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CLN-PRO-YOOI

data sporzadzenia i aktualizacji 14.06.2013

1

4.

tytut badania klinicznego

irnie i nazwisko nazwa albo firma sponsora
albo dane indentyfikacyjne przedstawiciela sponsora

dane indentyfikacyjne koordynatora badania lub badacza, w tym czy
prowadzi on rownolegle inne badania kliniczne lub zamierza |e prowadzi¢

sktad zespotu badawczego

data rozpoczecia badania klinicznego
i przewidywany czas jego trwania

przewidywana liczba uczestnikéw badania klinicznego
i kryteria ich rekrutacji

informacja o prawach i obowiazkach
uczestnika badania klinicznego

wskazanie osoby, z ktérag mozna kontaktowac sie

w celu uzyskania dodatkowych informacji na temat badania klinicznego
i zgtaszania ewentualnych szk6d powstatych w zwigzku z uczestnictwem
, W badaniu klinicznym

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

informacja a wydaniu przez ministra wtasciwego

ds zdrowia flecyz|i o zawieszeniu badania klinicznego

lub tonieciu pozwolenia na prowadzenie badania klinicznego lub
,pr:ir.*¢niu badanu klin ycC przez sponsor, jezel m.glo mitjyCt

(f* 4
Zataczmk Nr 3 do Regulaminu

[ I r

fpa't.

Prowadzenia Badan Klinicznych

w Ni i w _ubnnie
SPSK N’ 1w Lublinie

.Badanie pilotazowe w celu oceny bezpieczenstwa i uzytecznosci Iludzkiego
bezkomorkowego przeszczepu naczyniowego Humacyte jako materiatu do wytworzenia

dostepu naczyniowego do hemodializ u pacjentbw 2z zaawansowang przewlektig
niewydolnosciag nerek”,
Humacyte Inc, z SialziLa Moriismlie ‘'u.l *> C'ee* Eggj Mct” ilic NC_"5%u =] —

Dr med Edgar J. Fenzl

FGK Clinical Research GmbH,
80339 Monachium

Niemcy

Faks: +49-89-89311920
Telefon. +49-89-89311922

dr n med Stanistaw Przywara (zamierza prowadzi¢ badanie IMPACT oraz HUMACYTE
PAD

Heimeranstr.35

Prof. dr n. med. Tomasz Zubilewicz,
ltzecki

dr n. med. Stanistaw Przywara, dr n. med. Marek
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Zawarta w formularzu $wiadomej zgody pacjenta.

dr n. med Stanistaw Przywara

W ramach umowy z NFZ

bksperyment medyczny Zgoda wydana przez Komisje Bioetyczna przy Uniwerytecie
Medycznym w Lublinie.



Zatgcznik Nr 3 do Regulaminu
Prowadzenia Badan Klinicznych

bPSf\ NI I  Lublinie

infoimacja o zakontzeniu badana klinicznego, Rekrutacia t
jezeli badanie zostato zakonczone ekrutacja trwa

Ir
Podpis/pieczat tniaiacej formularz Podpis/pieczatka glownego badacza
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SAMODZKLM PUBUCZM SZATALKLINICZNY SR
ul Staszka 16, 20-081 Lubhn

KLNIKA CHRURGU NACZYNIOWE] IANGIOLOGII
ul Staszica 11. 20 081 Lublin, lei. 81 53-221 40
Lecznictwo Szpitalne  Koiion 43102£234 00027

miejsce prowadzenia i Angjologiii
numei piotukolu CLN-PRO-V001
data spoizgdzema | aktualizacji 3107.2014

1-  tytut badania klinicznego

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

dane indentyfikacyjne koordynatora badania lub badacza, w tym czy
prowadzi on rownolegle mne badania kliniczne lub zamierza |e prowadzi¢

4. sktad zespotu badawczego

data rozpoczecia badania klinicznego

> i przewidywany czas jego trwania
6 przewidywana liczba uczestnikéw badania klinicznego
" i kryteria ich rekrutacji
7 informacja o prawach i obowigzkach
" uczestnika badania klinicznego
wskazanie osoby, z ktérg mozna kontaktowac sie
8 w celu uzyskania dodatkowych informacji na temat badania klinicznego

i zgtaszania ewentualnych szkdd powstatych w zwigzku z uczestnictwem
w badamu Klinicznym

wskazanie zrodel finansowania leczenia zdarzeri mepozadanych
9 zwiazanych z uczestnictwem w badaniu klinicznym

informacja a wydaniu przez ministra wtasciwego

ds zdrowia decyzji o zawieszeniu nadania klinicznego

«uli cofnieciu pozwolenia na prowadzenie Padania hlimcznegu lub
, przerwaniu Uadama klinicznego przez sponsora. jezeli miato miejsce

Zatgcznik Nr 3 do Regulaminu
Prowadzenia Badan Klinicznych

w bPSK Ni i w Lubllriit
SPSK Nr 1w Lublinie

..Badanie pilotazowe w celu oceny bezpieczenstwa i wuzyteczno$ci ludzkiego
bezkomorkowego przeszczepu naczyniowego Humacyte jako materiatu do wytworzenia
dostepu naczyniowego do hemodializ u pacjentbw 2z zaawansowang przewlekia
niewydolnos$cig nerek "
Humacyte Inc. z sedzibg * Momrs\ ile '01.0 Kil Cr&ek Road Morris, \e NC 275E-J 'JSAIi

Dr med. Edgar J. Fenzl

FGK Clinical Research GmbH, Heimeranstr.35

80339 Monachium

Niemcy

Faks: +49-89-89311920

Telefon +49-89-89311922
dr n med Stanistaw Przywara (zamierza prowadzi¢ badanie IMPACT oraz HUMACYTE
PAD

Prof. dr n. med. Tomasz Zubilewicz, dr n. med. Stanistaw Przywara, dr n. med. Marek
ltzecki
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Zawarta w formutarzu swiadomej zgody pacjenta.

dr n. med. Stanistaw Przywara

W ramach umowy z NFZ

Eksperyment medyczny. Zgoda wydana przez Komisje Bioetyczna przy Umwerytecie
Medycznym w Lublinie




Zalacznik Nr 3 do Regulaminu

Prowadzenia Badan Klinicznych

w SPSK Nr | LUUiiiiie

informacj.t o zakonczeniu badania klinicznego, Rekrutacia t
. . r rw
jezeli nadanie zostato zakonczone ekrutacja a

Podpis/pieczatka glownego badacza

Podpis/pieczai j formularz
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