Zarzadzenie nr 175/2023
Prezesa Zarzadu Szpitala Uniwersyteckiego imienia Karola Marcinkowskiego
w Zielonej Gorze spodtka z ograniczong odpowiedzialnosciag
z dnia 7 lipca 2023 r.

w sprawie: wprowadzenia ,Procedury zawierania i wykonywania umow o przeprowadzenie
badania klinicznego w Szpitalu Uniwersyteckim imienia Karola Marcinkowskiego w Zielonej
Goérze spotka z ograniczong odpowiedzialnoscig”.

Na podstawie § 29 Regulaminu Organizacyjnego Szpitala Uniwersyteckiego imienia
Karola Marcinkowskiego w Zielonej Gérze spétka z ograniczong odpowiedzialnoscig zarzadza
sie co nastepuje:

§1
Ustala sie ,Procedure zawierania i wykonywania uméw o przeprowadzenie badania
klinicznego w Szpitalu Uniwersyteckim imienia Karola Marcinkowskiego w Zielonej Goérze
spotka z ograniczong odpowiedzialnoscia”.

§2
Procedura zawierania i wykonywania umow o przeprowadzenie badania klinicznego
w Szpitalu Uniwersyteckim imienia Karola Marcinkowskiego w Zielonej Goérze spotka
z ograniczong odpowiedzialnoscig, o ktérej mowa w ust. 1, stanowi zatacznik do niniejszego
zarzadzenia.

§3
Nadzor nad realizacjg niniejszego zarzgdzenia sprawuje Dyrektor ds. Lecznictwa.

§4
Traci moc zarzadzenie nr 229/2018 Prezesa Zarzgdu Szpitala Uniwersyteckiego imienia Karola
Marcinkowskiego w Zielonej Gérze spotka z ograniczong odpowiedzialnoscig z dnia 23 sierpnia
2018 r. wsprawie wprowadzenia Procedury zawierania i wykonywania umow
o przeprowadzenie badania klinicznego w Szpitalu Uniwersyteckim imienia Karola
Marcinkowskiego w Zielonej Gérze spotka z ograniczong odpowiedzialnoscia

§5
Zarzadzenie wchodzi w zycie z dniem 7 lipca 2023 r.

Marek Dziatoszynski

Prezes Zarzadu
/dokument podpisano elektronicznie/



Zatgcznik do zarzadzenia nr 175/2023

Procedura zawierania i wykonywania umow o przeprowadzenie badania klinicznego
w Szpitalu Uniwersyteckim imienia Karola Marcinkowskiego w Zielonej Gérze
spétka ograniczong odpowiedzialno$cig

Niniejsza ,Procedura zawierania i wykonywania uméw o przeprowadzenie badania
klinicznego w Szpitalu Uniwersyteckim imienia Karola Marcinkowskiego w Zielonej Goérze
spotka z ograniczong odpowiedzialnoscia” zwana dalej ,Procedurg” okresla zasady
przeprowadzania badan klinicznych  w  Szpitalu  Uniwersyteckim imienia Karola
Marcinkowskiego w Zielonej Gérze spdétka z ograniczong odpowiedzialnoscig zwanym dalej
,Osrodkiem”.

Definicje

§1
llekro¢ w Procedurze jest mowa o:

1) Badaczu — nalezy przez to rozumie¢ osobe/lekarza, posiadajgcg prawo wykonywania
zawodu na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej oraz odpowiednie kwalifikacje
zawodowe, wiedze naukowgq i doswiadczenie w pracy z pacjentami, odpowiedzialng
za prowadzenie Badania w Osrodku i wskazang w tym charakterze w podpisanej
umowie pomiedzy Sponsorem (CRO), Osrodkiem oraz Badaczem.

2) Badaniu — nalezy przez to rozumieé badanie kliniczne opisane w Protokole badania
klinicznego sporzgdzanego zgodnie z wymogami § 17 Rozporzgadzenia Ministra Zdrowia
z dnia 02 maja 2012 r. w sprawie Dobrej Praktyki Klinicznej przedstawianego
do Whniosku o wyrazenie zgody na rozpoczecie negocjacji w sprawie przeprowadzenia
badania klinicznego oraz zgodne z definicjg przyjetg w obowigzujgcych przepisach.

3) Badanym leku — nalezy przez to rozumie¢ produkt leczniczy/produkty lecznicze,
placebo i lek poréwnawczy/leki porownawcze, badany/e lub testowany/e w badaniu
i opisany/e w Protokole oraz zgodnie z definicjg przyjetg w obowigzujgcych przepisach.

