[bookmark: _Hlk114217523]Nabór na badacza i związanego z nim ośrodka do realizacji projektu niekomercyjnego badania klinicznego CTD-ILD. Podwójnie zaślepione randomizowane badanie kliniczne porównujące skuteczność 52-tygodniowej terapii pirfenidonem do nintedanibu oraz do terapii standardowej mykofenolanem mofetylu u pacjentów ze śródmiąższową chorobą płuc w przebiegu układowych chorób tkanki łącznej (CTD-ILD) oraz z chorobą z nadwrażliwości (HP).
Załącznik nr 1
………………………, dnia …….. 2023 r.

Narodowy Instytut Geriatrii, Reumatologii i Rehabilitacji 
Ul. Spartańska 1
02-637 Warszawa

Zgłoszenie do udziału w naborze na głównego badacza i związanego z nim ośrodka
1. Dane Ośrodka:
Nazwa, adres i dane kontaktowe:
……………………………………………………………………………………………………………………………………………………adres…………………………………………………………………………………………………………………………………………..NIP…………………………………………………………. REGON………………………………………………………………………
TEL…………………………………………. E-mail………………………………………………………………………………………..  
2. Doświadczenie w realizacji badań klinicznych w dziedzinie układowych chorób tkanki łącznej,  choroby  z nadwrażliwością HP:
TAK  □           NIE  □
3. Ośrodek dysponuje warunkami lokalowymi i sprzętem, niezbędnym dla właściwego przeprowadzenia badania klinicznego:
TAK  □           NIE  □
4. Ośrodek jest:
□ Szpitalem z oddziałem/pododdziałem układowych chorób tkanki łącznej, pulmonologii, pneumonologii
□Podmiotem posiadającym w swojej strukturze aptekę szpitalną, dział farmacji szpitalnej
□Podmiotem posiadającym w swojej strukturze laboratorium kliniczne
5. Personel posiada dedykowane do badań klinicznych struktury oraz personel:
□ personel pielęgniarski
□ lekarzy specjalistów
□ farmaceutów
□zorganizowaną i nadzorowaną przez ośrodek archiwizację dokumentacji medycznej w tym dokumentację badania klinicznego zgodnie z wymogami ustawy z dnia 06.09.2001 r. Prawo Farmaceutyczne oraz rozporządzenia Ministra Zdrowia z dnia 02.05.2012 r. w sprawie  Dobrej Praktyki Klinicznej 

6. Ośrodek posiada sprzęt medyczny:
□ tomograf;
 □ aparat echokardiograficzny; 
□  spirometr
□ aparat do pletyzmografii 

7. Ośrodek dysponuje zapleczem infrastrukturalnym w postaci: 
   □ lodówek 2- 8 st. C;
[bookmark: _Hlk148514802]   □ zamrażarek -20 st. C;
   □ wirówek i termometrów kalibrowanych. 
8. Ośrodek posiada dostęp do grupy docelowej pacjentów – pacjenci z CTD-ILD oraz HP
TAK  □           NIE  □
9. Dane Badacza 
Imię i Nazwisko: …………………………………………………………..
Wykształcenie, prawo wykonywana zawodu, specjalizacja: …………………………………………
Kursy, certyfikaty, osiągnięcia naukowe:…………………………….10. Oświadczam, że zapoznałam/em się z treścią Ogłoszenia i akceptuje jego postanowienia.1. Oświadczam, że w przypadku wyboru przez Zamawiającego niniejszej oferty zobowiązuję się do podpisania, w wymaganym terminie, umowy trójstronnej na realizację badania klinicznego. 

…………………………                                                                                    ……………………………………………
   Data                                                                                                        Podpis osoby uprawnionej do            
                                                                                                                        reprezentowania Ośrodka

