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REGULAMIN
DOTYCZACY ZASAD PROWADZENIA BADAN KLINICZNYCH

W DOLNOSLASKIM CENTRUM ONKOLOGIIL, PULMONOLOGII l HEMATOLOGII

1.

(DCOPIH)

DEFINICJE I OGOLNE ZASADY PROWADZENIA BADANIA KLINICZNEGO.

Definicje zwigzane z prowadzeniem badania klinicznego:

a)

b)

d)

Badaniem Klinicznym - jest kazde badanie prowadzone z udziatem ludzi w celu odkrycia
lub potwierdzenia klinicznych, farmakologicznych, w tym farmakodynamicznych skutkéw
dzialania jednego lub wielu badanych produktdéw leczniczych, lub w celu zidentyfikowania
dziatan niepozadanych jednego lub wickszej liczby badanych produktéw leczniczych, lub
sledzenia wchianiania, dystrybucji, metabolizmu i wydalania jednego lub wiekszej liczby
badanych produktéw leczniczych, majac na wzgledzie ich bezpieczenstwo i skuteczno$é
(na podstawie ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 roku Prawo Farmaceutyczne, Dz.U.2022.2301
Z pdzniejszymi zmianami ),

Badaczem lub Gléwnym Badaczem - jest lekarz albo lekarz dentysta, jezeli badanie
kliniczne dotyczy stomatologii, albo lekarz weterynarii - w przypadku badania klinicznego
weterynaryjnego, posiadajacy prawo wykonywania zawodu na terytorium Rzeczypospolitej
Polskiej oraz odpowiednio wysokie kwalifikacje zawodowe, wiedze naukows i
doswiadczenie w pracy z pacjentami, niezbedne do prowadzonego badania klinicznego lub
badania klinicznego weterynaryjnego, odpowiedzialny za prowadzenie tych badan w
danym Osrodku; jezeli badanie kliniczne lub badanie kliniczne weterynaryjne prowadzone
jest przez zespdt oséb, badacz wyznaczony przez sponsora, za zgodg kierownika zakladu
opieki zdrowotnej, w ktérym prowadzone jest badanie kliniczne, jest kierownikiem zespotu
odpowiedzialnym za prowadzenie tego badania w danym Osrodku (na podstawie ustawy z
dnia 6 wrzesnia 2001 roku Prawo Farmaceutyczne, Dz.U.2022.2301 z pdzniejszymi
Zmianami ),

Sponsorem - jest osoba fizyczna, osoba prawna albo jednostka organizacyjna
nieposiadajagca osobowosci prawnej, odpowiedzialna za podjecie, prowadzenie
1 finansowanie badania klinicznego, ktdra 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 dziata¢ wylacznie przez swojego prawnego przedstawiciela
posiadajacego siedzibe na tym terytorium (na podstawie ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001
roku Prawo Farmaceutyczne, Dz.U.2022.2301 z p6zniejszymi zmianami),

Osrodek — Dolnoslaskie Centrum Onkologii, Pulmonologii i Hematologii (DCOPIH)

Badanym produktem leczniczym - jest substancja albo mieszanina substancji, ktérym
nadano posta¢ farmaceutyczna substancji czynnej lub placebo, badana lub
wykorzystywana, jako produkt referencyjny w badaniu klinicznym, w tym réwniez produkt
Jjuz dopuszczony do obrotu, ale stosowany lub przygotowany w sposéb odmienny od postaci
dopuszczonej do obrotu lub stosowany we wskazaniu nieobjetym pozwoleniem, lub
stosowany w celu uzyskania dodatkowych informacji dotyczgcych postaci juz



2)

h)

),

k)
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dopuszczonych do obrotu (na podstawie ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 roku Prawo
Farmaceutyczne, Dz.U.2022.2301 z pdzniejszymi zmianami),

Dzialaniem niepozagdanym badanego produktu leczniczego albo badanego produktu
leczniczego weterynaryjnego - jest kazde niekorzystne i niezamierzone dzialanie tych
produktéw, wystgpujace po zastosowaniu jakicjkolwiek dawki tych produktéw (na
podstawie ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 roku Prawo Farmaceutyczne, Dz.U.2022.2301 z
pdzniejszymi zmianami),

Dzialaniem niepozagdanym produktu leczniczego - jest kazde niekorzystne
1 niezamierzone dziatanie produktu leczniczego wystepujace podczas stosowania dawek
zalecanych u ludzi w celach profilaktycznych, diagnostycznych, terapeutycznych lub dla
modyfikacji funkcji fizjologicznych (na podstawie ustawy z dnia 6 wrze$nia 2001 roku
Prawo Farmaceutyczne, Dz.U.2022.2301 z pézniejszymi zmianami),

Cigzkim niepozgdanym zdarzeniem po uzyciu badanego produktu leczniczego albo
badanego produktu leczniczego weterynaryjnego - jest zdarzenie, ktére bez wzgledu na
zastosowang dawke badanego produktu leczniczego albo badanego produktu leczniczego
weterynaryjnego powoduje zgon pacjenta, zagrozenie zycia, konieczno$é hospitalizacji lub
jej przedluzenie, trwaly lub znaczny uszczerbek na zdrowiu lub jest chorobs, wada
wrodzong lub uszkodzeniem plodu (na podstawie ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 roku
Prawo Farmaceutyczne, Dz.U.2022.2301 z pézniejszymi zmianami),

Cigzkim niepozagdanym dziataniem produktu leczniczego - jest dzialanie, ktore bez
wzgledu na zastosowang dawke produktu leczniczego powoduje zgon pacjenta, zagrozenie
zycia, konieczno$¢ hospitalizacji lub jej przedluzenie, trwaty lub znaczny uszczerbek na
zdrowiu lub inne dziatanie produktu leczniczego, ktére lekarz wedtug swojego stanu wiedzy
uzna za ci¢zkie, lub jest choroba, wada wrodzona lub uszkodzeniem ptodu (na podstawie
ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 roku Prawo Farmaceutyczne, Dz.U.2022.2301 z
poézniejszymi zmianami),

