miejsce prowadzenia badania:
numer protokotu: TR701-113
data sporzadzenia / aktualizacji: 09-05-2013

Klinika Chirurgii Ogdlnej, Gastroenterologicznej i Nowotworéw Uktadu Pokarmowego

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

SPSK Nr 1 w Lublinie

1. | tytut badania klinicznego

Badanie lll fazy, randomizowane, podwojnie 2aslepione, wieloogrodkowe, poréwnujace skutecznosé i bezpieczenstwo postaci dozylnej
do postaci doustnej wolnego kwasu TR-701 podawanego przez 6 dni i postaci dozylnej do postaci doustnej linezolidu podawanego
przez 10 dni, stosowanych w leczeniu ostrych zakazen bakteryjnych skéry i jej struktur.

EuduraCT:2011-002860-26

2 imig i nazwisko, nazwa albo firma sponsora
* | albo dane indentyfikacyjne przedstawiciela sponsora

Trius Therapeutics Inc., 6310 Nancy Ridge Drive, Suite 101, San Diego, CA 92121, USA
CRO: Pharm-Olam International (Polska) Sp. z . 0., ul. Zakopiafska 7, 03-934 Warszawa, tel. 22 616 14 88,
fax. 22 616 14 89

3 dane indentyfikacyjne koordynatora badania lub badacza, w tym czy prowadzi on
" | rownolegle inne badania kliniczne lub zamierza je prowadzi¢

Gtéwny badacz: prof. dr hab. n. med. Grzegorz Wallner, tel, 81 5328810, Il Katedra i Klinika Chirurgii Ogdlne;j,
Gastroenterologicznej i Nowotworéw Uktadu Pokarmowego, ul. Staszica 16, 20-081 Lublin
Prowadzi réwnolegle 3 badania zgodnie z zatlgczonymi zestawieniami

4. | skiad zespolu badawczego

Gtowny badacz: prof. dr hab. n. med. Grzegorz Wallner
Koordynator: dr Michat Solecki
Wspétbadacze: dr Marek Majewski, dr Witold Zgodziriski, dr Pawet Bury

5 data rozpoczecia badania klinicznego
' | i przewidywany czas jego trwania

31.01.2012, przewidywany czas trwania do 30.10.2012

6 przewidywana liczba uczestnikéw badania klinicznego
* | i kryteria ich rekrutacji

7 informacja o prawach i obowiazkach
* | uczestnika badania klinicznego

Badanie prowadzone zgodnie z zasadami GCP. Doktadna informacja dla chorego w Formularzu Swiadomej
Zgody i Informacji dla Pacjenta.

wskazanie osoby, z ktéra mozna kontaktowac sie
8. | wcelu uzyskania dodatkowych informacji na temat badania klinicznego i zglaszania
ewentualnych szkéd powstalych w zwiazku z uczestnictwem w badaniu klinicznym

dr Michat Solecki, tel. 815328810

9 wskazanie zrodel finansowania leczenia zdarzen niepozadanych zwiazanych z
* | uczestnictwem w badaniu klinicznym

Polisa badania zapewniona przez sponsora badania

informacja o wydaniu przez ministra wlasciwego
10 ds. zdrowia decyzji o zawieszeniu badania klinicznego

" | lub cofnigciu pozwolenia na prowadzenie badania klinicznego lub przerwaniu badania
klinicznego przez sponsora, jezeli mialo miejsce

Nie wydano

1 informacja o zakofczeniu badania klinicznego,
* | jezeli badanie zostalo zakonczone

Badanie zakoriczone, 3 pacjentéw zakoriczyto udziat w badaniu. Wizyta zamykajaca osrodek w dniu 09-05-2013

Podpis/pieczatka osoby wypetniajacej formularz:

Koniecznos¢ sktadania powyzszej informacji wynika z Zalecenia Ministra Zdrowia z dnia 24 lutego 2010 roku, Drof g dr hab. 1.

