REGULAMIN ZAWIERANIA UMOW DOTYCZACYCH

PRZEPROWADZANIA BADAN KLINICZNYCH

W UNIWERSYTECKIM CENTRUM KLINICZNYM

WARSZAWSKIEGO UNIWERSYTETU MEDYCZNEGO

1. TERMINOLOGIA
§1.

Badanie Kliniczne — kazde finansowane przez Sponsora badanie prowadzone z udzialem ludzi
w celu odkrycia lub potwierdzenia klinicznych, farmakologicznych, w tym
farmakodynamicznych skutkoéw dziatania jednego lub wielu badanych produktow leczniczych,
lub w celu zidentyfikowania dziatan niepozadanych jednego lub wigkszej liczby badanych
produktéw leczniczych, lub $ledzenia wchtaniania, dystrybucji, metabolizmu i wydalania
jednego lub wigkszej liczby badanych produktow leczniczych, majac na wzgledzie
ich bezpieczenstwo i skutecznosc.

Sponsor — osoba fizyczna, osoba prawna albo jednostka organizacyjna nieposiadajaca
osobowosci prawnej, odpowiedzialna za podjecie i finansowanie badania klinicznego, ktéra ma
siedzib¢ na terytorium jednego z panstw cztonkowskich Unii Europejskiej lub panstw
cztonkowskich Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) — strony umowy
o Europejskim Obszarze Gospodarczym, jezeli Sponsor nie ma siedziby na terytorium jednego
z panstw Europejskiego Obszaru Gospodarczego, moze dziataé wylacznie przez swojego
prawnego przedstawiciela posiadajacego siedzibe na tym terytorium.

Clinical Research Organization (CRO) - organizacja prowadzaca badanie kliniczne
na zlecenie Sponsora, posiadajacg odpowiednie upowaznienie do jego reprezentacji. Moze by¢
to osoba fizyczna, osoba prawna lub jednostka organizacyjna nieposiadajgca osobowosci
prawnej, ktora na zlecenie Sponsora i jego odpowiedzialno$¢ wykonuje jedno lub wigcej zadan
1 obowigzkéw zwigzanych z badaniem klinicznym zgodnie z zawartg na pismie umows
pomiedzy CRO a Sponsorem; do CRO powinny mieé¢ zastosowanie wszelkie postanowienia
odnoszace si¢ do Sponsora w zakresie okreslonym w umowie zawartej pomiedzy CRO
1 Sponsorem obowigzkow i zadan zwigzanych z badaniem klinicznym.

Badacz/Glowny Badacz — lekarz, posiadajacy prawo wykonywania zawodu na terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej oraz odpowiednio wysokie kwalifikacje zawodowe, wiedzg
naukowa 1 doSwiadczenie w pracy z pacjentami, niezbedne do prowadzonego badania
klinicznego, odpowiedzialny za prowadzenie przedmiotowego badania w Osrodku; jezeli
badania kliniczne prowadzone jest przez zespdt oséb, Badacz wyznaczony przez Sponsora za
zgoda Dyrektora Osrodka, jest kierownikiem zespotu odpowiedzialnym za prowadzenie
przedmiotowego badania w Osrodku.
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Zespél Badawczy (Wspélbadacze) /Personel Badania/ — interdyscyplinarny zesp6t
wykonujacy w ramach badania klinicznego czynnosci okre$lone przez Badacza, cztonkowie
zespolu sg wskazani i nadzorowani przez Badacza.

Osrodek Badawcezy — jednostka organizacyjna, w ktorej przeprowadzane jest badanie
kliniczne — Uniwersyteckie Centrum Kliniczne Warszawskiego Uniwersytetu Medycznego.

Uczestnik badania klinicznego — osoba, zakwalifikowana do udziatu w badaniu klinicznym,
ktéra po poinformowaniu jej o istocie, znaczeniu, skutkach i ryzyku badania klinicznego,
dobrowolnie podpisata $wiadoma zgod¢ na wzigeie udzialu w badaniu klinicznym.
W przypadku gdy osoba ta nie jest zdolna do wyrazenia $wiadomej zgody lub Maloletni — jej
przedstawiciel ustawowy, ktory zostat poinformowany o istocie, znaczeniu, skutkach i ryzyku
badania klinicznego, dobrowolnie podpisat swiadoma zgode na wrziecie udziatu w badaniu
klinicznym przez ta osobe.

Swiadoma zgoda — wyrazone na piSmie, opatrzone datg i podpisane o$wiadczenie woli
o wzigeiu udziatu w badaniu klinicznym, ztozone dobrowolnie przez osobe zdolna do zlozenia
takiego o$wiadczenia, a w przypadku osoby niezdolnej do ztozenia takiego o$wiadczenia —
przez jej przedstawiciela ustawowego. O$wiadczenie zostaje podpisane wraz z odnotowana
wzmianka, iz zostalo ztozone po otrzymaniu odpowiednich informacji dotyczacych charakteru,
znaczenia, skutkow i ryzyka zwigzanego z badaniem klinicznym. Jezeli §wiadoma zgoda, nie
moze zosta¢ ztozona na pismie, za rGwnowazng uznaje si¢ zgode wyrazona ustnie w obecnosci
co najmniej dwoch swiadkéw. Zgode taka odnotowuje sie w dokumentacji, ze wskazaniem
imienia i nazwiska §wiadkow.

Protokol badania — oznakowany, datowany i podpisany przez Sponsora badania klinicznego
dokument opisujacy szczegdlowo cel, plan, metodologie, zagadnienia statystyczne
1 organizacj¢ badania klinicznego wraz ze wszystkimi zmianami wprowadzonymi do protokotu.

Dokumentacja badania klinicznego — dokumenty, na podstawie, ktorych mozna odtworzy¢
spos6b prowadzenia badania klinicznego, a takze oceni¢ jako$é uzyskanych danych.
Dokumenty te stuza potwierdzeniu zgodnosci dziatania Badacza, Sponsora i osoby
monitorujgeej badanie kliniczne z wymaganiami Dobrej Praktyki Kliniczne;.

Audyt - niezalezna kontrola procedur i Dokumentacji badania klinicznego prowadzona przez
sponsora, jako element systemu zapewnienia jako$ci, w celu ustalenia, czy badanie jest lub byto
prowadzone zgodnie z protokotem badania klinicznego, a dane uzyskane w zwiazku
z badaniem s3 lub byly zbierane, analizowane i raportowane zgodnie z protokotem badania
1 standardowymi procedurami postepowania (SOP).
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Osoba do kontaktéw — osoba wyznaczona przez Dyrektora Uniwersyteckiego Centrum
Klinicznego Warszawskiego Uniwersytetu Medycznego do kontaktéw z Badaczem
1 Sponsorem — pracownik Dziatu Rozliczen.

