Zalacznik do Zarzadzenia Nr /14
Dyrektora Szpitala Wojewodzkiego Nr 2
im. Sw. Jadwigi Krélowej w Rzeszowie

z dnia 19 marca 2014 r.

INSTRUKCJA BADAN KLINICZNYCH
W SZPITALU WOJEWODZKIM NR 2 IM. SW. JADWIGI KROLOWEJ W RZESZOWIE

I. Postanowienia ogo6lne

Zakres przedmiotowy instrukcji

§1

1. Instrukcja Badan Klinicznych, zwana dalej ,,Instrukcja”, w Szpitalu Wojewddzkim Nr 2 im. Sw.
Jadwigi Krélowej w Rzeszowie, zwanym dalej ,,OSrodkiem badawczym”, okresla jednolite
zasady i tryb przeprowadzania w Szpitalu Wojewodzkim Nr 2 im. Sw. Jadwigi Krolowej w
Rzeszowie Badan klinicznych, ktérych uczestnikami sg pacjenci Szpitala wlaczeni do badania.
2. Badanie kliniczne przeprowadza si¢ uwzgledniajac, ze prawa, bezpieczenstwo, zdrowie i dobro
uczestnikow Badania klinicznego sa nadrzedne w stosunku do interesu nauki oraz oczekiwania
spoleczenstwa.

3. Badanie kliniczne prowadzone jest zgodnie z obowigzujacymi przepisami prawa, w tym w
szczegolnosci przepisami ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo farmaceutyczne (t.j. z 2008r.,

Dz.U. Nr 45, poz. 271 z pézn. zm.) 1 rozporzadzeniem Ministra Zdrowia z dnia 2 maja 2012 r. w

sprawie Dobrej Praktyki Klinicznej (Dz. U. z 2012 r. poz. 489).

4. Uzyte w Instrukcji pojecia : Sponsor, Badacz, Zespdt Badawczy, badany produkt leczniczy,

Protokot, nalezy interpretowa¢ wedlug definicji zawartych w ustawie Prawo farmaceutyczne.

I1. Zakres podmiotowy instrukcji
§2
Instrukcja swoim zakresem obejmuje:
1) Osoby $wiadczace prace na rzecz Osrodka badawczego niezaleznie od formy $wiadczenia tej
pracy, w szczeg6lnos$ci:
a) Badaczy,
b) Cztonkow Zespotu Badawczego,

c¢) pracownikow:



- Apteki Szpitalnej,

- Sekcji Organizacji i Szkolen,

- Dzialu Spraw Pracowniczych,
- Sekcji Planowania, Kosztow 1 Marketingu,

- Dzialu Ekonomiczno — Finansowego,

- Sekcji Aparatury Medycznej,

- innych komorek organizacyjnych dziatalnosci medycznej Osrodka takich jak Oddziaty,
Poradnie i innych bioragcych udziat w procesie zawierania i realizacji uméw o prowadzenie w
Osrodku badawczym Badania klinicznego;

2) Sponsora lub organizacj¢ prowadzaca Badanie kliniczne na zlecenie (CRO).

IT1. Odpowiedzialno$¢

§3
Nadzor nad postgpowaniem zgodnym z Instrukcja sprawuja Ordynatorzy/ Kierownicy Oddziatow, w

ktérych sa prowadzone Badania kliniczne oraz Zastgpca Dyrektora ds. Lecznictwa.

§4
1. Badacz odpowiada za prowadzenie Badania klinicznego w Osrodku.
2. Badacz i Sponsor ponosza odpowiedzialno$¢ cywilng i karng za prowadzenie Badania

klinicznego, w szczegdlnosci za udzielanie lub za zaniechanie realizacji Badania klinicznego przez
Zespot Badawczy oraz inne osoby realizujace Badanie kliniczne w jego imieniu oraz odpowiada za

powstate szkody, takze u 0sob trzecich, w zwigzku z udzielaniem lub zaniechaniem $wiadczen.

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

pomocniczych, przeznaczonych do realizacji Badania klinicznego.

4. Badacz 1 Sponsor ponosza odpowiedzialno$¢ za wszelkie szkody powstate w zwiazku z

realizacja Badania klinicznego w O$rodku.

§5
1. Sponsor na podstawie zawartej Umowy na prowadzenie Badania klinicznego moze

przekaza¢ $rodki rzeczowe niezbedne do prowadzenia Badania klinicznego.



2. Srodki rzeczowe dostarczone przez Sponsora musza posiada¢ 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 sprzetu medycznego we wlasnym zakresie i na

wlasny koszt.

4. Dla sprzgtu 1 aparatury medycznej dostarczonych przez Sponsora do Badania klinicznego
Sekcja Aparatury Medycznej sporzadza protokdt przyjecia sprzetu 1 aparatury medycznej, oznacza

przekazany sprzgt (aparaturg) oraz wprowadza do ewidencji.

5. Po zakonczeniu umowy Badacz, przed wydaniem przekazanego sprzg¢tu (aparatury)
informuje Sekcje Aparatury Medycznej, ktéra sporzadza protokdt przekazania 1 nadzoruje

procedurg wydania oraz wycofuje sprzet z ewidencji prowadzonej przez Osrodek.

