miejsce prowadzenia badania:

numer protokotu: Continuation-PV
data sporzadzenia | aktualizacji: 17.02.2017r

Klinika Hematoonkologii i Transplantacji Szpiku

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

SPSK Nr 1 w Lublinie

Wieloosrodkowe otwarte badanie kliniczne Il fazy oceniajace diugoterminowa skutecznosc i bezpieczeristwo stosowania preparatu

1. | tytut badania Klinicznego AOP2014 u pacjentéw z rozpoznaniem czerwienicy prawdziwej, ktrzy wezesniej brali udziat w badaniu PROUD-PV”
2 imie i nazwisko, nazwa albo firma sponsora Firma PSI Pharma Support Poland Sp. z o.0.
* | albo dane indentyfikacyjne przedstawiciela sponsera Sponsor: AQP Orphan Pharmaceuticals AG, Wilhelminenstraie 91/1l f, A-1160 Wien Austria
3 dane indentyfikacyjne koordynatora badania lub badacza, w tym czy prowadzi on Dr n.med. Maria Soroka-Wojtaszko , Klinika Hematoonkologii
* | réwnolegle inne badania kliniczne lub zamierza je prowadzi¢ Jest badaczem w innych badaniach
4 Sl st Dt Maria Soroka-Wojtaszko, Halina Spiewak-Ston, Elzbieta Drab-Urbanek,
- | Bl ERSD zego Marzena Mieszawska, Arkadiusz Macheta, Janina Mréz, Bogustaw Makaruk
5 |datrozpocaecibadanix Kinicernege kwiecien 2014 — kwiecieri 2018
i przewidywany czas jego trwania
przewidywana liczba uczestnikéw badania klinicznego
5 i kryteria ich rekrutacji ST s
informacja o prawach i obowiazkach 2 R &
T uczestnika badania klinicznego Informacje zawarte sg w Deklaracji Swiadomej Zgody
i xsc“:lflal’l‘;:’é"nfz d‘;{‘,‘;ﬁﬂ"‘w"c’gamkfg'r'rt::::":gct::fat I — Katarzyna Kamifiska tel: +48 22 210 02 00 (01) ext. 4870]: +48 500 572 788|Fax: +48 22 210 02 20
ewentualnych szkéd powstalych w zwiazku z uczestnictwem w badaniu iinicznym PSI Pharma Support Poland Sp. z 0.0. |Wisniowy Business Park C, 1 Sierpnia 6A Str., 02-134 Warsaw
q. wskazar‘ue zrodeiflnan59wap|§ leczenia zdarzen niepozadanych zwiazanych z TUnZ "WARTA" S.A. , Chmielna 85/87 00-805 Warszawa.
uczestnictwem w hadaniu klinicznym
informacja o wydaniu przez ministra wlasciwego
ds. zdrowia decyzji o zawieszeniu badania klinicznego "
e lub cofnigciu pozwolenia na prowadzenie badania klinicznego lub przerwaniu badania N Souresy
klinicznego przez sponsora, jezeli mialo miejsce
1. informacja o zakonczeniu badania klinicznego, Nie dotyczy

jezeli badanie zostalo zakorficzone

Koniecznosé skfadania powyzszej informacji wynika z Zalecenia Ministra Zdrowia z dnia 24 lutego 2010 roku.

Podpis/pieczatka osoby vigps ‘ilij’a:é,ejjormqlarz:

178%18%

Za zlozenie informaciji odpowiedzialny jest Gtéwny Badacz lub osoba przez niego upowazniona. Kompletna informacja powinna zostac zlozona w zamknigtej kopercie do Dzialu Organizacyjno-Prawnego
w terminie do 3 dni po rozpoczeciu badania. W przypadku zmiany podanych informacji nalezy ztozy¢ aktualizacje w terminie 3 dni od jej zaistnienia.
Prosze nie zmienia¢ formy skladanej informacji i opiséw w tabelach, Formularz obowiazuje od stycznia 2013 roku.




