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Procedura
Prowadzenie badan klinicznych w SP Z0Z WSS Nr 3 w Rybniku

Zakres procedury:

Obowigzki Badacza.

Obowigzki Sponsora.

Obowigzki Szpitala.

Srodki rzeczowe w badaniu.

Zasady finansowania.

Zasady pozyskiwania swiadomej zgody.
Zasady zawarcia umowy.

Podstawa prawna:

1.

Ustawa z dnia 5 grudnia 1996 r. 0 zawodach lekarza i lekarza dentysty

Ustawa z dnia 6 wrzesnia 2001 r. prawo farmaceutyczne

Rozporzgdzenie Ministra Zdrowia i Opieki Spolecznej z dnia 11 maja 1999 r. w sprawie
szczegolowych zasad powolywania i finansowania oraz trybu dziatania komisji bioetycznych,
Rozporzgdzenie Ministra Finansow z dnia 30 kwietnia 2004 r. w sprawie obowigzkowego
ubezpieczenia odpowiedzialnosci cywilnej badacza i sponsora

Rozporzgdzenie Ministra Zdrowia z dnia 30 kwietnia 2004 r. w sprawie sposobu prowadzenia
badan klinicznych z udzialem maloletnich

Rozporzgdzenie Ministra Zdrowia z dnia 30 kwietnia 2004 r. w sprawie zglaszania
niespodziewanego ciezkiego niepozgdanego dzialania produktu leczniczego
Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 2 maja 2012 r. w sprawie Dobrej Praktyki Klinicznej,
Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 2 maja 2012 r. w sprawie wzorow dokumentow
przedkladanych w zwigzku z badaniem klinicznym produktu leczniczego oraz w sprawie
wysokosci | sposobu uiszczania oplat za zlozenie wniosku o rozpoczecie badania klinicznego,
Ustawa z dnia 20.05.2010 r. o wyrobach medycznych

Rozporzgdzenie Ministra Zdrowia z dnia 15 listopada 2010 r. w sprawie wzordw wnioskow
przedkladanych w zwigzku z badaniem klinicznym, wysokosci oplat za zlozenie wnioskow
oraz sprawozdania koricowego z wykonania badania klinicznego

Cel procedury

Ujednolicenie zasad zawierania i realizacji umdw o prowadzenie badan klinicznych produktow
leczniczych z udziatem pacjentow SPZ0OZ WSS Nr 3 w Rybniku.

2.

Zakres stosowania

Jednostki organizacyjne SPZOZ WSS Nr 3 w Rybniku, w ktdrych udzielane sg swiadczenia
zdrowotne w zakresie prowadzania badan klinicznych produktu leczniczego z udziatem
pacjentéw SPZOZ WSS Nr 3 w Rybniku,

Apteka Szpitalna,
Komdrki administracyjne biorgce udzial w procesie zawierania i realizacji umow

o prowadzenie badania klinicznego produktu leczniczego.

Procedura = Provadzenie badan kliniczonyeh w 5P Z0Z W55 Nr 3 w Rybniku, wydanle 1
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3. Odpowiedzialnosé
Dyrektor — sprawuje nadzor nad realizacja procedury.

Kierownik Dzialu Organizacyjneqo — odpowiada za zapoznanie podleglego personelu
z procedurg i przestrzeganie jej. Sprawuje nadzor nad realizacja Procedury.

Kierownik Apteki — odpowiada za =zapoznanie podleglego personelu z procedura
I przestrzeganie jej.

Badacz — odpowiada za zapoznanie podleglego personelu z procedurg i przestrzeganie jej.
Sprawuje nadzor nad realizacja Procedury.

Sponsor — odpowiada za zapoznanie sie z procedura i przestrzeganie jej.

4. Terminologia

Badanie kliniczne — jest to kazde badanie prowadzone z udzialem ludzi w celu odkrycia lub
potwierdzenia klinicznych, farmakologicznych, w tym farmakodynamicznych skutkow dziatania
jednego lub wielu badanych produktéw leczniczych, lub w celu zidentyfikowania dzialan
niepozadanych jednego lub wiekszej liczby badanych produktéw leczniczych, lub Sledzenia
wchtaniania, dystrybucji, metabolizmu i wydalania jednego lub wiekszej liczby badanych
produktow leczniczych, majgc na wzgledzie ich bezpieczenstwo i skutecznoéé; badanie
kliniczne jest eksperymentem medycznym w rozumieniu ustawy o zawodach lekarza i lekarza

dentysty.

Badacz - jest lekarzem posiadajgcym prawo wykonywania zawodu na terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej oraz odpowiednio wysokie kwalifikacje zawodowe, wiedze naukows
i dodwiadczenie w pracy z pacjentami, niezbedne do prowadzonego badania klinicznego,
odpowiedzialny za prowadzenie tych badan w danym oérodku; jezeli badanie kliniczne
prowadzone jest przez zespol osob, badacz wyznaczony przez sponsora, za zgodq kierownika
podmiotu leczniczego, w ktérym prowadzone jest badanie kliniczne, jest kierownikiem zespolu
odpowiedzialnym za prowadzenie tego badania w danym osrodku.

Zespdl badaczy - zespot osob uczestniczacych w prowadzeniu badania tj. badacz,
wspdibadacze i inni wspdlpracownicy badacza biorgcy udziat w realizacji badania klinicznego.

Sponsor — jest osobg fizyczng, osobg prawng albo jednostkg organizacyjng nie posiadajgcq
osobowosci prawnej, odpowiedzialng za podjecie, prowadzenie | finansowanie badania
klinicznego, ktdra ma siedzibe 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 siedziby na
terytorium jednego z panstw Europejskiego Obszaru Gospodarczego, moze dziatac wylgcznie
przez swojego prawnego przedstawiciela posiadajgcego siedzibg na tym terytorium).