IV. Zasady postepowania przy zawieraniu umow

§6

1. Badania kliniczne w Osrodku Badawczym prowadzone sa wylacznie na podstawie umow
trdjstronnych na badania kliniczne zawartych pomiedzy Sponsorem i/lub CRO (ktory jest
uprawniony do reprezentowania Sponsora), Osrodkiem Badawczym i Badaczem sporzadzonych

wg wzoru stanowigcego Zalacznik Nr 9 do niniejszej Instrukc;ji.
2. Osrodek badawczy zobowiazuje si¢ w szczegdlnosci do:
1) udostepnienia pomieszczen i sprz¢tu do przeprowadzenia Badania klinicznego;

2) udostepnienia pomieszczen dla przedstawicieli Sponsora lub CRO do kontroli zwigzanych z

przedmiotowym Badaniem klinicznym;
3) uzgodnienia ze Sponsorem i/lub CRO oraz Badaczem sktadu Zespotu Badawczego;
4) umozliwienia Badaczowi rekrutacji odpowiedniej liczby Uczestnikow;
5) umozliwienia Badaczowi przechowywania dokumentacji Badania klinicznego.

3. Kazde ustugi/procedury Badania klinicznego beda wyliczone przez Sekcje Planowania, Kosztéw 1

Marketingu na podstawie cennika Osrodka Badawczego.

4. Sponsor zamierzajacy prowadzi¢ Badanie kliniczne zobowigzany jest wraz z wnioskiem na
przeprowadzenie Badania w Osrodku uisci¢ jednorazowa zryczattowana optate start — up w

wysokosci 5 000 zt (stownie : pie¢ tysiecy ztotych) na rachunek bankowy Osrodka Bank PEKAO



SA II Oddzial w Rzeszowie Nr rachunku 51124026141111000039639011, z oznaczeniem przelewu

,,optata start — up za ztoZenie wniosku na przeprowadzenie badania klinicznego”.

5. W przypadku negatywnej decyzji o prowadzeniu Badania klinicznego w Os$rodku opflata, o ktorej

mowa w ust. 4 nie podlega zwrotowi.

§7
1. Sponsor zobowigzany jest do:

1) dostarczenia Osrodkowi Badawczemu sprzetu oraz urzadzen i innych przedmiotow wymaganych

zgodnie z Protokolem Badania klinicznego;

2) dostarczenia produktéw leczniczych na potrzeby Badania klinicznego oraz komparatorow

stosowanych w badaniach zaslepionych 1 otwartych;

3) pokrycia kosztéw poniesionych przez Osrodek Badawczy zwigzanych z wykonaniem procedur

wymaganych przez Protokét badania;

4) pokrycia kosztow uwarunkowanych wystgpieniem ci¢zkiego niepozadanego dziatania produktu
leczniczego oraz leczenia powiklan w wyniku zastosowania procedur medycznych, w tym

przewidzianych przez Protoko6t Badania klinicznego;
5) sfinansowania hospitalizacji 1 wizyt kontrolnych Uczestnikow na potrzeby Badania klinicznego;

6) zaplaty Osrodkowi Badawczemu wynagrodzenia za pacjentoéw niepodlegajacych ocenie; pacjent
niepodlegajacy ocenie to pacjent, ktory zostat zakwalifikowany (zrandomizowany) do badania, a nie

rozpoczat cyklu leczenia planowanego lub przerwal leczenie w ramach Badania klinicznego;

7) zaptaty Osrodkowi Badawczemu wynagrodzenia za pacjentdéw wytaczonych z badania czyli nie

spetniajacych kryteriow wiaczenia;

8) zaptaty Osrodkowi Badawczemu wynagrodzenia za zrandomizowanych pacjentow, ktorzy

ukonczyli kompletny cykl w ramach przedmiotowego Badania klinicznego;
9) zaptaty Osrodkowi Badawczemu wynagrodzenia za dodatkowe badania diagnostyczne;

10) zaptaty Osrodkowi Badawczemu innych naleznosci przewidzianych Umowa.

2. Sponsor lub CRO na podstawie umowy trojstronnej zobowiazany jest do wyplaty wynagrodzenia na
rzecz Osrodka Badawczego w formie przelewu na rachunek bankowy Os$rodka oraz Badaczowi i

Zespotowi Badawczemu na wskazany przez Badacza rachunek bankowy. Naleznosci przystugujace



Osrodkowi Badawczemu i Badaczowi wraz z Zespotem Badawczym przekazywane bgda w tym

samym terminie.

3. W przypadku audytow, Sponsor/CRO zobligowany jest do niezwlocznego zgloszenia faktu

planowania takiej kontroli poprzez wpisanie si¢ do ewidencji prowadzonej w jednostkach

organizacyjnych Os$rodka Badawczego oraz poinformowania o wynikach kontroli w formie pisemnej

Komisj¢ do spraw monitorowania i rozliczania Badan klinicznych, wg formularza pokontrolnego

stanowigcego Zalacznik nr 5 do niniejszej Instrukcji.

1.

