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

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

numer protokofu: ACE-CL007.
data sporzadzenia / aktualizacji: 07-11-2016.

1. | tytut badania klinicznego

Randomizowane, wieloosrodkowe badanie fazy Ill , prowadzone metoda otwartej
proby w trzech grupach nieleczonych wczesniej pacjentéw z przewlekia bialaczka
limfatyczna, przyjmujacych; obinutuzumabu w skojarzeniu z chlorambucylem, ACP-
196 w skojarzeniu z obinutuzumabem oraz ACP-196 w monoterapii

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

Acerta Pharma, BV
Molenstraat 110
5342 CC Oss

The Netherlands oraz

PPD Poland Sp.z o.0.
ul. Domaniewska 49,

02-672 Warszawa

dane indentyfikacyjne koordynatora badania lub
3. |badacza, w tym czy prowadzi on rownolegle inne
badania kliniczne lub zamierza je prowadzié

Dr med. Matgorzata Wach -PI

Klinika Hematoonkologii i Transplantacji Szpiku SPSK 1
Ul.Staszica 11

20-081 Lublin

Tel. +48 81 5346 466

Faks +48 81 5342 605

e-mail; mijwach@poczta.onet pl
Pl w badaniu GS-US-312-0015 aktualnie trwajacym

zamierza prowadzi¢ badanie; ACE-CL-309-w trakcie negocjaciji

4, | sktad zespotu badawczego

). Wspotbadacz; Doc. dr hab. Maria Cioch - Klinika Hematoonkologii
Transplantacji Szpiku

-



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

2). Wspotbadacz; Doc. dr hab. Ewa Wasik-Szczepanek -  Klinika
Hematoonkologii i Transplantacji Szpiku
3). Laboratoryjne zadania; Dr n. biol. Aneta Goracy - Klinika Hematoonkologii
i Transplantacji Szpiku
4). Pielegniarka; Mgr Malgorzata Hemperek Klinika Hematoonkologii |
Transplantacji Szpiku
5). Pielegniarka; Mgr Elzbieta Mazurkiewicz
6). z - Klinika Hematoonkologii i Transplantacji Szpiku
7). Prof. dr hab. Witold Krupski - Radiolog _Zaklad Radiologii SPSK 1
8). Technik radiologii-Joanna Krélik Zakiad Radiologii SPSK 1
9). Zadania administracyjne-Teresa Biszczak-Zaktad Transplantologii Klinicznej UM w Lublinie
5. ;iata rozpoczecia badania klinicznego 1.08.2016
przewidywany czas jego trwania
6 przewidywana liczba uczestnikow badania klinicznego | 10-15 chorych
" |i kryteria ich rekrutacji Kryteria kwalifikacji zawarte w protokole Badania
5 informacja o prawach i obowiazkach
" | uczestnika badania klinicznego
wskazanie osoby, z ktéra mozna kontaktowac sie Dr med. Matgorzata Wach -PI
w celu uzyskania dodatkowych informacji na temat Tel. +48 81 5346 466
8. | badania klinicznego i zgtaszania ewentualnych szkod
powstatych w zwiazku z uczestnictwem w badaniu Faks +48 81 5342 605
klinicznym e-mail; mijwach@poczta onet.pl
wskazanie zrodet finansowania leczenia zdarzen
9. |niepozadanych zwiazanych z uczestnictwem w badaniu | Sponsor
klinicznym
informacja o wydaniu przez ministra wiasciwego
10 ds. zdrowia decyzji o zawieszeniu badania klinicznego
lub cofnieciu pozwolenia na prowadzenie badania W dokumentacji kontraktowej
" | klinicznego lub przerwaniu badania klinicznego przez
sponsora, jezeli miato miejsce
11 |informacja o zakonczeniu badania klinicznego,
. |jezeli badanie zostalo zakonczone
Z-CA LEKARZA RIERT
Podpis/pieczatka osoby wypetniajacej formularz: . rm"~!5 I’!"l spven N Podpis/pieczatka gitownego
badacza: Uk R w L p
Koniecznosc skladania powyzsze] informacji wynika z Zalecenia Ministra Zdrowia z dnia 24 lutego 2010 roku. l ‘ J'F A1. vo ! 8

Za zlozenie informacji odpowiedzialny jest Gléwny Badacz lub osoba przez niego upowazniona. Kompletna infafmacia péwifina zostaé zlozona w zamknietej kopercie do
Koordynatora badan klinicznyw terminie do 3 dni po rozpoczeciu badania. W przypadku zmiany podanych informacji nale®#62y¢ aktualizacje w terminie 3 dni od jej
zaistnieniaProsze nie zmieniac formy skladane] informacji | opiséw w tabelach. Formularz obowigzuje od 1 lipca 2014 roku.




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

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

numer protokotu: ACE-CL007.
data sporzadzenia / aktualizacji: 07-11-2016.

