Zatgcznik do Uchwaty nr 7/2022
Senatu GUMed z dnia 31.01.2022.

REGULAMIN
Centrum Badan Klinicznych Wczesnych Faz
Gdanskiego Uniwersytetu Medycznego

§1
Postanowienia ogdlne

. Centrum Badan Klinicznych Wczesnych Faz, zwane dalej ,CBKWF”, jest jednostkg ogdlnouczelniang
Gdanskiego Uniwersytetu Medycznego, zwanego dalej ,,GUMed” lub ,,Uczelnig”.

. CBKWF dziata na podstawie Statutu GUMed oraz niniejszego Regulaminu.

3. CBKWF wspiera aktywnos$¢ naukowa i kliniczng Uczelni poprzez projektowanie i prowadzenie badan

klinicznych wczesnych faz, szczegdlnie w Priorytetowych Obszarach Badawczych GUMed, okreslonych
w Programie , Inicjatywa Doskonatosci — Uczelnia Badawcza”, zwanym dalej ,,Programem IDUB”. CBKWF
Scisle wspodtpracuje z Osrodkiem Badan Klinicznych Weczesnych Faz  Uniwersyteckiego Centrum
Klinicznego.

. Celem CBKWF jest merytoryczne wzmocnienie zespotdéw badawczych jednostek GUMed poprzez wsparcie
procesu budowania doskonatosci naukowej oraz miedzynarodowej pozycji Uczelni.

. CBKWF ma prawo postugiwaé sie logo GUMed we wszelkich wewnetrznych i kierowanych na zewnatrz
dokumentach, w tym w materiatach szkoleniowo-promocyjnych tworzonych przez CBKWF.

§2

1. CBKWEF realizuje ustugi wewnatrzuczelniane oraz $wiadczy ustugi dla podmiotéw zewnetrznych.

. CBKWF $Swiadczy kompleksowe ustugi w obszarze planowania i prowadzenia badan klinicznych wczesnych
faz, zapewniajgc wszechstronne wsparcie zespotéw badaczy planujgcych i prowadzgcych badania
kliniczne fazy | i Il oraz inne naukowe projekty kliniczne wymagajgce Scistego monitorowania pacjentow
lub zbierania szczegdtowych danych dotyczgcych parametréw  farmakologicznych  produktéw
farmaceutycznych i lekéw.

. CBKWF wykonuje zadania poprzez:
1) Dziatalno$¢ naukowo-badawczg obejmujgcy planowanie i realizacje badan klinicznych wczesnych faz:

a) planowanie badan klinicznych na podstawie danych pochodzgcych z badan przedklinicznych
oraz dostepnych danych klinicznych dotyczgcych produktéw farmaceutycznych i lekéw,

b) konsultacje w zakresie przygotowania i wspétudziat w realizacji badan klinicznych wczesnych faz
z partnerami zewnetrznymi, w tym w szczegdlnosci z przedstawicielami przemystu
farmaceutycznego oraz innymi uczelniami i akademickimi grupami badawczymi,

c) analize i wsparcie w zakresie klinicznych i biologicznych czynnikéw predykcyjnych skutecznosci
i dziafan niepozadanych planowanego leczenia,

d) interpretacje wynikow badan translacyjnych i badan klinicznych wczesnych faz,
e) opisiprzedstawienie uzyskanych wynikéw analiz w celach publikacyjnych;
2) Ksztatcenie i doksztatcanie studentéw, doktorantéw oraz kadry GUMed;

3) Wspdtprace z jednostkami naukowymi Uczelni i badaczami, w tym z poszczegdlnymi katedrami
GUMed, Centrum Medycyny Translacyjnej, Centrum Analiz Biostatystycznych i Bioinformatycznych
oraz Sekcjg Doskonatosci Publikacyjnej GUMed;

4) Sporzadzanie i przechowywanie dokumentacji wynikajacej z dziatalnosci CBKWF.

§3
Organy CBKWF
W sktad CBKWF wchodza:
1) Koordynator CBKWF;
2) Osoby odpowiedzialne za dziatalno$¢ naukowo-badawczg CBKWF;
3) Rada Naukowa CBKWF.
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§4
Koordynator CBKWF

Koordynator CBKWF, zwany dalej ,Koordynatorem” kieruje dziatalnoscig CBKWF.
Koordynatora powotuje i odwotuje Rektor na podstawie opinii Rady Naukowej CBKWF.
Na wniosek Koordynatora Rektor GUMed moze powotac jego zastepcow.

Rektor moze udzieli¢ petnomocnictwa Koordynatorowi do zawierania w imieniu GUMed umow
dotyczacych uprawnien i obowigzkéw wynikajgcych z zakresu dziatania CBKWEF.

