miejsce prowadzenia badania:
numer protokolu: .....
data sporzadzenia [ aktualizacji: .2013-01-04.......ccoovmirnrirnireecreere
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Zalgcznik Nr 3 do Regulaminu
CZNY SZPrTar KLINICBNYWeRizenia Sadan Klinicznych

Staszica 16, 0.
Krl:"fjmsﬂ:‘g ?ONKU' LOGI ] Tb_g?ugplL ’{‘I\;ﬁ : ‘SZPSK Nr 1 w Lublinie
SPSK Nr 1w Lublinie d 0‘08" T

Er;nsplanra.;: Sapiky | Chemiote-, “pii
blin, tel, 31 53-454.68

egon 4
Kod mcrtuwv uoongao;:;gf 9513 402202?

Badanie fazy 3 prowadzone metodg proby otwartej z randomizacja, dotyczgce zastosowania
1. | tytut badania klinicznego lenalidomidu /| deksametazonu wraz z elotuzumabem lub bez, w terapii nawracajgcego lub
opornego na leczenie szpiczaka mnogiego
Bristol-Myers Squibb International Corporation, Chaussee de la Hulpe 185, 1170 Belgium
2 imig i nazwisko, nazwa alboe firma sponsora Przedstawiciel sponsora w Polsce: Malgorzata Jedrzejczyk, Clinical Monitoring Associate '
" | albo dane indentyfikacyjne przedstawiciela sponsora PAREXEL International, ul. Braci Marconich 6, 02-954 Warszawa, Poland, T +48 22 452 11 42 ‘
B Internal #449-142 F +48 22 452 13 00 o
; ; ) 3 Prof dr hab Wieslaw W. Jedrzejczak, Warszawa.
3, ::::::izgt:if:‘:fgw:g:;;:?:::ot::dt;c::TI?;;Z::?:;ZZZ'J:;? Clowny badacz VKoordynalor ba_c_ianla w SPSK-1 w Lublinie dr n med Adam Walter-Croneck; Klinika
je prowadzic Hematoonkologii | Transplantacji Szpiku. ul. Staszica 11, Tel 81 5345468, fax- 81 5345605, Tel
komorkowy 606 812 163. nie porowadzi innych badan -
Dr n. med. Wojciech Legiec; Dr n. med MNorbert Grzasko: Mgr Piotr Kllmek Lic. Piel. Agnieszka
4. | wad zespotulsiavcego Kwiatosz-Legiec; Piel Dypl Agnleszka Wieleba ’
I 5 data rozpoczecia badania klinicznego Rozpoczeme - czerwiec 2012, rekrutacja zakonczona w 2012 r
[ & i przewidywany czas jego trwania zakonczenie badania wg protokolu planowane na rok 2018
% ?Lz;:a’::‘:;nfetztbai;aeswkow hfariRiese Co najmniej 3 uczestnikow (wg umowy). kryteria wg protokotu badania. zrekrutowano 14 chorych
informacja o prawach i ocbowiazkach Badanle prowadzone zgodnie z zasadami GCP. Dokladna informac)a dla chorego w
% uczestnika badania klinicznego |Formufarzu Swiadomej Zgody i Informac) dia Pacjenta
o S — e s e e _
wskazanie nsoby, z ktorg mozna kontaktowac sie
8 w celu uzyskania dodatkowych informacji na temat badania dr n.med Adam Walter-Croneck: Klinika Hematoonkologii i Transplantacji Szpiku. ul Staszica 11,
" | Klinicznego i zgiaszania ewentualnych szkad powstatych w Tel: 81 5345468, fax: 81 5345605, tel komorkowy: 606 812 163, lub wspdlbadacze
zwigzku z uczestnictwem w badaniu klinicznym
NFZ w odniesieniu do procedur standardowych i Sponsor w adniesieniu do procedur
9 wskazanie zrodet finansowania leczenia zdarzen niepozadanych |ponadstandardowych
" | zwigzanych z uczestnictwem w badaniu klinicznym Palisa ubezpieczeniowa - nazwa ubezpieczyciela/nr: Charits Europe S A. Oddzial w Polsce, nr
) polisy: 0361004461
informacja o wydaniu przez ministra wiasciwego
ds. zdrowia decyzji o zawieszeniu badania klinicznego Badanie prowadzone na podstawie wszystkich wymaganych pozwolen.
10. | lub cofnigciu pozwalenia na prowadzenie badania klinicznego Nr wpisu do CEBK- UR DBL BLE 475.411 2011
lub przerwaniu badania klinicznego przez sponsora, jezeli mialo | EUDRACT 2010-020347-12
miejsce B
1" !nfor_macjaqzakoﬁczeniu I)'adania klinicznego, Badanie twa
jezeli badanie zostalo zakonczone