§8
Przed rozpoczgciem badania Dyrektor Osrodka Badawczego kazdorazowo wyraza zgode na

propozycje przeprowadzenia w Osrodku Badawczym Badania klinicznego. Aby uzyskac

przedmiotowa zgode Sponsor jest zobowigzany do zlozenia:

l)pisemnego wniosku o prowadzenie w Osrodku Badawczym badania klinicznego —
zgodnie z Zalgcznikiem Nr 1 do niniejszej Instrukcji wraz z dowodem wplaty opflaty, o

ktorej mowa w § 6 ust. 4;
2) opinii Badacza zgodnie z Zalacznikiem Nr 2 do niniejszej Instrukeji;
3) dokumentow rejestrowych podmiotu;

4) petnomocnictwa dla osoby, ktora bedzie podpisywata umowe o ile nie jest wskazana jako

organ uprawniony do reprezentacji;
5) pelnomocnictwa przedstawiciela Sponsora, o ile wystepuje;

6) Protokotu Badania klinicznego i streszczenia protokolu w jezyku polskim oraz schematu

Badania klinicznego;

7) wykazu procedur oraz badan, ktére beda wykonywane u pacjenta w trakcie Badania

klinicznego;
8) wykazu sktadu Zespotu Badawczego;

9) kopii polisy potwierdzajacej zawarcie umowy ubezpieczenia odpowiedzialnosci cywilnej
za szkody wyrzadzone w zwiagzku z udzielaniem $wiadczen w zakresie przedmiotu

postepowania na okres obowigzywania umowy,

10) propozycji wynagrodzenia dla Osrodka Badawczego oraz Badacza i1 cztonkow Zespotu

Badawczego;

11) projektu umowy trojstronnej (Sponsor, Osrodek, Badacz) sporzadzonej wg wzoru



1.

Osrodka obejmujacej propozycje wynagrodzenia dla O$rodka i Badacza stanowigcego

Zalacznik Nr 9 do niniejszej Instrukcji;

Dokumenty sktadane przez Sponsora winny by¢ sporzadzone w jezyku polskim (dotyczy
dokumentow sporzadzonych w Polsce) lub zlozone wraz z thumaczeniem przysigglym na
jezyk polski, z wylaczeniem Protokotu Badania klinicznego. Kserokopie dokumentow
winny by¢ potwierdzane za zgodno$¢ z oryginalem przez osobe uprawniong do

reprezentowania podmiotu.

Brak jakichkolwiek dokumentéw, lub zlozenie dokumentdéw z naruszeniem ust. 2

spowoduje wstrzymanie procedury zawarcia umowy.

Po zlozeniu kompletu dokumentéw przez Sponsora Badacz wypehia symulator kalkulacji
czasu pracy Badacza i Zespolu Badawczego wg Zalacznika nr 3 do niniejszej Instrukcji.
Badacz wraz z wypekiong kalkulacjg czasu pracy dodatkowo musi poda¢ spis procedur
jakie maja by¢ wykonane w Osrodku Badawczym w ramach Badania klinicznego wraz z

ustugami dodatkowymi.

Sekcja Planowania, Kosztow 1 Marketingu w oparciu o Protokot badania oraz informacje
dodatkowe przedtozone przez Sponsora i Badacza dokonuje oszacowania kosztow
przeprowadzenia Badania klinicznego w Os$rodku Badawczym oraz ustala minimalne

wynagrodzenie dla Osrodka.

Zastepca Dyrektora ds. Lecznictwa podejmuje decyzje o wyrazeniu wstepnej zgody na
prowadzenie badania klinicznego w Osrodku po uzyskaniu pozytywnej opinii Badacza, co

do mozliwosci spetnienia przez O$rodek warunkow prowadzenia badania.

Wstepna zgoda Zastgpcy Dyrektora ds. Lecznictwa musi by¢ wyrazona w formie pisemnej,
zgodnie z Zalacznikiem Nr 4 do niniejszej instrukcji. Pisemna zgoda, o ktérej mowa wyzej,
stanowi warunek konieczny do rozpoczecia procedury negocjacji warunkow Umowy o

prowadzenie Badania klinicznego w O$rodku badawczym.

V. Umowa o prowadzenie Badania klinicznego w Osrodku badawczym

§9

Po wyrazeniu przez Zastgpcg Dyrektora ds. Lecznictwa wstepnej zgody na prowadzenie
Badania klinicznego, Strony przystepuja do negocjacji w zakresie szczegdtowych warunkow

umowy oraz wysokosci wynagrodzenia.



3.

Po zebraniu pelnej dokumentacji od Sponsora i Badacza oraz oszacowaniu kosztow przez
Sekcje Planowania, Kosztow i Marketingu, dokumentacja ta zostaje przekazana Komisji do

spraw monitorowania i rozliczania Badan klinicznych, zwanej dalej Komisja.

W sktad Komisji, o ktorej mowa w ust.2 wchodza:

Przewodniczacy Komisji - Z-ca Dyrektora ds. Lecznictwa

oraz Cztonkowie:

1) Za-ca Gtownego Ksiegowego;

2) Kierownik Dziatu Spraw Pracowniczych;

3) Kierownik Sekcji Planowania, Kosztéw i Marketingu;

4) Kierownik Apteki Szpitalne;j;

5) pracownik Sekcji Organizacji i Szkolen, ktoéry rdwnoczesnie koordynuje przedmiotowg sprawe

pod katem prawno — organizacyjnym,;

6) Lekarz - kazdorazowo wskazywany przez Przewodniczacego Komisji.

4.

Komisja przy wykonywaniu swoich obowigzkéw zobowigzana jest do $cistego
przestrzegania przepisOw prawa w przedmiocie uregulowanym niniejsza Instrukcja, a w
szczegolnosci ustawy — Prawo Farmaceutyczne oraz rozporzadzenia w sprawie Dobrej

Praktyki Klinicznej.

