
miejsce prowadzenia badania: Klinika- Klinika Dermatologii. Wenerologii i Dermatologii Dziecięcej.....
numer protokołu:..... I1F-MC-RHA2 (a)  ................................ ..................................
data sporządzenia / aktualizacji: październik 2013.......................................................................................
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Załącznik Nr 3 do Regulaminu /  

Prowadzenia Badań Klinicznych 

w SPSK  Nr 1 w Lublinie 

SPSK Nr 1 w Lublinie

J

1. tytuł badania klinicznego

Wieloośrodkowe badanie oceniające skuteczność i bezpieczeństwo stosowania preparatu LY2439821 u 
pacjentów chorych na łuszczycę plackowatą o nasileniu umiarkowanym do ciężkiego, w ramach okresu 
leczenia wprowadzającego z zastosowaniem podwójnie ślepej próby z randomizacją i grupą kontrolną 
otrzymującą placebo, z następującym po nim okresem leczenia podtrzymującego podawanego w warunkach 
podwójnie ślepej próby z ponowną randomizacją, oraz okresem długoterminowego przedłużenia leczenia

2.
imię i nazwisko, nazwa albo firma sponsora
albo dane indentyfikacyjne przedstawiciela sponsora Eli Lilly and Company

3.
dane indentyfikacyjne koordynatora badania lub badacza, w tym czy 
prowadzi on równolegle inne badania kliniczne lub zamierza je prowadzić Prof. G rażyna C h o d orow ska , p ro w ad zi ró w n o leg le  inne badan ie

4. skład zespołu badawczego Prof. G rażyna C ho d orow ska , d r n. m ed. M aria J u szk iew icz-B o ro w iec , d r n. m ed. Jo anna  
B artosińska, m gr A gn ieszka  Maj

5. data rozpoczęcia badania klinicznego 
i przewidywany czas jego trwania 1 0 X  2013, czas trw an ia -5  lat

6. przewidywana liczba uczestników badania klinicznego 
i kryteria ich rekrutacji

7. informacja o prawach i obowiązkach 
uczestnika badania klinicznego Zaw arta  w  in fo rm ac ji o raz  fo rm u larzu  św iad om ej zgody pacjenta

8.

wskazanie osoby, z którą można kontaktować się 
w celu uzyskania dodatkowych informacji na temat badania klinicznego 
i zgłaszania ewentualnych szkód powstałych w związku z uczestnictwem 
w badaniu klinicznym

Prof. G rażyna C ho d orow ska

9. wskazanie źródeł finansowania leczenia zdarzeń niepożądanych 
związanych z uczestnictwem w badaniu klinicznym

U m ow a u b ezp ieczen ia  z  ACE E uropean  G roup  L im ited  Sp. z  o. o. O ddz. w  Polsce, ul. 
C hm ielna 85/87, 00 -805  W arszaw a, nr po lisy -(P LC A N A 02941)

10.

informacja o wydaniu przez ministra właściwego
ds. zdrowia decyzji o zawieszeniu badania klinicznego
lub cofnięciu pozwolenia na prowadzenie badania klinicznego lub
przerwaniu badania klinicznego przez sponsora, jeżeli miało miejsce

brak

11.
informacja o zakończeniu badania klinicznego, 
jeżeli badanie zostało zakończone Nie zo s ta ło  zako ń czo n e

Podpis/pieczątka osoby wypełniającej formularz:

Konieczność składania powyższej inforrnacji wynikaTz Zalecenia Ministra Zdrowia z dnia 24 lutego 2010 roku

Podpis/pieczątka głównego badacza:
ICF Nj|K 
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Załącznik Nr 3 do Regulaminu 

Prowadzenia Badań Klinicznych 

w SPSK Nr 1 w Lublinie

miejsce prowadzenia badania: Klinika* Klinika Dermatologii, Wenerologii i Dermatologii Dziecięcej.......................       SPSK Nr 1 w Lublinie
numer protokołu:..... I1F-MC-RHAZ (a)..........................................................................
data sporządzenia / aktualizacji: wrzesień 2013.......................................................................................

1. tytuł badania klinicznego

Wieloośrodkowe badanie oceniające skuteczność i bezpieczeństwo stosowania preparatu LY2439821 u 
pacjentów chorych na łuszczycę plackowatą o nasileniu umiarkowanym do ciężkiego, w ramach okresu 
leczenia wprowadzającego z zastosowaniem podwójnie ślepej próby z randomizacją i grupą kontrolną 
otrzymującą placebo, z następującym po nim okresem leczenia podtrzymującego podawanego w warunkach 
podwójnie ślepej próby z ponowną randomizacją, oraz okresem długoterminowego przedłużenia leczenia

2.
imię i nazwisko, nazwa albo firma sponsora
albo dane indentyfikacyjne przedstawiciela sponsora Eli Lilly and Company

3.
dane indentyfikacyjne koordynatora badania lub badacza, w tym czy 
prowadzi on równolegle inne badania kliniczne lub zamierza je prowadzić

Prof. G rażyna C ho d orow ska , p row adzi ró w no leg le  inne badanie

4. skład zespołu badawczego
Prof. G rażyna C ho d orow ska , d r n. m ed. M aria Ju szk iew icz-B o ro w iec , dr n. m ed. Joanna  
B artosińska, m gr A gn ieszka  M aj

5.
data rozpoczęcia badania klinicznego 
i przewidywany czas jego trwania 10 .X. 2013, czas trw an ia -5  lat

6.
przewidywana liczba uczestników badania klinicznego 
i kryteria ich rekrutacji

