
Wrocław, ……………………….

Szanowny Pan

……………………………………………………….
Dyrektor Uniwersyteckiego Szpitala Klinicznego
im. J. Mikulicza-Radeckiego we Wrocławiu
Wniosek o wyrażenie wstępnej  zgody na przeprowadzenie badania obserwacyjnego
W związku z planowaniem przeprowadzenia w Klinice/Poradni*……………………………………………………. badania obserwacyjnego  „……………………………………………………………..” dotyczącego badanego produktu leczniczego/ wyrobu medycznego* o nazwie „……………………………..”, ……………………………. zwraca się 
z prośbą o wyrażenie wstępnej zgody na przeprowadzenie ww. badania.
Firma……………..  zobowiązuje się do przestrzegania przepisów ustawy z dnia 10 maja 2018r. o ochronie danych osobowych (tj. Dz.U.2018.1000)
Firma ……………..  informuje, że na osoby uprawnione do kontaktu ze Szpitalem w sprawie ww. badania 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), wskazana osoba  będzie wyłącznie upoważniona do uzyskiwania jakichkolwiek informacji dotyczących warunków i możliwości badawczych Uniwersyteckiego Szpitala Klinicznego, na terenie którego ma być prowadzone przedmiotowe badanie obserwacyjne.
………………………………………………………

(pieczątka i podpis osoby upoważnionej do reprezentacji firmy)

Akceptuję Protokół / informację dotyczącą ww. badania obserwacyjnego 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 obserwacyjnego i udostępnienie Firmie wskazanych powyżej dokumentów i Certyfikatów Szpitala koniecznych dla oceny możliwości badawczych Szpitala.






………...…………………………………

(pieczątka i podpis Dyrektora USK)

Osoba wypełniająca zgłoszenie___________________                                   Data____________________
* niepotrzebne skreślić
Załączniki:

1. protokół, informacja o przebiegu badania,

2. streszczenie protokołu w języku polskim

3. aktualny odpis KRS lub przetłumaczony odpowiednik,

4. pełnomocnictwa dla osób podpisujących umowę, jeżeli nie wynikają z KRS-u,

5. formularz świadomej zgody,

6. propozycja budżetu badania dla Szpitala oraz Badacza,

7. inne dokumenty przewidziane obowiązującymi w tym zakresie przepisami prawa.

Załącznik nr 9


 do Regulaminu prowadzenia badań klinicznych i obserwacyjnych Uniwersyteckiego Szpitala