Dobra Praktyka Kliniczna (GCP) - zespdt uznawanych przez spolecznosé
miedzynarodowa wymagaf dotyczacych etyki i jakosci badan naukowych, przy
prowadzeniu badan klinicznych gwarantujacych ochrone praw, bezpieczenstwo, dobro
uczestnikow tych badan oraz wiarygodnos¢ ich wynikéw (na podstawie rozporzadzenia
Ministra Zdrowia z dnia 2 maja 2012 r. w sprawie szczegélowych wymagan Dobrej
Praktyki Klinicznej, Dz. U.2012.489),

Organizacja prowadzaca badanie kliniczne na zlecenie (Clinical Research
Organization - CRO) — jest to osoba lub jednostka organizacyjna, ktérej Sponsor zleca
wykonanie okreslonych obowigzkéw lub zadan zwigzanych z badaniem klinicznym (na
podstawie rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 2 maja 2012 r. w sprawie
szczegolowych wymagan Dobrej Praktyki Klinicznej, Dz. U.2012.489),

Protokol badania klinicznego — Protokol, o ktorym mowa w Rozdziale 4 § 17
rozporzgdzenia Ministra Zdrowia z dnia 2 maja 2012 r. w sprawie szczegdlowych
wymagan Dobrej Praktyki Klinicznej, Dz. U.2012.489),
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m) Broszura badacza — dokument, o ktérym mowa w Rozdziale 5 § 18 rozporzgdzenia
Ministra Zdrowia z dnia 2 maja 2012 r. w sprawie szczegélowych wymagan Dobrej
Praktyki Klinicznej, Dz. U.2012,489),

n) Dokumentacja
Dokumentacja prowadzonego badania dzielona jest na trzy rodzaje:

¢ Dokumentacj¢ zrédlowa, na ktérg sklada si¢ — dokumentacja indywidualna oraz
dokumentacja zbiorcza (na podstawie Rozporzgdzenia Ministra Zdrowia z dnia 6
kwietnia 2020 w sprawie rodzajow, zakresu i wzorow dokumentacji medycznej
oraz sposobu jej przetwarzania, Dz.U.2020.666),

e Dokumentacj¢ badania — na ktéra sklada si¢ m.in. protokét badania, broszura
badacza, formularze Swiadomej Zgody Pacjenta, kontrakty finansowe, polise
ubezpieczeniowg, KRS Sponsora, Karty Obserwacji Klinicznej, zgody i opinie
Komisji Bioetycznej oraz Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobdw
Medycznych 1 Produktéw Biobdjczych, zyciorysy i inna dokumentacja
potwierdzajaca kwalifikacje cztonkow zespotu badawczego, zakresy referencyjne i
certyfikaty laboratoryjne, dokumentacja dotyczgca produktu badanym (certyfikaty,
instrukcja postgpowania, formularze rozliczenia produktu badanego)

e Dokumentacja administracyjno — finansowa.

Badania kliniczne s3 prowadzone w Osrodku zgodnie z wymogami Dobrej Praktyki Klinicznej,
przepisami prawa farmaceutycznego oraz innymi przepisami prawa polskiego i
miedzynarodowego, obowigzujacego w tym zakresie.

Badanie kliniczne przeprowadza si¢ majac na wzgledzie, iz dobro pacjenta jest wartoscig
nadrzgdng w stosunku do interesu nauki, z zachowaniem pehej swobody pacjenta przy
podejmowaniu decyzji w zakresie uczestnictwa w badaniu klinicznym oraz zapewnieniu
integralnosci fizycznej i psychicznej, prywatnoscei i ochrony danych osobowych pacjenta.

Prowadzenie badania klinicznego przez Badacza nie moze w zaden sposob ograniczaé lub
dezorganizowa¢ udzielania swiadczen zdrowotnych na rzecz pacjentéw DCOPIH w ramach
normalnej, statutowej dziatalnosci i zawartych uméw o finansowanie $wiadczen zdrowotnych
ze $rodkéw publicznych.

PROJEKTOWANIE, BADANIA KLINICZNEGO

A. Feasibility

Sponsor lub jego przedstawiciel sktada propozycje badania klinicznego do OnkoCWBK na
adres e-mail: badaniakliniczne @dcopih.pl

OnkoCWBK ma 14 dni na przesfanie odpowiedzi o zainteresowaniu lub braku zainteresowania
przestanym badaniem. W zaleznos$ci od jednostki chorobowej decyzje o zainteresowaniu lub
braku zainteresowania podejmuje: Z-ca Dyrektora ds. Lecznictwa lub Lekarz Naczelny ds.
onkologii klinicznej wypetniajac dokument informujacy o podjetej decyzji - Zatgeznik nr 1

W przypadku pozytywnej opinii odnosnie mozliwosci przeprowadzenia badania klinicznego
osoba wskazana w ust. 2 powyzej, wyznacza Gléwnego Badacza, ktéry zaangazowany jest w
proces uzupetniania Feasibility.

Zastgpca Dyrektora ds. Rozwoju DCOPIH podpisuje w imieniu DCOPIH Umowe o
Zachowaniu Poufnosci.
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Kazde zaproponowane badanie jest rozpatrywane pod wzgledem merytorycznym przez
Gloéwnego Badacza. W przypadku pozytywnej opinii badania OnkoCWBK odsyta wypetniony
kwestionariusz feasibility w ciagu 7 dni kalendarzowych od otrzymania zgtoszenia e-mailem.
OnkoCWBK w ciagu roku zobligowany jest do uzupehienia nie mniej niz 30 Feasibility z
obszaru onkologii i hematologii.

B. Walidacja Osrodka

W celu uzgodnienia wizyty selekcyjnej w Osrodku nalezy kontaktowaé si¢ z OnkoCWBK
wysylajac e-mail na adres : badaniakliniczne(@dcopih.pl.

W wizycie selekcyjnej ze strony DCOPiH uczestniczy koordynator i Glowny Badacz.
Koordynator przygotowuje komplet dokumentéw niezbednych podczas wizyty selekcyijnej
(m.in. CV Gléwnego Badacza, GCP, Sklad Zespotu Badawczego) i przekazuje je Monitorowi
Badania.

