miejsce prowadzenia badania:

numer protokolu: MO28543 Green
data sporzadzenia / aktualizacji: 29.08.2016.

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

Klinika Hematoonkologii SPSK Nr 1 w Lublinie

B

tytul badania klinicznego

Wieloosrodkowe, prowadzone metoda otwartej proby, jednoramienne, migdzynarodowe badanie fazy lilb,
oceniajace bezpieczenstwo stosowania Obinutuzumabu w monoterapii lub w skojarzeniu z chemioterapia u

| chorych na przewlekla bialaczkg limfocytowa uprzednio nieleczonych, opornych na leczenie lub z nawrotem

choroby.

imie i nazwisko, nazwa albo firma sponsora

2 albo dane indentyfikacyjne przedstawiciela sponsora F. Hoffimas-La Roche LTD
dane indentyfikacyjne koordynatora badania lub badacza, w tym czy
. prowadzi on réwnolegle inne badania kliniczne lub zamierza je prowadzic Karoling Wodxiieke
Prof. lwona Hus, Dr Joanna Mariko, Dr Waldemar Tomczak, mgr Malgorzata Hemperek,
4. | skind 28spolu badawczego mgr Agnieszka Wieleba, prof. Witold Krupski,
data rozpoczecia badania klinicznego
5. | przewidywany jogo trwania 03.07.2015- 23.10.2018
8 przewidywana liczba uczestnikdw badania klinicznego 8
" | i kryteria ich rekrutacji
; informacja o prawach | obowiazkach Badanie prowadzone zgodnie z zasadami GCP. Doktadne informacje dla chorego w
" | uczestnika badania klinicznego Formularzu Swiadomej Zgody i Informacji dla Pacjenta
wskazanie osoby, z ktérg mozna kontaktowac sie
g |W celu uzyskania dodatkowych informaciji na temat badania klinicznego Pl liilien
" | i zglaszania ewentualnych szkéd powstalych w zwiazku z uczestnictwem ’
w badaniu klinicznym
wskazanie zrodel finansowania leczenia zdarzen niepozadanych
. zwigzanych z uczestnictwem w badaniu klinicznym F. Hoffman-La Roche LTD
informacja o wydaniu przez ministra wiasciwego
ds. zdrowia decyzji o zawieszeniu badania klinicznego e
10. lub cofnieciu olenia na p Sale Andenda i lub Badanie prowadzone na podstawie wszystkich wymaganych wymagan
przerwaniu badania klinicznego przez sponsora, jezeli mialo miejsce
1 informacja o zakonczeniu badania klinicznego,

jezeli badanie zostalo zakonczone

Podpis/pi o?op wypelniajacej formularz:

1.

Podpis/pieczatka glownego badacza:

Koniecznosc skiadania powy2szej informaci wynika z Zalecenia Ministra Zdrowia z dnia 24 lutego 2010 roku.

Za zlozenie informacyi edpowiedzialny jest Glowny Badacz |ub osoba przez niego upowazniona. Kompletna informacja powinna zostaé ziozona w zamknietej kopercie do Dzialu Oxgmrzacylmﬁawnago
w terminie do 3 dni pa razpoczeciu badania. W przypadku zmiany podanych informacii nalezy ziozyé aktualizacie w terminie 3 dni od jej zaistnienia

Prosze nie zmieniac formy skiadane informacii | opisow w tabelach. Formularz obowiazuje od stycznia 2013 roku

2 . <




