Załącznik nr 1

Do Zarządzenia Nr 50/2019
Dyrektora Krakowskiego Szpitala Specjalistycznego im. Jana Pawła II

z dnia 9 lipca 2019 r.
WNIOSEK 
 O PRZEPROWADZENIE BADANIA KLINICZNEGO 
W KRAKOWSKIM SZPITALU SPECJALISTYCZNYM  IM. Jana Pawła  II

1. Wnioskodawca :Nazwa, adres

2. Sponsor, CRO, Przedstawiciel : Nazwa, adres

3. Gł. Badacz :    Oddział :

4. Tytuł badania klinicznego: 

5. Nr Protokołu: 

6. Nazwa badania: 

7. Nazwa leku:  

8. Faza badania : 
9. Planowana liczba pacjentów: 

10. Planowany czas trwania badania :  od……………….…. do………………
11. okres przechowywania dokumentacji po zakończeniu badania:……. lat
12.Wykaz aparatury, materiałów medycznych itp udostępnionych przez Sponsora  na potrzeby   realizacji 
     badania :

	Lp
	Wyszczególnienie
	Liczba szt.

	
	
	


13. Dodatkowe umowy: np. umowa użyczenia sprzętu
14. Imienny skład Zespołu badawczego:
Współbadacz:

Współbadacz:

Pielęgniarka:

Farmaceuta:

Radiolog:

Pracownik Laboratorium analitycznego:

15. Zestawienie dokumentów załączonych do wniosku:
	Lp
	Nazwa dokumentu
	Uwagi

	1
	Dokumenty rejestracyjne (KRS )Sponsora  i CRO
	

	2
	Pełnomocnictwa , tłumaczenia
	

	3
	Protokół  badania w j.angielskim 
	

	4
	Streszczenie protokołu badania z harmonogramem wizyt i wyszczególnieniem rodzaju i liczby planowanych badań (w j.polskim)
	

	5
	Kopia polisy ubezpieczeniowej
	

	6
	Formularz informacji dla pacjenta i zgody na udział w badaniu
	

	7
	Projekt umowy( w formie elektronicznej)
	

	8
	Opinia Komisji Bioetycznej
	

	9
	Opinia Prezesa URPLWMiPB
	


16. Imię , nazwisko i Tel. Kontaktowy osoby prowadzącej   sprawę ze strony Wnioskodawcy :   
Wyrażam zgodę na prowadzenie                                                           

badania klinicznego 

……………………………………………………                                                   ……………………………………………
(data i podpis Głównego Badacza)                                                             (data, nazwa i podpis Wnioskodawcy)
………………………………………………………………………………………………………………………

(data i podpis kierownika jednostki organizacyjnej (Oddziału, Przychodni))
……………………………………………………………………………………………………………………

(data i podpis kierownika Zakładu Radiologii i Diagnostyki Obrazowej)
(w przypadku gdy w badaniu będą wykonywane badania obrazowe na terenie Ośrodka)

………………………………………………………………………………………………………………………

(data i podpis kierownika Laboratorium analitycznego)

(jeśli w badaniu wykonywane są badania laboratoryjne na terenie Szpitala)

………………………………………………………………………………………………………………………

(data i podpis kierownika Apteki)

(jeśli badanie dotyczy leku))

