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

miejsce prowadzenia badania: Klinika Dermatologii, Wenerologii i Dermatologii Dziecigcej SPSK Nr 1 w Lublinie

numer protokotu: MOR106-CL-201

data sporzadzenialaktualizacji: 03.06.2019

A Phase ll, randomized, double-blind, placebo-controlled repeated-dose study to

1. | tytut badania klinicznego evaluate the efficacy, safety, tolerability, and PK/PD of intravenously administered
MOR106 in adult subjects with moderate to severe atopic dermatitis
9 imie i nazwisko, nazwa albo firma sponsora ; Galapagos NV Industriepark Mechelen Noord Generaal De Wittelaan L11 A3 2800
" | albo dane indentyfikacyjne przedstawiciela sponsora Mechelen, Belgium

dane indentyfikacyjne koordynatora badania lub badacza, w tym czy prowadzi on

réwnolegle inne badania Kliniczne lub zamierza je prowadzi¢ Prof. Dorota Krasowska (gtwny badacz, prowadzi inne badania)

Prof. Dorota Krasowska — Giéwny Badacz,

lek. Michat Adamczyk — Wspotbadacz, Koordynator Badania, lek. Joanna Pucuta —
Wspotbadacz, lek. Katarzyna Wolska-Gawron — Wspoétbadacz, lek. Aleksandra

4. | skiad zespotu badawczego Jonkisz — Wspoétbadacz, mgr Magdalena Paruch — Koordynator badania, mgr
Agnieszka Maj — Pielegniarka, mgr Beata Ciechowska — Pielegniarka,

mgr lwona Cimek — Pielegniarka, mgr Lucyna Mendel — farmaceuta, mgr Jolanta
Charezinska — farmaceuta.

data rozpoczecia badania klinicznego

i przewidywany czas jego trwania @ﬁ 03.06.2019, czas trwania badania ok. 12 miesiecy

%4

i i ikow badania klini S . :
previdywanaices dezastnikowbacania Kliicnego \A N\ 8 pacjentow >18 r.z. z umiarkowana i ciezka postacia Atopowego Zapalenia Skory

i kryteria ich rekrutacji

informacja o prawach i obowiazkach

uczestnika badania Klinicznego Dane w Formularzu zgody na udziat w badaniu

wskazanie osoby, z ktérag mozna kontaktowac sie
w celu uzyskania dodatkowych informacji na temat badania klinicznego Piotr Jakubowski, TFS Trial Form Support, tel. +48 663 874 110
i zgtaszania ewentualnych szkod powstatych w zwiazku z uczestnictwem w
badaniu klinicznym

wskazanie zrodet finansowania leczenia zdarzen niepozadanych zwiazanych z

uczestnictwem w badaniu klinicznym Sponsor — Galapagos (zgodnie z umowa)

informacja o wydaniu przez ministra wtasciwego

ds. zdrowia decyzji o zawieszeniu badania klinicznego

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

10.

informacja o zakonczeniu badania klinicznego,

L jezeli badanie zostato zakoficzone

Podpis/pieczatka osoby wypetniajacej formularz:
Konieczno$¢ sktadania powyzszej informacji wynika z Zalecenia Ministra Zdrowia z dnia 24 lutego 2010 roku.
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