miejsce prowadzenia badania:

numer protokotu: ..GS-US 313-1580
data sporzadzenia [ aktualizacji: .16.02.2017

Klinika ...Hematoonkologii i Transplantaciji Szpiku

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

SPSK Nr 1 w Lublinie

1. | tytut badania klinicznego Badanie optymalizacji dawki idelalizybu w przypadku chtoniaka grudkowego
imie i nazwisko, nazwa albo firma sponsora Gilead Science, Ine
2 albo dane inder;t fikacyjne przedstawiciela sponsora S5 Lakeside trive
GBI P Foster City, CA 04404
dane indentyfikacyjne koordynatora badania lub badacza, w tym czy . ;
. prowadzi on réwnolegle inne badania kliniczne lub zamierza je prowadzi¢ Ewa Wasik-Szczepanek; MOR205C208
Ewa Wasik-Szczepanek, Matgorzata Wach, Maria Cioch, Stawomir Wojtaszko, Aneta
4. |skiadzespoty badawczego Goracy, Matgorzata Hemperek, Elzbieta Mazurkiewicz
5. _data rozpoczecia badlama kllnlc“znego 04.01.2017¢
i przewidywany czas jego trwania
przewidywana liczba uczestnikow badania klinicznego
6. |t o m 5
i kryteria ich rekrutacji
informacja o prawach i obowigzkach : . . .
i uczestnika badania Klinicznego vide zgoda pacjenta na udziat w badaniu
i ; : -7 Paulina Paczek
wskazanie osoby, z ktéra mozna kontaktowac sie e -
g |W celu uzyskania dodatkowych informacji na temat badania klinicznego Rk a il Resmmoh St
i zglasza'ma gw.rentualnych szkod powstalych w zwigzku z uczestnictwem TEL: +48 22 545 83 54
w badaniu klinicznym
g wskazanie zrodet finansowania leczenia zdarzen niepozadanych Jakw umowle Sponsor-SPSIGA
" | zwigzanych z uczestnictwem w badaniu klinicznym P
informacja o wydaniu przez ministra wtasciwego
10 ds. zdrowia decyzji o zawieszeniu badania klinicznego nie dotvez
" | lub cofnieciu pozwolenia na prowadzenie badania klinicznego lub yezy
przerwaniu badania klinicznego przez sponsora, jezeli miato migjsce
informacja o zakonczeniu badania klinicznego, ’
1. nie dotyczy

jezeli badanie zostato zakoficzone

Koniecznos¢ skladania powyzszej informacji wynika

Podpisipieczatka osoby wypelniajacej formularz:

Podpisipjeczatka glownego badacza:

lecenia Ministra Zdrowia z dnia 24 lutego 2010 roku.




