ZARZADZENIE WEWNETRZNE Nr 127/2024
Dyrektora Wojewddzkiego Szpitala Specjalistycznego
im. btogostawionego ksiedza Jerzego Popietuszki we Wioctawku
z dnia 24 wrzesnia 2024 r.

w sprawie wprowadzenia aktualizacji Regulaminu prowadzenia badari klinicznych
w Wojewddzkim Szpitalu Specjalistycznym im. blogostawionego ksiedza Jerzego Popietuszki
we Wioctawku

Na podstawie art. 46 ust. 1 ustawy z dnia 15 kwietnia 2011 r. o dziatalnoéci leczniczej (Dz. U. z 2023r.,
poz. 991) zarzadzam , co nastepuje:

§1

Niniejszym wprowadza sie¢ Regulamin Badan Klinicznych (,Regulamin”) w Wojewddzkim Szpitalu
Specjalistycznym im. btogostawionego ksiedza Jerzego Popietuszki we Wioctawku (,Szpital”) wraz z
zatgcznikami w brzmieniu nadanym trescig Zatacznika nr 1 do niniejszego zarzadzenia.

§2

Wskazuje sie, ze w Szpitalu kwestie zwigzane z organizacjg badan klinicznych na podstawie zasad
okreslonych treécig Regulaminu koordynowane sg przez Dziat Organizacji i Rozliczen.

§3

Personel Szpitala niezaleznie od podstawy zatrudnienia lub wspétpracy zobowigzany jest realizowaé
swoje obowigzki z zachowaniem oraz poszanowaniem zasad okreélonych trescia Regulaminu, o ile
realizuje swoje obowigzki w zakresie zwigzanym z prowadzeniem badan klinicznych, w ktérych
uczestniczy Szpital, jak réwniez udziela¢ wszelkich informacji i przedstawiaé wszelkie niezbedne
dokumenty w zakresie zwigzanym z funkcjonowaniem w tym zakresie na zgdanie uprawnionego
personelu Szpitala.

§4
Zarzgdzenie wchodzi w zycie z dniem podpisania.

§5

Traci moc Zarzgdzenie Wewnetrzne nr 117/2022 z dnia 7 listopada 2022 r.
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Otrzymujg: Kierownicy komérek organizacyjnych

Opracowanie zarzadzenia

Komédrka organizacyjna Imie i nazwisko Podpis
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WOJEWODZKI SZPITAL SPECJALISTYCZNY
IM. BLOGOSLAWIONEGO KSIEDZA JERZEGO POPIELUSZKI WE WEOCEAWKU

REGULAMIN PROWADZENIA BADAN KLINICZNYCH
Wojewodzkiego Szpitala Specjalistycznego im. bfogostawionego ksiedza Jerzego Popietuszki
we Wioctawku

L POSTANOWIENIA OGOLNE | DEFINICIE
§1

Niniejszy Regulamin okresla obowigzujgce w Wojewddzkim Szpitalu Specjalistycznym im.
btogostawionego ksiedza Jerzego Popietuszki we Wioctawku, jako Oérodku Badawczym, zasady
przygotowania i prowadzenia badan klinicznych, w tym w szczegdlnosci zawierania umoéw.

§2

Na potrzeby niniejszego Regulaminu przyjmuje sie, ze ponizsze sformutowania posiadajg nastepujgce
znaczenie: :
1. Badanie kliniczne - oznacza badanie biomedyczne spetniajgce ktérykolwiek z nastepujgcych
warunkow:

a) przydziat uczestnika do danej strategii terapeutycznej ustalany jest z géry i odbywa sie w
sposéb niestanowigcy standardowej praktyki klinicznej zainteresowanego panstwa
cztonkowskiego;

b) decyzja o przepisaniu badanego produktu leczniczego jest podejmowana tacznie z decyzja
o wigczeniu uczestnika do badania biomedycznego; lub

c) oprdcz standardowej praktyki klinicznej u uczestnikéw wykonuje sie dodatkowe procedury
diagnostyczne lub procedury monitorowania;

2. Badany produkt leczniczy - oznacza produkt leczniczy, ktéry jest badany lub stosowany w
badaniu klinicznym jako produkt referencyjny, w tym jako placebo;;

3. Wyrobem medycznym - jest narzedzie, aparat, urzadzenie, oprogramowanie, implant,
odczynnik, materiat lub inny artykut, czy tez materiat przewidziany przez producenta do
stosowania - pojedynczo lub tgcznie - u ludzi do co najmniej jednego z nastepujgcych
szczegdlnych zastosowan medycznych:

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

b) diagnozowanie, monitorowanie, leczenie, tagodzenie Ilub kompensowanie urazu
lub niepetnosprawnosci,

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

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

0 usawy £ oo N ul. Wieniecka 49, 87 - 800 Wioctawek
) FOMORZE - NIP: 888 311 78 73; REGON: 341411727

= www.szpital.wloclawek.pl; sekretariat@szpital.wloclawek.pl
tel. 54 412 90 00
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WOJEWODZKI SZPITAL SPECJALISTYCZNY

IM. BLOGOStAWIONEGO KSIEDZA JERZEGO POPIELUSZKI WE WEOCEAWKU

Nastepujgce produkty sg réwniez uznawane za wyroby medyczne:

10.

wyroby do celéw kontroli pocze¢ lub wspomagania poczecia,

produkty specjalnie przeznaczone do czyszczenia, dezynfekcji lub sterylizacji wyrobdw, o
ktérych mowa w art. 1 ust. 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 (Dz.U.UE.L.2017.117.1), oraz wyrobdw, o ktérych
mowa wyzej;