1. | tytut badania klinicznego

Randomizowane, wieloosrodkowe badanie fazy Il , prowadzone metodg otwartej
proby w trzech grupach nieleczonych wczes$niej pacjentéw z przewlekla biataczka
limfatyczna, przyjmujacych; obinutuzumabu w skojarzeniu z chlorambucylem, ACP-
196 w skojarzeniu z obinutuzumabem oraz ACP-196 w monoterapii

- imie i nazwisko, nazwa albo firma sponsora
" | albo dane indentyfikacyjne przedstawiciela sponsora

Acerta Pharma, BV
Molenstraat 110
5342 CC Oss

The Netherlands oraz
PPD Poland Sp.z o.0.
ul. Domaniewska 49,
02-672 Warszawa

dane indentyfikacyjne koordynatora badania lub
3. | badacza, w tym czy prowadzi on rownolegle inne
badania kliniczne lub zamierza je prowadzi¢

Dr med. Matgorzata Wach -PI

Klinika Hematoonkologii i Transplantacji Szpiku SPSK 1
Ul.Staszica 11

20-081 Lublin

Tel. +48 81 5346 466

Faks +48 81 5342 605

e-mail, mijwach@poczta onet.pl
Pl w badaniu GS-US-312-0015 aktualnie trwajacym

zamierza prowadzi¢ badanie; ACE-CL-303-w trakcie negocjacji

4, |sktad zespotu badawczego

1). Wspétbadacz; Doc. dr hab. Maria Cioch - Klinika Hematoonkologii i

Transplantacji Szpiku




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

2). Wspotbadacz; Doc. dr hab. Ewa Wasik-Szczepanek - Klinika
Hematoonkologii i Transplantacji Szpiku
3). Laboratoryjne zadania; Dr n. biol. Aneta Goracy - Klinika Hematoonkologii
i Transplantacji Szpiku
4). Pielegniarka; Mgr Malgorzata Hemperek - Klinika Hematoonkologii i
Transplantacji Szpiku
5). Pielegniarka; Mar Elzbieta Mazurkiewicz
6). z - Klinika Hematoonkologii i Transplantacji Szpiku
7). Prof. dr hab. Witold Krupski - Radiolog _Zakltad Radiologii SPSK 1
8). Technik radiologii-joanna Krdlik Zaktad Radiologii SPSK 1
9). Zadania administracyjne-Teresa Biszczak-Zaklad Transplantologii Klinicznej UM w Lublinie
data rozpoczecia badania klinicznego
S. i przewidywany czas jego trwania 1.08.2016
6 przewidywana liczba uczestnikéw badania klinicznego | 10-15 chorych
" |i kryteria ich rekrutacji Kryteria kwalifikacji zawarte w protokole Badania
5 informacja o prawach i obowiazkach
" | uczestnika badania klinicznego
wskazanie osoby, z ktéra mozna kontaktowac sie Dr med. Malgorzata Wach -PI
w celu uzyskania dodatkowych informacji na temat Tel. +48 81 5346 466
8. | badania klinicznego i zgtaszania ewentualnych szkéd
powstatych w zwiazku z uczestnictwem w badaniu Faks +48 81 5342 605
klinicznym e-mail, miiwach@poczta.onet pl
wskazanie zrodet finansowania leczenia zdarzen
9. | niepozadanych zwiazanych z uczestnictwem w badaniu | Sponsor
klinicznym
informacja o wydaniu przez ministra wlasciwego
10 ds. zdrowia decyzji o zawieszeniu badania klinicznego
lub cofnieciu pozwolenia na prowadzenie badania W dokumentacji kontraktowej
" |klinicznego lub przerwaniu badania klinicznego przez
sponsora, jezeli miato miejsce
11 |informacja o zakonczeniu badania klinicznego,
. |jezeli badanie zostato zakonczone TR T T ——
Oddzwmtem Humuprooor
Podpis/pieczatka osoby wypetniajacej formularz: Transplantucy < ik Podpis/pieczatka gtéwnego
badacza: S W Aq -
Koniecznos¢ skladania powyZszej informacji wynika z Zalecenia Ministra Zdrowia z dnia 24 lutego 2010 roku. dr n. med Myg/orgare | + - A4 2| (Z

Za zlozenie informacji odpowiedzialny jest Giéwny Badacz lub osoba przez niego upowazniona. Kompletna informacja pow

ostac zlozona w zamknietej kopercie do

Koordynatora badan klinicznyw terminie do 3 dni po rozpoczeciu badania. W przypadku zmiany podanych informacji nalezy zlozy¢ aktualizacje w terminie 3 dni od jej
zaistnieniaProsze nie zmieniac formy skladanej informacji i opiséw w tabelach. Formularz obowigzuje od 1 lipca 2014 roku.