C. Implementacja badania i Podpisywanie umowy

Podstawa prowadzenia badan klinicznych w DCOPIH jest:

a. Zlozenie wniosku o przeprowadzenie badania klinicznego wzér Zalgcznik nr 2
b. zawarcie umowy start-up — wzor Zatacznik nr 2a
c. zawarcie umowy tréjstronnej pomiedzy podmiotem wystepujacym o przeprowadzenie

badania (Sponsor, CRO), Badaczem i DCOPIH — wzor Zatgcznik nr 2b

Podmiot, ktéry jest zainteresowany zawarciem umowy na badanie kliniczne z DCOPIH,
powinien ztozy¢ do OnkoCWBK Whniosek o przeprowadzenie badania klinicznego wraz z
wymaganymi zalgcznikami— (Zalgcznik nr 2). Skan podpisanego wniosku wraz z zatgcznikami
nalezy przesta¢ w jednym e-mailu na adres: badaniakliniczne@dcopih.pl

Whiosek powinien zawiera¢ nastgpujace dokumenty

1) Uzupemiony o dane Sponsora wzér umowy DCOPIH na przeprowadzenie badania
klinicznego w Osrodku wraz z wypehlionymi zatagcznikami — wzér Zatgeznik nr 2b.

2) Zobowigzanie do dostarczenia Zgody Centralnej Komisji Bioetycznej na prowadzenie
badania w przeciagu trzech dni roboczych od jej otrzymania - Zatgcznik nr 3.

3) Zobowigzanie do dostarczenia pozwolenia na prowadzenie badania klinicznego
wydane przez Prezesa Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw
Medycznych Produktéw Biobdjczych w przeciggu trzech dni roboczych od jego
otrzymania- Zatacznik nr 4,

4) Protokdt badania, streszczenie protokolu w jezyku polskim wraz ze schematem
procedur badania.

5) Polisg ubezpieczeniowa badania klinicznego spelniajaca wymogi Rozporzadzenia
Ministra Finanséw z dnia 30 kwietnia 2004 r. w sprawie obowigzkowego ubezpieczenia
odpowiedzialno$ci cywilnej badacza i sponsora (Dz.U.2004.101.1034).

6) Aktualny odpis z Krajowego Rejestru Sadowego lub zaswiadczenie o wpisie
do ewidencji dziatalno$ci gospodarczej nie starsze niz 6 miesiecy,

7) Pelnomocnictwa dla oséb reprezentujacych zlecajacego — w przypadku wniosku
kierowanego przez osoby niewystgpujace w KRS.
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3. Po przekazaniu Wniosku o przeprowadzenie badania klinicznego Sponsor zobowigzuje sie do
zawarcia Umowy o start-up i do uiszczenia na konto Osrodka jednorazowej oplaty
manipulacyjnej za czynnosci administracyjno-prawne (tzw. oplata za Start-up) w wysokosci
minimum 7000 PLN (netto). Oplata za start-up bedzie realizowana w ciggu 30 dni od
wystawienia faktury, po podpisaniu Wniosku o przeprowadzenie badania klinicznego.
Whiesienie oplaty manipulacyjnej nie zobowigzuje Osrodka do wyrazenia zgody na
prowadzenie Badania, ani zawarcia umowy na realizacje Badania w Osérodku. Oplata jest
ponoszona niezaleznie od wyniku analizy.

4. Tylko zgoda wstepna Z-cy Dyrektora ds. Rozwoju (Zalgcznik nr 5) wyrazona na podstawie
ww. wniosku upowaznia firm¢ do zadania wydania niezbednych dokumentéw i certyfikatow
Osrodka i stanowi podstawe do rozpoczgcia ewentualnych negocjaciji dotyczgcych warunkéw
umowy na przeprowadzenie badania klinicznego.

5. Czas odpowiedzi na propozycj¢ umowy albo budzetu badania od dnia uzyskania kompletu
dokumentacji od Sponsora wynosi 14 dni kalendarzowych.

6. Brak kompletu dokumentacji, o ktérej mowa w punkcie nr 2, skutkowaé bedzie wezwaniem
Sponsora przez DCOPIH do uzupetnien. Brak uzupetnienia dokumentéw bedzie traktowany
jako brak formalny, co uniemozliwi rozpoczecie analizy wniosku, a tym samym podpisania
umowy.

7. Po wyrazeniu wstgpnej zgody przez Z-c¢ Dyrektora ds. Rozwoju na propozycje
przeprowadzenia badania klinicznego OnkoCWBK przekazuje takg informacje droga e-
mailowg do cztonkéw Zespotu ds. Oceny Badania Klinicznego (dalej Zespot).

8. Na podstawie przestanego wniosku i przygotowanego przez OnkoCWBK wstepnego budzetu
badania do pracy przystepuje Zespot ds. Oceny Badania Klinicznego (Zalgcznik nr 6), w sklad,
ktérego wehodzi m. in.

e Z-ca Dyrektora ds. Rozwoju

Z-ca Dyrektora ds. Lecznictwa lub Lekarz Naczelny ds. onkologii klinicznej

Giowny Badacz

Kierownik OnkoCWBK

Specjalista ds Finansowania Badan

Glowny Farmaceuta lub osoba wyznaczona przez Gtéwnego Farmaceute

Glowny Ksiegowy

Radca Prawny

9. W toku sporzadzania opinii Badacza (Zalgcznik nr 6)- nalezy mie¢ na uwadze, ze obowigzkiem

Sponsora jest sfinansowanie:

a) Badanego produktu leczniczego i wyrobéw medycznych stosowanych u pacjenta na
potrzeby badania klinicznego,

b) Komparatoréw stosowanych w badaniach zaslepionych,

¢) Komparatoréw stosowanych w badaniach otwartych w przypadku, gdy nie stanowig
standardowego leczenia finansowanego przez NFZ,

d) Badan diagnostycznych wykonywanych na potrzeby badania klinicznego,

€) Procedur medycznych wymaganych przez protokét badania, ktére nie byly wykonywane
w przypadku standardowego leczenia finansowanego przez NFZ w danym momencie,

f)  Leczenia powiktan procedur medycznych przewidzianych przez protokot,

g) Hospitalizacji i wizyt kontrolnych na potrzeby badania klinicznego, ktére nie bylyby
realizowane w przypadku standardowego leczenia finansowanego przez NFZ,
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Badacz przygotowuje pelny imienny sklad Zespotu Badawczego, w tym pracownikéw
pomocniczych, ktérzy beda uczestniczyé w badaniu klinicznym i w porozumieniu
z Kierownikiem OnkoCWBK wiacza Koordynatora badania (Zalgcznik nr 6).