Uczestnik_badania klinicznego - jest osoba, ktora po poinformowaniu o istocie, znaczeniu,
skutkach i ryzyku badania klinicznego wyrazita swiadomg zgode na uczestniczenie w badaniu.

CRO - podmiot prowadzacy badanie kliniczne na zlecenie Sponsora posiadajacy siedzibg na
terytorium jednego z panstw Europejskiego Obszaru Gospodarczego.

Komisja — Komisja ds. oceny projektéw badan klinicznych realizowanych w SP Z0Z WSS Nr 3
w Rybniku.

Pracedura — Provwadzenie badan kliniczoych w SP 202 WSS Nr 3w Rybniku, wydanie 1
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Badany produkt leczniczy — jest to substancja albo mieszanina substancji, ktorym nadano
postac farmaceutyczng substancij 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,

Dziatanie _niepozadane badaneqo produktu leczniczego ~ jest kaizde niekorzystne
i niezamierzone dziatanie tych produktdw, wystepujace po zastosowaniu jakiejkolwiek dawki
tych produktow.

Cigzkie niepozadane zdarzenie po uzyciu badanego produktu leczniczeqo — jest zdarzenie,

ktdre bez wzgledu na zastosowang dawke badanego produktu leczniczego powoduje zgon
pacjenta, zagrozenie zycia, koniecznosé hospitalizacii lub jej przediuzenie, trwaly lub znaczny
uszczerbek na zdrowiu lub jest choroba, wadg wrodzong lub uszkodzeniem plodu.

Dobra Praktyka Kliniczna — jest to zespél uznawanych przez spolecznos¢ miedzynarodowg
wymagan dotyczacych etyki i jakosci badan naukowych, przy prowadzeniu badan klinicznych,
gwarantujgcych ochrone praw, bezpieczenstwo, dobro uczestnikdw tych badan oraz
wiarygodnos¢ ich wynikdw.

Monitorowanie — nadzorowanie postepu badania klinicznego oraz zapewnienie, ze badanie jest
prowadzone, dokumentowane i raportowane w zgodnoéci z protokotem | Dobrg Praktyka

Kliniczng oraz stosownymi regulacjami prawnymi.

Komisja bioetyczna — jest to niezalezne cialo instytucjonalne, regionalne, krajowe |ub
migdzynarodowe skladajace sie z oséb zwigzanych zawodowo z medycyna/nauky oraz oséb
niezwigzanych z tymi dziedzinami, odpowiedzialne za to, by dobro | prawa oséb
uczestniczacych w badaniu byly chronione, tym samym dajace rekojmie kontroli spolecznej.
Komisja bioetyczna powinna obiektywnie i bezstronnie oceni¢ protokdl badania, dobér badaczy,
sprzgtu | 0s6b uczestniczacych w badaniu oraz sposéb ich informowania i uzyskiwania zgody
na udzial w badaniu. Status prawny, sklad, rola i zadania oraz obowigzujace przepisy.
Niezalezne komisje bioetyczne powinny dzialaé¢ zgodnie z zasadami GCP.

Protokél badania — jest to dokument zawierajacy cel i plan badania, a takze opis metodyki
i analizy statystycznej wraz z opisem planowanego przebiegu | warunkdw badania. W protokole
badania przedstawione s podstawy teoretyczne | uzasadnienie celowosci jego

przeprowadzenia.

Karta obserwacii klinicznej (CRF) — dokument, w wersji papierowej lub elektronicznej, sluzacy
do zapisu wymaganych przez protokét badania klinicznego informacji dotyczacych uczestnika

badania w celu ich raportowania sponsorowi.

Sradki rzeczowe w badaniu Klinicznym — s to badane produkty lecznicze lub wyroby medyczne
oraz wszelkie pozostale przedmioty przekazane Szpitalowi w zwigzku z prowadzonym
badaniem klinicznym z wylgczeniem srodkéw pienigznych, w tym takze komparatory
i urzgdzenia sluzgce do podawania produktéw leczniczych lub wyrobdw medycznych.

Obowigzki badacza

1. Przygotowanie si¢ do przeprowadzenia badania Klinicznego, w lym zapoznanie sie
z dziataniem | wiasciwym sposebem stosowania badanego produktu leczniczego, opisanymi

Procedurs — Prowadzenie badan klinicenych w 5P 202 WSS br 3 w Rybniku, wydanie 1
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w protokole badania kiinicznego, broszurze badacza | innych dokumentach dostarczonych
PrEEZ 5P0MN501E,

. Zapewnienie warunkow lokalowych | sprzetu, niezbednego dla wiasciwego przeprowadzenia

badania klinicznego.

. Zaplanowanie odpowiedniej flosci czasu koniecznej dla wiasciwego przeprowadzenia

badania kilinicznego i ukoriczenia go w terminie.