4) Badanym wyrobie medycznym — nalezy przez to rozumieé narzedzie, aparat,
urzadzenie, oprogramowanie, implant, odczynnik, materiat lub inny artykut
przewidziany przez producenta do stosowania pojedynczo lub tacznie u ludzi do co
najmniej jednego 1z nastepujgcych szczegdlnych zastosowan medycznych:
- diagnozowanie, profilaktyka, monitorowanie, przewidywanie, prognozowanie,
leczenie lub tagodzenie choroby, - diagnozowanie, monitorowanie, leczenie,
tagodzenie lub kompensowanie urazu lub niepetnosprawnosci, - badanie,
zastepowanie lub modyfikowanie budowy anatomicznej lub procesu lub stanu
fizjologicznego lub chorobowego, - dostarczanie informacji poprzez badanie in vitro
probek pobranych z organizmu ludzkiego, w tym pobranych od dawcéw narzaddw,
krwi i tkanek.

5) CRO — nalezy przez to rozumieé organizacje prowadzaca Badanie na zlecenie
Sponsora, ktdra upowazniona jest do jego reprezentacji.

6) CRF (Case Report Form) — oznacza to Karte Obserwacji Pacjenta w formie papierowej
lub elektronicznej, stuzagcg do zapisu wymaganych przez Protokdét Badania informac;ji
dotyczacych Uczestnika Badania celem ich raportowania Sponsorowi.



7)

8)

9)

10)

11)

12)
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14)

15)

16)

17)

18)

19)

Dokumentacji badania — nalezy przez to rozumie¢ dokumenty na podstawie, ktérych
mozna odtworzy¢ sposdb prowadzenia Badania, a takze oceni¢ jakos¢ uzyskanych
danych.

Niekomercyjnym badaniu klinicznym - nalezy przez to rozumie¢ badanie kliniczne,
o ktéorym mowa w art. 5-7 Ustawy z dnia 9 marca 2023 r. o badaniach klinicznych
produktéw leczniczych stosowanych u ludzi.

Obowigzujacych przepisach — nalezy przez to rozumie¢ wszystkie przepisy ustawowe,
i wykonawcze, w tym wymienione w §15 Przepisy koncowe jak réowniez wszelkie
powszechnie przyjete normy i praktyki.

Osrodku/Szpitalu — nalezy przez to rozumiec Szpital Uniwersytecki imienia Karola
Marcinkowskiego w Zielonej Goérze Spdtka z ograniczong odpowiedzialnoscia,
w ktérym prowadzone jest badanie.

Powainym zdarzeniu niepozadanym — nalezy przez to rozumie¢ kazde niekorzystne
zdarzenie natury medycznej wystepujgce przy jakiejkolwiek dawce, ktére powoduje
koniecznos¢ hospitalizacji lub przedtuzenia dotychczasowej hospitalizacji uczestnika,
powoduje dtugotrwate lub znaczace inwalidztwo lub niepetnosprawnosé, chorobe
lub wade wrodzong, zagrozenie zycia lub zgon.

Prezesie — nalezy przez to rozumiec Prezesa Zarzadu Szpitala Uniwersyteckiego imienia
Karola Marcinkowskiego w Zielonej Gorze spoétka z ograniczong odpowiedzialnoscia.
Prezesie URPL — nalezy przez to rozumie¢ Prezesa Urzedu Rejestracji Produktéw
Leczniczych, Wyrobdw Medycznych i Preparatéw Biobdjczych.

Protokole — nalezy przez to rozumie¢ protokdt badania klinicznego, czyli dokument
opisujacy szczegotowo cel, plan, metodologie, zagadnienia statystyczne i organizacje
badania, w tym wszystkie jego zmiany, spetniajgcy warunki opisane w § 17
Rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 02 maja 2012 r. w sprawie Dobrej Praktyki
Klinicznej.

Sponsorze — nalezy przez to rozumie¢ uprawniony podmiot, ktdry odpowiada
za podjecie, prowadzenie i finansowanie badania zgodnie z obowigzujgcymi
przepisami.

Uczestniku — nalezy przez to rozumie¢ osobe zakwalifikowang do udziatu w badaniu
zgodnie z protokotem i obowigzujgcymi przepisami, ktora zostata poinformowana
o istocie, znaczeniu, skutkach i ryzyku badania, dobrowolnie wyrazita Swiadomg zgode
na udziat w badaniu klinicznym.

Whniosku — nalezy przez to rozumie¢ Wniosek o wyrazenie zgody na rozpoczecie
negocjacji w sprawie przeprowadzenia badania klinicznego.

Zespole badawczym -— nalezy przez to rozumie¢ dobranych przez badacza
wspotbadaczy, pracownikéw, podwykonawcow i inne osoby, ktére zostaty wigczone
do realizacji badania przez Badacza i/ lub Osrodek.

Zespole ds. oceny badania klinicznego — nalezy przez to rozumieé zespot powotany
przez Osrodek, w ktdorego sktad wchodzg: Badacz, Radca Prawny, wyznaczony
pracownik Dziatu Analiz Ekonomicznych i Kontrolingu oraz wyznaczony pracownik
Dziatu Organizacji.



Zawarcie umowy

§2
Podstawg przeprowadzenia badania klinicznego w Szpitalu jest zawarcie, w formie pisemnej,
umowy ktdrej stronami sg: Sponsor, Badacz i Osrodek.

