ZARZADZENIE WEWNETRZNE Nr 117/2022
Dyrektora Wojewddzkiego Szpitala Specjalistycznego
im. bfogostawionego ksiedza Jerzego Popietuszki we Wioctawku
zdnia 7 listopada 2022 r.

w sprawie wprowadzenia aktualizacji Regulaminu prowadzenia badan klinicznych
w Wojewddzkim Szpitalu Specjalistycznym im. biogosiawionego ksiedza Jerzego Popietuszki
we Wioclawku

Zarzadzam co nastepuje:

§1
Wprowadza sie Regulamin prowadzenia badan klinicznych w Wojewdédzkim Szpitalu Specjalistycznym im.
btogostawionego ksiedza Jerzego Popietuszki we Wioctawku (dalej rowniez jako: ,,Regulamin®}.
§2
Zobowigzuje:
- Kierownikéw Oddziatéw Szpitalnych,
- Gléwnego Ksiegowego,
- wszystkich kierownikdéw komarek organizacyjnych udzielajgcych swiadczen zdrowotnych,
- Kierownika Dziatu Organizacji i Rozliczen,
- inne osoby, w zakresie w jakim yczestniczg w badaniach klinicznych,

do przestrzegania Regulaminu.
§3
Prowadzenie badari klinicznych z naruszeniem Regulaminu stanowi¢ bedzie naruszenie obowigzkéw
pracowniczych pracownikéw zatrudnionych w ramach stosunku pracy i naruszenie umdéw o udzielanie $wiadczen

zdrowotnych, stanowiace podstawe rozwigzania w trybie natychmiastowym.

§4

Zarzadzenie wchodzi w 2ycie z dniem ogtoszenia.

§5
Wykonanie zarzadzenia powierza sie Kierownikom Oddziatéw Szpitalnych, a nadzér nad wykonaniem zarzadzenia

powierza sie Zastepcy Dyrektora ds. Lecznictwa.

§6
Traci moc Zarzadzenie Wewnetrzne nr 46/2015 z dnia 17 marca 2015 r,
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Otrzymuja: Kierownicy komérek organizacyjnych

Opracowanie zarzadzenia

Komdrka organizacyjna Imie i nazwisko Podpis

Dziat Organizacji i Rozliczen Aleksandra Frankowska ’Sl\ ({:U Mw {4 y
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REGULAMIN PROWADZENIA BADAN KLINICZNYCH

WOJEWODZKIEGO SZPITALA SPECJIALISTYCZNEGO
IM. BLOGOStAWIONEGO KSIEDZA JERZEGO POPIELUSZKI
WE WLOCLtAWKU

I. POSTANOWIENIA OGOLNE I DEFINICIE
§1

Regulamin okresla obowiazujace w Wojewodzkim Szpitalu Specjalistycznym im, btogostawionego ksiedza
Jerzego Popietuszki we Wioctawku, jako Oérodku Badawczym, zasady zawierania prowadzenia badan
klinicznych, w tym w szczegélnogci zawierania uméw.

§2

Na potrzeby niniejszego Regulaminu przyjmuje sie, ze poniisze sformutowania posiadajg nastgpujace
znaczenie:

1. Badaniem klinicznym - jest kaide badanie prowadzone z udziatem ludzi w celu odkrycia lub
potwierdzenia klinicznych, farmakologicznych, w tym farmakodynamicznych skutkéw dziatania
jednego lub wielu badanych produktow leczniczych, lub w celu zidentyfikowania dziatari
niepozadanych jednego lub wigkszej liczby badanych produktow leczniczych, lub Sledzenia
wchtaniania, dystrybucji, metabolizmu i wydalania jednego lub wigkszej liczby badanych produktéw
leczniczych, majac na wzgledzie ich bezpieczeristwo i skutecznos¢;

2. Badanym produktem leczniczym - jest substancja albo mieszanina substancji, ktérym nadano postac
farmaceutyczng substancji czynnej lub placebo, badana lub wykorzystywana jako produkt
referencyjny w badaniu klinicznym, w tym réwniez produkt juz dopuszczony do obrotu, ale
stosowany lub przygotowany w sposéb 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;

