Załącznik nr 1

do Regulaminu prowadzenia w Samodzielnym Publicznym Szpitalu Klinicznym Nr 4 w Lublinie

badań klinicznych produktu leczniczego lub wyrobu medycznego

WNIOSEK

O WYRAŻENIE WSTĘPNEJ ZGODY NA PRZEPROWADZENIE BADANIA KLINICZNEGO 
W SAMODZIELNYM PUBLICZNYM SZPITALU KLINICZNYM NR 4 W LUBLINIE (wraz z Formularzem)
W związku z planowaniem przeprowadzenia w Oddziale/Poradni* badania klinicznego produktu leczniczego/wyrobu medycznego* o nazwie ……………………...…....... numer protokołu ……………………. .  Firma ……………………………… zwraca się z prośbą o wyrażenie wstępnej zgody na przeprowadzenie wyżej wymienionego badania.
Firma …………………………..... oświadcza, że zapoznała się z warunkami kontraktowania, realizacji 
i rozliczania badań klinicznych dostępnymi na stronie www.spsk4.lublin.pl w zakładce „badania kliniczne” i zobowiązuje się do ich przestrzegania.

Osobą uprawnioną do kontaktu ze Szpitalem w sprawie ww. badania klinicznego jest Pan/Pani ………………………………………..…………, e-mail ………………..….….….…….., tel. ………………...….. .
W przypadku zmiany osoby do kontaktu Firma niezwłocznie poinformuje Szpital mailem na adres cit@spsk4.lublin.pl. 

…………………………………………………………………………
(Podpis i pieczątka osoby uprawnionej do reprezentowania Firmy)
OŚWIADCZENIE: Zapoznałam/zapoznałem się z protokołem ww. badania klinicznego. Szpital spełnia wymogi techniczne i organizacyjne konieczne dla przeprowadzenia badania i jest w stanie zrealizować to badanie w sposób zgodny z Protokołem.
POTWIERDZENIE Badacza

………………………………………………………….……………..
(Podpis i pieczątka Badacza)
POTWIERDZENIE Centrum Innowacyjnych Terapii
…………………………………………………………………………
(Podpis i pieczątka osoby upoważnionej)
POTWIERDZENIE Zespołu ds. badań klinicznych

……..…………………………………………………………………..
(Podpis i pieczątka osoby upoważnionej)

Wyrażam zgodę na rozpoczęcie ustalania warunków i zasad przeprowadzenia w Samodzielnym Publicznym Szpitalu Klinicznym Nr 4 w Lublinie ww. badania klinicznego.
………….…………………………………………………………
(Podpis i pieczątka Dyrektora)
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