 
Lublin, ……………………….

Wniosek o wyrażenie wstępnej zgody
na przeprowadzenie badania klinicznego wraz z formularzem

W związku z planowaniem przeprowadzenia w Klinice/Poradni*……………………………………………………. badania klinicznego o nr protokołu „…………………” dotyczącego badanego produktu leczniczego/ badanego wyrobu medycznego*,         tytuł badania „…………………………………………….” zwracam się z prośbą o wyrażenie wstępnej zgody na przeprowadzenie w/w badania klinicznego.
Firma (nazwa Sponsora/firmy organizującej badanie) …………….. oświadcza, że zapoznała się z procedurą badań klinicznych dostępną na stronie Centrum Onkologii Ziemi Lubelskiej im. św. Jana z Dukli w zakładce „badania kliniczne” i zobowiązuje się do jej przestrzegania. 
Firma (nazwa Sponsora/firmy organizującej badanie) ……………………..…..  zobowiązuje się do przestrzegania przepisów ustawy z dnia 10 maja 2018r. o ochronie danych osobowych (Dz.U.2018.1000).

Osobą uprawnioną ze strony Sponsora do kontaktu z Centrum Onkologii Ziemi Lubelskiej im. św. Jana
z Dukli w sprawie w/w badania klinicznego będzie Pani/Pan (imię i nazwisko, nr telefonu, adres e-mail)

………………………………………………………………………………………………………………… Firma poinformuje Centrum Onkologii Ziemi Lubelskiej im. św. Jana z Dukli o ewentualnej zmianie osób do kontaktu mailem na adres badania.kliniczne@cozl.eu 

……………………….……..…………………………………………………

(pieczątka i podpis osoby upoważnionej do reprezentacji firmy)

Oświadczam, że zapoznałem się z protokołem w/w. badania klinicznego, procedurą badań klinicznych
i zobowiązuje się do jej przestrzegania oraz oświadczam, że Oddział/Poradnia*……………..…………………………….. spełnia wymogi techniczne i organizacyjne konieczne dla przeprowadzenia przedmiotowego badania i jest w stanie zrealizować w/w badanie w sposób zgodny
z protokołem badania. W przypadku wykonania procedur dodatkowych lub wizyt nieplanowanych, zobowiązuję się do ich raportowania do Działu Badań Klinicznych nie później niż raz na kwartał.
………………………………………………….

(pieczątka i podpis Głównego Badacza)

Wyrażam wstępną zgodę na prowadzenie w Centrum Onkologii Ziemi Lubelskiej im. św. Jana z Dukli w/w.  badania klinicznego badanego produktu leczniczego/badanego wyrobu medycznego*.   

………………………………………………….

(pieczątka i podpis Dyrektora)

* niepotrzebne skreślić
	FORMULARZ DO WNIOSKU



	Nazwa Firmy Sponsorującej Badanie 

	Państwo
	 
	 
	 
	 

	Nazwa
	 
	 
	 
	 

	Ulica
	 
	Nr
	 

	Miejscowość
	 
	Kod pocztowy
	 

	Telefon
	 
	mail
	 

	Nazwa Firmy Organizującej Badanie 

	Państwo
	 
	 
	 
	 

	Nazwa
	 
	 
	 

	Ulica
	 
	Nr
	 

	Miejscowość
	 
	Kod pocztowy
	 

	Telefon
	 
	mail
	 

	Osoba do kontaktu
	 

	Nr telefonu
	 
	e-mail
	 

	Nazwa Firmy zajmującej się płatnościami

	Państwo
	 
	 
	 
	 

	Nazwa 
	 
	 
	 

	Ulica
	 
	Nr
	 

	Miejscowość
	 
	Kod pocztowy
	 

	Telefon
	 
	mail
	 

	Osoba do kontaktu
	 

	Nr telefonu
	 
	e-mail
	 

	Główny Badacz 

	Imię i nazwisko
	 

	Oddział
	 

	Nr telefonu
	 
	e-mail
	 

	BADANIE 

	Tytuł badania
	 

	
	

	
	

	Nr protokołu badania
	 
	Produkt Badany
	 

	Faza badania
	 

	Okres trwania badania
w Centrum Onkologii Ziemi Lubelskiej im. św. Jana z Dukli
	 

	Wskazanie terapeutyczne
	 

	Planowane rozpoczęcie badania
w Centrum Onkologii Ziemi Lubelskiej im. św. Jana z Dukli
	 

	Przewidywana liczba pacjentów
w Centrum Onkologii Ziemi Lubelskiej im. św. Jana z Dukli
	 

	Ogólna liczba pacjentów przewidywana w badaniu
	 

	Tryb przyjęcia
pacjentów
	Hospitalizacja*
	Ambulatoryjny*
	Hospitalizacja
+ Ambulatorium*

	
	
	
	

	Miejsce przeprowadzenia badania:

	a) Oddział ……………….

	b) Poradnia ………………

	Miejsce wykonywania badań laboratoryjnych:

	Rodzaj badania
	Sponsor
	Ośrodek

	 
	 

	 
	 

	 
	 

	Miejsce wykonywania badań obrazowych ( USG, RTG, TK, MRI, PET...)

	Rodzaj badania
	Sponsor
	Ośrodek

	 
	 

	 
	 

	 
	 

	 
	 

	 
	 

	
	
	
	
	


Załączniki:
1. Protokół badania.
2. Streszczenie protokołu w języku polskim oraz szczegółowy zgodny z załączonym Protokołem Badania harmonogram wykonywanych procedur medycznych w języku polskim.
3. Polisa ubezpieczeniowa od odpowiedzialności cywilnej Badacza i podmiotu zlecającego badanie.
4. Aktualny odpis z Krajowego Rejestru Sądowego (KRS) lub zaświadczenie o wpisie do ewidencji działalności gospodarczej.

5. Pełnomocnictwa dla osób reprezentujących zlecającego.

6. Formularz świadomej zgody pacjenta.

7. Propozycja budżetu badania dla Szpitala oraz Badacza.

8. Opinia Komisji Bioetycznej











