miejsce prowadzenia badania;
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10.

11.

tytut badania klinicznego

imie i nazwisko, nazwa albo firma sponsora
albo dane indentyfikacyjne przedstawiciela sponsora

dane indentyfikacyjne koordynatora badania lub badacza, w tym czy
prowadzi on réwnolegle inne badania kliniczne lub zamierza je prowadzi¢

skiad zespotu badawczego

data rozpoczecia badania klinicznego
i przewidywany czas jego trwania

przewidywana liczba uczestnikéw badania klinicznego
i kryteria ich rekrutacji

informacja o prawach i obowigzkach
uczestnika badania klinicznego

wskazanie osoby, z ktérg mozna kontaktowac sie

w celu uzyskania dodatkowych informacji na temat badania klinicznego
i zglaszania ewentualnych szkdd powstatych w zwigzku z uczestnictwem
w badaniu klinicznym

wskazanie zrédet finansowania leczenia zdarzen niepozadanych
zwigzanych z uczestnictwem w badaniu klinicznym

informacja o wydaniu przez ministra wasciwego

ds. zdrowia decyzji o zawieszeniu badania klinicznego

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

informacja o zakonczeniu badania klinicznego,
jezeli badanie zostato zakoriczone

PodpisJpieczatka osoby wypetniajacej formularz:

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

SPSK Nr 1w Lublinie

A 24-week, Phase 2B, randomized, active-controlled, parallel-group, multicenter study to evaluate the safety
and efficacy of GSK 1278863 in subjects with anemia associated with chronic kidney disease who are not on
dialysis.

GlaxoSmithKline

Dr hab. n. med. Andrzej Jaroszynski

Gtowny badacz: dr hab. n. med. Andrzej Jaroszyrski.
Wspothadacze: dr n. med. Tomasz Zaborowski, dr n. med. Pawet Kicifski, dr hab. n. med. Jerzy
Mackiewicz, dr n. med. Bogustaw Makarauk, mgr Anna Mirostaw

marzec 2014 - marzec 2015

6 0s6b z przewlekta chorobg nerek w okresie przeddializcyjnym i niedokrwisto$cig
nerkowopochodng

Badanie prowadzone zgodnie z zasadami GCP. Doktadna informacja dla chorego w Formularzu
Swiadomej Zgody | Informacji dla Pacjenta.

Dr hab. n. med. Andrzej Jaroszynski
Tel./fax. 81 53 2 3443

NFZ w stosunku do procedur standardowych i Sponsor w odniesieniu do procedur
ponadstandardowych. Badanie posiada ubezpieczenie.

Brak takiej decyzji

Badanie w trakcie

Podpis/pieczatka gtéwnego badacza:
Kierownik
> i I

Koniecznos¢ sktadania powyzszej informacji wynika z Zalecenia Ministra Zdrowia z dnia 24 lutego 2010 roku

Za zlozenie Informacji odpowiedzialny jest Gléwny Badacz lub osoba przez niego upowazniona Kompletna Informacja powinna zostac¢ ztozona w zamknietej koi
w terminie do 3 dni po rozpoczeciu badania. W przypadku zmiany podanych informacji nalezy ztozy¢ aktualizacje w terminie 3 dni od jej zaistnienia,

Prosze nie zmienia¢ formy sktadanej Informacji i opiséw w tabelach. Formularz obowiazuje od stycznia 2013 roku.