LEKARZ KIERUJACY

Podpis/pieczatka glﬁwqégo' badacza:
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med. GRZEGORZ WALLNER

Prof
Za zZlozenie informacji odpowiedzialny jest Glowny Badacz lub osoba przez niego upowazniona. Kompletna informacja powinna zostac zlozona w zamknietej kopercie (’Iiro Dziatu Organizacyjno-Prawnego
w terminie do 3 dni po rozpoczeciu badania. W przypadku zmiany podanych informacii nalezy zlozy¢ aktualizacje w terminie 3 dni od jej zaistnienia.
Prosze nie zmienia¢ formy skiadanej informacji i opisow w tabelach. Formularz obowiazuje od stycznia 2013 roku.




miejsce prowadzenia badania:

numer protokotu: FRX111564
data sporzadzenia / aktualizacji: ~ 2013-01-01

LAIFCZNIK NI 9 Q0 Keguiaminu
Prowadzenia Badan Klinicznych
w SPSK Nr 1 w Lublinie

II Klinika Chirurgii OgéInej, Gastroenterologicznej i Nowotworéw Uktadu Pokarmowego SPSK Nr 1 w Lublinie

tytut badania klinicznego

Profilaktyka zylnej choroby zakrzepowo-zatorowej u pacjentéw poddawanych
operacjom chirurgicznym raka jelita grubego (SCALA).

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

Sponsor: GlaxoSmithKline Resaarch and Development Limited

980 GREAT WEST ROAD, BRENTFORD, MIDDLESEX, TW8 9GS

CRO: OPTUMInsight; tel. + 48 32 203 12 72; cell +48 607 69 69 33; fax: +48 12 350 40 20
CRA: Krzysztof Trzcigkowski krzysztof.trzciakowski@innovus.com

dane indentyfikacyjne koordynatora badania lub badacza, w tym czy
prowadzi on réwnolegle inne badania kliniczne lub zamierza je prowadzi¢

prof. dr hab. n. med. Grzegorz Wallner - Gtéwny Badacz
Petni rolg gtéwnego badacza w 3 prowadzonych réwnolegle badaniach klinicznych.

sktad zespotu badawczego

prof. dr hab. n. med. Grzegorz Wallner - Gléwny Badacz
dr n. med. Marek Majewski - Wspéibadacz, Koordynator
dr n. med. Witold Zgodzinski, dr n, med. Tomasz Skoczylas - Wspéibadacze

data rozpoczecia badania klinicznego
i przewidywany czas jego trwania

listopad 2010 - styczen 2013

przewidywana liczba uczestnikéw badania klinicznego
i kryteria ich rekrutacji

Dane z dokumentacji medycznej 40 pacjentéw, kryteria doboru pacjentéw okre$lone
sa w protokole badania.

informacja o prawach | obowiazkach
uczestnika badania klinicznego

Badanie jest badaniem obserwacyjnym i jest prowadzone zgodnie z GCP. Doktadna
informacja dla pacjenta w Formularzu Swiadomej Zgody i Informacji dla Pacjenta.

wskazanie osoby, z ktéra mozna kontaktowacé sie

w celu uzyskania dodatkowych informacji na temat badania klinicznego

i zgtaszania ewentualnych szkéd powstatych w zwiazku z uczestnictwem
w badaniu klinicznym

Koordynator badania, wspéibadacz:
dr n. med. Marek Majewski, +48 81 532 4127, fax +48 81 532 8810

wskazanie zrédet finansowania leczenia zdarzen niepozadanych
zwiazanych z uczestnictwem w badaniu klinicznym

Nie jest wymagane - badanie obserwacyjne.

informacja o wydaniu przez ministra wlasciwego
ds. zdrowia decyzji 0 zawieszeniu badania klinicznego

L lub cofnigciu pozwolenia na prowadzenie badania klinicznego lub Nie wydano takiej decyzji.
przerwaniu badania klinicznego przez sponsora, jezeli miato miejsce
. informacja o zakoriczeniu badania klinicznego, Badanie zostalo zakoficzone w dnly 18.06.2012.

jezeli badanie zostato zakoficzone

Podpislpieczatka osoby wypeiniajacej formularz:
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Dr n. med. Marek .\1J_|_c\\_~k1
spec. chirurgii ogolne)

1047499

Podpis/pieczatka-gtownego badacza:
Oddziater Qhirurgii Ogolne),

Prof, 2w dv hab, n., mod. GRZEGORZ WALLNER



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

miejsce prowadzenia badania: Il Klinika Chirurgii Ogélnej, Gastroenterologicznej i Nowotworéw Uktadu Pokarmowego SPSK-1 w Lublinie
numer protokotu: D3720C00001
data sporzadzenia / aktualizacji: na dzien 01-01-2013.