3. Wyrobem medycznym - jest narzedzie, aparat, urzadzenie, oprogramowanie, implant, odezynnik,
materiat lub inny artykut przewidziany przez producenta do stosowania - pojedynczo lub tacznie - u
ludzi do co najmniej jednego z nastepujacych szczegdlnych zastosowar medycznych:

a} diagnozowanie, profilaktyka, monitorowanie, przewidywanie, prognozowanie, leczenie lub
tagodzenie choroby,

b) diagnozowanie, monitorowanie, leczenie, tagodzenie lub kompensowanie urazu lub
niepeinosprawnosci,

¢) badanie, zastepowanie lub modyfikowanie budowy anatomicznej lub procesu lub stanu
fizjologicznego lub chorobowego,

d) dostarczanie informacji poprzez badanie in vitro probek pobranych z organizmu ludzkiego, w
tym pobranych od dawcéw narzaddw, krwi i tkanek, i ktéry nie ostaga swojego zasadniczego
przewidzianego  dziatania  $rodkami  farmakologicznymi, immunologicznymi  lub
metabolicznymi w ludzkim ciele lub na nim, ale ktérego dziatanie moie by¢ wspomagane
takimi srodkami.

Nastepujace produkty s3 réwniez uznawane za wyroby medyczne:
— wyroby do celéw kontroli poczec lub wspomagania poczecia,

— produkty specjalnie przeznaczone do czyszczenia, dezynfekeji lub sterylizacji wyrobéw, o ktérych
mowa w art. 1 ust. 4 Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady {UE) 2017/745 z dnia 5
kwiethia 2017 r. w sprawie wyrobéw medycznych, zmiany dyrektywy 2001/83/WE,
rozporzadzenia (WE) nr 178/2002 i rozporzadzenia (WE) nr 1223/2009 oraz uchylenia dyrektyw
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10.

11

12.

13.

14.

Rady 90/385/EWG i 93/42/EWG {Dz.U.UE.L.2017.117.1), oraz wyrobéw, o ktérych mowa wyzej;
Badanym wyrobem - jest wyréb poddawany ocenie w ramach badania klinicznego;

Badaczem - jest lekarz albo lekarz dentysta, jezeli badanie kliniczne dotyczy stomatologii, posiadajacy
prawo wykonywania zawodu na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej oraz odpowiednio wysokie
kwalifikacje zawodowe, wiedze naukowa i do$wiadczenie w pracy z pacjentami, niezbedne do
prowadzonego badania klinicznego, odpowiedzialny za prowadzenie tych badari w danym osrodku;
jeieli badanie kliniczne jest prowadzone przez zesp6t oséb, badacz wyznaczony przez sponsora, za
zgoda kierownika podmiotu leczniczego w rozumieniu przepiséw o dziatalnosci leczniczej, w ktérym
prowadzone jest badanie kliniczne, jest kierownikiem zespotu odpowiedzialnym za prowadzenie tego
badania w danym osrodku;

Zespotem Badawczym {Wspéthadacze) /personelem pomocniczym - jest interdyscyplinarny zespét
wykonujacy w ramach badania klinicznego czynnosci okreslone przez Badacza, cztonkowie zespotu sa
wskazani i nadzorowani przez Badacza;

Oérodkiem Badawczym - jest jednostka organizacyjna, w ktérej przeprowadzone jest badanie
kliniczne, zwana takze Szpitalem;

Sponsorem - jest osoba fizyczna, osoba prawna albo jednostka organizacyjna nieposiadajgca
osobowosici prawnej, odpowiedzialna za podjecie, prowadzenie i finansowanie badania klinicznego,
ktéra ma siedzibe na terytorium jednego z panstw cztonkowskich Unii Europejskiej lub parfistw
cztonkowskich Europejskiego Porozumienia 0 Wolnym Handlu (EFTA) - strony umowy o Europejskim
Obszarze Gospodarczym, jezeli sponsor nie ma siedziby na terytorium jednego z paristw
Europejskiego Obszaru Gospodarczego, moie dziataé wylacznie przez swojego prawnego
przedstawiciela posiadajgcego siedzibe na tym terytorium;

Clinical Research Organization (CRO) - jest organizacja prowadzaca badanie kliniczne na zlecenie
Sponsora, ktéra jest upowainiona do jego reprezentacji. To osoba fizyczna, osoba prawna lub
jednostka organizacyjna nie posiadajaca osobowosci prawnej, ktéra na zlecenie sponsora i jego
odpowiedzialnosé wykonuje jedno lub wiecej zadari i obowigzkéw zwigzanych z badaniem klinicznym
zgodnie z zawartg na pi§émie umowg pomiedzy CRO a sponsorem; do CRO powinny mieé zastosowanie
wszelkie postanowienia odnoszace sie do sponsora w zakresie przekazanym w umowie zawartej
pomiedzy CRO i sponsorem obowiazkdéw i zadar zwiazanych z badaniem klinicznym;