Zadaniem Komisji jest ocena przedstawionych przez Sponsora dokumentow, ocena ryzyka

badania klinicznego oraz kalkulacja kosztow.

Komisja przedstawia pisemng opini¢ do umowy trdjstronnej wraz z ewentualnymi uwagami

dla Sponsora lub CRO.

Projekt umowy pod wzgledem formalno — prawnym podlega zaopiniowaniu przez Radce

Prawnego w momencie wydania pozytywnej opinii przez Komisje.

Warunki umowy o badanie kliniczne uzgadniane sga w trybie negocjacji, pomi¢dzy Komisja
a Sponsorem lub przedstawicielem prawnym Sponsora za posrednictwem pracownika, o

ktérym mowa w ust. 3 pkt. 5.
§10

Finalnym elementem pracy nad Umowa jest ostateczne posiedzenie Komisji, na ktérym
protokolarnie zostaje zatwierdzona Umowa wraz z zalacznikami oraz z kompletem

dokumentéw dla Dyrektora Osrodka Badawczego.



. Zatwierdzona przez Komisj¢ Umowa zostaje przedtozona Dyrektorowi Osrodka do podpisu.

. Negocjacje prowadzone w celu zawarcia Umowy o prowadzenie badania klinicznego
konczg si¢ zawarciem umowy lub oswiadczeniem Dyrektora Osrodka o odmowie zawarcia

umowy.

Przy zawieraniu Umowy o badanie kliniczne obowigzuja zasady okreslone w odrgbnym
Zarzadzeniu Dyrektora Szpitala Wojewoddzkiego Nr 2 im. Sw. Jadwigi Krolowej w
Rzeszowie w sprawie trybu sporzadzania Uméw 1 Zarzadzen oraz prowadzenia Rejestrow

Umoéw i Zarzadzen w Szpitalu Wojewddzkim Nr 2 im. Sw. Jadwigi Krolowej w Rzeszowie.

Po podpisaniu umowy trdjstronnej przez wszystkie Strony oraz po zarejestrowaniu Badania
klinicznego w Centralnej Ewidencji Badan Klinicznych i powiadomieniu o tym fakcie
Osrodka przez Sponsora, umowa zostaje wpisana do rejestru umoéw prowadzonego w

Osrodku Badawczym .

Oryginal Umowy dla O$rodka wraz z zalacznikami pozostaje w Sekcji Organizacji i

Szkolen, uwierzytelnione kopie Umowy przekazuje si¢ do:
1) Dziatu Ekonomiczno — Finansowego;

2) Dziatu Spraw Pracowniczych;

3) Sekcji Planowania, Kosztow i Marketingu;

4) Apteki Szpitalnej;

5) Sekcji Aparatury Medyczne;.

VI. Warunki realizacji badania klinicznego
§11

. Za prowadzenie 1 realizacj¢ badania w Os$rodku wszelka odpowiedzialno$¢ ponosi

wytacznie Badacz i Sponsor.

Badanie mozna rozpocza¢ po po podpisaniu Umowy przez wszystkie Strony i otrzymaniu

zgody od Komisji Bioetycznej, oraz uzyskaniu numeru CEBK.
Przed uzyskaniem numeru CEBK, Zaden pacjent nie moze by¢ rekrutowany.

Po otrzymaniu zgody od Komisji Bioetycznej 1 numeru CEBK, nalezy dostarczy¢ kopie tych
dokumentoéw potwierdzonych za zgodno$¢ z oryginatem, Komisji Osrodka Badawczego w

ciggu 14 dni od wydania decyz;ji.



10.

Badacz zobowigzuje si¢ doktadnie i rzetelnie poinformowac pacjenta o celu, korzysSciach 1
ryzyku zwigzanych z Badaniem klinicznym. Pacjent moze zosta¢ wlaczony do badania, jako
uczestnik Badania klinicznego, dopiero po wyrazeniu przez niego na pismie $wiadomej

zgody, spetniajacej warunki okreslone w ustawie — Prawo Farmaceutyczne.

Sponsor/CRO na koniec kazdego okresu rozliczeniowego musi wypeli¢ zestawienie

swiadczen, ktore wykonywane byty przez Zespot Badawczy.

Badacz jest odpowiedzialny za dostarczenie miesigcznych sprawozdan, Komisji Osrodka
Badawczego o przebiegu etapéw badania klinicznego w terminie do 10 dnia nastepnego

miesigca, zgodnie z Zalgcznikiem Nr 6 do niniejszej Instrukcji .

Badacz jest zobowigzany do udzielenia Komisji Osrodka Badawczego wszelkich informacji
o Badaniu klinicznym, w tym o stopniu zaawansowania badania, terminach wizyt, oraz

danych niezbednych do wystawienia odpowiednich dokumentow finansowych itp.

Badacz oraz Sponsor lub CRO maja obowigzek informowac¢ Komisj¢ Osrodka Badawczego
o wszelkich odstepstwach od Protokotu Badania klinicznego oraz o naruszeniach Protokotu,

ktore moga mie¢ wptyw na obowigzujaca Strony Umowg.

