miejsce prowadzenia badania: Klinika ...

Zatacznik Nr 3 do Regulaminu ¢
Prowadzenia Badari Klinicznych
w SPSK Nr 1 w Lublinie

SPSK Nr 1 w Lublinie

numer protokotu: ... INN-TOP-005.........ccusummmsemssmssssmssssasassssssnsssssssassseseass

data sporzadzenia | aktualizacji: ......uurssssessssssens

A Phase 3 Randomized, Placebo-Controlled, Blinded Study to Investigate the Safety

1. |tytut badania klinicznego and Efficacy of a Topical Gentamicin-Collagen Sponge in Combination with
Systemic Antibiotic Therapy in Diabetic Patients with an Infected Foot Ulcer.
Innocoll Pharmaceuticals
2 imie i nazwisko, nazwa albo firma sponsora zlc(::ll((sll)a;n d Business Park
albo dane indentyfikacyjne przedstawiciela sponsora Monksland,
Athlone, Co. Roscommon, Ireland
3, dane indgntyfi!(acyjne kqordynatora_ bad_apia lub badacga, w @ym czy ANDRZET /%L USZKIEW/CT M 691506267
prowadzi on réwnolegle inne badania kliniczne lub zamierza je prowadzi¢ / ’ g
4. | skiad zespotu badavczego FROE, I ZUBILEWICZ | A PRLUSTKIEW(CZ | A SKEARZY NS/
5 data rozpoczecia badania klinicznego 10 Grudnia 2015 - otwarcie o$srodka, Czas udziatu pacjenta w badaniu ok. 3 miesiace (wg
" | i przewidywany czas jego trwania protokotu badania)
6 przewidywana liczba uczestnikéw badania klinicznego
" | i kryteria ich rekrutacji
7 informacja o prawach i obowigzkach
" | uczestnika badania klinicznego
wskazanie osoby, z ktéra mozna kontaktowac sie
w celu uzyskania dodatkowych informacji na temat badania klinicznego : :
& i zgtaszania ewentualnych szkéd powstatych w zwigzku z uczestnictwem Sponsor hadania, dane jyi.
w badaniu klinicznym
9 wskazanie Zrédet finansowania leczenia zdarzen niepozadanych
" | zwigzanych z uczestnictwem w badaniu klinicznym
informacja o wydaniu przez ministra wlasciwego
10 ds. zdrowia decyzji o zawieszeniu badania klinicznego Nie dotycz
" | lub cofnieciu pozwolenia na prowadzenie badania klinicznego lub yezy
przerwaniu badania klinicznego przez sponsora, jezeli miatlo miejsce
11. informacja o zakoriczeniu badania klinicznego, 30 Listopad 2016 — zamkniecie oérodka

jezeli badanie zostato zakoriczone

Podpis/pieczatka osoby wypetniajacej formularz:

Podpis/pieczatka gtéwnego badacza:
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