. DoloZenie naleiytej starannosci w celu wigczenia do badania Klinicznego odpowiedniej

liczby uczestnikow badania klinicznego w czasie przewidzianym w protokole badania
klinicznego na rekrutacje.
Zaangazowanie do przeprowadzenia badania kiinicznego osob posiadajacych odpowiednio
wysokie kwalifikacje zawodowe, wiedze naukowg | doswiadczenie w pracy z pacjentami,
niezbedne do prowadzenia badania kiinicznego.
Przygotowanie, przechowywanie, aktualizacja | udostepnianie przedstawicielom sponsora
lub Prezesa Urzedu Rejestracii Produktow Leczniczyeh, Wyrobow Medycznych | Produktow
Biobdjczych, zwanego dalej ,Prezesem Urzedu Rejestracii; listy osdb, ktdrym badacz
powierzyl obowigzki zwigzane z prowadzeniem badania klinicznego, oraz zapoznanie, przed
rozpoczeciem badania, wszystkich tych osdb z ich obowigzkami oraz z protokolem badania
kiinicznego | badanym produktem leczniczym.
Prowadzenie badania klinicznego zgodnie z protokolem badania.
Zapewnienie uczestnikom badania klinicznego  odpowiedniej opieki medycznej,
w szczegolnoscl w przypadku wystapienia ciezkiego niepoZgdanego zdarzenia po UZyciu
badanego produktu leczniczego, w tym istotnych odchyleri w wynikach badari
laboratoryjnych.
Przekazanie uczestnikom badania klinicznego informacji o kazdej zmianie zadeklarowanego
terminu  zakoriczenia badania kiinicznego oraz zapewnienie uczestnikom badania
wynikajgcef z tej zmiany odpowledniej opieki medycznej
Prowadzenie dokumentacyi zwigzanej z prowadzonym badanfem kiinicznym oraz jejf
udestepnianie podmiotom upowaznionym do wgladu w nig.
Monitorowanie zgodnosci przeprowadzanego badania klinicznego oraz umozliwienie
monitorowania | audytu badania Klinicznego przez przedstawicieli sponsora, Inspekcjg
Badari Klinicznych, a takze wilasciwe organy paristw czlonkowskich Unii Europejskiey lub
parnistw czlonkowskich Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) — stron
umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym.
Zglaszanie sponsorowi, zgodnie z protokolem badania kiinicznego,  cigZkiego
niepoZadanego zdarzenia po uZyciu badanego produktu leczniczego wraz ze
sprawozdaniem ze zdarzenia, a takze innych niepozgdanych zdarzeri oraz nieprawidfowycli
wynikdw badari laboratoryjnych, z wyjatkiem tych, ktore protoko! lub broszura badacza
okresla jako niewymagajgce niezwlocznego zgloszenia,
Zapewnienie ochrony danych stanowigcych wilasnosc sponsora oraz danych uczestnikow
badania klinicznego pozyskanych w zwigzku z tym badaniem.
Ukoriczenie badania klinicznego wéad’ekfamwanym termirie.
Badacz akceptuje protokdl! badania klinicznego przez jego podpisanie albo przez zloZerie
odrebnego dokumentu stanowigcego akceptacje protokolu badania klinicznego.
~  Badacz dokumentuje | wyjasnia wszelkie odstepstwa od protokolu badania klinicznego.
Badacz uzvwa badanego produktu leczniczego zgodnie z protokolem badania
klinicznego, w tym:
~  udziela uczesinikom badania klinicznego wyjasnien | zaleceri co do prawidiowego
stosowania badanego produkty leczniczeqgo oraz sprawdza, czy udzielone zalecenia sg
wiasciwie wypelniane;
Procedura — Prowadeenle badad linicznych w SP 202 WSS Hr 3 w Rybnlku, widanie 1
4211



'(_[_ .

q_i--— 5P Z0Z Wajewddzki Szpital Specjalistyczny Nr 3 w Rybniku

—  przechowuje badany produkt leczniczy w warunkach okreslonych przez sponsora;

dokumentuje na biezaco ilosc badanego produktu leczniczego w osrodku badawczym,
z uwzglednieniem losci produktu leczniczego dostarczonego przez sponsora, zuzytego
przez kazdego czestnika badania Kklinicznego oraz Hlosci produktu leczniczego
niewykorzystanego podczas badania klinicznego;

przestrzega zasad losowego doboru uczestnikow badania klinicznego do grupy badanej
I kontrolnej (jezeli dotyczy) oraz wystepuje o ujawnienie zasad losowego doboru
uczestnikow w przypadkach okreslonych w protokole badania klinicznego.

17. Zasady pozyskiwania swiadomej zgody - przed uzyskaniem swiadomej zgody badacz

przekazuje uczestnikowi badania klinicznego lub jego przedstawicielowi ustawowemt,
w sposob zrozumialy oraz bez wywierania jakiegokolwiek wplywu, w formie ustnej
[ pisemnej, nastepujgce informacje.

o istocie, charakterze { celu badania klinicznego;

o leczeniu stosowanym w badaniu klinicznym | zasadach losowego doboru uczestnikow;
zawierajgce opis procedur | badari medycznych zwigzanych z udzialem w badaniu
Klinicznym,

o obowigzkach uczestnika badania klinicznego;,

o moliwym do przewidzenia ryzyku i niedogodnosciach dla uczestnika badania
kiinicznego lub dla embrionu, plodu lub karmionego piersig niemowlecia;

o oczekiwanych korzysciach z badania klinicznego, a w przypadku, gdy osiggnig¢cie
takich korzysci nie jest zamierzone, takze o tym fakcie;

o dostepnych alternatywnych metodach leczenia i zwigzanych z nimi procedurach oraz
wynikajacych z ich zastosowania istotnych korzysciach i ryzyku,

o odszkodowaniu lub mozliwosci leczenia uczestnika badania kliinicznego w przypadku
szkody powstalej w zwigzku z uczestnictwem w badaniu klinicznym,

o sposobie przekazywania platnosci (jezeli byly zakladane) dla uczestnika badania
kiinicznego;

