
 

Numer protokołu badania klinicznego :  

        
ZASTRZEŻONE,  POUFNE 

1. STRESZCZENIE PROTOKOŁU 

 

NAZWA FIRMY 

 

 
 

 

NAZWA PRODUKTU KOŃCOWEGO  

 
 

 

 

NAZWA SUBSTANCJI CZYNNEJ 

 

 

PODSUMOWANIE 

TABELARYCZNE 

Odnośnie do części …… 

Zestawu dokumentacji: 

Tom: 

 
Strona: 

 

Odnośnik:  

 

WYŁĄCZNIE DO 

UŻYTKU 

KRAJOWYCH 

URZĘDÓW 

NADZORCZYCH:  

 

TYTUŁ: Dodatkowe badanie kontrolne uczestników [...] 

 

 

PROTOKÓŁ NR: 
 

 

OŚRODKI BADAWCZE: 

W tym przedłużeniu badania wezmą udział europejskie ośrodki kliniczne, które włączyły pacjentów do 

badania [...] 

 
 

CEL: 

Celem badania jest zbadanie pięcioletniej skuteczności i bezpieczeństwa [...] 

 

 

METODOLOGIA: 

Niniejsze badanie jest otwartym, wieloośrodkowym, trzyletnim przedłużeniem badania klinicznego dla 
pacjentów, którzy byli poddani leczeniu [...] 

 

 

[...] 


