 
Wrocław, ……………………….

Sz. P. ……………………………
Dyrektor Uniwersyteckiego Szpitala Klinicznego

im. J. Mikulicza-Radeckiego we Wrocławiu
[Mr. ……………………………….
Director of Uniwerystecki Szpital Kliniczny
im. J. Mikulicza-Radeckiego (University Teaching Hospital)                          in Wrocław]
Wniosek o wyrażenie wstępnej  zgody na przeprowadzenie badania klinicznego 

[Request for Preliminary Consent to Clinical Trial]
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.
[In connection with plans to perform at the Clinic ……………………………………………………. a clinical trial with protocol no. …………………………………………………………….. concerned with a study medicinal product / medical device* known as "……………………………..", ……………………………. requests a preliminary consent to the above-mentioned clinical trial.]
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. 
[…………….. declares and represents that is familiar with the clinical trial manual available on www.usk.wroc.pl in "Badania kliniczne" section, and  undertakes to adhere to the manual, including the  filling out a template of the agreement. 
Firma……………..  zobowiązuje się do przestrzegania przepisów ustawy z dnia 10 maja 2018r. o ochronie danych osobowych (Dz.U.2018, poz.1000).

[……………..  undertakes to comply with the provisions of the Act of 10 May 2018 on personal data protection (Journal of Laws of 2018, item 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.  
[……………..  appoints the following person as the person authorised to contact the Hospital regarding the above-mentioned clinical trial 
……………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………
(first name and surname, tel. no., email)
…………………. shall advise the Hospital of any changes of the contact person via email at badaniakliniczne@usk.wroc.pl. The person will be exclusively authorised to obtain information on the terms and capabilities of conducting trial at the University Teaching Hospital, where the clinical trial in question is to be held]. 
………………………………………………………

(pieczątka i podpis osoby upoważnionej do reprezentacji firmy)
[stamp and signature of authorised representative of the Company]
Akceptuję Protokół ww. badania klinicznego i oświadczam, że Klinika/Poradnia*………………………………….. spełnia wymogi techniczne i organizacyjne konieczne dla przeprowadzenia przedmiotowego badania.
I accept the terms of the clinical trial protocol and acknowledge that the Clinic ………………………………….. fulfils technical and organisational requirements for conducting the clinical trial in question. 
………………………………………….

(pieczątka i podpis Głównego Badacza)

[stamp and signature of Principal Investigator]
Wyrażam wstępną zgodę na prowadzenie w Uniwersyteckim Szpitalu Klinicznym ww.  badania klinicznego badanego produktu leczniczego/badanego wyrobu medycznego* i udostępnienie  dokumentów i Certyfikatów Szpitala koniecznych dla oceny możliwości badawczych Szpitala.   

[I give a preliminary consent to the performance of the above-mentioned clinical trial of the study medicinal product / medical device* at the University Teaching Hospital, and to the  access to the documents and certificates of the Hospital required for assessment of its research capabilities]. 






………………………………………….
(pieczątka i podpis Dyrektora USK)
[stamp and signature of Hospital Director]
* niepotrzebne skreślić
* Delete as appropriate 
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