Specjalista ds. finansowania badaf wraz we wspolpracy z Dziatami: Finansowym, Dziatlem
Rachunkowosci Zarzadczej i Controllingu, Sprzedazy Ustug oraz we wspotpracy z Badaczem i
Jednostkami realizujgcymi procedury medyczne na rzecz realizowanego badania, uczestniczy
w przygotowaniu szczegotowej kalkulacji kosztéw badan klinicznych, biorac pod uwage
wzajemne relacje kosztowe udzielanych swiadczen a nastepnie Dzial Finansowy umieszcza
opini¢ dotyczaca kalkulacji kosztow w Zalgczniku nr 6.

Poza kalkulacja kosztéw badan wystepujg koszty:

a) Ofrodek dolicza minimum 35% kosztéw posrednich do budzetu przeznaczonego na
badanie z tytulu prowadzenia badan klinicznych.,

b) Opfata manipulacyjna ( Optata za Start-up ) za rozpatrzenie zgloszenia jest obligatoryjna
niezalezna od finalnego podpisania umowy i nie podlega zwrotowi. Optata stanowi
rekompensat¢ kosztéw zwiazanych zrozpatrzeniem Wniosku na realizacje badania
klinicznego i wynosi nie mniej niz 7 000 zt netto.

¢) Opfata apteczna tzw. pharmacy fee, tj. oplata za przyjecie, rejestracje w ewidencji Osrodka
oraz przechowywanie Produktu Badanego, wynosi minimum 3 000 zlotych netto i platna
jest w 30 dni po wystawieniu Faktury po podpisaniu umowy o przeprowadzenie badania
klinicznego w Osrodku.

d) Opfata archiwizacyjna, tj. optata za przechowywanie i archiwizacje dokumentacji wynosi
minimum 3 000 zt netto za przechowywanie dokumentacji w ilosci do 10 pacjentéw i nie
podlega zwrotowi. Opfata archiwizacyjna platna jest na 30 dni przed planowana wizytg
zamykajaca badanie w Osrodku. Wysokos$¢ oplaty jest uzalezniona od ilosci dokumentacji
pacjentow jaka ma zosta¢ zarchiwizowana. Kwota 3000 zt obejmuje dokumentacje badania
oraz dokumentacje 10 pacjentéw. Powyzej 10 pacjentéw wnoszona jest dodatkowa optata
w wysokosci 1 000 zl za dokumentacje kazdego nastepnego pacjenta. Oplata
archiwizacyjna obejmuje caly okres przechowywania dokumentacji badafi klinicznych
zgodny z obowigzujacymi przepisami. Na wniosek Sponsora mozliwe jest wydtuzenie
okresu archiwizacji za dodatkowa oplata okreslong w umowie zawartej miedzy Sponsorem
a Osrodkiem.

Wynikiem prac Zespotu ds. Oceny Badania Klinicznego jest wydanie stosownej opinii, ktéra

zawiera oceng kosztow badania pod katem jego rentownosci, analize zapisdw prawnych umowy

oraz oceng mozliwosci prowadzenia badania w DCOPIH. (Zalgcznik nr 6).

Catkowity czas procedowania umowy przez OnkoCWBK nie powinien przekroczyé 60 dni

kalendarzowych.

Kierownik OnkoCWBK, ktory jest odpowiedzialny za zorganizowanie procesu zawierania

umowy, przedklada osobiscie lub poprzez pracownika OnkoCWBK do Z-cy Dyrektora ds.

Rozwoju do oceny zgromadzony komplet dokumentéw, w skiad, ktérego wchodza:

a) Wniosek Sponsora /CRO — zalgcznik nr 2

b) Dokumenty wskazane w pkt. C.2

c) Opinia Zespotu ds. Oceny Badania Klinicznego (uwzgledniajaca opini¢ Badacza) —
zalgcznik nr 6 zawierajaca wykaz procedur medycznych i badan diagnostycznych
wynikajacych z protokotu badania wykonywanych w DCOPIH i poza DCOPIH,
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Z-ca Dyrektora ds. Rozwoju wydaje decyzje dotyczaca prowadzenia badania klinicznego w
DCOPIH po zapoznaniu si¢ z opinig Zespohu ds. Oceny Badania Klinicznego i okresla
zasadnos¢ lub brak zasadnosci prowadzenia dalszych negocjacji budzetu i umowy. - Zalacznik
nr 7

W wypadku wydania przez Z-ca Dyrektora ds. Rozwoju pozytywnej oceny (Zatacznik nr 7),

rozpoczyna si¢ proces negocjacji umowy na prowadzenie badania klinicznego :

a) Uzgadnianie zapiséw prawnych, w ktdry to proces ze strony DCOPIH zaangazowany jest
Radca Prawny

b) Uzgadnianie budzetu — w tym procesie uczestniczy Kierownik OnkoCWBK, Specjalista ds.
Finansowania Badan, wskazany koordynator oraz Badacz.

Postgpowanie w przedmiocie negocjacji warunkéw umowy prowadzone jest z zachowaniem
formy elektronicznej w jezyku polskim.

Umowa musi by¢ zawarta co najmniej w jezyku polskim. W przypadku umoéw dwujezycznych,
wersja obowigzujaca jest zawsze jezyk polski.

Po wynegocjowaniu warunkdw, Kierownik OnkoCWBK osobiscie lub poprzez pracownika
OnkoCWBK przedstawia Z-cy Dyrektora ds. Rozwoju Umowe oraz budzet badania. Zastepca
Dyrektora ds. Rozwoju wydaje ostateczng decyzjg¢ dotyczaca prowadzenia badania klinicznego
w DCOPIH po zapoznaniu si¢ z opinia Zespotlu ds. Oceny Badania Klinicznego oraz po
zakonczeniu negocjacji ze Sponsorem - Zatacznik nr 8

Sponsor lub jego przedstawiciel przesyla do DCOPIH ustalong liczbe egzemplarzy
wynegocjowanej/zaakceptowanej i podpisanej ze strony Sponsora umowy. Dopuszcza sie
podpisanie umowy przez obie strony: w formie elektronicznej lub w formie papierowe;j

W ciagu 3 dni od dnia otrzymania ww. egzemplarzy umowy jest ona akceptowana i parafowana
przez Radcg Prawnego, a nastepnie przedkladana do podpisu Z-cy Dyrektora ds. Rozwoju.

