miejsce prowadzenia badania: Klinika Hematoonkologii
numer protokolu:

BH30071

data sporzadzenia / aktualizacji: 02.01.2017

Zalacznik N 3 do Reguiaminu
Prowadzenia Badan Klinicznych
w SPSK Nr 1 w Lublinie

SPSK Nr 1 w Lublinie

tytul 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

imig i nazwisko, nazwa albo firma sponsora

2 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 = Karolina Klodziriska
prowadzic
Doc. Marek Hus, Dr Justyna Kozinska, Dr Justyna Muzyka-Kasietczuk, dr Aleksandra
4. | kg zeepoly badewcxigo Nowaczynska, Agnieszka Kwiatosz, Magdalena Pawlowska, Karolina Klodzinska
data rozpoczecia badania klinicznego
8. i przewidywany czas jego trwania 09.11.2016- 30.04.2019
6 przewidywana liczba uczestnikéw badania klinicznego 2
| i kryteria ich rekrutacji
7 informacja o prawach i obowigzkach Badanie prowadzone zgodnie z zasadami GCP. Dokladne informacje dla chorego w Formularzu
" | uczestnika badania klinicznego Swiadomej Zgody i Informacji dla Pacjenta
wskazanie osoby, z ktorg mozna kontaktowac sie
w celu uzyskania dodatkowych informacji na temat badania
» klinicznego i zglaszania ewentualnych szkod powstalych w Dr Justyna Koeifeks
zwigzku z uczestnictwem w badaniu klinicznym
wskazanie zrodel finansowania leczenia zdarzen niepozadanych
. zwiazanych z uczestnictwem w badaniu klinicznym F-Rofman-La Roshe LTD
informacja o wydaniu przez ministra wlasciwego
ds. zdrowia decyzji o zawieszeniu badania klinicznego
10. | lub cofnigeciu pozwolenia na prowadzenie badania klinicznego lub | Badanie prowadzone na podstawie wszystkich wymaganych wymagan
przerwaniu badania klinicznego przez sponsora, jezeli mialo
miejsce
1 informacja o zakonczeniu badania klinicznego,

jezeli badanie zostalo zakonczone

Podpislpiecz_atka osoby wypelniajacej formularz:

Komecrnost skladania powy2sze inlormaci wynika 7 Zakecenia Minisira Zdrowsa 7 dnia 24 lutego 2010 roku

Za goarene infarmacy capowiedzialny jest Glowny Badacs Jub osoba preaz nego upowaznana Kompletna informacs powinna zostac ziozona w zamkniste] koperce do Dziau Organtizacyine-Prawnego
w i du 3 dv po rozpoczecy badania W przypadku zmany podanych informacyi nalezy ziozyc akiualizacg w termine 3 anl od (@) zastmsna

Proszg me zrmemac formy skiadans) miormadi | opsow w tabelach Formuiarz obowazuge od styczmia 2013 ko

Podpis/pieczatka glownego badacza:

EKARZ KIERUJACY
O el Pematoankolog,
franepl I pii
N

Dr kab. ff. med. Marek Hus
1734999