CRA/Monitor badani Kklinicznych (ang. ClinicalResearchAssociate, CRA) — pracownik firmy
sponsorujgcej badania kliniczne lub jego przedstawiciel np. Firma CRO, ktdrego gtéwnym
zadaniem jest monitorowanie badania. Monitor badan klinicznych jest odpowiedzialny
za ocene zgodnosci prowadzonego badania klinicznego z zasadami Dobrej Praktyki Kliniczne;j,
zapewnienie przestrzegania Protokotu badania, czuwanie nad bezpieczenstwem pacjentow
uczestniczacych w badaniu w tym prawidlowe raportowanie cigzkich zdarzen niepozadanych,
wyjazdy monitorujgce do osrodkow badawczych, weryfikowanie danych wpisanych do Karty
Obserwacji Klinicznej z historig choroby pacjentdw, kontrole gospodarki badanym produktem,
raportowanie po kazdej wizycie monitorujacej faktycznego stanu badania w poszczegdlnych
oérodkach badawczych, rejestracje badania w Urzedzie Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Preparatow Biobdjczych i Komisji Bioetycznej oraz rutynowymi
kontaktami z zespolem badawczym kazdego Osrodka uczestniczacego w badaniu.

II. PRZEPISY OGOLNE
§ 2.

1. Badanie kliniczne przeprowadza si¢ majac na uwadze iz dobro Uczestnikdw badania
klinicznego jest warto$cig nadrzedng w stosunku do interesu nauki oraz spoleczenstwa
z zachowaniem pelnej swobody Uczestnikéw badania klinicznego przy podejmowaniu
decyzji w zakresie uczestnictwa w badaniu klinicznym oraz zapewnieniu integralnosci
fizycznej i psychicznej, prywatnosci i ochrony danych osobowych Uczestnikéw
badania klinicznego.
2. Przy zawieraniu i wykonywaniu umow na badania kliniczne, obowiazuja przepisy
prawa, w tym w szczegolnosci:
a. Ustawa z dnia 9 marca 2023 r. o badaniach klinicznych produktéw leczniczych
stosowanych u ludzi (Dz.U.2023.605 z dnia 2023.03.30);
b. Rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 536/2014 z dnia
16 kwietnia 2014 r. w sprawie badan klinicznych produktéw leczniczych
stosowanych u ludzi oraz uchylenia dyrektywy 2001/20/WE (Dz. Urz. UEL 158
z27.05.20140);
c. Ustawa z dnia 6 wrzesnia 2001r. Prawo Farmaceutyczne — (Dz.U.2022.2301
z dnia 2022.11.14); ,
d. Ustawa z dnia 7 kwietnia 2022 r. r. o wyrobach medycznych (Dz.U.2022.974
z dnia 2022.05.09);
e. Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 2 maja 2012 r. w sprawie Dobre]
Praktyki Klinicznej (Dz.U.2012.489 z dnia 2012.05.09);
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f. Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 30 kwietnia 2004 r. w sprawie sposobu
prowadzenia badan klinicznych z udzialem matoletnich (Dz.U.2004.104.1108
z dnia 2004.05.01);

g. Ustawa z dnia 5 grudnia 1996r. o zawodach lekarza i lekarza dentysty
(Dz.U.2023.1516 t.j. z dnia 2023.08.04);

h. Ustawa z dnia 15 kwietnia 2011 r. o dzialalno$ci leczniczej (Dz.U.2023.991
tj. z dnia 2023.05.24).

III. ZAWARCIE UMOWY

§ 3.

. Przedmiotem niniejszego Regulaminu jest okre$lenie zasad zawierania umow bedacych
podstawa przeprowadzania badan klinicznych w Uniwersyteckim Centrum Klinicznym
Warszawskiego Uniwersytetu Medycznego (dalej jako: ,,UCKWUM?”).

Podstawg przeprowadzenia Sponsorowanego Badania Klinicznego w Szpitalu jest
zawarcie umowy trdjstronnej pomiedzy Sponsorem, Gléwnym Badaczem oraz
Osrodkiem Badawczym.

Osrodek zobowigzuje si¢ do wykonywania Umowy z nalezyta starannoscia, zgodnie
z obowiazujacymi przepisami,

§ 4.

Procedura zawierania umowy o przeprowadzenie Sponsorowanego badania klinicznego
rozpoczyna si¢ zlozeniem przez Sponsora Wniosku o zawarcie umowy
o przeprowadzenie badania klinicznego wraz z formularzem, ktéry stanowi Zalgcznik
nr 1 do Regulaminu wraz z zatacznikami wymienionymi w ww. wniosku.

. Za zlozenie i rozpatrzenie wniosku bedzie pobierana bezzwrotna optata w wysokosci
wskazanej w Zalgcznikach 2, 3 oraz 4 w zaleznosci od rodzaju Badania Klinicznego.

. Niedostarczenie kompletu dokumentéw, o ktérych mowa w ust. 2, bedzie traktowane
jako niespelnienie wymogéw formalnych, co uniemozliwi rozpoczecie negoc acji
w sprawie przeprowadzenia badania klinicznego.

. Pozytywne rozpatrzenie ww. wniosku przez Dyrektora UCKWUM upowaznia
Sponsora do rozpoczecia negocjacji warunkéw umowy o przeprowadzenie badania
klinicznego.

§5.

Sponsor/CRO przedstawia O$rodkowi i Badaczowi projekt umowy trojstronnej wraz
z propozycja budzetowa.
Projekt umowy w formie edytowalnej, elektronicznej wraz z:
a. Wykazem Srodkéw, ktére Sponsor planuje przekazaé w celu realizacji badania
tj. lekdw, sprzetu, odczynnikéw, testow, materiatow itd.;
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b. Prawomocng zgodg Komisji Bioetycznej na prowadzenie rzeczowego badania
klinicznego; _

c. Zgoda Prezesa Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow
Medycznych i1 Produktéw Biobojczych;

d. Streszczeniem Protokotu w jezyku polskim wraz z harmonogramem badania
w jezyku polskim;

e. Polisa ubezpieczeniowa Sponsora / Badacza;

f. Formularzem Swiadomej Zgbdy Pacjenta.

Dokumenty wymienione w ust. 1 i 2 Sponsor/CRO przesyla na adres e-mail:
badania.klinicznef@uckwum.pl.

Jezeli dostarczenic ww. dokumentéw nie bedzie mozliwe w fazie organizacyjnej
badania, Sponsor/CRO zobowigzuje si¢ w formie pisemnej, dostarczy¢ dokumenty
niezwlocznie po ich uzyskaniu, jednak nie p6zniej niz przed dniem podpisania umowy.

