Zatacznik Nr 3 do Regulaminu
Prowadzenia Badan Klinicznych
w SPSK Nr 1 w Lublinie
miejsce prowadzenia badania: Klinika Choréb Zakaznych SPSK Nr 1 w Lublinie
numer protokotu: ........ MK-3415A-002..,

data sporzadzenia / aktuahzacp. styczen 2013

tytut badania klinicznego

Badanie kliniczne fazy Ill, z randomizacja, podwojnym zaslepieniem, z grupa kontrolng przyjmujaca placebo,
dotyczace skutecznos$ci, bezpieczenstwa i tolerancji pojedynczego wlewu leku MK -6072 (ludzkie przeciwcialo
monoklonalne przeciwko toksynie B Clostridium difficile) oraz leku MK-3415A (ludzkie przeciwciala
monoklonalne przeciwko toksynom A i B Clostridium difficile) u pacjentéw otrzymujgcych antybiotykoterapie z
powodu zakazenia Clostridium difficile (MODIFY 11).

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

MSD POLSKA SPOLKA Z OGRANICZONA ODPOWIEDZIALNOSCIA z siedzibg w
Warszawie, adres: ul. Chlodna 51, 00-867 Warszawa dzialajgca w imieniu wiasnym i na
rzecz Merck Sharp & Dohme Corp., podmiot powigzany z Merck & Co., Inc. z siedzibg w One
Merck Drive, Whitehouse Station, New Jersey 08889 USA

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

Dr. med. Joanna Krzowska-Firych, Klinika Chorob Zakaznych SPSK-1 w Lublinie, ul. Staszica
16, 20-081 Lublin; Tel. 815349411, Fax. 815349410

sklad zespolu badawczego

Dr hab. med. Krzysztof Tomasiewicz- Badacz gtowny; Dr. med. Joanna Krzowska-Firych -
Koordynator, Dr med. Dariusz Bielec, Dr med. Stawomir Kiciak - wspdélbadacze, Piel. Marianna
Osoba - pielegniarka

data rozpoczecia badania klinicznego i przewidywany czas jego trwania

Sierpien 2012 - Grudzien 2015

przewidywana liczba uczestnikow badania klinicznego
i kryteria ich rekrutacji

8 pacjentéow z zakazeniem C. difficile. Szczegolowe kryteria kwalifikacji zawarte sg w
protokole badania. Aktualnie liczba pacjentow - 0

informacja o prawach i obowiazkach
uczestnika badania klinicznego

Pacjenci beda informowani o swoich prawach i obowigzkach - zrozumienie wykazane bedzie
poprzez podpisanie formularzy Swiadomej zgody.

wskazanie osoby, z ktérg mozna kontaktowac sie
w celu uzyskania dodatkowych informacji na temat badania klinicznego i zglaszania
ewentualnych szkéd powstalych w zwiazku z uczestnictwem w badaniu klinicznym

Badacz gléwny - dr hab. med. Krzysztof Tomasiewicz, Tel. 815349414, Fax. 815349410, Tel.
Kom. 602365317

wskazanie zrodel finansowania leczenia zdarzen niepozadanych zwiazanych z
uczestnictwem w badaniu klinicznym

NFZ w stosunku do procedur standardowych, Sponsor przy procedurach ponadstandardowych.
Badanie posiada ubezpieczenie.

informacja o wydaniu przez ministra wlasciwego

ds. zdrowia decyzji o zawieszeniu badania klinicznego

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

Brak takiej decyzji

informacja o zakorczeniu badania klinicznego,
jezeli badanie zostalo zakoniczone

,r\‘n-rmn

Badanie w trakcie
A NIK

Podpis/pieczatka osoby wypetniajacej formularz: |/
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Koniecznos¢ sktadania powyzszej informacji wynika z Zalecenia Ministra Zdrowia'z dpia 24 Iutego 2010 roku. ;
Za zZlozenie informacji odpowiedzialny jest Glowny Badacz lub osoba przez niego upowazniona. Komplelna informacja powinna zosta¢ zlozona w zamknigtej kopercie do Dzialu Orgamzacy;no Prawnegé %
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 sktadanej informacii i opisow w tabelach, Formularz obowigzuje od stycznia 2013 roku.



miejsce prowadzenia badania:
numer protokotu: ........ MK-3415A-002...
data sporzadzenia / aktuallzacp. kwiecien 2013

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

Klinika Choréb Zakaznych SPSK Nr 1 w Lublinie

tytut badania klinicznego

Badanie kliniczne fazy Ill, z randomizacja, podwojnym zaslepieniem, z grupg kontrolng przyjmujgca placebo,
dotyczace skutecznosci, bezpieczenstwa i tolerancji pojedynczego wlewu leku MK -6072 (ludzkie przeciwciato
monoklonalne przeciwko toksynie B Clostridium difficile) oraz leku MK-3415A (ludzkie przeciwciala
monoklonalne przeciwko toksynom A i B Clostridium difficile) u pacjentéw otrzymujacych antybiotykoterapie z
powodu zakazenia Clostridium difficile (MODIFY 1I).

