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Cel: Zabezpieczenie nalezytego wykonania czynnosci zwigzanych z prowadzeniem badania

klinicznego produktu leczniczego w Wojewddzkim Szpitalu Specjalistycznym w Legnicy.

Przedmiot: badanie kliniczne produktu leczniczego

Zakres stosowania:

Specjalistycznego w Legnicy

Ilo$¢ zalacznikow: 8

Data obowigzywania: od 01.10.2023 .

organizacyjne

Wojewodzki

Egzemplarz nadzorowany: Pelnomocnik Dyrektora ds. Jakosci i Akredytacji

Dokument podlega aktualizacji.
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Wszelkie prawa do niniejszego dokumentu i zawartej w nim tresci sa zastrzezone. Powielanic oraz udostepnianie osobom nieupowaznionym bez
pisemnego zezwolenia Dyrektora lub Pelnomocnika Dyrektora ds. Jakosci i Akredytacji jest zabronione.
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Wszelkie prawa do niniejszego dokumentu i zawartej w nim tredci sg zastrzezone. Powielanie oraz udostgpnianie osoqu nieupowaznionym bez
pisemnego zezwolenia Dyrekiora lub Pelnomocnika Dyrektora ds. Jakosci i Akredytacji jest zabronione.
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1. Cel instrukecji.

Celem instrukcji jest zapewnienie bezpieczefistwa pacjentom, bgdacym uczestnikami badania
klinicznego produktu leczniczego prowadzonego w Wojewddzkim Szpitalu Specjalistycznym w
Legnicy oraz nalezytego, zgodnego z prawem sposobu jego realizacji.

Badanie kliniczne przeprowadza si¢ uwzgledniajac, ze prawa, bezpieczenstwo, zdrowie 1 dobro
uczestnikow badania klinicznego sg nadrzedne w stosunku do interesu nauki oraz oczekiwania
spoleczenstwa.

Osoby uczestniczgce w procesie jak i realizacji umowy o prowadzenie badania klinicznego winny
zachowal najwyzszy standard etyczny postgpowania, w tym  przeciwdziala¢ praktykom

korupcyjnym.
2. Przedmiot i zakres stosowania.

1) Przedmiotem instrukcji jest okreslenie jednolitych zasad 1 trybu prowadzenia badania
klinicznego w Wojewddzkim Szpitalu Specjalistycznym w Legnicy oraz ustalenie zakresu

odpowiedzialnosci 0séb zwigzanych z jego realizacja.

2) Do przestrzegania i stosowania instrukcji zobowigzane sg wszystkie osoby §wiadczace prace
na rzecz Wojewddzkiego Szpitala Specjalistycznego w Legnicy niezaleznie od formy ich

zatrudnienia, w tym w szczegolnosci pracownicy:

1) Apteki Szpitalne;j,

2) Dziatlu Organizacyjnego,

3) Daziatu Ekonomiczno-Finansowego,

4) Dzialu Rozliczen, Statystyki Medycznej i Archiwum,

5) innych komorek organizacyjnych dziatalnosci medycznej (oddzialy, poradnie, inne)
bioragcych udzial w procesie zawierania i realizacji uméw o prowadzenie w Osrodku
badawczym badania klinicznego; niezaleznie od tego, czy biorg udzial w badaniu
klinicznym jako Czlonkowie Zespotu Badacza, czy tez wykonujg czynnosci

bezposrednio na rzecz Wojewodzkiego Szpitala Specjalistycznego w Legnicy.

Wszelkie prawa do niniejszego dokumentu i zawartej w nim tresci sg zastrzezone. Powielanie oraz udostepnianie osobom nieupowaznionym bez
pisemnego zezwolenia Dyrektora lub Pelnomocnika Dyrektora ds. Jakosci i Akredytacji jest zabronione.
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3)

4)

5)

6)

7

Instrukcja swym zakresem obejmuje takze Badacza oraz Cztonkéw Zespotu Badawczego.

Do przestrzegania Instrukcji zobowigzany jest takze Sponsor oraz CRO (organizacja

prowadzaca badanie kliniczne na zlecenie Sponsora).

Zaangazowanie pracownikow Wojewddzkiego Szpitala Specjalistycznego w Legnicy w
realizacj¢ badania, w tym Badacza lub wchodzacych w skiad Zespolu Badawczego,
powinno odbywa¢ si¢ bez uszczerbku dla obowiazkéw wynikajacych z uméw o prace lub

innych uméw faczacych osoby prowadzace badanie ze Szpitalem.

Zabrania si¢ prowadzenia na terenie Szpitala badan w spos6b naruszajacy zasady opisane w
niniejszej instrukcji, w szczegdlnosci niedopuszezalne jest prowadzenie i uczestnictwo w
badaniach prowadzonych bez wiedzy i zgody Dyrektora Szpitala.

Wykaz badan klinicznych prowadzonych w Wojewddzkim Szpitalu Specjalistycznym w

Legnicy znajduje si¢ na stronie internetowej www.szpital.legnica.pl.

3. Definicje i terminologia.

Podstawowe pojgcia i terminy Instrukcji:

1.

Badanie Kliniczne — kazde badanie prowadzone z udziatem ludzi w celu odkrycia lub
potwierdzenia klinicznych, farmakologicznych, w tym farmakodynamicznych skutkéw
dziatania jednego lub wielu badanych produktéw leczniczych, lub w celu zidentyfikowania
dziatan niepozadanych jednego lub wigkszej liczby badanych produktéw leczniczych lub
Sledzenia wchtaniania, dystrybucji, metabolizmu i wydalania jednego lub wigkszej liczby
badanych produktéw leczniczych, majac na wzgledzie ich bezpieczenstwo i skuteczno$é;

Niekomercyjne badanie kliniczne - badanie kliniczne, w ktérym Sponsorem i
wlascicielem danych uzyskanych w trakcie trwania badania jest podmiot, bedacy uczelnia
lub inng placéwka naukowa posiadajaca uprawnienie do nadawania stopni naukowych,
podmiotem leczniczym, badaczem, organizacjg pacjentdw, organizacja badaczy lub inna
osobg fizyczng lub prawng lub jednostkq organizacyjna nieposiadajaca osobowosci prawnej,
ktorej celem dzialalnosci nie jest osiaganie zysku w zakresie prowadzenia i organizacji
badan klinicznych badZz wytwarzania lub obrotu produktami leczniczymi. Celem

nickomercyjnego badania klinicznego jest poszerzanie wiedzy i rozwdj praktyki kliniczne;j;