o przewidywanych wydatkach (jezeli byly zakladane), jakie uczestnik badania
klinicznego moze poniesé w zwigzku z uczestnictwem w badaniu;

o zasadach dobrowolnosc udzialy | moZliwesci odmowy | wycofania sie tczestnika
7 badania kliniczneqgo w kazdej chwili bez szkody dla siebie lub utraty korzysci, do jakich
uczestnik jest z innych wzgledow uprawniony;

o koniecznosci wyrazenia pisemnej zgody na udostepnienie dokumentdw Zrodiowych
dotyczgcych  uczestnika badania  Kkiinicznego — podmiotom  uprawnionym  do
przeprowadzania monitorowania, audytu lub inspekcji badari Klinicznych;

o koniecznoscl wyrazenia pisemnej Zz na dostep badacza do dokumentaci
medycznej uczestnika badania klinicznege wytworzonej przed rozpoczeciem badania
klinicznego oraz o koniecznosd wyrazenia zgody na przetwarzanie danych osobowych
uezestnika badania klinicznego zwigzanych z jego udziatem w badaniu klinicznym,

o zachowaniu poufnosd tej czesci dokumentacii badania klinicznego, ktdra pozwolilaby
na identyfikacje uczestnika badania klinicznego, oraz o wylgczeniu danych osobowych
z ewentualnej publikacii wynikow badania klinicznego;

zawierajgce zapewnienie, Ze wszelkie nowe dane na temat badania kiinicznego moggce
mie¢ wphw na wole dalszego uczestnictwa bedq niezwlocznie przekazywane
uezestnikowi badania klinicznego lub jego przedstawicielowi ustawowemtu;

dotyczgce osoby, z ktdrg moZna kontaktowac si¢ w celu uzyskania dodatkowych
informacii na temat badania klinicznego, praw tezestnikow badania klinicznego
i zgtaszania ewentualnych szkod powstalych w zwigzku z uczestnfciwern w badaniv

Kklinfeznym;
Procedura — Prowadzenia badan klinlcnych w 5P 202 WSS Nr 3 w Rybniki, wydanie 1
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- 0 meZliwych do przewidzenia okolicznosciach i powodach, dia ktdrych uczestnictwo
w badaniu klinicznym mogloby zostac przerwane

- dolyczgce czasu udzialu uczestnika badania klinicznego w tym badaniu;

— o przewidywane] liczbie uczestnikow badania kiinicznego.

Badacz zapewnia:

— prowadzenie dokumentacyi badania kiinicznego w sposdb pozwalajgcy na weryfikacje
danych zawartych w karcie obserwacji kiinicznej (CRF) oraz wsteczna weryfikacje zmian
danych;

- Ze podstawowa dokumentacja badania klinicznego, w tym dokumenty Zrdlowe, bedzie
przechowywana w warunkach zapewniajgcych ich bezpieczeristwo.

JeZelf badanie kiiniczne trwa diuzej niz rok, badacz albo koordynator badania klinicznego,
w przypadku, gdy jest to wieloosrodkowe badanie kliniczne, sporzgdza raz w roku pisemne
sprawozdanie o postepie badania klinicznego dla komisji bioetycznej. Na wniosek komisji
bioetycznej sprawozdania sg sporzgdzane czesciel.

Realizuje badanie kliniczne przez caly okres obowiazywania umowy, 2zgodnie

z Protokolem Badania Klinicznego i warunkami niniejszej Instrukcji.

Okresla sktad zespolu badawczego i ponosi odpowiedzialnos¢ za skutki prowadzenia lub

zaniechania realizacji badania klinicznego przez zespol badaczy oraz inne osoby realizujgce

badanie kliniczne w jego imieniu.

Badacz ponosi odpowiedzialnos¢ za ordynowanie lekdw, wyrobow medycznych i srodkow

pomocniczych przeznaczonych do realizacji badania klinicznege pacjentom objetym

badaniem klinicznym.

Zobowigzuje sie do zapewnienia ochrony danych, w tym danych osobowych uczestnikow

Badania uzyskanych w zwiazku z prowadzeniem Badania.

Badacz zobowigzany jest do zlozenia w Dziale Organizacyjnym

~ pisemnego oswiadczenia, ze pacjenci wigczeni do badania klinicznego nie bgdg objeci
podwdjnym sprawozdawaniem w zakresie udzielanych sSwiadczen medycznych
(zatgcznik nr 1),

~ pisemnego o$wiadczenia o terminie rozpoczecia | zakoriczenia badania klinicznego
(zalgcznik nr 2).

Po zakonczeniu badania zobowigzuje sie, zgodnie z obowigzujgcymi regulacjami

wewnetrznymi, przekazac¢ Szpitalowi do archiwizacji dokumentacje zakonczonego badania

klinicznego. W sytuacji, gdy z zawartej przez Szpital umowy wynika, ze cala dokumentacja

badania jest przekazywana Sponsorowi/CRO, Szpital otrzymuje kopie dokumentacji

wykonanej na koszt Sponsora/CRO.

Zaangazowanie pracownikow medycznych w realizacje badania klinicznego powinno

odbywac sie bez uszczerbku dla obowigzkdw wynikajgcych z uméw o pracg lub innych

umow laczacych osoby prowadzgce badanie ze Sezpitalem, ze szczegdlnym

uwzglednieniem dostepnosd pacjentow do swiadczen zdrowotnych.

Ohowigzli sponsora

:

Wybdr badacza | osrodka badawczego.

