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1. | tytut badania klinicznego

PRZEDLUZENIE BADANIA DOTYCZACEGO LECZENIA BOSUTYNIBEM, PROWADZONE METODA OTWARTA
DLA PACJENTOW Z PRZEWLEKLA BIALACZKA SZPIKOWA (CML), KTORZY WCZESNIEJ UCZESTNICZYLI W
BADANIACH B1871006 LUB B1871008 NAD BOSUTYNIBEM

imie i nazwisko, nazwa albo firma sponsora

1. Pfizer Inc, Delaware Corporation z siedziba pod adresem 235 East 42ndStreet, Nowy Jork, NY 10017-5755
2. Dane CRO: ICON Clinical Research Limited numer VAT |IE 8201978R, z siedzibg pod
adresem South County Business Park, Leopardstown, Dublin 18, Irlandia. Oddziat w Polsce: ICON plc

* | albo dane indentvfikacyine przedstawiciela sponsora Spotka Akcyjna Oddzial w Polsce, Ul. Grojecka 5, 02-019 Warszawa, Polska,
y yinep P tel. 81 4691642, 22 3060460, 519134898, www.iconplc.com
i ikacyj i - e
3. dane indentyfikacyjne koordynatora badania lub badacza, w tym czy drn. med. Wojciech Legie¢

prowadzi on réwnolegle inne badania kliniczne lub zamierza je prowadzi¢

4. | sktad zespotu badawczego

Dr Wojciech Legie¢, Dr Waldemar Tomezak, Dr Sylwia Chocholska (wspotbadacz — badania cytogenetyczne), st.
piel. mgr Monika Legie¢

data rozpoczecia badania klinicznego
i przewidywany czas jego trwania

Rozpoczete 16.09.2014,0becnie rekrutacja zakoficzona, badanie frwa, checnie jest leczonych 4 chorych

6 przewidywana liczba uczestnikow badania klinicznego
" |ikryteria ich rekrutacji

wg umowy do 10 chorych

informacja o prawach i obowiazkach

Badanie prowadzone zgodnie z zasadami GCP. Dokladna informacja dla chorego w

G uczestnika badania klinicznego Formularzu Swiadomej Zgody i Informacji dla Pacjenta
wskazanie osoby, z ktérg mozna kontaktowac sie
g |W celu uzy.skania dodatkowych_ informacji na temat badania klinic;nego o e S Sl
i zglaszania ewentualnych szkdd powstatych w zwiazku z uczestnictwem
w badaniu klinicznym
wskazanie £rodet finansowania leczenia zdarzen niepozadanych NFZ w odniesieniu do procedur standardowych i Sponsor w odniesieniu do procedur ponadstandardowych.
9. A A S Polisa ubezpieczeniowa - nazwa ubezpieczyciela/nr:
e y AIG EUROPE Sp. z 0.0. Oddzial w Polsce, nr 0361005053
informacja o wydaniu przez ministra wlasciwego Badanie prowadzone na podstawie wszystkich wymaganych pozwolen.
10 ds. zdrowia decyzji o zawieszeniu badania klinicznego Nr wpisu do Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych | Produkiow Biobdjezych:
" | lub cofnigciu pozwolenia na prowadzenie badania klinicznego lub UR.DBL.BLE.475.0381.2013
przerwaniu badania klinicznego przez sponsora, jezeli miato miejsce EudraCT 2013-000691-15 i
1. !nfor_macja 0 zakonczeniu b'adania klinicznego, Bl ¥ ¢“§@¢é§> o
jezeli badanie zostato zakoficzone LR LEP
P
Podpis/pieczatka osoby wypel%iajqcej formularz: Podpis/pieczatka gtéwnego badacg&%@i@f §>}L’
i / 029 2, 2aid- NO‘Q“‘Q\L.\?Z?’Q':Z“?’
L o 5 & 0 e o (S\
Koniecznoéé skiadania powyzszej informacii wynika z Zalecenia Ministra Zdrowia z dnia 24 lutego 2010 roku.
7a ztozenie informacii odpowiedzialny jest Glowny Badacz lub osoba przez niego upowazniona. Kompletna informacja powinna zosta¢ ziozona w zamkniete] kopercie do Dziafu Organizacyjno-Prawnego g
w terminie do 3 dni po rozpoczeciu badania, W przypadku zmiany podanych informacji nalezy zlozy¢ aktualizacje w terminie 3 dni od jej zaistnienia. L

Prosze nie zmienia¢ formy skiadanej informaci i opisow w tabelach. Formularz obowiazuje od stycznia 2013 roku.