Warunki umowy uzgadniane sg w trybie negocjacji pomigdzy Osrodkiem, Sponsorem
oraz Gtéwnym Badaczem. A

W wewngtrznym obiegu Osrodka proces negocjacji, podpisywania i realizacji umowy
nadzoruje Dzial Rozliczen.

Umowa o przeprowadzenie badania klinicznego jest zawierana w jezyku polskim oraz
— na zyczenie Sponsora i/lub CRO — w innym jezyku, przy czym w sytuacji wersji
dwujezycznej, wersjg rozstrzygajaca ewentualne spory jest polska wersja jezykowa
umowy. Thumaczenia na jezyk polski nie wymagajg Protokol Badania oraz Broszura
Badacza, ktore sg zalgcznikami do umowy. Pozostate zalaczniki do umowy muszg
posiada¢ thumaczenie przedstawiciela Sponsora na jezyk polski, dokumenty rejestrowe
oraz pelnomocnictwa musza zostaé przettumaczone na jezyk polski przez thumacza
przysieglego.

Umowa o przeprowadzenie badania klinicznego powinna zawiera¢ w szczegolnosci:

a) date 1 miejsce zawarcia umowy;

b) pelna nazwe stron umowy wraz ze wskazaniem ich siedziby, oséb reprezentujacych
strony przy jej podpisaniu oraz dane dotyczace wpisu stron do Krajowego Rejestru
Sadowego lub innego rejestru wlasciwego dla Sponsora i/lub CRO;

¢) peing nazwe badania klinicznego wraz ze wskazaniem numeru i wersji Protokotu
Badania obowigzujacego w dniu podpisania umowy;

d) zobowigzanie Sponsora i/lub CRO do dostarczenia numeru rejestracyjnego badania
klinicznego nadanego przez Centralng Ewidencje Badan Klinicznych;

e) imie 1 nazwisko Glownego Badacza wraz ze wskazaniem jednostki organizacyjne]
Szpitala, na terenie ktorej realizowane bedzie badanie kliniczne;

f) okres, na jaki zostala zawarta umowa o przeprowadzenie badania klinicznego
(w przypadku braku mozliwosci precyzyjnego okreslenia ww. okresu nalezy
uwzgledni¢ zapis mowigcy o tym, ze umowa zostaje zawarta na czas okre§lony do dnia
zakonczenia badania, o ktérym Sponsor i/lub CRO poinformuje Koordynatora badania
klinicznego w terminie 7 dni od dnia zakonczenia badania);
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g) wysokos$¢ kwoty naleznej Osrodkowi Badawczemu z tytulu realizacji umowy
o przeprowadzenie badania klinicznego za jednego uczestnika badania klinicznego
z podziatem kosztéw na poszczegélne wizyty ( réwniez w sytuacji, w ktorej uczestnik
nie ukonczyt petnego programu badania klinicznego lub zostat wlaczony do badania
niezgodnie z Protokolem Badania, przy czym nastgpilo to bez winy Szpitala);

h) wskazanie podmiotu zobowigzanego do zaplaty wynagrodzenia na rzecz Odrodka
Badawczego z tytutu realizacji umowy o przeprowadzenie badania klinicznego wraz
z okresleniem zasad platnosci; N

i) zobowiazanie Sponsora i/lub CRO do dostarczania bezposrednio do Apteki Szpitala
badanego produktu leczniczego wraz ze sporzadzona informacjg co do prawidlowego
sposobu jego przechowywania oraz co do jego iloéci oraz numeru serii(jezeli dotyczy);

j) zobowigzanie Sponsora i/lub CRO do dostarczenia bezpogrednio do Apteki Szpitalnej
wyrobu medycznego wraz ze sporzadzong informacja co do jego prawidtowego
sposobu przechowywania oraz co do jego ilosci oraz numeru serii (jezeli dotyczy);

k) zobowigzanic Sponsora i/lub CRO do dostarczania zestawien do faktur
z uwzglednieniem numeru pacjenta, terminu oraz rodzaju odbytej wizyty;

1) uzgodnione przez strony prawa i obowiazki, ktérych tresé nie jest regulowana
bezwzglednie obowigzujacymi przepisami majacymi zastosowanie na terenie Polski
1 Wspélnoty Europejskie;j;

m) zobowigzanie stron do:

- przestrzegania Protokotu Badania;

- przestrzegania zasad zbierania i raportowania danych;

- umozliwienia dostepu do dokumentéw zrédtowych przedstawicielom Sponsora oraz
osobom prowadzgcym Audyt;

- ochrony danych osobowych uczestnikéw badania klinicznego uzyskanych w zwigzku
z prowadzeniem tego badania;

n) zapis, zgodnie z ktérym wszelkie kwestie nieuregulowane w umowic
o przeprowadzenie badania klinicznego beda rozstrzygane zgodnie z obowigzujacymi
przepisami prawa, majgcymi zastosowanie na terenie Polski.

§ 6.

1. Do zawarcia umowy o przeprowadzenie badania klinicznego konieczne jest

przedstawienie przez Sponsora i/lub CRO budzetu badania:
a) oddzielnie dla Badacza;
b) oddzielne przeznaczonego na realizacje badania w Osrodku Badawczym.

2. Budzet badania, o ktérym mowa wyzej moze nie obejmowaé dodatkowych kosztow
czy oplat jakie Sponsor i/lub CRO bedzie zobowigzany ponies¢ w zwiazku
z przeprowadzaniem badania klinicznego przez Osérodek Badaweczy,
w szczegolnosci opisanych w ust. 6-8 ponize;j.

3. W przypadku wystawienia przez Badacza, Wspéibadacza lub Osrodek Badawczy
faktury VAT, wynagrodzenie wskazane w zatgczniku finansowym jest kwotg netto,
do ktorej wystawiajgcy doliczy podatek VAT w wysokosci okreslonej przez
obowiazujace przepisy.
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10.

Kwota wskazana w ust. 1 jest dzielona w proporcji 50% kwoty netto/brutto
na pokrycie innych kosztéw Osrodka Badawczego oraz 50% kwoty netto/brutto dla
Gtownego Badacza. Of$rodek dopuszcza mozliwosé negocjacji podzialu ww.
kosztéw w uzasadnionych sytuacjach.

Osrodek Badawczy pobiera przy kazdej umowie jednorazowa oplate start — up,
w ramach ktoérej pokrywane sg koszty jakie ponosi Osrodek w zwiazku
z negocjacjami 1 zawarciem umowy. Oplata ta jest platna w terminie 14 dni
po podpisaniu umowy przez ostatnig ze stron umowy, na podstawie wystawionej
faktury przez Osrodek Badawczy.