Uczestnikiem - jest osoba, ktdra po poinformowaniu o istocie, znaczeniu, skutkach i ryzyku badania
klinicznego wyrazita éwiadomg zgode na uczestniczenie w badaniu; dokument potwierdzajacy
wyrazenie $wiadome] zgody przechowuje sie wraz z dokumentacja badania klinicznego;

Swiadoma zgoda - oznacza niezaleine i dobrowolne wyraZenie przez uczestnika woli udziatu w
konkretnym badaniu klinicznym, po uzyskaniu informacji o wszystkich aspektach badania klinicznego,
ktére maja znaczenie dia decyzji uczestnika o udziale, lub - w przypadku matoletnich i uczestnikow
niezdolnych do wyrazenia zgody - pozwolenie lub zgode ich przedstawicieli ustawowych na wigczenie
ich do badania klinicznego; za wyrazenie fwiadomej zgody uznaje sie wyraZone na pi$mie, opatrzene
data i podpisane oswiadczenie woli o wzieciu udziatu w badaniu klinicznym, ztoione dobrowolnie
przez osobe zdolng do zlozenia takiego oéwiadczenia, a w przypadku osoby niezdolne]j do ztozenia
takiego oswiadczenia - przez jej przedstawiciela ustawowego; oswiadczenie to zawiera réwniei
wzmianke, iz zostato ztozone po otrzymaniu odpowiednich informaciji dotyczacych istoty, znaczenia,
skutkéw i ryzyka zwigzanego z badaniem klinicznym. Jezeli $wiadoma zgoda, o ktdrej mowa wyzej,
nie moie byé ztozona na piémie, za rébwnowaing uznaje sie zgode wyrazona ustnie w obecnosci co
najmniej dwéch $wiadkéw. Zgode tak ztozong odnotowuje sig w dokurnentacji badania klinicznego.
Pacjentem niepodlegajacym ocenie - jest pacjent, ktory zostat zakwalifikowany (zrandomizowany)
do badania, a nie rozpoczat cyklu leczenia planowanego lub przerwat leczenie w ramach badania
klinicznego nie z winy Osrodka Badawczego;

Protokotem - jest oznakowany, datowany i podpisany przez sponsora badania klinicznego
dokument opisujgcy szczegdtowo cel, plan, metodologie, zagadnienia statystyczne i organizacjg
badania klinicznego wraz ze wszystkimi zmianami wprowadzonymi do protokotu;

Case Report Form {CRF) - jest kartg obserwacji klinicznej w formie papierowej lub elektronicznej,
stuzacq do zapisu wymaganych przez protokét badania klinicznego informacji dotyczacych uczestnika
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badania celem ich raportowania sponsorowi;

15. Dokumentacjq badania klinicznego - s3 dokumenty, na podstawie ktérych mozna odtworzy¢ sposéb
prowadzenia badania klinicznego, a takie oceni¢ jako$é uzyskanych danych;

16. Audytem - jest niezalezna kontrola procedur i dokumentacji badania klinicznego prowadzona przez
sponsora, jako element systemu zapewnienia jakosci, w celu ustalenia, czy badanie jest lub bylo
prowadzone zgodnie z protokotem badania klinicznego, a dane uzyskane w zwigzku z badaniem sg
iub byly zbierane, analizowane i raportowane zgodnie z protokotem badania i standardowymi
procedurami postepowania {SOP);

17. Standard Operating Procedure (SOP) - jest pisemna instrukcjq zawierajaca standardowe procedury
operacyjne, opracowane w celu ujednolicenia sposobu wykonywania okreélonych czynnosici
zwiazanych z badaniem klinicznym;