§3
Procedura wykonania czynnosci zwigzanych z badaniem zawiera nastepujace etapy:
1) | etap — postepowanie przygotowawcze do zawarcia umowy na badanie.
2) Il etap —negocjowanie warunkéw umowy.
3) Il etap - zawarcie tréjstronnej umowy pomiedzy Sponsorem, Badaczem
i Osrodkiem (czynnosci administracyjne).
4) IV etap —realizacja umowy.
5) V etap —zamkniecie badania w Osrodku.

§4

1. Procedura zawierania umowy o przeprowadzenie badania rozpoczyna sie ztozeniem przez
Sponsora ,Whniosku o wyrazenie zgody na rozpoczecie negocjacji w sprawie
przeprowadzenia badania klinicznego”, ktéry stanowi zatacznik do niniejszej procedury.

2. Do wniosku dotaczy¢ nalezy:

1) streszczenie Protokotu badania w jezyku polskim,

2) prawomocng uchwate wtasciwej Komisji Bioetycznej w sprawie prowadzenia badania,

3) pozwolenie Prezesa URPL na prowadzenie badania klinicznego,

4) kopie polisy potwierdzajgcy zawarcie umowy obowigzkowego ubezpieczenia
odpowiedzialnosci cywilnej za szkody wyrzadzone w zwigzku z prowadzeniem badania
zawartej na rzecz Sponsora i Badacza,

5) aktualny odpis z Krajowego Rejestru Sgdowego lub zaswiadczenie o wpisie
do ewidencji dziatalnosci gospodarczej (dotyczy Sponsora oraz ewentualnie podmiotu
wykonujgcego na jego rzecz czynnosci z zakresu badania),

6) petnomocnictwa oséb reprezentujgcych Sponsora.

3. W przypadku, gdy dostarczenie dokumentoéw, o ktérych mowa w ust. 2 pkt. 2 i 3 nie jest
mozliwe w momencie sktadania Wniosku, Sponsor zobowigzuje sie w formie pisemnej,
dostarczy¢ dokumenty niezwtocznie po ich uzyskaniu, jednak nie pdzniej niz przed wizyta
otwierajgcg Badanie w Osrodku.

4. Prezes, na podstawie rekomendacji Badacza, podejmuje decyzje o akceptacji
lub odrzuceniu wniosku, o ktérym mowa w ust. 1. Informacja o podjetej przez Prezesa
decyzji przekazywana jest Sponsorowi.

5. W przypadku akceptacji wniosku przez Prezesa, Sponsor zobowigzuje sie do wniesienia
na rzecz Osrodka optaty za rozpatrzenie wniosku ptatnej w ciggu 7 dni od otrzymania
faktury wystawionej przez Osrodek. Optata ma charakter bezzwrotny niezaleznie od tego,
czy ostatecznie zostanie podpisana umowa o przeprowadzenie badania klinicznego
w Osrodku.

6. Tylko pozytywne rozpatrzenie wniosku, o ktérym mowa w ust. 1, przez Prezesa upowaznia
Sponsora do uzyskania ewentualnych niezbednych dokumentdw i certyfikatow Osrodka
oraz stanowi warunek rozpoczecia negocjacji dotyczgcych warunkdw umowy
o przeprowadzenie badania, ktdra bedzie podstawg przeprowadzenia badania klinicznego.



7. Pozytywne rozpatrzenie wniosku i przystgpienie do negocjacji w sprawie zawarcia umowy
o przeprowadzenie badania klinicznego nie stanowi ze strony Osrodka zadnej promesy
zawarcia takiej umowy.

§5
1. Sponsor, po pozytywnej decyzji Prezesa co do rozpatrzenia wniosku, przesyta w formie
elektronicznej na adres mailowy Badacza i Osrodka lub w formie papierowej poczta,
nastepujgce dokumenty:

1) Protokét badania,

2) projekt umowy o przeprowadzenie badania klinicznego pomiedzy Osrodkiem,
Sponsorem i Badaczem wraz z zatozeniami budzetu badania,

3) propozycje wynagrodzenia z tytutu wykonanej pracy dla Badacza/Zespotu badawczego
i Osrodka,

4) doktadny harmonogram zaplanowanych wizyt, procedur, badan w trakcie trwania
badania/flow-chart/ w jezyku polskim,

5) wykaz srodkéw, ktdére zostang przekazane przez Sponsora w celu realizacji badania
m.in. lekow, sprzetéw, odczynnikdw, testow, materiatow, drukow, itp.

6) dowdd uiszczenia optaty za rozpatrzenie wniosku.

2. W budzecie badania Sponsor powinien uwzglednié pobierane przez Osrodek opfaty state
zwigzane z realizacjg badania:

1) optata apteczna — ptatna za kazdy rok prowadzenia w Osrodku badania do momentu
zwrotu Sponsorowi ostatniej partii lekéw lub jej utylizacji. Pierwsze naliczenie optaty
rozpoczyna sie po dostarczeniu przez Sponsora/CRO pierwszej partii badanego
produktu leczniczego. Rozliczenie kolejnych naleznosci nastepowaé bedzie w 12
miesiecznych odstepach czasu, liczonych od daty wystawienia pierwszej faktury
za opfate apteczna.

