 
Wrocław, ……………………….

Szanowny Pan

Marcin Drozd
Dyrektor Uniwersyteckiego Szpitala Klinicznego

im. J. Mikulicza-Radeckiego we Wrocławiu
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* o nazwie „……………………………..”, ……………………………. zwraca się z prośbą o wyrażenie wstępnej zgody na przeprowadzenie ww. badania.
Firma…………….. oświadcza, że zapoznała się z Instrukcją badań klinicznych dostępną na stronie www.usk.wroc.pl, w zakładce „badania kliniczne” i zobowiązuje się do jej przestrzegania w tym do uzupełnienia wzoru umowy. Wniosek o udostępnienie wzoru umowy należy kierować pod adres mailowy: badaniakliniczne@usk.wroc.pl. 
Firma……………..  zobowiązuje się do przestrzegania przepisów ustawy z dnia 10 maja 2018r. o ochronie danych osobowych (Dz.U.2018.1000).
Firma ……………..  informuje, że na osoby uprawnioną do kontaktu ze Szpitalem w sprawie ww. badania klinicznego wskazuje Pana/Panią 
……………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………

(imię i nazwisko, nr telefonu, adres e-mail)

Firma poinformuje Szpital o ewentualnej zmianie osób do kontaktu mailem na adres badaniakliniczne@usk.wroc.pl), która będzie wyłącznie upoważniona do uzyskiwania jakichkolwiek informacji dotyczących warunków i możliwości badawczych Uniwersyteckiego Szpitala Klinicznego, na terenie którego ma być prowadzone przedmiotowe  badanie kliniczne.  

………………………………………………………

(pieczątka i podpis osoby upoważnionej do reprezentacji firmy)

Akceptuję Protokół ww. badania klinicznego i oświadczam, że Klinika/Poradnia*………………………………….. spełnia wymogi techniczne i organizacyjne konieczne dla przeprowadzenia przedmiotowego badania.

………………………………………….

(pieczątka i podpis Głównego Badacza)

Wyrażam wstępną zgodę na prowadzenie w Uniwersyteckim Szpitalu Klinicznym ww.  badania klinicznego badanego produktu leczniczego/badanego wyrobu medycznego.   







………………………………………

(pieczątka i podpis Dyrektora USK)

* niepotrzebne skreślić
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	Nazwa Firmy Sponsorującej Badanie 

	
	Adres 

	
	Ulica 
	
	Nr 
	 

	
	Miejscowość 
	 
	Kod pocztowy 
	 

	
	Telefon 
	 
	Fax 
	 

	B
	Nazwa Firmy Organizującej Badanie 

	
	Adres 
	 
	 
	 

	
	Ulica 
	 
	Nr 
	 

	
	Miejscowość 
	 
	Kod pocztowy 
	 

	
	Telefon 
	 
	Fax 
	 

	
	Osoba do kontaktu 
	 

	
	Nr telefonu 
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	C
	Główny Badacz 
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	Osoba do kontaktu ze strony zespołu badawczego 
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	Nr telefonu 
	 
	e-mail
	 

	D
	BADANIE 

	
	Tytuł badania 
	 

	
	
	

	
	
	

	
	Produkt Badany 
	 
	Nr protokołu badania 
	 

	
	Faza badania
	

	
	Okres trwania badania 
	 

	
	Wskazanie terapeutyczne
	 

	
	Planowane rozpoczęcie badania w ośrodku
	

	
	Przewidywana liczba uczestników w Ośrodku
	

	
	Grupa wiekowa uczestników badania*

- dzieci (poniżej 18 roku życia)

- dorośli (18-65 lat)

  - osoby starsze (powyżej 65 roku życia)

	
	Tryb przyjęcia pacjentów 
	Hospitalizacja*
	Ambulatoryjny*
	Hospitalizacja + Ambulatorium*

	
	
	
	
	

	
	Miejsce przeprowadzenia badania:

	
	a) Oddział ……………….

	
	b) Poradnia ………………

	
	c) Inne ………………….

	
	Miejsce wykonywania badań laboratoryjnych:

	
	a) laboratorium USK we Wrocławiu*

	
	b) Inne laboratorium*

	
	Rodzaj badania 
	Miejsce wykonania 

	
	 
	 

	
	 
	 

	
	 
	 

	     Miejsce wykonywania badań diagnostycznych 

	a) Zakład Radiologii USK we Wrocławiu*
	

	b) Inne *
	

	     Rodzaj badania 
	Miejsce wykonania 

	 
	 

	 
	 

	 
	 


Osoba wypełniająca zgłoszenie___________________                                   Data____________________
* niepotrzebne skreślić
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.

Załącznik nr 2 do Zarządzenia nr 17/2019 Dyrektora Uniwersyteckiego Szpitala Klinicznego