18. NFZ - rozumie sie przez to Narodowy Fundusz Zdrowia;

19. CRA - def. Monitor badad klinicznych (ang. Clinical Research Associate, CRA) - pracownik firmy
sponsorujgcej badania kliniczne lub jego przedstawiciel np. Firma CRO {Contract Research
Organization), ktérego gtéwnym zadaniem jest monitorowanie badania. Monitor badan klinicznych
jest odpowiedzialny za ocene zgodnosci prowadzonego badania klinicznego z zasadami Dobrej
Praktyki Klinicznej, zapewnienie przestrzegania protokotu badania, czuwanie nad
bezpieczeristwem pacjentéw uczestniczgcych w badaniu w tym prawidtowe raportowanie ciezkich
zdarzen niepoiadanych, wyjazdy monitorujace do osrodkéw badawczych, weryfikowanie danych
wpisanych do Karty Obserwacji Klinicznej z historig choreby pacjentéw, kontrole gospodarki
badanym produktem, raportowaniem po kazdej wizycie monitorujacej faktycznego stanu badania
w poszczegolnych odrodkach badawczych, rejestracje badania w Urzedzie Rejestracji Produktéw
Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Preparatéw Biobdjczych i Komisji Bioetycznej oraz
rutynowymi kontaktami z zespotem badawczym kazdego Osrodka uczestniczacego w badaniu;

20. Dobra Praktyka Kliniczng - jest zespét uznawanych przez spoteczno$é miedzynarodowa wymagar

dotyczacych etykii jakosci badan naukowych, przy prowadzeniu badaf klinicznych, gwarantujacych
ochrong praw, bezpieczerstwo, dobro uczestnikéw tych badan oraz wiarygodnoéé ich wynikéw;

21. Prezesem Urzedu - jest Prezes Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobdw Medycznych i
Produktow Biobdjczych.

Il. PROCEDURY POSTEPOWANIA PRZY ZAWIERANIU UMOWOW NA PROWADZENIE BADAN
KLINICZNYCH

§3
OGOLNE WYTYCZNE DOTYCZACE ZAWIERANIA UMOW

1. Osrodek Badawczy moie uczestniczy¢ w prowadzeniu badan klinicznych wytgeznie na podstawie
umowy tréjstronnej na prowadzenie badari klinicznych zawartej pomiedzy Sponsorem / lub CRO,
ktéry jest upowazniony do reprezentowania Sponsora, a Osrodkiem Badawczym oraz Badaczem.

2. Umowe na prowadzenie badania klinicznego w O$rodku Badawczym moie zawrzeé¢ wylacznie
Dyrektor lub osoba przez niego pisemnie upowazniona,

3. Rekrutacja pacjentow do badania klinicznegoe musi zosta¢ poprzedzona zawarciem umowy o
wspétpracy, o ktérej mowa w ust. 4 oraz ztozeniem do Oérodka Badawczego wszystkich dokumentéw
wymaganych przepisami prawa oraz niniejszym Regulaminem.

4. Osrodek Badawczy zobowiazuje sie do wykonania Umowy z obowigzujacymi przepisami, naleiyta
staranno$cig oraz z zachowaniem zasad etyki.

5. Osrodek Badawczy dopuszcza na etapie sktadania zgloszenia zawarcie porozumienia dotyczacego
poufnosci.

6. Za rozpatrzenie przez O$rodek Badawczy formularza zgtoszeniowego - wniosku bedzie pobierana
opfata wstepna w wysokosci 2000,00 zfotych.
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I, SZCZEGOLOWE WYTYCZNE DOTYCZACE PROCEDURY ZAWIERANIA UMOW
§4

1. Propozycje przeprowadzenia badania klinicznego sktada Dyrektorowi Osrodka Badawczego na pismie
Sponsor lub CRO. Zgtoszenie obejmuje ztozenie kompletu nastepujacych dokumentéw (w jezyku polskim):
1.1. formularz zgtoszeniowy (zatacznik nr 1 do Regulaminu),

1.2. protokét badania, streszczenie protokotu oraz wykaz procedur,

1.3. informacje o budzecie badania klinicznego,

1.4. harmonogram wizyt i pfatnosci,

1.5. projekt umowy na prowadzenie badania klinicznego (obowiazkowa wersja umowy w jezyku
polskim]},

1.6. dokumenty rejestrowe Sponsora /CRO wraz z ewentualnymi petnomocnictwami,

1.7. kopig polisy potwierdzajacq zawarcie umowy ubezpieczenia odpowiedzialnosci cywilnej za szkody
wyrzadzone w zwigzku z udzieleniem $wiadczeri w zakresie przedmiotu postepowania na okres
obowigzywania umowy,

1.8. wykaz produktéw medycznych i materiatéw niezbednych do przeprowadzenia badania, ktére beds
dostarczane przez Sponsora,

1.9. skfad Zespotu Badawczego (w tym Badacza) i personelu pomocniczego,

1.10.propozycje wynagrodzenia dia Osrodka Badawczego oraz Badacza,

1.11.opinie komisji bioetycznej,

1.12.dowdd uiszczenia optaty wstepnej.

