Zalacznik nr 1
do Regulaminu prowadzenia w Samodzielnym Publicznym Szpitalu Klinicznym Nr 4 w Lublinie
badan klinicznych produktu leczniczego lub wyrobu medycznego

WNIOSEK

O WYRAZENIE WSTEPNEJ ZGODY NA PRZEPROWADZENIE BADANIA KLINICZNEGO
W SAMODZIELNYM PUBLICZNYM SZPITALU KLINICZNYM NR 4 W LUBLINIE (wraz z Formularzem)

W  zwigzku z planowaniem przeprowadzenia w Oddziale/Poradni* badania klinicznego produktu
leczniczego/wyrobu medycznego* 0 NAzZWiI€ ............coevuiviiiiiiininnen, numer protokotu ..................o... .
Firma ... zwraca si¢ z prosba o wyrazenie wstepnej zgody na przeprowadzenie wyzej
wymienionego badania.

Firma ..., oswiadcza, ze zapoznala si¢ z warunkami kontraktowania, realizacji
i rozliczania badan klinicznych dostepnymi na stronie www.spsk4.lublin.pl w zaktadce ,badania kliniczne” i

zobowigzuje si¢ do ich przestrzegania.
Osoba wuprawniong do kontaktu ze Szpitalem w sprawie ww. badania klinicznego jest Pan/Pani

W przypadku zmiany osoby do kontaktu Firma niezwlocznie poinformuje Szpital mailem na adres
cit@spsk4.lublin.pl.

(Podpis i pieczatka osoby uprawnionej do reprezentowania Firmy)

OSWIADCZENIE: Zapoznatam/zapoznalem si¢ z protokotem ww. badania klinicznego. Szpital spetnia wymogi
techniczne i organizacyjne konieczne dla przeprowadzenia badania i jest w stanie zrealizowac¢ to badanie w spos6b
zgodny z Protokotem.

POTWIERDZENIE Badacza

(Podpis i pieczatka Badacza)

POTWIERDZENIE Centrum Innowacyjnych Terapii

(Podpis i pieczatka osoby upowaznione;j)

POTWIERDZENIE Zespotu ds. badan klinicznych

(Podpis i pieczatka osoby upowaznione;j)

Wyrazam zgode na rozpoczgcie ustalania warunkéw i1 zasad przeprowadzenia w Samodzielnym Publicznym
Szpitalu Klinicznym Nr 4 w Lublinie ww. badania klinicznego.

(Podpis i pieczatka Dyrektora)

*niepotrzebne skresli¢

Nr ksiggi rejestrowej badania klinicznego ....................ccoooee..
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Zgloszenie propozycji badania klinicznego produktu leczniczego / wyrobu medycznego

Nazwa

Dane teleadresowe

SPONSOR

Nazwa

Dane teleadresowe

CRO (jesli
dotyczy)

Imi¢ i nazwisko

Oddziat
S
-cu: Osoba do kontaktu ze strony zespotu badawczego
==}
Imie i nazwisko
telefon e-mail
) Jesli TAK, dane osoby
= TAK / NIE* odpowiedzialnej za
4 kontraktowanie
Tytut badania
(w jez. polskim)
Nr protokotu, akronim Faza
%
E
< Okres trwania badania (okres obowigzywania umowy)
==}

Wskazanie terapeutyczne

Przewidywana liczba uczestnikéw Badania

Badany produkt leczniczy/wyréb medyczny

warunki przechowywania

1

2

3

Inne produkty lecznicze dostarczane przez Sponsora (komparatory/leki

ratunkowe itp.)

warunki przechowywania

1

2

*niepotrzebne skresli¢

Nr ksiggi rejestrowej badania klinicznego
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Aparatura i sprzet medyczny/niemedyczny dostarczany przez Sponsora (nazwa/ilo$¢)

1

2

Procedury diagnostyczne/badania laboratoryjne
(nazwalilo$¢)

Miejsce wykonania

klinicznym

Liczba wizyt ambulatoryjnych

Plan leczenia i kontroli pacjenta w badaniu

Ilo$¢ hospitalizacji (sumaryczna liczba osobodni)

Archiwizacja dokumentacji badania klinicznego przez SPSK4

TAK / NIE*

1.

KRS firmy bedacej strong umowy

2.

Propozycja umowy wraz z budzetem badania (wersja

elektroniczna)

Protokét badania w jez. angielskim

Streszczenie protokotu w jez. polskim

Schemat procedur badania

Zalaczniki

Broszura Badacza

Kopia polisy OC

e RSN Al

Dowdd wniesienia optaty administracyjnej (start-up)

Data i podpis osoby wypetniajacej zgtoszenie

*niepotrzebne skresli¢

Nr ksiggi rejestrowej badania klinicznego ....................ccoooee..
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