszkiewicz-Borowiec, dr n. med. Joanna
Bartosinska, mgr Agnieszka Maj

10.X. 2013, czas trwania-5 lat

Zawarta w informacji oraz formularzu swiadomej zgody pacjenta

Prof. Grazyna Chodorowska

Umowa ubezpieczenia z ACE European Group Limited Sp. z 0. 0. Oddz. w Polsce, ul.
Chmielna 85/87, 00-805 Warszawa, nr polisy-(PLCANA02941)

brak

Nie zostato zakonczone

Podpis/pieczatka gtéwnego badacza:

KTkOW Nik
Katedr' >Kliniki LtermatoloRii, Weneroi™J
j uiuuisn#*..! Jziccieiin

yiof. dr ww, J. /Ifyi Ula ifuft Livuutvu-3+il



miejsce prowadzenia badania:

10.

11.

tytut badania klinicznego

imie i nazwisko, nazwa albo firma sponsora
albo dane indentyfikacyjne przedstawiciela sponsora

dane indentyfikacyjne koordynatora badania lub badacza, w tym czy
prowadzi on réwnolegle inne badania kliniczne lub zamierza je prowadzi¢

skiad zespotu badawczego

data rozpoczecia badania klinicznego
i przewidywany czas jego trwania

przewidywana liczba uczestnikow badania klinicznego
i kryteria ich rekrutacji

informacja o prawach i obowiazkach
uczestnika badania klinicznego

wskazanie osoby, z ktérg mozna kontaktowac sie

w celu uzyskania dodatkowych informacji na temat badania klinicznego
i zgtaszania ewentualnych szkéd powstatych w zwigzku z uczestnictwem
w badaniu klinicznym

wskazanie zrodet finansowania leczenia zdarzen niepozadanych
zwigzanych z uczestnictwem w badaniu klinicznym

informacja o wydaniu przez ministra wiasciwego

ds. zdrowia decyzji o zawieszeniu badania klinicznego

lub cofnieciu pozwolenia na prowadzenie badania klinicznego lub
przerwaniu badania klinicznego przez sponsora, jezeli miato miejsce

informacja o zakonczeniu badania klinicznego,
jezeli badanie zostato zakonczone

Podpis/pieczatka osoby wypetniajgcej formularz:

INNST . TAATMNNRN-3“ 2

KLINIKA DERMATOLOGII, WENEROLOGI1 WSPSK Nf 1 WLublinie

Klinika- Klinika Dermatologii, Wenerologii i Dermatologii Dzieciecei............ . m >XQUQELLIO ZiEci~rcr.i... SPSK Nr 1w Lublinie

ul. U-23M7

leonictwo srp.ainc. regan 431029234-00027
Kod resortowy QtUUO0018581-01-015

Wieloosrodkowe badanie oceniajgce skutecznos$¢ i bezpieczenstwo stosowania preparatu LY2439821 u
pacjentéw chorych na tuszczyce plackowatg o nasileniu umiarkowanym do ciezkiego, w ramach okresu
leczenia wprowadzajacego z zastosowaniem podwajnie Slepej proby z randomizacja i grupa kontrolna
otrzymujaca placebo, z nastepujagcym po nim okresem leczenia podtrzymujgcego podawanego w warunkach
podwadéjnie Slepej préby z ponowng randomizacjg, oraz okresem dtugoterminowego przedtuzenia leczenia

Eli Lilly and Company

Prof. Grazyna Chodorowska, prowadzi ré6wnolegle inne badanie

Prof. Grazyna Chodorowska, dr n. med. Maria Juszkiewicz-Borowiec, dr n. med. Joanna
Bartosinska, mgr Agnieszka Maj

10.X. 2013, czas trwania-5 lat

Zawarta w informacji oraz formularzu $wiadomej zgody pacjenta

Prof. Grazyna Chodorowska

Umowa ubezpieczenia z ACE European Group Limited Sp. z 0. 0. Oddz. w Polsce, ul.
Chmielna 85/87, 00-805 Warszawa, nr polisy-(PLCANA02941)

brak

Nie zostato zakonczone

Podpis/pieczatka gtéwnego badacza:

KIFROWNIK
Kalwir Wimiki Dermatologii. Went;ruuj£ii

Koniecznos$¢ sktadania powyzszej informaci' wynika z Zalecenia Ministra Zdrowia z dnia 24 lutego 2010 roku. 1UCi -V -3J



