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

	
	

	UMOWA O START UP
	START-UP AGREEMENT 

	Niniejsza umowa ("Umowa") została zawarta pomiędzy:
	This agreement (hereinafter referred to as “the Agreement”) is concluded by and between:

	……. (“CRO”) lub („Sponsor”)
	…… (“CRO”) or (“Sponsor”)


	zwaną dalej „CRO”
	hereinafter referred to as “CRO”,

	oraz
	and

	DOLNOŚLĄSKIM CENTRUM ONKOLOGII, PULMONOLOGII i HEMATOLOGII, adres: pl. Hirszfelda 12, 53-413 Wrocław, NIP: 8992228100, REGON: 000290096, zarejestrowany w Rejestrze Publicznych Zakładów Opieki Zdrowotnej prowadzony przez Sąd Rejonowy dla Wrocławia Fabryczna, VI Wydział Gospodarczy Rejestrowy pod numerem KRS 0000087868, reprezentowanym przez:
	DOLNOŚLĄSKIE CENTRUM ONKOLOGII, PULMONOLOGII i HEMATOLOGII, address: pl. Hirszfelda 12, 53-413 Wrocław, tax identification number NIP: 8992228100, REGON statistical number: 000290096, registered in the Register of Public Health Care Providers maintained by the District Court for Wrocław Fabryczna, 6th Commercial Registration Division, under the KRS number 0000087868, represented by:

	Zastępcę Dyrektora ds. Rozwoju – Pawła Zawadzkiego 
	Paweł Zawadzki, Deputy Director for Development, 

	zwanym dalej „Ośrodkiem Badawczym”.
	hereinafter referred to as “the Study Site”.

	CRO/Sponsor oraz Ośrodek Badawczy będą w dalszej części Umowy zwani każde z osobna „Stroną” a łącznie również „Stronami”.
	CRO/Sponsor and the Study Site are hereafter individually referred to as the “Party” and collectively as the “Parties”.

	ZWAŻYWSZY, ŻE:
	WHEREAS:

	A/ 	CRO/Sponsor jest zaangażowany w prowadzenie projektów badawczych, w tym w szczególności badań klinicznych z produktami leczniczymi w Polsce;
	A/	The CRO/Sponsor is involved in conducting research projects, in particular clinical studies of medicinal products, in Poland;

	B/	Ośrodek Badawczy posiada wysoko wykwalifikowany personel oraz zaawansowane środki techniczne umożliwiające realizację skomplikowanych projektów badawczych;
	B/	The Study Site is staffed with highly qualified personnel and has advanced technical resources with which it can carry out complex research projects;

	C/	Strony rozważają podjęcie współpracy w zakresie prowadzenia badań klinicznych w Ośrodku Badawczym na podstawie osobnej umowy wymaganej przepisami prawa zwanej dalej „Umowa o Badanie”;
	C/	The Parties are considering collaboration on conducting clinical studies at the Study Site, based on a separate agreement as required by law, hereinafter referred to as a “Clinical Trial Agreement”;

	D/	Ośrodek Badawczy wdrożył wewnętrzny Regulamin prowadzenia badań klinicznych w Ośrodku Badawczym, która określa zasady rozpatrywania nowych badań klinicznych planowanych w Ośrodku Badawczym;
	D/	The Study Site has implemented internal Regulations for conducting clinical studies at the Study Site, which define the rules for considering new clinical studies planned to be conducted at the Study Site;

	E/	Analiza nowych projektów badawczych wiąże się z dodatkowymi kosztami dla Ośrodka Badawczego;
	E/	Analyzing new research projects involves additional costs for the Study Site;

	F/	CRO/Sponsor jest gotowy pokryć dodatkowe koszty („Opłata - start up”) Ośrodka Badawczego związane z analizą projektów badań klinicznych Firmy,
	F/	The CRO/Sponsor is ready to cover these additional costs (“the Start-up Fee”) incurred by the Study Site in relation to analyzing the Company's clinical study projects;

	
	

	STRONY POSTANOWIŁY, CO NASTĘPUJE:
	THE PARTIES HAVE AGREED AS FOLLOWS:

	
	

	§ 1
	§ 1

	1.	Stosownie do postanowień Instrukcji Ośrodka Badawczego, CRO/Sponsor zobowiązuje się pokryć koszty Ośrodka Badawczego związane z analizą projektów badań klinicznych.
	1.	Pursuant to the provisions of the Study Site Instructions, the CRO/Sponsor agrees to cover the costs incurred by the Study Site related to the analysis of clinical study projects.

	2.	Koszty, o których mowa w ust. 1 powyżej obejmują:
	2.	The costs referred to in item 1 above include:

	a.	obsługę prawną projektów badań klinicznych;
	a.	legal services delivered in relation to clinical study projects;

	b.	analizę merytoryczną projektów badań klinicznych;
	b.	substantive analyses of clinical study projects;

	c.	ocenę finansową projektów badań klinicznych.
	c.	financial evaluation of clinical study projects.

