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

miejsce prowadzenia badania; Klinika Il Klinika Psychiatrii i Rehabilitacji Psychiatrycznej SPSK Nr 1 w Lublinie

numer protokotu: ... ABR. U490

gata sporzedzania. Laktuallzacli: JABHZ 20T ..ouvmmsemamsmvsammsimmanmmmssvasssmssssomi

1. | tytut badania klinicznego European Long-Acting Antipsychotics in Schizophrenia Trial

imie i nazwisko, nazwa albo firma sponsora

r albo dane indentyfikacyjne przedstawiciela sponsora Foundation European Group for Research in Schizophrenia (EGRIS)

3 dane indentyfikacyjne koordynatora badania lub badacza, w tym czy Dr hab. n. med. Marcin Olajossy, Kierownik Il Kliniki Psychiatrii i Rehabilitacji
" | prowadzi on réwnolegle inne badania kliniczne lub zamierza je prowadzi¢ | Psychiatrycznej SPSK nr 1 w Lublinie, badacz nie prowadzi réwnolegle innych badarn

4. | skiad zespolu badawczego Dr hab. n. med. Marcin Olajossy, lek.med. Nikodem Skoczen, dr n. med. Ewa Stelmach

data rozpoczecia badania klinicznego 2 : :

5 | przewidywany czas jego trwania 28.11.2016., przewidywany czas prowadzenia badan 2 lata

6 przewidywana liczba uczestnikow badania klinicznego Przewiduje sie rekrutacje 10-15 uczestnikow, kryteria rekrutacji zamieszczone sa w
| i kryteria ich rekrutacji zalaczonym protokole badania

- informacja o prawach i obowigzkach Informacje o prawach i obowigzkach uczestnika badania zamieszczone sa w zatagczonym
" | uczestnika badania klinicznego protokole badania

wskazanie osoby, z ktora mozna kontaktowac sie

g |W celu uzyskania dodatkowych informacji na temat badania klinicznego
" | i zgtaszania ewentualnych szkod powstatych w zwigzku z uczestnictwem
w badaniu klinicznym

Dr hab. n. med. Marcin Olajossy, lek. med. Nikodem Skoczeri dr n. med. Ewa Stelmach

5 wskazanie zrodet finansowania leczenia zdarzei niepozadanych

i : R Polisa ubezpi iowa sponsora, w zataczeni
zwigzanych z uczestnictwem w badaniu klinicznym bezpieczenio P ! aczeniu

informacja o wydaniu przez ministra wtasciwego
ds. zdrowia decyzji o zawieszeniu badania klinicznego

10 | \ub cofnigciu pozwolenia na prowadzenie badania Klinicznego lub M dotyeay
przerwaniu badania klinicznego przez sponsora, jezeli miato miejsce
1. informacja o zakonczeniu badania klinicznego, Nie dotyczy

jezeli badanie zostalo zakoniczone

Podpis/pieczatka osoby wypeinia;';cej formularz: _ Podpis/pi gltéwnego badacza:
J

J/HL()L 6{0 :

Koniecznos¢ skiadania powyzszej informacji wynika z Zalecenia Ministra Zdrowia z dnia 24 lutego 2010 roku.
Za ziozenie informacji odpowiedzialny jest Gtéwny Badacz lub osoba przez niego upowazniona. Kompletna informacja powinna zost
Koordynatora badan klinicznych

w terminie do 3 dni po rozpoczeciu badania. W przypadku zmiany podanych informacji nalezy ztozy¢ aktualizacje w terminie 3 dni od jej zaistnienia.
Proszg nie zmieniaé formy sktadanej informacji i opiséw w tabelach. Formularz obowigzuje od 1 lipca 2014 roku.

ztozona w zamknietej kopercie do




