miejsce prowadzenia badania:
numer protokotu:

MO 22406

data sporzadzenia / aktualizacji: 31.10.2018 r.
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Zatacznik Nr 3 do Regulaminu
Prowadzenia Badan Klinicznych
w SPSK Nr 1 w Lublinie

SPSK Nr 1 w Lublinie

tytut badania klinicznego

Wieloosrodkowe, jednoramienne, prowadzone metoda otwartej proby badanie
kliniczne kontynuacyjne z zastosowaniem pertuzumabu podawanego w
monoterapii lub w skojarzeniu z innymi terapiami przeciwnowotworowymi u
pacjentéw uprzednio wiaczonych do badania klinicznego z zastosowaniem
pertuzumabu, sponsorowanego przez firme HOFFMANN-LA ROCHE.

nazwa sponsora

2. F. Hoffmann-La Roche Ltd
3, | dane indentyfikacyjne koordynatora badania lub Prof. dr hab. Wojciech Polkowski- Giéwny Badacz
badacza
Lek. Monika Lewicka, dr Bogumita Ciset, prof. Witold Krupski, mgr Edyta Matejek, mgr Irena
4, | sktad zespotu badawczego Osypinska, mgr Dorota Rutkowska — Berdak, mgr Janina Mréz, mgr Lucyna Mendel, mgr
Monika t.obodzka
data rozpoczecia badania klinicznego
e i przewidywany czas jego trwania 24.10.2018 r.
6. | przewidywana liczba uczestnikow badania klinicznego |1
wskazanie osoby, z ktéra mozna kontaktowac sie w celu
uzyskania dodatkowych informacji na temat badania
7. | klinicznego i zgtaszania ewentualnych szkoéd | Prof. dr hab. Wojciech Polkowski- Gtowny Badacz

powstatych w zwiazku z uczestnictwem w badaniu
klinicznym

Womdke  hobod we—

Podpis/pieczatka osoby wypetniajacej formularz:

Podpis/pieczatka gtéwnego

badacza:

Kliniki Chi

(313 Prof. dr hab. n, med, bjciech Polkowski

[if - 003 V1L - 4540

Za ztozenie informacji odpowiedzialny jest Gtéwny Badacz lub osoba przez niego upowazniona. Kompletna informacja powinna zostac ztozona u Koordynatora Zespotu Badan
Klinicznych SPSK Nr 1 w Lublinie
w terminie do 7 dni od dnia wizyty inicjujacej. W przypadku zmiany podanych informacji nalezy zlozy¢ aktualizacje w terminie 7 dni od jej zaistnienia. Formularz obowigzuje od 1
sierpnia 2017 roku.