Wszelki

e prawa do niniejszego dokumentu i zawartej w nim tresci s zastrzezone. Powielanie oraz udost¢pnianie osobom nieupowaznionym bez
pisemnegn zezwolenia Dyrekiora lub Petnomocnika Dyrektora ds. Jakosci i Akredytacji jest zabronione.
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Sponsor - osoba fizyczna, osoba prawna albo jednostka organizacyjna nieposiadajgca
osobowosci prawnej, odpowiedzialna za podjecie, prowadzenie i finansowanie badania
klinicznego, ktora ma miejsce zamieszkania lub siedzibg¢ na terytorium jednego z panstw
cztonkowskich Unii Europejskiej lub panstw czlonkowskich Europejskiego Porozumienia o
Wolnym Handlu (EFTA) - strony umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym, jezeli
Sponsor nie ma miejsca zamieszkania lub siedziby na terytorium jednego z panstw
Europejskiego Obszaru Gospodarczego, moze dziata¢ wylacznie przez swojego prawnego
przedstawiciela posiadajgcego miejsce zamieszkania lub siedzibg na tym terytorium;
Badacz - lekarz posiadajagcy prawo wykonywania zawodu na terytorium Rzeczypospolite]
Polskiej oraz odpowiednio wysokie kwalifikacje zawodowe, wiedz¢ 1 doswiadczenie
niezbedne do prowadzonego badania klinicznego, odpowiedzialny za prowadzenie tych
badan w Szpitalu; jezeli badanie kliniczne prowadzone jest przez zespdét osob, gtowny
badacz wyznaczany jest przez Sponsora za zgoda Dyrektora Szpitala i jest kierownikiem
zespotu odpowiedzialnym za prowadzenie tego badania w Osrodku;

Zesp6l Badawezy - interdyscyplinarmy zespdt wykonujacy w ramach badania klinicznego
czynnosci okreslone przez Badacza, powolywany i nadzorowany przez Badacza, w sklad
ktérego wchodza osoby o kwalifikacjach odpowiednich do wykonywania swoich zadan;
Badany Produkt Leczniczy - substancja albo mieszanina substancji, ktérym nadano posta¢
farmaceutyczng substancji czynnej lub placebo, badana lub wykorzystywana jako produkt
referencyjny w badaniu klinicznym, w tym réwniez produkt leczniczy juz dopuszczony do
obrotu, ale stosowany lub przygotowany w sposob odmienny od postaci dopuszczonej do
obrotu lub stosowany we wskazaniu nieobjetym pozwoleniem lub stosowany w celu
uzyskania dodatkowych informacji dotyczacych postaci juz dopuszczonych do obrotu;
Dobra Praktyka Kliniczna - zespot szczegotowych wymagan dotyczacych etyki 1 jakosci
badan naukowych, odnoszacych sie do planowania, prowadzenia, wykonywania,
monitorowania, audytu, rejestrowania, analizy i sprawozdawczo$ci badan klinicznych,
zapewniajacych ochrong praw, bezpieczenstwa i dobrostanu uczestnikéw, oraz
wiarygodnos¢ 1 odpornos¢ danych uzyskanych w ramach badan klinicznych,

CRO (organizacja prowadzgca badanie kliniczne na zlecenie Sponsora) - osoba

fizyczna, osoba prawna lub jednostka organizacyjna nieposiadajgca osobowosci prawne;,

Wszelkie prawa do niniejszego dokumentu i zawartej w nim tresci sg zastrzezone. Powielanie oraz udostgpnianie osobom nieupowaznionym bez

pisemnego zezwolenia Dyrektora lub Petnomocnika Dyrektora ds. Jakosci i Akredytaciji jest zabronione.
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10.

11.

12.

ktora na zlecenie Sponsora i jego odpowiedzialnosé wykonuje jedno lub wigcej zadan i
obowigzkéw zwigzanych z badaniem klinicznym zgodnie z zawartg na pisSmie umowa
pomig¢dzy CRO a Sponsorem; do CRO powinny mie¢ zastosowanie wszelkie postanowienia
odnoszgce si¢ do Sponsora w zakresie przekazanym w umowie zawartej pomiedzy CRO i
Sponsorem obowiazkéw i zadan zwigzanych z badaniem klinicznym;

Osrodek Badawczy — Wojewddzki Szpital Specjalistyczny w Legnicy — odpowiednia
komorka organizacyjna dziatalnosci medycznej, zwany réwniez Osrodkiem, Instytucjg lub
Szpitalem,;

Dyrektor Osrodka — Dyrektor Wojewddzkiego Szpitala Specjalistycznego w Legnicy lub
osoba przez niego upowazniona, zwany dalej Dyrektorem;

Protokél Badania — oznakowany, datowany i podpisany przez Sponsora badania
klinicznego dokument szczegblowo opisujacy cel, plan, metodologie, zagadnienia
statystyczne i organizacj¢ badania wraz ze wszystkimi zmianami wprowadzanymi do
protokohu zgodnie z wymogami prawa;

Swiadoma Zgoda Uczestnika na Badanie Kliniczne - wyrazone na pismie, opatrzone datg
i podpisane, niezalezne i dobrowolne o$wiadczenie woli uczestnika badania klinicznego o
wzigciu udziatu w badaniu klinicznym, ztozone po przeprowadzeniu rozmowy z Badaczem
lub cztonkiem Zespotu badawczego; o$wiadczenie to zawiera réwniez wzmianke, iz zostalo
ztozone po uprzednim poinformowaniu o: charakterze, celach i skutkach badania
klinicznego oraz zwigzanych z nim rodzajow ryzyka i niedogodnosci, prawach uczestnika i
gwarancjach dotyczacych jego ochrony, w szczegélnosci prawie do odmowy udziatu w
badaniu klinicznym i prawie do wycofania si¢ z badania klinicznego w kazdej chwili bez
jakiejkolwiek szkody dla siebie i bez konieczno$ci podawania jakiegokolwiek uzasadnienia;
warunkach, w ktérych badanie kliniczne ma by¢ prowadzone, w tym spodziewanego czasu
trwania udzialu uczestnika w badaniu klinicznym; mozliwych alternatywnych metod
leczenia, w tym dzialan nastepczych w przypadku przerwania udzialu w badaniu
klinicznym; jezeli $wiadoma zgoda nie moze by¢ zlozona na pismie, za réwnowazng uznaje
si¢ zgode wyrazong ustnie w obecnosci co najmniej dwoch $wiadkéw, odnotowang w
protokole badania klinicznego wraz z datg wyrazenia zgody oraz z podaniem przyczyny

