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

SPSK Nr 1 w Lublinie

1. | tytut badania klinicznego

WIELOOSRODKOWE, RANDOMIZOWANE, OTWARTE BADANIE KLINICZNE Ill FAZY OCENIAJACE
SKUTECZNOSC, BEZPIECZENSTWO | FARMAKOKINETYKE EMICIZUMABU PRZYJMOWANEGO
PROFILAKTYCZNIE W POROWNANIU Z BRAKIEM PROFILAKTYKI U PACJENTOW Z HEMOFILIA A
BEZ INHIBITOROW

. imie i nazwisko, nazwa albo firma sponsora
albo dane indentyfikacyjne przedstawiciela sponsora

F. Hoffman-La Roche LTD

dane indentyfikacyjne koordynatora badania lub badacza, w tym
3. | czy prowadzi on réwnolegle inne badania kliniczne lub zamierza je
prowadzic

Karolina Klodzinska

4. | sklad zespolu badawczego

Doc. Marek Hus, Dr Justyna Kozinska, Dr Justyna Muzyka-Kasietczuk, dr Aleksandra
Nowaczynska, Agnieszka Kwiatosz, Magdalena Pawlowska, Karolina Klodzinska

5 data rozpoczecia badania klinicznego
" | i przewidywany czas jego trwania

09.11.2016- 30.04.2019

8 przewidywana liczba uczestnikow badania klinicznego
© i kryteria ich rekrutacji

2

informacja o prawach i obowiazkach
uczestnika badania klinicznego

Badanie prowadzone zgodnie z zasadami GCP. Dokladne informacje dla chorego w Formularzu
Swiadomej Zgody i Informacji dla Pacjenta

wskazanie osoby, z ktorg mozna kontaktowac sig

g |V celu uzyskania dodatkowych informacji na temat badania
" | klinicznego i zglaszania ewentualnych szkéd powstalych w

zwiazku z uczestnictwem w badaniu klinicznym

Dr Justyna Kozinska

wskazanie zrodel finansowania leczenia zdarzen niepozadanych
zwiazanych z uczestnictwem w badaniu klinicznym

F. Hoffman-La Roche LTD

informacja o wydaniu przez ministra wlasciwego

ds. zdrowia decyzji o zawieszeniu badania klinicznego

10. | lub cofnigciu pozwolenia na prowadzenie badania klinicznego lub
przerwaniu badania klinicznego przez sponsora, jezeli mialo
miejsce

Badanie prowadzone na podstawie wszystkich wymaganych wymagan

1 informacja o zakonczeniu badania klinicznego,
" | jezeli badanie zostalo zakonczone

Podpis/pieczatka osoby wypelniajacej formularz:

Konecznost skiadania powytsos intormaa wynika 2 Zalecena Ministra Zarowa z iz 24 utego 2010 roky

Podpis/pieczatka glownego badacza:
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Za 2igzenie informaci odpawsedziainy jest Glawny Badacz lub osoba przez niega apowaimona. Kompiletn informaca powmna zostac 2iozona w zamknigte) koperme do Dzan Omanzacy)no-Prawnego 1 734995

w lerminie 80 3 dini po razpoczeciu badania W przypadku zmiany padanyeh mformacii nalely 2lotye aktudlizaces w erminie 3 dni od jg; zaistniema

Proszg e xmemac formy skiadane; miemaci | opisow w tabelach, Formularz obowigzuje o styczma 2013 roky




