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

SPSK Nr 1 w Lublinie

..................................................

........................

1. | tytul badania klinicznego ENGAGE
imie i nazwisko, nazwa albo firma sponsora o .
2 albo dane indentyfikacyjne przedstawiciela sponsora Daiichi Sankyo Pharma Development, 399 Thornall, Edison, NJ
dane indentyfikacyjne koordynatora badania lub badacza, w tym czy o
3. prowadzi on réwnolegle inne badania kliniczne lub zamierza je prowadzié¢ Prof. dr hab. med. Jerzy Moslewicz
4. | sktad zespotu badawczego Wojciech Mysliriski, Jacek Sobstyl, Agnieszka Karczewska, Anna Furtak, Beata Lis
data rozpoczecia badania klinicznego : .
5. | przewidywany czas jego trwania 18.11.2008, przewidywany czas trwania 5 lat
6 przewidywana liczba uczestnikoéw badania klinicznego 5 pacjentéw z napadowym, przetrwatym lub przewlekiym migotaniem przedsionkow,
" | i kryteria ich rekrutacji kwalifikowanych do przewlektej antykoagulacji
informacja o prawach i obowigzkach . : " 3 ; .
7. uczestnika badania Kiinicznego Przedstawiona wszystkim chorym w trakcie wizyty pre- i randomizacyjnej
wskazanie osoby, z ktéra mozna kontaktowac sie
w celu uzyskania dodatkowych informacji na temat badania klinicznego .
8. i zgtaszania ewentualnych szkod powstatych w zwigzku z uczestnictwem Prof. dr hab. med. Jerzy WMosiewicz
w badaniu klinicznym
wskazanie zrodel finansowania leczenia zdarzen niepozadanych '
9. zwigzanych z uczestnictwem w badaniu klinicznym Zgodnie z ubszplieczeniem pacjenta
informacja o wydaniu przez ministra wlasciwego
10 ds. zdrowia decyzji o zawieszeniu badania klinicznego )
* | lub cofnigciu pozwolenia na prowadzenie badania klinicznego lub
przerwaniu badania klinicznego przez sponsora, jezeli mialo miejsce
1 informacja o zakonczeniu badania klinicznego, Faza kliniczna badania zakoriczona, oficjalny termin zamknigcia bazy chorych
" | jezeli badanie zostalo zakoficzone wyznaczony na 06.10.2013
Podpis/pieczatka osoby w ypeiniajacej formularz: Padpis/pidra
p;p%r.-;avsla ¢iordh wewnetrznych Q&Pmi’ﬁl v ¥
angioleg|l i hipectensjotegil Samodzielnege
47349
Koniecznoéé skladania fdRradiWiyniz Zalecenia Ministra Zdrowia z dnia 24 lutego 2010 roku.

Za zlozenie informacji odpowiedzialny jest y Badacz lub osoba przez niego upowazniona. Kompletna informacja powinna zostat zlozona w zamknigte] kopergie-dfi iz
w terminie do 3 dni po rozpoczeciu badania. W przypadku zmiany podanych informacii nalezy zlozyé akiualizacje w terminie 3 dni od jej zaistnienia.
Prosze nie zmieniaé formy sktadanej informacii i opisow w tabelach. Formularz obowigzuje od stycznia 2013 roku.