	3.	Odnośnie każdego wdrażanego projektu badawczego w Ośrodku, CRO/Sponsor zobowiązuje się pokryć jednorazowo wszelkie koszty określone szczegółowo w § 1 w zryczałtowanej wysokości 7 000,00 zł powiększonej o należny podatek VAT, za każdy projekt badawczy określony w odrębnym protokole badania klinicznego (Opłata - start up). 
	3.	For each research project initiated at the Study Site, CRO/Sponsor agrees to cover all costs detailed in § 1 in a flat-rate amount of PLN 7,000.00 plus due VAT, paid once, for each research project specified in a separate clinical study protocol (Start-up Fee). 

	4.	Płatność, o której mowa w pkt 3. powyżej zostanie dokonana na podstawie faktury wystawionej przez Ośrodek Badawczy na rachunek bankowy Ośrodka Badawczego wskazany na fakturze. Faktura będzie każdorazowo określała numer protokołu projektowanego badania klinicznego.
	4.	The payment referred to in item 3 above shall be made on the basis of an invoice issued by the Study Site, to the Study Site's bank account as indicated on the invoice. The invoice will each time specify the relevant study protocol number.

	5.	Termin wniesienia Opłaty – start up wynosi 30 dni od daty otrzymania przez CRO/Sponsora prawidłowo wystawionej faktury.
	5.	The deadline for payment of the Start-up Fee is 30 days following the date on which a correctly issued invoice has been delivered to the CRO/Sponsor.

	6.	Opłata - start up jest bezzwrotna, pod warunkiem, że Ośrodek Badawczy spełni zobowiązanie określone w § 2 punkt 1.
	6.	The Start-up Fee is non-reimbursable, provided that the Study Site meets the obligation specified in § 2 item 1.

	§ 2
	§ 2

	1.	Ośrodek Badawczy zobowiązuje się do wyrażenia stanowiska w przedmiocie ewentualnej współpracy w terminie  do 14 dni od dnia przekazania przez CRO ostatniego z niezbędnych dokumentów do zajęcia stanowiska. Poprzez wyrażenie stanowiska przyjmuje się:
	1.	The Study site shall express its position regarding the prospective cooperation within 14 days following the date on which the CRO submits the complete set of documents necessary for the Study Site to express its position. Expressing the position shall mean either of the following:

	a.	Decyzję pozytywną oznaczającą przystąpienie Stron do negocjacji Umowy o Badanie, albo
	a.	A positive decision, meaning that the Parties enter into negotiations of a Clinical Trial Agreement, or

	b.	Decyzję odmowną oznaczającą brak zgody na prowadzenie badania klinicznego w Ośrodku Badawczym.
	b. A negative decision, meaning that the Study Site refuses to conduct a clinical study.

	2.	Zawarcie niniejszej umowy oraz wniesienie opłaty start-up nie zobowiązuje Ośrodka  Badawczego do wyrażania zgody na prowadzenie badania klinicznego, ani zawarcia  umowy dotyczącej współpracy  przy realizacji badania klinicznego.
	2.	The conclusion of this Agreement and the payment of the Start-up Fee do not imply that the Study Site is under any obligation to agree to conduct a clinical study, or to conclude a collaboration agreement related to the conduct of a clinical study.

	3.	Strony zobowiązują się do prowadzenia negocjacji umowy dotyczącej współpracy przy realizacji badania klinicznego w dobrej wierze, z poszanowaniem najwyższych standardów etycznych obowiązujących w relacjach pomiędzy przedsiębiorcami.
	3.	The Parties shall in good faith negotiate a collaboration agreement related to the conduct of a clinical study, respecting the highest ethical standards to be followed in relations between entrepreneurs.

	
§ 3
	
§ 3

	Umowa  obowiązuje  od dnia …… do ….. oraz ma zastosowanie do wszystkich ewentualnych projektów badań klinicznych składanych przez Sponsora do Ośrodka Badawczego  w okresie od ……  do ……  z zastrzeżeniem § 1 punkt 3 niniejszej Umowy.
	This Agreement is valid from ….. to ….. and applies to all possible clinical study projects submitted by the Sponsor to the Study Site in the period from ….. to …., subject to § 1 item 3 hereof.

	§ 4
	§ 4

	1.	Umowę zawarto w dwóch jednobrzmiących egzemplarzach, po jednym dla każdej ze Stron.
	1.	This Agreement was executed in two counterparts, one for each of the Parties.

	2.	Wszelkie zmiany do Umowy wymagają formy pisemnej pod rygorem nieważności.
	2.	Any amendments to this Agreement shall be made in writing, otherwise being null and void.

	3.	Niniejsza Umowa będzie interpretowana zgodnie z prawem polskim. W sprawach nieregulowanych Umową będą miały zastosowanie właściwe przepisy prawa polskiego. Wszelkie spory wynikające lub powstałe w związku z Umową będą rozstrzygane przez sąd właściwy dla Ośrodka Badawczego. 
	3.	This Agreement shall be construed in accordance with laws of Poland. In matters not covered by this Agreement, the relevant provisions of Polish law shall apply. Any disputes arising from or in connection with this Agreement shall be settled by a competent court with jurisdiction over the Study Site. 

	
	

	Uznaje się, że niniejsza Umowa została zawarta ze skutkiem od dnia złożenia pod nią ostatniego z poniższych podpisów.
	This Agreement is deemed to become effective on the date it is signed below by both Parties.



	CRO/Sponsor
………………………………..
	Ośrodek Badawczy
…………………………………….
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