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

miejsce prowadzenia badania: Klinika Hematoonkologii i Transplantacji Szpiku SPSK Nr 1 w Lublinie

numer protokofu:SGI-110-04

data sporzadzenia / aktualizacij: ... - 0X s 26 OF 21C

Randomizowane, otwarte, wicloosrodkowe, badanie fazy I11 oceniajgce
preparat SGI-110 w poréwnaniu z wybranym leczeniem (TC) u doroslych z

1. (BRI nieleczong wezesniej ostry bialaczky szpikowy (AML), ktérzy nie

kwalifikujg si¢ do intensywnej chemioterapii indukujacej remisje

PRA SP. Z 0. 0.
Maciej Wierzejski

imie | joko, albo firma sponsora wierzejskimaciej@prahs.com
albo dane indentyfikacyjne przedstawiciela sponsora Al. Wyicigowa 6

02-681 Warszawa

3 dane indentyfikacyjne koordynatora badania lub badacza, w tym czy Pl dr Malgorzata Kowal
" | prowadzi on rownolegle inne badania kliniczne lub zamierza je prowadzié | SC dr Olga Jankowska-tecka

Pl dr Malgorzata Kowal

SC dr Olga Jankowska-tecka

Sl dr hab. Monika Podhorecka

Sl dr Justyna Kozinska

4. | skiad zespolu badawczego Sl lek. Katarzyna Radko

Farmaceuta mgr Jolanta Chargzinska
Pielegniarka mgr Malgorzata Hemperek
Pielggniarka Agnieszka Wieleba

Przewidywany czas trwania badania wynosi okolo 36 miesigey, w tym 21

5 data rozpoczecia badania klinicznego miesi¢gey na ukoniczenie procesu wlgczania pacjentéw do badania oraz
i przewidywany czas jego trwania okolo 12-15-miesi¢czny okres obserwacji przed wykonaniem analiz
koncowych
przewidywana liczba uczestnikow badania klinicznego
6. i kryteria ich rekrutacji 800 pacjentow
- informacja o prawach i obowiazkach Formularz swiadomej zgody dla Polski — j. Polski — wersja 2.1 z dnia 15 pazdziernika 2015
" | uczestnika badania klinicznego na podstawie Formularza $wiadomej zgody — wersja 2.0 z dnia 06 marca 2015

wskazanie osoby, z ktérg mozna kontaktowac sig
8. }"W““ Sai— M“’“‘“‘q‘ e mm" """:""“”I w30 | Wojciech Gladysz CRA +48 607 045 572
w badaniu klinicznym




Zatgcznik Nr 3 do Regulaminu

Prowadzenia Badan Klinicznych
w SPSK Nr 1 w Lublinie
9 wskazanie Zrodel finansowania leczenia zdarzen niepozadanych Trojstronna zgoda na prowadzenie badania klinicznego. Zalacznik A, $2, Punkt: a,
" | zwigzanych z uczestnictwem w badaniu klinicznym podpunkt: (iii) oraz (iv)
informacja o wydaniu przez ministra wiasciwego a
- ds. zdrowia decyzji o zawi iu badania kiini m;ryz::u Rejestracji Produktéw Leczniczych Wyrobdw Medycznych i Produktow
" | lub cofnigciu pozwolenia na prowadzenie badania klinicznego lub
przerwaniu badania klinicznego przez sponsora, jezeli miato miejsce Nr UR/DBL/D/238/2015 z dnia 21 pazdziernika 2015
1 informacja o zakoniczeniu badania klinicznego,
" | jezeli badanie zostato zakonczone

Podpis/pieczatka osoby wypeiniajacej formularz: Podpis/pje

F‘ a T :
med. Malaprsla Kowar

(-:‘p'."': r\h{"‘f. i ‘_\_a,:{f:,ég
Koniecznosc skladania powyzsze| informacji wynika z Zalecenia Ministra Zdrowia z dnia 24 lutego 2010 roku. & | 20-020 U' f'”’l«' ot (_, _
Za zlozenie informacji odpowiedzialny jest Gléwny Badacz lub osoba przez niego upowazniona. Kempletna informacja powinna zostac zioZzona w zamkmegle| ké‘ sreie do
Dzialu Organizacyjno-Prawnego

w terminie do 3 dni po rozpoczeciu badania. W przypadku zmiany podanych informacji nalezy zlozyé aktualizacjg w terminie 3 dni od jej zaistnienia.
Proszg nie zmieniaé farmy skladanej informacji i opiséw w tabelach. Formularz obowigzuje od stycznia 2013 roku. {