Osrodek Badawczy pobiera przy kazdej umowie oplatg w ramach kosztow obstugi
administracyjnej nalezng za kazdy rok obowiazywania umowy. Pierwsza platnos¢
wymagana jest 14 dni po podpisaniu umowy przez ostatnia ze stron umowy
na podstawie faktury wystawione] przez Osrodek Badawczy. Kazda nastgpna
optlata, platna jest po uptywie roku od poprzedniej z optat. Oplata bedzie nalezna
do momentu poinformowania Os$rodka Badawczego o zakonczeniu badania
klinicznego wraz z podanie daty zamkniecia Osrodka.

Osrodek Badawczy pobiera jednorazowa optate apteczna za wykorzystanie
infrastruktury aptecznej. Optata jest ptatna z géry do 14 dni po podpisaniu umowy
przez ostatnig ze stron umowy na podstawie faktury wystawionej przez Osrodek
Badawczy. Oplata za udostepnianie infrastruktury aptecznej obejmuje
przechowywanie lekéw i wyrobow medycznych przez Apteke Szpitalna.

Osrodek Badawczy pobiera oplate archiwizacyjng za pelen 25-letni okres
archiwizacji dokumentacji badania klinicznego. Opflata platna jest z géry, do 14 dni
po podpisaniu umowy przez ostatnig ze stron umowy na podstawie faktury
wystawionej przez Osrodek Badawczy. Oplata nie podlega zwrotowi, w przypadku
odebrania dokumentacji przed uptywem wskazanego okresu. W przypadku braku
uiszczenia optaty Sponsor jest zobowigzany do odebrania dokumentacji badania po
zakonczeniu badania, na wlasny koszt i ryzyko.

Wszelkie wyzej wskazane optaty sa uregulowane w:  Zalgezniku nr 2
do Regulaminu - Oplaty Osrodka Badawczego - Badania kliniczne komercyjne,
Zatgczniku nr 3 do Regulaminu - Oplaty Osrodka Badawczego - Badania kliniczne
niekomercyjne, Zalgczniku nr 4 - Oplaty Osrodka Badawczego - Badania
nieinterwencyjne, obserwacyjne, rejestrowe.

Projekt umowy zostaje przekazany za posrednictwem poczty e-mail do Dziatu
Rozliczen, ktory nastgpnie jest przesytany do Radcy Prawnego oraz Inspektora
Ochrony Danych Osobowych w celu wydania opinii.

§7.

Wymaganymi zalacznikami do umowy o przeprowadzenie badania klinicznego sa:

a) protokol badania oraz jego streszczenie w jezyku polskim wraz
z harmonogramem badania w jezyku polskim;
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b) polisa ubezpieczeniowa Sponsora i Badacza od odpowiedzialnosci cywilnej
za szkody wyrzadzone w zwigzku z udzielaniem $wiadczen w zakresie
przedmiotu postgpowania na okres‘obowiqzywanfa UmMowy;

¢) kopia odpisu z Krajowego Rejestru Sagdowego lub innego rejestru wiasciwego
dla Sponsora i/lub CRO;-

d) opinia Komisji Bioetycznej;

e) zgoda Prezesa Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow
Medycznych 1 Produktéw Biob6jczych;

f) pelnomocnictwo dla osoby podpisujacej umowe (o ile jej upowaznienie
nie wynika ze ztozonych dokumentéw rejestracyjnych);

g) pelomocnictwo przedstawiciela Sponsora (jezeli dotyczy);

h) Broszura Badacza;

i) wykaz produktéw leczniczych / wyrobow medycznych, ktére beda
przekazywane w ramach badania klinicznego wraz z informacjg o badanym leku
oraz innych lekach wykorzystywanych w badaniu uwzglgdniajaca: nazwe,
postaé, dawke, ilos¢ w opakowaniu, warunki transportu, warunki
przechowywania;

J) zalgcznik finansowy — Budzet do umowy o przeprowadzenie badania
klinicznego w podziale na Osrodek Badawczy oraz Badacza;

k) sktad zespolu badawczego.

§8.

. Umowa podpisywana jest w minimum trzech jednobrzmigcych egzemplarzach,

po jednym dla: Osrodka, Sponsora i Gtéwnego Badacza.

Umowa podlega prawu polskiemu i bedzie zgodnie z nim interpretowana. Sadami
wiasciwymi do rozstrzygania wszelkich sporéw wyniktych na tle wykonywania
umowy na przeprowadzenie badanie kliniczne bedzie sad powszechny wiasciwy
miejscowo ze wzgledu na siedzibg Osrodka. W przypadku uméw dwujezycznym,
jezykiem wiodacym, obowigzujacym i rozstrzygajacy kwestie sporne bedzie jezyk
polski.

. Aneksowanie zapiséw umownych mozliwe jest na wniosek kazdej ze stron —

zgodnie z zapisami wynegocjowanej umowy trdjstronnej. Proces negocjacji
1 podpisywania aneksow, nastepuje analogicznie do sposobu podpisywania umowy.
Umowa podpisywana jest w pierwszej kolejno$¢ przez Sponsora, ktory przesyta
podpisang umowe w odpowiedniej iloci egzemplarzy do Dzialu Rozliczen,
nastepnie umowa parafowana jest przez Radce Prawnego oraz Inspektora Ochrony
Danych Osobowych, podpisywana przez Gtéwnego Badacza. Umowe nastepnie
parafuje Dzial Rozliczen, Dyrektor ds. Organizacji Swiadczen Medycznych
1 przekazywana jest do podpisu Dyrektora UCKWUM.

Oryginaly umow Osérodka przechowywane sg w Dziale Rozliczen.

. Dziat Rozliczen prowadzi rejestr uméw badan klinicznych i monitoruje ich status.
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§9.

Decyzje o podpisaniu albo odmowie podpisania umowy o przeprowadzenie badania
klinicznego podejmuje Dyrektor UCKWUM.

IV. REALIZACJA UMOWY
§ 10.

. Za prawidlowa realizacje umowy o przeprowadzenie badania klinicznego ze strony
Osrodka odpowiedzialny jest Zastgpca Dyrektora ds. Lecznictwa:
a) w Lokalizacji Banacha;
b) w Lokalizacji Lindleya;
¢) w Lokalizacji Zwirki i Wigury.
Do obowiazkéw ww. naleza:
nadzor nad prawidiows realizacjg procedur zawierania umow;
monitorowanie poszczegdlnych etapdw realizacji umowy;
dokonywania okresowych kontroli, w tym pod katem przestrzegania przepisow
prawa oraz zasad wynikajacych z niniejszego Regulaminu;
monitorowanie stopnia i terminowosci rozliczen finansowych.

§ 11.