2. Wszystkie kopie dokumentdéw Zrédtowych musza byé poswiadczone za zgodnosé z oryginatem przez osoby
uprawnione do reprezentowania Sponsora. W przypadku dokumentéw sktadanych w jezykach obcych
nalezy zataczy¢ ich tumaczenie na jezyk polski dokonane przez ttumacza przysiegtego.

3. Osrodek moie zaizada¢ ztoienia dodatkowych dokumentéw, w szczegblnosci w przypadku gdy kopia
dokumentu jest nieczytelna lub budzi watpliwosci, co do jego zgodnosci z oryginatem. Dodatkowo ma
prawo wnosi¢ do Sponsora o uzupetienie lub wyjasnienie ztozonych dokumentéw w przypadku
watpliwosci, co do ich tresci lub stwierdzonych brakéw.

4. Osrodek bedzie rozpatrywac zgtoszenia wraz z wymaganymi dokumentami wedtug daty wplywu.

5. Wstepng decyzje o udziale lub odmowie udziatu w badaniu klinicznym podejmuje Dyrektor Osrodka
Badawczego po uprzednim zaopiniowaniu przez Zastepce Dyrektora ds. Lecznictwa oraz przez Badacza.
Informacja o decyzji Dyrektora w przedmiocie prowadzenia badania klinicznego przekazywana jest
podmiotowi, ktéry dokonat zgtoszenia.

§5

1. W przypadku decyzji o udziale O$rodka Badawczego w badaniu klinicznym formularz zgtoszeniowy wraz z
zataczonymi do niego dokumentami przekazywany jest do Dziatu Organizacji i Rozliczen, ktéry:

1.1. dokonuje wpisu zgtoszenia do rejestru uméw prowadzonych badar klinicznych (zatacznik nr 2 do
Regulaminu},

1.2. przekazuje projekt umowy na prowadzenie badania klinicznego do Radcy Prawnego celem
wyrazenia przez niego opinii pod wzgledem prawnym lub ztozenia ostatecznej wersji umowy,

1.3. w porozumieniu z Zastepcg Dyrektora ds. Lecznictwa ustala sktad Zespotu ds. oceny i kalkulacji
kosztéw danego badania klinicznego, w sktad ktérego wchodza co najmnie;j:

— Badacz lub lekarz, bedacy cztonkiem Zespotu Badawczego,

- Gtéwny Ksiegowy,
Farmaceuta, w przypadku gdy Apteka bedzie uczestniczyé w realizacji badania klinicznego,

— Diagnosta Laboratoryjny, w przypadku gdy Laboratorium bedzie uczestniczyé w realizacji badania
klinicznego.

2. Zadaniem Zespotu jest ocena przedstawionych przez Sponsora lub CRO dokumentéw pod katem oceny
ryzyka prowadzonego badania klinicznego oraz przygotowanie kalkulacji kosztéw badania, z
uwzglednieniem zapisu ust. 3.

3. Sponsor lub CRO zobowigzany jest do finansowania co najmnie;j:

3.1. badanych produktéw leczniczych | wyrobéw medycznych, stosowanych u pacjenta na potrzeby
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badania klinicznego,

3.2. komparatordéw stosowanych w badaniach zaslepionych,

3.3. komparatoréw stosowanych w badaniach otwartych w przypadku gdy nie stanowia standardowego
leczenia, finansowanego przez NFZ,

3.4. badan diagnostycznych, wykonywanych na potrzeby badania klinicznego,

3.5. procedur medycznych wymaganych przez protokét badania klinicznego,

3.6. leczenia Cigzkiego Niepozadanego Dziatania Produktu leczniczego badanego oraz leczenia powiktai
procedur medycznych przewidzianych przez protokét badania klinicznego,

3.7. hospitalizacji i wizyt kontrolnych uczestnika/-éw badania klinicznego, jeieli pozostaja one w
wylacznym zwigzku z badaniem klinicznym, uwzglednionym w protokole badania klinicznego,

3.8. kwoty za pacjentéw niepodlegajacych ocenie, kwoty wynikajacej z wykonanych przez Osrodek
Badawczy czynnosci, za pacjentéw wylaczonych z badania {nie spetniajacych kryteriéw wiaczenia),
kwoty za zrandomizowanego pacjenta / 6w, ktdrzy ukoriczyli kompletny cykl w ramach
przedmiotowego badania klinicznego.

