Zatgcznik nr 1 do Zarzqdzenia nr 119/2020

Whiosek o przeprowadzenie komercyjnego/niekomercyjnego*badania klinicznego
w Szpitalu Uniwersyteckim nr 1 w Bydgoszczy

Elektroniczng wersje dokumenty prosze przesta¢ na adres badaniakliniczne@jurasza.pl, papierowg, datowana
i podpisang na adres: Szpital Uniwersytecki nr 1 im. dr. A. Jurasza w Bydgoszczy (Sekretariat Szpitala)
ul. Sktodowskiej-Curie 9, 85-094 Bydgoszcz z dopiskiem ,,Badania Kliniczne”.

(WYPELNIC KOMPUTEROWO)

1. Sponsor

Nazwa

Adres:

Ulica: Nr:

Miasto: Kod pocztowy

Osoba do kontaktu:

Imie i nazwisko |

Tel.: | | e-mail |

2. Lider (wypetnié¢ w przypadku niekomercyjnego badania klinicznego)

Nazwa

Adres:

Ulica: Nr:

Miasto: Kod pocztowy

Osoba do kontaktu:

Imig i nazwisko |

Tel.: | | e-mail |

3. Partner (wypetni¢ w przypadku niekomercyjnego badania klinicznego)

Nazwa

Adres:

Ulica: Nr:

Miasto: Kod pocztowy

Osoba do kontaktu:

Imie i nazwisko

Tel.: | e-mail
4.CRO

Nazwa

Adres:

Ulica: Nr:

Miasto: Kod pocztowy

Osoba do kontaktu:

Imig i nazwisko |

Tel.: | | e-mail |

Monitor

Imie i nazwisko |

Tel.: | | e-mail |



mailto:badaniakliniczne@jurasza.pl

5. Badanie:

Tytut badania
w jezyku polskim:

Nr protokotu: Typ produktu badanego:
Rodzaj eksperymentu medycznego = leczniczy TAK / NIE*
= badawczy TAK / NIE*
Charakter badania = komercyjne TAK / NIE*
= niekomercyjne TAK / NIE*
Rodzaj badania = kliniczne TAK / NIE*
= kliniczne o niskim TAK / NIE*
stopniu interwencji
= nieinterwencyjne TAK / NIE*
= Inne (jakie) |
Miejsce prowadzenia w Osrodku
Imie i nazwisko Gtéwnego Badacza w
Osrodku
llos$¢ cztonkdw Zespotu badawczego
(poza Gtownym Badaczem)
Faza badania
Planowany czas trwania badania przewidziany dla jednego Uczestnika w
Osrodku
Planowany czas rekrutacji w Osrodku :
Planowana liczba uczestnikéw badania w Polsce:
Planowana liczba uczestnikéw badania w Osrodku:
Czy rekrutacja bedzie prowadzona na zasadzie konkurencyjnosci TAK / NIE*
Planowany termin wizyty inicjujacej Osrodek:
Planowany termin wizyty otwierajacej Osrodek:
Planowany termin wizyty zamykajgcej Osrodek:
Czy do apteki szpitalnej zostanie dostarczony lek/badany produkt TAK/NIE*
leczniczy?
Kto dostarczy do apteki szpitalnej lek/badany produkt leczniczy?
Czy wytworzona zostanie dodatkowa dokumentacja na potrzeby TAK/NIE*

badania?

Liczba uczestnikow
ambulatoryjnych:

Liczba uczestnikdw hospitalizowanych:

Liczba uczestnikéw
ambulatoryjnych
i hospitalizowanych:

Liczba dni hospitalizacji przeprowadzonej wytacznie ze wzgledu na wymagania

protokotu (hospitalizacja pozaplanowa)

Koordynator badania w Osrodku z ramienia Zespotu badawczego

Imig i nazwisko |

Tel.: | | e-mail |

6. Opis produktu badanego

Nazwa substancji czynnej w badaniu

Czy jest to substancja cytotoksyczna?

Czy jest to substancja narkotyczna lub psychotropowa?:

TAK / NIE*

Czy wymagane sg komparatory

TAK / NIE*




Jesli tak, to jakie:

Jakie inne leki wymagane sg w badaniu?

TAK / NIE*

Czy lek wymaga przygotowania w aptece?

TAK / NIE*

Inne istotne informacje

Opis badania:

7. Zgody/opinie/ubezpieczenie:

Czy Sponsor zawart umowe obowigzkowego

ubezpieczenia odpowiedzialnosci cywilnej TAK/NIE*
Sponsora i Badacza obejmujacg catly okres

trwania badania klinicznego na wszystkie

czynnosci zwigzane z badaniem, w tym m.in.

za szkody wyrzadzone w zwigzku z

prowadzeniem badania?