W przypadku krétszych okresow optata pobierana jest proporcjonalnie do czasu
trwania umowy.

2) opftata archiwizacyjna — ptatna za kazdego witgczonego do badania pacjenta, uiszczana
jednorazowo przy pierwszej wykazywanej ptatnosci za tego pacjenta.

3) optatainicjacyjna — ptatna jednorazowo po otwarciu badania w Osrodku.

§6

1. Przedstawione przez Sponsora dokumenty analizowane sg przez Zesp6t ds. oceny badania

klinicznego w skfad, ktérego wchodza:

1) Badacz,

2) Radca Prawny Szpitala,

3) Pracownik Dziatu Analiz Ekonomicznych i Kontrolingu,
4) Pracownik Dziatu Organizacji.

2. Osoby, o ktérych mowa w ust. 1 zobowigzane s3 do zachowania poufnosci uzyskanych
informacji i danych dotyczacych badania.

3. Zadaniem Zespotu ds. oceny badania klinicznego jest ocena przedstawionych przez
Sponsora dokumentdéw, projektu umowy, ocena ryzyka, kalkulacja budzetu kosztow
badania, w tym wykonanej diagnostyki oraz dodatkowych kosztéw badania zawartych
w umowie i protokole.

4. Zespo6t ds. oceny badania klinicznego organizuje spotkania w celu oceny badania
klinicznego i opracowania rekomendacji dla Prezesa Osrodka.



5. W przypadku rozbieznych opinii Zespotu ds. oceny badania klinicznego co do celowosci
przeprowadzania w Osrodku badania okreslonego we wniosku i niemoznosci uzyskania
konsensusu przez cztonkow zespotu co do rekomendacji dla Prezesa, zdania odrebne
kazdego z cztonkdw zespotu z pisemnym uzasadnieniem zamieszcza sie w protokole
z posiedzenia prac zespotu, a protokdt przedstawia sie Prezesowi, ktdry podejmuje
ostateczng decyzje dot. zawarcia umowy.

6. W obiegu wewnetrznym Os$rodka proces wypracowania rekomendacji, negocjacji
i podpisywania umowy koordynuje pracownik Dziatu Organizacji.

§7

1. Warunki umowy o przeprowadzenie Badania uzgadniane sg w trybie negocjacji pomiedzy
Osrodkiem, Sponsorem oraz Badaczem.

2. Negocjacje umowy ze Sponsorem i Badaczem prowadzi Prezes albo na jego polecenie
wyznaczony pracownik Dziatu Organizacji przy udziale radcy prawnego i wyznaczonego
pracownika Dziatu Analiz Ekonomicznych i Kontrolingu.

3. Analiza budzetu i ocena rentownosci badania przeprowadzana jest a nastepnie
przedstawiana do akceptacji Zarzgdowi Osrodka przez pracownika Dziatu Analiz
Ekonomicznych i Kontrolingu.

4. Po zakonczeniu negocjacji nad projektem umowy na Badanie pomiedzy jej stronami
pracownik Dziatu Organizacji przedstawia wynegocjowany projekt umowy Prezesowi
Osrodka.

5. Ostateczng decyzje dotyczgcy podpisania umowy i przeprowadzenia badania podejmuje
Prezes Osrodka.

§8
Wyzej wymienione postepowanie prowadzone jest z zachowaniem formy pisemnej w jezyku
polskim. Dokumenty sktadane w jezyku obcym winny posiada¢ ttumaczenie na jezyk polski
dokonane przez ttumacza przysiegtego.

§9
1. Umowa podpisywana jest w trzech jednobrzmigcych egzemplarzach, po jednym dla kazdej
ze Stron.
2. Umowa podpisywana jest w pierwsze]j kolejnosci przez Sponsora i Badacza, a nastepnie
przez Prezesa Osrodka.
3. Oryginaty uméw Osrodka przechowywane sg w Dziale Organizacji.

Realizacja umowy

§10

1. Odpowiedzialnym za prawidtowa realizacje umowy o przeprowadzenie badania ze strony
Osrodka jest Badacz.

2. Badanie prowadzone jest przez Badacza we wspotpracy z Osrodkiem.

3. Do obowigzkéw Badacza nalezy realizacja zadan wynikajacych z umowy o przeprowadzenie
badania, przestrzeganie Protokotu badania klinicznego, monitorowanie zgodnosci
przeprowadzanego badania klinicznego z zasadami Dobrej Praktyki Klinicznej, czuwanie
nad wiasciwg realizacja obowigzkow Osrodka, atakze podejmowanie dziatan w razie



10.

11.

12.

13.

14.

15.

wystgpienia powaznych zdarzen niepozgdanych badanego leku/wyrobu medycznego albo

innych zdarzen niepozadanych.

