miejsce prowadzenia badamia:

Zalacznik Nr 3 do Regulamm
Prowadzeria Baoarn Kliniczmyct
w SPSKE N 1w Lublimie

Klimka Chirurgn Naczyn | Angiologii SPSK Nr 1 w Lublinie

numer protokolu: Protocol id: Inn-TOP-005
data sporzadzenia | aklualizacyi: 30.04.2015
A0 P
| e Placebo-Controled, Blinded Study to Investigate the Safety and Efficiacy of Topical Gentamycin-Collagen
; L, | tyeatinadnis Kiniczneq Sponge in Combinotion with Systemic Antybiotyc Therapy in Diabetic Patients with an Infected Food Ulcer.
i 'l sponsor: Inneoll Techologies Lid
‘ _— . ) 1D A Business and Technology Park
2. | imig: i “uvf's.m‘ na_zwa ?“m firma spo !“'?“"" Castlerea Road, Gallowstown, € . Roscommaon
albo dane indentyfikacyjne przedstawiciela sponsora TP
Przedstawiciel sponsora: Medpace Poland Sp z 0.0, Hzecka 24 02-135 Warszawa
dane indentyfikacyjne koardynatora badania lub badacza, w tym czy
. prowadzi on réwnolegle inne badania kliniczne iub zamierza je prowadzic Or Andrae] Paluszkiswicz
a. | skiad zespotu badawczego Prof. Tomasz Zubilewicz, dr Andrzej Paluszkiewicz, dr Adam Skwarzynski, piel. Jadwiga
Kaleniecka
data rozpoczecia hadania klinicznego b cad -
5. i przewidywany czas jego trwania Rozpoczecie za ok 2-3 miesiace | trwania okolo 6 miesiecy
6. r;z';twel:‘layﬁahn:e Il:czha ;czestnikéw badania klinicznego 20, owrzodzenie w stopie cukrzycowej
intormacja o prawach i obowiazkach
| 1. uczestnika badania Klinicznego Zawarta w formularzxu swiadomej zgody pacjenta
' wskazanie osoby, z ktora mozna kontaktowac sie
w celu uzyskania dodatkowych informacii na temat badania klinicznego i i
8. i zglaszania ewentualnych szkod powstalych w zwiazku z uczestnictwem Prof. Tomasz Zubilewicz, dr Andrze|] Paluszkiewicz, dr Adam Skwarzynski
w badaniu klinicznym
wskazanie zrodel finansowania leczenia zdarzen niepozadanych
9' zwiazanych t uczestnictwem w badaniu klinicznym Weamach NrE
informacja o wydaniu przez ministra wlasciwego
10 ds. zdrowia decyz|i o zawieszeniu badania klinicznego Badanie Kliniczne Ill
“ | lub cofnieciu pozwolenia na prowadzenie badania klinicznego lub fazy randomizowane
przerwaniu badania klinicznego przez sponsora, jezeli mialo migjsce
informacja o zakonczeniu badama klinicznego, i
W jezel badanie zostalo zakoniczone Rekrutacja nie rozpoczeta
Podpisipieczatka osoby iajace| formularz: , Podpisipieciatha giownega badacza:
e ol Al tccalc e “,’4 Katedry 1 8l O raspil Saczyn | Angiologn
) ,] ! i !
Koniecznost skiadania powyzsza| infarmacii wynika z Zalecenia Ministra Zdrowia z dnia 24 liego 20010 roku Drhokbn. med. Tos _L._:_: Fubilewice
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Zalaczmk Nr 3 do Regulaminu
Prowatizenia Badan Klincznych
- o ' w SPSK Nr 1w Lublime
_ﬁmmme@aﬂmmﬂ Ciowny Badacz iub 05008 przez ni2gu uptwaziiona. Komplemna Nfonmacia powinna Zostac 2102ona w zamknietz) kopercie do Kogrdynatora badan klinicznych
« 1erminie do 3 dni po razpocz2ou bacania W przypadku zmiany podanyeh nformaci nalezy Ziozye aktualzacs w tminie 3 dni od je) zaisienia,
Froczg mie zmieniac formy skiadane nformacy | opisow w tabelacn. Formuan ooowiazuje od 1 fipca 2014 roku