2. Dostarczenie badaczowl i osrodkowi badawczemu protokolu badania kiinicznego I aktuainej

broszury badacza przed zawarciem umowy.
Zapewnienie, Ze ogloszenie o badaniu Klinicznym nie zawiera, w przypadkach

niedozwolonych, elementow zachety i obietnicy poprawy stanu zdrowia.
Sponsor dokonuje wyboru oséb monitorujacych badanie kliniczne, uwzgledniajge posiadane
przez nie odpowiednie kwalifikacje. Po wykonaniu czynnoscl prowadzonych w ramach

Procedura — Prowadzenie badan Minicznyeh w SP 202 WSS Nr 3 w Aybniku, wydanie 1
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monitorowania w czasie wizyty w osrodku badawczym osoba monitorujgca badanie kliniczne
sporzgdza  pisemny  raport, ktdty przedklada sponsorowi po kazidej wizycie
w osrodku badawezym zwigzanej z badaniem kiinicznym.

. Sponsor odpowiada za zapewnienie udziatu w organizacii i przeprowadzeniu badania

kiinicznego osob posiadajacych odpowiednie kwalifikacje, w tym.

~  ekspertdw medycznych kompetentnych we wszystkich medycznych zagadnieniach
2wigzanych z badaniem kiinicznym,

- 0sdb nadzorujgeych planowanie | przebieg badania kiinicznego.

Dia wlasciwego prowadzenia dokumentacii badania klinicznego sponsor jest obowigzany

ab:

—  uzyskania pisemnej zgody badacza na dostep do dokumentdw Zodlowych;

—  Sprawdzenia uzyskania swiadomej zgody uczestnika badania klinicznego na dostep do
dokumentow Zrodfowych;

- poinformowania badacza o ustaniu koniecznosd przechowywania przez niego
dokumentacyi badania kiinicznego.

. Jezeli do przetwarzania danych uzyskanych w zwigzku z badaniem Klinicznym s

wykorzystywane melody oparte o systemy informalyczne, sponsor przed rozpoczeciem
przetwarzania danych:
— zapewnia pisemng instrukcie stosowania informalycznego systemu przechowywania
danych;
- zapewnia udokumentowanie, Ze informatyczny system przechowywania danych zostal
wprowadzony po dokonaniu oceny jego bezpieczeristwa i funkcionalnoscl;
~ Zapewnla dostep do informalycznego systemu przechowywania danych i zmiany
danych w taki sposdb, aby mozliwa byta wsteczna weryfikacja zmian danych;
~ 7 listy osdb, ktdrym badacz powierzyl obowigzki zwigzane z prowadzeniem badania
klinicznego, wskazuje osoby dopuszczone do przetwarzania danych uzyskanych
w zwigzku z badaniem klinicznym.
W przypadku, gdy zgromadzone dane ulegng przetworzeniy, sponsor zapewnia mozliwosc
porownania danych przetworzonych z danymi oryginalnymi.
Sponsor sporzgdza raport po przerwaniu badania klinicznego i przekazuje go osrodkowi
badawczemu, komisji bioetycznej i Prezesowi Urzedu Rejestracii.

10.Sponsor jest obowigzany do:

~  pkreslenia warunkow przechowywania badanego produktu leczniczego;

— opakowania badanego produktuy leczniczego w sposob zapobiegajacy Jjego

zanieczyszczeniv  lub - pogorszeniv - jego wiasciwosci  w  czasie  transportu

I przechowywania,

dostarczenia badaczowi procedur | insirukcyi dotyczgcych prowadzenia badania

Kliniczrege w osrodku,

— prowadzenia szczegolowej dokumentacji dolyczacej transporty, odbloru, przekazania,

z2wrotu | zniszczenia badanego produkiu leczniczego,

zapewnienia systemu usuwania [ niszczenia niewykorzystanych parlii badanego

produktu leczniczego w sposob udokumentowany,

—  zapewnienia kontroli warunkdw przechowywania badanego produktu leczniczego
koniecznych dla zachowania jego wilasciwosci przez okres waznosd,

11. Sponsor zapewnia prowadzenie badania kiinicznego w oparciv o dane dofyczgce

bezpieczeristwa I skutecznosd badanego produktu leczniczego, uzasadniajgee stosowarnie
go u danych uczestnikow badania Kinicznego, z zachowaniem planowanej drogi
podawania, okreslonego dawkowania | okrest leczenia.

12. Sponsor dokonuje biezacej oceny bezpieczeristwa badanego produktu leczriczega, w tym.

Procedura — Prowadzenie badan KMinlcemych w 5P 202 WSS Nr 3 w Rybniku, vwydanie 1
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—  niezwlocznie powiadamia badacza, komisje bioetyczng i Prezesa Urzedu Rejestracii
o nowych informacjach, ktdre moga mie¢ wplyw na bezpieczeristwo uczestnikow
badania kiinicznego, przebieg badania klinicznego, zmiane opinii komisji bioetycznej lub
pozwolenia Prezesa Urzedu Rejestracii na prowadzenie badania kiinicznego;

~  Uaktualnia broszure badacza co najmniej raz w roku;,

— Sporzgdza | przekazuje komisji bioetycznej oraz Prezesowi Urzedu Rejestracii:
sprawozdanie o postepie badania klinicznege — raz w roku w przypadku badar
kiinicznych trwajgcych dluzej niz rok oraz raport koricowy — po zakoriczeniu badania
klinicznego.

13. Sfinansowanie badania klinicznego, w kwotach i terminach okreélonych w umowie.

14. Raportowanie Szpitalowi przebiegu badania klinicznego w zakresie niezbednym do
dokonywania rozliczenn finansowych w  okreslonych w umowie okresach
sprawozdawczych.