. Badanie kliniczne prowadzone jest przez Glownego Badacza we wspoipracy
z jednostkami organizacyjnymi Szpitala zaangazowanymi z realizacj¢ badania
klinicznego.

. Gléwny Badacz lub Sponsor zobowigzany jest do sporzadzania i przedstawiania
Dziatowi Rozliczen raportu kwartalnego z realizacji badania klinicznego (do 10 dnia
miesigca za poprzedni kwartal). Niezaleznie od powyzszego Glowny Badacz jest
zobowiazany w zakresie dozwolonym przez prawo, do udzielania Dyrektorowi
UCKWUM, Zastepcom Dyrektora ds. Lecznictwa, Zastgpcy Dyrektora ds.
Ekonomiczno-Finansowych, Zastepcy Dyrektora ds. Organizacji Swiadczen
Medycznych, Kierownikowi Dzialu Rozliczen wszelkich informacji o badaniu
klinicznym, w tym w szczegdlnosci tych dotyczgcych stopnia zaawansowania badania,
terminéw wizyt przedstawiciela Sponsora oraz danych niezbednych do wystawiania
odpowiednich dokumentéw finansowych.
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§12.

1. Rekrutacja Uczestnikdw badania odbywa si¢ pod nadzorem Gtéwnego Badacza, ktory
informuje Uczestnikéw o przyshugujacych im prawach w tym prawach pacjenta oraz:
Prawie do pelnej i zrozumialej informacji na temat badania, mozliwych skutkach
uczestnictwa w nim i do wyrazenia $wiadomej pisemnej zgody na uczestnictwo:
Prawie do cofm@ma tej zgody na kazdym etapie badania bez jakiejkolwick
przyczyny oraz bez konicznosci uzasadniania;
Prawie do zwrotu kosztéw podrdzy poniesionych w zwiazku z udzialem
w badaniu. :
2. Giéwny Badacz jest zobowigzany do uzyskania od Uczestnikéw badania Swiadome;j
pisemnej zgody pacjenta na udziat w badaniu klinicznym.
3. Giéwny Badacz jest zobowiazany m.in. do nastepujacych Czynnosci:

a) W zakresie dozwolonym przez prawo do udzielania Dyrekcji UCKWUM oraz
Dziatowi Rozliczen wszelkich informacji o Badaniu Klinicznym w formie
pisemnej, w tym informacji o:

Terminie otwarcie i zamknigcia Badania w Ogrodku;

Stopniu zaawansowania Badania;

Terminach wizyt przedstawiciela Sponsora;

Zmianie skfadu Zespotu Badawczego;

Danych niezbednych do wystawiania odpowiednich dokumentow
finansowych.

b) Prawidtowego oznaczania Uczestnikéw badania wiaczonych do Badania.

¢) Prawidlowego identyfikowania wizyt i hospitalizacji Uczestnikéw w zwigzku
z prowadzonym Badaniem, oznaczania zlecen na badanie diagnostyczne
1 obrazowe oraz zlecen lekow.

d) W przypadku wystapienia u Uczestnikéw cigzkiego zdarzenia niepozadanego
(SAE), Glowny badacz zobowigzuje si¢ do stosowania instrukcji zawartej
w Protokole i zgloszenia niezwlocznie zdarzenia zgodnie z wewnetrznymi
regulacjami Osrodka pracownikowi Dzialu Rozliczeh oraz Sponsorowi/CRO
w terminie 24 godzin.

e) W przypadku gdy Uczestnik wymaga wykonania dodatkowych $wiadczen
medycznych nie ujetych w zawartej Umowie lub wynikajacych z leczenia
powiklan zwigzanych z Badaniem, Gléwny Badacz jest zobowigzany
niezwlocznie poinformowaé pisemnie o tym fakcie Dzial Rozliczen oraz
odpowiedniego Zastgpcg Dyrektora ds. Lecznictwa oraz odpowiednio oznaczyé
procedury medyczne wedtug zasad obowigzujacych w Osrodku.

4. Glowny Badacz jest zobowigzany do przesylania w terminie siedmiu dni od momentu
pozyskania $wiadomej zgody, na adres mailowy: badania.kliniczne@uckwum.pl:

a) dacie podpisania przez Uczestnika Badania $wiadomej zgody (wlaczenie
Uczestnika do Badania) wraz z numerem PESEL tego Uczestnika, a w przypadku
jego braku — numerem dokumentu potwierdzajacego jego tozsamo$é wraz
z numerem protokotu Badania, do ktérego zostat wiaczony;
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b) dacie wylgczenia Uczestnika z Badania wraz z numerem PESEL tego Uczestnika,
a w przypadku jego braku — numerem dokumentu potwierdzajgcego jego tozsamos¢
oraz z numerem Protokotu Badania, z ktorego zostal wytaczony na adres mailowy:
badania.kliniczne@uckwum.pl.

Glowny Badacz przeprowadza Badanie Kliniczne poza stosunkiem pracy

lub jakimkolwiek stosunkiem cywilnoprawnym taczacym go z Osrodkiem. Osrodek

nie ponosi odpowiedzialnos$ci za dziatania ani zaniechania Badacza.

Badacz zobowiazany jest tak zorganizowa¢ Badanie, aby jego przeprowadzenie

nie kolidowalo z jego obowigzkami wynikajgcymi ze stosunku pracy lub stosunku

cywilnoprawnego taczacego go z Osrodkiem.

. Badacz zobowigzany jest do prawidtowego oddzielenia czynnosci i procedur w ramach

Badania od czynnosci 1 procedur finansowanych przez innych platnikow, w tym przez

Narodowy Fundusz Zdrowia.

Glowny Badacz jest zobowigzany do podpisania Regulaminu oraz do uzyskania

o$wiadczen cztonkéw Zespotu Badawczego, iz zapoznali si¢ oraz zobowiazuja si¢

do przestrzegania zasad opisanych w niniejszym Regulaminie. Gléwny Badacz
jest zobowiazany do dostarczenia ww. o§wiadczen do Dziatu Rozliczen.

§13.

Sponsor zobowiazany jest do przekazania pisemnej informacji Osrodkowi w zakresie:

a) Okresu trwania badania: daty otwarcia 1 zamkni¢cia Badania.

b) Terminu wizyty przedstawiciela Sponsora.

c) Zmian w skladzie Zespotu Badawczego.

d) Zmiany w zakresie Gldéwnego Badacza.

e) Ilosci wykonywanych procedur i $wiadczen opieki zdrowotnych zgodnych
z Protokolem i Umowsg.

f) Podsumowania poszczegdlnych okreséw rozliczeniowych oraz przygotowania
zestawienia wykonanych procedur niezbednych do czesciowych platnosci
zgodnie z harmonogramem platnosci.

g) Informowania z co najmniej 7 — dniowym wyprzedzeniem o wszelkich
planowanych audytach.

h) Zawiadomienia O$rodka i Glownego Badacza o wszelkich dzialaniach
niepozadanych, zaistnialych w toku prowadzenia badania w innych o$rodkach
badawczych w Polsce.

