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Zatgcznik nr 1
Do Badania Klinicznego

Komercyjnego / Niekomercyjnego*
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Nr badania / badania KliNICZN@QO: ............ccceeevieeiiriesiriesieeecietese sttt
Nr badania w Centralnej Ewidencji Badan KIiniCZNYCh..............cccooceeeeeeomeieiiciciiiiiieciiee e
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Wykaz wyrobéw medycznych i materiatéw niezbednych do przeprowadzenia badania, ktére bedq dostarczone
przez Sponsora/CRO

a.

b.

Wykaz wszystkich procedur wykonywanych zgodnie z Protokotem

l.p | Nazwa procedury Krotnos¢ wykonania

Wykaz badan wykonywanych w Osrodku badawczym

I.p | Nazwa badania Krotnos¢ wykonania
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Czy lek badany wymaga przygotowania przed pOAani@m? ..............ccceeveeeveeeeeeereeeeresressesssisssesssesens
Czy lek wymaga przygotowania w aptece (w warunkach jatowych)? ...........c.cceveeveeveeeeveeeeeeveseereanen.

Czy zostanq dostarczone inne leki wraz z lekiem badanym np. do rozpuszczenia leku badanego
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17. Czy zostanie dOStArCzoNe PIACEDO.............ccccuecueeiieeiieeste e estie ettt ettt e st senessneesneeneeeneeneres
18. Czy uzyskano pozwolenie na prowadzenie badania klinicznego TAK / NIE
18. Prosze wpisat numer pozwolenia i date wydania QecVzli «vsssssimmemmammsamms sty poes

prosze  dofgczy¢  kopie  pozwolenia _ wydanego  przez  Prezesa _ Urzedu _ Produktow  Leczniczych,

Wyrobdw Medycznych i Produktéw Biobdjczych

Miejsce prowadzenia Badania

Samodzielny Publiczny Szpital Kliniczny im. Andrzeja Mieleckiego
Slgskiego Uniwersytetu Medycznego w Katowicach

ul. Francuska 20 — 24, 40 — 027 Katowice
Oddziat/Poradnia*..............ccoceecreesieseiisieirsisesieieseseeiess e sis e s esens
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Liczba uczestnikéw badania:
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2. W POISCE: ...t e ettt e e e e et e e e e e e b ——————etetaa e ———————tateeeeiantentereeeaaeeranaaneanaeeaaaas
T L L (.

Czas trwania Badania: od ..............coveeeeilO e,

Dane kontaktowe:
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Monitor Badania: (prosze podac imie, nazwisko, nr telefonu, adres €mMail) ..........ccoveveeeeeeveeveeeceeereeeveeseesieeens
Osoba do kontaktu w sprawach negocjacji zapiséw w umowie: (prosze podaé¢ imie, nazwisko,
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Dane do faktury:
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telefon i email do Dziatu KSi@GOWEGO/ROZIICZEN .........ccuecveceeieriiseiesiesiesssieseesesessessesssssessessessessessessessessessessesnes




Dostarczony sprzet lub wyposazenie: (za sprzet i wyposazenie odpowiedzialny jest Gtéwny Badacz)**

Podpis CRO/Sponsor Podpis Gtéwnego Badacza

*niepotrzebne skresli¢
** prosze podac nazwe urzqdzenia, typ, model, wartosé — sprzet winien zosta¢ ubezpieczony przez Sponsora/CRO
na jego koszt