- Dyrektor lub osoba przez niego pisemnie upowazniona, po przedstawieniu przez Zespot kalkulacji kosztéw

badania {ust. 2} podejmuje decyzje w przedmiocie negocjowania ze Sponsorem lub CRO warunkéw

finansowych zgloszonego badania klinicznego oraz ptatnosci. Informacja o wynegocjowanych lub

ostatecznych warunkach finansowych oraz ptatnosciach przekazywana jest do Dzialu Organizacji i

Rozliczen.

. Radca Prawny w zakresie wyrazania opinii prawnej co do projektu umowy upowazniony jest do kontaktu

ze Sponsorem lub CRO w celu negocjowania warunkéw umowy. Ostateczng wersje umowy na

prowadzenie badania klinicznego Radca Prawny przekazuje do Dziatu Organizacji i Rozliczen.

§6

. Dziat Organizacji i Rozliczeri obowigzany jest do skompletowania dokumentéw hiezbednych do zawarcia
umowy na prowadzenie badania klinicznego, w tym m.in. wynegocjowanych lub ostatecznych warunkéw
finansowych, ptatnosci oraz ostateczne] wersji umowy na prowad:zenie badania kiinicznego.
. Po skompletowaniu dokumentéw niezbednych do zawarcia umowy na prowadzenie badania klinicznego,
Dziat Organizacji | Rozliczer przedstawia umowe do podpisania Radcy Prawnemu, a nastepnie Badaczowi
i Dyrektorowi Osrodka Badawczego.
. W przypadku watpliwosci zwigzanych z zakresem lub trescig dokumentéw, o ktérych mowa w ust. 1, Dziat
Organizacji i Rozliczeri wystepuje o opinie lub konsultacje do Radcy Prawnego.
. Umowe zaakceptowana przez Radce Prawnego, Dyrektora Ofrodka Badawczego oraz Badacza Dziat
Organizacii i Rozliczert wysyta do podmiotu, ktéry ztozyt formularz zgloszeniowy.
. Umowa podpisana przez Sponsora lub CRO i Oérodek Badawczy oraz Badacza, po zarejestrowaniu badania
klinicznego w Centralnej Ewidencji Bada# Klinicznych prowadzonej przez Urzad Rejestracji Produktow
Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych zostaje zarejestrowana przez Dziat
Organizacji i Rozliczeri w rejestrze uméw na prowadzenie badari klinicznych.
. Zzastrzezeniem pozostatych zapiséw Regulaminu, Badanie kliniczne moze zostac rozpoczete wylacznie po
spetfnieniu nastepujacych warunkéw:

6.1, podpisaniu umowy przez wszystkie strony,

6.2. wydaniu pozytywnej opinii przez Komisje Bioetyczng,

6.3. otrzymaniu pozwolenia przez Prezesa Urzedu i dokonaniu wpisu do Centralnej Ewidencji
Badarni Klinicznych.
- Sponsor lub CRO lub Badacz zobowigzani sa dostarczy¢ do Dziatu Organizacji i Rozliczen dokumenty
wymienione w ust. 6 pkt. 6.2, - 6.3. Dokumenty jw. powinny by¢ potwierdzone za zgodno$é z oryginatem
przez Sponsora lub CRO.



V. REALIZACIA UMOWY NA PROWADZENIE BADANIA KLINICZNEGO
§7

1. Badanie kliniczne przeprowadza sle, uwzgledniajac, ze prawa, bezpieczeristwo, zdrowie i dobro
uczestnikéw badania klinicznego sa nadrzedne w stosunku do interesu nauki oraz spoteczenistwa,
jezeli w szczegdlnodci:

a) poréwnano mozliwe do przewidzenia ryzyko i niedogodnosci z przewidywanymi korzysiciami
dla poszczegblnych uczestnikéw badania klinicznego oraz dla obecnych i przyszlych pacjentéw,
a komisja bioetyczna, o ktére] mowa w art. 29 ustawy z dnia 5 grudnia 1996 r. o zawodach
lekarza i lekarza dentysty (Dz.U.1997.28.152) oraz Prezes Urzedu uznali, ze przewidywane
korzysci terapeutyczne oraz korzysci dla zdrowia publicznego usprawiedliwiaja dopuszczenie
ryzyka, przy czym badanie kliniczne moze by¢ kontynuowane tylko wtedy, gdy zgodno$¢ z
protokotem badania jest stale monitorowana;