Podpis/pieczatka osoby wypelniajacej formularz:

a
t wewngtrznych
57361 72

Podpislpieczqtka glownego badacza:

-



Zalacznik N 3 do Reguiaminu
Frowadzenia Badan Kiinicznych
W SESH NT 1w Lublime

migjscr piowadzenia hadana Kinika Semataonxpiogn: Transplantac) Szpiku SPSK Nr 1w Lubiine
aumer pratekoty,  CAMNTOTEICDT
dala sporzadzenia [ aklualizacy 0101 2013

Wieloosrodkowe otwarte badanie fazylllb oceniajace skutecznosc nilotynibu u doroshych pacjentow z nowo rozpoznang |
przewiexis biataczka szpikowa w lazle przewlekle] (CML- CP] z abecnoscna chromosomu Filadelfia (Ph+) iflub BCR-ABL |

1. tytul badamia klinicznego

< Novartis Polska sp z 0. 0.
nazwiske, nazwa albo firma sp ra . s — . s o
z e SN VS }inma spanso Przedstewciel sponsora: Danuta Stachon, Assign Clinical Research sp z o o, ul Zwyciestwa 10, 44-100 Gliwice,

z2lho dane indentyfikacyne przedstaviciela sponsora - danuta stachan@assigngroup com, tel. 323325472, 504063368

dane indentyfikacyjne hoordynatora badania ub badacza, wtym czy prowadzion  drn med Malgorzata Kowal. Klinika Hematoonkologii | Transplantac;i Szpiku ul Staszica 11, 20-081 Lublin tel.
rownolegle inne badaniz kliniczns lub zamierza je prowadzic 815345468

Cab

4. skiad zespolu badawczego drn. med Mzigorzata Kowal, dr n. med. Norbert Grzasko, piel. Anna Szablowska

: ' termin rozpoczecia badania: marzec 2011
data rozpoczecia badaniz klimicznego PacEs oc 2

5 AR ik Rt Fowanis rekrutacja zakonczona
o P YW?! F 1% - _przewidywany termin zakonczenia badania: marzec 2014 N
rzewidywana liczha uczestnikow badania klinicznego UCEOh v ssnikow 11
] ka ot : ich rekirtach g glowna kryterium wiaczenia do udzialu w badaniu: faza przewlekla CML Ph'+; szczegolowe kryteria w Protokole Badania
_ o o ! - 1 wFormularzu Swiadomej Zgody i Informacii dla Pacjenta
7 informacja o prawach tohowiazkach badanie prowadzone zgodnie z zasadami GCP; dokltadna informacja dla charege w Formularzu SMadomej Zgody i
uczesinika badania klinicznego Informacji dla Pacjenta
wskazanie osoby, z ktora mozna kontaktowac sie - F . -
g W celu uzyskania dodatkowych informacji na temat badania klinicznego drn. med Malgorzata Kowal, Klinika Hematoonkologii i Transplantacji Szpiku ul. Staszica 11, 20-081 Lublin tel,
" Izglaszania ewentualnych szkod powstatych w zwigzku z uczestnictwem w 815345468
~_badaniu kliniczriym - - B o
o : : . ) procedury standardowe i zdarzenia niepozadane nie zwiazane z lekami badanymi - NFZ na zasadach ogdinych
ﬁ::;i’::::;ﬁf: Sgggﬁ:juw‘:ﬂ:?cf:z;”'a TOArT epaztianyoly sy chiz procedury ponadstandardowe i zdarzenia niepozadane zwiazane z lekami badanymi - Sponsor, polisa ubezpieczeniowa
- - a y B B badania klinicznego {HDI-Gerling Polska, nr01/3003828/00)
informacja o wydaniu przez ministra wlasciwego CEBK. 296/UR/CEBKI08/03
Ids. zaro!ma_ decyzjia awieszeny badar_na khmc;nego_ y badanie jest prowadzone na podstawie wszystkich wymaganych pozwolen, nie zostato zawieszone ani nie zostalo
ub cofnieciu pozwolenia na prowadzenie badania klinicznego lub przerwaniu cofintenamwolenia na fkao Drowadenis
badania klinicznego przez sponsora, jezeli mialo migjsce _'{ i - egop
informacja o zakonczeniu hadania klinicznego, : .
1. badanie mie zostalo zakonczone
Jezeh badanie mstalo zakonczone
Podpis/pieczatka osoby wypeln &Mnﬂulau
= oussaEAL LAY
o n T tosnkalogii,
@ . ransplatacji Szpiku i Chemioterapi|
Sw w Lublinie
OV A P ~P1T Py 3 a ‘ " firicer - - v m M -
KON nesc SaiZ0arE POwWSS p\\f"' W R é;rfp lia Ministra Zdrowia 2 dnia 24 lutego 20
L& rtzene miorma .;-dchQL Ey r E‘ 3 1302 WuD Os0ba przez niega upowaznionz Xemy ﬂe r f’&té{”ﬂozona w zamknigley kopercie do Ozialu Orgary

