miejsce prowadzenia badania:

numer protokotu: CRFB002A2406
data sporzadzenia / aktualizacji: 23.10.2014

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

Klinika Chirurgii Siatkowki i Ciata Szklistego SPSK Nr 1 w Lublinie

LUMINOUS: badanie majgce na celu obserwacje skutecznosci | bezpieczenistwa leku LUCENTIS, stosowanego w

b | fytast badani kiniczmmgo ramach zindywidualizowanego leczenia pacjenta oraz analize powigzanych wynikow.
imig i nazwisko, nazwa albo firma sponsora .
& albo dane indentyfikacyjne przedstawiciela sponsora Novariis PRarmN AG
3 dane indentyfikacyjne koordynatora badania lub badacza, w tym czy Dr med. Joanna Dolar-Szczasny Klinika Chirurgii Siatkowki | Ciata Szklistego SPSK1 w Lublinie, tel. 815340251,
" | prowadzi on réwnolegle inne badania kliniczne lub zamierza je prowadzié¢ | mail : okulistyka.retina@umlub.pl
Dr hab. med. Jerzy Mackiewicz - Badacz gtowny
4. | skiad zespotu badawczego Dr med. Joanna Dolar-Szczasny — Koordynator, Badacz
Dr hab. n. med. Anna Swiech-Zubilewicz - Badacz
5, .data rozpoczecia bad.ama klmlcz'nego 93102014 - 19.12.2016
i przewidywany czas jego trwania
przewidywana liczba uczestnikow badania klinicznego ; ; . . o - .
6. i kryteria ich rekrutacji 10 osdb ze zdiagnozowang neowaskularng (wysigkowa) postacig zwyrodnienia plamki zwigzanego z wiekiem (AMD)
7 informacja o prawach i obowigzkach Badanie prowadzone zgodnie z zasadami GCP. Dokiadna informacja dla chorego w
" | uczestnika badania klinicznego Formularzu Swiadomej Zgody i Informacji dla Pacjenta .
wskazanie osoby, z ktéra mozna kontaktowac si¢ ;3 :
Loy P p  F Dr hab. med. Jerzy Mackiewicz - Badacz gtowny
g |W celu uzy_skama dodatkowych‘ informacji na tema? badania khnlc.znego Dr med. Joanna Dolar-Szczasny — Koordynator, Badacz
i zgtaszania ewentualnych szkod powstatych w zwigzku z uczestnictwem
L tel. 81 5340251
w badaniu klinicznym
weliszanis todat finansowanta isctaria sdarsed nlspsisianveh NFZ w odniesieniu do procedur standardowych i Sponsor w odniesieniu do procedur
9. slazanveli tezestnictwem w badaniu kiinicznym ey ponadstandardowych. Odpowiedzialno$¢ cywilna Sponsora i Badacza zwigzana z
ey y prowadzeniem Badania zostala objeta ubezpieczeniem.
informacja o wydaniu przez ministra wtasciwego
ds. zdrowia decyzji o zawieszeniu badania klinicznego i i
n lub cofnigciu pozwolenia na prowadzenie badania klinicznego lub Brax takle) deoyz)l
przerwaniu badania klinicznego przez sponsora, jezeli miato migjsce
. informacja o zakonczeniu badania klinicznego, Nie dotyczy

jezeli badanie zostato zakoriczone

Podpls{pleczqtka osoby wypeimamcel formularz:

g_a(_ st
(

. Podpis/pieczatka gléwnego badacza:

¢

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

Za zlozenie informacii odpowiedzialny jest Gléwny Badacz ub 0soba przez niego upowazniona. Kompletna informacja powinna zostaé ztozona w zamknigte] kopercie do Koordynatora badan klinicznych
w terminie do 3 dni po rozpoczeciu badania. W przypadku zmiany podanych informaci nalezy ziozy¢ aktualizacje w terminie 3 dni od jej zaistnienia.
Prosze nie zmienia¢ formy skladanej informacji i opiséw w tabelach. Formularz obowigzuje od 1 lipca 2014 roku.