Badacz informuje w formie pisemnej Kierownika Sekcji Planowania, Kosztow i Marketingu
o systemie rozliczen pacjentow wiaczonych do Badania klinicznego, majac na uwadze

postanowienia okreslone w § 15.

§12

Osrodek dla realizacji Badania klinicznego udostgpnia pomieszczenia odpowiadajace
wymaganiom okre§lonym w odrebnych przepisach, wyposazone w aparaturg¢ i sprzet
medyczny posiadajacy stosowne certyfikaty, atesty lub inne dokumenty potwierdzajace

dopuszczenie aparatury i sprz¢tu medycznego do uzytkowania.

Badacz zobowiazuje si¢ realizowa¢ Badanie kliniczne w pomieszczeniach, o ktorych mowa

w ust. 1.

§13

Dla dostarczonych przez Sponsora produktow leczniczych Apteka Szpitalna prowadzi

odregbny rejestr.

Produkt leczniczy wraz z nastepujacg dokumentacja obejmujaca w szczegolnosci:



1) nazwe produktu;

2) opis sposobu przechowywania;

3) numer serii;

4) ilosc¢,

bedzie dostarczony do Apteki Szpitalnej przez Sponsora i bedzie tam podlegal ewidencji,

przechowywaniu i przygotowaniu zgodnie z przepisami ustawy — Prawo farmaceutyczne i

Protokotem badania.

. Apteka Szpitalna prowadzi gospodarke produktem leczniczym i przekazuje Badaczowi
produkt leczniczy, zgodnie z biezacym zapotrzebowaniem na podstawie pisemnego

potwierdzenia odbioru.

. Za prawidlowe prowadzenie rejestru, o ktorej mowa w ust. 1 odpowiedzialno$¢ ponosi

Kierownik Apteki Szpitalnej w Osrodku.

§14

Badacz przeprowadza Badanie kliniczne zgodnie z zawarta Umowa, Protokotem Badania

klinicznego 1 warunkami niniejszej Instrukcji.

. W przypadku braku mozliwosci realizacji Badania klinicznego, ktdrej nie mozna bylo
wczesniej przewiedzie¢, Badacz powiadamia niezwtocznie na pismie Komisje i Sponsora, o

tym zdarzeniu oraz jego przyczynach i proponowanym sposobie postepowania.

W przypadku, gdy pacjent objety Badaniem klinicznym wymaga wykonania §wiadczen
zdrowotnych, o ktéorych mowa w § 15 ust. 3 oraz nieujetych w Protokole Badania
klinicznego, Badacz zobowiazany jest niezwlocznie poinformowaé zglosi¢ na pismie ten
fakt Komisji 1 Sponsorowi. Wzor zgloszenia oraz zlecenia wykonania $wiadczen

dodatkowych stanowi Zalacznik Nr 8 do niniejszej Instrukcji.

. W przypadku cigzkiego, nieprzewidzianego zdarzenia w rozumieniu ustawy — Prawo
Farmaceutyczne, Badacz zleca realizacje §wiadczen, o ktérych mowa w ust. 3 w trybie
pilnym, a nastepnie niezwlocznie, nie po6zniej niz w dniu nastepnym po realizacji Swiadczen

informuje pisemnie o tym fakcie Komisj¢ Osrodka.



VII. Sposob finansowania
§15

1. Sponsor jest zobowigzany do sfinansowania Badania klinicznego, w szczegdlnosci
dostarczenia nieodptatnie uczestnikom Badania klinicznego badanych produktow

leczniczych, komparatorow oraz urzadzen stosowanych do ich podawania.

2. Wynagrodzenie bazowe dla Osrodka nie moze stanowi¢ mniej niz 30 % ogolnego budzetu

badania. Wynagrodzenie bazowe obejmuje:

1) wynagrodzenie za koszty obstugi administracyjnej, prawnej, finansowej, udostepnienia
pomieszczen, ustug telefonicznych, telefaksowych, kserograficznych, archiwizacji oraz

przechowywania dokumentacji medycznej i inne;

2) nalezno$ci z tytulu rekompensaty wyptaconych przez Osrodek wynagrodzen Badaczowi i
Czlonkom Zespotu Badawczego za czas przeznaczony na wykonywanie Badania klinicznego

obliczone wedlug danych okreslonych w symulatorze kalkulacji czasu pracy.

3. Poza wynagrodzeniem, o ktorym mowa w ust. 2 Sponsor finansuje rowniez $wiadczenia
opieki zdrowotne] zwigzane z badaniem klinicznym 1 objete Protokotem Badania
klinicznego, ktdre nie mieszczg si¢ w zakresie §wiadczen gwarantowanych, o ktorych mowa
w ustawie z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze

srodkow publicznych (Dz.U. 2008 r. Nr 164, poz. 1027 z pézn. zm.).
4. Sponsor sfinansuje réwniez §wiadczenia opieki zdrowotne;:

1) niezbedne do usunigcia skutkow pojawiajacych sie powiktan zdrowotnych wynikajacych

z zastosowania badanego produktu leczniczego;
2) ktorych konieczno$¢ wyniknie z zastosowania badanego produktu leczniczego;
3) niezbedne do zakwalifikowania pacjenta do udzialu w Badaniu klinicznym,

jezeli $wiadczenia te sg $wiadczeniami gwarantowanymi w rozumieniu przepisow ustawy z
dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkow

publicznych niezaleznie czy sg czy nie sa uj¢te w Protokole Badania klinicznego.
5. Koszty badan diagnostycznych, konsultacji, zabiegdw operacyjnych 1 hospitalizacji oraz
badan dodatkowych nieujetych w Protokole Badania klinicznego, a wykonywanych przez

Osrodek badawczy ponosi Sponsor wedtug aktualnie obowigzujacych cen okre§lonych w

cenniku Osrodka badawczego, powigkszonych o marze w wysokosci 50%.

