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

miejsce prowadzenia badania: Klinika Chirurgii Urazowej i Medycyny Ratunkowej SPSK Nr 1w Lublinie

numer protokotu:

data sporzadzenia | aktualizacji: 22.08.2013.

Otwarte, zaSlepione, prospektywne, przeprowadzane z grupg kontrolna,
randomizowane, wieloosSrodkowe badanie kliniczne fazy Ill w celu poréwnania

1. tytut badania klinicznego wewnatrzosobniczego skutecznos$ci i tolerancji produktu Oleogel-SIO wobec
standardowej opieki do przyspieszania gojenia ran miejsc pobrania przeszczepéw
skéry posredniej grubosci

o ) . Birken AG
imie i nazwisko, nazwa albo firma sponsora

2 albo dane indentyfikacyjne przedstawiciela sponsora Streiflingsweg 11, 75223 Niefern-Oschelbronn’ Germany
3 dane indentyfikacyjne koordynatora badania lub badacza, w tym czy dr n. med. Leszek Jankiewicz,
" prowadzi on réwnolegle inne badania kliniczne lub zamierza je prowadzi¢ nie
4. skiad zespotu badawczego dr n. med. Tomasz Kulesza
5 data rozpoczecia badania klinicznego Badani Kniet du wh . | {liczb ient6
| przewidywany czas jego trwania adanie zamknieto z powodu wiaczenia zaplanowanej liczby pacjentow
przewidywana liczba uczestnikéw badania klinicznego
6 i kryteria ich rekrutacji 15 osob
7 informacja o prawach i obowigzkach Badanie nie rozpoczete
" uczestnika badania klinicznego pocze
wskazanie osoby, z ktérg mozna kontaktowac sie drMarjeta Fath
8 w celu uzyskania dodatkowych informacji na temat badania klinicznego ~ Tel: 0049 89 89311930 e-mail: marjeta.fath@fgk-cro.de
i zgtaszania ewentualnych szkdd powstatych w zwiagzku z uczestnictwem . . .
w badaniu klinicznym FGK Clinical Research GmbH, Heimeranstrasse 33, 80339 Munich, Germany
W przypadku wystgpienia Powaznego Zdarzenia Niepozgdanego zwigzanego z podaniem
9 wskazanie zrodet finansowania leczenia zdarzeri niepozadanych produktu leczniczego, Sponsor zobowigzuje sie do finansowania catego pobytu
zwigzanych z uczestnictwem w badaniu klinicznym pacjenta w szpitalu, niezaleznie od tego czy leczenie tego zdarzenia zostato
rozpoczete w pierwszym dniu, czy kolejnych dniach hospitalizacji
informacja o wydaniu przez ministra wlasciwego
ds zdrowia decyzji o zawieszeniu badania klinicznego
10. S . : N
lub cofnieciu pozwolenia na prowadzenie badania klinicznego lub
przerwaniu badania klinicznego przez sponsora, jezeli miato miejsce
11 informacja o zakoriczeniu badania klinicznego,

jezeli badanie zostato zakonczone


mailto:marjeta.fath@fgk-cro.de

Zatgcznik Nr 3 do Regulaminu
Prowadzenia Badan Klinicznych
w SPSK Nr 1w Lublinie
miejsce prowadzenia badania: Klinika ~ Chirurgii Urazowej i Medycyny Ratunkowej SPSK Nr 1w Lublinie A S|

data sporzgdzenia / aktualizacji: 15.07.2013.

Otwarte, zaSlepione, prospektywne, przeprowadzane z grupg kontrolng,
randomizowane, wieloosrodkowe badanie kliniczne fazy Il w celu porownania

1 tytut badania klinicznego wewngatrzosobniczego skutecznosci i tolerancji produktu Oleogel-SIO wobec
standardowej opieki do przyspieszania gojenia ran miejsc pobrania przeszczepow
skéry posredniej grubosci