Wieloosrodkowe, randomizowane, prowadzone metoda podwojnie $lepej proby badanie poréwnawcze fazy
Il oceniajace skutecznos¢ i bezpieczenstwo fosamilu ceftaroliny (w dawce 600 mg co 8 godzin)

1. | tytut badania klinicznego w poréwnaniu z wankomycyna w skojarzeniu z aztreonamem w leczeniu pacjentéw z powiktanymi
zakazeniami bakteryjnymi skory i tkanek migkkich z objawami ukltadowej odpowiedzi zapalnej lub ze
wspolistniejacymi chorobami podstawowymi.

i y : Sponsor: AstraZeneca AB, SE-151 85 Sédertilje, Szwecja
2 ;T;g ng:?::;:,; tr;?ii:: ?Lt:ao f;?:;;ﬁ;?;:‘s onsora CRO: PPD Poland Sp. z 0.0. ul. Domaniewska 49, 02-672 Warszawa, Poland Nr telefonu: +48 22 372 06 00
ynep P Nr faksu: + 48 22 372 06 01
3 dane indentyfikacyjne koordynatora badania lub badacza, w tym czy Gtéwny Badacz prof. dr hab. n. med. Grzegorz Wallner - prowadzi dodatkowo 3 badania zgodnie z
" | prowadzi on réwnolegle inne badania kliniczne lub zamierza je prowadzi¢ | zataczonymi sprawozdaniami
prof. dr hab. n. med. Grzegorz Wallner - Giowny Badacz
dr n. med. Witold Zgodzinski - Wspétbadacz, Koordynator

4. |skiad zespotu badawczego dr n. med. Marek Majewski - Wspotbadacz
dr n. med. Pawel Bury - Wspolbadacz
dr n. med. Michat Solecki - Wspotbadacz

data rozpoczecia badania klinicznego _
3. i przewidywany czas jego trwania 5. czerwca 2012 - grudzien 2013
; : s o, ey 6 pacjentow z powiktanymi zakazeniami bakteryjnymi skory i tkanek migkkich z objawami uktadowej
6. ?E&tﬁﬂ;"raetz?;#czesm'kow Radania Kinlczrogo odpowiedzi zapalnej lub ze wspélistniejacymi chorobami podstawowym.
] Kwalifikacja pacjentéw zgodnie z wymogami protokotu badania.
7 informacja o prawach i obowigzkach Badanie prowadzone zgodnie z zasadami GCP. Doktadna informacija dla chorego w Formularzu Swiadomej
" | uczestnika badania klinicznego Zgody i Informacji dla Pacjenta.
wskazanie osoby, z ktéra mozna kontaktowac sie
w celu uzyskania dodatkowych informacji na temat badania klinicznego " o v
B i zgtaszania ewentualnych szkod powstatych w zwiazku z uczestnictwem drn. med. Witold Zgodzinaki, +48 81532 4127, x4 81 632 8810
w badaniu klinicznym
A —— ' ; g NFZ w odniesieniu do procedur standardowych; Badanie jest ubezpieczone zgodnie z polisg
9, :j:‘i‘;"'ﬁ:;°3§;;’;ﬁ:‘:&‘§;": L"'::::i'j Eﬁz{z:: 'r‘r'fp"zqda"yc“ ubezpieczeniowa wydana przez HDI Asekuracja TU S.A. Al. Jerozolimskie 133A, 02-304 Warszawa, Poland
qeany y (nr polisy COB 0029027) i na warunkach, ktére powinny by¢ stosowane w odniesieniu do tej polisy.
informacja o wydaniu przez ministra wlasciwego
ds. zdrowia decyzji o zawieszeniu badania klinicznego : o i
L lub cofnigciu pozwolenia na prowadzenie badania klinicznego lub Nigwydang:takiej decyzji.
przerwaniu badania klinicznego przez sponsora, jezeli miato miejsce
". informacja o zakonczeniu badania klinicznego, Baiants wieki

jezeli badanie zostato zakonczone

Podpis/pieczatka osoby wypetniajacej formularz:

Drn.me. Aol 73

-3058780-

specyalista chirurgii 0yoine)

Podridiplétzatia dibWneag badacza:

i GRZEGORZ WALLNER

Prof, zw, dr hab. n.n




miejsce prowadzenia badania:
numer protokotu: TR701-113
data sporzadzenia / aktualizacji: 01-01-2013