6. Jezeli Osrodek badawczy rozliczyt z Narodowym Funduszem Zdrowia wykonane procedury



jako finansowane ze $rodkdéw publicznych, a z powyzej okreslonych zasad rozliczania
wynika, ze powinny by¢ one finansowane przez Sponsora, Osrodek jest zobowigzany do
odpowiedniego skorygowania rozliczenia z Narodowym Funduszem Zdrowia 1 do
obcigzenia Sponsora kosztami wykonywanych procedur wedtug stawek obowiazujacych w

cenniku lub kalkulacji kosztow powigkszonych o marze w wysokosci 50%.

7. Badacz zobowigzany jest do oznaczania kazdej historii choroby pacjenta uczestniczacego w
Badaniu klinicznym jak 1 wizyty ambulatoryjnej oraz wystawionych skierowan nazwga
,BK Nr Protokotu (lub Nr CEBK) ID pacjenta(nadany przez Sponsora lub CRO) Nr

wizyty (realizowanej wg Protokotu)”.

8. Jezeli pacjent wlaczony do Badania klinicznego, nie zostanie odpowiednio oznaczony przez
Zespot Badawczy, a §wiadczenia mu udzielone zostang rozliczone przez Narodowy Fundusz
Zdrowia i w wyniku kontroli Osrodek bedzie musial ponies¢ koszty tych §wiadczen, Badacz
bedzie zobowigzany do natychmiastowego zwrdcenia Osrodkowi wymienionych kosztow i

naprawienia ewentualnej szkody poniesionej przez Osrodek.

§16

1. Podstawa rozliczen i ptatnosci za Badanie kliniczne jest raport sporzagdzony przez Badacza

oraz faktura VAT wystawiona przez Osrodek Badawczy .

2. Faktury sporzadza Sekcja Planowania Kosztow 1 Marketingu na podstawie raportu Badacza
stanowigcego Zalacznik nr 7 do niniejsze Instrukcji oraz informacji, o ktorych mowa w §

11 ust. 10.

3. Nadzoér nad prawidlowoscia i terminowos$cig wplat sprawuje wyznaczony pracownik Dzialu

Ekonomiczno — Finansowego.

VIII. Postanowienia koncowe
§17

Umowy zawierane w trybie 1 na zasadach przewidzianych w niniejszej Instrukcji mogg by¢
udostepnione osobom trzecim wylgcznie na zadanie organdéw kontrolnych uprawnionych do jej

uzyskania na podstawie odrgbnych przepiséw bez koniecznosci uzyskania zgody Sponsora.



§18
Integralng cze¢$¢ niniejszej Instrukceji stanowig nastepujace Zatgczniki:
1) Formularz zgtoszeniowy;
2) Opinia Badacza;
3) Symulator kalkulacji czasu pracy Badacza i Zespolu Badawczego;
4) Zgoda Wstepna;
5) Ewidencja Audytow Badan klinicznych;
6) Sprawozdanie miesieczne,
7) Raport Badacza,

8) Zgloszenie/zlecenie wykonania $wiadczen dodatkowych zwigzanych z realizacja Badania

klinicznego,

9) Wz6r Umowy o wspOlpracy w zakresie przeprowadzenia badania klinicznego.

§19

Wszelkie zmiany niniejszej Instrukcji mogg by¢ dokonywane wylacznie w trybie przewidzianym

dla jej ustalenia.



Zalgcznik Nr 1

do Instrukcji Badan Klinicznych

WNIOSEK O PRZEPROWADZENIE BADANIA
Data:

Osoba wypelniajaca zgtoszenie :

1. Sponsor Badania

DAV A T 4 1) TSRS
L0 5T SRS
MiejSCOWOSC, KOA POCZIOWY: .. .eeiiiiieiieeiiieiie ettt ettt ettt et e ettt e et e st eeabeesaaeenbeesnneenneesnaeens

Telefon: ..oooveeeeeeeeeeeeeeeeee, SRR

2. Firma reprezentujaca Sponsora

INAZWA FITINY: .ottt ettt et e st e et e st e e bt e e et e easeesnbeenseaenseenseesnseenseesnseenseas
ULICAT « - ettt et h et e h e b et a e bt et e bt e bt e bt eh e e bt et e eh e e bt e nt e e bt e bt et e sheenbeenten
Mi€JSCOWOSC, KOA POCZIOWY: .. .eiiiiiiieeiiieeiie ettt ettt et e et e ettt e et e e esaaeesssaeesnsaeessseeesnseesnnseens
Telefon: ..o Fax: o
080D A0 KONTAKLUL ... eeiiiiiieiee ettt et et sttt
JA G 1S) (S5 0] 110 OSSOSO PRRPRURRO

Ermails oo oo e et —————————eeee et e ——————————etttan——————————ateounnn———

3. Gléwny Badacz

IMIQ 1 NAZWISKO: .. eiiiiiieiieie ettt ettt e ste e et e e st e esbe e s st e enbeessaeesseensaesnsaensseenseenens