Koordynator moze zosta¢ odwotany przez Rektora GUMed w kazdym czasie.
Do obowigzkéw Koordynatora nalezg w szczegdlnosci:

1) opracowywanie strategii i kierunku rozwoju CBKWF;

2) udziat w spotkaniach z partnerami wewnetrznymi i zewnetrznymi GUMed;

3) udziat w audytach i inspekcjach;

4)
)
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przygotowywanie plandéw prac zgodnych ze strategiag CBKWF;

przygotowywanie rocznego planu dziatalnosci i projektu planu finansowego CBKWF i przedktadanie
go Radzie Naukowej CBKWF;

6) przygotowywanie sprawozdan z wykonania rocznego planu dziatalnosci CBKWF i z rocznego planu
finansowego CBKWF;

7) przeprowadzanie rekrutacji personelu;

8) kontrolowanie i odbieranie wynikéw prac personelu CBKWF;

9) planowanie harmonogramu pracy personelu wraz z przydzielaniem zadan;

10) nadzdér i wspdttworzenie publikacji naukowych dotyczacych prac naukowo-badawczych

realizowanych w CBKWF;
11) przygotowywanie tresci informacyjnych na strone internetowg (zaktadka GUMed/Extranet);

12) spotkania z potencjalnymi odbiorcami ustug i partnerami wewnetrznymi oraz zewnetrznymi
CBKWF;

13) promocja CBKWF podczas wydarzern GUMed (konferencje, warsztaty, spotkania zaktadowe).

7. Koordynator odpowiada bezposrednio za realizacje powierzonych mu zadan przed Dyrektorem Biura

»,Centrum Wsparcia Badan Klinicznych”.

8. Dokumenty, opisane w ust. 6 pkt 4-6 sg sktadane do Dyrektora Biura ,Centrum Wsparcia Badan

Klinicznych” po ich zatwierdzeniu przez Rade Naukowg CBKWF.

§5
Osoby odpowiedzialne za dziatalno$¢ naukowo-badawczg CBKWF

Do obowigzkéw osdb odpowiedzialnych za dziatalno$é naukowo-badawczg prowadzong w CBKWF naleza:

1) planowanie i realizacja badan klinicznych wczesnych faz oraz zwigzanych z nimi projektow
translacyjnych prowadzonych w CBKWF;

2) udziat w spotkaniach z partnerami wewnetrznymi i zewnetrznymi GUMed;
3) udziat w audytach i inspekcjach;

4) wspoéttworzenie publikacji naukowych dotyczacych prac naukowo-badawczych realizowanych
w CBKWF i podejmowanie dziatan popularyzujgcych nauke na podstawie wynikéw badan
prowadzonych w CBKWF;

5) konsultacje i wspieranie innych jednostek GUMed w zakresie planowania, koordynowania i realizacji
badan klinicznych;

6) realizacja zadan organizacyjno-administracyjnych CBKWF;
7) opieka nad sprzetem CBKWF.
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§6
Rada Naukowa CBKWF
. Rada Naukowa CBKWF jest organem opiniujgcym i doradczym dla dziatalnos$ci CBKWF.

. Sktad i kompetencje Rady Naukowej CBKWF okresla jej regulamin, stanowigcy zatgcznik do niniejszego
Regulaminu.

. Rada Naukowa CBKWF wyznacza kierunki dziatan i rozwoju CBKWF.

§7
Gospodarka majgtkowo-finansowa CBKWF
. CBKWF prowadzi wydzielong gospodarke majgtkowo-finansowg na zasadach obowigzujgcych jednostki

ogdlnouczelniane funkcjonujgce w obszarze Uczelni. Srodki trwate i obrotowe, fundusze CBKWF oraz
wyniki jego dziatalnosci nalezg do majatku GUMed.

. Wszelkie rozliczenia finansowe dziatalnosci CBKWF podlegajg zasadom okreslonym przez Kwesture oraz
sg zgodne z polityka rachunkowosci GUMed.

. CBKWF dziata na podstawie budzetu, ustalanego na kazdy kolejny rok.

4. Za prawidtowg realizacje budzetu CBKWF odpowiada Koordynator.

. W szczegdlnie uzasadnionych przypadkach CBKWF moze otrzymac srodki finansowe na prowadzenie
dziatalnosci ze srodkoéw pochodzgcych z wyodrebnionej czesci subwencji na realizacje Programu IDUB.

. Srodki zgromadzone w budzecie CBKWF rozliczane sg w cyklach rocznych.

§8
Postanowienia koncowe

Regulamin wchodzi w zycie z dniem ogtoszenia.

Zatgcznik:
Regulamin Rady Naukowej Centrum Badan Klinicznych Wczesnych Faz Gdariskiego Uniwersytetu Medycznego