cp 3 onl ba rozpcczecye oadan's " “'?,apwh 2migny podanych informacy nalezy ziolyc 2 aoje wtenmme 3 aniod gy zaisinenia
g

Tz CmensC iormy Ssianate, miormecy i opsow wtabeliacn Formuiarz showigzuge od slycania 2




miejsce prowadzenia badania:

numer protokotu: DOXIL-MMY-3001
data sporzadzenia / aktualizacji: 02.01.2013

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

Klinika Hematoonkologii i Transplantacji Szpiku SPSK Nr 1 w Lublinie

Badanie randomizowane zestawu Doxil/Caelyx i Velcade wobec monoterapii Velcadem w leczeniu nawrotu

L choroby u pacjentow chorych na szpiczaka mnogiego”
2 imie i nazwisko, nazwa albo firma sponsora Jansen Cilag Sp. z 0.0
" | albo dane indentyfikacyjne przedstawiciela sponsora B
3. dane ind.entyﬂ‘kacyjne kc:ordynatorq bac?al.na lub badac;a. w ym €2y | prof. Anna Dimoszyfiska
prowadzi on rownolegle inne badania kliniczne lub zamierza je prowadzic
|
4. | skiad zespolu badawczego dr Wojciech Legie¢, dr Waldemar Tomczak
3. f’ata ro.zPO'czec'a bad.a nia klmlc;nego 30.03.2005, obecnie follow up - obserwacja
| | przewidywany czas jego trwania
przewidywana liczba uczestnikéw badania klinicznego
A P = 4 tow w ob i (foll
6 | I kryteria ich rekrutacji pacjentow w obserwacji (follow up)
|
7 | informacja o prawach i obowiazkach Badanie prowadzone zgodnie z zasadami GCP. Dokladna informacija dla chorego w
" | uczestnika badania klinicznego Formularzu Swiadomej Zgody i Informaciji dia Pacjenta
wskazanie osoby, z ktorg mozna kontaktowac sie
| W celu uzyskania dodatkowych informacii na temat badania klinicznego |\ \v ..o o1 egiec (tel. 502074194), dr Waldemar Tomczak (tel. 505657578)
i zgtaszania ewentualnych szkod powstalych w zwigzku z uczestnictwem
w badaniu klinicznym
NFZ w odniesieniu do procedur standardowych | Sponsor w odniesieniu do procedur ponadstandardowych.
9. ws.k le 2rodel ﬁnal."sowama Iemn.'a zc.la‘sz eh niepozadanych Polisa ubezpieczeniowa - nazwa ubezpieczyciela/nr: ACE European Group Ltd., Oddzial w Polsce, nr polisy
zwigzanych z uczestnictwem w badaniu klinicznym PLCANA00658110
informacja o wydaniu przez ministra wiasciwego
10 ds. zdrowia decyzji o zawieszeniu badania klinicznego Nr wpisu do CEBK EUDRACT:
" | lub cofnieciu pozwolenia na prowadzenie badania klinicznego lub 80/UR/CEBK/03/05 (nr EudraCT2004-001842-34)
przerwaniu badania klinicznego przez sponsora, jezeli miato miejsce
1" informacja o zakonczeniu badania klinicznego,

jezeli badanie zostalo zakonczone

Koniecznos¢ sktadania powyzsze| informacji wynika z Zale

Podpislpieczatka osoby wypelniajacej formularz:

hid Ministra Zdrowia z dnia 24 lutego 2010 roku.

