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UNIWERSYTECKI
SZPITAL DZIECIECY,
W LUBLINIE

ZALACZNIK NR1

PROCEDURA

PROWADZENIA W UNIWERSYTECKIM SZPITALU DZIECIECYM W LUBLINIE
BADAN KLINICZNYCH PRODUKTU LECZNICZEGO LUB WYROBU MEDYCZNEGO
PO-42/2014

WNIOSEK
O PRZEPROWADZENIE BADANIA KLINICZNEGO
W UNIWERSYTECKIM SZPITALU DZIECIECYM

W LUBLINIE

Dane osoby reprezentujacej CRO/ Sponsora uprawnionej do kontaktu wraz z numerem telefonu

i adresem e-mail

BADACZ (imig¢ i nazwisko osoby, odpowiedzialnej za przeprowadzenie badania klinicznego

we wskazanym ,,miejscu realizacji badania klinicznego™)

nazwa i podpis Sponsora

Oplata wniosku — 7.000 PLN NETTO (dowdd optaty wniosku)

Uniwersytecki Szpital Dzieciecy w Lublinie

20-093 Lublin, ul. prof. Antoniego Gebali 6. NIP: 712-24-14-692

Konto: BGK Bank Gospodarstwa Krajowego O. Lublin, Lublin 20-079, ul. Dolna 3-go Maja 3

Nr rozliczeniowy:

11301206, nr rachunku bankowego 83 1130 1206 0028 9173 3920 0001

Nr konta do rozliczen miedzynarodowych:
IBAN Code PL83 1130 1206 0028 9173 3920 0001

BIC Code (SWIFT)

: GOSKPLPW



ZALACZNIK NR 2

PROCEDURA

PROWADZENIA W UNIWERSYTECKIM SZPITALU DZIECIECYM W LUBLINIE
BADAN KLINICZNYCH PRODUKTU LECZNICZEGO LUB WYROBU MEDYCZNEGO
PO-42/2014
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OPINIABADACZA

odnosnie akceptacji Protokotu badania
na prowadzenie w Szpitalu badania klinicznego

Oswiadczam, iz zapoznalem si¢ z Protokolem badania klinicznego okreslajacym zasady
prowadzenia badania klinicznego pod nazwa:

Przedmiotowe badanie kliniczne bedzie prowadzone na terenie Szpitala
W OAAZIAIE ...

1 pA=YAL ST o b oy RSSO SST
Oswiadczam, 1z Szpital spetnia wymogi techniczne 1 organizacyjne konieczne dla przeprowadzenia

badania zawarte w Protokole badania i jest w stanie zrealizowa¢ to badanie w sposéb zgodny z
Protokotem.

Przedmiotowe badanie bgdzie prowadzone w terminie od .................... dO .o
1 obejmie docelowo maksymalnie ..........c.cceecueennenne 0soby/0sob.
Badacz:

Imig 1 NAZWISKO ..oovviiiiic

STANOWISKO .o



SZPITAL DZIECIECY

ZALACZNIK NR 3

PROCEDURA

PROWADZENIA W UNIWERSYTECKIM SZPITALU DZIECIECYM W LUBLINIE
BADAN KLINICZNYCH PRODUKTU LECZNICZEGO LUB WYROBU MEDYCZNEGO
PO-42/2014

v [ ]
y B}

UNIWERSYTECKI

W LUBLINIE

Wstepna zgoda Uniwersyteckiego Szpitala Dzieciecego w Lublinie
na prowadzenie w Szpitalu badania klinicznego
produktu leczniczego/wyrobu medycznego /epidemiologicznego

poprzedzajaca zawarcie z Zamawiajacym/Sponsorem/CRO umowy o prowadzenie badania
klinicznego, o ktorym mowa nizej, skuteczna wylagcznie po uprzednim uzgodnieniu i podpisaniu
z Zamawiajacym.

Przedmiotowe Badanie kliniczne moze by¢ prowadzone na terenie Szpitala, wylacznie

PO POUPISANIU UMOWY......eeueieieeiieeseeesteeseesteeeeeseesseesseaseesseesseaseesseesseaseesseessessessseessessessseesseaseessesssens

Wyrazam zgode, aby uczestnikami badania byli pacjenci Szpitala poza zakresem udzielanych
w Szpitalu §wiadczen zdrowotnych.
Przedmiotowe badanie bedzie prowadzone w terminie od .................. do .ccoeeine.

i obejmie docelowo maksymalnie ...................... 0soby/osdb.

