Numer protokotu badania klinicznego :

1. STRESZCZENIE PROTOKOLU

NAZWA FIRMY PODSUMOWANIE WYLACZNIE DO

TABELARYCZNE UZYTKU
L L KRAJOWYCH

Odnosnie do czgsei ...... .
Zestawu dokumentacji: URZEDOW

NAZWA PRODUKTU KONCOWEGO | Tom: NADZORCZYCH:
Strona:
Odno$nik:

NAZWA SUBSTANCJI CZYNNEJ

TYTUL: Dodatkowe badanie kontrolne uczestnikow [...]

PROTOKOL NR:

OSRODKI BADAWCZE:

W tym przedtuzeniu badania wezmg udzial europejskie osrodki kliniczne, ktére wiaczyly pacjentéow do
badania [...]

CEL:

Celem badania jest zbadanie pigcioletniej skutecznosci i bezpieczenstwa [...]

METODOLOGIA:

Niniejsze badanie jest otwartym, wieloosSrodkowym, trzyletnim przedtuzeniem badania klinicznego dla
pacjentow, ktérzy byli poddani leczeniu [...]

ZASTRZEZONE, POUFNE



