
Załącznik nr 1 

WNIOSEK O PRZEPROWADZENIE BADANIA KLINICZNEGO 

- realizację świadczenia w ramach badań klinicznych  

 

W związku z planowaniem przeprowadzenia w Dolnośląskim Centrum Onkologii (DCO) we Wrocławiu badania 

klinicznego o nr protokołu „……………………………………………………………..” dotyczącego produktu leczniczego/ wyrobu 

medycznego* o nazwie „……………………………..”, Firma ……………………………. zwraca się z prośbą o wyrażenie wstępnej 

zgody na przeprowadzenie ww. badania. 

 

Firma…………………………………………………………. oświadcza, że zapoznała się z Regulaminem badań klinicznych dostępnej 

na stronie http://www.dco.com.pl/regulamin-prowadzenia-badan/ w zakładce „BADANIA KLINICZNE” i zobowiązuje 

się do jego przestrzegania.  

 

Firma………………………………………………………….  zobowiązuje się do przestrzegania przepisów ustawy z dnia 10 maja 

2018 r. o ochronie danych osobowych (Dz.U. 2018 poz. 1000 ). 

 

Firma ……………..  informuje, że na osobę uprawnioną do kontaktu ze Szpitalem w sprawie ww. badania klinicznego 

wskazuje Pana/Panią …………………………….., Tel. ………………………………e:mail:…………………………..(Firma poinformuje 

Szpital o ewentualnej zmianie osoby do kontaktu mailem na adres badaniakliniczne@dco.com.pl , która będzie 

wyłącznie upoważniona do uzyskiwania jakichkolwiek informacji dotyczących warunków i możliwości badawczych 

DCO, na terenie którego ma być prowadzone przedmiotowe  badanie kliniczne. 

 

DANE WNIOSKODAWCY 

I 

Sponsor  

Adres  

Ulica, nr  

Miejscowość, kod pocztowy  

Telefon, fax  

 Osoba do kontaktu  

 Telefon, e-mail  

II 

CRO *  

Adres  

Ulica, nr  

Miejscowość, kod pocztowy  

Telefon, fax  

Osoba do kontaktu  

Telefon, e-mail  

mailto:badaniakliniczne@dco.com.pl


III 

Project Manager 

Imię i nazwisko  

Telefon, e-mail  

IV 

Główny Badacz 

Imię i nazwisko  

Oddział  

PODSTAWOWE INFORMACJE O BADANIU 

V 

Tytuł badania  

Produkt badany  

Numer protokołu badania  

Faza badania  

Okres trwania badania Od .................................do .................................... 

Przewidywana liczba uczestników w 

ośrodku 
 

Tryb przyjęcia pacjentów** Szpitalny  Ambulatoryjny  

OGÓLNE UWAGI (charakterystyka badania) 

VI 

Wstępny budżet badania klinicznego przypadający na jednego pacjenta (PLN/USD/EURO) / wynagrodzenie z 

tytułu realizacji świadczenia (PLN/USD/EURO) 

Działając w imieniu Sponsora oświadczam, że zostanie uiszczona opłata manipulacyjna za rozpatrzenie 

zgłoszenia na rachunek  DCO w przeciągu 30 dni od daty rozpatrzenia wniosku na prowadzenie badania w 

ośrodku. 

VII 

Produkt badany oraz inne produkty lecznicze przewidziane do przekazania DCO 

Nazwa leku 

Ilość produktu 

Wartość 

Warunki przechowywania Utylizacja przez DCO 

 

 
 TAK  NIE  

 

 
 TAK  NIE  

  TAK  NIE  

 Materiały/sprzęty/leki niezbędne do realizacji badania / świadczenia 



 

 

 

 

 

VIII 

Określenie materiału Ilość Uwagi 

 

 
  

 

 
  

    

    

    

    

IX 

Archiwizacja dokumentacji 

Archiwizacja dokumentacji przez badacza w 

ośrodku. 
...lat 

  

 

 

X 

Załączniki: 

1) Projekt umowy wraz z wypełnionymi załącznikami 

2) Zobowiązanie do dostarczenia Zgody Centralnej Komisji Bioetycznej na prowadzenie badania 

w przeciągu trzech dni roboczych od jej otrzymania 

3) Zobowiązanie do dostarczenia pozwolenia na prowadzenie badania klinicznego wydane 

przez Prezesa Urzędu Rejestracji Produktów Leczniczych, Wyrobów Medycznych Produktów 

Biobójczych w przeciągu trzech dni roboczych od jego otrzymania 

4) Protokół badania, streszczenie protokołu w języku polskim oraz schemat procedur  badania, 

5) Polisę ubezpieczeniową badania klinicznego spełniającą wymogi Rozporządzenie Ministra 

Finansów z dnia 6 października 2010 r. w sprawie obowiązkowego ubezpieczenia 

odpowiedzialności cywilnej sponsora i badacza klinicznego w związku z prowadzeniem 

badania klinicznego wyrobów 

6) Aktualny odpis z Krajowego Rejestru Sądowego lub zaświadczenie o wpisie do ewidencji 

działalności gospodarczej nie starsze niż 6 miesięcy, 

Pełnomocnictwa dla osób reprezentujących zlecającego — w przypadku wniosku kierowanego 

przez osoby niewystępujące w KRS, 

 

 

…………………………… 

Data 

 

         …………………………………………………………………………………….. 

Imię i nazwisko, osoby uprawnionej do złożenia wniosku 

* uzupełnić jeżeli dotyczy  

** niepotrzebne skreślić  

 