braku podpisu uczestnika badania klinicznego; $wiadomg zgode moga wyrazié

Wszelkie prawa do niniejszego dokumentu i zawartej w nim tresci s zastrzezone. Powielanie oraz udostgpnianie osobom nieupowaznionym b

ez
pisemnego zezwolenia Dyrektora lub Pelnomocnika Dyrektora ds. Jako$ci i Akredytacji jest zabronione.
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przedstawiciele ustawowi uczestnika badania; $wiadoma zgoda moze zosta¢ uzyskana w

drodze postgpowania sagdowego;

13. Raport — informacja o pacjentach u ktérych rozpoczeto, kontynuowano, zakonczono

badanie kliniczne w okresie sprawozdawczym,;

14. Uczestnik Badania Klinicznego — osoba, ktéra po poinformowaniu jej o istocie, znaczeniu,

skutkach i ryzyku badania klinicznego, $wiadomie wyrazila zgode na uczestniczenie w

badaniu i na tej podstawie zostata wigczona do badania klinicznego;

4. Odpowiedzialno$¢ i uprawnienia.

Nadzor nad postgpowaniem zgodnym z Instrukcjg sprawujg lekarze kierujgcy oddzialami

szpitalnymi, w ktorych prowadzone sg badania kliniczne oraz Zastgpca Dyrektora ds. Lecznictwa

Osrodka.

I. Odpowiedzialno$¢ i uprawnienia Badacza.

1.
2.

Badacz odpowiada za prowadzenie Badania Klinicznego w Osrodku.

Badacz przy wyborze czionkow Zespotu Badawczego zobowigzany jest do uzyskania od
cztonka zespolu pisemnej zgody na powotanie oraz zgody na przetwarzanie jego danych
osobowych dla celéw zwigzanych z badaniem.

Badacz ponosi odpowiedzialno$é cywilng i karng za prowadzenie Badania Klinicznego, w
szczegblnosci za udzielanie lub za zaniechanie realizacji badania klinicznego przez Zespdt
Badawczy oraz inne osoby realizujgce badanie kliniczne w jego imieniu, odpowiada za
szkody powstale, takze u osob trzecich, w zwigzku z udzielaniem lub zaniechaniem
udzielania §wiadczen.

W przypadku, gdy obowigzku takiego nie wypetni Sponsor, Badacz zobowigzany jest do
posiadania ubezpieczenia odpowiedzialno$ci cywilnej za szkody wyrzadzone uczestnikowi
badania klinicznego wynikajgcego z jego dziatania lub zaniechania, o sumie ubezpieczenia
nie nizszej niz 2.000.000,00 euro w przypadku gdy w badaniu bierze udziat nie wigcej niz
50 oséb, oraz o sumie ubezpieczenia nie nizszej niz 5.000.000,00 euro, w przypadku gdy w
badaniu bierze udziat wigcej niz 50 0sob.

Badacz ponosi odpowiedzialno$¢ za ordynowanie lekow, wyrobéw medycznych i srodkow

pomocniczych, przeznaczonych do realizacji badania klinicznego pacjentom objetym

Wszelkie prawa do niniejszego dokumentu i zawartej w nim tresci sg zastrzezone. Powielanie oraz udostgpnianie osobom nieupowaznionym bez

pisemnego zezwolenia Dyrektora lub Pelnomocnika Dyrektora ds. Jakosci i Akredytacji jest zabronione.
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Badaniem Klinicznym.

Badacz i Sponsor ponosza odpowiedzialno$é za wszelkie szkody powstate w zwigzku z
Badaniem Klinicznym.

. Badacz zobowiazuje si¢, ze w czasie wykonywania jego obowigzkéw wynikajacych z
umowy o pracg badz innych zawartych uméw cywilnoprawnych pomiedzy Badaczem a
Osrodkiem, bgdzie wykonywat tylko te czynnosci zwiazane z badaniem klinicznym, ktére
wigza si¢ z merytoryczng strong badania. Czynnosci polegajace na wypetnianiu
dokumentacji zwigzanej z badaniem begdg wykonywane poza godzinami jego pracy w
Osrodku, chyba ze z uzasadnionych wzgledéw medycznych wskazane bedzie, aby
czynnosci te byly wykonywane niezwlocznie.

. Realizacja umowy przez Badacza oraz Czlonkéw Zespolu Badawczego odbywa sie bez
prawa do odrgbnego wynagrodzenia ze strony Osrodka. Badacz oraz Cztonkowie Zespotu
Badawczego w czasie realizacji badania nie pozostaja w dyspozycji pracodawcy, a Osrodek
nie ponosi odpowiedzialnosci za ich dziatania.

Osrodek wyraza zgodg na to, aby Badacz lub wyznaczeni przez niego Cztonkowie Zespotu
Badawczego brali udziat w organizowanych poza Osrodkiem (na terenie Polski lub poza jej
granicami) spotkaniach badaczy w dniach i godzinach ich pracy w Osrodku jednak
wylgcznie w ramach udzielonych przez Osrodek dni wolnych od pracy, usprawiedliwionych
1 nieptatnych lub przystugujacego im urlopu wypoczynkowego pod warunkiem, ze udziat w
odpowiednich szkoleniach nie zaktéci kadrowej organizacji i funkcjonowania Szpitala.
Kazdorazowo Badacz lub Cztonek Zespotu Badawczego jest zobowigzany uzyskaé pisemng

zgode Zastepey Dyrektora ds. Lecznictwa Oérodka.

I1. Odpowiedzialnos¢ i uprawnienia Sponsora.

1. Sponsor na podstawie zawartej umowy na prowadzenie Badania Klinicznego moze przekazaé

srodki rzeczowe niezbedne do jego prowadzenia.