Dyrektor Szpitala



ZALACZNIK NR 4

PROCEDURA

PROWADZENIA W UNIWERSYTECKIM SZPITALU DZIECIECYM W LUBLINIE
BADAN KLINICZNYCH PRODUKTU LECZNICZEGO LUB WYROBU MEDYCZNEGO
PO-42/2014
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PROTOKOL UZGODNIEN SZPITAL/BADACZ

Zawarty w dniu ....ooeviiiiiiiiiiiiiiiiinenn. w Lublinie pomiedzy:
Dyrektorem Uniwersyteckiego Szpitala Dzieciecego w Lublinie, a
BadaczZem ....oouviiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiieiieitteiettareiaeeteseaeenaes

(imig¢ 1 nazwisko badacza)
Dotyczacy badania klinicznego
O TMAZWIC: e ettt et ettt ettt et e e et e et e hte bt e e e e —e e bt e bt b e e e et e bt e e h b e e beeeateebeeenbeebeenanean

numer protokotu badania. ...
Na rZeCzZ SPONSOTA/CRO ... e
Strony uzgadniaja co nastepuje:

1. Sktad zespotu badawczego

2. Obowigzuje zasada pokrycia przez Badacza kosztow swiadczen medycznych,
w przypadku gdy NFZ nie ureguluje naleznosci za chorobe podstawowa pacjenta
— uczestnika badania

4. Obowigzuje zasada informowania osob biorgcych udziat w badaniu o catkowitej
dobrowolnosci poddania si¢ badaniu oraz o ewentualnym ryzyku zwigzanym
z badaniem

5. Badacz ponosi odpowiedzialno$¢ za terminowa sprawozdawczo$¢ bedaca podstawg
do rozliczenia finansowego pomiedzy osrodkiem a sponsorem

6. Badacz ma obowigzek zapoznania si¢ z obowigzujacg procedurg postegpowania i bierze
na siebie odpowiedzialno$¢ za prawidlowe jej stosowanie i dostarczenie kompletu
dokumentacji do specjalisty ds. badan klinicznych.

Dyrektor Szpitala Imig i nazwisko Badacza
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UNIWERSYTECKI
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ZALACZNIK NR 5

PROCEDURA

PROWADZENIA W UNIWERSYTECKIM SZPITALU DZIECIECYM W LUBLINIE
BADAN KLINICZNYCH PRODUKTU LECZNICZEGO LUB WYROBU MEDYCZNEGO
PO-42/2014

OSWIADCZENIE BADACZA

Jako Badacz badania klinicznego o nazwie:

I nUMerze protokou .........ccceeevveieiiieieiieiienns

prowadzonego na terenie Uniwersyteckiego Szpitala Dziecigcego w Lublinie zwanego dalej
Szpitalem, w zwigzku z zawarciem przez Szpital umowy o prowadzenie w/w badania klinicznego
z Zamawiajacym oswiadczam ze:

ponosz¢ petng odpowiedzialno$¢ za prowadzone badanie w zakresie przestrzegania postanowien
umowy o prowadzeniu przedmiotowego badania klinicznego zawartej migdzy Szpitalem
a Sponsorem, CRO, przestrzeganie protokotu badania i pisemnych instrukcji dostarczonych przez
Zamawiajacego/Sponsora/CRO, zasad prawidlowego prowadzenia badan  klinicznych
1 obowigzujacego prawa oraz obcigza mnie ryzyko z tytutu doboru czlonkéw Zespolu Badawczego

i wszelkich szkod wyrzadzonych choremu a zwigzanych z prowadzonym badaniem klinicznym.

Imig 1 nazwisko Badacza ..........cccooiiiiiiiiiiii
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SzPITAL DZIECIEGY ZALACZNIK NR 6
W LUBLINIE PROCEDURA

PROWADZENIA W UNIWERSYTECKIM SZPITALU DZIECIECYM W LUBLINIE
BADAN KLINICZNYCH PRODUKTU LECZNICZEGO LUB WYROBU MEDYCZNEGO

PO-42/2014

WYKAZ BADAN, KONSULTACJI NIEZBEDNYCH DO WEACZENIA
PACJENTA DO BADANIA KLINICZNEGO PRZED WIZYTA SKRININGOWA
WRAZ ZE WSKAZANIEM SPRZETU SZPITALNEGO, NA KTORYM TE
BADANIA BEDA WYKONYWANE (wypetnia Sponsor/ CRO)

