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Zakacznik Nr 3 do Regulaminu J
Prowadzenia Badan Klinicznych U
w SPSK Nr 1w Lublinie

miejsce prowadzenia badania: Klinika Choréb Wewnetrznych ~ SPSK Nr 1 w Lublinie
numer protokoiu: .BAY 94-8862/16243.
data sporzadzenia | aktualizacji: ..........coccvieerrsesnrsnienns

28

tytut badania klinicznego

Randomizowanie, podwdjnie zaslepione, kontrolowane za pomoca placebo, wielosrodkowe badanie majace
na celu oceng bezpieczenstwa i skutecznosci roznych dawek produktu BAY 94-8862 podawanego doustnie
u pacjentéw z cukrzyca typu 2 i rozpoznaniem klinicznym nefropatii cukrzycowej

imie i nazwisko, nazwa albo firma sponsora

4 albo dane indentyfikacyjne przedstawiciela sponsora N B
dane indentyfikacyjne koordynatora badania lub badacza, w tym czy o
5 prowadzi on réwnolegle inne badania kliniczne lub zamierza je prowadzi¢ Prof. dr hah. n. med..Jerzy Mosiswicz
Dr Stanistaw Ostrowski, Dr Ewa Rymarz, dr Maciej Zakrzewski, dr Sylwia Milaniuk, dr
4. | siiad 208p0lu hadaworego Andrzej Puzniak, mgr Agnieszka Karczewska, mgr Anna Furtak, mgr Beata Lis
5 data rozpoczecia badania klinicznego 27sieronia 2013 r
" | i przewidywany czas jego trwania P
6 przewidywana liczba uczestnikéw badania klinicznego Ok 20 oséb
" | i kryteria ich rekrutacji
informacja o prawach i obowiazkach
L uczestnika badania klinicznego BADANIA NIE ROZPOCIETO
wskazanie osoby, z ktorg mozna kontaktowac sie
w celu uzyskania dodatkowych informacji na temat badania klinicznego ; i
% i zgtaszania ewentualnych szkod powstatych w zwigzku z uczestnictwem D B et Stanissan ORtoweh)
w badaniu klinicznym
C o . . —_—— W przypadku wystapienia powaznego zdarzenia niepozadanego zwiazanego z podaniem
9. ;ﬁ;az z;r;ghz;olc]ii:gz?;;v:?nnl: Le:;::i': lz(ﬁ:;:s:yr:':epozqdanych produktu leczniczego sponsor zobowigzuje sie do sfinansowania catego pobytu pacjenta
w szpitalu.
informacja o wydaniu przez ministra wtasciwego
10 ds. zdrowia decyzji o zawieszeniu badania klinicznego Brak
" | lub cofnigciu pozwolenia na prowadzenie badania klinicznego lub
przerwaniu badania klinicznego przez sponsora, jezeli miato miejsce
1. IEfariwacjs. o sakuncaenty Ladanis Kiniszngo, Badanie zostato zakoriczone z powodu braku pacjentéw w styczniu 2014 roku

jezeli badanie zostato zakoficzone

Konieczno$t sktadania powyzszej informaci wynika z Zalecenia Ministra Zdrowia z dnia 24 lutego 2010 roku.

Podpisipieczatka osoby wypetniajacej formularz:

LEKARZ meaumcv

?badacza
S»amomigué‘gnaéﬂ 2pita KlumcznegoN

W Lubiln e

prof. dr hab. n. mod/J Mosiewicz

Za zlozenie informacji odpowiedzialny jest Glowny Badacz lub osoba przez niego upowazniona. Kompletna informacja powinna zostaé ziozona w zamkniete] kopercie do Koordynatgra badan klinicznych
w ferminie do 3 dni po rozpoczeciu badania. W przypadku zmiany podanych informacii nalezy ztozy¢ aktualizacje w terminie 3 dni od jej zaistnienia.
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