ZGLOSZENIE DO UDZIALU W NABORZE OSRODKA DO REALIZACJI
NIEKOMERCYJNEGO BADANIA KLINICZNEGO
ORAZ ZATRUDNIONEGO W NIM GLOWNEGO BADACZA

Zatacznik nr 1

CZESC 1. DANE OSRODKA

1. Nazwa, adres, dane kontaktowe

2. Lokalizacja na terenie RP (zakresli¢ wlasciwe):

O tak [ nie

3. Dos$wiadczenie w realizacji badan klinicznych z dziedziny kardiologii
0 tak O nie

4. Dysponowanie odpowiednig do realizacji badania infrastrukturg, tj. warunkami
lokalowymi 1 sprzetem, niezbednymi dla wlasciwego przeprowadzenia badania
klinicznego, w tym:

- pracownig hemodynamiki lub salg hybrydowa zaopatrzong w angiokardiograf
stacjonarny cyfrowy z mozliwoscig analizy iloSciowej,

- pracownig rezonansu magnetycznego dysponujaca aparatem co najmniej 1,5 T
umozliwiajgcym DWI do oceny ostrych zmian w osrodkowym uktadzie nerwowym,

- mozliwos$cig wykonania TOE, TTE 1 EKG,

- oddziatem kardiochirurgicznym w lokalizacji,

- oddzialem OINK w lokalizacji,

- aparatem do znieczulenia og6lnego:

O tak O nie
5. Dostep do grupy docelowej pacjentéw - potencjalnych uczestnikéw badania:

O tak O nie

6. Mozliwos¢ zapewnienia uczestnikom badania klinicznego odpowiedniej opieki
medycznej, w tym posiadanie personelu zgodnie z ogloszeniem, pkt. I11. 2.:

O tak O nie



CZESC 2. DANE GLOWNEGO BADACZA.

1. Imi¢ i nazwisko gléwnego badacza:

2. Glowny badacz posiada:

e prawo wykonywania zawodu lekarza na obszarze Rzeczypospolitej Polskiej:
(zaznaczy¢ wlasciwe)

O tak O nie

e specjalizacje z kardiologii

O tak O nie

o certyfikowang znajomos$¢ zasad GCP (Good Clinical Practice zgodnej ze standardami
ICH):
O tak O nie

e posiadanie odpowiednio wysokich kwalifikacji zawodowych, wiedzy naukowej i
doswiadczenia w pracy z pacjentami kwalifikowanymi do badania klinicznego LAAC-
SBI

O tak O nie

3. Oswiadczam, ze zapoznatem si¢ z trescig Ogloszenia i akceptuje jego postanowienia.

Data Podpis osoby upowaznionej
ze strony osrodka / gtéwnego badacza
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