L . . Birken AG
imie i nazwisko, nazwa albo firma sponsora

2 albo dane indentyfikacyjne przedstawiciela sponsora Streiflingsweg 11, 75223 Niefern-Oschelbronn’ Germany
3 dane indentyfikacyjne koordynatora badania lub badacza, w tym czy dr n. med. Leszek Jankiewicz,
prowadzi on rownolegle inne badania kliniczne lub zamierza je prowadzi¢ nie
4 sktad zespotu badawczego dr n. med. Tomasz Kulesza
data rozpoczecia badania klinicznego . . S .
5 . . . Wizyta szkoleniowa i inicjujgca badanie 03.07.2013
i przewidywany czas jego trwania
6 przew@y\(vana liczba _L_chestnlkow badania klinicznego 15 0s6b
i kryteria ich rekrutacji
7 informacja o prawach i obowigzkach Rozpoczeto rekrutacie pacientow
" uczestn ka badania klinicznego pocze € pac)
wskazanie osoby, z ktérg mozna kontaktowaé sie drMarjeta Fath
8 w celu uzyskania dodatkowych informacji na temat badania ktinicznego  Tel: 0049 89 89311930 e-mail: marjeta.fath@fgk-cro.de
|zg+asza_n|a gvyentualnych szkod powstatych w zwiazku z uczestnictwem FGK Clinical Research GmbH, Heimeranstrasse 33, 80339 Munich, Germany
w badariu klinicznym
W przypadku wystapienia Powaznego Zdarzenia Niepozadanego zwigzanego z podaniem
9 wskazanie zrédet finansowania leczenia zdarzer niepozadanych produktu leczniczego, Sponsor zobowigzuje sie do finansowania catego pobytu
" zwigzanych z uczestnictwem w badaniu klinicznym pacjenta w szpitalu, niezaleznie od tego czy leczenie tego zdarzenia zostato
rozpoczete w pierwszym dniu, czy kolejnych dniach hospitalizacji
informacja o0 wydaniu przez ministra wlasciwego
ds. zdrowia decyzji o zawieszeniu badania klinicznego
10. o . . e
lub cofnieciu pozwolenia na prowadzenie badania klinicznego lub
przerwaniu badania klinicznego przez sponsora, jezeli miato miejsce
1 informacja o zakoriczeniu badania klinicznego,

jezeli badanie zostato zakorczone


mailto:marjeta.fath@fgk-cro.de

miejsce prowadzenia badania’

numer protokotu:_ ....coceveennee
data sporzadzenia | aktualizacji: 14.06.2013.

10.

11.

tytut badania klinicznego

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

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

sktad zespotu badawczego

data rozpoczecia badania klinicznego
i przewidywany czas jego trwania

przewid/wana liczba uczestnikow badania klinicznego
i kryteria ich rekrutacji

informacja o prawach i obowigzkach
uczestnika badania klinicznego

wskazanie osoby, z ktérg mozna kontaktowac sie

w celu uzyskania dodatkowych informacji na temat badania klinicznego
i zglaszania ewentualnych szkod powstatych w zwiagzku z uczestnictwem
w badaniu klinicznym

wskazanie Zrédet finansowania leczenia zdarzen niepozadanych
zwigzanych z uczestnictwem w badaniu klinicznym

informacja o wydaniu przez ministra wtasciwego

ds. zdrowia decyzji o zawieszeniu badania klinicznego

lub cofnigciu pozwolenia na prowadzenie badania klinicznego lub
przerwaniu badania klinicznego przez sponsora, jezeli miato miejsce

informacja o zakorczeniu badania klinicznego,
jezeli badanie zostato zakonczone

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

Klinika Chirurgii Urazowej i Medycyny Ratunkowej SPSK Nr 1w Lublinie

Otwarte, zaSlepione, prospektywne, przeprowadzane z grupg kontrolng,
randomizowane, wieloosrodkowe badanie kliniczne fazy Ill w celu poréwnania
wewnatrzosobniczego skutecznos$ci i tolerancji produktu Oleogel-SIO wobec
standardowej opieki do przyspieszania gojenia ran miejsc pobrania przeszczepéw
skéry posredniej grubosci

Birken AG
Streiflingsweg 11, 75223 Niefern-Oschelbronn’ Germany

dr n. med. Leszek Jankiewicz,
nie

dr n. med. Tomasz Kulesza
Planowana data rozpoczecia - lipiec 2013
15 osob

Badnie nie rozpoczete, brak dokumentacji

drMarjeta Fath

Tel: 0049 89 89311930 e-mail: marjeta.fath@fgk-cro.de

FGK Clinical Research GmbH, Heimeranstrasse 33, 80339 Munich, Germany

W przypadku wystgpienia Powaznego Zdarzenia Niepozadanego zwigzanego z podaniem
produktu leczniczego, Sponsor zobowigzuje sie do finansowania catego pobytu

pacjenta w szpitalu, niezaleznie od tego czy leczenie tego zdarzenia zostato
rozpoczete w pierwszym dniu, czy kolejnych dniach hospitalizacji

W trakcie procedury


mailto:marjeta.fath@fgk-cro.de