2 imie i nazwisko, nazwa albo firma sponsora
* | albo dane indentyfikacyjne przedstawiciela sponsora

MSD POLSKA SPOLKA Z OGRANICZONA ODPOWIEDZIALNOSCIA z siedziba w
Warszawie, adres: ul. Chlodna 51, 00-867 Warszawa dzialajaca w imieniu wiasnym i na
rzecz Merck Sharp & Dohme Corp., podmiot powigzany z Merck & Co., Inc. z siedzibg w One
Merck Drive, Whitehouse Station, New Jersey 08889 USA

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

Dr. med. Joanna Krzowska-Firych, Klinika Choréb Zakaznych SPSK-1 w Lublinie, ul. Staszica
16, 20-081 Lublin; Tel. 815349411, Fax. 815349410

4. | skiad zespolu badawczego

Dr hab. med. Krzysztof Tomasiewicz- Badacz gltowny; Dr. med. Joanna Krzowska-Firych -
Koordynator, Dr med. Dariusz Bielec, Dr med. Stawomir Kiciak - wspétbadacze, Piel. Marianna
Osoba - pielegniarka

5. | data rozpoczecia badania klinicznego i przewidywany czas jego trwania

Sierpien 2012 - Grudzien 2015

6 przewidywana liczba uczestnikow badania klinicznego
* | ikryteria ich rekrutacji

8 pacjentéw z zakazeniem C. difficile. Szczegotowe kryteria kwalifikacji zawarte sa w
protokole badania. Aktualnie liczha pacjentow — 1. Pacjent zakonczy! udzial w badaniu

7 informacja o prawach i obowigzkach
* | uczestnika badania klinicznego

Pacjenci beda informowani o swoich prawach i obowigzkach - zrozumienie wykazane bedzie
poprzez podpisanie formularzy swiadomej zgody.

wskazanie osoby, z ktora moina kontaktowac sig
8. | wcelu uzyskania dodatkowych informacji na temat badania klinicznego i zglaszania
ewentualnych szkéd powstalych w zwiazku z uczestnictwem w badaniu klinicznym

Badacz gléwny — dr hab. med. Krzysztof Tomasiewicz, Tel. 815349414, Fax. 815349410, Tel.
Kom. 602365317

9 wskazanie zrodel finansowania leczenia zdarzei niepozadanych zwiazanych z
* | uczestnictwem w badaniu klinicznym

NFZ w stosunku do procedur standardowych, Sponsor przy procedurach ponadstandardowych.
Badanie posiada ubezpieczenie.

informacja o wydaniu przez ministra wlasciwego

1 | ds. zdrowia decyzji o zawieszeniu badania klinicznego

0. | lub cofnigciu pozwolenia na prowadzenie badania klinicznego lub przerwaniu badania
klinicznego przez sponsora, jezeli mialo miejsce

Brak takiej decyzji

1 | informacja o zakoriczeniu badania klinicznego,
1. | jezeli badanie zostalo zakonczone

Badanie w trakcie

Podpis/pieczatka osoby wypeiniajacej formularz:

Konieczno$¢ skladania powyzszej informacji wynika z Zalecenia Ministra Zdrowia ¥/dnia 24 lutego 2010 roku. .
Za zlozenie informacii odpowiedzialny jest Glowny Badacz lub osoba przez niego upowazniona. Kompletna informacja powinna zosta¢ zlozona w zamknietej kopercie do Dziatu Organizacyjno-Prawniego /. Ar=ys=4,
w terminie do 3 dni po rozpoczeciu badania. W przypadku zmiany pedanych informacji nalezy zlozy¢ aktualizacje w terminie 3 dni od jej zaistnienia.

Prosze nie zmieniac formy skladanej informacii i opisow w tabelach. Formularz obowigzuje od stycznia 2013 roku.
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