2. Srodki rzeczowe dostarczone przez Sponsora musza posiadaé stosowne certyfikaty, atesty

lub inne dokumenty potwierdzajace dopuszczenie do uzytkowania, a w przypadku sprzetu

medycznego rowniez dokumenty potwierdzajace dokonanie aktualnych przegladow

wykonanych przez uprawnione podmioty.

3. Sponsor zobowigzany jest do ubezpieczenia sprzgtu medycznego we wilasnym zakresie i na

Wszelkie prawa do niniejszego dokumentu i zawartej w nim tresci s zastrzezone. Powielanie oraz udostgpnianie osobom nieupowaznionym bez
pisemnego zezwolenia Dyrektora lub Pelnomocnika Dyrektora ds. Jakosci i Akredytacji jest zabronione.
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wlasny koszt.

Wzory wykazoéw sprzetu medycznego oraz produktéw leczniczych, o ktdérych mowa w ust.
poprzedzajagcym stanowig zatgczniki nr 5 i 6 do instrukcji.

Po zakonczeniu Badania Klinicznego srodki rzeczowe zostang zwrdcone Sponsorowi na
jego pisemny wniosek.,

Sponsor i Badacz ponoszg odpowiedzialno$¢ za wszelkie szkody powstale w zwiazku z
Badaniem Klinicznym.

Sponsor zobowiagzany jest do posiadania ubezpieczenia odpowiedzialnosci cywilnej za
szkody wyrzadzone uczestnikowi badania klinicznego wynikajacego z jego dzialania lub
zaniechania, o sumie ubezpieczenia nie nizszej niz 2.000.000,00 euro w przypadku gdy w
badaniu bierze udziat nie wigcej niz 50 osdb, oraz o sumie ubezpieczenia nie nizszej niz

5.000.000,00 euro, w przypadku gdy w badaniu bierze udzial wigcej niz 50 oséb.

S. Opis postepowania.

§ 1. Opis postepowania.

1.

1)

2)
3)

Badanie Kliniczne prowadzone jest zgodnie z przepisami prawa krajowego, Unii
Europejskiej 1 miedzynarodowego, w szczegélnosci: rozporzadzenia Parlamentu
Europejskiego i Rady nr 536/2014 z dnia 16 kwietnia 2014 r. w sprawie badan klinicznych
produktow leczniczych stosowanych u ludzi oraz uchylenia dyrektywy 2001/20/WE, ustawy
z dnia 9 marca 2023 r. o badaniach klinicznych produktéw leczniczych stosowanych u ludzi,
z dnia 6 wrzesnia 2001 r. prawo farmaceutyczne, oraz innymi regulacjami wykonawczymi w
tym zakresie.

Przed rozpoczeciem postgpowania w sprawie zawarcia umowy na przeprowadzenie Badania
Klinicznego Zastgpca Dyrektora ds. Lecznictwa kazdorazowo wyraza wstepna zgode na
prowadzenie w Osrodku Badania Klinicznego. Aby uzyska¢ przedmiotowa zgode Sponsor
jest zobowigzany do zlozenia:

pisemnego wniosku o prowadzenie w Osrodku Badania Klinicznego — zgodnie z
zalacznikiem nr 1 do niniejszej instruke;ji,

dokumentow rejestrowych podmiotu,

opinii Badacza wraz z wykazem cztonkdéw Zespotu Badawczego zgodnie z zatacznikiem nr

Wszelkie prawa do ninigjszego dokumentu i zawartej w nim tresci sg zastrzezone. Powielanie oraz udost¢pnianie osobom nieupowaznionym bez

pisemnego zezwolenia Dyrektora lub Pelnomocnika Dyrektora ds. Jakosci i Akredytacji jest zabronione.
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SLASK

4)
5)
6)

7)

8)

9

2 do niniejszej instrukc;ji,

oswiadczenia Sponsora zgodnie z zatgcznikiem nr 8 do niniejszej instrukcji,

protokotu Badania Klinicznego, streszczenia protokotu oraz schematu Badania Klinicznego,
projektu umowy tréjstronnej (Sponsor, Badacz, Osrodek) o przeprowadzenie Badania
Klinicznego obejmujacej propozycje wynagrodzenia dla Osrodka i Badacza oraz warunkéw
jego realizacji z uwzglednieniem postanowien niniejszej instrukeji,

wykaz wszystkich Srodkéw rzeczowych, ktére Sponsor planuje przekazaé¢ do Odrodka w
ramach prowadzonego Badania Klinicznego, wraz z o$wiadczeniem o objeciu ich
ubezpieczeniem oraz zasadach ich uzywania i zwrotu,

wykaz (harmonogram) procedur oraz badan wykonywanych u pacjenta w trakcie Badania
Klinicznego, zawierajacy w szczegélnoéci informacje o rodzaju i liczbie poszczegdlnych
badar/procedur niezbgdnych do wykonywania w trakcie catego Badania Klinicznego wraz z
ich wycena, wykonawcy poszczegdlnych badaf/ procedur (Osrodek lub/i Sponsor badz
podmiot zewngtrzny), okreslenie rodzaju i pobytu uczestnika badania w oddziale w trakcie
przyjmowania leku (pobyt hotelowy, ambulatoryjny), wskazanie charakteru pobytu oraz
liczby dni.

dowodu wplaty za rozpatrzenie i zaopiniowanie wniosku przez Osrodek w kwocie 7000 zt
netto na konto BGK SA O/Wroctaw nr 04 1130 1033 0018 8002 7220 0006 lub w kasie
Osrodka. Optata nie podlega zwrotowi na przypadek zakonczenia negocjacii i niezawarcia
umowy o przeprowadzenie Badania Klinicznego. Optata, o ktérej mowa w zdaniu
pierwszym dotyczy wniosku o prowadzenie badania klinicznego komercyjnego
interwencyjnego. W przypadku badania nieinterwencyjnego obserwacyjnego, optata o ktérej
mowa w zdaniu pierwszym wynosi 2000 z netto. Przy skladaniu wniosku o

przeprowadzenie badania klinicznego niekomercyjnego oplata nie jest pobierana.

