miejsce prowadzenia badania:

numer protokotu: OPT-302-002
data sporzadzenia [ aktualizacji: 26.06.2018

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

Klinika Chirurgii Siatkowki i Ciata Szklistego SPSK Nr 1 w Lublinie

Badanie majace na celu ustalenie zakresu dawki badanego produktu OPT-302 podawanego do ciata szklistego w

1. | tytut badania klinicznego skojarzeniu z ranibizumabem w poréwnaniu z samym ranibizumabem, u pacjentow ze zwyrodnieniem plamki Zotte]
zwigzanym z wiekiem przebiegajacym z neowaskularyzacja (wysiekowa posta¢ AMD),
o | imie i nazwisko, nazwa albo firma sponsora Opthea Limited, 650 Chapel Street, South Yarra, VIC 3141 Australia
" | albo dane indentyfikacyjne przedstawiciela sponsora
3 dane indentyfikacyjne koordynatora badania lub badacza, w tym czy Lek. Agata Prokopiuk Klinika Chirurgii Siatkéwki i Ciata Szklistege SPSK1 w Lublinie, tel. 815340251,
" | prowadzi on réwnolegle inne badania kliniczne lub zamierza je prowadzi¢ | mail : okulistyka.retina@umiub.pl
Dr hab. med. Jerzy Mackiewicz - Badacz gtowny
Lek. Agata Prokopiuk — Koordynator, Wspotbadacz
Dr Malgorzata Latalska, Wspotbadacz
& | il vt i Dr Monika Jasielska, Wspdlbadacz
g L —— 9 Dr Joanna Dolar-Szczasny, Wspdibadacz
Matgorzata Grabiec, Pielegniarka
Katarzyna Kusmierek, Laborant
data rozpoczecia badania klinicznego : SR s " - e
8 i przewidywany czas jego trwania Data wizyty otwierajacej 24.07.2018, planowana data ostatniej wizyty ostatniego pacjenta (LSPLV) — maj 2019
6 przewidywana liczba uczestnikéw badania klinicznego 10 0s6b ze zdiagnozowang ze zwyrodnieniem plamki zolte] zwigzanym z wiekiem przebiegajacym z
" | i kryteria ich rekrutacji neowaskularyzacjg (wysiekowa postac AMD).
7 informacja o prawach i obowiazkach Badanie prqwadzone zgodnie z zasadami GCP. Doktadna informacja dla chorego w
" | uczestnika badania klinicznego Formularzu Swiadomej Zgody i Informacji dla Pacjenta .
wskazanie osohy, z ktéra mozna kontaktowac sie — .
w celu uzyskania dodatkowych informacji na temat badania klinicznego Orhab. med. Jerz_y Mackiewicz - Badacz glowny
8 |. ] ; " A Lek. Agata Prokopiuk — Koordynator, Badacz
i zgtaszania ewentualnych szkod powstatych w zwigzku z uczestnictwem
sty tel. 81 5340251
w badaniu klinicznym
_— ' ; ’ g NFZ w odniesieniu do procedur standardowych i Sponsor w odniesieniu do procedur
9. ;V:rizainlzhzgogi:;:i?:t?v‘:fnnﬁ Le:dz::i': ;ﬁ:gﬁ: rri:]epoza_danych ponadstandardowych. Odpowiedzialno$¢ cywilna Sponsora i Badacza zwigzana z
oy y prowadzeniem Badania zostata objeta ubezpieczeniem.
informacja o wydaniu przez ministra whasciwego
ds. zdrowia decyzji o zawieszeniu badania klinicznego - y
1 lub cofnigciu pozwolenia na prowadzenie badania klinicznego lub SR Seneg
przerwaniu badania klinicznego przez sponsora, jezeli miato miejsce
1. informacja o zakoniczeniu badania klinicznego, Nie dotyczy

jezeli badanie zostato zakorfczone




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

A ellg = lWloc.
Z Podpis/pieczatka gtéwnego badacza:

Podpis/pi¢gzatka osoby wypelniajacej formularz:

Koniecznost skiadania 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¢ ziozona w zamknigtej kopercie do Koordynatora badan klinicznych

w terminie do 3 dni po rozpoczeciu badania. W przypadku zmiany podanych informacii nalezy ziozy¢ aktualizacje w terminie 3 dni od jej zaistnienia.
Prosze nie zmieniac formy skiadanej informacji i opiséw w tabelach. Formularz obowiazuje od 1 lipca 2014 roku.




