Zatacznik nr 1
WNIOSEK O PRZEPROWADZENIE BADANIA KLINICZNEGO

- realizacje Swiadczenia w ramach badan klinicznych

W zwigzku z planowaniem przeprowadzenia w Dolnos$lgskim Centrum Onkologii (DCO) we Wroctawiu badania
klinicznego 0 Nr Protokofu ,,...ccccvueeevereiciie v e " dotyczacego produktu leczniczego/ wyrobu
medycznego™® 0 NAZWIE ,,.c.cvuveerieecerneeirinecianen 7, FIrma e zwraca sie z prosbg o wyrazenie wstepnej
zgody na przeprowadzenie ww. badania.

o = USRS oswiadcza, ze zapoznata sie z Regulaminem badan klinicznych dostepnej
na stronie http://www.dco.com.pl/regulamin-prowadzenia-badan/ w zaktadce ,,BADANIA KLINICZNE” i zobowigzuje
sie do jego przestrzegania.

FIrmMa . et e e e zobowigzuje sie do przestrzegania przepisow ustawy z dnia 10 maja
2018 r. o ochronie danych osobowych (Dz.U. 2018 poz. 1000 ).

Firma ..o informuje, ze na osobe uprawniong do kontaktu ze Szpitalem w sprawie ww. badania klinicznego
wskazuje Pana/Panig .........c..eeeeeenn , Teli e eMailice e, (Firma poinformuje
Szpital o ewentualnej zmianie osoby do kontaktu mailem na adres badaniakliniczne@dco.com.pl , ktéra bedzie
wytacznie upowazniona do uzyskiwania jakichkolwiek informacji dotyczacych warunkéow i mozliwosci badawczych
DCO, na terenie ktérego ma by¢ prowadzone przedmiotowe badanie kliniczne.

DANE WNIOSKODAWCY

Sponsor

Adres

Ulica, nr

Miejscowos¢, kod pocztowy

Telefon, fax

Osoba do kontaktu

Telefon, e-mail

CRO *

Adres

Ulica, nr

Miejscowos¢, kod pocztowy

Telefon, fax

Osoba do kontaktu

Telefon, e-mail



mailto:badaniakliniczne@dco.com.pl

Project Manager

Imie i nazwisko

Telefon, e-mail

Giéwny Badacz

v Imie i nazwisko
Oddziat
PODSTAWOWE INFORMACIE O BADANIU
Tytut badania
Produkt badany
Numer protokotu badania
Vv Faza badania
Okres trwania badania Od oo, dO i
Przewidywana liczba uczestnikéw w
osrodku
Tryb przyjecia pacjentéw** Szpitalny Ambulatoryjny
OGOLNE UWAGI (charakterystyka badania)
Wstepny budzet badania klinicznego przypadajacy na jednego pacjenta (PLN/USD/EUROQ) / wynagrodzenie z
tytutu realizacji Swiadczenia (PLN/USD/EURO)
Vi
Dziatajgc w imieniu Sponsora oswiadczam, ze zostanie uiszczona optata manipulacyjna za rozpatrzenie
zgtoszenia na rachunek DCO w przeciggu 30 dni od daty rozpatrzenia wniosku na prowadzenie badania w
osrodku.
Produkt badany oraz inne produkty lecznicze przewidziane do przekazania DCO
Nazwa leku
llo$¢ produktu Warunki przechowywania Utylizacja przez DCO
Wartosé
Vi TAK B NIE

TAK B NIE

TAK B NIE

Materiaty/sprzety/leki niezbedne do realizacji badania / $wiadczenia




Vil

Okredlenie materiatu llos¢ Uwagi

Archiwizacja dokumentacji

Archiwizacja dokumentacji przez badacza w

osrodku.

..lat

Zataczniki:

1)
2)

3)

4)
5)

6)

Projekt umowy wraz z wypetnionymi zatgcznikami

Zobowigzanie do dostarczenia Zgody Centralnej Komisji Bioetycznej na prowadzenie badania
w przeciggu trzech dni roboczych od jej otrzymania

Zobowigzanie do dostarczenia pozwolenia na prowadzenie badania klinicznego wydane
przez Prezesa Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych Produktéw
Biobdjczych w przeciggu trzech dni roboczych od jego otrzymania

Protokdét badania, streszczenie protokotu w jezyku polskim oraz schemat procedur badania,
Polise ubezpieczeniowg badania klinicznego spetniajgca wymogi Rozporzadzenie Ministra
Finansow z dnia 6 pazdziernika 2010 r. w sprawie obowigzkowego ubezpieczenia
odpowiedzialnosci cywilnej sponsora i badacza klinicznego w zwigzku z prowadzeniem
badania klinicznego wyrobow

Aktualny odpis z Krajowego Rejestru Sgdowego lub zaswiadczenie o wpisie do ewidencji
dziatalnosci gospodarczej nie starsze niz 6 miesiecy,

Petnomocnictwa dla oséb reprezentujacych zlecajagcego — w przypadku wniosku kierowanego
przez osoby niewystepujace w KRS,

Imie i nazwisko, osoby uprawnionej do ztozenia wniosku

* uzupetnié¢ jezeli dotyczy

** niepotrzebne skresli¢