Po podpisaniu umowy przez Osrodek, Dzial Prawny rejestruje ja w odpowiednim rejestrze,
nadajac jej wewnetrzny numer. Oryginal umowy jest skanowany, skan przesytany mailem do
OnkoCWBK, a oryginal (w wersji papierowej lub elektronicznej) pozostaje w Dziale Prawnym.
Drugi egzemplarz odsytany jest do Sponsora, a trzeci do Gléwnego Badacza.

Wszystkie kopie oryginalnych dokumentéw winny by¢ poswiadczone za zgodnosé
z oryginatem przez osoby uprawnione do reprezentowania Sponsora.

Podpisane umowy odsylane sg do zainteresowanego podmiotu pocztg lub — na wyrazne zadanie
- kurierem na koszt odbiorcy.

Podmiot po otrzymaniu Zgody Centralnej Komisji Bioetycznej na prowadzenie badania oraz
pozwolenia na prowadzenie badania klinicznego wydane przez Prezesa Urzedu Rejestracji
Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych Produktéw Biobojezych przekazuje skan
Zgody do OnkoCWBK na adres : badaniakliniczne(« dcopih.pl.

W przypadku realizowania badan wymagajacych uzyskania innych niz ww. zgdd na ich
prowadzenie Podmiot po ich uzyskaniu przekazuje skan Zgody do OnkoCWBK na adres:
badaniakliniczne(w dcopih.pl.

Istnieje mozliwos¢ aneksowania zapiséw umownych na wniosek kazdej ze stron - zgodnie z

zapisami wynegocjowanej umowy trdjstronnej - wowczas proces podpisywania anekséw do
uméw nastepuje w sposob analogiczny do podpisywania umowy.

REALIZACJA BADANIA KLINICZNEGO
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Przygotowanie realizacji badania klinicznego rozpoczyna sie od otwarcia Osrodka w trakcie

wizyty inicjujgcej badanie.

Kierownik OnkoCWBK jest odpowiedzialny za prawidlowa realizacje umowy na badanie

kliniczne ze strony Osrodka.

Obowiazki Badacza i Sponsora regulujg przepisy prawa, w szczegdlnosci Rozporzadzenie

Ministra Zdrowia z dnia 11 marca 2005 r. w sprawie szczegétowych wymagan Dobrej Praktyki

Klinicznej (Dz.U. Nr 57, poz.500).

Gléwny Badacz jest odpowiedzialny za prowadzenie i realizacje badania.

Gléwny Badacz jest odpowiedzialny za merytoryczng realizacje badania w ramach umowy

o przeprowadzenie badania klinicznego, jak réwniez prowadzenia i przechowywania

dokumentacji, w tym dokumentacji medycznej, z zachowaniem obowigzujacych przepiséw,

postanowien zawartej umowy oraz w sposob zapewniajgcy ochrone danych osobowych.

Rekrutacja uczestnikow badania odbywa si¢ pod nadzorem Badacza. Badacz informuje

uczestnikow badania o prawach pacjenta, jako uczestnikach badania klinicznego,

a w szczegllnosci:

a) Prawie do pelnej i zrozumiatej informacji na temat badania, mozliwych skutkach
uczestnictwa w nim i do wyrazenia §wiadomej pisemnej zgody na uczestnictwo,

b) Prawie do cofnigcia tej zgody na kazdym etapie uczestnictwa w badaniu bez jakiejkolwiek
szkody dla zdrowia bez koniecznos$ci uzasadniania,

c) Prawie do zwrotu kosztéw podrézy poniesionych w zwigzku z udzialem w badaniu
(pacjenci nie maja prawa do jakiejkolwiek gratyfikacji w zwigzku z udzialem w badaniu).

Badacz jest zobowigzany do uzyskania od uczestnikow badania pisemnej zgody

na uczestnictwo w badaniu.

Gléwny Farmaceuta ponosi odpowiedzialno$¢ za prawidlowe prowadzenie i ewidencje

bezplatnych dawek produktéw badanych, przeznaczonych do badania klinicznego.

Produkt badany przeznaczony do badania klinicznego wraz z dokumentacja dotyczgcg opisu

sposobu przechowywania, numeru serii oraz ilosci, bedzie dostarczony do Apteki Szpitalnej

przez Sponsora, gdzie zostanie zewidencjonowany, przechowywany i przygotowywany

zgodnie z przepisami Prawa Farmaceutycznego i Protokotem Badania.

Dla wyrobéw medycznych i produktéw leczniczych prowadzi sie oddzielng ewidencje

pozabilansows. Gléwny Farmaceuta jest zobowigzany bezposrednio po zewidencjonowaniu

produktu badanego przekaza¢ informacj¢ wraz z posiadana kopig dokumentéw w tym zakresie

do Dzialu Finansowego w celu przyjecia do ewidencji pozabilansowe;j.

Apteka zarzadza lekiem przeznaczonym do badan klinicznych i przekazuje na podstawie

procedury czlonkowi zespolu badawczego produkt badany, zgodnie z biezagcym

zapotrzebowaniem na podstawie pisemnego potwierdzenia odbioru.

Informacje¢ odnosnie przekazanego sprz¢tu medycznego dostarczonego przez Sponsora,

koordynator badania jest zobowigzany przekaza¢ wraz z posiadana kopig dokumentéw do

Dzialu Finansowego w celu przyjecia do ewidencji pozabilansowej w nieprzekraczalnym

terminie 14 dni od dnia podpisania przyjgcia sprzetu medycznego.

13. W przypadku dostarczenia przez Sponsora sprzetu lub aparatury do badania (zgodnie z
zapisami Umowy) Koordynator badania sporzadza protokol przyjecia sprzetu lub aparatury
medycznej i przekazuje jego kopig do Dzialu Finansowego celem wprowadzenia do ewidencii
pozabilansowej, w nieprzekraczalnym terminie 14 dni od dnia podpisania przyjecia sprzetu
(aparatury) oraz oznacza przekazany sprzet (aparaturg) w obecnosci osoby odpowiedzialnej za
realizacje badania — Zalgcznik nr 9)
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14. Przed wizyta zamykajaca badanie kliniczne w Osrodku Koordynator badania przed
wydaniem przekazanego sprzgtu (aparatury) Sponsorowi sporzadza protokol przekazania i
nadzoruje procedur¢ wydania (podpis odbiorcy i przekazujgcego) — zalgcznik nr 10 i przekazuje
protokét do Kierownika OnkoCWBK oraz Dzialu Finansowego celem wycofania sprzgtu z
ewidencji prowadzonej przez DCOPIH w nieprzekraczalnym terminie 14 dni od dnia podpisania
wydania przekazanego sprz¢tu (aparatury). W przypadku mozliwosci odkupienia uzyczanego
sprzgtu lub aparatury Kierownik OnkoCWBK osobiscie lub poprzez pracownika
OnkoCWBK uzyskuje zgod¢ Zast¢pcy Dyrektora ds. Rozwoju, ktorg przekazuje do Dziatu
Finansowego.