Klinika Chirurgii Ogélinej, Gastroenterologicznej i Nowotworéw Ukladu Pokarmowego

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

SPSK Nr 1 w Lublinie

1. | tytul badania klinicznego

Badanie [ll fazy, randomizowane, podwojnie zalepione, wieloosrodkowe, poréwnujace skutecznosé i bezpieczenstwo postaci dozylnej
do postaci doustnej wolnego kwasu TR-701 podawanego przez 6 dni i postaci dozylnej do postaci doustnej linezolidu podawanego
przez 10 dni, stosowanych w leczeniu ostrych zakazen bakteryjnych skéry i jej struktur.

EuduraCT:2011-002860-26

2 imie i nazwisko, nazwa albo firma sponsora
* | albo dane indentyfikacyjne przedstawiciela sponsora

Trius Therapeutics Inc., 6310 Nancy Ridge Drive, Suite 101, San Diego, CA 92121, USA
CRO: Pharm-Olam International (Polska) Sp. z 0. 0., ul. Zakopianska 7, 03-934 Warszawa, tel. 22 616 14 88,
fax.22 616 14 89

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

Giéwny badacz: prof. dr hab. n. med. Grzegorz Wallner, tel. 81 5328810, || Katedra i Klinika Chirurgii Ogélnej,
Gastroenterologicznej i Nowotworéw Uktadu Pokarmowego, ul. Staszica 16, 20-081 Lublin
Prowadzi réwnolegle 3 badania zgodnie z zalaczonymi zestawieniami

4. | skiad zespolu badawczego

Gtéwny badacz: prof. dr hab. n. med. Grzegorz Wallner
Koordynator: dr Michat Solecki
Wspdibadacze: dr Marek Majewski, dr Witold Zgodzinski, dr Pawet Bury

5 data rozpoczecia badania klinicznego
* | i przewidywany czas jego trwania

31.01.2012, przewidywany czas trwania do 30.10.2012

6 przewidywana liczba uczestnikéw badania klinicznego
* | i kryteria ich rekrutacji

7 informacja o prawach i obowiazkach
* | uczestnika badania klinicznego

Badanie prowadzone zgodnie z zasadami GCP, Doktadna informacja dla chorego w Formularzu Swiadomej
Zgody i Informacji dla Pacjenta.

wskazanie osoby, z ktéra mozna kontaktowac sie
8. | wcelu uzyskania dodatkowych informacji na temat badania klinicznego i zglaszania
ewentualnych szkod powstalych w zwiazku z uczestnictwem w badaniu klinicznym

dr Michat Solecki, tel. 815328810

9 wskazanie zrodel finansowania leczenia zdarzen niepozadanych zwiazanych z
* | uczestnictwem w badaniu klinicznym

Polisa ubezpieczeniowa dla badania zapewniona przez sponsora

informacja o wydaniu przez ministra wlasciwego

10 ds. zdrowia decyzji o zawieszeniu badania klinicznego Nie wydano

* | lub cofnigciu pozwolenia na prowadzenie badania klinicznego lub przerwaniu badania y

klinicznego przez sponsora, jezeli mialo miejsce

1 informacja o zakonczeniu badania klinicznego,

* | jezeli badanie zostato zakonczone

~ LEKARZ KIERUJACY
Podpis/pieczatka osoby wypetniajacej formularz: &A/ Po@plslplefczqt a qlghﬁég';é' ﬁéﬂﬁgz\a;
= Wi " weo

Koniecznos¢ skiadania powyzszej informacji wynika z Zalecenia Ministra Zdrowia z dnia 24 lutego 2010 roku. Prof, zuw, (i, 11, hic :ﬁj—uf Rz WALLNER

Za zlozenie informacji odpowiedzialny jest Glowny Badacz lub osoba przez niego upowazniona. Kompletna informacja powinna zostac zlozona w zamknigtej kopercie do Dzialu O{QEHIZSCYJHO—PI'BWHEQO
w terminie do 3 dni po rozpoczeciu badania. W przypadku zmiany podanych informacii nalezy zlozy¢ aktualizacje w terminie 3 dni od jej zaistnienia.
Proszg nie zmieniac formy skladane] informacii i opisow w tabelach. Formularz obowiazuje od stycznia 2013 roku.




