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Klinika Chirurgii Naczyn i Angiologiii

Zalgcznik Nr 3 do Regulaminu
Prowadzenia Badan Klinicznych

w SPSK Nr 1 w Lublinie
SPSK Nr 1 w Lublinie

tytul badania klinicznego

Badanie obserwacyjne majace na celu dostarczenie wynikéw 12-miesigcznej obserwacji
bezpieczenistwa leku HP802-247 od momentu pierwszego podania leku pacjentom
uczestniczacym w badaniu 802-247-09-032 (UE)

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

Sponsor:
Smith & Nephew, Inc.
3909 Hulen Street, Fort Worth, Texas 76107, USA

Reprezentowany przez:
Patrycja Gnap

Sr. Clinical Research Associate
Medpace Poland Sp. z 0.0.
Wisniowy Business Park build. F
lkzecka 24

02-135 Warsaw, Poland

NIP: 107-000-66-98

Tel: +48.22.3701270 ext.4817
Mob: 723 999 929

Fax: +48.22.8787289

E-mail: p.gnap@Medpace.com

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

dr n. med. Jan Jakub Kesik, nie prowadzi innych badarn

Prof. dr hab. n. med. Tomasz Zubilewicz, dr n. med. Jan Jakub Kesik, lek. med. Waclaw

sklad zespolu badawczego Kerskists
f:;mmgm’mo’:: mm‘”° Kwiecieri 2015 do listopada 2015

rlml mialch " :Icml c;:czutnlkéw e 3, zakwalifikowani pacjenci uczestniczacy wczesniej w badaniu 802-247-09-032
info 0 h | obowi ch

u ""'cj'm b:d':nw:klinicm e::h Zawarta w formularzu $wiadomej zgody pacjenta.

wskazanie osoby, z ktéra mozna kontaktowac sig
w celu uzyskania dodatkowych informacji na temat badania klinicznego

dr n. med. Jan Jakub Kesik




Zalgcznik Nr 3 do Regulaminu
Prowadzenia Badan Klinicznych

w SPSK Nr 1 w Lublinie

i zgtaszania ewentualnych szkod powstalych w zwiazku z uczestnictwem
w badaniu klinicznym

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

W ramach umowy z NFZ

10.

informacja o wydaniu przez ministra wlasciwego

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,
jezeli badanie zostalo zakonczone

Badanie trwa, rekrutacja zakoriczona

Podpisipieczatka osoby wypelniajacej formularz: ¥ * " A

| Podpislpieczatka glownego bad
- QM—L

“.’]l

Koniecznosé: skiadania powyzsze] informacji wynika z Zalecenia Ministra Zdrowia z dnia 24 lutego 2010 roku. . Cwicz
Za zlozenie informacii odpowiedzialny jest Gtowny Badacz lub osoba przez niego upowazniona. Kompletna informacia powinna zostat zloZona w zamknigtej kopercie do Dziah Organ hacyﬁio-megn

w lerminie do 3 dni po rozpoczeciu badania. W przypadku zmiany podanych informacii nalezy zlozyc aktualizacig w terminie 3 dni od jej zaistnienia,

Prosze nie zmieniac formy skiadanej informadii | opisow w tabelach. Formularz obowigzuje od stycznia 2013 roku.