SPRAWOZDAWCZOSC I ROZLICZANIE BADANIA KLINICZNEGO

Dzial Finansowy zobowigzuje si¢ do prowadzenia odrebnej ewidencji danego badania
klinicznego w taki spos6b na ile umozliwia to system komputerowy finansowo- ksiegowy, tj.
kazde badanie kliniczne posiada sw6j wyodrebniony O$rodek Powstawania Kosztow (OPK).
Dziat Finansowy nie prowadzi odrgbnej ewidencji badania klinicznego na pacjenta.

Badacz jest zobowigzany do prawidlowego identyfikowania wizyt i hospitalizacji pacjentow w
zwigzku z prowadzonym badaniem klinicznym, oznaczania zlecen na badania u pacjentow
wlaczonych do badan klinicznych oraz zlecen lekow.

Badacz jest zobowigzany do identyfikowania dokumentacji indywidualnej pacjenta
uczestniczacego w badaniu.

W przypadku nieoznaczenia dokumentacji indywidualnej pacjenta beda wyciagniete
konsekwencje stuzbowe oraz Badacz pokryje koszt wykonanych badan.

Koordynator po uzgodnieniu z Badaczem informuje Kierownika OnkoCWBK o ustugach
wykonanych przez DCOPIH na poszczegdlnych etapach badania.

Koordynator wraz z Badaczem ponosza odpowiedzialno$¢ za rzetelnos¢ i terminowosé
przekazywanych danych.

Jesli pacjent wiaczony do badania nie zostanie odpowiednio oznaczony przez Zesp6l
Badawczy, a swiadczenie mu udzielone zostanie rozliczone przez Narodowy Fundusz Zdrowia
1 w wyniku kontroli DCOPIH bedzie musiato ponies¢ koszty tych $wiadczen, Badacz bedzie
zobowiazany do natychmiastowego zwrdcenia DCOPIH wymienionych kosztow i naprawienia
ewentualnej szkody poniesionej przez DCOPIH.

Ewentualny wniosek do NFZ w sprawie wyrazenia indywidualnej zgody na rozliczanie pelne
lub czedciowe pacjentéw objetych badaniem klinicznym w ramach kontraktu zawartego z NFZ
formutuje koordynator badania pod nadzorem Badacza. Nastepnie przekazuje go Dyrekcji
Osrodka, ktéra nada wnioskowi bieg urzedowy.

Koordynator badania wraz z Badaczem sa zobowigzani do monitorowania stopnia
wykonania umowy oraz do przygotowania i przekazania niezwlocznie do Dzialu Finansowego
niezbgdnych dokumentéw na podstawie ktérych Dzial Finansowy wystawia fakture VAT.
Faktura VAT przekazywana jest do OnkoCWBK w celu dofgczenia jej do dokumentacji
badania oraz wysytki do Sponsora badania klinicznego.

Wyznaczony pracownik Dziatu Finansowego odpowiedzialny jest za:

a) prawidlowe i terminowe wystawianie faktur,
b) skuteczne egzekwowanie naleznosci od Sponsora .

Nadzoér nad wyzej wymienionymi czynnosciami oraz odpowiedzialno$é za prawidlows
realizacjg obowigzkéw ponosi Giowny Ksiegowy.
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11. Zasady rozliczenia Cztonkéw Zespotu Badawczego zostaje doprecyzowane w Zatgczniku nr 11

VIL

1.

2,

do Regulaminu.

PRZECHOWYWANIE DOKUMENTACJI

W czasie trwania badania dokumentacja badania przechowywana jest w OnkoCWBK z
zachowaniem pelnego zabezpieczenia.

OnkoCWBK przechowuje wszystkie dokumenty zwigzane zumowa o przeprowadzenie
badania klinicznego

Dokumentacja Zrédlowa pacjentéw w trakcie trwania badania klinicznego moze znajdowaé sie:
e w Poradni, ktora jest Osrodkiem Badawczym

e w Oddziale, ktéry jest Osrodkiem Badawczym

e w OnkoCWBK.

Po zakoriczeniu badania klinicznego dokumentacja badania zostaje przekazana przez
Koordynatora Badania za wnioskiem Gléwnego Badacza do miejsca archiwum szpitalnego.
Okres przechowywania dokumentacji okre$la umowa na prowadzenie badania klinicznego lub
przepisy prawa w tym zakresie.

Dokumentacja badania powinna by¢ odpowiednio opisana, a w szczegélnosci powinna ona
zawiera¢ nastgpujace informacje:

a) nazwe Sponsora,

b) nr protokotu badania,

c) okres realizacji badania (datg ostatecznego rozliczenia),

d) liczbe uczestnikow badania.

W czasie trwania Badania i po zakofczeniu badania:

a) Kierownik Apteki przechowuje — dokumentacje zwigzang z ewidencjg produktu badanego,
kopie tej dokumentacji przekazuje Koordynatorowi Badan Klinicznych.

b) OnkoCWBK przechowuje — kopig¢ umowy, polisy, kalkulacje badania klinicznego, zgody,
opinie Komisji Bioetycznych, protokdt badania, KRS, pelnomocnictwa.

¢) Pracownik Dziatu Finansowego przechowuje - dokumentacje¢ administracyjno — finansowa
(faktury, dowody wpfat itp.) — kopie przekazuje do OnkoCWBK.

ZAKONCZENIE BADANIA

Sponsor powiadamia Badacza o zakoficzeniu badania.

Niezwlocznie po wizycie zamykajacej badanie w Osrodku Badacz przedktada Kierownikowi
OnkoCWBK informacj¢ o zakonczeniu badania klinicznego oraz przekazuje za jego
posrednictwem Zastgpcy Dyrektora ds. Rozwoju uzgodnione przez Koordynatora Badania z
Gtéwnym Ksiggowym finansowo — administracyjne, koncowe rozliczenie — zgodnie z
Zalgcznikiem nr 12. Kierownik OnkoCWBK dofgcza informacje o mozliwosci wykupu
przekazanego na czas badania sprzetu.

