Zalaczmik 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: ........ MV28073 TRICO....ccvceinscnncs W

data sporzadzenia | aktualizacji: 05.05. 2014

Miedzynarodowe, wieloosrodkowe, otwarte badanie oceniajace trwalg odpowiedz
wirusologiczna i bezpieczenstwo boceprewiru w potréjnej terapii skojarzonej z

tytul badania klinicznego peginterferonem afa-2a (40KD) i rybawiryng u wczesniej nieleczonych pacjentow
z przewleklym wirusowym zapaleniem watroby typu C o genotypie 1.
F.Hoffmann La Roche Ltd., z siedzibg w Bazylei Przedstawiciel w Polsce Roche
5. | imig | nazwisko, nazwa albo firma sponsora Polska sp. z 0. 0., z siedziba w Warszawie, ul. Domaniewska 39B, 02-672
" | albo dane indentyfikacyjne przedstawiciela sponsora Warszawa; CRO: Medical Network S.A., ul: Gedymina 28BA, 04-120 Warszawa Tel.
22 424 74 47Fax. 22 610 78 61
dane indentyfikacyjne koordynatora badania lub badacza, w tym czy Lek. Med. Agata Kozlowska, Klinika Choréb Zakaznych SPSK-1 w Lublinie, ul.

prowadzi on réwnolegle inne badania kliniczne lub zamierza je prowadzic | Staszica 16, 20-081 Lublin; Tel. 815349411, Fax. 815349410

Dr hab. med. Krzysztof Tomasiewicz- Badacz gléwny; Lek. med. Agala
4. | skiad zespolu badawczego Kozlowska — Koordynator, Dr med. Irena Borowicz, Dr med. Slawomir Kiciak -
wspolbadacze, Piel. Marianna Osoba - pielegniarka

data rozpoczecia badania klinicznego Wrzesien 2012 — Grudzien 2014

% i przewidywany czas jego trwania
8 pacjentéw 2z przewleklym zakazeniem HCV dotychczas nieleczeni
6 przewidywana liczba uczestnikow badania klinicznego przeciwwirusowo. Szczegodlowe kryteria kwalifikacji zawarte sg w protokole
" | i kryteria ich rekrutacji badania. Calkowita liczba wlaczonych pacjentow - 8, 1 osoba nie spelnila
kryterium wlaczenia, 7 pacjentow uczestniczylo w fazie leczenia
7 informacja o prawach i obowiazkach Pacjenci beda informowani o swoich prawach i obowiazkach - zrozumienie wykazane bedzie
" | uczestnika badania klinicznego poprzez podpisanie formularzy swiadomej zgody.

wskazanie osoby, z ktora mozna kontaktowac sie
8 w celu uzyskania dodatkowych informacji na temat badania klinicznego | Badacz glowny - dr hab. med. Krzysztof Tomasiewicz, Tel. 815349414, Fax. 815349410, Tel.
" | i zglaszania ewentualnych szkod powstalych w zwiazku z uczestnictwem | Kom. 602365317

w badaniu klinicznym

wskazanie zrodel finansowania leczenia zdarzen niepozadanych NFZ w stosunku do procedur standardowych, Sponsor przy procedurach ponadstandardowych.
zwigzanych z uczestnictwem w badaniu klinicznym 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 zakonczeniu badania klinicznego, Badanie zakonczone. Wszystkie wizyty pacjentow odbyly sig. Planowane zamkniecie osrodka majlczerwiec
1. | jezeli badanie zostalo zakonczone 2014

Podpis/pieczatka osoby wypelniajace] for(m,ulatz:_, Podpislpieczatka glownego l?adacza:
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Zalacznik Nr 3 do Regulaminu
Prawadzenia Badan Klinicznych
w SPSK Nr 1 w Lubiinie

Koniecznosé skladania powyzsze] informacii wynika z Zalecenia Minisira Zdrowia z dnia 24 (utego 2010 roku.

Za zlozenie informacj odpowiedziainy jest Glowny Badacz lub osoba przez niego upowazniona. Kompletna informacja powinna zostac: ziozona w zamknigtej kopercie do Dzialu Organizacyjno-Prawnego
w terminie do 3 dni po razpoczeciu badania. W przypadku zmiany podanych informacji nalezy zlozy¢ aktualizacie w terminie 3 dni od jej zaisinienia.

Prasze nie zmieniad formy skladanej informacii | opisow w tabefach. Formularz obowigzuje od stycznia 2013 roku.
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