15. Sponsor finansuje Swiadczenia opieki zdrowotnej zwigzane z badaniem klinicznym
i objete protokolem badania klinicznego, ktére nie mieszcza sie w zakresie swiadczen
gwarantowanych, o ktorych mowa w ustawie z dnia 27 sierpnia 2004r. o swiadczeniach
opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkdw publicznych, w szczegdlnosci dostarcza
bezplatnie uczestnikom badania klinicznego - za posrednictwem Apteki Szpitalnej:
badane produkty lecznicze, komparatory oraz urzadzenia stosowane do ich podawania
(jezeli s wymagane, niezbedne).

16. Sponsor finansuje rowniez inne Swiadczenia opieki zdrowotnej, jezeli:

- s one niezbedne do usuniecia skutkow pojawiajacych sie powiklan zdrowotnych
wynikajacych z zastosowania badanego produktu leczniczego;

— ktorych koniecznos¢ udzielenia wyniknie z zastosowania badanego produktu
leczniczego;

- sg one niezbedne do zakwalifikowania pacjenta do udzialu w badaniu Klinicznym;
zaréwno w przypadku, gdy sa one $wiadczeniami gwarantowanymi, jak rowniez gdy
nie  mieszczg sie  one w  zakresie  Swiadczenn  gwarantowanych
w rozumieniu ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o Swiadczeniach opieki zdrowotnej

finansowanych ze srodkdéw publicznych.

Obowigzki Szpitala

1. Szpital zobowigzuje sie do wspdlpracy zaréwno ze Sponsorem/CRO, Badaczem oraz
zespotem badawczym w zakresie realizacji badania poprzez:
udostepnienie odpowiednich pomieszczen, w tym miejsca prowadzenia badania,
sprzetu | wszelkich innych Srodkow wymaganych w celu bezpiecznego postgpowania
zgodnie z Protokotem,
zapewnienie pomieszczenia niezbednego do prowadzenia i monitorowania badania oraz
dostep do Internetu, faksu, kserokopiarki, itp.
— wykonanie $wiadczef medycznych na koszt Sponsora/CRO okreslonych w umowie,
~ przyjecie, wprowadzenie do ewidencji i wydanie badanego produktu, wyrobow
medycznych przez Apteke Szpitalna.
2, Dziat Organizacyjny:
- potwierdza prawidlowos¢ sporzadzonych raportow m.in. na podstawie danych
uzyskanych od Badacza i Sponsora/CRO,
przekazuje dane niezbedne do obcigzenia finansowego Sponsora/CRO do Dziatu
Ksiegowego w terminie do pieciu dni roboczych od otrzymania raportu od Sponsora.

Procedura— Prowadanie badad kinkcznych w 50 202 WSS Nr 3 w Rybniky, wydanie 1
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Swiadczenia zdrowotne wykonywane w Szpitalu na rzecz uczestnika Badania, ktdre sg
przewidziane Protokolem oraz Swiadczenia dodatkowe zwigzane z prowadzonym badaniem,
ktre nie zostaly przewidziane protokolem sg oplacane przez Sponsora Badania i nie mogq
by¢ rozliczane z Narodowym Funduszem Zdrowia.

Srodki rzeczowe w badaniu

1,

Sponsor/CRO na podstawie zawartej umowy na przeprowadzenie badania klinicznego
przekazac Szpitalowi srodki rzeczowe niezbedne do prowadzenia badania klinicznego.

Sradki rzeczowe dostarczone przez Sponsora/CRO muszg posiadac stosowne certyfikaty,
atesty lub inne dokumenty potwierdzajace dopuszczenie ich do uzytku, a w przypadku
aparatury medycznej rowniez dokumenty potwierdzajgce dokonanie aktualnych przegladéw
wykonanych przez uprawnione podmioty | paszporty techniczne, aparatura medyczna winna
by¢ rowniez ubezpieczona na koszt Sponsora.

Srodki rzeczowe Sponsor/CRO zobowigzuje sie dostarczy¢ bezposérednio do Oddziatu
prowadzgcego badanie.

Dla dostarczonych przez CRO/Sponsora Srodkdw rzeczowych Badacz prowadzi odrebng
ewidencje.

Za prawidlowe prowadzenie ewidencji w zakresie:

—  lekéw | wyrobow medycznych odpowiedzialnos¢ ponosi Kierownik Apteki Szpitalnej,

- sprzetu medycznego ponosi Badacz,

- sprzetu niemedycznego i materiatow odpowiedzialnosc ponosi Badacz.

Zasady finansowania

1.

Wynagrodzenie Szpitala wynikajgce z umowy okreslane jest na podstawie analizy kosztow
realizacji badania i tresci protokotu badania.

Kalkulacje kosztow badania klinicznego wraz z podzialem budzetu na Badanie pomiedzy
Szpital a Zespol Badaczy sporzadza Dzial Kosztéw i Analiz a zatwierdza Dyrektor Szpitala.
Jezeli w Protokole badania klinicznego przewidziano koniecznosé wykonania okreslonych
procedur medycznych, ktdre sq wylgcznie zwigzane z prowadzonym badaniem, a nie majg
zwigzku ze standardowym leczeniem danego uczestnika badania — w takim wypadku koszt
wykonanych przez Szpital badan diagnostycznych, konsultacji, zabiegow operacyjnych
i innych procedur pokrywa Sponsor na podstawie umowy zawartej ze Szpitalem.

