Zalacznik Nr 3 do Regulaminu

Prowadzenia Badan Klinicznych
w SPSK Nr 1 w Lublinie
miejsce prowadzenia badania: Klinika Ginekologii Onkologicznej i Ginekologii SPSK Nr 1 w Lublinie
numer protokotu: AEZS-108-053
data sporzadzenia | aktualizacji: 06 KWIETNIA 2016
Badanie farmakokinetyki | skutkow elektrokardiograficznych podawania zoptarelinu
1 | tytul badania klinicznego doksorubicyny (AEZS-108) w poréwnaniu z doksorubicyng po dozylnym podaniu 1 dawki leku u

kobiet z miejscowo zaawansowang, nawrotowg lub przerzutowa chorobg nowotworowa

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

Aeterna Zentaris GmbH, Weismuellerstrasse 50, D-60314 Frankfurt am Main, Niemcy

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

Prof. Wieslawa Bednarek, obecnie Pl w 1 badaniu klinicznym

sklad zespolu badawczego

Prof. Wiestawa Bednarek, prof. Jan Kotarski, dr Monika Lewicka, dr Jacek Sobstyl, dr Marcin
Bobiriski, dr Bartiomiej Barczyniski, mgr Halina Goworek, mgr Renata Ochal, mgr Beata
Zelazowska.

data rozpoczecia badania klinicznego
| przewidywany czas jego trwania

04 kwietnia 2016r., przewidywany czas trwania do grudnia 2016r.

przewidywana liczba uczestnikow badania klinicznego

6 pacjentek, kwalifikacja zgodnie z protokolem badania dostepnym w dokumentacji Dyrekcji

6. |! ot & Szpitala i u lekarzy Zespolu Badaczy. Pacjentki z chorobg nowotworowa kwalifikujaca sie do
i kryteria ich rekrutacji leczenia doksorubicyna.
. informacja o prawach i obowiazkach Badanie prowadzone zgodnie z zasadami GCP. Dokladna informacja dla pacjentek w

uczestnika badania klinicznego

Formularzu Swiadomej Zgody i Informacji dla Pacjenta

wskazanie osoby, z ktéra mozna kontaktowac sie

w celu uzyskania dodatkowych informaciji na temat badania klinicznego
i zglaszania ewentualnych szkdd powstatych w zwiazku z uczestnictwem
w badaniu klinicznym

Prof. Wiestawa Bednarek, dr Bartlomiej Barczyniski, tel: 81 5327847, fax: 81 5320608

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

NFZ w odniesieniu do procedur standardowych i Sponsor w odniesieniu do procedur
ponadstandardowych. Polisa ubezpieczeniowa nr 2674401150099 wydana przez Barbican
Syndicate 1955 at Loyd's

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

Badanie prowadzone na podstawie wszystkich wymaganych pozwolen. Niniejsze badanie
zostalo zatwierdzone przez Urzad Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych |

10. b e . : Produktow Biobojczych w W-wie (nr w rejestrze..UR.DBL.BLE 474.0080.2016) oraz uzyskalo
lub cofnigciu pozwolenia na prowadzenie badania klinicznego lub i wljtigen . S e 5
- ST St a5 pozytywna opinig¢ Komisji Bioetyczne) przy Okregowej |zbie Lekarskiej w Bialymstoku (Uchwata
przerwaniu badania klinicznego przez sponsora, jezeli miato miejsce Nr 19/2015/V1).
g4, | Ssiommang. = zeknfieassis hadenis Scznug; W kwietniu 20161 odbyta sie wizyta inicjujaca osrodek

jezeli badanie zostalo zakoriczone
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