Po zakoniczeniu badania Kierownik Apteki przekazuje kopie ewidencji produktu badanego
Kierownikowi OnkoCWBK.

Wizyta zamykajgca Osrodek w danym badaniu moze sie odby¢ wylacznie po przeprowadzeniu
finalnego rozliczenia migdzy Sponsorem, Oérodkiem i Badaczem z powiadomieniem
1 obecnoscia Zespolu Badawczego.
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VIill. PODSUMOWANIE

1. Niniejszy Regulamin obowiazuje od dnia 14.04.2023r., zastepuje i uchyla Regulamin z dnia ....
2. Niezastosowanie si¢ do powyzszego Regulaminu bedzie skutkowato nie zawarciem umowy.

Przepisy prawne:

1. Ustawa z dnia 9 marca 2023r. o Badaniach Klinicznych Produktéw Leczniczych Stosowanych u
Ludzi (Dz.U. 2023.605),

2. Ustawa z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo farmaceutyczne ( Dz. U.2022.2301z p6zn. zm);

2. Rozporzgdzenie Ministra Zdrowia z dnia 2 maja 2012 r. w sprawie szczegétowych wymagan Dobrej
Praktyki Klinicznej, Dz. U.2012.489),

3. Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 30 kwietnia 2004 r. w sprawie sposobu prowadzenia badan
klinicznych z udziatem matoletnich (Dz.U. 2004.104.1108);

4. Rozporzgdzenie Ministra Finanséw z dnia 30 kwietnia 2004 r. w sprawie obowigzkowego
ubezpieczenia odpowiedzialnosci cywilnej badacza i sponsora (Dz.U.2004.101.1034).

S. ROZPORZADZENIE PARLAMENTU EUROPEJSKIEGO I RADY (UE) NR 536/2014 z dnia 16
kwietnia 2014 r. w sprawie badan klinicznych produktow leczniczych stosowanych u ludzi oraz
uchylenia dyrektywy 2001/20/WE

Zalaczniki:
1. Decyzja wstgpna Pelnomocnika ds. badan klinicznych.
2. Whniosek o przeprowadzenie badania klinicznego
2a — wz6r umowy o start-up
2b — wzor umowy o przeprowadzenie badania klinicznego
3. Zobowigzanie do dostarczenia Zgody Centralnej Komisji Bioetycznej na prowadzenie badania
........................ w przeciggu trzech dni roboczych od jej otrzymania.

4. Zobowigzanie do dostarczenia pozwolenia na prowadzenie badania klinicznego wydane
przez Prezesa Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych Produktéw
Biobdjezych ................ w przeciggu trzech dni roboczych od jego otrzymania .

Decyzja wstgpna Dyrektora ds. Rozwoju w sprawie przeprowadzenia badania klinicznego.
Opinia Zespotu ds. Oceny Badan Klinicznych.

Opinia Dyrektora ds. Rozwoju odnosnie dalszego procedowania negocjacji.

Decyzja ostateczna Dyrektora ds. Rozwoju w sprawie przeprowadzenia badania klinicznego
Protokot przyjecia sprzgtu lub aparatury medycznej.

10 Protokot przekazania sprzgtu medycznego (zwrot do Sponsora).

11. Zasady Rozliczania Cztonkéw Zespotu Badawczego.

12. Rozliczenie koncowe badania klinicznego.

© % N o

dr hab. n. med.)Adam aciejczyk
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Zatgcznik nr 2 do Regulaminu dotyczacego zasad prowadzenia badan klinicznych w DCOPIH

2/62/2023

WNIOSEK O PRZEPROWADZENIE BADANIA KLINICZNEGO

- realizacje $wiadczenia w ramach bada klinicznych

W zwigzku z planowaniem przeprowadzenia w Dolno$lgskim Centrum Onkologii, Pulmonologii i Hematologii
(DCOPIH) we Wroctawiu badania KINicZNego 0 NI PrOLOKOIU e seeeeseeeeeseeerresenseseveseesessasesens "
dotyczacego produktu leczniczego* / wyrobu medycznego* 0 NAzZWIE ,cvriceeeeenerieriennes , Firma
.................................. zwraca sie z prosba o wyrazenie wstepnej zgody na przeprowadzenie ww. badania.

FIrMa et oswiadcza, ze zapoznata sie z Regulaminem badan klinicznych
dostepnej na stronie DCOPIH i zobowigzuje sie do jego przestrzegania.

FITMA ettt s e e zobowigzuje sie do przestrzegania obowigzujacych przepiséw
dotyczacych ochrony danych osobowych.

Firma ............ informuje, ze na osobe uprawniong do kontaktu z DCOPIH w sprawie ww. badania klinicznego
wskazuje Pana/Pania  .ceoeneeecenienien e , Tel. e, e-Mailiviirre e
Firma poinformuje DCOPIH o ewentualnej zmianie osoby do kontaktu mailem na adres
badaniakliniczne@dcopih.pl, ktéra bedzie wytgcznie upowazniona do uzyskiwania jakichkolwiek informacii
dotyczacych warunkéw i mozliwosci badawczych DCOPIH, na terenie ktérego ma byé prowadzone przedmiotowe
badanie kliniczne.

| DANE WNIOSKODAWCY

Sponsor

Adres

Ulica, nr

Miejscowosé, kod pocztowy

Telefon, fax

Osoba do kontaktu

Telefon, e-mail

CRO *

Adres

Ulica, nr

Miejscowos¢, kod pocztowy

Telefon, fax

| Osoba do kontaktu

Telefon, e-mail

Stronalz4




Zatgcznik nr 2 do Regulaminu dotyczacego zasad prowadzenia badan klinicznych w DCOPIH

2/62/2023

Project Manager

Imie i nazwisko

Telefon, e-mail

Gtéwny Badacz

Imie i nazwisko

Oddziat

PODSTAWOWE INFORMACIJE O BADANIU

Tytut badania

Produkt badany

Numer protokotu badania

Faza badania

Okres trwania badania

Przewidywana liczba uczestnikéw w
osrodku

Szpitalny Ambulatoryjny

Tryb przyjecia pacjentow**

OGOLNE UWAGI (charakterystyka badania)

