miejsce prowadzenia badania:

numer protokolu: MO28543 Green
data sporzadzenia | aktualizacji: 29.08.2016.

Zalacznik Nr 3 do Regulaminu
Prowadzenia Badar Klinicznych

w SPSK Nr 1 w Lublinie

Klinika Hematoonkologii SPSK Nr 1 w Lublinie

tytul badania klinicznego

Otwarte, kontrolowane, prowadzone z zastosowaniem randomizacji badanie fazy 3 dotyczace leczenia

_| schematem VMP [Velcade (bortezomib), melfalan, prednizon] w poréwnaniu do leczenia skojarzonego

preparatem daratumumab i VMP (D-VMP) u wczeéniej nieleczonych chorych na szpiczaka mnogiego
niekwalifikujacych sig do wysokodawkowej chemioterapii

imig i'nazwisko, nazwa albo firma sponsora

2. | albo dane indentyfikacyjne przedstawiciela sponsora Janssen Revenrch & Development
dane indentyfikacyjne koordynatora badania lub badacza, w tym czy
3 prowadzi on rownolegle inne badania kliniczne lub zamierza je prowadzi¢ Karofina Klodzivske
Dr hab. Marek Hus, Dr n.med. Maria Soroka-Wojtaszko, Dr Agnieszka Kowalik, Magdalena
4. | sklad zespolu badawczego Pawlowska, Mgr Jolanta Chareziriska, Dr n.med. Tomasz Gromek, Dr n.med. Aneta
Goracy, Karolina Klodziriska, Prof. Witold Krupski
data rozpoczecia badania klinicznego
5 | przewidywany czas jego trwania 17-05-2018
5 przewidywana liczba uczestnikow badania klinicznego 5
" | i kryteria ich rekrutacji
7 informacja o prawach i obowiazkach Badanie prowadzone zgodnie z zasadami GCP. Doktadne informacje dla chorego w
" | uczestnika badania klinicznego Formularzu Swiadomej Zgody i Informacji dla Pacjenta
wskazanie osoby, z ktérg mozna kontaktowac sie
w celu uzyskania dodatkowych informacji na temat badania klinicznego .
k i zgtaszania ewentualnych szkod powstalych w zwiazku z uczestnictwem R N
w badaniu klinicznym
wskazanie zrodel finansowania leczenia zdarzen niepozadanych
9. zwiazanych z uczestnictwem w badaniu Klinicznym Janssen Research & Development
informacja o wydaniu przez ministra wlasciwego
2 i ia kliniczneg
10. :’:h m’;:;cyzjl ?ﬁm&ﬁ:’i‘:m:nia kli:icznego lub Badanie prowadzone na podstawie wszystkich wymaganych wymagan
przerwaniu badania klinicznego przez sponsora, jezeli mialo miejsce
11 informacja o zakonczeniu badania klinicznego,

jezeli badanie zostalo zakonczone

Podpislpieczatka osoby wypeiniajacej formularz:

Podpis/pieczatka glownego badacza:

Laouu._ ‘fb»r ;

Koniecznost skladania powyZsze| informacji wynika z Zalecenia Ministra Zdrowia z dnia 24 lutego 2010 roku

Za zhoZenie informacji odpowiedzialny jest Glowny Badacz |ub osoba przez niego upowazniona. Kompletna informacja powinna zostat ziozona w zamknigtej koparcie do Dzialu Organizacyjno-Prawnggo
w lerminie do 3 dni po rozpoczeciu badania. W przypadku zmiany podanych informacji nalezy zlozy¢ aktualizacie w terminie 3 dni od jej zaistnienia. ‘
Prosze mie zmieniat formy skiadane] informacii | opisow w tabelach. Formularz obowigzuje od stycznia 2013 roku