Podpis/pieczatka glownego badacza:

z Ir'rfRLIJACY
ematoonkologif,
Tr1n viku i Chemioterapil

Iw Lublime
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miejsce prowadzenia badania:

numer protokolu: HOVONGBCLL10/UR/ICEBK/02/06
data sporzadzenia | aktualizacji: styczen 2013

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

Klinika Hematoonkologii i transplantacji Szpiku SPSK Nr 1 w Lublinie

Fludarabina 1 Cyklofosfamid (FC) vs FC skojarzone z niskimi dawkami alemtuzumabu
u chorych na przewlekla biataczke limfatyczna (PBL) o wysokim stopniu ryzyka

1. | tytut badania klinicznego Randomizowane badanie kliniczne 111 fazy.
2 imig i nazwisko, nazwa albo firma sponsora HOVON
" | albo dane indentyfikacyjne przedstawiciela sponsora
Prof. Dr hab.med. Jan Walewski. Kierownik Oddzialu Intensywnej Opieki Hemalo-
3 dane indentyfikacyjne koordynatora badania lub badacza, w tym czy Onkologicznej Kliniki Nowotworéw Uktadu Chtonnego Centrum Onkologii-Instytutu w
" | prowadzi on réwnolegle inne badania kliniczne lub zamierza je prowadzic Warszawie
4. | skiad zespolu badawczego Dr n med. Malgorzata Kowal
5. data rozpoczgcia bad_ama I-tlmlc;nego Maj 2006 — Marzec 2011
i przewidywany czas jego trwania
6 przewidywana liczba uczestnikéw badania klinicznego 3
" | i kryteria ich rekrutacji
informacja o prawach i obowigzkach . , . ‘
’ i SR Formularz Swiado Zgody i Infarmacji dla Pacjenta
? uczestnika badania klinicznego ARHEES SECAT SNAE : y
wskazanie osoby, z ktorg mozna kontaktowac sie
g | W celu uzgfskanla dodatkowycl'f informacji na tema! badania klinlc;nego Dxin.vied; Makjiazta! Kol
i zglaszania ewentualnych szkod powstatych w zwiazku z uczestnictwem
w badaniu klinicznym
NFZ w odniesieniu do procedur standardowych i Sponsor w odniesieniu do procedur
ponadstandardowych.
9. ws}(azanleirédelﬁnal_'lsowaniaIeczen_iazc!arzeﬁ niepozadanych Puiisa ubezpleczeniowa - narwa uhazpisczycielalhr:
zwiazanych z uczestnictwem w badaniu klinicznym Gerling Polska Towarzystwo Ubezpieczen S A, nr 16/3012063/00
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 miato miejsce
1 informacja o zakonczeniu badania klinicznego,

jezeli badanie zostato zakonczone

Podpis/pieczatka osoby wypelniajace] formularz:

nonzn Lubiing ul. Lipow alda

LEKARZ rlggu}%{:xf
Oddzialem Hematoankologii,
1 Sepikag i g

Y

i PTpislpioczq{(ka glownego badacza:
| choab v zny

PEG,C

Trinspdalne
15K Nr

T 'rf.‘.Uun:k Hus = |
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Zatacznik Nr 3 do Regulaminu
Prowadzenia Badan Klinicznych
w SPSK Nr 1w Lublinie

miejsce prowadzenia badania: Klinika Hematoonkologii i Transplantacji Szpiku SPSK Nr 1 w Lublinie

numer protokotu: CAMN 107A2302

data sporzadzenia / aktualizacji: 02.01.2013

Wieloosrodkowe, otwarte, randomizowane badanie Ill fazy porownujace imatynib z nilotynibem u dorostych
1. | tytul badania klinicznego pacjentow z noworozpoznang przewleki biataczka szpikowg z obecnym chromosomem Filadelfia (Ph+) w
fazie przewleklej.

2 imig i nazwisko, nazwa albo firma sponsora

. . i Novartis Poland Sp. z 0.0. ul. Marynarska 15, 02-674 Warszawa, tel. 22 375 4888, fax. 22 375 4700
albo dane indentyfikacyjne przedstawiciela sponsora P i W

dane indentyfikacyjne koordynatora badania lub badacza, w tym czy

A . w 1ae s 3 X .. | Brn. med. Malgorzata Kowal
prowadzi on réwnolegle inne badania kliniczne lub zamierza je prowadzic =

4. | skiad zespolu badawczego dr Waldemar Tomczak, dr Marta Morawska, piel. Anna Szablowska, lab. mgr Piotr Klimek

