Załącznik Nr 1

do INSTRUKCJI PROWADZENIA BADAŃ KLINICZNYCH 

PRODUKTU LECZNICZEGO 
WNIOSEK 
O PRZEPROWADZENIE BADANIA KLINICZNEGO
Nazwa badania klinicznego:  .................................................................................................................

................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................
Nr Protokołu badania klinicznego: ........................................................................................................
Sponsor: .................................................................................................................................................

................................................................................................................................................................
CRO.............................................................................................................................................

................................................................................................................................................
Dane osoby reprezentującej CRO/Sponsora uprawnionej do kontaktu z COZL:

1. Imię i nazwisko: …………………………………………………………………...........................
2. Numer telefonu: …………………………………………………………………..........................
3. Adres e-mail: …………………………………………………………………..............................
Miejsce realizacji badania klinicznego (pełna  nazwa jednostki organizacyjnej Ośrodka badawczego): 
…………………………………………………………………………………………………...........
Badacz: ..................................................................................................................................................
(imię i nazwisko  osoby odpowiedzialnej za przeprowadzenie badania klinicznego we wskazanym „miejscu  realizacji  badania klinicznego”): 
....................................................





....................................................


           Data







          Podpis i pieczątka Zlecającego
Załącznik Nr 2

do INSTRUKCJI PROWADZENIA BADAŃ KLINICZNYCH 

PRODUKTU LECZNICZEGO 
OPINIA BADACZA
…………………………………………………..
(Imię i nazwisko Badacza)
odnośnie akceptacji Protokołu badania klinicznego określającego 
zasady prowadzenia w COZL badania klinicznego produktu leczniczego
Oświadczam, iż zapoznałem się z Protokołem badania klinicznego Nr ...............................................

określającym zasady prowadzenia badania klinicznego pod nazwą: 

................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................

na rzecz...................................................................................................................................................

................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................

Przedmiotowe badanie kliniczne będzie prowadzone na terenieCOZL:

w Oddziale Szpitalnym...........................................................................................................................

w Poradni Szpitala..................................................................................................................................

przez Badacza (imię i nazwisko) ................................................................................................
Stanowisko…………………………………………………………………………………................. 

Przedmiotowe badanie będzie prowadzone w terminie od ……………....….   do   ………...………. 
i obejmie docelowo  maksymalnie ……………osoby/osób. 

Oświadczam, iż Ośrodek badawczy spełnia wymogi techniczne i organizacyjne konieczne dla przeprowadzenia badania zawarte w Protokole badania i jest w stanie zrealizować to badanie w sposób zgodny z Protokołem badania. 

................................................




     ................................................
           Data                                                                                      Podpis i pieczątka Badacza
Załącznik Nr 3

do INSTRUKCJI  PROWADZENIA BADAŃ KLINICZNYCH 

PRODUKTU LECZNICZEGO 
ZGODA 
DYREKTORA COZL
 POPRZEDZAJĄCA ZAWARCIE ZE ZLECAJĄCYM 

UMOWY O PROWADZENIE BADANIA KLINICZNEGO

Zgoda dotyczy badania, o którym  mowa niżej i jest skuteczna wyłącznie po uprzednim uzgodnieniu i podpisaniu z Zlecającym: 
…………………………………………………………………………………………………………

…………………………………………………………………………………………….………......
umowy o prowadzenie w COZL badania klinicznego o  nazwie: 

................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................

i numerze Protokołu .…………………………………………………………….…..……………......
Przedmiotowe Badanie kliniczne może  być prowadzone na terenie COZL, wyłącznie po podpisaniu umowy w Oddziale:………………………………….…………

przez Badacza  ……………………………………………………………………………...................
Wyrażam zgodę, aby uczestnikami badania byli pacjenci COZL, którzy wyrażą na to zgodę, poza zakresem udzielanych w COZL świadczeń zdrowotnych. 
Przedmiotowe badanie będzie prowadzone w terminie od ……………......................... 
do .…………………………. i obejmie docelowo maksymalnie ………. osoby/osób. 
................................................




