Załącznik nr 2 do Regulaminu dotyczącego zasad prowadzenia badań klinicznych w DCOPIH
Z/62/2023

WNIOSEK O PRZEPROWADZENIE BADANIA KLINICZNEGO

- realizację świadczenia w ramach badań klinicznych 
W związku z planowaniem przeprowadzenia w Dolnośląskim Centrum Onkologii, Pulmonologii i Hematologii (DCOPIH) we Wrocławiu badania klinicznego o nr protokołu „……………………………………………………………..” dotyczącego produktu leczniczego* / wyrobu medycznego* o nazwie „……………………………..”, Firma ……………………………. zwraca się z prośbą o wyrażenie wstępnej zgody na przeprowadzenie ww. badania.

Firma …………………………………………………………. oświadcza, że zapoznała się z Regulaminem badań klinicznych dostępnej na stronie DCOPIH i zobowiązuje się do jego przestrzegania. 

Firma ………………………………………………………….  zobowiązuje się do przestrzegania obowiązujących przepisów dotyczących ochrony danych osobowych.
Firma ……………..  informuje, że na osobę uprawnioną do kontaktu z DCOPIH w sprawie ww. badania klinicznego wskazuje Pana/Panią …………………………….., Tel. ……………………………… e-mail:…………………………...
Firma poinformuje DCOPIH o ewentualnej zmianie osoby do kontaktu mailem na adres badaniakliniczne@dcopih.pl, która będzie wyłącznie upoważniona do uzyskiwania jakichkolwiek informacji dotyczących warunków i możliwości badawczych DCOPIH, na terenie którego ma być prowadzone przedmiotowe  badanie kliniczne.
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A) Umowa Zlecenie – Sponsor podpisuje umowę zlecenie z każdym Członkiem Zespołu Badawczego i  dokonuje wypłat wynagrodzenia bezpośrednio na konta Członków Zespołu i odprowadza należności z tytułu podatków i/lub składek na ubezpieczenie zdrowotne
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Wariant A jest rekomendowanym przez Szpital wariantem. Rozliczenie Zespołu Badawczego przez Szpital jest możliwe jedynie w sytuacji gdy Sponsor nie ma przedstawicielstwa w Polsce i widzi trudności w wywiązaniu się z obowiązków odprowadzenia składek zdrowotnych, społecznych i opłat dla Urzędu Skarbowego.

	
	Działając w imieniu zobowiązuję się do uiszczenia na konto DCOPIH jednorazowej opłaty manipulacyjnej za czynności administracyjno-prawne (tzw. opłata za Start-up) w wysokości minimum 7000 PLN netto. Opłata za start-up będzie realizowana w ciągu 30 dni od wystawienia faktury, po podpisaniu Wniosku o przeprowadzenie badania klinicznego. Wniesienie opłaty manipulacyjnej nie zobowiązuje DCOPIH do wyrażenia zgody na prowadzenie Badania, ani zawarcia umowy na realizację Badania w Ośrodku. Opłata jest ponoszona niezależnie od wyniku analizy.
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	Załączniki:

1. Uzupełniony o dane Sponsora wzór umowy DCOPIH na przeprowadzenie badania klinicznego w Ośrodku wraz z wypełnionymi załącznikami – wzór Załącznik nr 2b.
2. Zobowiązanie do dostarczenia Zgody Centralnej Komisji Bioetycznej na prowadzenie badania w przeciągu trzech dni roboczych od jej otrzymania - Załącznik nr 3 do Regulaminu dotyczącego zasad prowadzenia badań klinicznych w DCOPIH / lub / Zgoda Centralnej Komisji Bioetycznej.
3. Zobowiązanie do dostarczenia pozwolenia na prowadzenie badania klinicznego wydane przez Prezesa Urzędu Rejestracji Produktów Leczniczych, Wyrobów Medycznych Produktów Biobójczych w przeciągu trzech dni roboczych od jego otrzymania - Załącznik nr 4 do Regulaminu dotyczącego zasad prowadzenia badań klinicznych w DCOPIH / lub / pozwolenie Prezesa URPL.
4. Protokół badania oraz streszczenie protokołu w języku polskim wraz ze schematem procedur  badania.

5. Polisę ubezpieczeniową badania klinicznego spełniającą wymogi Rozporządzenia Ministra Finansów z dnia 30 kwietnia 2004 r. w sprawie obowiązkowego ubezpieczenia odpowiedzialności cywilnej badacza i sponsora (Dz.U.2004.101.1034).
6. Aktualny odpis z Krajowego Rejestru Sądowego lub zaświadczenie o wpisie do ewidencji działalności gospodarczej nie starsze niż 6 miesięcy / lub (dla podmiotów niezarejestrowanych w Polsce) / dokument równoważny, potwierdzający rejestrację podmiotu w kraju jego podstawowej działalności wraz z tłumaczeniem przysięgłym dokumentu.
7. Pełnomocnictwa dla osób reprezentujących zlecającego — w przypadku Wniosku kierowanego przez osoby niewystępujące w KRS / lub (dla podmiotów niezarejestrowanych w Polsce) / pełnomocnictwa wraz z tłumaczeniem przysięgłym dokumentu.

	
	……………………………

Data
	         ……………………………………………………………………………………..

Imię i nazwisko, osoby uprawnionej do złożenia wniosku


* uzupełnić jeżeli dotyczy 
** niepotrzebne skreślić 















Strona 1 z 4

