Zatgcznik nr 1

Biatostockie
Centrum
Onkologii

BIALOSTOCKIE CENTRUM ONKOLOGII
im. Marii Sklodowskiej-Curie w Bialymstoku
ul. Ogrodowa 12, 15-027 Bialystok
85664 68 00

www.onkologia.bialystok.pl
e-mail: bco@onkologia.bialystok.pl

Whiosek o wyrazenie zgody na rozpoczecie negocjacji w sprawie przeprowadzenia
badania klinicznego/badania nieinterwencyjnego/eksperymentu medycznego*

Tytut Badania
Nazwa produktu
badanego/ wyrobu

Nr Protokotu medycznego oraz droga
podania (np. p.o., i.v.,
s.c.)

Leki przekazywane

przez Sponsora

(placebo/ leki

poréwnawcze/ inne)

oraz droga podania (np.

p.o., i.v., s.c.)

Planowany termin Planowany termin

rozpoczecia Badania w zakonczenia Badania w

Osrodku Osrodku
Tryb przyjecia

. Uczestnikow Badania

Planowana liczba (hospitalizacja/ tryb

Uczestnikow w Osrodku h ;
jednodniowy / tryb
ambulatoryjny)

SPONSOR CRO (jesli dotyczy)

Nazwa i adres
Sponsora

telefon / fax

Dane osoby reprezentujacej Sponsora / CRO uprawnionej do kontaktu z BCO w sprawie ww. badania:

Pan/Pani

tel. / e-mail

Pan/Pani

tel. / e-mail

Rozwoju.

1. Oswiadczam, iz zapoznatam/em sie z Zarzadzeniem Dyrektora nr 6/2024 wraz z instrukcja okreslajaca
procedury zwigzane z realizacja badan klinicznych w Biatostockim Centrum Onkologii (BCO)

2. Zobowiazuje sie do przestrzegania przepisow Rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE)
2016/679 z dnia 27.04.16 w sprawie ochrony os6b fizycznych w zwigzku z przetwarzaniem danych
osobowych i w sprawie swobodnego przeptywu takich danych

3. Poinformuje Osrodek o ewentualnej zmianie osoby do kontaktu e-mailem na adresy Dziatu Strategii i

pieczqtka

Data

0S0baTrepreZentUjaca ...........ccccoooieiiieieeeeiee s st se e et e e s e r et erene
Sponsora podpis

*niepotrzebne skresli¢




Zatgcznik nr 1

GLOWNY BADACZ/ ZESPOL. BADAWCZY

Imie i Nazwisko

Miejsce realizacji
badania
klinicznego (pelna
nazwa jednostki/
komorki
organizacyjnej
BCO)

Akceptuje Protokot ww. Badania i oswiadczam, ze BCO spetnia wymogi techniczne i organizacyjne konieczne dla
przeprowadzenia przedmiotowego Badania. Zobowigzuje sie w imieniu wtasnym i Zespotu Badawczego do prowadzenia
Badania zgodnie z zarzqdzeniami Dyrektora BCO oraz obowiqzujgcymi przepisami prawa.

Zobowiqgzuje sie do dostarczy¢ do Dziatu Strategii i Rozwoju sktad osobowy Zespotu Badawczego wraz z informacjq o
petnionej funkcji w Zespole.

Data

Gléwny Badacz

pieczqtka

Akceptacja Kierownika komorki organizacyjnej, w przypadku gdy nie jest on Gi6wnym Badaczem

Data
Kierownik komorki
organizacyjnej e o
pieczqtka
0OSOBY DO KONTAKTU - DZIAL STRATEGII I ROZWOJU
Imie i Nazwisko Matgorzata Karbowska Aneta Lulewicz-Kalicka
e-mail mkarbowska@onkologia.bialystok.pl akalicka@onkologia.bialystok.pl
Telefon 856784 197 856784 295

Zalqczniki do wniosku:
1. Streszczenie Protokotu Badania w jezyku polskim i flow-chart Badania.

Wyrazam zgode/ nie wyrazam zgody* na rozpoczecie negocjacji w sprawie przeprowadzenie ww. Badania w BCO
*niepotrzebne skresli¢

Data
Zastepca Dyrektora ds.
Lecznictwa BCO e
podpis
pieczgtka
Data
Dyrektor BCO . e
podpis
pieczqtka