Dokumenty sktadane przez Sponsora winny by¢ sporzadzone w formie papierowej i elektronicznej

w jezyku polskim lub zlozone wraz z thumaczeniem przysieglym na jezyk polski, z wylaczeniem

Protokolu Badania. Kserokopie dokumentéw winny by¢ potwierdzone za zgodno$¢ z oryginatem

przez osobe uprawiong do reprezentowania podmiotu.

3. Szpital dopuszcza mozliwo$¢ zawarcia na pismie umowy zobowigzujacej go do rozpatrzenia

i zaopiniowania wniosku, a Sponsora (CRO) do wniesienia optaty, o ktérej mowa w ust. 2

Wszelkie prawa do niniejszego dokumentu i zawartej w nim tresci sg zastrzezone. Powielanie oraz udostgpnianie osobom nieupowaznionym bez
pisemnego zezwolenia Dyrektora lub Pelnomocnika Dyrektora ds. Jakosci i Akredytacji jest zabronione.
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pkt 9. Projekt takiej umowy przedktada Sponsor (CRO). Zawarcie tej umowy lub wniesienie
oplaty nie stanowi obowigzku Szpitala do zawarcia umowy o prowadzenie Badania
Klinicznego. W przypadku niezawarcia takiej umowy Szpital, na wniosek Sponsora (CRO)
wystawia tylko fakture VAT.

Dziat Ekonomiczno - Finansowy w oparciu o streszczenie Protokotu Badania oraz
informacje dodatkowe przedtozone przez Sponsora dokonuje oszacowania kosztow
przeprowadzenia Badania Klinicznego w Os$rodku oraz ustala minimalne wynagrodzenie dla
Osrodka.

Zastepca Dyrektora ds. Lecznictwa podejmuje wstepna decyzje o wyrazeniu zgody na
prowadzenie badania klinicznego, po uzyskaniu pozytywnej opinii Badacza (wg zalgcznika
nr 2), co do mozliwosci spetnienia przez Osrodek warunkow prowadzenia badania.

Zgoda Zastepcy Dyrektora ds. Lecznictwa musi by¢ wyrazona w formie pisemnej pod
rygorem niewaznosci, zgodnie z zatgcznikiem nr 3. Zgoda ta, stanowi warunek konieczny
do rozpoczgcia procedury zawarcia umowy o prowadzenie w Osrodku Badania Klinicznego.
Po wyrazeniu przez Zastgpce Dyrektora ds. Lecznictwa wstepnej zgody na prowadzenie
Badania Klinicznego, strony przystgpuja do negocjacji w zakresie szczegdtowych
warunkéw umowy oraz wysokos$ci wynagrodzenia.

Negocjacje prowadzone w celu zawarcia umowy o prowadzenie Badania Klinicznego
koncza si¢ zawarciem umowy lub oswiadczeniem Dyrektora Osrodka o odmowie zawarcia
umowy.

W kazdym przypadku zlozenie dokumentéw opisanych w ust.] powinno nastgpi¢ co

najmniej na 10 tygodni przed planowanym terminem rozpoczecia badania.

§ 2. Umowa o prowadzenie Badania Klinicznego w Osrodku.

1.

Umowa o przeprowadzenie Badania Klinicznego, ktorej strong bedzie Sponsor, Osrodek i
Badacz zostanie zawarta po zakonczeniu negocjacji. Rozpoczgcie realizacji umowy nastgpi
po uprzednim uzyskaniu i przedtozeniu przez Sponsora dokumentéw wymaganych w tej
mierze przepisami prawa, a w szczegdlnosci:

1) broszury badacza,

2) pozwolenia prezesa Urzgdu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych

1 Produktéw Biobdjczych na prowadzenie Badania Klinicznego w Osrodku badawczym,

Wszelkie prawa do niniejszego dokumentu i zawartej w nim tresci sg zastrzezone. Powielanie oraz udostgpnianie osobom nieupowaznionym bez

pisemnego zezwolenia Dyrektora lub Petnomocnika Dyrektora ds. Jakosci i Akredytacji jest zabronione.,
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3) pozytywnej opinii Komisji Bioetycznej w sprawie prowadzenia badania,

4) dokumentu potwierdzajacego ubezpieczenie Sponsora i Badacza od odpowiedzialnosci
cywilnej (polisa OC) w przedmiocie Badania Klinicznego,

5) procedury postgpowania zapewniajacego, ze wycofanie si¢ uczestnika Badania
Klinicznego z Badania Klinicznego nie spowoduje dla niego szkody,

6) uwierzytelniong kserokopi¢ umowy w przedmiocie Badania Klinicznego zawartej
pomigdzy CRO, a Sponsorem (w przypadku kiedy Zlecajacym jest CRO), w
szczegolnosci z postanowieniem stanowigcym o tym, iz zawarcie przedmiotowej umowy
nie zwalnia Sponsora z odpowiedzialnosci zwiazanej z prowadzeniem Badania
Klinicznego.

Dokumenty sktadane przez Sponsora winny by¢ sporzadzone w jezyku polskim lub zlozone

wraz z thumaczeniem przysiggtym na jezyk polski, z wylaczeniem broszury badacza.

Dokumenty, o ktérych mowa w ust. 1 pkt 2, 3 stanowia warunek rozpoczecia realizacji

umowy. W przypadku jezeli warunek opisany w zdaniu poprzedzajacym nie zostanie

spetniony w terminie 3 miesigcy od zawarcia umowy na prowadzenia Badania Klinicznego,
umowa ta moze zosta¢ rozwigzana.

Dzial Organizacyjny prowadzi odrgbny rejestr uméw zawartych na prowadzenie Badan

Klinicznych w Osrodku.

§ 3. Warunki realizacji Badania Klinicznego.

1.

Za prowadzenie i realizacj¢ badania wszelkg odpowiedzialno$é ponosi wytacznie Badacz i
Sponsor.

Badacz zobowiazuje si¢ doktadnie i rzetelnie poinformowaé pacjenta o celu, korzysciach i
ryzyku zwigzanym z badaniem. Pacjent moze zosta¢ wiaczony do badania, jako Uczestnik
Badania Klinicznego, dopiero po udzieleniu odpowiedzi na wszystkie jego pytania i
wyrazeniu przez niego na pismie Swiadomej Zgody, spetniajacej warunki okreslone w
ustawie prawo farmaceutyczne.

