Formularz — badanie kliniczne

Zalacznik nr 9 do Umowy

Informacje

Weryfikacja

Tytut badania klinicznego

Tytut badania klinicznego w

jezyku angielskim

Obszar terapeutyczny

Jednostka chorobowa

Faza badania klinicznego

(1, 11, III, IV)

Nazwa badanego produktu

leczniczego/substancji czynnej

Nazwa komparatora

Sponsor

CRO

Koordynator Krajowy/Gléwny /i
Badacz/e

Numer protokotu badania

klinicznego

Numer badania klinicznego
w europejskiej bazie danych

(EudraCT)"

Numer badania klinicznego
w Centralnej Ewidencji Badan

Klinicznych®

Nazwy i adresy osrodkow
klinicznych, w ktérych jest
prowadzone badanie kliniczne

oraz nr telefonu/adres e-mail do




Zalacznik nr 9 do Umowy

badania

osoby udzielajacej informacji dot.

Kryteria wlaczenia

Kryteria wytaczenia

Charakterystyka uczestnikow
badania klinicznego (np. ptec,

wiek)

Status badania (przed
rekrutacja/w trakcie
rekrutacji/rekrutacja
zakonczona/badanie

zakonczone)™

klinicznego/ilo$¢ wizyt

Szacunkowy czas trwania badania

* Prosze uzupelni¢ dane po zarejestrowaniu badania klinicznego w Urzedzie Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych 1 Produktéw Biobojczych (URPLWMIiPB).

** Prosz¢ o biezaca aktualizacje¢ statusu badania klinicznego.

Oswiadczam, Ze wyzej wprowadzone informacje sa prawdziwe.

data i podpis

data i podpis osoby upowaznionej do
udzielenia informagji dotyczqcej badania

data i podpis osoby pryjmujace
Sformulary



