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Departament Badan Klinicznych

Produktéw Leczniczych
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Augustenburger Platz 1
13353 Berlin
Niemcy

Zawiadamia sie, iz Prezes Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw
Medycznych i Produktéw Biobédjczych wydal decyzje nr UR/DBL/D/272/2018 z dnia
7 listopada 2018 roku o wydaniu pozwolenia na prowadzenie badania klinicznego:
~Miedzynarodowe badanie nad leczeniem dziecigcej nawrotowej ALL standardowego
ryzyka 2010. Randomizowane badanie III fazy prowadzone przez Komitet ds. Choréb
Opornych Mi¢dzynarodowej Grupy Badawczej BFM” o numerze protokotu IntReALL
SR 2010. W zwigzku z powyzszym zgodnie z art. 371 ust. 5 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r.
Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2017 1. poz. 2211), dokonuje si¢ wpisu badania klinicznego
do Centralnej Ewidencji Badan Klinicznych pod numerem UR.DBL.BLE.474.0341.2018.

W dalszej korespondencji prosimy powolywaé si¢ na powyzszy numer oraz numer sprawy,

Réwnoczesnie przypomina si¢, iz prowadzenie badania klinicznego zwigzane jest
m.,in. z nastgpujacymi obowigzkami;
dostarczaniem do Urzedu aktualnej polisy ubezpieczeniowej sponsora i
badaczy na okreslong ilo$¢ pacjentéw w badaniu;

2. zglaszaniem niespodziewanych cigzkich zdarzen niepozgdanych w mys] art,
37 z1 37 aa ustawy Prawo farmaceutyczne;

3. przedktadaniem wykazu zawierajacego wszystkie podejrzenia o wystgpieniu
cigzkich niepozgdanych dzialaf, ktére wystapily w danym roku
prowadzenia badania;

4, przedktadaniem rocznego raportu na temat bezpieczenistwa pacjentow;

5. przedkladaniem raportu z zakonczenia badania,
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1. Pelnomocnik swony: Beata Maciejewska, Bioscience S.A., ul. Kraszewskiego 1, 85-240 Bydgoszcz;
fax: 52 38 13 400
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