Zatacznik nr 11
do Regulaminu prowadzenia badan klinicznych i obserwacyjnych
Uniwersyteckiego Szpitala Klinicznego

INSTRUKCJA PROWADZENIA BADAN KLINICZNYCH W UNIWERSYTECKIM SZPITALU

KLINICZNYM ZWANYM DALEJ OSRODKIEM:

Sponsor/CRO badania proszony jest o wstepny kontakt z Dziatem Badan Klinicznych
i Naukowych w celu potwierdzenia mozliwosci realizacji badania klinicznego w Osrodku.

Dziat Badan Klinicznych i Naukowych, adres email: badaniakliniczne@usk.wroc.pl, tel. 71/733 1204,
71/733 1201; 71 733 1203; 71 733 2718; 71 733 2794; 71 733 2792, 71 733 2793

10.

Kolejnym krokiem jest przestanie przez Sponsora/CRO do Osrodka uzupetnionego Wniosku
0 wyrazenie wstepnej zgody na badanie, podpisanego przez Sponsora, lub Podmiot
jego reprezentujacy, w celu podpisania go przez Badacza i Dyrektora Osrodka.

Podpisana zgoda jest podstawg do rozpoczecia negocjacji dotyczacych warunkéw umowy
i budzetu.

Razem z wnioskiem Sponsor/CRO chcacy realizowaé badanie kliniczne w Osrodku
jest zobowigzany przysta¢ w formie elektronicznej nastepujgcg dokumentacje:

Propozycja umowy. Proponujemy negocjowanie na wzorze umowy Osrodka.

Propozycja budzetu. Preferujemy przestanie harmonogramu wizyt z proponowanym
budzetem za wizyty i pozostate koszty w formacie Excel.

Protokét badania.

Streszczenie protokotu w jezyku polskim.

Polisa ubezpieczeniowa odpowiedzialnosci cywilnej Badacza i Podmiotu zlecajgcego
badanie.

Aktualny Odpis z Krajowego rejestru Sgdowego lub zaswiadczenie o wpisie do ewidencji
do dziatalnosci gospodarczej.

Formularz pisemnej zgody dla pacjenta.

Opinia Komisji Bioetycznej i zgoda URPL.

Petnomocnictwo dla Osdb reprezentujgcych Zlecajgcego.

Wykaz lekdw, wyrobéw medycznych, sprzetu, ktdry ma zapewni¢ Osrodek i Sponsor.
Kolejnym krokiem jest procedowanie warunkéw umowy pod wzgledem formalnoprawnym,
ochrony danych osobowych.

Przestanie przez Dziat Badan Klinicznych i Naukowych wnioskéw budzetowych do Sponsora
nastgpi niezwtocznie po uzgodnieniu z Badaczem i Sponsorem specyfiki procedur
w badaniu klinicznym oraz wykonaniu kalkulacji rentownosci badania.

Po uzgodnieniu warunkéw zapiséw umowy i budzetu, umowa finalna zaakceptowana
przez wszystkie Strony, zostanie wydrukowana we wskazanej ilosci egzemplarzy dla kazdej
Strony umowy, podpisana przez Sponsora i przestana do podpisania przez Badacza
i Dyrektora Osrodka.
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Optaty state w Osrodku:

1.

Opfata dla Osrodka za czynnosci zwigzane z przeprowadzeniem negocjacji, uiszczanej
po podpisaniu umowy w wysokosci 5 000 PLN. NETTO.

Optata dla Osrodka za czynnosci zwigzane z przygotowaniem Apteki do badania, uiszczanej po
podpisaniu umowy w wysokosci 3 000 PLN. NETTO

Opfata za przechowywanie dokumentacji Badania w trakcie trwania Badania oraz za jej
archiwizacje po zakonczeniu Badania w Osrodku za okres 25 lat wynosi 4 000 PLN (stownie:
cztery tysigce ztotych) i dotyczy 10 uczestnikdw badania, powyzej 10 uczestnikow, koszt
za kazdego kolejnego uczestnika wynosi 400 PLN (netto). Optata bedzie uiszczona po
zamknieciu badania. Kwota 4 000 PLN (netto) jest takze nalezna za archiwizacje dokumentacji
powstatej przed wigczeniem uczestnika do badania

Optata za weryfikacje aneksu zwigzanego ze zmiang budzetu wynosi 1 500 PLN (netto) Opfata
bedzie uiszczona na podstawie faktury VAT wystawionej przez Szpital . Sponsor/CRO
zobowigzuje sie do zaptaty faktury VAT w terminie 30 dni od daty wystawienia faktury
na rachunek bankowy.

Optata za weryfikacje aneksu niezwigzanego ze zmiang budzetu wynosi 1 000 PLN (netto).
Optata bedzie uiszczona na podstawie faktury VAT wystawionej przez Szpital . Sponsor/CRO
zobowigzuje sie do zapfaty faktury VAT w terminie 30 dni od daty wystawienia faktury na
rachunek bankowy