Badacz powotuje Zespdt badawczy, ktéry wspomaga go w prowadzeniu badania

klinicznego, a ktory jest przez niego przeszkolony do prowadzenia badania i nadzorowany.

Skfad zespotu badawczego Badacz przekazuje do wiadomosci Dziatu Organizacji przed

rozpoczeciem Badania w Szpitalu.

W skfad Zespotu badawczego Badacz powotuje farmaceute zatrudnionego w Osrodku.

Badacz wyznacza osobe z Zespotu badawczego odpowiedzialng za zamawianie

i ewidencjonowanie lekdw, wyrobow medycznych, i materiatéw medycznych na potrzeby

Badania poprzez modut APTEKA (Magazyn Badan Klinicznych) w systemie Amm:s.

Badacz oraz cztonkowie Zespotu badawczego realizujg Badanie kliniczne w sposéb nie

kolidujgcy z ich obowigzkami wynikajacymi z umowy o prace badz zawartymi umowami

cywilnoprawnymi.

Osrodek nie ponosi odpowiedzialno$ci za dziatania Badacza oraz cztonkéw Zespotu

badawczego w czasie realizacji badania klinicznego.

Rekrutacja ochotnikéw do Badania klinicznego moze rozpoczac sie dopiero po podpisaniu

przez wszystkie strony Umowy o przeprowadzenie badania klinicznego.

Pacjent moze by¢ wigczony do badania dopiero po wyrazeniu $wiadomej zgody na udziat

w badaniu klinicznym. Kopia wyrazonej swiadomej zgody wraz z kopig informacji, jaka

Uczestnik uzyskat w zwigzku z udziatem w badaniu klinicznym, zostaje zamieszczona

w teczce zawierajgcej dokumentacje medyczng pacjenta. Oryginaty dokumentdéw znajdujg

sie w dokumentacji Badania klinicznego.

Po wtgczeniu pacjenta do badania klinicznego Badacz/cztonek Zespotu badawczego

zobowigzany jest do umieszczenia w szpitalnym systemie Amms informacji o wtgczeniu

pacjenta do badania (tzw. tagowanie).

Po podpisaniu umowy na prowadzenie badania klinicznego pracownik Dziatu Organizacji

powiadamia pracownika Dziatu Informatyki o nadaniu uprawnien cztonkom Zespotu

badawczego do oznaczania pacjentéw tagiem.

Badacz opisuje teczke zawierajgcg dokumentacje medyczng Uczestnika Badania

klinicznego symbolem ,,BK” lub hastem ,,Badanie kliniczne” oraz skrécong (a w przypadku

jej braku petng) nazwa badania i numerem Protokotu.

Badacz oraz cztonkowie Zespofu badawczego zobowigzani sg do zapewnienia ochrony

danych osobowych uczestnikbw badania klinicznego uzyskanymi w  zwigzku

z prowadzonymi badaniami klinicznymi.

Badacz zobowigzany jest to informowania w formie papierowej albo elektronicznej

wtasciwy oddziat wojewddzki Narodowego Funduszu Zdrowia o:

1) imieniu i nazwisku badacza oraz danych podmiotu wykonujgcego dziatalnos¢ lecznicza,

2) numerze PESEL uczestnika badania klinicznego, a w przypadku gdy nie nadano tego
numeru — rodzaju i numerze dokumentu potwierdzajacego tozsamos¢ oraz dacie uro-
dzenia,

3) dacie wtgczenia pacjenta do badania klinicznego, rozumianej jako dzier podpisania
Swiadomej zgody na udziat w badaniu klinicznym,

4) statusie badania klinicznego — badanie kliniczne komercyjne czy badanie kliniczne nie-
komercyjne,

5) niepowtarzalnym numerze badania UE przekazanym przez Sponsora, (o ktdrym mowa
w Rozporzadzeniu PE i Rady UE art. 81 ust. 1 rozporzgdzenia 536/2014)

—w terminie 30 dni od dnia wtgczenia uczestnika do badania klinicznego.
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6) dniu zakonczenia udziatu uczestnika w badaniu klinicznym, w terminie 30 dni od dnia
zaistnienia tej okolicznosci. Za dzienn zakonczenia udziatu uczestnika w badaniu
klinicznym uwaza sie dzien:

a) zakonczenia udziatu uczestnika w badaniu klinicznym wskazany w protokole bada-
nia klinicznego lub
b) wycofania zgody pacjenta na udziat w badaniu klinicznym.

Badacz zobowigzany jest zgtaszania powaznych zdarzen niepozadanych Sponsorowi oraz

Dyrektorowi ds. Lecznictwa Osrodka w terminie okreslonym protokotem/umowsg lub nie

pdzniej niz do 24 godzin od uzyskania wiedzy na temat tych zdarzen.

