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1. | tytul badania klinicznego
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2 imie | 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 rownolegle inne badania kliniczne lub zamierza je prowadzic
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4. |skiad zespotu badawczego
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. data rozpoczecia badania klinicznego
" |1 przewidywany czas jego trwania
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6 przewidywana liczba uczestnikéw badania klinicznego 8
" | i kryteria ich rekrutaciji Ol‘-fo\,/-’
informacja o prawach i obowiazkach
7 | yczestnika badania klinicznego S i G 2 LMA—DM‘S

wskazanie osoby, z ktdrg mozna kontaktowac sie
g W celu uzyskania dodatkowych informacji na temat badania klinicznego

i zglaszania ewentualnych szkéd powstalych w zwiazku z uczestnictwem
w badaniu klinicznym
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wskazanie irddel finansowania leczenia zdarzen niepozadanych
zwiazanych z uczestnictwem w badaniu klinicznym
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informacja o wydaniu przez ministra wiasciwego
10 ds. zdrowia decyzji o zawieszeniu badania klinicznego

* | lub cofnieciu pozwolenia na prowadzenie badania klinicznego lub —
przerwaniu badania klinicznego przez sponsora, jezeli mialo miejsce
1n informacja o zakoriczeniu badania klinicznego, \/'

jezeli badanie zostalo zakoriczone
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Koniecznosc skladana powyzsze] informacji

@ iﬂllm Ministra Zdrowia z dnia 24 |utego 2010 roku.

Za zlozenie informacjl odpowiedzialny jest Giowny Badacz \ub osoba przez niego upowazniona. Kompletna informacja powinna zostac ziozona w zamknigte| kopercie do Dzialu Organizacyjno-Prawnego
w terminie do 3 dni po rozpoczeciu badania. W przypadku zmiany podanych informacii nalezy zlozy€ aktualizacie w terminie 3 dni od jgj zaistnienia.
Prosze nie zmieniac formy skladane] informacyi | opisow w tabelach. Formularz obowiazuje od stycznia 2013 roku.