Nazwa badania KIINICZNEYO ......cc.eiviiiieecece e

Rodzaj swiadczenia Ilos¢ Sprzet wykorzystywany

Konsultacje

Diagnostyka

Data Podpis Sponsora /CRO
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UNIWERSYTECKI ZALACZNIK NR7
szpu{b:ﬂf‘?ﬁlgcv PROCEDURA

PROWADZENIAW UNIWERSYTECKIM SZPITALU DZIECIECYM W LUBLINIE
BADAN KLINICZNYCH PRODUKTU LECZNICZEGO LUB WYROBU MEDYCZNEGO
PO-42/2014

WYKAZ PROCEDUR MEDYCZNYCH STOSOWANYCH W BADANIU
KLINICZNYM

(wypetia Sponsor/ Badacz):

NR PROTOKOLU.....uuueerrennennnensnncsnessansssnennne.

SWIADCZENIA MEDYCZNE WYKONANE U JEDNEGO PACJENTA OBJETEGO
BADANIEM

pacjentow | Swiadczenia Swiadczenia

Swiadczenia medyczne Ilos¢ | Liczba Miejsce wykonania | Czas trwania

1. wizyty

2. konsultacje:(jakie)

3. hospitalizacje

4.diagnostyka: (jaka)

Data .....cccccouenee. Podpis Sponsora...........cceceevreennee

Data........cccceeenee Podpis Badacza..........cccceeereereenene



ZALACZNIK NR 8

PROCEDURA

PROWADZENIA W UNIWERSYTECKIM SZPITALU DZIECIECYM W LUBLINIE
BADAN KLINICZNYCH PRODUKTU LECZNICZEGO LUB WYROBU MEDYCZNEGO
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UNIWERSYTECKI
SZPITAL DZIECIECY,
W LUBLINIE

PO-42/2014

WYKAZ SPRZETU SZPITALNEGO WYKORZYSTYWANEGO W CZASIE

TRWANIA BADANIA KLINICZNEGO (wypenia Sponsor/ Badacz)

NE PIOtOKOIUL ...t

Wykaz sprzetu szpitalnego wykorzystywanego w trakcie badania:

Data Podpis Sponsora / Badacza
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ZALACZNIK NR 9

PROCEDURA
PROWADZENIA W UNIWERSYTECKIM SZPITALU DZIECIECYM W LUBLINIE
BADAN KLINICZNYCH PRODUKTU LECZNICZEGO LUB WYROBU MEDYCZNEGO

PO-42/2014

UNIWERSYTECKI
SZPITAL DZIECIECY
W LUBLINIE

WYKAZ SPRZETU MEDYCZNEGO I NIEMEDYCZNEGO PRZEKAZANEGO

W RAMACH BADANIA KLINICZNEGO (wypetnia Badacz)

Lp | Nazwa Producent Certyfikat Rok produkcji Ilos¢

Data Podpis Badacza
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UNIWERSYTECKI
SZPITAL DZIECIECY,
W LUBLINIE

ZALACZNIK NR 10

PROCEDURA

PROWADZENIA W UNIWERSYTECKIM SZPITALU DZIECIECYM W LUBLINIE
BADAN KLINICZNYCH PRODUKTU LECZNICZEGO LUB WYROBU MEDYCZNEGO

PO-42/2014

WYKAZ PRODUKTOW LECZNICZYCH PRZEKAZANYCH W RAMACH

BADANIA KLINICZNEGO ORAZ PLACEBO I PRODUKTOW

POROWNAWCZYCH (wypetnia Kierownik Apteki)

Lp.

Nazwa
produktu
leczniczego

Producent

Nr serii

Dawka Postaé Tlo§é

Sposéb
przechowy
wania

Podpis Kierownika Apteki
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ZALACZNIK NR 11

PROCEDURA
PROWADZENIA W UNIWERSYTECKIM SZPITALU DZIECIECYM W LUBLINIE

BADAN KLINICZNYCH PRODUKTU LECZNICZEGO LUB WYROBU MEDYCZNEGO
PO-42/2014

UNIWERSYTECKI
SZPITAL DZIECIECY,
W LUBLINIE

IINFORMACJA O ROZPOCZECIU BADANIA (wypehia Badacz)

