miejsce prowadzenia badania:

Klinika Psychiatrii

numer protokofu: CAFQ056A2225
data sporzadzenia [ aktualizacji: 14.03.2014

SPSK Nr 1 w Lublinie

Zatacznik Nr 3 do Regutaminu
Prowadzenia Badan Klinicznych

Uy cepatdl Aimnamy o
w SPSK Nr 1 w Lublinie

NikA PSYCHIATRII
43% Loblin, ul. Gluska 1

T3 TFAA

Randomizowane, z podwojnie slepa proba, kontrolowane placebo, prowadzone w grupach réwnoleglych i
weryfikujace slusznos¢ koncepcji badanie oceniajgce dzialanie AFQO056 u pacjentow z zaburzeniami

% iitibacantaistinicznege obsesyjno-kompulsyjnymi (ZOK) opornych na leczenie selektywnym inhibitorem wychwytu zwrotnego
serotoniny (SSRI).
imig'i nazwisko, nazwa albo firma sponsora .
2 albo dane indentyfikacyjne przedstawiciela sponsora NOVSTEL NS A
dane indentyfikacyjne koordynatora badania lub badacza, w tym czy . : .
A prowadzi on rownolegle inne badania kliniczne lub zamierza je prowadzic prof. Andrzej Czemikiewicz
prof. A. Czernikiewicz — gléwny badacz, dr hab. H. Karakula-Juchnowicz - badacz, dr J.
4. | sklad zespolu badawczego Pawezka — badacz, dr A. Kocharnski — badacz, H. Klopotek — pielegniarka, A. Czarnecka —
pielegniarka.
5. Eiata rozpoczecia bad.ama kllmgnego marzec 2014
i przewidywany czas jego trwania
przewidywana liczba uczestnikow badania klinicznego . . .
6. i kryteria ich rekrutaci| kryteria wiaczenia wg protokotu badania
- informacja o prawach i obowiazkach Informacja dla pacjenta i formularz Swiadomej zgody, wersja polska nr 2.0 z dn.
" | uczestnika badania klinicznego 31.10.2013
wskazanie osoby, z ktora mozna kontaktowac sie
w celu uzyskania dodatkowych informacji na temat badania klinicznego . ey . .
8. i zglaszania ewentualnych szkéd powstalych w zwiazku z uczestnictwem Monitor badania klinicznego: Bogna Majewska KCR S.A. tel. 22 3131313, 693840415
w badaniu klinicznym
wskazanie zrodel finansowania leczenia zdarzen niepozadanych " :
9 zwigzanych z uczestnictwem w badaniu klinicznym Palisaubiezgigcaeniows Sponsors
informacja o wydaniu przez ministra wlasciwego
10 ds. zdrowia decyzji o zawieszeniu badania klinicznego Badanie prowadzone na podstawie wszystkich wymaganych pozwolen.
" | lub cofnigciu pozwolenia na prowadzenie badania klinicznego lub Decyzja CEBEK nr UR/DBL/D/286/2013
przerwaniu badania klinicznego przez sponsora, jezeli miato migjsce
1 informacja o zakenczeniu badania klinicznego,

jezeli badanie zostalo zakonczone

Kaniecznosc skladania powyzszej infarmacji wynika z Zalecenia Ministfa Zdrowia z dnia 24 lutego 2010 roku

Padpis/pieczatka osoby wypeniajacej formularz:

Podpis/pieczatka glownego badacza:

A\ w\fs - |
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Zalgcznik Nr 3 do Regulaminu
Prowadzenia Badan Klinicznych
J w SPSK Nr 1w Lublinie
Za zlozenie informacji odpowiedzialny jest Glowny Badacz lub osoba przez niego upowazniona. Kompletna informacja powinna zostaé zlozona w zamknigtej kopercie do
Koordynatora badan klinicznych
w lerminie do 3 dni po rozpaczeciu badania. W przypadku zmiany podanych informacji nalezy zlozy¢ aktualizacje w terminie 3 dni od jej zaistnienia.
Proszg nie zmieniac formy sktadane] informacji i opisow w tabelach. Formularz obowigzuje od 1 lipca 2014 roku.



