miejsce prowadzenia badania:

numer protokotu: 1199.214
data sporzadzenialaktualizacji: 15.11.2016

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

Klinika Dermatologii, Wenerologii i Dermatologil Dziecigcej SPSK Nr 1 w Lublinie

A double blind, randomised, placebo-controlled trial evaluating efficacy and safety

1. | tytul badania klinicznego of oral nintedanib for at least 52 weeks in patients with ,Systemic Sclerosis
associated Interstitial Lung Disease"” (SSc-ILD).
imig i nazwisko, nazwa albo firma sponsora
% albo dane indentyfikacyjne przedstawiciela sponsora Boshringer ingeiheim
dane indentyfikacyjne koordynatora badania lub badacza, w tym czy prowadzi on o
% rwnalegle inne badania kiiniczne lub zamierza je prowarzié Prof. Dorota Krasowska (gldwny badacz, prowadzi inne badania)
Prof. Dorota Krasowska - Glowny Badacz,
dr n. med. Malgorzata Michalska-Jakubus — Wspélbadacz, Koordynator Badania,
4. | skiad zespolu badawczego dr n. med. Joanna Bartosiniska - Wspoltbadacz, Prof. Witold Krupski —
Wspoétbadacz, dr n. med. Bogustaw Makaruk
mgr Agnieszka Maj - Pielegniarka, mgr Beata Ciechowska - Pielegniarka
data rozpoczecia badania klinicznego .
5. | przawidywany czas jego ia 15.11.2016, czas trwania badania ok. 30 miesiecy
6 przewidywana liczba uczestnikow badania klinicznego 3 pacjentéw 2 18 r.z. z twardzing ukladowy i towarzyszaca srodmiazszowa
" | i kryteria ich rekrutacji chorobg pluc
informacja o prawach i obowiazkach .
T. uczestnika badania Klinicznego Dane w Formularzu zgody na udzial w badaniu
wskazanie osoby, z ktéra mozna kontaktowac sie
w celu uzyskania dodatkowych informacji na temat badania klinicznego i
8. i zglaszania ewentualnych szkod powstalych w zwiazku z uczestnictwem w Doks s — Marcin Tarczon, tel. 501015261
badaniu klinicznym
wskazanie zrodel finansowania leczenia zdarzen niepozadanych zwiazanych z w .
9. uczestnictwem w badaniu kiinicznym Sponsor — Boehringer-Ingelheim (zgodnie z umowa)
informacja o wydaniu przez ministra wiasciwego
10 ds. zdrowia decyzji o zawieszeniu badania klinicznego
* | lub cofnigciu pozwolenia na prowadzenie badania klinicznego lub przerwaniu
badania klinicznego przez sponsora, jezeli mialo miejsce M
1 informacja o zakonczeniu badania klinicznego,

jezeli badanie zostalo zakonczone

K"y Ty
Katedry i Kimily | .
‘ ORI Wenlerplpen

Koniecznost: skladania powyzszej informacji wynika z Zalecenia Ministra Zdrowia z dnia 24 lutego 2010 roku.
Za ziozenie informacii odpowiedzialny jest Glowny Badacz lub osoba przez niego upowazn

w termirnie do 3 dni po rozpoczeciu badania, W przypadku zmiany podanych informacii nalezy

Podpis/pieczatka osoby wypeiniajacej formularz:

Formularz obowiazuje od 1 lipca 2014 roku.

iona. Kompletna informacja powinna zostac ziozona w zamknigte] kopercie do Koord
2lozyé: akiualizacie w terminie 3 dni od jej zaistnienia, Proszg nie zmieniac formy skiadane informacii i opisow w labelach.
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