~ Veoujuadinsuundde .
tulasvnasnrIuN1ssSusavOSusssUNISIdeluuuue
ACUENSSUNISDS8SsSSUNIsId8luuyue
a'wﬂa\)numamsuatwqmnssumams
UK13ng1agdovanunAsuns

*k éqﬁm *k
NSOUN0SO0a0UNIINNCEDLVOL{USUSODWINISCUNDSYSSSUNISIVY
(Certificate of approval) La:QANKUQSEEELDATTUNISSIYOIUADI

AM0KUN ua=ouHuomavaolnsomsveomu lasnoluncusnssunis
058155 D:lENMsSUSaLILLAU 1 T NSCUUNDSY8GoLNISC91E GOV
adndunN1sagnolag 30 JUNDUKUQDE inadealianunsasuonan
aunstﬁusmm\)nlnson']sooaﬁuoma uauvouanmutuuoonvqo
mqmooiulosuaqrgmimmldomsmm

-

AMYKaAYDIALASLAISIVYIWIUATISSUSOVATUDSYSSSULLA)D
UnddgiktnnuazAUSUNQyau avaalud

1. dn3dga:dovdibdunisidemuduaauciv q Aszulilulasvasivslasiasvasa Taald
lPAaISAFGLVILA:ILUUTUgDU SOUALIDAaNSIU 9 NIAKIUAISSUSDVDIAAUEASSUAIS
23gsssud AINNMUU (Govlasius:AudNEIUALIUATUEASSUNISDSYSSSUA)

2. Un398niKkiINs18vIuUdaAfUzASSUAISDSESSSUY Aol .
2.1 M1SS19VIUANNAIKUI Laz/KSd a1y
A1SS1IVIUADIUAIKUN CDARUSASSUAISDSESSSUY KSD A1SS1IVIUADIIUAIIKUIWSDU
deong Wadduviuasus:g:a1muifiKkual3lulonaissusovasysssy
e Asais19vIUANLAIKGN (oliFvsaundavdonig) IREuULUUSIBOIUAIUAIKEN
A1SAILGULIUIDICIDAUEASSUNISDSUSSSUY (AP-007) AduduASUMKUQAIS
S1gvIUANUADKUNREIVUDE 30 Julfnu
e KINSIVIUAIUAKIIWSDUMSCRD1Y davduluutaus (AP-007) Lazlluutaud
vauATuwudiuTasvasive (AP-005) Aaufiviukuaaigagivlios 30 Sulfiu Un
Svea:liauisasumanalnsikis:k3valasvarsiverkuaagld uazdayantfuiu
gavAvIagav:lildsuausralithlusiasik



N 2

+ ~ Veufuadarnsuundde
tulasvnisnWiun1ssSusavISasssUN1ISIV8luuUUE
ACUENSSUNI1SDSFSSSUN1sIdaluuuue
davadoauArdasuazwanssuridaas
UK1dNg1avavvaluAsSuUNS

2.2 mssigvmumsualuiwuiéivlasvaisids (protocol amendment)
Kindovnsualulasvmsidemnntneldsunissusav (protocol amendment)
WU Waguulaviudye UsSulagudskiawuLduanansav o IKlauadigiuutaus
(AP-005) lags:ulkgauinimsiasguudava:ls ag1ols uaztkawanvataguulay
Avd lunseinsasutlavkokihlasvasive/Un39esulRuuuds:3auraoe

2.3 missrgviutkamsailiwous:avAsulsy (Serious adverse events) AtAadu
uaarans (lua:ierdovAuduaaunisisansali)
un3vgdavsioviutiovdudonauznsssumsasgsssud melu 7 Suljiuuazdviayasie
azl3ganvkuauIMelu 15 Sulfiu Kdounddensiukamsal (astionanaunsiulasvais
1FoF30 dovuvidovdudansuzassunsasasssud melu 24 §71uv) laslduuusievu
ikamsailuWouszavAstiadiotsy (AP-006) dvuA Email:
sbsirb.psuhatyai@gmail.com kSoaseiluaisisais InsAwri 0-7428-6470
Insans 0-7428-6421

—

2.4 mssrgviumsivlguamudanikua (non-compliance/deviation report)
KAVIBUALTUMSIDE admsddumsla q AlugndavaulasvAsIdeKEas:1T8UIEN
trolasunissusov(d (deviation) KSalusrgviuANUAIKUN

kSacao1gmumkua (non-compliance) Undvga:Aavsigviumsiuluaniudo
fkualkAguASSUMSPSESSSUY Suns1u Melu 7 Sulfnukdaomanasiawulaym
loold wwuudvamsdnduviudssidevivu kéo Tuufuamudasikua (AP-009)
uazunddsdoviauauudnvibususssulumstovAaumsiialaykisn

£




N 3

+ ~ Veufuadirnsuundde
tulasvnisnWiun1ssSusavISasssUN1IsIV8luuUuE
ACUENSSUNI1SDSFSSSUN1sIdaluuuue
davadoauArdasuazwanssuridaas
UK1dNg1agavvaluAsSuUNs

2.5 misshgviuasuywanisive (final report)

WataSaduduaaumsidemudikua lkunddelkuvdaudvdalasvmsideduwiouuuu
WanMsAliuNIs3V8IRAUEASSUNISDSYSSSUY NSIUGIEY LUUSIIVIUASUNANISIDE
(AP-010) KinUA>wdludavgdlasvnmisaaumkua (termination) (Rs19v1UAdY
uvusieviumsgdlasvaisidsaaudikua (AP-011)

3. ATUEASSUNISDSYSSSUY D:Uﬂ']SEiUllj"IC]SDDlE—J:EJU[ﬂS\)ﬂTS558 (site visit) lWamsaaq

A WEgUSUaLAISANTUYIU SUWY taikAUdnwUaykinoailussk3onsdidunis
398 lagdruinviuAfu=ASSUAISDSYSSSUY D=iiKkUvdaLdviknsiuarvkinuwal 14 Su
MMms namsasIodeulAsvMSIVe:UFVIWONSIWIURUSYUARIEASSUNISDSESSSUY Las
elwvRamMsWIsan{kUundIYeldnsivtiazonaddotauauu=thikuguacal

2235550 LLLLKLKL

AUgDSEsssuMsIdslunuud avdvaumaasuazwgiinssumaas
UK1JNng1dgIvVYAIUASUNS
15 a.meydudaivg a.AdKYE a.Kk1alKey d.avuar 90110
InsAwn 0-7428-6470
Insais 0-7428-6421