OdAzZIak: ...ttt ettt ettt ettt b e abe b st an

Zespot Badawezy: 1. oo TSR
2 s 0. e
e e T e



4. Badanie

TYIUE DAAANIA: .. oeoiiiiiiiiiciie et ettt et e et eebe e e tb e e beesnbe e beeenbe e seeeabeentaeenbeetaeenrean

Produkt Dadany: ......c.ccciiiiiiiieiie ettt et e nbeeseeenbeereeenseennes
NI Protokohu badania 1 ... ..ot
OKkres trwania Dadania: ..........occviieiiiiiiiie e et et e e et e e et e e e e e e s baeeebaeesabeeennnaeenns
Przewidywana [iczba UCZESINIKOW: .. .....ccciiiiiiiiiiiiieiie ettt st e e ens

7 o : 16 £ 4§ - R

5. Szczegotowy opis badania klinicznego

Wykaz wyrobow medycznych i materiatow niezbgdnych do przeprowadzenia badania, ktore begda

dostarczane przez Sponsora

LP. Spis

Wykaz wszystkich procedur wykonywanych zgodnie z Protokotem

LP. PROCEDURY




6. Opis produktu badanego

Nazwa substancji czynnej W Badanil .........coceeiiiiiiiiiiiiieie et

Czy jest to Substancja CYtOTOKSYCZNAT ... ..ccvieiuieriieiiieiieeitieeieeieeeteeteesaeeseesebeesaessseessaessseeseessseenses

Cy jest to substancja narkotyczna lub psychotropowa? .........c.coociiiiiiiiiiiiiieee e

Czy wymagane $3 KOMPATatOTY? .....c.ccociieiiieriiiiiienieeiteeete et esieeeteesaeeebeeseessseeseessseeseessseenseesssesseens

[ R 7 1 O (0 3 T 1 (<SP

Jakie inne leki wymagane sg W badaniu? ..........cccoooieiiiiiiiiiiiieiee e

Czy lek wymaga przygotowania W APIECE? ......c..cecvveeerieeeiieeeieieeeiteeesiteeesaeeessseeensreeessseesseeesseeesseens

(podpis osoby wypethiajacej zgtoszenie)



Zalgcznik Nr 2
do Instrukcji Badan Klinicznych

OPINIA BADACZA

(Imig i nazwisko Badacza)
odnosnie akceptacji Protokotu badania na prowadzenie w Szpitalu Wojewodzkim Nr 2 im. Sw.

Jadwigi Krolowej w Rzeszowie badania klinicznego produktu leczniczego.

Oswiadczam, iz zapoznatem si¢ z Protokolem badania klinicznego NI ........cccccoevieviiiiiiiiiiiieieeee,

okreslajacym zasady prowadzenia badania klinicznego pod nazwa:

Oswiadczam, ze Szpital Wojewodzki Nr 2 im. Sw. Jadwigi Krolowej w Rzeszowie spelnia wymogi
techniczne i organizacyjne konieczne dla przeprowadzenia badania zawarte w Protokole badania i

jest w stanie zrealizowa¢ to badanie w sposob zgodny z Protokotem.

Przedmiotowe badanie bedzie prowadzone w terminie od .........c.cccceeeunenee. do e,
1 obejmuje docelowo maksymalnie ............ccccceueeeene. osoby/0sob.

Badacz:

IMi€ 1 NAZWISKO: .. .eiiieiiieiiecie e

StANOWISKO: .. it

Data: ....ccoooeeiieeieeeeeee e, Podpis ...oooeieeeeeee



Zalgcznik Nr 3

do Instrukcji Badan Klinicznych

SYMULATOR KALKULACJI CZASU PRACY BADACZA 1 ZESPOLU BADAWCZEGO

Procedury wg protokolu SCRENINING Wizyta 1 Wizyta 2 Wizyta n
Sktad Zespotu | Sktad Zespotu  Sktad Zespotu | Sktad Zespotu
Badawczego Badawczego Badawczego Badawczego

ABCDE.. ABCDE ...ABCDE . ABCDE.

Uzupehienie dokumentacji
medycznej

Uzupetnienie CRF 1 dokumentacji
badania

Calkowity czas w minutach

Wymieni¢ sklad Zespolu Badawczego i nada¢ oznaczenia literowe np.: A-badacz, B- lekarz, C-

pielggniarka, D-farmaceuta,
1. Proszg poda¢ procedury wykonywane w ramach programu badawczego w Osrodku.

Prosz¢ poda¢ wykaz dodatkowych procedur badawczych jakie beda wykonywane w Osrodku.

(data, pieczatka, podpis Badacza)



Zalgcznik Nr 4

do Instrukcji Badan Klinicznych

ZGODA WSTEPNA
Szpitala Wojewoddzkiego Nr 2 im. Sw. Jadwigi Krolowej w Rzeszowie
na prowadzenie badania klinicznego produktu leczniczego ,

poprzedzajaca zawarcie ze Sponsorem umowy o prowadzenie badania klinicznego

(nazwa Badacza)

umowy o prowadzenie w Szpitalu badania klinicznego o nazwie:

101001 77/ o) {01 0] 0 11 E SR

Wyrazam zgode, aby uczestnikami badania byli pacjenci Szpitala, ktorzy wyrazg na to zgode, poza
zakresem udzielanych w Szpitalu §wiadczen zdrowotnych.