Wstepny budzet badania klinicznego przypadajacy na jednego pacjenta (PLN/USD/EURQ) / wynagrodzenie z
tytutu realizacji Swiadczenia (PLN/USD/EURO)

WYITOS 5o e malt BESwATTS T et o S T | Ll (PLN/USD/EURO)

Sposéb rozliczania Zespotu Badawczego (prosze zaznaczy€ whasciwe):

|:| A} Umowa Zlecenie — Sponsor podpisuje umowe zlecenie z kazdym Cztonkiem Zespotu Badawczego i
dokonuje wyptat wynagrodzenia bezposrednio na konta Cztonkéw Zespotu i odprowadza
naleznosci z tytutu podatkdw i/lub sktadek na ubezpieczenie zdrowotne

|:| B) Rozliczenie Zespotu Badawczego przez Szpital po wezesniejszym przekazaniu $rodkéw przez Sponsora
na konto Szpitala

Wariant A jest rekomendowanym przez Szpital wariantem. Rozliczenie Zespotu Badawczego przez
Szpital jest moiliwe jedynie w sytuacji gdy Sponsor nie ma przedstawicielstwa w Polsce i widzi
trudnosci w wywigzaniu sig z obowiazkdw odprowadzenia sktadek zdrowotnych, spotecznych i optat
dia Urzedu Skarbowego.

Strona2z4




Zatgcznik nr 2 do Regulaminu dotyczacego zasad prowadzenia badan klinicznych w DCOPIH

Dziatajgc w imieniu zobowigzuje sie do uiszczenia na konto DCOPIH jednorazowe] opfaty manipulacyjnej za
czynnosci administracyjno-prawne (tzw. optata za Start-up) w wysokosci minimum 7000 PLN netto. Optata za
start-up bedzie realizowana w ciggu 30 dni od wystawienia faktury, po podpisaniu Wniosku o
przeprowadzenie badania klinicznego. Whniesienie optaty manipulacyjnej nie zobowigzuje DCOPIH do
wyrazenia zgody na prowadzenie Badania, ani zawarcia umowy na realizacje Badania w Osrodku. Optata jest

ponoszona niezaleznie od wyniku analizy.

Dane Sponsora do wystawienia faktury za Start-up:

2/62/2023

Vil

VI

Produkt badany oraz inne produkty lecznicze przewidziane do przekazania DCOPIH

Nazwa leku

llos¢ produktu (liczba i wielkos¢
opakowart / gramatura)

Warunki przechowywania

Utylizacja przez DCOPIH

TAK R NIE

TAK @ NIE

TAKA NIER

Materiaty/sprzety/leki niezbedne do realizacji badania / $wiadczenia

Okreslenie materiatu/sprzetu/leku

llos¢

Uwagi

Strona3z4



Zatgcznik nr 2 do Regulaminu dotyczgcego zasad prowadzenia badarn klinicznych w DCOPIH
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Archiwizacja dokumentacji

Archiwizacja dokumentacji przez badacza w osrodku. | ... lat

1.

Zataczniki:

Uzupetniony o dane Sponsora wzér umowy DCOPIH na przeprowadzenie badania klinicznego w
Osrodku wraz z wypetnionymi zatgcznikami — wzér Zatgcznik nr 2b.

Zobowigzanie do dostarczenia Zgody Centralnej Komisji Bioetycznej na prowadzenie badania w
przeciggu trzech dni roboczych od jej otrzymania - Zatacznik nr 3 do Regulaminu dotyczacego
zasad prowadzenia badarn klinicznych w DCOPIH / lub / Zgoda Centralnej Komisji Bioetyczne;j.
Zobowigzanie do dostarczenia pozwolenia na prowadzenie badania klinicznego wydane
przez Prezesa Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych Produktéw
Biobdjczych w przeciggu trzech dni roboczych od jego otrzymania - Zatgcznik nr 4 do Regulaminu
dotyczacego zasad prowadzenia badan klinicznych w DCOPIH / lub / pozwolenie Prezesa URPL.
Protokot badania oraz streszczenie protokotu w jezyku polskim wraz ze schematem procedur
badania.

Polisg ubezpieczeniowa badania klinicznego spetniajacg wymogi Rozporzadzenia Ministra
Finanséw z dnia 30 kwietnia 2004 r. w sprawie obowigzkowego ubezpieczenia odpowiedzialnosci
cywilnej badacza i sponsora (Dz.U.2004.101.1034).

Aktualny odpis z Krajowego Rejestru Sgdowego lub zaswiadczenie o wpisie do ewidencji
dziatalnosci gospodarczej nie starsze niz 6 miesiecy / lub (dla podmiotéw niezarejestrowanych w
Polsce) / dokument réownowazny, potwierdzajgcy rejestracje podmiotu w kraju jego podstawowej
dziatalnosci wraz z ttumaczeniem przysiegtym dokumentu.

Petnomocnictwa dla oséb reprezentujacych zlecajgcego — w przypadku Wniosku kierowanego
przez osoby niewystepujace w KRS / lub (dla podmiotéw niezarejestrowanych w Polsce) /
petnomocnictwa wraz z ttumaczeniem przysiegtym dokumentu,

Imie i nazwisko, osoby uprawnionej do ztozenia wniosku

* uzupetnié jezeli dotyczy
** niepotrzebne skresli¢

Stronad4:z4



Zatacznik nr 3 do Regulaminu dotyczgcego zasad prowadzenia badan klinicznych w DCOPIH

Z/62/2023

ZOBOWIAZANIE SPONSORA

zobowigzuje sie do dostarczenia do OnkoCWBK Zgody Centralnej Komisji Bioetycznej na
prowadzenie badania w przeciggu trzech dni roboczych od jej otrzymania

Data, podpis Sponsora



Zatacznik nr 4 do Regulaminu dotyczacego zasad prowadzenia badan klinicznych w DCOPIH

Z/62/2023

ZOBOWIAZANIE SPONSORA

zobowigzuje sie do dostarczenia do OnkoCWBK pozwolenia na prowadzenie badania
klinicznego wydane przez Prezesa Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobdéw
Medycznych Produktow Biobdjczych w przeciggu trzech dni roboczych od jego otrzymania

Data, podpis Sponsora



