Miejscowość: …………………………
Data: ____ / ____ / ______
Deklaracja ośrodka badawczego i głównego badacza
o spełnianiu wymagań do prowadzenia badania klinicznego

My, niżej podpisani, działając w imieniu i na rzecz:

Nazwa ośrodka badawczego: ………………………………………………………………………………………………………….

………………………………………………………………………………………………………………………………………………………..

Adres ośrodka:
……………………………………………………………………………………………………………………………………………………….
…………………………………………………………………………………………………………..………………………………………….
oraz jako główny badacz:
Imię i nazwisko głównego badacza:
………………………………………………………………………………………………………………………………………………………
Stanowisko / tytuł naukowy:
……………………………………………………………………………………………………………………………………………………….
oświadczamy, że:
· Ośrodek badawczy oraz główny badacz dysponują odpowiednią infrastrukturą organizacyjną, techniczną i zasobami kadrowymi do prowadzenia poniższego badania klinicznego:
Tytuł badania:
………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………
……………………………………………………………………………………………………………………………………………………………..
Numer protokołu badania:………………………………………………………………………………………………………………..
Sponsor badania: ………………………………………………………………………………………………………………………………….
· Ośrodek posiada zaplecze lokalowe, wyposażenie medyczne oraz procedury umożliwiające realizację wszystkich procedur przewidzianych protokołem badania.
· Zespół badawczy składa się z osób posiadających odpowiednie kwalifikacje zawodowe oraz doświadczenie w prowadzeniu badań klinicznych zgodnie z zasadami Dobrej Praktyki Klinicznej.
· Ośrodek i główny badacz zapewnią:
1. prowadzenie badania zgodnie z obowiązującymi przepisami prawa, w tym ustawą               o zawodach lekarza i lekarza dentysty oraz ustawą o prawach pacjenta i Rzeczniku Praw Pacjenta,
1. zapewnienie bezpieczeństwa uczestników badania,
1. poufność danych osobowych i medycznych uczestników,
1. archiwizację dokumentacji badania w sposób zgodny z wymaganiami prawnymi.
· Oświadczamy, że wszystkie informacje zawarte w niniejszej deklaracji są zgodne ze stanem faktycznym, a w przypadku zmiany okoliczności mających wpływ na realizację badania niezwłocznie poinformujemy sponsora badania oraz Komisję Bioetyczną.



Podpisy


Osoba upoważniona do reprezentowania ośrodka:

Imię i nazwisko: ……………………………………………………………………………………………………..
Stanowisko / funkcja: ………………………………………………………………………………………………

……………………………………………………..
(podpis i pieczęć)



Główny badacz:

Imię i nazwisko: ……………………………………………………………………………………………………..
Stanowisko / tytuł naukowy: ……………………………………………………………………………………

……………………………………………………..
(podpis)


Data: ____ / ____ / ______
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