Jezeli Szpital rozliceyl z NFZ wykonane procedury, jako finansowane ze Srodkow
publicznych, a z powyzej okreslonych zasad rozliczania wynika, ze powinny one byc
finansowane przez Sponsora to Szpital jest zobowiazany do odpowiedniego skorygowania
rozliczenia z NFZ |1 do obcigzenia Sponsora kosztami wykonanych procedur.
Odpowiedzialnosc za powyzsze spoczywa na Glownym Badaczu

Naleznosci z tytulu realizacji umowy Sponsor/CRO wplaca w terminach okredlonych
w umowie, Wszelkie platnosci dokonywane sg przelewem w PLN na rachunek bankowy
Szpitala. Do naleznosci doliczany jest podatek VAT wg stawki zgodnej z obowigzujgcymi
przepisami prawa.

Jezeli Sponsor/CRO nie dokonuje zaplaty naleznosci w terminie, Szpitalowi przystuguja
odsetki ustawowe.

Platnosci uwaza sie za dokonang w dniu uznania Srodkéw na rachunku bankowym Szpitala.
Zaplata za wykonane przez Szpital czynnosci nastepuje nie pééniej niz w terminie 45 dni od

wystawienia faktury.

Procedura — Prowadrenle badan klinlcraych w S8 202 WSS Nr 3w Rybnilu, wydanie 1
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5. Tryb postepowania

5.1 Badacz zapoznaje sie z Protokolem | sporzadza opinig, co do celowosd realizacji badania
na terenie Szpitala oraz co do mozliwoéci spelnienia przez Szpital warunkdw prowadzenia
badania przewidzianych w Protokole badania klinicznego zgodnie ze wzorem
«OSwiadczenie Badacza odnosnie akceptacji Protokolu Badania na prowadzenie w Szpitalu
badania klinicznego produktu leczniczego” (zalacznik nr 3). Oéwiadczenie Badacz
przedkiada Dyrektorowi Szpitala.

5.2 Dyrektor podejmuje decyzje o wstepnej akceptacji badania klinicznego na podstawie
danych dostarczonych przez Badacza tj. po pozytywnym zaopiniowaniu Protokotu badania
przez Badacza.

3.4 Po wstepnej akceptacji prowadzenia badania Sponsor/CRO zobowigzany jest dostarczy¢
przewodniczacemu Komisji nastepujgce dokumenty:

— projekt przyszlej umowy o przeprowadzenie badania klinicznego wraz z propozycja

Budzetu Badania,

~ polise OC przyszlego badania uwzgledniajaca pelne ubezpieczenie wszystkich

uczestniczgcych w Badaniu.

5.5 Przewodniczacy Komisji uzgadnia postanowienia umowy o przeprowadzenie badania

klinicznego oraz zasad realizacji badania ze Sponsorem [ CRO. Uzgodnienia konczg sie

w momencie ustalenia wszelkich istotnych elementow przyszlej umowy, ktdra wraz z pisemng

opinig Przewodniczacy Komisji przedstawia Dyrektorowi.

5.7 Zawarcie umowy:

~ Badanie kliniczne prowadzone w Szpitalu musi by¢ poprzedzone zawarciem umowy
wielostronnej (Szpital — Sponsor/CRO — Badacz). Umowa powinna zostaé zawarta
w terminie do 8 tygodni od dostarczenia niezbednych dokumentéw przez Sponsora,

- Umowa podlega ocenie formalnoprawnej i ekonomicznej, co potwierdzone zostaje
poprzez jej parafowanie odpowiednio przez radce prawnego Szpitala oraz
kontrasygnowanie przez Gléwnego Ksiegowego,

~ Dyrektor podpisuje umowe, do ktdrej dolgczane sa nastepujace dokumenty:

v aktualna polisa ubezpieczeniowa od odpowiedzialnosci cywilnej z tytulu prowadzenia
badan klinicznych. Okres na jaki wystawiono polise winien obejmowaé okres
przeprowadzania badania wynikajgcy z umowy. W przypadku, jezeli okres badania
jest dluzszy niz okres na jaki zawarto umowe ubezpieczenia, Sponsor/CRO ma
obowigzek zloiy¢ oswiadczenie, iz przediozy aktualng polise w terminie
poprzedzajgcym wygasniecie aktualnej polisy,

¥ kserokopie umowy o przeniesienie obowigzkéw Sponsora zawarta pomiedzy CRO
i Sponsorem, upowazniajgcg CRO do podejmowania czynnosci w imieniu Sponsora
wraz z dokumentami rejestrowymi i petnomocnictwami (jezeli dotyczy),

v protokdl badania zaakceptowany przez Badacza oraz streszczenie protokotu badania
w jezyku polskim, o ile protokdl przedstawiony jest w jezyku angielskim wraz
z harmonogramem poszczegolnych wizyt uczestnikow badania  klinicznego
i wykonywanych procedur, wynikajgcych z protokolu badania,

v ustalony przez Badacza wstepny skiad Zespotu badaczy.

5.8 Po podpisaniu umowy, a przed rozpoczeciem badania Sponsor/CRO przedstawia

dodatkowo nastepujace dokumenty:

— pozyltywng opinie komisji bioetycznej,
~ pozwolenie Prezesa Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobdw Medycznych
i Praduktow Biobdjczych na prowadzenie Badania,

Procedura - Prowadzenie badad kliniczenych ve SP 202 WSS dr 3 w Rybatku, wydanie 1
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~ informacje o numerze, pod ktdrym zostalo zarejestrowane dane badanie kliniczne
w Centralnej Ewidencji Badan Klinicznych (CEBK) - nie pdzniej niz przed planowana
datg rekrutacji pierwszego pacjenta.