b} uczestnik badania kiinicznego, a w przypadku gdy osoba ta nie jest zdolna do wyrazenia
$wiadomej zgody - jej przedstawiciel ustawowy, podczas przeprowadzonej przed badaniem
klinicznym rozmowy z badaczem Iub z cztonkiem jego zespotu, zapoznali sie z celami, ryzykiem
I niedogodnosciami zwigzanymi z tym badaniem klinicznym oraz warunkami, w jakich ma ono
zostac przeprowadzone, a takie zostali poinformowani o przystugujacym ich prawie do
wycofania sig z badania klinicznego w kazdej chwili;

c) przestrzegane jest prawo uczestnika badania klinicznego do zapewnienia jego integralnosci
fizycznej i psychicznej, prywatnosci oraz ochrony danych osebowych;

d} uczestnik badania klinicznego, a w przypadku gdy osoba ta nie jest zdolna do wyrazenia
swiadomej zgody - jej przedstawiciel ustawowy, po poinformowaniu go o istocie, znaczeniu,
skutkach i ryzyku badania Klinicznego wyrazit $wiadoma zgode na uczestniczenie w badaniu;
dokument potwierdzajacy wyrazenie $wiadome] zgody przechowuje sie wraz z dokumentacjg
badania klinicznego;

e} przewidziano postepowanie zapewniajace, e wycofanie sie uczestnika z badania klinicznego
nie spowoduje dla niego szkody;

f} sponsoribadacz zawarli umowg obowigzkowego ubezpieczenia odpowiedzialnodci cywilnej za
szkody wyrzadzone w zwigzku z prowadzeniem badania klinicznego na zasadach wynikajacych
z aktu wykonawczego wydanego na podstawie art. 37b ust. 3 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001
r. Prawo farmaceutyczne (Dz.U.2001.126.1381 z péin. zm.) {dalej réwniei jako: ,,Prawo
farmaceutyczne”).

2. Badanie kliniczne produktu leczniczego jest eksperymentem medycznym z uiyciem produktu
leczniczego przeprowadzanym na ludziach w rozumieniy przepiséw ustawy z dnia 5 grudnia 1996 r.
0 zawodach lekarza i lekarza dentysty (Dz. U. 2 2021 r. poz. 790 i 1559},

3. Badania kliniczne, w tym badania dotyczace hiodostepnoéci i bioréwnowainosci, planuje sig,
prowadzi, monitoruje i raportuje zgodnie z wymaganiami Dobrej Praktyki Kliniczne].

4. Prowadzenie badania klinicznego nie zwalnia sponsora i badacza od odpowiedzialnosci karnej lub
cywilnej wynikajgcej z prowadzonego badania klinicznego.

5. Uczestnik badania klinicznego moze w kaidej chwili bez szkody dla siebie wycofac sle z badania
klinicznego. Uczestnika badania klinicznego, podmiot wskazany w wymaganiach Dobrej Praktyki
Klinicznej, informuje o mozliwosci uzyskania dodatkowych informacji dotyczacych przystugujacych
mu praw.

6. W badaniach klinicznych, z wyjatkiem badar klinicznych z udziatem petnoletnich, ktdrzy moga wyrazié
samodzielnie $wiadoma zgode, i zdrowych uczestnikéw badania klinicznego, nie moga by¢ stosowane
zadne zachety ani gratyfikacje finansowe, z wyjatkiem rekompensaty poniesionych kosztéw.

7. Zaszkody wyrzadzone w zwiazku z prowadzeniem badania klinicznego odpowiedzialny jest Sponsor i
Badacz.

8. Badania kliniczne przeprowadza sie zgodnie z zasadami okreslonymi w art. 37b-37ag ustawy Prawo
farmaceutyczne oraz wydanych na te] podstawie aktach wykonawczych.



§8

OBOWIAZKI BADACZA

Odpowiedzialnym za prawidiowy realizacje umowy o badanie kliniczne ze strony Osrodka
Badawczego jest Badacz.

Badacz ma obowigzek wykonywaé prawa wynikajace z obowigzujacych przepiséw, umowy o badanie
kliniczne oraz czuwacé nad whasciwg i zgodng z przepisami prawa realizacja umowy.

Badacz zobowigzany jest do pisemnego powiadomienia Oérodka Badawczego o zakoriczeniu badania.
W przypadku wczesniejszego zamkniecia badania klinicznego, Badacz zobligowany jest w formie
pisemnej do ztozenia wyjasnienia przyczyny przerwania badania.

