Załącznik Nr 2 do Regulaminu
Prowadzenia Badań Klinicznych
w USK Nr 1 w Lublinie


    (pieczęć jednostki organizacyjnej USK Nr 1 w Lublinie)
  □□□□ 

          (numer porządkowy wniosku w Rejestrze)
Do Dyrektora
Uniwersyteckiego Szpitala Klinicznego
   Nr 1 w Lublinie
Wniosek
dotyczący przeprowadzenia badania klinicznego
....................................................................................................................................................................................
....................................................................................................................................................................................
....................................................................................................................................................................................
(tytuł badania)
I. Wypełnia Główny Badacz
1. Nr protokołu: .........................................................................................................................................................
2. Faza badania klinicznego:…………………………………………………………………………………………………
3. Planowana liczba pacjentów:……………………………………………………………………………………………
4. Planowany czas trwania badania :  od……………….…. do………………
5. Wykaz badanych produktów leczniczych/wyrobów medycznych, itp. udostępnionych przez Sponsora na potrzeby realizacji badania:
	Lp.
	Nazwa
	Dawka 
(jeśli dotyczy)
	Miejsce przechowywania

	1.
	
	
	

	2.
	
	
	

	3.
	
	
	

	….
	
	
	


6. Dane Sponsora: …….……………………………………………………………………………………........................
....................................................................................................................................................................................
....................................................................................................................................................................................
7. Dane CRO: ..........................................................................................................................................................
....................................................................................................................................................................................
....................................................................................................................................................................................
8. Dane kontaktowe osoby reprezentującej Sponsora lub CRO na terenie kraju:
....................................................................................................................................................................................
(imię i nazwisko) ....................................................................................................................................................................................
(telefon, adres e-mail, adres do korespondencji)
....................................................................................................................................................................................
9. ....................................................................................................................................................................................
10. Dane Głównego Badacza
Imię i nazwisko: ..........................................................................................................................................................
Miejsce prowadzenia badania: ...................................................................................................................................
....................................................................................................................................................................................
....................................................................................................................................................................................
11. Dane osoby do kontaktu ze strony Głównego Badacza:
....................................................................................................................................................................................
(imię i nazwisko)
....................................................................................................................................................................................
(telefon, adres e-mail, adres do korespondencji)
12. ....................................................................................................................................................................................
13. Dane Członków Zespołu Badawczego:
1). .............................................................................................................................................................................
(imię i nazwisko, miejsce pracy, zakres zaangażowania)
2). .............................................................................................................................................................................
3). .............................................................................................................................................................................
4). .............................................................................................................................................................................
5). .............................................................................................................................................................................
6). .............................................................................................................................................................................
....................................................................................................................................................................................
....................................................................................................................................................................................
14. Odpłatność dla Szpitala. 
Proszę zaproponować kwotę odpłatności dla Szpitala.
Przyjmuje się, że wynagrodzenie dla Szpitala powinno stanowić nie mniej niż 25% kosztów dla każdej z wizyt w badaniu.
Wynagrodzenie dla Szpitala ulega zwiększeniu w przypadku:
· wykonywania badań diagnostycznych (lub procedur medycznych);
· dodatkowych lub przedłużonych hospitalizacji;
· dodatkowych wizyt kontrolnych
realizowanych wyłącznie na potrzeby badania klinicznego, które nie byłyby wykonywane w przypadku standardowego leczenia finansowanego przez NFZ, a których koszty będzie ponosił USK Nr 1 w Lublinie.
Wynagrodzenie może ulec zmniejszeniu w szczególnych przypadkach – proszę uzasadnić:
....................................................................................................................................................................................

.......................................................................................................................................................

.......................................................................................................................................................

10. W oparciu o treść protokołu proszę opisać czy występują procedury wykonywane WYŁĄCZNIE na potrzeby badania klinicznego (w czasie kwalifikacji, w trakcie jego trwania oraz w fazie follow-up):
· porady ambulatoryjne (wizyty)
· hospitalizacje
· badania diagnostyczne lub procedury medyczne
· inne elementy, które nie byłyby realizowane w przypadku standardowego leczenia finansowanego przez NFZ (również inne terminy realizacji lub wielokrotności wykonania)      TAK      NIE
W przypadku udzielenia odpowiedzi TAK proszę szczegółowo opisać: .............................................................
.............................................................................................................................................................................
.............................................................................................................................................................................
.............................................................................................................................................................................
.............................................................................................................................................................................
.............................................................................................................................................................................
.............................................................................................................................................................................
.............................................................................................................................................................................
.............................................................................................................................................................................
.............................................................................................................................................................................

.............................................................................................................................................................................
11.  W oparciu o treść protokołu proszę podać wykorzystanie bazy szpitalnej do prowadzenia badania klinicznego (pomieszczenia, sprzęt, aparatura medyczna i inne):
....................................................................................................................................................................................
....................................................................................................................................................................................
....................................................................................................................................................................................
....................................................................................................................................................................................
....................................................................................................................................................................................
....................................................................................................................................................................................
....................................................................................................................................................................................

....................................................................................................................................................................................
....................................................................................................................................................................................

....................................................................................................................................................................................
12. Uwagi:
....................................................................................................................................................................................
....................................................................................................................................................................................
....................................................................................................................................................................................
....................................................................................................................................................................................
....................................................................................................................................................................................
..................................................
(data, podpis i pieczęć Głównego Badacza)
Proszę dodatkowo parafować strony 1-3 składanego wniosku.
Oświadczenie
Ja, ………………………………………….., oświadczam, że znane mi są przepisy prawa dotyczące prowadzenia badań klinicznych, w szczególności: Ustawa z dnia 9 marca 2023 r. o badaniach klinicznych produktów leczniczych stosowanych u ludzi, Rozporządzenie Parlamentu Europejskiego I Rady (UE) NR 536/2014 z dnia 
16 kwietnia 2014 r. w sprawie badań klinicznych produktów leczniczych stosowanych u ludzi, 
Ustawa z dnia 10 maja 2018 r. o ochronie danych osobowych (Dz.U. 2018, poz.1000), Rozporządzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/679 z dnia 27 kwietnia 2016 r. w sprawie ochrony osób fizycznych w związku z przetwarzaniem danych osobowych i w sprawie swobodnego przepływu takich danych.
..................................................
(data, podpis i pieczęć Głównego Badacza)
Zobowiązania Głównego Badacza
Niniejszym zobowiązuję się do:
· ścisłego przestrzegania zapisów protokołu badania;
· do udostępniania, Kierownikowi Działu Projektów i Badań Klinicznych lub osobom upoważnionym przez Dyrektora USK Nr 1 w Lublinie, dokumentów źródłowych i innych dokumentów prowadzonego badania klinicznego;
· współpracy z Apteką Szpitalną;
· zawiadomienia pracowników Działu Projektów i Badań Klinicznych o rozpoczęciu badania zgodnie z Załącznikiem Nr 3 do Regulaminu Badań Klinicznych oraz aktualizacji podanych w Załączniku informacji;
· comiesięcznego składania do Działu Projektów i Badań Klinicznych informacji o udzieleniu świadczenia związanego z realizacją badania klinicznego zgodnie z Załącznikiem 4 do Regulaminu;
· zawiadomienia o wystąpieniu zdarzenia niepożądanego związanego z badanym produktem leczniczym lub wyrobem medycznym.
..................................................
(data, podpis i pieczęć Głównego Badacza)


















TAK      NIE


TAK      NIE


TAK      NIE