Postanowienia koncowe

1. Sponsor/CRO oraz Badacz zobowigzani sa na biezgco informowaé Szpital o wszelkich
zmianach  dotyczgcych statusu badania, tresci protokotu, danych rejestrowych
| teleadresowych. W przypadku, gdy Sponsor/CRO zamierza dokonaé¢ zmian podstaw
formalno-prawnych prowadzonej dziatalnosci, majqcych wplyw na sposob realizacji umowy,
jest on zobowigzany do pisemnego poinformowania o tym zamiarze Szpitala, nie pézniej niz
30 dni przed ich dokonaniem. Po dokonaniu zmian Sponsor/CRO w terminie 30 dni
przedkiada Szpitalowi dokumenty potwierdzajace ich dokonanie.

2. O zamiarze rozwigzania, likwidacji lub zaprzestania dziatalnosci Sponsor/CRO informuje
Szpital niezwlocznie. '

3. Sezpital ma prawo udostepni¢ zaréwno umowe jak i pozostate dokumenty stanowigce
zalgczniki do niej, w tym protokél badania, na zadanie organdw kontrolnych uprawnionych
do jej uzyskania na podstawie odrebnych przepiséw bez koniecznosci uzyskania zgody ani
Sponsora/CRO ani Badacza. W takim przypadku Szpital moze jedynie zawiadomi¢ o tym
fakcie Sponsora/CRO i Badacza oraz podjac starania w celu zachowania poufnoéci w trakcie
zapoznawania sig z tg dokumentacjg przez organy kontroli.

4. Wszelkie oswiadczenia | informacje CRO/Sponsora wymagajace doreczenia Szpitalowi sg
skuteczne, jezell zostang dokonane listem poleconym na adres siedziby Szpitala lub na
wskazany przez Szpital adres do doreczen. Oswiadczenia mogg byé doreczone takze
w sposob okreslony w Instrukcji Kancelaryjnej Szpitala.

5. Wszelkie spory miedzy stronami powstajace w zwiazku z realizacjg umowy rozstrzygane
bgdg polubownie z zachowaniem zasady dzialania w dobrej wierze i z poszanowaniem
stusznych interesow stron. Postanowienie to nie stanowi zapisu na sad polubowny.

6. W przypadku braku mozliwosci polubownego rozwigzania spory rozstrzygane bedg przez
sad powszechny wiasciwy dla siedziby Szpitala.

7. W sprawach praw i obowigzkow Szpitala, Sponsora/CRO lub Badacza bedg mialy
zastosowania wlasciwe przepisy prawa polskiego.

Wszystkie dokumenty przedstawione przez Sponsora/CRO winny byc sporzadzone
w jezylku polskim.

Zalgczniki:

> Zalgcznik nr 1 — Oswiadczenie Badacza dotyczace sprawozdawania w zakresie udzielanych

Swiadczen medycznych
% Zalgcznik nr 2 — Oswiadczenie o terminie rozpoczecia [ zakonczenia *badania klinicznego

» Zatgcznik nr 3 - Oswiadczenie Badacza dotyczace akceptacji Protokolu badania na
prowadzenie w Szpitalu badania klinicznego produktu leczniczego

Dokumenty zwigzane:

Brak.

Pracedura = Prowadzenie badan klinicznych w P 202 WSS Mr 3 v Rybniku, wydanie 1
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Rybolk, A c.ocisisinminsininios

Oswiadczenie Badacza
dotyczace sprawozdawania
w zakresie udzielanych swiadczenn medycznych

IR BRI INRINS ccmsnicsssvioasunsimntin vl b o R i

------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------

------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------

Oswiadczam, 2e pacjenci leczeni w oddziale / poradni*

SP Z0Z WSS Nr 3 w Rybniku
w ramach ww. Badania Klinicznego nie bedg objeci
podwajnym sprawozdawaniem
w zalkresie udzielanych swiadczen medycznych.

Dotyczy swiadczeri opieki zdrowotnej
mieszczgcych sig w zakresie swiadczen gwarantowanych,
o ktdrych mowa w art, 37k Ustawy z dnia 6 wrzesnia 2011 r. Prawo farmaceutyczne.

* Podgis | pleczatka Badacza

#liepotrzebne skreslic

4 Zatacinik nr 1 do Procedury — Prowadeenie badad klinicznych w 5P 207 WSS Nr 3 w Rybniku , wydanie 1
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Rvbnik, din o

Oswiadczenie
0 terminie rozpoczecia / zakoficzenia *
Badania Klinicznego

Numer Protolioli: ...

Imig i nazwisko Badacza: ...................... A e s s s

Informujg, Ze z dniem .........ccecevecrivccrininnnnnne.... FOZPOCzetofzakoficzono* Badanie
Kliniczne.

‘Podpis | pieczatka Badacza

=Niepotrzebne skreslic

Zaigcenik nr 2 do Procedury - Frowadzeniz badan klinicenych w SP 202 WSS Nr 3 w Rybiniku , wydanie 1
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RYDRIE, ancciiimanaa

Oswiadczenie Badacza
dotyczace akceptacji Protokotu badania na prowadzenie
w Szpitalu badania klinicznego produktu leczniczego

Oswiadczam, iz zapoznalem/tam sie z Protokolem Badania Klinicznego Ni ...,
Tytut Badania: ..............c.orvvo.,

------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------

.......................................................................................................................................................

.......................................................................................................................................................
.......................................................................................................................................................
..............................................................................................................

..................................................................................................................

Oswiadczam, iz Szpital spelnia wymogi techniczne i organizacyjne niezbedne dla
przeprowadzenia Badania wymagane Protokolem Badania Klinicznego i jest w stanie

zrealizowac je zgodnie z Protokolem.
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