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

SPSK Nr 1 w Lublinie

1. | tytut badania klinicznego
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5 imie i nazwisko, nazwa albo firma sponsora
* | albo dane indentyfikacyjne przedstawiciela sponsora
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5 dane indentyfikacyjne koordynatora badania lub badacza, w tym czy
" | prowadzi on réwnolegle inne badania kliniczne lub zamierza je prowadzi¢
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4. |skfad zespotu hadawczego
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5 data rozpoczgcia_\ badania klinicznego
" | i przewidywany czas jego trwania
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przewidywana liczba uczestnikow badania klinicznego
i kryteria ich rekrutacji

—

9

informacja o prawach i obowigzkach
uczestnika badania klinicznego

wskazanie osoby, z ktéra mozna kontaktowac sig

g | W celu uzyskania dodatkowych informacji na temat badania klinicznego

" |izgtaszania ewentualnych szkod powstatych w zwiazku z uczestnictwem
w badaniu klinicznym

Miauile Govska

9 wskazanie zrodef finansowania leczenia zdarzen niepozadanych
" | zwigzanych z uczestnictwem w badaniu klinicznym

“thea Polake

informacja o wydaniu przez ministra wiasciwego

10 ds. zdrowia decyzji o zawieszeniu badania klinicznego

" | lub cofnigciu pozwolenia na prowadzenie badania klinicznego lub
| przerwaniu badania klinicznego przez sponsora, jezeli miato miejsce

1" informacja o zakonczeniu badania klinicznego,
" | jezeli badanie zostato zakofnczone

Podpis/pieczatka osoby wypetniajacej formularz:
dr n. med.

Dominika ™ D'«KJ Filiskg

Koniecznosé skiadania powyzsze] informaci wyhika z Zalecenia Ministra Zdrowia z dnia 24 lutego 2010 roku.

. Podpis/pietzatka
1 Kliniki Diagnosiyl
Uniwersytoty,

prof dr hat n m

Za zlozenie informacii odpowiedzialny jest Glowny Badacz lub osoba przez niego upowazniona, Kompletna informacja powinna zostat zlozona w zamknigtej kopercie do Koordynatora badsh kﬁﬁlé’zﬁ?éﬁ:srnnwski
w terminie do 3 dni po rozpoczeciu badania. W przypadku zmiany podanych informacji nalezy zlozy¢ aklualizacje w terminie 3 dni od jej zaistnienia.
Prosze nie zmienia¢ formy sktadanej informacii i cpisow w tabelach. Formularz obowiazuje od 1 lipca 2014 roku.
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