Zalacznik Nr 3 do Regulaminu
Prowadzenia Badan Klinicznych
w SPSK Nr 1 w Lublinie

2). Dr med. Ewa Wasik-Szczepanek, Uniwersytet Medyczny w
Lublinie, Klinika Hematoonkologii i Transplantacji Szpiku SPSK 1 -
Wspotbadacz

3). Mgr Aneta Goracy, SPSK 1, Laboratorium Przykliniczne HemLab
SPSK 1- czes¢ laboratoryjna

4). Piel. dypl. Mgr Matgorzata Hemperek, Klinika Hematoonkologii i
Transplantacji Szpiku SPSK 1

5). Piel.dypl. Mgr Elzbieta Mazurkiewicz, Klinika Hematoonkologii i
Transplantacji Szpiku SPSK 1

data rozpoczecia badania klinicznego

5. | przewidywany czas jego trwania 12 czerwiec 2013r. do 2019r.
5 chorych
6 przewidywana liczba uczestnikow badania klinicznego Rekrutacja wg ,Inclusion and exclusion criteria” , zgodnie z Protokotem Badania CD-
" |i kryteria ich rekrutacii ON-MEDI-551-1019
7 informacja o prawach i obowiazkach Informacja dla Pacjenta , uczestnika badania CD-ON-MEDI-551 -1019
" | uczestnika badania klinicznego
_ Mgr Michat Niedoba
wskazanie osoby, z ktora mozna kontaktowac si¢ M8 Tel: +48 668 177 052, e-mail; Michal.Niedoba@Quintiles.com
g | W celu uzyskania dodatkowych informacji na temat badania klinicznego
* | i zgtaszania ewentualnych szkod powstatych w zwiazku z uczestnictwem | Quintiles Poland
w badaniu Klinicznym Ul. Gottlieba-Daimlera 1
02-460 Warszawa
wskazanie zrodet finansowania leczenia zdarzen niepozadanych ; :
% zwiazanych z uczestnictwem w badaniu klinicznym Zgodnie z umowa miedzy Sponsorem a SPSK 1
informacja o wydaniu przez ministra wtasciwego
ds. zdrowia decyzji o zawieszeniu badania klinicznego :
10 lub cofnigciu pozwolenia na prowadzenie badania klinicznego lub Nie dotyczy
przerwaniu badania klinicznego przez sponsora, jezeli miato miejsce
1. informacja o zakonczeniu badania klinicznego, Nie dotyczy

jezeli badanie zostato zakoficzone

Koniecznos¢ skladania powyzszej inforn acji"\:r}'r'{ik‘é‘

Podpis/pieczatka osoby wypelniajacej formularz:
7ATA WACH

o etrenych

= prn. med MAL

cnoT

ia Ministra Zdrowia z dnia 24 lutego 2010 roku.

_ Podpis/pieczatka 'glésynl'é'g_b badacza:

£ . 4o
(BT VAT AL Sl

Za zlozenie informacji odpowiedzialnyfest Glowny Badacz lub osoba przez niegp upowazniona. Kompletna informacja powinna zostac zlozona w zamknigte] kopercie _q«}thalua@l‘g@ﬁ:_zépyipc-Prawnego
w terminie do 3 dni po rozpoczeciu badania. W przypadku zmiany podanych informacji nalezy zlozy¢ aktualizacje w terminie 3 dni od jej zaistnienia. 60695U4
Prosze nie zmienia¢ formy skladanej informacji i opisow w tabelach. Formularz obowigzuje od stycznia 2013 roku.




Zalacznik Nr 3 do Regulaminu
Prowadzenia Badan Klinicznych
w SPSK Nr 1 w Lublinie

miejsce prowadzenia badania: Klinika Hematoonkologii i Transplantacji Szpiku SPSK 1
SPSK Nr 1 w Lublinie

numer protokolu: .....GS-US-312-0119

data sporzadzenia / aktualizacji: ........20 czerwiec 2013.

tytut badania klinicznego

1. RANDOMIZOWANE BADANIE OTWARTE FAZY 2, DOTYCZACE STOSOWANIA
PREPARATU MEDI-551 U DOROSLYCH ZE WZNOWA LUB OPORNOSCIA NA
LECZENIE CHLONIAKA Z DUZYCH KOMOREK TYPU B

2. Nr badania; CD-ON-MEDI-551-1019

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

SPONSOR;

MedIimmune, Limited , Milstein Building, Granta Park, Cambridge, CB21
6GH, Wielka Brytania jako legalny przedstawiciel MedImmune, LLC ,
One Medlmmune Way, Gaithersburg, MD 20878, USA

FIRMA MONITORUJACA;
Quintiles Eastern Holdings GmbH, Stella-Klein-Low-Weg 15, Rund 4,
Haus B, OG 4, 1020 Wienna, Austria

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

Dr med. Matgorzata Wach

Klinika Hematoonkologii i Transplantacji Szpiku SPSK 1

tel; +48 81 5346 466, kom.; +48 608 525 673, e-mail;
mijwach@poczta.onet.pl,

Inne badania prowadzone w chwili obecnej;
GS-US-312-0115

skfad zespolu badawczego

1). Doc. dr hab. med. Maria Cioch, Uniwersytet Medyczny w Lublinie,
Klinika Hematoonkologii i Transplantacji Szpiku SPSK 1 -
Wspotbadacz




Zatgcznik Nr 3 do Regulaminu
Prowadzenia Badar Klinicznych

w SPSK Nr 1 w Lublinie
miejsce prowadzenia badania: Klinika Hematoonkologii i Transplantacji Szpiku SPSK 1

SPSK Nr 1 w Lublinie
numer protokotu: ......GS-US-312-0119
data sporzadzenia ; 03-07- 2013.