Badacz zobowigzany jest przekazaé do Dziatu Swiadczed Medycznych i Dziatu Organizacji

Osrodka numer pesel i numer ksiegi gtéwnej pacjenta witgczonego do Badania w ciggu

30 (trzydziestu) dni od daty wtgczenia.

Do monitorowania stopnia wykonania umowy, do kalkulacji i rozliczania zakreséw

wykonanej umowy, wystawiania odpowiednich dokumentéw potwierdzajgcych wykonanie

umowy/czesci umowy dla kazdego komercyjnego badania klinicznego, aw razie
koniecznosci takze do badania niekomercyjnego, pozawarciu umowy na jego
przeprowadzenie w Osrodku, zostanie utworzony tzw. gabinet badania klinicznego,
do ktérego Badacz zobowigzany jest wprowadzaé, oddzielnie dla kazdego wtaczonego
do Badania pacjenta, wszystkie procedury, zlecenia, Swiadczenia i wizyty przeprowadzone

w ramach badania klinicznego zgodnie z wymogami Protokotu i rozliczane ze Sponsorem.

Zatozenie nowego gabinetu wymaga przekazania do Dziatu Informatyki Osrodka

wypetnionego formularza ,,Dane niezbedne do konfiguracji w systemie informatycznym”

stanowigcego zatgcznik do Zarzadzenia w sprawie zaktadania nowych komorek
organizacyjnych w systemie informatycznym w Szpitalu. Obieg formularza inicjuje
pracownik Dziatu Organizacji.

Dla kazdego badania klinicznego (zarowno komercyjnego jak i niekomercyjnego)

PO zawarciu umowy na jego przeprowadzenie w Osrodku zostanie wyodrebniony osrodek

powstawania kosztow, na ktérym bedg ewidencjonowane poniesione koszty. Pracownik

Dziatu Analiz Ekonomicznych i Kontrolingu, ktory zostat wskazany do prac w Zespole

ds. oceny badania klinicznego, przez okres trwania umowy nadzoruje ikontroluje

prawidtowosé powstatych kosztéw oraz ich rozliczenie na podstawie zapiséw wynikajgcych

z zawartej umowy oraz jest w statym kontakcie z Badaczem Gtéwnym w powyzszym

zakresie.

Po zamknieciu badania w Osrodku pracownik Dziatu Organizacji powiadamia o tym fakcie

pracownika Dziatu Analiz Ekonomicznych i Kontrolingu w celu zamkniecia osrodka

powstawania kosztow oraz pracownika Dziafu Informatyki w celu zamkniecia gabinetu
badania klinicznego.

Badacz zobowigzany jest do terminowego i rzetelnego przekazywanie danych

o wykonanych procedurach, swiadczeniach i odbytych wizytach w ramach prowadzonego

Badania do szpitalnego systemu Amms oraz do Kart Obserwacji Pacjenta (CRF)

dostarczonych przez Sponsora.

Sponsor zobowigzany jest, w czasie okreslonym umowa, do przekazania Osrodkowi

i Badaczowi zestawien wykonanych wizyt/hospitalizacji i procedur dla kazdego uczestnika

badania w oparciu o dane wprowadzone przez Badacza do CRF.

Badacz zobowigzany jest do weryfikacji zestawien przekazanych przez Sponsora.



25.

26.

27

28.

29.

30.

Dziat Swiadczen Medycznych, po weryfikacji zestawien przez Badacza, wystawia stosowna
fakture, na podstawie ktérej Sponsor/CRO zobowigzany jest wyptaci¢ wynagrodzenie dla
Osrodka na rachunek bankowy wskazany na fakturze.

Wynagrodzenie dla Badacza bedzie ptatne przez Sponsora/CRO na podstawie oddzielnej
faktury wystawionej przez Badacza.

. Wynagrodzenie dla Badacza uwzglednia wynagrodzenie dla cztonkéw Zespotu

badawczego.

Za podziat wynagrodzenia i rozliczenie z cztonkami Zespotu badawczego odpowiada
Badacz.

W przypadku badan klinicznych niekomercyjnych koszty procedur zawartych w protokole
i mieszczagcych sie w zakresie Swiadczen gwarantowanych, beda rozliczane zgodnie
z refundacjg Swiadczen gwarantowanych w danym roku.

Osrodek udostepnia Badaczowi miejsce do archiwizowania dokumentacji badania
klinicznego. Badacz odpowiedzialny jest za prawidtowe przygotowanie dokumentacji
do archiwizacji. Dokumentacja badania przygotowana do archiwizacji powinna zawierac:

- hazwe Sponsora,

- tytut Badania i numer protokotu,

- okres trwania Badania,

- date zakonczenia archiwizowania dokumentacji,

- imie i nazwisko Badacza.

§11

Badacz zobowigzany jest, w zakresie dozwolonym przez prawo, w momencie zaistnienia

danej sytuacji, do udzielania Prezesowi Osrodka, wszelkich informacji o badaniu w tym:

1) terminie otwarcia i zamkniecia badania w Osrodku (w przypadku wczesniejszego
zamkniecia badania klinicznego Gtéwny Badacz zobligowany jest do ztozenia w formie
pisemnej wyjasnienia przyczyny przerwania badania),

2) wigczeniu pierwszego ochotnika do Badania,

3) informacji o sktadzie i kazdej zmianie sktadu Zespotu,

4) terminach wizyt przedstawicieli Sponsora.

