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Zatgcznik Nr 3 do Regulaminu
Prowadzenia Badan Klinicznych
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WA
W

Vv WOtvesdr T Vv e A eke; BV PRCUCON S M)—/;yw/lw

FYVDJT“ @QA:D\DJ-M ;E.-Yo’l,am_ﬁk' M. Gwpiec ; v %\Q}—W{’LJ\)\DL

data rozpoczecia badania klinicznego
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wskazanie osoby, z ktéra mozna kontaktowac sie

g |W celu uzyskania dodatkowych informacji na temat badania klinicznego

" |izgtaszania ewentualnych szkod powstatych w zwigzku z uczestnictwem
w badaniu klinicznym
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9 wskazanie zrodet finansowania leczenia zdarzen niepozadanych
" | zwigzanych z uczestnictwem w badaniu klinicznym
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informacja o wydaniu przez ministra wtasciwego
ds. zdrowia decyzji o zawieszeniu badania klinicznego
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w lub cofnigciu pozwolenia na prowadzenie badania klinicznego lub
przerwaniu badania klinicznego przez sponsora, jezeli miato miejsce
1" informacja o zakonczeniu badania klinicznego, 20 2.0

jezeli badanie zostato zakonczone
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Konieczno$¢ sktadania powyzszej informacji wynika z Zalecenia Ministra Zdrowia z dnia 24 lutego 2010 roku.

Za zlozenie informacji odpowiedzialny jest Gléwny Badacz lub osoba przez niego upowazniona. Kompletna informacja powinna zosta¢ zlozona w zamkniete] kopercie do Koordynatora badan klinicznych
w terminie do 3 dni po rozpoczeciu badania. W przypadku zmiany podanych informacii nalezy ztozy¢ aktualizacje w terminie 3 dni od je] zaistnienia.
Prosze nie zmienia¢ formy skiadanej informacji i opisow w tabelach. Formularz obowigzuje od 1 lipca 2014 roku.
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