Zatgcznik Nr 3 do Regulaminu
Prowadzenia Badar Klinicznych
w SPSK Nr 1 w Lublinie

miejsce prowadzenia badania: Klinika Hematoonkologii i Transplantacji Szpiku SPSK Nr 1 w Lublinie '

numer protokotu: . BAY 80-6946 / 16349
data sperzadzenia/ aktualizacji: 30.03.2017.

1. |tytut badania klinicznego

Otwarte badanie Fazy IT bez grupy kontrolnej, oceniajace BAY 80-6946
(inhibitor PI3K) podawany dozylnie pacjentom z nawrotowymi, malo
agresywnymi lub agresywnymi chloniakami nieziarniczymi

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

Danuta Gawryluk
Bayer Sp. z 0.0., Al. Jerozolimskie 158, 02-326 Warszawa

Tel: +48 22 572 38 11, Fax: +48 22 572 38 50
Tel. kom.: +48 605 899 577
E-mail: danuta.gawrvluk@baver.com

3 dane indentyfikacyjne koordynatora badania lub badacza, w tym czy
* | prowadzi on réwnolegle inne badania kliniczne lub zamierza je prowadzié

Dr hab. Marek Hus

4. | skiad zespotu badawczego

1. Dr Marta Morawska, Klinika Hematoonkologii i Transplantacji
Szpiku SPSK nr 1 w Lublinie — SI

2. Dr Justyna Kozinska, Klinika Hematoonkologii i Transplantacji
Szpiku SPSK nr 1 w Lublinie

3. Dr Waldemar Tomczak, Klinika Hematoonkologii i Transplantacji
Szpiku SPSK nr 1 w Lublinie — SI

4. Dr Olga Jankowska-Lecka, Klinika Hematoonkologii i
Transplantacji Szpiku SPSK nr 1 w Lublinie — SC.,

5. Dr Andrzej Dybala, Klinika Choréb Wewne¢trznych, SPSK nr 1 w
Lublinie - diabetolog

6. Anna Szablowska, Klinika Hematoonkologii i Transplantacji
Szpiku SPSK nr 1 w Lublinie — piel¢gniarka

7. Dr hab. n. med. Radoslaw Pietura, Zaklad Radiologii Zabiegowej i
Diagnostyki Obrazowej SPSK nr 1 w Lublinie - radiolog MRI

8. Prof. Witold Krupski Zaklad Radiologii Lekarskiej SPSK nr 1 w
Lublinie — radiolog CT

9. Mgr Aneta Gorgcy Klinika Hematoonkologii i Transplantacji
Szpiku SPSK nr 1 w Lublinie — laboratorium

10.Dr Elzbieta Baran Apteka Szpitalna SPSK nr 1 w Lublinie -

farmaceuta
data rozpoczecia badania klinicznego
6. i przewidywany czas jego trwania BT
6. przewidywana liczba uczestnikow badania klinicznego Kryteria wigczenia pacjenta w protokole badania

i kryteria ich rekrutacji




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

informacija o prawach i obowiazkach i i 2 ’ ; i i W
7. uczestnika badania klinicznego Informacja zawarta w §wiadomej zgodzie pacjenta na udzial w badaniu klinicznym
. ) . L Lukasz Wincza
wskazanie osoby, z ktérg mozna kontaktowac sie
w celu uzyskania dodatkowych informacji na temat badania klinicznego i ’
% i zgtaszania ewentualnych szkéd powstatych w zwigzku z uczestnictwem S Clindeal Resonrch Avsaecinte
w badaniu klinicznym
lukasz.wincza@bayer.com
9 wskazanie Zrodet finansowania leczenia zdarzen niepozadanych i
! % . Eicaiis Umowa tréjstronna
zwigzanych z uczestnictwem w badaniu klinicznym
informacja o wydaniu przez ministra wiaéciwego
ds. zdrowia decyzji o zawieszeniu badania klinicznego .
10 | 1up cofnigciu pozwolenia na prowadzenie badania klinicznego lub N
przerwaniu badania klinicznego przez sponsora, jezeli miato miejsce
informacja o zakoriczeniu badania klinicznego, 3 ; .
11. jezeli badanie zostato zakoriczone Osrodek zamknigty z powodu braku rekrutacji
Podpis/pieczatka osoby wypetniajacej formularz: ] Podpislpiékz_l?tka gtéwnego badacza:
LEKAR l\thl Jﬁ}CY
Ori:]nalcm ematoonkol

TransplataciiSapiku i Ch
"\.P 5K N l\, ksl

Konieczno$¢ sktadania powyzszej informacji wynika z Zalecenia Ministra Zdrowia z dnia 24 |utego 2010 roku. 57

Za ztozenie informacji odpowiedzialny jest Gidwny Badacz lub osoba przez niego upowazniona. Kompletna informacja powinna zostaé ﬂotohauw:rmmhm&twhgp rcie do
Dziatu Organizacyjno-Prawnego { 36999

w terminie do 3 dni po rozpoczgciu badania. W przypadku zmiany podanych informacji nalezy ztozy¢ aktualizacje w terminie 3 dni od jej zalstmenla

Prosze nie zmienia¢ formy sktadanej informacji i opiséw w tabelach. Formularz obowigzuje od stycznia 2013 roku.