Na wezwanie Prezesa Osrodka o:

1) stopniu zaawansowania badania,

2) ilosci wykonanych procedur i Swiadczen opieki zdrowotnej.

Sponsor zobowigzany jest do przekazania Osrodkowi w formie pisemnej informacji

w zakresie:

1) daty otwarcia i zamkniecia badania w Os$rodku oraz daty catkowitego zamkniecia
badania,

2) realizacji etapéw leczenia Uczestnika badania, ilosci wykonanych procedur i $wiadczen
opieki zdrowotnej, w terminie wskazanym w umowie w celu wystawienia faktury
za wykonane etapy badania zgodnie z umowa,

Sponsor ponadto zobowigzany jest do terminowych realizacji ptatnosci wynikajgcych

Z Umowy.

Obowigzki Badacza, Sponsora i Osrodka regulujg umowa oraz obowigzujgce przepisy

prawa.

§12

Apteka Szpitalna ewidencjonuje, przechowuje, przygotowuje zgodnie z protokotem

badania i wydaje badane leki przekazywane w ramach badania przez Sponsora.



2. Przekazane przez Sponsora leki/materiaty medyczne/wyroby medyczne nie mogg by¢
wykorzystane do innych celdow poza prowadzeniem Badania, na rzecz ktérego zostaty
dostarczone do Apteki.

3. Przekazanie lekéw do Badania przez Apteke nastepuje na podstawie zamoOwienia przez
modut APTEKA (Magazyn Badan Klinicznych).

4. Lekiimateriaty dostarczone na potrzeby badania klinicznego przechowywane sg w Aptece
w miejscu odrebnym od pozostatych lekdw i oznaczone: tytutem Badania lub numerem
protokotu, imieniem i nazwiskiem Badacza oraz nazwg oddziatu klinicznego, na ktérym
bedg wykorzystane.

5. Apteka odpowiedzialna jest za przechowywanie lekdédw i materiatdw w warunkach
zgodnych z opisanymi w protokole badania.

§13
Rejestr zawartych i negocjowanych umdw prowadzi Dziat Organizacji.

§14
Prezes Zarzadu moze zleci¢ okresowe kontrole wykonywania umdéw o przeprowadzenie
badania, a w szczegdlnosci w zakresie przestrzegania przepiséw ustawy z dnia 9 marca 2023 r.
o badaniach klinicznych produktéw leczniczych stosowanych u ludzi, Rozporzgdzenia Ministra
Zdrowia z dnia 02 maja 2012 r. w sprawie szczegdtowych wymagan Dobrej Praktyki Klinicznej
oraz niniejszej procedury, terminowosci rozliczenn, wtasciwego sporzadzania dokumentacji
medycznej oraz innych obowigzkéw Osrodka oraz Badacza.

Przepisy koncowe

§15
W sprawach nieuregulowanych niniejszg procedurg zastosowanie majg obowigzujgce
przepisy, a w szczegolnosci:

1) Ustawa z dnia 9 marca 2023 r. o badaniach klinicznych produktow leczniczych
stosowanych u ludzi,

2) Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 536/2014 z dnia 16 kwietnia
2014 r. w sprawie badan klinicznych produktéw leczniczych stosowanych u ludzi oraz
uchylenia dyrektywy 2001/20/WE,

3) rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 2 maja 2012 r. w sprawie szczeg6towych
wymagan Dobrej Praktyki Klinicznej,

4) Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/745 z dnia 5 kwietnia
2017 r. w sprawie wyrobdw medycznych, zmiany dyrektywy 2001/83/WE,
rozporzadzenia (WE) nr 178/2002 i rozporzadzenia (WE) nr 1223/2009 oraz uchylenia
dyrektyw Rady 90/385/EWG i 93/42/EWG,

5) Ustawa z dnia 7 kwietnia 2022 r. o wyrobach medycznych,

6) ustawa z dnia 5 grudnia 1996 r. o zawodach lekarza i lekarza dentysty,

7) inne wewnetrzne przepisy obowigzujace w Osrodku.