Badacz w terminie 30 dni od dnia wlaczenia uczestnika do badania klinicznego informuje w
postaci papierowej albo elektronicznej wlasciwy oddziat wojewddzki Narodowego
Funduszu Zdrowia o:

1. imieniu i nazwisku badacza oraz danych podmiotu wykonujgcego dziatalno$¢ lecznicza,

Wszelkie prawa do niniejszego dokumentu i zawartej w nim tresci sa zastrzezone. Powielanie oraz udostgpnianie osobom nieupowaznionym bez

pisemnego zezwolenia Dyrektora lub Pelnomocnika Dyrektora ds. Jakoscei i Akredytacii jest zabronione
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2. numerze PESEL uczestnika badania klinicznego, a w przypadku gdy nie nadano tego
numeru - rodzaju i numerze dokumentu potwierdzajacego tozsamos¢ oraz dacie
urodzenia,

3. dacie wlgczenia pacjenta do badania klinicznego, rozumianej jako dzien podpisania
$wiadomej zgody na udzial w badaniu klinicznym, jezeli dotyczy,

4. statusie badania klinicznego - badanie kliniczne komercyjne czy badanie kliniczne
niekomercyjne,

5. niepowtarzalnym numerze badania UE, o ktérym mowa w art. 81 ust. |1 rozporzadzenia
536/2014

4. Badacz informuje w postaci papierowej albo elektronicznej wlasciwy oddziat wojewodzki
Narodowego Funduszu Zdrowia o dniu zakonczenia udziatu uczestnika w badaniu
klinicznym, w terminie 30 dni od dnia zaistnienia tej okolicznosci. Za dzien zakonczenia
udzialu uczestnika w badaniu klinicznym uwaza si¢ dzien:

1. zakoniczenia udziatu uczestnika w badaniu klinicznym wskazany w protokole badania
klinicznego lub

2. wycofania zgody pacjenta na udzial w badaniu klinicznym.

5. W celu realizacji obowigzkéw o ktorych mowa w ust. 3 i 4, Badacz przekazuje niezbedne
informacje sekretarce medycznej oddzialu w ktorym prowadzone jest badanie, celem
dokonania czynnosci technicznych w zakresie przekazania niezbe¢dnych informacji listem
tradycyjnym lub za posrednictwem e-PUAP lub e-mailem. Przesylana korespondencja oraz
wykaz numeréw PESEL powinny by¢ opatrzone podpisem osobistym lub zaufanym lub
kwalifikowanym podpisem elektronicznym z zachowaniem wymogdéw ochrony danych
osobowych. Odpowiedzialno$¢ za dopetnienie obowigzku, o ktérym mowa w ust. 3 i 4
ponosi Badacz.

6. Badacz zobowigzany jest do sporzadzania raportéw z realizacji Badania Klinicznego wedtug
wzoru stanowigcego zalacznik nr 4 do instrukcji. Raporty musza by¢ sporzadzane zgodnie z
warunkami zawartej tréjstronnej umowy o przeprowadzenie Badania Klinicznego w
Osrodku. Niezaleznie od powyzszego, Badacz zobowigzany jest do sporzadzenia rowniez
innych raportéw, jezeli bedzie to wynika¢ z zawartej umowy, przepiséw prawa, badz

wymagan Osrodka lub innych instytucji, w tym comiesiecznego przekazywania do Dzialu

Wszelkie prawa do niniejszego dokumentu i zawartej w nim tresci sg zastrzezone. Powielanie oraz udostgpnianie osobom nieupowaznionym bez
pisemnego zezwolenia Dyrektora lub Pelnomocnika Dyrektora ds. Jakosci i Akredytacii jest zabronione.
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§ 4.

10.

11.

Ekonomiczno-Finansowego informacji o stanie realizacji umowy.

Raporty, o ktérych mowa w ust. 6, nalezy przekaza¢ w formie pisemnej i /lub elektroniczne;j
do Dzialu Ekonomiczno-Finansowego najpézniej w terminie 3 dni po zakonczeniu okresu
sprawozdawczego.

Dokumentacja medyczna i dokumentacja Badania Klinicznego pacjenta winna by¢
oznakowana symbolem BK (Badanie Kliniczne) oraz powinna zawieraé imi¢ i nazwisko
Badacza wraz z telefonem kontaktowym.

Badacz informuje w formie pisemnej Kierownika Dzialu Rozliczen, Statystyki Medycznej i
Archiwum o systemie rozliczenia pacjentdw wiaczonych do Badania Klinicznego, majac na
uwadze postanowienia okreslone w § 7.

Po zakonczeniu Badania Klinicznego, Badacz zobowigzuje si¢ przekazaé Osrodkowi do
archiwizacji, zapakowana i oznakowana zgodnie z Instrukcja archiwalna obowigzujacg w
Osrodku, dokumentacj¢ Badania Klinicznego w zakresie wynikajacym z zawartej umowy o
przeprowadzenie Badania Klinicznego w Osrodku.

Pacjenci uczestniczacy w Badaniu Klinicznym, z wytaczeniem badania niekomercyjnego, sa
ewidencjonowani na zasadach ogélnych w systemie informatycznym poza rozliczeniem z
Narodowym Funduszem Zdrowia, w zakresie §wiadczen, ktére nie mieszcza si¢ w zakresie
swiadczefi gwarantowanych, o ktérych mowa w ustawie z dnia 27 sierpnia 2004 r. o

swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze §rodkéw publicznych.

Osrodek dla realizacji Badania Klinicznego udostgpnia pomieszczenia odpowiadajace
wymaganiom okreslonym w odrgbnych przepisach, wyposazonych w posiadang aparature i
sprzgt medyczny certyfikowany, atestowany lub opatrzony innymi dokumentami
potwierdzajagcymi dopuszczenie aparatury i sprzetu medycznego do uzytkowania oraz
posiadajagcy dokumenty potwierdzajace dokonanie aktualnych przegladéw wykonanych
przez uprawnione podmioty.

Badacz zobowiazuje si¢ realizowa¢ Badanie Kliniczne w pomieszczeniach, o ktérych mowa
w ust.1.

Zmiana okreslonego w umowie miejsca realizacji Badania Klinicznego wymaga pisemne;j

zgody Dyrektora.