7.
informacja o prawach i obowiązkach 
uczestnika badania klinicznego Zaw arta  w  in fo rm acji o raz fo rm u larzu  św iadom ej zgody pacjenta

8.

wskazanie osoby, z którą można kontaktować się 
w celu uzyskania dodatkowych informacji na temat badania klinicznego 
i zgłaszania ewentualnych szkód powstałych w związku z uczestnictwem 
w badaniu klinicznym

Prof. G rażyna C ho d orow ska

9.
wskazanie źródeł finansowania leczenia zdarzeń niepożądanych 
związanych z uczestnictwem w badaniu klinicznym

U m ow a ubezp ieczen ia  z  A C E E uropean  G roup  L im ited  Sp. z o. o. O ddz. w  Polsce, ul. 
C hm ielna 85/87, 00-805  W arszaw a, nr po lisy -(P LC A N A 02941)

10.

informacja o wydaniu przez ministra właściwego
ds. zdrowia decyzji o zawieszeniu badania klinicznego
lub cofnięciu pozwolenia na prowadzenie badania klinicznego lub
przerwaniu badania klinicznego przez sponsora, jeżeli miało miejsce

brak

11.
informacja o zakończeniu badania klinicznego, 
jeżeli badanie zostało zakończone

Nie zosta ło  zako ńczo n e

Podpis/pieczątka osoby wypełniającej formularz:

Konieczność składania powyższe] informacji wynika z  Zalecenia Ministra Zdrowia z dnia 24  lutego 2010 roku.

Podpis/pieczątka głównego badacza:

K T k O W N ik  
Katedr' > Kliniki LtermatoloRii, Weneroi^J 

j uiuuisn#*..! Jziccięiiń

J iOf. d r  tttW, J. /Jfyi Ui(1 ifUft L.llvuUtvu,-3* i l



SAM(*^ sT :T ^ A T nNI™VNR̂ n - 3̂ “ ^
KLINIKA DE RMATOLOGII, WENEROLOGI1 W SPSK Nf 1 W Lublinie 

miejsce prowadzenia badania: Klinika- Klinika Dermatologii, Wenerologii i Dermatologii Dziecięcej............! . ■  :::>XQ.UQ£1.1.J Ó Z I E c i^ c r . i . . .  SPSK Nr 1 w Lublinie
numer protokołu:.... I1F-MC-RHAZ (a).......................................................    ul. U -23M 7
data sporządzenia I  aktualizacji: Juty-sierpień 2013........................................      leonictwo srp.iainc. r<egan 431029234-00027

Kod resortowy OtUUOOO18581-01-015

p o i ,

1. tytuł badania klinicznego

Wieloośrodkowe badanie oceniające skuteczność i bezpieczeństwo stosowania preparatu LY2439821 u 
pacjentów chorych na łuszczycę plackowatą o nasileniu umiarkowanym do ciężkiego, w ramach okresu 
leczenia wprowadzającego z zastosowaniem podwójnie ślepej próby z randomizacją i grupą kontrolną 
otrzymującą placebo, z następującym po nim okresem leczenia podtrzymującego podawanego w warunkach 
podwójnie ślepej próby z ponowną randomizacją, oraz okresem długoterminowego przedłużenia leczenia

2.
imię i nazwisko, nazwa albo firma sponsora
albo dane indentyfikacyjne przedstawiciela sponsora

Eli Lilly and Company

3.
dane indentyfikacyjne koordynatora badania lub badacza, w tym czy 
prowadzi on równolegle inne badania kliniczne lub zamierza je prowadzić

Prof. G rażyna C ho d orow ska , p row adzi rów n o leg le  inne badan ie

4. skład zespołu badawczego
Prof. G rażyna C h o d orow ska , d r n. m ed. M aria  J u szk iew icz-B o ro w iec , d r n. m ed. Joanna  
B artosińska, m g r A gn ieszka  Maj

5.
data rozpoczęcia badania klinicznego 
i przewidywany czas jego trwania

10.X. 2013, czas trw an ia -5  lat

6.
przewidywana liczba uczestników badania klinicznego 
i kryteria ich rekrutacji

7.
informacja o prawach i obowiązkach 
uczestnika badania klinicznego

Zaw arta  w  in fo rm ac ji o raz fo rm u larzu  św iad om ej zgody pacjenta

8.

wskazanie osoby, z którą można kontaktować się 
w celu uzyskania dodatkowych informacji na temat badania klinicznego 
i zgłaszania ewentualnych szkód powstałych w związku z uczestnictwem 
w badaniu klinicznym

Prof. G rażyna C ho d orow ska

9.
wskazanie źródeł finansowania leczenia zdarzeń niepożądanych 
związanych z uczestnictwem w badaniu klinicznym

U m ow a u bezp ieczen ia  z  ACE E uropean  G roup  L im ited  Sp. z  o. o. O ddz. w  Polsce, ul. 
C hm ielna 85/87, 00 -805  W arszaw a, n r po lisy -(P LC A N A 02941)

10.

informacja o wydaniu przez ministra właściwego
ds. zdrowia decyzji o zawieszeniu badania klinicznego
lub cofnięciu pozwolenia na prowadzenie badania klinicznego lub
przerwaniu badania klinicznego przez sponsora, jeżeli miało miejsce

brak

11.
informacja o zakończeniu badania klinicznego, 
jeżeli badanie zostało zakończone

Nie zo sta ło  zako ń czo n e

Podpis/pieczątka osoby wypełniającej formularz:

Konieczność składania powyższej informaci' wynika z  Zalecenia Ministra Zdrowia z  dnia 24  lutego 2010 roku.

Podpis/pieczątka głównego badacza:
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