5 data rozpoczecia badania klinicznego

o . : 5 listopad 2007
i przewidywany czas jego trwania d

przewidywana liczba uczestnikow badania klinicznego

i[5 i = 5
. i kryteria ich rekrutacji
7 informacja o prawach i obowiazkach Badanie prowadzone zgodnie z zasadami GCP. Doktadna informacja dla chorego w
" | uczestnika badania klinicznego Formularzu Swiadomej Zgody i Informacji dia Pacjenta
wskazanie osoby, z ktdra mozna kontaktowac sie
g. | W celu uzyskania dodatkowych informacji na temat badania klinicznego | Malgorzata Kowal, dr Waldemar Tomczak, dr Marta Morawska, tel 81 53 45 468
i zglaszania ewentualnych szkod powstalych w zwiazku z uczestnictwem
| w badaniu klinicznym
9 wskazanie zrédet finansowania leczenia zdarzen niepozadanych NFZ w odniesieniu do procedur standardowych | Sponsor w odniesieniu do procedur ponadstandardowych.

zwiazanych z uczestnictwem w badaniu klinicznym Polisa ubezpieczeniowa - nazwa ubezpieczyciela/nr: HDI Asekuracja TU S.A., nr COB 0024727

informacja o wydaniu przez ministra wiasciwego e o Sataws - - o
. 1 . . t o Llirnd adanie prowadzone na podstawie wszystkich wymaganych pozwolen.
10. ds. zdrowia decyzji o zawieszeniu badania klinicznego Nr wpisu do CEBK EUDRACT-

lub cofni?ciu pozwolema na prowadzenie badani.‘l! kllnicznego !Ub CEBK/0247/07 (nr EudraCT 2007-000208-34)
przerwaniu badania klll‘llCZﬂegD przez sponsora, jezeli miato miejsce

1 informacja o zakonczeniu badania klinicznego,
" | jezeli badanie zostato zakoficzone i

Podpis/pieczatka osoby wypelniajacej formularz: m — Podpis/pieczatka gio r?epofbéda’:‘c;a: A gorzata Kowal
e y (e Od, R ] . 2080, C “’.. uf oy o 7 B
O Trar:api:e.r‘.f.g'-;_'.:',',T'fll','r""“’."’slf. = ‘ ;ud?f,é’f;é ( '’
: Lo | SPSENr W ,;i;z:;orempii 20-0204000n, ul Lipows 2 3122
Koniecznost skfadania powyzsze] ji wynika z Zalecenia Ministra Zdrowia z dnia 24 lutego 2010 roku. Dr hab. 1. me

. -/'J
Za zlozenie informacil cdpowiedzialny Test Glowny Badacz lub osoba przez niego upowazniona Kompletna informacja powinna zostaé ﬂoZoﬁajﬁéﬂb‘ﬁﬁ&@@erﬁe do Dzialu Organizacyjno-Prawnegd
w terminie do 3 dni po rozpoczgeiu badania. W przypadku zmiany podanych informacii nalezy zlozy¢ aktualizacie w terminie 3 dni od jej zaistnienia.
Proszg nie zmieniac formy skladanej informacji i opisow w tabelach. Formularz abowiazuje od stycznia 2013 roku.



miejsce prowadzenia badania: Klinika Hematoonkologii i Transplantacji Szpiku SPSK Nr 1 w Lublinie

numer protokolu: H9S-MC-JDCG
data sporzadzenia [ aktualizacji: 01.01.2013

SAMODZIELNY PUBLICZNY SZPITAL KLINICZXY NR 1
il Staszica 16, 20-081 Lublin

Zalgcznik Nr 3 do Regulaminu
Prowadzenia Badarn Klinicznych
Odduat Hematoonko Trans Tiku ] w SPSK Nr 1w Lublinie
ul. Staszica 11, 20-081 Lublin, tel. 81 53-454-68
Lecznictwo Szpitalne - Regon 431029234-00027

Kod resortowy 000000018581-01-044

SZPIRU

Wieloosrodkowe, randomizowane, podwdjnie zaslepione, kontrolowane placebo
badanie kliniczne fazy I 1 Il z zastosowaniem preparatu LY2127399 w

