miejsce prowadzenia
numer protokofu:
data sporzadzenia / aktualizacji: .
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Zatacznik Nr 3 do Regulaminu

Prowadzenia Badan Klinicznych

w SPSK Nr 1 w Lublinie
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tytut badania klinicznego
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imie i nazwisko, nazwa albo firma sponsora
albo dane indentyfikacyjne przedstawiciela
sponsora
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dane indentyfikacyjne koordynatora badania lub
badacza, w tym czy prowadzi on réwnolegle inne
badania kliniczne lub zamierza je prowadzi¢
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sktad zespolu badawczego
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data rozpoczecia badania klinicznego
i przewidywany czas jego trwania
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przewidywana liczba uczestnikow badania
klinicznego
i kryteria ich rekrutacji
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informacja o prawach i obowiazkach
uczestnika badania klinicznego
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wskazanie osoby, z ktéra mozna kontaktowac sie
w celu uzyskania dodatkowych informacji na
temat badania klinicznego i zgtaszania
ewentualnych szkéd powstatych w zwiazku z
uczestnictwem w badaniu klinicznym
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wskazanie Zzrodet finansowania leczenia zdarzen
niepozadanych zwiazanych z uczestnictwem w
badaniu klinicznym
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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 miato miejsce
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informacja o zakonczeniu badania klinicznego,
jezeli badanie zostalo zakonczone




A= b ocn Prowadzenia Badan Klinicznych
i w SPSK'Nr¥W Lublinie
Podpis/pieczatka osoby wypetniajacej formularz: 4197806%  podpis/pieczatka gléwnego
badacza: w1 Yhiechinicgin Jaskry

o w Lublime

I ¥ L_FT: e Zarnowsk
Koniecznosc skladania powyzszej informacji wynika z Zalecenia Ministra Zdrowia z dnia 24 lutego 2010 roku. ‘
Za zlozenie informacji odpowiedzialny jest Gtéwny Badacz lub osoba przez niego upowazniona. Kompletna informacja powinna zostac zlozona w zamkniete)
kopercie do Koordynatora badan klinicznych
w terminie do 3 dni po rozpoczeciu badania. W przypadku zmiany podanych informacji nalezy ziozy¢ aktualizacje w terminie 3 dni od jej zaistnienia.
Prosze nie zmieniac formy sktadanej informacji | opisow w tabelach. Formularz obowigzuje od 1 lipca 2014 roku.
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