Sponsor zobowigzany jest do zaptaty Osrodkowi za wszelkie koszty leczenia i opieki
Uczestnikéw Badania wymaganego z powodu schorzenia lub stanu zdrowia
spowodowanego przez Produkt/Lek Badany. Sponsor zobowigzany jest pokry¢ takze
koszty niezbednych swiadczen zdrowotnych wykonanych przez Os$rodek w celu
ustalenia lub wykluczenia zwigzku przyczynowego pomigdzy stanem zdrowia
Uczestnika, a dziataniem Produktu/Leku Badanego.

Sponsor zobowigzany jest nadto do zaplaty na rzecz Osrodka, Gléwnego Badacza
oraz Zespotu Badawczego okreslonego w Zalgcznikach nr 2, 3 oraz 4 wynagrodzenia.
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4. Apteka Szpitalna prowadzi ewidencje lekéw i wyrobéw medycznych wykorzystanych
w ramach prowadzonego w Szpitalu Badania. Za prowadzenie gospodarki zwigzanej
z produktem w Badaniu oraz dokumentacje zgodnie z wytycznymi Sponsora odpowiada
farmaceuta szpitalny, wlaczony do Zespotu Badawczego.

§ 14.

Za szkody wyrzadzone w zwigzku z prowadzeniem Badania Klinicznego, w tym za realizacje
Umowy oraz za szkody zwigzane z Produktem/ Lekiem Badanym odpowiedzialni sa Sponsor
1 Glowny Badacz. W razie gdy jakikolwiek podmiot trzeci zglosi wobec Ofrodka Badawczego
jakiekolwiek roszczenia zwigzane z prowadzeniem Badania, realizacja Umowy czy zwigzane
ze szkodg powstana w zwigzku z Produktem/ Lekiem Badanym, Sponsor oraz Gtéwny Badacz
kazdy z nich niezaleznie zobowigzuja sie zwolni¢ Osrodek Badawczy z wszelkiej
odpowiedzialnosci oraz wstapié w spor.

V. PRZECHOWYWANIE DOKUMENTACJI
§ 15.

1. W trakcie badania klinicznego, Glowny Badacz sporzadza i archiwizuje we wspdtpracy
z O$rodkiem peing dokumentacje zrodlowa badania, dokumentacje Badacza oraz
wszelkie pozostate dokumenty.

2. Rownolegle z dokumentacja Badacza, Badacz prowadzi¢ w imieniu Osrodka
dokumentacje zrédtows badania.

3. Po zakonczeniu badania klinicznego, dokumentacja badania oraz dokumentacja
zrodlowa uczestnikéw badania na wniosek Gtéwnego Badacza zostaje przekazana
odpowiednio do Archiwum Osrodka.

VI. PRZEPISY KONCOWE
§ 16.
W sprawach nieuregulowanych niniejszym Regulaminem zastosowanie maja odpowiednie
przepisy ustawy z dnia 9 marca 2023 r. o badaniach klinicznych produktow leczniczych
stosowanych u ludzi, rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 2 maja 2012 r. w sprawie Dobrej

Praktyki Klinicznej, a takze pozostate wewnetrzne przepisy obowigzujace w Uniwersyteckim
Centrum Klinicznym Warszawskiego Uniwersytetu Medycznego.
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Zalaczniki do Regulaminu:
Nr1: _
a) Wniosek o zawarcie umowy o przeprowadzenie komercyjnego badania klinicznego

wraz z formularzem;

b) Whniosek o zawarcie umowy o przeprowadzenie niekomercyjnego badania
klinicznego;

c) Whniosek o zawarcie umowy o przeprowadzenie badania nieinterwencyjnego,
obserwacyjnego, rejestrowego.

Nr 2 - Optaty Osrodka Badawczego - Badania kliniczne komercyjne.

Nr 3 - Optaty Osrodka Badawczego - Badania kliniczne niekomercyjne.

Nr 4 - Optlaty Osrodka Badawczego - Badania nieinterwencyjne, obserwacyjne,

rejestrowe.

sprawdzono pod wzgledem
formalno-prawnym

Z-ca KIEROWNIKA
Dziatu R

Rgzliczer

Nina Zaorska
str. 13




Zalgceznik nr 1 a) do Regulaminu zawierania uméw dotyczgcych przeprowadzania badan
klinicznych w Uniwersyteckim Centrum Klinicznym Warszawskiego Uniwersytetu Medycznego
- Wniosek o zawarcie umowy o przeprowadzenie komercyjnego badania klinicznego wraz

z formularzem

Warszawa dn. ......oovenieiini L

Pani

Anna bukasik

Dyrektor

Uniwersyteckiego Centrum Klinicznego
Warszaﬁskiego Uniwersytetu Medycznego
ul. Banacha la

02-097 Warszawa

Whiosek o zawarcie umowy o przeprowadzenie komercyjnego badania klinicznego

wraz z formularzem

W zwigzku z planowaniem przeprowadzenia w UCK WUM CSK/DSK/SKDJ* komercyjnego
badania  klinicznego, pt.: S R e e ” 0 nr  protokotu
......................................... dotyczacego produktu leczniczego/ wyrobu medycznego* o nazwie

............................................. zwracam si¢ z prosbg o wyrazenie zgody na przeprowadzenie ww.

35 7 NN informuje, Ze na osobg uprawniong do kontaktu ze Szpitalem w

sprawie ww. komercyjnego badania klinicznego wskazuje Pana/Pania ....................... el

pieczatka i podpis osoby upowaznionej do reprezentacji firmy
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Akceptuje Protokét ww. komercyjnego badania klinicznego i oswiadczam, ze Klinika/Oddziat

...................................................................... spetnia wymogi techniczne i organizacyjne

pieczqtka‘i podpis Giownego Badacza

Zgoda Kierownika Kliniki/Oddziatu na przeprowadzenia komercyjnego badania klinicznego.

pieczatka i podpis Kierownika Kliniki/Oddziatu

Wyrazam zgodeg na prowadzenie w UCK WUM w lokalizacji

ww.  komercyjnego  badania  klinicznego  produktu

leczniczego/wyrobu medycznego™.

pieczatka i podpis Dyrektora

* niepotrzebne skresli¢
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Formularz do wniosku o zawarcie umowy o przeprowadzenie komercyjnego badania klinicznego

UL g 11T ) DR————

Nazwa firmy sponsorujacej badanie

 |Adres .
A Ulica_ : .: s — ' Nr |
i MiejscoWos’é i T ' Kod pocziowy
Telefbﬁ. T ,. ‘ Fa}_{, el :

: 'NazWa.ﬁrmy organizujgcej badanie

AR L
T I o
B Miéjscowos’,c’ S Kod iJ‘OcztoW)’
b Teléfon s o _ ok |
Osoba do kontaktn
| Tel.efo_n i | : e-mail
_Gldwny Badacz . |

Imig i nazwisko.