1. |tytelibadania kiinicmego skojarzeniu z Bortezomibem i Deksametazonem u pacjentow z wczesniej
leczonym szpiczakiem plazmocytowym
imie i nazwisko, nazwa albo firma sponsora Eli Lilly and Company, Indianapolis, Indiana 46285, USA
2 A ; s osoba odpowiedzialna za kontrakty: Elwira Gromek, ICON plc, ul. Grojecka 5, 02-019 Warszawa, e-mail:
albo dane indentyfikacyjne przedstawiciela sponsora elwira.gromek@iconplc.com, tel. (22) 445 37 29
dane indentyfikacyjne koordynatora badania lub badacza, w tym czy prowadzi on . . - —
3. réwnolegle inne badania Kliniczne lub zamierza je prowadzic dr n. med. Norbert Grzasko, Klinika Hematoonkologii i Transplantacii Szpiku ul. Staszica 11, 20-081 Lublin tel. 815346442
dr n. med. Norbert Grzasko, dr n. med. Wojciech Legie¢, dr n. med. Adam Walter-Croneck, dr hab. n. med. Krzysztof
A | g 2o APl i xrosga Giannopopulos, mgr Monika Legiec, mgr Malgorzata Hemperek, mgr Aneta Goracy
: e 25.03.2013 - otwarcie osrodka
5. ?at':er::gocz?‘t:lzzb::lm: mmego przewidywany czas rekrutacji chorych - do sierpnia 2013
P ywany 1e9 przewidywany czas trwania badania - do grudnia 2015
. ; i 2 i g liczba uczestnikow - do 5
6. ::;zr;lu::aym‘nrae:::uz;gczesmlkow hadanie kinicrmegn gldwna kryterium wiaczenia do udzialu w badaniu: progresja szpiczaka plazmocytowego; szczegolowe kryteria w
) Protokole Badania i w Formularzu Swiadomej Zgody i Informaciji dla Pacjenta
7 informacja o prawach i obowiazkach badanie prowadzone zgodnie z zasadami GCP; doktadna informacja dla chorego w Formularzu Swiadomej Zgody i
" | uczestnika badania klinicznego Informacji dla Pacjenta
wskazanie osoby, z ktora mozna kontaktowac sie
w celu uzyskania dodatkowych informacji na temat badania klinicznego 3 it S
8. i zglaszania ewentualnych szkéd powstalych w zwiazku z uczestnictwem w dr n. med. Norbert Grzasko, Klinika Hematoonkologii i Transplantacji Szpiku ul. Staszica 11, 20-081 Lublin tel. 815346442
badaniu klinicznym
w p Lo o " procedury standardowe i zdarzenia niepozadane nie zwigzane z lekami badanymi — NFZ na zasadach ogdlnych
9. :::::;':m":ﬁ :::::;:’w;?r:?cleczenia zdarzed nlepotadanych zwigzanych 2 procedury ponadstandardowe i zdarzenia niepozadane zwiazane z lekami badanymi - Sponsor, polisa ubezpieczeniowa
Aym badania klinicznego (Ace European Group, polisa nr PLCANA03248)
informacja o wydaniu przez ministra wiasciwego EudraCT: 2011-005103-32
10 ds. zdrowia decyzji o zawieszeniu badania klinicznego CEBK: UR.DBL.BLE.475.0383.2012
* | lub cofnigciu pozwolenia na prowadzenie badania klinicznego lub przerwaniu badanie jest prowadzone na podstawie wszystkich wymaganych pozwolen, nie zostalo zawieszone ani nie zostalo
badania klinicznego przez sponsora, jezeli mialo miejsce cofniete pozwolenie na jego prowadzenie
informacja o zakonczeniu badania klinicznego, £ :
1. jezeli badanie zostalo zakoiczone badanie nie zostalo zakonczone
9]
Podpis/pieczatka os‘?élé cgj. formularz: Podpis/pieczatka glownego badacza:
", e Wo ed GRaasko
N . i O o o Specjalista chorob wewnetrznych
Koniecznos¢ skiadania p@#S2e) inton ré?gﬁﬁael Zalecenia Ministra Zdrowia z dnia 24 lutego 2010 roku. HEMATOLOG
Za zlozenie informacji odpowiedzialny je§t

owny Badacz lub osoba przez niega upowazniona. Kompletna informacja powinna zostac ztozona w zamknigtej kopercie do Dziatu Ogggg@jq%ﬁawnego

w terminie do 3 dni po rozpoczeciu badania. W przypadku zmiany podanych informacii nalezy ziozy¢ aktualizacig w terminie 3 dni od jgj zaistnienia.
Prosze nie zmieniat formy skladanej informacii i opisow w tabelach. Formularz obowigzuje od stycznia 2013 roku.




