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

Miejsce prowadzenia badania: Klinika Chirurgii Siatkowki i Ciala Szklistego SPSK Nr1w Lublinie

numer protokotu:

M-13-056

data sporzadzenia / aktualizacji: 07.08.2014r

Ocena anatomicznych i funkcjonalnych efektow leczenia okryplazming pacjentow z trakcja szklistkowo-

1. | tytut badania klinicznego plamkowalobjawowym przyleganiem okotoplamkowym ciata szklistego (Vitreomacular Traction/
Symptomatic Vitreomacular Adhesion,VMT/sVMA)
imie i nazwisko, nazwa albo firma sponsora )
2 albo dane indentyfikacyjne przedstawiciela sponsora Alcon Research, Ltd.6201 South Freeway Fort Worth, Texas 76134-2099 USA
3 dane indentyfikacyjne koordynatora badania lub badacza, w tym czy Dr med. Pawel Bielinski- Klinika Chirurgii Siatkowki i Ciala Szklistego SPSK1
" | prowadzi on réwnolegle inne badania kliniczne lub zamierza je prowadzic |w Lublinie, tel. 815340251, mail - okulistyka.retina@umlub.pl
Dr hab. med. Jerzy Mackiewicz - Badacz glowny, Dr .med. Monika Jasielska —
4. | skiad zespolu badawczego Badacz. Dr med. Pawel Bielinski-Badacz, Mgr Joanna Sala — Paul — Koordynator
data rozpoczecia badania klinicznego )
5. i przewidywany czas jego trwania 07.08.2014r - 30.10.2015r
6. !’"B‘”“?W‘“a liezba chestnlkéw badania Klinicznego Od 1-do 10 oséb , zgodnie z protokofu badania M-13-056.
i kryteria ich rekrutacji
7 informacja o prawach i obowiazkach Badanie prowadzone zgodnie z zasadami GCP. Dokladna informacja dla chorego
" | uczestnika badania klinicznego w Formularzu Swiadomej Zgody i Informacji dla Pacjenta
wskazanie osoby, z ktora mozna kontaktowac sie
8 w celu uzyskania dodatkowych informacji na temat badania Klinicznego | Dr hab. med. Jerzy Mackiewicz (Badacz glowny), Dr med. Pawel Bielifiski -
" |i zglaszania ewentualnych szkéd powstalych w zwiazku z uczestnictwem |Koordynator tel. 81 5340251.
w badaniu klinicznym
NFZ w odniesieniu do procedur standardowych i Sponsor w odniesieniu do procedur
g wskazanie zrodet finansowania leczenia zdarzen niepozadanych ponadstandardowych Odpowiedzialno$¢ cywilna Sponsora | Badacza zwigzana
" | zwigzanych z uczestnictwem w badaniu kiinicznym z prowadzeniem Badania zoslala objeta ubezpieczeniem stosownie do polisy
wystawione] Polisa nr 808201033760 dodatek nr 1 do Polisy 908201033760.
informacja o wydaniu przez ministra wilasciwego
ds. zdrowia decyzji o zawieszeniu badania klinicznego . .
L lub cofnigciu pozwalenia na prowadzenie badania klinicznego lub Brak takiel decyz)i
przerwaniu badania klinicznego przez sponsora, jezeli miato miejsce
1" informacja o zakofczeniu badania klinicznego, Badanie W Hekeie.

jezeli badanie zostalo zakoriczone
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Koniecznosé skladania powyzszej info

Podpislpieczatka osoby wypeniajace]j formularz:

e Yo

acji wynika z Zalecenia Minislra Zdrowia z dnia 24 lutego 2010 roku

Podpislpieczatka glownego badacza:
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Za zlozenie informacji odpowiedzialny jest Glowny Badacz lub osoba przez niego upowazniona. Kompletna informacja powinna zostat zlozona w zamknigtej kopercie do
Dzialu Organizacyjno-Prawnego
w terminie do 3 dni po rozpoczeciu badania. W przypadku zmiany podanych informacji nalezy zlozyé aktualizacig w terminie 3 dni od jej zaistnienia.
Prosze nie zmieniaé formy skladanej informacji i opisdw w tabelach. Formularz obawigzuje od stycznia 2013 roku.
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