Klinika
| | Fops 1 e-mail
C Zéspo_’i-badawczy_ 55 ) 2 ‘e-mail
& Ll 3 é—mail_;

‘| Osoba do k‘ont_aktﬁ ze strony zespotu badawczego

| Imie i nazwisko

Telefon ; 3 B e-mail -

|BADANIE

| Faza bédani_a

Planowana data rozpoczgei
i zakonczenia badania

p |Czas tmariia badania — 1
pacjent '

Przewidywana liczba
uczestnikow

| Tryb przyjecia pacjf_:ntéw o : Hospitalizacja * |Poradnia * Hospitalizacja + Poradnia *
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| Miejsce prowadzenia badania:

Miejsce wykonywania badan l_abonjato_ryj'nych:

- | a) laboratorium UCKWUM w Warszawie *

b) Inne laboratorium *

Rodzaj badania -~

Miejsce wykonania

Miejsce wykonywania badan diagnostycznych

a)

b)

Rodzaj badania

Miejsce wykonania

Osoba wypelniajgca zgloszenie

* niepotrzebne skresli¢

Data
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Zatqcznik nr 1 B) do Regulaminu zawierania uméw dotyczgcych przeprowadzania badar
Klinicznych w Uniwersyteckim Centrum Klinicznym Warszawskiego Uniwersytetu Medycznego

- Wniosek o zawarcie umowy o przeprowadzenie niekomercyjnego badania klinicznego

Warszawa dn.

Pani

Anna t.ukasik

Dyrektor

Uniwersyteckiego Centrum Klinicznego
Warszawskiego Uniwersytetu Medycznego
ul. Banacha la

02-097 Warszawa

Whiosek o zawarcie umowy o przeprowadzenie nickomercyjnego badania klinicznego

W zwigzku z planowaniem przeprowadzenia w UCK WUM CSK/DSK/SKDJ*

niekomercyjnego badania klinicznego, pt.:

T R SR o nr protokotu / akronimie
......................................... dotyczacego produktu leczniczego/ wyrobu medycznego* o nazwie

............................................. zwracam si¢ z prosba o wyrazenie zgody na przeprowadzenie ww.

Eitma. . coosemasmisvavsvvs s informuje, Ze na osobg uprawniong do kontaktu ze Szpitalem w

sprawie ww. nickomercyjnego badania klinicznego wskazuje Pana/Pania ........................ Jtel.

pieczatka i podpis osoby upowaznionej do reprezentacji firmy
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Akceptuje  Protokét ww. niekomercyjnego badania klinicznego 1 o$wiadczam,
ze Klinika/Oddzial ... speinia  wymogi

techniczne i organizacyjne konieczne dla przeprowadzenia przedmiotowego badania.

pieczatka i podpis Gtéwnego Badacza

Zgoda Kierownika Kliniki/Oddzialu na przeprowadzenia niekomercyjnego badania

klinicznego.

pieczatka i podpis Kierownika Kliniki/Oddziatu

Wyrazam zgode na prowadzenie w UCK WUM w lokalizacji
.......................................... ww. niekomercyjnego  badania  klinicznego  produktu

leczniczego/wyrobu medycznego*.

pieczatka i podpis Dyrektora

* niepotrzebne skresli¢
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Zatgeznik nr 1 ¢) do Regulaminu zawierania uméw dotyczgeych przeprowadzania badan
klinicznych w Uniwersyteckim Centrum Klinicznym Warszawskiego Uniwersytetu Medycznego
- Whniosek o zawarcie umowy o przeprowadzenie badania nieinterwencyjnego,

obserwacyjnego, rejestrowego

Warszawa dn. .......cooooiiii i

Pani

Anna }ukasik

Dyrektor

Uniwersyteckiego Centrum Klinicznego
Warszawskiego Uniwersytetu Medycznego
ul. Banacha la

02-097 Warszawa

Whiosek o zawarcie umowy o przeprowadzenie

badania nieinterwencyjnego, obserwacyjneso, rejestrowego *

W zwiazku z planowaniem przeprowadzenia w UCK WUM CSK/DSK/SKDJ* badania
nieinterwencyjnego, obserwacyjnego, rejestrowego * pt.:
B U, o nr protokotu ...

zwracam si¢ z prosba o wyrazenie zgody na przeprowadzenie ww. badania.

B o vvsssmevmmmnommnen informuje, Ze na osobg uprawniona do kontaktu ze Szpitalem w

sprawie ww. badania wskazuje Pana/Panig ........................ ) T —— , e-mail

pieczatka i podpis osoby upowaznionej do reprezentacji firmy
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Akceptuje Protokét ww. badania nieinterwencyjnego, obserwacyjnego, rejestrowego *
i oswigdczam; ze KInKa/Oddzial ..o iiaiessmoissimssnssnimsds s ssiss s ism s sima s sasmnegs spehia

wymogi techniczne i organizacyjne konieczne dla przeprowadzenia przedmiotowego badania.

pieczatka i podpis Gléwnego Badacza

Zgoda Kierownika Kliniki/Oddzialu na przeprowadzenia badania nieinterwencyjnego,

obserwacyjnego, rejestrowego®.

pieczatka i podpis Kierownika Kliniki/Oddziatu

Wyrazam zgode na prowadzenie w UCK WUM w lokalizacji

.......................................... ww. badania nieinterwencyjnego, obserwacyjnego, rejestrowego *.

pieczatka i podpis Dyrektora

* niepotrzebne skresli¢
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Zalgeznik nr 2 do Regulaminu zawierania uméw dotyczqcych przeprowadzania badar

klinicznych w Uniwersyteckim Centrum Klinicznym Warszawskiego Uniwersytetu Medycznego

- Oplaty Osrodka Badawezego - Badania kliniczne komercyjne

W ramach zawierania z Osrodkiem umowy dotyczace] przeprowadzenia badania klinicznego

komercyjnego, Sponsor jest zobowigzany do poniesienia nastepujacych optat:

1.

Oplata za zlozenie wniosku - jednorazowa oplata za ztozenie wniosku w wysokosci
1000 PLN (netto/brutto). Optata bedzie ptatna na podstawie faktury wystawionej przez

Osrodek Badawczy po zlozeniu przez Sponsora wniosku.

