Zalacznik Nr 3 do Regulaminu
Prowadzenia Badan Klinicznych
w SPSK Nr 1 w Lublinie
miejsce prowadzenia badania: Klinika Chorob Zakaznych SPSK Nr 1 w Lublinie
numer protokolu: ........ MK-3034-040............... RTT—

data sporzadzenia | aktualizacji: maj 2014

Badanie kliniczna fazy 11|, dotyczace skutecznodci. bezpieczenstwa lerapli z Boceprewirem/peginterferonem

P Selnis iy Alfa-2a/Rybawiryna chorych z Genotypem 1 HGV, IL28B CC (Protok6l No P07755. MK-3034-040
MSD POLSKA SPOLKA Z OGRANICZONA ODPOWIEDZIALNOSCIA z siedzibg w
2 | imie i nazwisko, nazwa albo firma sponsora Warszawie, adres: ul. Chlodna 51, 00-867 Warszawa dziatajgca w imieniu wiasnym i na
* | albo dane indentyfikacyjne przedstawiciela sponsora rzecz Merck Sharp & Dohme Corp., podmiol powigzany z Merck & Co., Inc. z siedzibg w One
Merck Drive, Whitehouse Station, New Jersey 08889 USA
3 tdane indentyfikacyjne koordynatora badania lub badacza, w tym czy prowadzi on Lek. med. Agata Koztowska, Klinika Chorab Zakaznych SPSK-1 w Lublinie, ul. Staszica 16, 20-
" | rbwnolegle inne badania kliniczne lub zamierza je prowadzic 081 Lublin; Tel. 815349411, Fax. 615349410
Dr hab. med. Krzysztof Tomasiewicz- Badacz glowny; Lek. med. Agata Kozlowska-
4. | skiad zespolu badawczego Koordynator, Dr. med. Joanna Krzowska-Firych, Dr med. Slawomir Kiciak - wspolbadacze,

Piel. Marianna Osoba - pielggniarka

Sierpien 2012 - Grudzien 2014
5. | data rozpoczecia badania klinicznego | przewidywany czas jego trwania

5 pacjentow z zakazeniem HCV Genotyp 1. Szczegoélowe kryteria kwalifikacji zawarte sq w
protokole badania. Liczba pacjentéw poddanych skrinigowi 35. Liczba pacjentéw poddanych
terapii 5. Pacjenci w fazie obserwacyjnej - leczenie zakofnczone.

6 przewidywana liczba uczestnikéw badania klinicznego
* | i kryteria ich rekrutacji

7. | informacia o prawach i obowiazkach Pacjenci beda informowani o swoich prawach i obhowigzkach - zrozumienie wykazane bedzie
* | uczesinika badania klinicznego poprzez podpisanie formularzy swiadomej zgody.

wskazanie osoby, z ktéra moina kontaklowac sie

8. | wecsku uzyskania dodathowych informaci na temat badania Aiin i zotaszania Badacz glowny - dr hab. med. Krzysztof Tomasiewicz, Tel. 815349414, Fax. 615345410, Tel.

ewentualnych szkod powstalych w zwiazku z uczestnictwem w badaniu Klinicznym Kom. 602365317
9 wskazanie zrodel finansowania leczenia zdarzen niepozadanych zwigzanych 2 NFZ w stosunku do procedur standardowych, Sponsor przy procedurach ponadstandardowych.
* | uczestnictwem w badaniu kiinicznym Badanie posiada ubezpieczenie.
informacja o wydaniu przez ministra wlasciwego
1 | ds. zdrowia decyzji o zawieszeniu badania klinicznego Brak takiej d i
0. | lub cofieciu pozwolenia na prowadzenie badania kiinicznego lub przerwaniu badania ecyzj
klinicznego przez sponsora, jezeli mialo migjsce
1 | informacja o zakonczeniu badania kiinicznego, .
1. | jezeli badanie zostalo zakonczone L i»mmﬂﬁy fazie follow-up.

Podpis/pieczatka osoby wypetniajacej formularz: Podpis/pieczatka glownego

LA AL [ d bmideienicz

Koniecznosc skiadania powyzszej informacii wynika z Zalecenia Ministra Zdrowia z dnia 24 lutego 2010 roku r
Za zlozenie informacji odpowiedzialny jest Giwny Badacz lub osoba przez niego upowazniona. Kompletna informacja powinna zostac zlozona w zamknigle) kopercie do Dzialu Orgamzacymo-Prawnego [
w lerminie do 3 dni po razpoczeciu badania. W przypadku zmiany podanych informacii nale2y ziozyé aktualizacig w terminie 3 dni od jg] zaistnienia \ /
Prosze nie zmieniac formy skiadane| informagii | opistw w tabelach. Formularz obowigzuje od stycznia 2013 roku, driiab. . et