Zatgcznik do procedury

SZPITAL UNIWERSYTECKI imienia Karola Marcinkowskiego w Zielonej Gorze

spotka z ograniczona odpowiedzialnoscig

ul. Zyty 26, 65-046 Zielona Godra, tel. 68 32 96 200

WNIOSEK O WYRAZENIE ZGODY NA ROZPOCZECIE NEGOCJACJI W SPRAWIE

PRZEPROWADZENIA BADANIA KLINICZNEGO

Tytut Badania

Typ badania

[0}
[0}

badanie komercyjne
badanie niekomercyjne

Nr Protokotu

Produkt leczniczy/
wyréb medyczny

Leki dostarczane
przez Sponsora/
Badany Lek,
badany wyrdb
medyczny,
placebo, inne

Data rozpoczecia
Badania

Data zakonczenia
Badania

Planowana liczba
Uczestnikow
w Badaniu

Planowana liczba
Uczestnikow
w Osrodku

Wykaz urzadzen
dostarczanych
przez Sponsora

SPONSOR CRO (jesli dotyczy)

Nazwa, adres,
telefon




Informuje, ze na osobg uprawniong do kontaktu z Osrodkiem w sprawie Badania wskazuje:

Pana/Panig Tel./ e-mail

Pana/Panig Tel./ e-mail

1 | Sponsor (CRO) zwraca sie z prosbg o przygotowanie nastepujgcych dokumentéw i certyfikatow:

- Certyfikaty i normy laboratoryjne

Oswiadcza, iz zapoznat sie z zarzadzeniem .......ccccceceeveveenne. w sprawie: wprowadzenia procedury
zawierania umow o przeprowadzenie badania klinicznego w Szpitalu Uniwersyteckim imienia
2 | Karola Marcinkowskiego w Zielonej Gérze spétka z ograniczong odpowiedzialnoscia, ktére zostato
dostarczone jako zatgcznik do niniejszego wniosku i zobowigzuje sie do przestrzegania zawartych
w nim zasad.

Zobowigzuje sie do przestrzegania przepiséw ustawy z dnia .........cceeeeneee. r. o ochronie danych
osobowych.

W przypadku akceptacji wniosku przez Prezesa Osrodka zobowigzuje sie do wniesienia na rzecz
4 | Osrodka optaty za rozpatrzenie wniosku W WysoKOSCi ......cccceeveeveeriineireeeenenn. ztotych brutto ptatnej
w ciggu 7 dni od otrzymania faktury wystawionej przez Osrodek.

5 | Zobowigzuje sie do dostarczenia wraz z wnioskiem wymienionych ponizej zatgcznikow.

6 | Poinformuje Osrodek o ewentualnej zmianie osoby do kontaktu e-mailem.

podpis osoby upowaznionej do reprezentacji Sponsora

GtOWNY BADACZ

Imie i nazwisko

Zwracam sie z prosbg o wyrazenie zgody na prowadzenie ww. badania klinicznego w (miejsce
prowadzenia badania w Osrodku):

Po zapoznaniu z dokumentami dostarczonymi przez Sponsora/CRO oswiadczam, ze Szpital
Uniwersytecki imienia Karola Marcinkowskiego w Zielonej Gorze spdtka z ograniczong
odpowiedzialnoscig spetnia wymogi techniczne iorganizacyjne konieczne dla przeprowadzenia
przedmiotowego Badania. Zobowigzuje sie w imieniu wiasnym i Zespotu Badawczego do prowadzenia




Badania zgodnie z zarzgdzeniami Prezesa Szpitala Uniwersyteckiego imienia Karola Marcinkowskiego
w Zielonej Goérze spdtka z ograniczong odpowiedzialnoscig oraz obowigzujgcymi przepisami prawa.

podpis Badacza

OSOBA DO KONTAKTU PO STRONIE OSRODKA

Imie i Nazwisko

e-mail

Telefon

Zataczniki do wniosku:

1) streszczenie protokotu badania w jezyku polskim,

2) prawomocna uchwata wtasciwej Komisji Bioetycznej w sprawie prowadzenia badania,

3) pozwolenie Prezesa URPL na prowadzenie badania klinicznego,

4) kopia polisy potwierdzajgca  zawarcie umowy obowigzkowego  ubezpieczenia
odpowiedzialnosci cywilnej za szkody wyrzgdzone w zwigzku z prowadzeniem badania zawartej
na rzecz Sponsora i Badacza,

5) aktualny odpis z Krajowego Rejestru Sgdowego lub zaswiadczenie o wpisie do ewidencji
dziatalno$ci gospodarczej (dotyczy Sponsora oraz ewentualnie podmiotu wykonujgcego na jego
rzecz czynnosci z zakresu badania),

6) petnomocnictwa oséb reprezentujgcych Sponsora.

Zatgczniki nr 2 i 3 Sponsor/CRO zobowigzany jest dostarczy¢ najpdzniej przed wizytg otwierajgcy
Badanie w Osrodku.

Wyrazam zgode na rozpoczecie w Szpitalu Uniwersyteckim imienia Karola Marcinkowskiego
w Zielonej Goérze spotka z ograniczong odpowiedzialno$cig negocjacji w sprawie przeprowadzenia
ww. Badania i udostepnienie Sponsorowi wskazanych powyzej dokumentéw i certyfikatow
koniecznych dla oceny mozliwosci badawczych Osrodka.

podpis Prezesa Zarzadu
Szpitala Uniwersyteckiego imienia Karola Marcinkowskiego
w Zielonej Gorze spotka z ograniczong odpowiedzialnoscia
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