Przedmiotowe badanie bgdzie prowadzone w terminie od ...........ccceuveeee. do e,

1 obejmuje docelowo maksymalnie ............ccccceueeeeee. 0soby/0sob.

(data) (podpis Dyrektora)



Zalgcznik Nr 5

do Instrukcji Badan Klinicznych

EWIDENCJA AUDYTOW BADAN KLINICZNYCH
REALIZOWANYCH PRZEZ SPONSORA LUB JEGO PRAWNEGO PRZEDSTAWICIELA

Ip

DATA

IMIE I NAZWISKO
AUDYTORA

DANE
KONTAKTOWE

SPONSOR
BADANIA

NR PROTOKOLU
BADANIA
KLINICZNEGO

BADANY
PRODUKT

UWAGI'




' W przypadku UWAG, prosz¢ wypetni¢ formularz pokontrolny.
FORMULARZ POKONTROLNY
Data:

Osoba wypelniajaca formularz:

1. Sponsor Badania

Nazwa firmy

2. Firma reprezentujgca Sponsora

Nazwa firmy

3. Gléwny Badacz

Imie 1 nazwisko

Oddziat

Protokot badania

Produkt badany



Zalgcznik Nr 6
do Instrukcji Badan Klinicznych

SPRAWOZDANIE MIESIECZNE

1. Sponsor Badania

Nazwa firmy

2. Firma reprezentujaca Sponsora

Nazwa firmy

3. Glowny Badacz

Imi¢ 1 nazwisko

Oddziat

Protokot badania

Produkt badany

1. Pytania

Ile Uczestnikow wiaczono do
przedmiotowego badania
klinicznego w ostatnim miesigcu?

Liczba Uczestnikow ogotem

Liczba Uczestnikdw w stosunku  Liczba nierozpoczetych:
do ktoérych nie rozpoczgto lub

przerwano cykl leczenia Liczba przerwanych:
planowanego w ramach badania

klinicznego mimo, ze zostali

zakwalifikowani

(zrandomizowani) do badania .



TAK [ NIE [
Czy wystapity cigzkie niepozadane
dziatania produktu badanego?

Jakie: Nazwiska Uczestnikow

TAK [ NIE [
Czy Uczestnik badania
klinicznego byt hospitalizowany?

Liczba Uczestnikow: Nazwiska Uczestnikow

[lo$¢ dni:

TAK [ NIE [
Czy z tytutu przedmiotowego
badania klinicznego byty
wykonywane w O$rodku
dodatkowe procedury medyczne?

procedury ilo§¢  Nazwiska Uczestnikow

Kwota / Nr Raportu Faktura VAT Data zaptaty

Badacza f)‘;vype*nia,silzcia o (wypelnia Dziat
Dotychczasowe rozliczanie (wypetnia Badacz) Mi‘;ﬁ?ﬁ;}ﬁ) oSO Ekonomiczno -
finansowe umowy Finansowy)




2. Wypetni¢ w przypadku rozpoczecia pierwszego etapu badania klinicznego.

Ilu Uczestnikdw podczas screeningu zostalo wytaczonych z badania? Liczba: ...................

(data, pieczatka, podpis Badacza)



Zalgcznik Nr 7
do Instrukcji Badan Klinicznych

Raport Badacza Nr........... / Nr Umowy

DATA dd-mm-rrrr

Podpis i pieczatka
osoby wypelniajgcej
zestawienie

Nazwa Firmy
Sponsora

Nr Protokolu

Produkt badany

Nr CEBK

Nazwisko Gléwnego
Badacza

Liczba Uczestnikow

od:
Okres rozliczeniowy do:
Platnos¢ Kwota:
LP. Wizyta Wyszczegolnienie ustug Ios¢é Suma




Potwierdzam wykonanie powyzszych ushug: ... ...
(data, podpis i pieczatka Badacza)

(podpis Przewodniczacego Komisji)

Data otrzymania zestawienia:

Data wystawienia faktury:



Zalgcznik Nr 8
do Instrukcji Badan Klinicznych

Zgloszenie/zlecenie wykonania swiadczen dodatkowych zwigzanych 7 realizacjq Badania

klinicznego
Nazwa Badania
klinicznego
W dniu ... zlecono wykonanie §wiadczenia dodatkowego pozostajacego w

zwiazku z Badaniem klinicznym opisanym ponize;j:

Sponsor Badania — nazwa firmy

Nr CEBK Badania

Nr Protokotu, zmiany Protokotu
opatrzone kolejnym numerem i
datg ich wprowadzenia

Gtowny Badacz -
imi¢ 1 nazwisko

Miejsce  realizacji  Badania
klinicznego

Nazwa 1 opis badanego
produktu leczniczego

Czas trwania badania

Oznaczenie pacjenta

Rodzaj  zleconego  badania
dodatkowego pozostajacego w
zwigzku z prowadzonym
Badaniem klinicznym

Tryb  zlecenia  $wiadczenia standardowy/pilny*
dodatkowego
Data i podpis Badacza

Potwierdzam wykonanie badania dodatkowego ...................ccoooiiiiiiiiiiiii
(data, podpis i pieczatka Badacza)