§9

OBOWIAZKI SPONSORA

W zwigzku z zawarciem umowy na prowadzenie badania klinicznego w O$rodku Badawczym Sponsor
zobowigzany jest w szczeg6lnosci do:

1.1. dostarczenia sprzetéw oraz urzadzers wymaganych zgodnie z protokotem, ponoszenia kosztéw
ich utrzymania, serwisu, wymiany, haprawy,

1.2. dostarczenia produktéw leczniczych na potrzeby badania klinicznego oraz komparatoréw
stosowanych w badaniach zaslepionych i otwartych,

1.3. zapfaty uméwionego wynagrodzenia oraz pokrycia kosztéw opisanych w umowie, na
podstawie faktury wystawionej przez Osrodek Badawczy na podstawie otrzymanego od
Sponsora lub CRO formularza rozliczeniowego podpisanego i zatwierdzonego przez Badacza,

1.4. wykonania innych obowigzkéw przewidzianych w umowie zawartej z Oérodkiem Badawczym
lub wynikajgcych z powszechnie obowigzujacych przepiséw prawa, w tym w szczegdlnosci art.
37b-37ag ustawy Prawo farmaceutyczne oraz wydanych na tej podstawie aktach
wykonawezych.

Sponsor zobowiazuje sie na swoj koszt, do dostarczenia materiatéw pozwalajacych na jednoznaczna
identyfikacje pacjenta / uczestnika badania klinicznego.

V. NADZOR NAD REALIZACIA UMOWY NA PROWADZENIE BADANIA KLINICZNEGO
§10
Organizacje i prawidiowy realizacje procedury zawierania umdw o badanie kliniczne zapewnia Dziaf

Organizacji i Rozliczen pod nadzorem Zastepcy dyrektora ds. Lecznictwa.
Nadzér nad organizacja i prawidiowa realizacjg uméw o badanie kliniczne wykonuje Badacz.




Zafacznik Nr 1 do Regulaminu prowadzenia Badari Klinicznych

FORMULARZ ZGLOSZENIOWY

1. Czes¢ wypetnia Sponsor/CRO

Zgloszenie propozycji badania klinicznego:

Nazwa Sponsora:

Adres

Ulica

Miejscowosé

Nr telefonu

Nazwa CRO:

Adres

Ulica

Miejscowosé

Nr telefonu

Osoba wyznaczona do kontaktu

Nr telefonu

Dotaczone dokumenty:

Protokdt badania

Streszczenie protokotu

Dokumenty rejestrowe Sponsora/CRO

Polisa OC

Petnomocnictwa

Projekt umowy

Sktad Zespotu Badawczego ( z podaniem Gléwnego
Badacza)

Opinia Komisji Bioetycznej

Dowdd uiszczenia optaty wstepnej

Inne dokumenty

Catkowity budzet badania klinicznego wynosi:

Propozycja wynagrodzenia dla Osrodka
Badawczego i Zespotu Badawczego oraz personelu
pomochiczego:

Szczegbtowy opis badania klinicznego:

Tytut badania:

Produkt badany:

Nr protokotu badania:

Okres trwania badania:

Przewidywania liczba uczestnikdw:

Faza badania:

Harmonogram wizyt i platnoéci:

Wykaz wyrobéw medycznych i materiatow
niezbednych do przeprowadzenia badania, ktdre
bedg dostarczane przez Sponsora:

Wykaz wszystkich procedur wykonanych zgodnie z
Protokotem:

Opis produktu badanego:




Nazwa substancji czynnej w badaniu:

Rodzaj  substancji  czynnej {cytostatyczna,
narkotyczna, psychotropowa):

Czy wymagane s3 komperatory (jesli tak podaé
jakie:

Wymienié inne leki wymagane w badaniu:

Wymieni¢ leki wymagajace przygotowania w

aptece:
Uwagi:
Osoba wypetniajaca zgloszenie: Data i podpis: ...c.coevenn.ns,
. Opinia Zastgpcy Dyrektora ds. LECZNICWA: weumuumeoevevcesssomessessoss oo oeoooeoeoeoooosos
Data | podpis: ..o eeeveerreeceeree e,
lir. Opinia Badacza: ... veeeeeerceeeeseeeens s,

Data i podpis: .....cocoeoiveeeeeecereeee e,
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