Oplata start-up - jednorazows optate administracyjng w wysokosci 12 000 PLN
(netto/brutto) za czynnosci wykonane przez Osrodek Badawezy w zwigzku z zawarciem
niniejszej Umowy. Opfata bedzie ptatna w ciggu 14 dni na podstawie faktury

wystawionej przez Osrodek Badawczy po podpisaniu Umowy przez wszystkie strony.

Oplata administracyjna roczna — 5 000 PLN (netto/brutto) platna za kazdy rozpoczety
rok trwania badania - pierwsza oplata bedzie ptatna w ciagu 14 dni na podstawie faktury
wystawionej przez Osrodek Badawczy po podpisaniu Umowy przez wszystkie strony.
Oplata pobierana bedzie do momentu przestania przez Sponsora do Osrodka
Badawczego informacji o zakonczeniu badania wraz z podaniem daty zamkniecia na

adres e-mail badania.kliniczne@uckwum pl.

Oplata archiwizacyjna - 5 000 PLN (netto/brutto) za 25 — letni okres archiwizacji
dokumentacji badania klinicznego. Optata bedzie ptatna w ciagu 14 dni na podstawie
faktury wystawionej przez O$rodek Badawczy po podpisaniu Umowy przez wszystkie

strony.

Oplata apteczna za wykorzystanie infrastruktury aptecznej - 5000 PLN
(netto/brutto). Optata bedzie ptatna w ciggu 14 dni na podstawie faktury wystawionej

przez Osrodek Badawczy po podpisaniu Umowy przez wszystkie strony.

* Osrodek Badawczy dopuszeza mozliwosé negocjacji ww. oplat w zaleznoscei od czasu trwania badania, liczby pacjentéw

i rodzaju badania.
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Zalgcznik nr 3 do Regulaminu zawierania umow dotyczgcych przeprowadzania badan

klinicznych w Uniwersyteckim Centrum Klinicznym Warszawskiego Uniwersytetu Medycznego
- Oplaty Osrodka Badawczego - Badania kliniczne niekomercyjne

W ramach zawierania z Qérodkiem umowy dotyczacej przeprowadzenia badania klinicznego

niekomercyinego. Sponsor jest zobowiazany do poniesienia nastepujacych optat:

1. Oplata za zlozenie wniosku — jednorazowa oplata za zlozenie wniosku w wysokosci
750 PLN (netto/brutto). Oplata bedzie platna na podstawie faktury wystawionej przez

Osrodek Badawczy po ztozeniu przez Sponsora wniosku.

2. Oplata start-up - jednorazows oplate administracyjng w wysokosci 8 000 PLN
(netto/brutto) za czynnosci wykonane przez Osrodek Badawczy w zwiazku z zawarciem
niniejszej Umowy. Oplata bedzie plaina w ciagu 14 dni na podstawie faktury

wystawionej przez Osrodek Badawczy po podpisaniu Umowy przez wszystkie strony.

3. Oplata administracyjna roczna —4 000 PLN (netto/brutto) ptatna za kazdy rozpoczgty
rok trwania badania - pierwsza oplata bedzie ptatna w ciagu 14 dni na podstawie faktury
wystawionej przez Osrodek Badawczy po podpisaniu Umowy przez wszystkie strony .
Oplata pobierana bedzie do momentu przestania przez Sponsora do Osrodka
Badawczego informacji o zakonczeniu badania wraz z podaniem daty zamknigcia

na adres e-mail badania.kliniczne@uckwum.pl.

4. Oplata archiwizacyjna - 5 000 PLN (netto/brutto) za 25 — letni okres archiwizacji
dokumentacji badania klinicznego. Optata bedzie platna w ciagu 14 dni na podstawie
faktury wystawionej przez Osrodek Badawczy po podpisaniu Umowy przez wszystkie

strony.

5. Oplata apteczna za wykorzystanie infrastruktury apteczmej - 5000 PLN
(netto/brutto). Optata bedzie ptatna w ciggu 14 dni na podstawie faktury wystawione;

przez O$rodek Badawczy po podpisaniu Umowy przez wszystkie strony.

* Oérodek Badawczy dopuszeza mozliwosé negocjacji badz rezygnacji z ww. oplat w zaleznosci od czasu trwania badania,

liczby pacjentéw i rodzaju badania.
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Zatqcznik nr 4 do Regulaminu zawierania uméw dotyczgcych przeprowadzania badah

klinicznych w Uniwersyteckim Centrum Klinicznym Warszawskiego Uniwersytetu Medycznego
- Oplaty Osrodka Badawczego - Badania nieinterwencyjne/ obserwacyjne/ rejestrowe

W ramach zawierania z Osrodkiem umowy dotyczacej przeprowadzenia badania klinicznego

nieinterwencyinego lub obserwacyinego badZ rejestrowego Sponsor jest zobowiazany

do poniesienia nastepujacych oplat:

1. Oplata za zlozenie wniosku — jednorazowa oplata za ztozenie wniosku w wysokosci
500 PLN (netto/brutto). Optata bedzie ptatna na podstawie faktury wystawionej przez

Osrodek Badawczy po ztozeniu przez Sponsora wniosku.

2. Oplata start-up - jednorazows oplate administracyjng w wysokosci 6 000 PLN
(netto/brutto) za czynno$ci wykonane przez Osrodek Badawczy w zwiazku z zawarciem
niniejszej Umowy. Opfata bedzie ptatna w ciggu 14 dni na podstawie faktury

wystawionej przez Osrodek Badawczy po podpisaniu Umowy przez wszystkie strony.

3. Oplata administracyjna roczna —4 000 PLN (netto/brutto) platna za kazdy rozpoczety
rok trwania badania - pierwsza oplata bedzie ptatna w ciagu 14 dni na podstawie faktury
wystawionej przez Osrodek Badawczy po podpisaniu Umowy przez wszystkie strony.
Opfata pobierana bedzie do momentu przestania przez Sponsora do Osrodka
Badawczego informacji o zakonczeniu badania wraz z podaniem daty zamkniecia

na adres e-mail badania.kliniczne@uckwum.pl.

4. Oplata archiwizacyjna - 5 000 PLN (netto/brutto) za 25 — letni okres archiwizacji
dokumentacji badania klinicznego. Oplata bedzie ptatna w ciagu 14 dni na podstawie
faktury wystawionej przez Osrodek Badawczy po podpisaniu Umowy przez wszystkie

strony.

* Ogrodek Badawczy dopuszcza mozliwo$¢ negocjacji ww. oplat w zaleznosci od czasu trwania badania, liczby pacjentow

i rodzaju badania.
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