Ubezpieczyciel

Nr polisy

Uwagi

Czy Sponsor uzyskat juz pozytywng opinie

komisji bioetycznej? TAK/NIE*
Nr dokumentu

Data wystawienia dokumentu

Uwagi

Czy Sponsor! uzyskat juz pozwolenie Prezesa

Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, TAK/NIE*

Wyrobéw Medycznych i Produktow
Biobdjczych (dalej URPL)?

Nr dokumentu

Data wystawienia dokumentu




Uwagi

8. Budzet badania:

A. Badanie komercyjne

Ogolny budzet badania przewidziany przez Sponsora na jednego uczestnika w zt:

Harmonogram ptatnosci: miesieczny/kwartalny/pé6troczny*
Czy przewidywany jest zwrot kosztéw transportu TAK / NIE*
uczestnikow/innych (Jakich?)......coov e
Kto rozlicza¢ bedzie zwrot powyzszych kosztéw: Sponsor/CRO/Badacz/Firma zewnetrzna *
Czy Sponsor akceptuje optaty optata startowa (3 000 zt + VAT) TAK / NIE*
dodatkowe optata apteczna (1 000 zt + VAT) TAK / NIE*

optata archiwizacyjna ptatna z géry (500 zt TAK / NIE*

+ VAT/za kazdy rok przechowywania)

Przewidywany okres archiwizacji w Osrodku

B. Badanie niekomercyjne (wypetni¢ w przypadku niekomercyjnego badania klinicznego)

Ogodlny budzet badania przewidziany na jednego uczestnika w zt:

Czy przewidziane jest wynagrodzenie dla Badacza i cztonkéw Zespotu TAK / NIE*
Czy przewidziane jest wynagrodzenie dla Osrodka TAK / NIE*
Zrédto finansowania badania Udziat procentowy

Srodki NFZ — zgodnie z art. 37 k ustawy prawo farmaceutyczne

Srodki wiasne Sponsora

Srodki obce (np. projekt badawczo — naukowy ABM?, grant NCBiR3, Horyzont 2020,

srodki na badania naukowe UMK lub CM UMK, inne — nalezy wskazac¢ jakie ............ )

Czy zakres badania przewiduje swiadczeniobiorcow lub swiadczenia, nie spetniajace TAK / NIE*
kryteriow dotyczacych finansowania ze srodkow publicznych okreslonych w art. 37 k
ustawy prawo farmaceutyczne

W przypadku odpowiedzi twierdzgcej prosze wskazac zakres i zrédto finansowania

PSR
2 ettt ettt et et sneas
TSRS
Czy Sponsor akceptuje optaty optata startowa (3 000 zt + VAT) TAK / NIE*
dodatkowe optata apteczna (1 000 zt + VAT) TAK / NIE*

optata archiwizacyjna ptatna z géry (3 000 zt + TAK / NIE*

VAT/za caty okres przechowywania)

* Nalezy zakresli¢ wtasciwg odpowiedz

1o ktérych mowa w art. 37ia ustawy Prawo farmaceutyczne
2 Agencja Badan Medycznych
3 Narodowe Centrum Badan i Rozwoju




Przewidywany okres archiwizacji w Osrodku

9. Wykaz planowanych do przekazania lekéw i badanych produktéw leczniczych

l.p. Nazwa produktu leczniczego llo$é opakowan Liczba pozostaje w Oérodku
jednostkowa w po zakoriczeniu badania

*
opakowaniu TAK/NIE

10

10. Wykaz planowanych do przekazania wyrobéw medycznych

Lp. Nazwa wyrobu medycznego llosé pozostaje w Osrodku po
zakonczeniu badania
TAK/NIE

10




11.Wykaz planowanych do przekazania sSrodkdw rzeczowych (sprzet i aparatura medyczna, sprzet

techniczno/gospodarczy, inne wyposazenie, materiaty biurowe i inne).

(Sponsor dostarcza Badaczowi urzadzenia wraz z atestami, certyfikatami oraz zapewnia serwis,
naprawe i inne czynnosci obstugowe przez uprawnione podmioty).

l.p. Nazwa $rodka rzeczowego llosé pozostaje w Osrodku
po zakornczeniu badania
TAK/NIE

10

12. Dane osoby wypetniajgcej wniosek:

Imie i nazwisko

Stanowisko

Adres email:

Nr telefonu

Data i podpis Sponsora/CRO:

Wykaz zatgcznikéw do wniosku:
1. Streszczenia Protokotu w jezyku polskim
2. Dokument rejestrowy Sponsora
3. Uwierzytelniona kserokopia umowy w zakresie badania klinicznego zawartej pomiedzy
CRO a Sponsorem (w przypadku kiedy Zlecajgcym jest CRO)
4. Polisa ubezpieczeniowa badania klinicznego