1. ,,Randomizowane, kontrolowane badanie fazy 3 majace na
celu ocene skutecznosci i bezpieczenstwa GS-1101 (CAL-101)
w leczeniu skojarzonym 2z ofatumumabem u pacjentéow

1. |tytut badania Klinicznego leczonych wczesniej z powodu przewlekltej biataczki
limfatycznej”

2. Nr badania; GS-US-312-0119

SPONSOR;
Gilead Science, Inc.
199 East Blaine Street

Seattle, WA 98102, USA
) imie i nazwisko, nazwa albo firma sponsora FIRMA MONITORUJACA:;

albo dane indentyfikacyjne przedstawiciela sponsora

PRA
Catalina Office Center
Aleja Wyscigowa 6
02-681 Warszawa

Dr med. Matgorzata Wach

. o . Klinika Hematoonkologii i Transplantaciji Szpiku SPSK 1
3 dane indentyfikacyjne koordynatora badania lub badacza, w tym czy

A 3 SRR R .. |tel; +48 81 5346 466, kom.; +48 608 525 673, e-mail; mijwach@poczta.onet.pl,
prowadzi on rownolegle inne badania kliniczne lub zamierza je prowadzié Inne badania prowadzone w chwili obecnej:

GS-US-312-0115 i CD-ON-MEDI-551-1019

1). Doc. dr hab. med. Maria Cioch, Uniwersytet Medyczny w Lublinie, Klinika

4. | skiad zespoly badawezego Hematoonkologii i Transplantacji Szpiku SPSK 1 - Wspotbadacz

) 2). Dr med. Ewa Wasik-Szczepanek, Uniwersytet Medyczny w Lublinie, Klinika
Hematoonkologii i Transplantacji Szpiku SPSK 1 - Wspotbadacz

3). Mgr Aneta Goracy, SPSK 1, Laboratorium Przykliniczne HemLab SPSK 1-




Zalacznik Nr 3 do Regulaminu
Prowadzenia Badan Klinicznych
w SPSK Nr 1 w Lublinie

cze$¢ laboratoryjna

4). Piel. dypl. Mgr Matgorzata Hemperek, Klinika Hematoonkologii i
Transplantacji Szpiku SPSK 1
5). Piel.dypl. Mgr Elzbieta Mazurkiewicz, Klinika Hematoonkologii i Transplantacji

Szpiku SPSK 1

data rozpoczecia badania klinicznego

5. i przewidywany czas jego trwania 27 czerwiec 2013r. do 2019r.
6 przewidywana liczba uczestnikéw badania klinicznego 4 chorych
" | i kryteria ich rekrutacji Rekrutacja wg ,Inclusion and exclusion criteria” , zgodnie z Protokolem Badania GS-US-312-0119

informacja o prawach i obowiazkach ; ; . . a4,

L. | icxastiiia badsnia Kintezne g0 Informacja dla Pacjenta , uczestnika badania GS-US-312-0119

Beata Krzyzanowska
PRA - Catalina Office Center

wskazanie osoby, z ktéra mozna kontaktowac sie ; &ci

g |W celu uzyskania dodatkowych informacji na temat badania klinicznego Aleja Wyscigowa 6

* | izgtaszania ewentualnych szkod powstatych w zwiazku z uczestnictwem | (2-681 Warszawa
w badaniu klinicznym
tel: +48 22 545 83 70, fax; 22 545 84 84, tel. Kom.; 607 044 921
e-mail; KrzyzanowskaBeata@praintl.com

wskazanie zrodet finansowania leczenia zdarzen niepozadanych . :

% zwiazanych z uczestnictwem w badaniu klinicznym Zgodnie z umowa miedzy Sponsorem a SRSKA
informacja o wydaniu przez ministra wiasciwego
ds. zdrowia decyzji o zawieszeniu badania klinicznego 4

L lub cofnieciu pozwolenia na prowadzenie badania klinicznego lub Nie dotyczy
przerwaniu badania klinicznego przez sponsora, jezeli miato miejsce
informacja o zakonczeniu badania klinicznego, .

1% jezeli badanie zostato zakonczone Nie dotyczy

Koniecznost skladania powyzsze] informacii wynika z Zalecenia Ministra Zdrowia z dnia 24 lutego 2010 roku.

Podpisipieczatka osoby wypetniajacej formularz:

‘. Podpis/pieczatka gtéwnego badacza:

Za zlozenie informacji odpowiedzialny jest Glowny Badacz lub osoba przez niego upowazniona. Kompletna informacja powinna zostat ziozona w zamkniete] kopercie' do'Dzialu O_rgéniiacyjna-Préw'nego
w terminie do 3 dni po rozpoczeciu badania. W przypadku zmiany podanych informacji nalezy zlozy¢ aktualizacjg w terminie 3 dni od jej zaistnienia. =