     ................................................
           Data                                                                                                                        Podpis i pieczątka Dyrektora COZL
Załącznik Nr 4

do INSTRUKCJI PROWADZENIA BADAŃ KLINICZNYCH 

PRODUKTU LECZNICZEGO 

OŚWIADCZENIE BADACZA
Imię i nazwisko Badacza ………………………………………………………………………..........
Stanowisko …………………………………………………………………………............................
Jako Badacz badania klinicznego o nazwie: .........................................................................................

................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................

i numerze Protokołu ..............................................................................................................................

prowadzonego na terenie COZL, w związku z zawarciem przez COZL ze Zlecającym umowy o prowadzenie w/w badania klinicznego oświadczam, że ponoszę odpowiedzialność za: 
1)
prowadzone badanie w zakresie przestrzegania postanowień umowy o prowadzeniu przedmiotowego badania klinicznego zawartej między COZL, a Zlecającym, 
2)
przestrzeganie protokołu badania i pisemnych  instrukcji dostarczonych przez Zlecającego, 
3)
przestrzeganie zasad prawidłowego prowadzenia badań klinicznych oraz obowiązującego  prawa. 
................................................




     ................................................
           Data                                                                                      Podpis i pieczątka Badacza
Załącznik Nr 5

do INSTRUKCJI PROWADZENIA BADAŃ KLINICZNYCH 

PRODUKTU LECZNICZEGO 
WYKAZ
 SPRZĘTU MEDYCZNEGO I NIEMEDYCZNEGO, 
KTÓRY BĘDZIE PRZEKAZANY DO PROWADZENIA BADANIA KLINICZNEGO

Nazwa badania klinicznego: ..................................................................................................................

................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................

Nr Protokołu badania klinicznego: ........................................................................................................

	L.p.
	Nazwa 

sprzętu
	J.m.
	Ilość
	Producent 

sprzętu
	Numer

fabryczny
	Rok

produkcji
	Certyfikat

	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	


Przekazujący: .....................................                                       Odbierający: .......................................
          (Podpis Przedstawiciela Zamawiającego)                                                                                              (Podpis Przedstawiciela COZL)
Data:..................................................



      Data:...................................................
Załącznik Nr 6

do INSTRUKCJI PROWADZENIA BADAŃ KLINICZNYCH 

PRODUKTU LECZNICZEGO 
WYKAZ
 BADANEGO PRODUKTU LECZNICZEGO 

I STOSOWANYCH PRODUKTÓW LECZNICZYCH W BADANIU
KTÓRE BĘDĄ  PRZEKAZANE DO PRZEPROWADZENIA BADANIA KLINICZNEGO
Nazwa badania klinicznego: ..................................................................................................................

................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................

Nr Protokołu badania klinicznego: ........................................................................................................

	L.p.
	Nazwa 

produktu leczniczego
	Dawka
	Postać
	Ilość
	Producent produktu leczniczego
	Sposób przechowywania

	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	


Przekazujący: .....................................                                       Odbierający: .......................................
          (Podpis Przedstawiciela Zamawiającego)                                                                                              (Podpis Przedstawiciela COZL)
Data:..................................................



      Data:...................................................
Załącznik Nr 7

do INSTRUKCJI PROWADZENIA BADAŃ KLINICZNYCH 

PRODUKTU LECZNICZEGO 

WYKAZ 
PROCEDUR MEDYCZNYCH W BADANIU KLINICZNYM

Nazwa badania klinicznego:...................................................................................................................

................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................

Nr Protokołu badania klinicznego: ........................................................................................................

Świadczenia medyczne wykonane u jednego pacjenta objętego badaniem

	Świadczenie

Medyczne
	Ilość
	Liczba pacjentów
	Miejsce wykonania świadczenia
	Czas trwania świadczenia

	1. Wizyty
	
	
	
	

	2. Konsultacje: (jakie)
...................................................................................................................................................................................................................................................................................
	
	
	
	

	3. Hospitalizacje
	
	
	
	

	4. Diagnostyka: (jaka)
.................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................
	
	
	
	

	5. Zabiegi operacyjne: (jakie)
..................................................................................................................................................................................................................................................................................................
	
	
	
	

	6. Inne: (jakie)
……………………………………

……………………………………

……………………………………

……………………………………
	
	
	
	


  .............................................................


     .............................................................
   Data, podpis i pieczątka Zlecającego


         Data, podpis i pieczątka Badacza
