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Zatgcznik 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 protokotu: ...... GS-US-312-0119

data sporzadzenia ; 14-02- 2017.

.sRandomizowane, kontrolowane badanie fazy 3 majace na celu
ocene skutecznosci i bezpieczenstwa GS-1101 (CAL-101) w leczeniu
skojarzonym z ofatumumabem u pacjentéw leczonych wczesniej z
1. |tytut badania klinicznego powodu przewlekiej biataczki limfatycznej”

Nr badania; GS-US-312-0119

SPONSOR;
Gilead Science, Inc.
199 East Blaine Street

imie i nazwisko, nazwa albo firma sponsora Seattle, WA 98102, USA
albo dane indentyfikacyjne przedstawiciela sponsora FIRMA MONITORUJACA; PRA

Catalina Office Center
Aleja Wyscigowa 6
02-681 Warszawa

Dr med. Matgorzata Wach
’ - ; , Klinika Hematoonkologii i Transplantacji Szpiku SPSK 1
. L e Y e 1 e fone tel: +48 81 5346 466, kom.; +48 608 525 673, e-mail
. | badacza, w tym czy prowadzi on réwnolegle inne ‘s
= i : : e mijwach@poczta.onet.pl,
BINANN Siaieane:{nh aaniieme jo prowsde Badania prowadzone aktualnie; GS-US-312-0115 , ACE-CL-007, CD-ON-
MEDI-551-1088 (w trakcie zamykania osrodka), ACE-CL-309 w trakcie
kontraktowania

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

4. | sktad zespotu badawczego Wspodtbadacz

2} Dr med. Ewa Wasik-Szczepanek, Uniwersytet Medyczny w
Lublinie, Klinika Hematoonkologii i Transplantacji Szpiku SPSK 1 -
Wspothadacz
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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 27 czerwiec 2013r. do 2019r.
rzewid liczb zestnikow badania klinicznego 4.chorych
i, | IR . S ' N€Y0 | Rekrutacja wg ,Inclusion and exclusion criteria” , zgodnie z Protokotem Badania GS-
i kryteria ich rekrutacji
US-312-0119
informacja o prawach i obowiazkach : ; ; ; s
Ve | emsatailn Tindaule Klinicznego Informacja dla Pacjenta , uczestnika badania G5-US-312-0119
Beata Krzyzanowska
PRA - Catalina Office Center
wskazanie osoby, z ktéra mozna kontaktowac sie leia Wvécigow
w celu uzyskania dodatkowych informacji na temat Aleja Wyscigowa 6
8. | badania klinicznego i zgtaszania ewentualnych szkéd 02-681 Warszawa
powstatych w zwiazku z uczestnictwem 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 Zrédet finansowania leczenia zdarzen
9. | niepozadanych zwiazanych z uczestnictwem w badaniu | Zgodnie z umowg miedzy Sponsorem a SPSK 1
klinicznym
informacja o wydaniu przez ministra wtasciwego
10 ds. zdrowia decyzji o zawieszeniu badania klinicznego
lub cofnieciu pozwolenia na prowadzenie badania Nie dotyczy
klinicznego lub przerwaniu badania klinicznego przez
sponsora, jezeli miato miejsce
11 |informacja o zakonczeniu badania klinicznego, Nie dotyczy

jezeli badanie zostato zakonczone

Koniecznoé¢ sktadania powyzszej informacji wynika z Zalecenia Ministra Zdrowia z dnia 24 lutego 2010 roku.

Podpis/pieczatka osoby wypetniajacej formularz:

Podpis/pieczatka glownego badacza:
— Z-gA LLQKARZA KIERURL L
Oddzialem Hemato
Transplantacji Szpiku i
SPSK Nr 1w L

i

dr n. med. Malgo dota Wo
6069504
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