Wszelkie prawa do niniejszego dokumentu i zawartej w nim tresci sa zastrzezone. Powielanie oraz udostgpnianie osobom nieupowaznionym bez

pisemnego zezwolenia Dyrektora lub Petnomocnika Dyrektora ds. Jakosci i Akredytacji jest zabronione.
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§ 5.

4

1)

2)

3)

4)

5)

Dyrektor moze odmdéwi¢ wyrazenia zgody, o ktorej mowa w ust. 3 w przypadku kiedy
zmiana okreslonego w umowie miejsca realizacji badania klinicznego moze spowodowad
ograniczenie dostepnosci do swiadczen finansowanych ze $rodkéw Narodowego Funduszu
Zdrowia i/lub Ministerstwa Zdrowia.

Decyzj¢ o zmianie miejsca realizacji badania klinicznego Dyrektor podejmuje w oparciu o

pisemny wniosek Sponsora lub Badacza.

Dla dostarczonych przez Sponsora $rodkéw rzeczowych, Osrodek prowadzi odrebng

ewidencje.

Ewidencja $rodkow, o ktorych mowa w ust. 1 prowadzona jest odrgbnie dla lekéw, wyrobow

medycznych i odrgbnie dla sprzg¢tu i aparatury medycznej oraz innego wyposazenia,

materiatow i drukow.

Za prawidtowe prowadzenie ewidencji w zakresie:

1. produktéw leczniczych 1 wyrobow medycznych odpowiedzialno$¢ ponosi Kierownik
Apteki Szpitala,

2. sprzgtu 1 aparatury medycznej, sprzgtu technicznego/gospodarczego 1 innego
wyposazenia, materiatow 1 drukéw odpowiedzialno$§¢ ponosi Kierownik Sekcji
Logistyki oraz Kierownik Dzialu Ekonomiczno - Finansowego, kazdy w zakresie
prowadzonej przez siebie wlasciwej ewidencji.

Kierownicy komorek organizacyjnych wymienionych w ust. 3 lub osoby przez nich

wyznaczone — kazdy we wlasnym zakresie - zobowigzani sa niezwlocznie po

zaewidencjonowaniu, do poinformowania pisemnie Badacza o stanie $rodkéw rzeczowych

(wykaz iloSciowo-warto$ciowy) stuzacych do realizacji Badania Klinicznego.

Produkt leczniczy wraz z nastepujacg dokumentacjg obejmujacg w szczegdlnosci:

1. opis sposobu przechowywania,

2. numer serii,

3. ilosé,

bedzie dostarczony do Apteki Szpitala przez Sponsora i bedzie tam podlegal ewidenci,

przechowywaniu i przygotowaniu zgodnie z przepisami Prawa farmaceutycznego i

Protokolem Badania.

Wszelkie prawa do niniejszego dokumentu j zawartej w nim tresci sg zastrzezone. Powielanie oraz udostepnianie osobom nieupowaznionym bez

pisemnego zezwolenia Dyrektora lub Petnomocnika Dyrektora ds. Jakosci i Akredytacji jest zabronione.
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§ 6.

6) Apteka prowadzi gospodarke lekiem i przekazuje Badaczowi produkt leczniczy zgodnie z

biezacym zapotrzebowaniem na podstawie pisemnego potwierdzenia odbioru.

Badacz udziela $wiadczen przez caly okres obowigzywania umowy zgodnie z jej tredcia,
Protokotem Badania Klinicznego, zasadami dobrej praktyki klinicznej i warunkami
niniejszej instrukcji.

W przypadku braku mozliwosci realizacji Badania Klinicznego, ktorej nie mozna bylo
wezesniej przewidzie¢, Badacz powiadamia niezwlocznie na pi$mie Dyrektora i Sponsora, o
tym zdarzeniu oraz jego przyczynach i proponowanym sposobie postepowania.

W przypadku, gdy pacjent objety Badaniem Klinicznym wymaga wykonania $wiadczen
zdrowotnych, o ktérych mowa w § 7 ust. 2 oraz nie ujetych w Protokole Badania
Klinicznego, Badacz jest zobowiazany niezwiocznie poinformowaé pisemnie o tym fakcie
Dyrektora i Sponsora. Wzér zgloszenia oraz zlecenia wykonania $wiadczen dodatkowych
stanowi zatacznik nr 7 do instrukcji.

W przypadku cigzkiego, nieprzewidzianego zdarzenia w rozumieniu Dobrej Praktyki
Klinicznej, Badacz zleca realizacj¢ swiadczen, o ktorych mowa w ust. 3 w trybie pilnym, a
nastepnie niezwlocznie, nie pézniej niz w dniu nastgpnym po realizacji $wiadczen informuje

pisemnie o tym fakcie Dyrektora.

§ 7. Sposdb finansowania.

1. Sponsor jest zobowigzany do sfinansowania Badania Klinicznego, w szczegélnosci

dostarczenia nieodptatnie uczestnikom Badania Klinicznego badanych produktéw

leczniczych, komparatorow oraz urzadzen stosowanych do ich podawania.

Sponsor finansuje $wiadczenia opieki zdrowotnej zwigzane z Badaniem Klinicznym i objete

Protokolem Badania Klinicznego, ktére nie mieszcza si¢ w zakresie $wiadczen

gwarantowanych, o ktérych mowa w ustawie z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach

opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych.

Sponsor sfinansuje w petniej wysokosci réwniez swiadczenia opieki zdrowotnej:

1) niezbgdne do usunigcia skutkéw pojawiajacych sie powiktan zdrowotnych wynikajacych
z zastosowania badanego produktu leczniczego,

2) ktérych koniecznos¢ udzielenia wyniknie 2z zastosowania badanego produktu

Wszelkie prawa do ninigjszego dokumentu i zawartej w nim tresci sa zastrzezone. Powielanie oraz udost¢pnianic osobom nieupowaznionym bez

pisemnego zezwolenia Dyrektora lub Petnomocnika Dyrektora ds. Jakosci i Akredytacji jest zabronione.
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leczniczego,

1)

2)

1Y)

3) niezbgdne do zakwalifikowania pacjenta do udziatu w Badaniu Klinicznym, réwniez
jezeli swiadczenia te sg $wiadczeniami gwarantowanymi w rozumieniu przepiséw
ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkow publicznych
niezaleznie czy sa czy nie sg ujete w Protokole Badania Klinicznego.