Nr protokotu

Data rozpoczgcia badania

Podpis Badacza
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UNIWERSYTECKI

SZPITAL DZIECIECY, ZALACZNIK NR 12
W LUBLINIE

PROCEDURA

PROWADZENIA W UNIWERSYTECKIM SZPITALU DZIECIECYM W LUBLINIE

BADAN KLINICZNYCH PRODUKTU LECZNICZEGO LUB WYROBU MEDYCZNEGO

PO-42/2014

RAPORT Z UDZIELANIA SWIADCZENIA W RAMACH REALIZACJI BADANIA
KLINICZNEGO - LECZENIE SZPITALNE

(wypelnia Badacz i przekazuje Statystykowi Medycznemu)

Nazwa badania klinicznego

NI PrOtOKOMUL ..o

Nazwisko I imi¢ pacjenta ...........ccceeveeerreeeeeeeereenens Pesel

Data wlaczenia pacjenta do badania KIINiCZNEEO.........cceeevieruieeiiiiiieiie e

Data zakonczenia badania klinicznego

Oddziat

INT KSIQET GEOWIIE] ...ttt et e e e b e eneene e
Data przyjecia.......ccceeveerreencieenieennnnns Data WYPISU....ccvveeeerieiiee e sieeie e

Swiadczenia, procedury i badania wykonane podczas hospitalizacji w ramach badania
klinicznego (kod ICD-9, nazwa)

Kody rozliczeniowe — grupa JGP oraz §wiadczenia do sumowania w przypadku gdy hospitalizacja
kwalifikowana jest rowniez do rozliczenia z NFZ.

Pieczatka i podpis lekarza
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W LUBLINIE

SZPITAL DZIECIECY,

ZALACZNIK NR 13

PROCEDURA

PROWADZENIA W UNIWERSYTECKIM SZPITALU DZIECIECYM W LUBLINIE
BADAN KLINICZNYCH PRODUKTU LECZNICZEGO LUB WYROBU MEDYCZNEGO

PO-42/2014
EWIDENCJA PRODUKTU LECZNICZEGO / WYROBU MEDYCZNEGO
PROWADZONA PRZEZ APTEKE SZPITALNA
Numer badania KIINICZNEEO ........ouiiiiiiii e e e
NUumer protokotU ... ..o e
Nazwisko Badacza ..o
Data otrzymania leku/ wyrobu medyCcznego ...........ccovviiiiiiiiiiiiiii e
NAZWA AOSTAWCY ..ottt ettt ettt e ettt e
NAZWA OADIOTCY ...ttt e et ettt e et et e e e et aeeaneens
NazWa leKU / SYMDBOL ... .t e e
[lo$¢ otrzymanego leku/ wyrobu medycznego.........oovvviiniiiiiiiiiiiiiii i
Lp. Data odbioru przez badacza | Ilo$¢ odebrana przez Aktualny stan w aptece

i podpis osoby odbierajacej

badacza

Podpis Kierownika Apteki
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UNIWERSYTECKI

SZPITAL DZIECIECY
W LUBLINIE

ZALACZNIK NR 14

PROCEDURA
PROWADZENIA W UNIWERSYTECKIM SZPITALU DZIECIECYM W LUBLINIE
BADAN KLINICZNYCH PRODUKTU LECZNICZEGO LUB WYROBU MEDYCZNEGO

PO-42/2014

ZAPOTRZEBOWANIE NA LEKI Z APTEKI SZPITALNEJ

POTWIERDZENIE WYDANIA LEKU | ODBIORU

Nazwa badania KIINICZNEGO ........coiiiiiiee e

Lp. Numer pacjenta

Numer leku

Ilo$¢ opakowan

Postac leku

Data wydania leku................

Czytelny odpis osoby wydajacej lek

Data pobrania leku ..............

Czytelny podpis osoby pobierajacej lek
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UNIWERSYTECKI
SZPITAL DZIECIECY,
W LUBLINIE

ZAYLACZNIK NR 15

PROCEDURA

PROWADZENIA W UNIWERSYTECKIM SZPITALU DZIECIECYM W LUBLINIE
BADAN KLINICZNYCH PRODUKTU LECZNICZEGO LUB WYROBU MEDYCZNEGO
PO-42/2014

INFORMACJA O ZAKONCZENIU BADANIA (wypetnia Badacz i przekazuje Specjaliscie
ds. Badan Klinicznych)

Data Podpis Badacza



