Zatqcznik nr 1 do Regulaminu Badan Klinicznych

FORMULARZ ZGLOSZENIOWY

Whiosek o wyraZenie zgody na rozpoczecie negocjacji w sprawie przeprowadzenia badania
klinicznego w Stpitalu Dzieciecym Polanki im. Macieja Plazyriskiego w Gdarisku sp. 7 o.o.

1.  Sponsor Badania
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2. Firma reprezentujgca Sponsora

I Y e e e e e s e midion e e e g e T AR e
RIBHORE o inios hohrnssidmemnnion s s onss aniosswsdis o 0w Kaias s e i A AR S AR RS HN4 55 H R SR AR S b
IEISTRCOWDIIEL (iinminonsiinsiibasmnissin oo sassiisbssss o D ek an R A BH s RN A B SRR B SRS 5
M olorole o NSRRI RN o0 N MERAESH) RN ST SISt WG S - SERP PO
21 07 o R O e W N MO U ok LWL ML 5 L R L e e S e S Uil st o O S ek SRR
I s il o i i b S A Ao e S5 i e e o <SSt e
IO RRY BOTIIIEIE 00 snstosiccumonnnsmssondisosssohsnsoss s 8Aead 38 S04 058 RS M3 SRS AN SRS VR DR AR R
Tolefoie-lGH: . it e s imsem b sa Db s Rt n byl b Salo s
3. Glowny badacz
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Sklad zespolu Badawczego:

4.  Badanie
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5.  Szczegolowy opis badania klinicznego

Wykaz wyrobé6w medycznych i materiatéw niezbednych do przeprowadzenia badania, ktére beda
dostarczane przez Sponsora.

LP. SPIS

Wykaz wszystkich procedur wykonanych zgodnie z Protokotem

LP. PROCEDURY

6. Opis produktu badanego
Badany produkt leczniczy
Nazwa substancji czynnej w badaniu:

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

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

Czy jest to substancja cytotoksyczna ? TAK NIE
Czy jest to substancja narkotyczna lub psychotropowa? TAK NIE
Czy wymagane sg komparatory? TAK NIE
Jesli tak, to jakie:

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

Czy lek wymaga przygotowania w aptece ? TAK NIE




Akceptuj¢ Protokét ww. badania klinicznego i o$wiadczam, ze Osrodek Badawczy Szpital
Dziecigcy Polanki im. Macieja Plazynskiego w Gdansku sp. z 0.0. spelnia wymogi techniczne
i organizacyjne konieczne dla przeprowadzenia ww. badania.

Wyrazam zgod¢ na odbycie wizyty kwalifikacyjnej, rozpoczecie, przeprowadzenie ww. badania
klinicznego w Szpitalu Dziecigcym Polanki im. Macieja Ptazyfiskiego w Gdatisku sp. z o.0.

Wyrazam zgode na udzial Zespolu Badawczego wybranego przez Gléwnego Badacza sposrod
pracownikéw Szpitala Dziecigcego Polanki im. Macieja Plazynskiego w Gdansku sp. z 0.0. oraz na
jego ewentualne zmiany dokonane przez Glownego Badacza podyktowane ptynnoscig realizacji
umowy o przeprowadzenie badania klinicznego w trakcie jego trwania.

(data, pieczqtka i podpis Prezesa Zarzgdu)

Zalaczniki do wniosku:
1. Streszczenie Protokotu w jezyku polskim.

2. Arkusz kalkulacyjny badania klinicznego (wypetniony w formie elektronicznej, dotgczony
do wniosku w formie papierowe;j).

3. Aktualny odpis z wiasciwego rejestru dotyczacego Sponsora i/lub podmiotu wykonujgcego na
jego rzecz zlecone czynnosci zwigzane z badaniem klinicznym.

4. Pelnomocnictwo przedstawiciela Sponsora (jezeli dotyczy).

Radca Prawny
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