Wynagrodzenie Osrodka obejmuje wynagrodzenie zmienne netto/brutto uzaleznione od

liczby pacjentow, wizyt, procedur i badan diagnostycznych ujetych w Protokole Badania

Klinicznego oraz z tytutu udostgpnienia pomieszczen i urzadzen medycznych, technicznych

(telefony, faxy, kserokopiarki), jak rowniez koszty archiwizacji dokumentéw, nadzor

farmaceutyczny, ushugi $wiadczone przez Apteke Szpitala, koszty obstugi administracyjno-

prawnej, obstugi biurowej itp. skalkulowane w odniesieniu do jednego pacjenta, okreslone

w zawartej umowie o prowadzenie Badania Klinicznego.

Koszty badan diagnostycznych, konsultacji, zabiegéw operacyjnych i hospitalizacji oraz

badan dodatkowych nieujetych w Protokole Badania Klinicznego, a wykonywanych przez

Osrodek ponosi Sponsor wedlug aktualnie obowigzujgcych cen okreslonych w cenniku

Osrodka, powickszonych o marze w wysokosci 50%.

Jezeli Odrodek rozliczyl z NFZ wykonane procedury jako finansowane ze s$rodkow

publicznych, a z powyzej okreslonych zasad rozliczania wynika, ze powinny byé one

finansowane przez Sponsora, Osrodek jest zobowigzany do odpowiedniego skorygowania
rozliczenia z NFZ i do obcigzenia Sponsora kosztami wykonanych procedur wedlug stawek

obowigzujagcych w cenniku Osrodka lub kalkulacji kosztéw powigkszonych o marze w

wysokosci 50%.

Podstawg rozliczen i ptatnosci za Badanie Kliniczne jest Raport sporzadzony przez Badacza
oraz faktura wystawiona przez Osrodek zwane dalej dokumentami rozliczeniowymi.

Faktura zostaje sporzadzona na podstawie Raportu Badacza oraz informacji Dzialu
Rozliczen, Statystyki Medycznej i Archiwum, o ktérych mowa w § 3 ust. 6, przekazanych

do Dziatu Ekonomiczno- Finansowego.

Rozliczenie za wykonane przez Osrodek $wiadczenia nastepuje w oparciu o ustalone w

Wszelkie prawa do niniejszego dokumentu i zawartej w nim tresci sg zastrzezone. Powielanie oraz udostgpnianie osobom nieupowaznionym bez

pisemnego zezwolenia Dyrektora lub Petnomocnika Dyrektora ds. Jakosci | Akredytacii jest zabronione.
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umowie ze Sponsorem stawki wynagrodzenia O$rodka oraz oplaty okreslone w § 7, w
okresach sprawozdawczych okreslonych w umowie.

2) Wynagrodzenie Osrodka z tytulu wykonanych §$wiadczei w danym okresie
sprawozdawczym okreslone w rachunku wystawionym przez Osrodek, ustalane jest jako
iloczyn liczby uczestnikéw badania, ktérym wykonano w okresie sprawozdawczym
poszczegolne procedury medyczne oraz wartosci wykonanych przez Szpital procedur
medycznych.

§ 10.

Osrodek ma prawo udostepni¢ zarowno umowe jak i pozostale dokumenty stanowiace zatgczniki do
niej, w tym Protokét Badania, na zadanie organéw kontrolnych uprawnionych do jej uzyskania na
podstawie odrgbnych przepiséw bez koniecznosci uzyskania zgody Sponsora. W takim przypadku
Osrodek moze — jezeli jest to zgodne z przepisami prawa powszechnie obowigzujacego na
terytorium Rzeczypospolitej Polskiej - jedynie zawiadomi¢ o tym fakcie Sponsora oraz podjaé
starania w celu zachowania poufhosci w trakcie zapoznawania sie z tg dokumentacja przez organy

kontroli.

§ 11.

Niniejsza instrukcja kazdorazowo stanowi¢ bedzie integralng cze$¢ umowy o prowadzenie Badania
Klinicznego, na co Sponsor (CRO) wyraza zgode sktadajac wniosek o jej zawarcie. Dla wyktadni
postanowiefi umowy o przeprowadzenie Badania Klinicznego w pierwszej kolejnosci stosuje sie
postanowienia niniejszej instrukcji.

§12.

W przypadku prowadzenia badan obserwacyjnych nieinterwencyjnych oraz badan klinicznych
niekomercyjnych zapisy niniejszej instrukcji stosuje si¢ odpowiednio, z uwzglednieniem

obowigzujacych przepisdéw prawnych.
6. Zalaczniki.

Zatacznik nr 1 Wniosek o przeprowadzenie badania klinicznego
Zatgcznik nr 2 Opinia Badacza
Zalgcznik nr 3 Zgoda Osrodka na prowadzenie badania klinicznego

Zatacznik nr 4 Raport Badacza

Wszelkie prawa do niniejszego dokumentu i zawartej w nim tresci sa zastrzezone. Powielanie oraz udostgpnianie osobom nieupowaznionym bez
pisemnego zezwolenia Dyrektora lub Pelnomocnika Dyrektora ds. Jakosci i Akredytacji jest zabronione.
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Zalacznik nr 5 Wykaz sprzgtu medycznego i nie medycznego

Zalacznik nr 6 Wykaz produktéw leczniczych

Zalacznik nr 7 Zgloszenie/zlecenie wykonania $wiadczenia dodatkowego zwigzanego z realizacja

badania klinicznego

Zatacznik nr 8 Oswiadczenie Sponsora (CRO) o zapoznaniu si¢ z instrukcja
7. Dokumenty zwigzane.

1) Ustawa z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo farmaceutyczne

2) Ustawa z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze

srodkow publicznych

3) Ustawa z dnia 9 marca 2023 r. o badaniach klinicznych produktéw leczniczych stosowanych

u ludzi.

Wszelkie prawa do niniejszego dokumentu i zawartej w nim tregci sg zastrzezone. Powielanie oraz udostgpnianic osobom nieupowaznionym bez
pisemnego zezwolenia Dyrektora lub Pelnomocnika Dyrektora ds. Jakosci i Akredytacji jest zabronione.







