miejsce prowadzenia badania:
numer protokotu: RTH-258 C002

data sporzadzenia / aktualizacji: 2.03.2016

Klinika Chirurgii Siatkowki i Ciala Szklistego SPSK Nr 1 w Lublinie | 00027

oy ST

SIICTYNRT Zaaconik N 3 do Regulaminy
-, Prowadzenia Badan Klinicznych
w SPSK Nr 1 w Lublinie

AL8 1-01-050

tytul badania klinicznego

Wieloosrodkowe, randomizowane, dwuletnie badanie prowadzone w dwoch grupach metoda podwojnie Slepej proby,
majace na celu oceng skutecznosci | bezpieczenstwa produktu RTH258 6 mg w porownaniu z afliberceptem u
uczesinikow z postacig neowaskulama zwyrodnienia plamki 20lte] zwigzanego z wiekiem

imie i nazwisko, nazwa albo firma sponsora

Alcon Research Lid z siedzibg 6201 South Freeway, Fort Worth, TX 76134-2099, USA

2. ; i
albo dane indentyfikacyjne przedstawiciela sponsora Przedstawiciel na terenie RP: Alcon Polska Sp. z 0.0., ul Marynarska 15, 02-674 Warszawa
3 dane indentyfikacyjne koordynatora badania lub badacza, w tym czy Dr med. Joanna Dolar-Szczasny Klinika Chirurgii Siatkowki i Ciala Szklistego SPSK1 w Lublinie, tel. 815340251,
" | prowadzi on rownolegle inne badania kliniczne lub zamierza je prowadzi¢ | mail  okulistyka. retina@umiub.pl
Dr hab. med. Jerzy Mackiewicz - Badacz glowny
Dr med. Joanna Dolar-Szczasny — Knordynator, Badacz
Dr med. Joanna Tomaszewska — Badacz
Dr med. Monika Jasielska -Badacz,
o e e Dr med. Malgorzata Latalska-Badacz
Piel. Malgorzata Grabiec —Pielegniarka,
Mgr Katarzyna Kusmirek —Koordynator
Mgr Agnieszka Kloc — Koordynator
data rozpoczecia badania klinicznego . B
5. i przewidywany czas jego trwania Styczen 2016 - listopad 2018
przewidywana liczba uczestnikow badania klinicznego : . B s _—
6. i kryteria ich rekrutac 12 osob, chorzy z postacia neowaskulama zwyrodnienia plamki zélte] zwigzanego z wiekiem
. informacja o prawach i obowiazkach Badanie prowadzone zgodnie z zasadami GCP. Dokladna informacja dla chorego w
" | uczestnika badania klinicznego Formularzu Swiadome| Zgody i Informacji dla Pacjenta
wskazanie osoby, z ktora mozna kontaktowac sie o
g, | W celu uzyskania dodatkowych informacji na temat badania Kiinicznego | 0 ', Me0. Jerzy Mackiewicz - Badacz gwry
" | i zglaszania ewentualnych szkod powstalych w zwiazku z uczestnictwem tel 81- 5340251 y FIX,
w badaniu klinicznym :
NFZ w odniesieniu do procedur standardowych i Sponsor w odniesieniu do procedur
viekannsia 29004 finen nia leczenia zdarzed niepozadanych ponadstanc‘lardowych‘ OdpownedZIalInoéé cyw_llna Sponsora i Bqdacza zwigzanaz
9. ik B Scantiietiam o Datiihis ikel prowadzeniem Badania zostala objeta ubezpieczeniem stosownie do paolisy wystawionej
A Y przez Towarzystwo Ubezpieczen i Reasekuracji Warta S.A., ul. Chmielna 85/87, 00-805
Warszawa.
informacja o wydaniu przez ministra wiasciwego
10. ds. zdrowia decyzji o zawieszeniu badania klinicznego Brak takiej decyzji

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




Zalgcznik Nr 3 do Regulaminu

Prowadzenia Badan Klinicznych
w SP3SK Nr 1 w Lublinie
informacja o zakonczeniu badania klinicznego, .
o, jezeli badanie zostalo zakonczone Nie dotyczy
Podpislpieczatka osoby wypeniajacej formularz: Podpis/pieczatka glownego badacza:

Koniecznos¢ skladania powyZszej informacji wynika z Zalecenia Ministra Zdrowia z dnia 24 lutega 2010 roku.

Za zlozenie informac]i odpowiedzialny jest Glowny Badacz lub osoba przez niego upowazniona. Kompletna informacja powinna zostat zlozona w zamknigtej kopercie do Koordynatora badar klinicznych
w lerminie do 3 dni pa razpoczeciu badania. W przypadku zmiany podanych informacii nalezy zozy¢ aktualizacie w terminie 3 dni od jgj zaistnienia

Prasze nie zmieniac formy skladane] informacii | opisow w tabelach. Formularz abowigzuje od 1 lipca 2014 roku.




