Zalacznik Nr 3 do Regulaminu
Prowadzenia Badan Klinicznych
w SPSK Nr1 w Lublinie

miejsce prowadzenia badania: Klinika Chirurgii Siatkowki | Ciata Szklistego SPSK Nr1 w Lublinie
numer protokotu: 32- 007
data sporzadzenia / aktualizacji: 01.01.2013 r.

Migdzynarodowe ,wieloosrodkowe, randomizowane | dwustronnie maskowane badanie
Il fazy , prowadzone w celu oceny bezpieczernstwa i skutecznosci iniekcji

1. | tytut badania Kiinicznego doszklistkowych DE- 109 (trzy dawki) do leczenia aktywnego , niezakaznego zapalenia
btony naczyniowej tylnego odcinka oka
2 imig | nazwisko, nazwa albo firma sponsora Santen Incorporated 2100 Powell Street , Suite 1600, Emeryville, CA 94608 Stany
" | albo dane indentyfikacyjne przedstawiciela sponsora Zjednoczone
: dane indentyfikacyjne koordynatora badania lub badacza, w tym czy \I?Jrﬂgﬁmzarlg?rz185l;L0()r§g1 Klinika Chirurgii Siatkéwki | Ciata Szklistego SPSK1
prowadzi on rownolegle inne badania kliniczne lub zamierza je prowadzi¢ mail : okulistyka.retina@umlub.p|
Dr hab. med. Jerzy Mackiewicz - Badacz gtéwny, Dr med. Barbara Biziorek -
Koordynator ,
. Dr .med. Monika Jasielska —Badacz, Dr med. Pawe! Bielinski-Badacz ,
4, | skiad zespotu badawczego Mgr Grazyna Plaszczewska —Koordynator,
Mgr Katarzyna Kusémirek —Koordynator, Mgr Agnieszka Kowalik — Koordynator ,
Mgr Joanna Sala - Paul — Koordynator , Pielggniarka Barbara Karwowska- pielegniarka,
Pielegniarka Malgorzata Grabiec - pielegniarka .
g, |9Marozpoczecia badania Kinicznego Listopad 2012 r. - Pazdziernik 2014 r. Wizyta inicjujaca 21 listopad 2012
| przewidywany czas jego trwania
6 przewidywana liczba uczestnikéw badania klinicznego Od 4- do 5 0s6b. Chorzy z objawami niezakaznego zapalenia btony naczyniowej
" | I kryteria ich rekrutacji tylnego odcinka oka.
Badanie prowadzone zgodnie z zasadami GCP. Dokfadna informacja dla chorego
1. Inforr.nt:ti:l];:p:wlac:;liIobowii[zkach w Formularzu Swiadome;j
ucze Aaania Kiinicznego Zgody i Informacji dla Pacjenta .
wskazanie osoby, z ktéra mozna kontaktowac sig
8 w celu uzyskania dodatkowych informacji na temat badania klinicznego | Dr hab. med. Jerzy Mackiewicz (Badacz gtéwny), Dr med. Barbara Biziorek-
' | | zglaszania ewentualnych szkéd powstalych w zwigzku z uczestnictwem | Koordynator tel. 81 5340251,
w badaniu klinicznym
NFZ w odniesieniu do procedur standardowych i Sponsor w odniesieniu do procedur
ponadstandardowych. Odpowiedzialnoé¢ cywilna Sponsora i Badacza zwigzana
9. :wlsmnlahhbddﬂ';‘?;::anla::?":a:ﬂa?ﬁ niepozadanych z prowadzeniem Badania zostata objeta ubezpieczeniem stosownie do polisy
RERNYGH & UGToS N W hedaniu kiinicznym wystawione] przez QBE Syndicate 1886 at Lloyd' s Plantation Place ,30 Fenchurch
Street London , EC3M 3BD, United Kingdom
informacja o wydaniu przez ministra wiadciwego
10. ds. zdrowia decyzji o zawieszeniu badania klinicznego Brak takie] decyzl

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

1.

informacja o zakoriczeniu badania klinicznege,
jezeli badanie zostalo zakonczone

Badanie w trakcie.
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Kliniki Chirurgii Siptkawki | Ciala Szklistego
- KITROWAIK g (Okulistyki
Cliniki Chirurgputhovss o1 mis Soklistego Uniwersylg ‘1ud\.cmciﬂ w Lublinie
- L ﬂ “\_— -
ey vt - s o NSl T '
- = b i dr habgh. med. Jerzy Mackiewicz
Podpis/pieczatka osoby wypelniajjoej forpfularz: Podpis/piedzatka glownego badacza
r bals, i sicd. Ssy Niaumewic

Koniecznosé skladania powyzszej informaci wynika z Zalecenia Ministra Zdrowia z dnia 24 lutego 2010 roku.

Za zlozenie informacji odpowiedzialny jest Gtowny Badacz lub osoba przez niego upowazniona. Kompletna informacja powinna zosta¢ zlozona w zamknigte] kopercie do Dzialu Organizacyjno-Prawnego
w terminie do 3 dni po rozpoczeciu badania. W przypadku zmiany podanych informacii nalezy ziozy¢ aktualizacje w terminie 3 dni od jej zaistnienia.

Prosze nie zmienia¢ formy sktadane] informacji i opisow w tabelach. Formularz obowiazuje od stycznia 2013 roku.