Badanym wyrobem - jest wyréb medyczny poddawany ocenie w ramach badania klinicznego;

Badaczem - oznacza osobe odpowiedzialng za prowadzenie badania klinicznego w osrodku
badan klinicznych;

Gtowny badacz - oznacza badacza, ktory jest szefem zespotu badaczy prowadzgcego badanie

kliniczne w osrodku badan klinicznych i ktéry jest z tego tytutu odpowiedzialny; gtéwnym

badaczem w badaniu klinicznym produktu leczniczego prowadzonym na terytorium

Rzeczypospolitej Polskiej moze by¢ posiadajgcy prawo wykonywania zawodu na terytorium

Rzeczypospolitej Polskiej:

1) lekarz;

2) lekarz dentysta;

3) pielegniarka albo potoina, posiadajagca dyplom ukoriczenia studidw na kierunku
pielegniarstwo lub potoznictwo.

Zespot Badawczy (Wspdtbadacze) /personelem pomocniczym - jest interdyscyplinarny zespét
wykonujacy w ramach badania klinicznego czynnosci okreslone przez Badacza, cztonkowie
zespotu sg wskazani i nadzorowani przez Badacza;

Osérodek Badawczy — jest jednostka organizacyjna, w ktdérej przeprowadzone jest badanie
kliniczne, zwana takze Szpitalem;

Sponsor - oznacza osobe fizyczng, przedsiebiorstwo, instytucje lub organizacje, ktdra jest
odpowiedzialna za podjecie badania klinicznego, zarzadzanie nim oraz organizacje jego
finansowania; postanowienia niniejszego regulaminu dot. sponsora stosuje sie do wszystkich
sponsorow, o ktérych mowa w art. 72 rozporzadzenia 536/2014, zwanych dalej
"wspotsponsorami”.

Clinical Research Organization (CRO) - jest organizacjg prowadzacg badanie kliniczne na
zlecenie Sponsora, ktéra jest upowazniona do jego reprezentacji. To osoba fizyczna, osoba
prawna lub jednostka organizacyjna nie posiadajgca osobowosci prawnej, ktéra na zlecenie
sponsora i jego odpowiedzialnos¢ wykonuje jedno lub wiecej zadan i obowigzkéw zwigzanych
z badaniem klinicznym zgodnie z zawartg na piSmie umowg pomiedzy CRO a sponsorem; do
CRO powinny mie¢ zastosowanie wszelkie postanowienia odnoszace sie do sponsora w
zakresie przekazanym w umowie zawartej pomiedzy CRO i sponsorem obowigzkow i zadan
zwigzanych z badaniem klinicznym;

"‘:uuwv @ b bl ul. Wieniecka 49, 87 - 800 Wioctawek
POMORIE y )F

NIP: 888 311 78 73; REGON: 341411727
www.szpital.wioclawek.pl; sekretariat@szpital.wloclawek.pl
tel. 54 412 90 00
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WOJEWODZKI SZPITAL SPECJALISTYCZNY
IM. BLOGOSEAWIONEGO KSIEDZA JERZEGO POPIELUSZKI WE WEOCEAWKU

11.

12.

13.

14.

15.

16.

1.

18.

19.

20.

Uczestnik - oznacza osobe fizyczng, ktéra bierze udziat w badaniu klinicznym, przyjmujac
badany produkt leczniczy albo znajdujac sie w grupie kontrolnej;

Swiadoma zgoda - oznacza niezalezne i dobrowolne wyrazenie przez uczestnika swojej woli
udziatu w konkretnym badaniu klinicznym, po uzyskaniu informacji o wszystkich aspektach
badania, ktére majg znaczenie dla decyzji uczestnika o udziale, lub - w przypadku matoletnich
i uczestnikéw niezdolnych do wyrazenia zgody - zezwolenie lub zgoda ich wyznaczonych
zgodnie z prawem przedstawicieli na objecie ich badaniem klinicznym;

Pacjentem niepodlegajgcym ocenie - jest pacjent, ktéry zostat zakwalifikowany
(zrandomizowany) do badania, a nie rozpoczat cyklu leczenia planowanego lub przerwat
leczenie w ramach badania klinicznego nie z winy Osrodka Badawczego;

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

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

Dokumentacjg badania klinicznego - s3 dokumenty, na podstawie ktérych mozna odtworzy¢
sposob prowadzenia badania klinicznego, a takze oceni¢ jako$¢ uzyskanych danych;

Audytem - jest niezalezna kontrola procedur i dokumentacji badania klinicznego prowadzona
przez sponsora, jako element systemu zapewnienia jakosci, w celu ustalenia, czy badanie jest
lub byto prowadzone zgodnie z protokotem badania klinicznego, a dane uzyskane w zwigzku z
badaniem s3 lub byty zbierane, analizowane i raportowane zgodnie z protokotem badania i
standardowymi procedurami postepowania (SOP);

Standard Operating Procedure (SOP) - jest pisemna instrukcjg zawierajgca standardowe
procedury operacyjne, opracowane w celu ujednolicenia sposobu wykonywania okreélonych
czynnosci zwigzanych z badaniem klinicznym;

NFZ - rozumie sie przez to Narodowy Fundusz Zdrowig;

CRA - def. Monitor badan klinicznych (ang. Clinical Research Associate, CRA) - pracownik firmy
sponsorujgcej badania kliniczne lub jego przedstawiciel np. Firma CRO (Contract Research
Organization), ktérego gtéwnym zadaniem jest monitorowanie badania. Monitor badan
klinicznych jest odpowiedzialny za ocene zgodnosci prowadzonego badania klinicznego z
zasadami Dobrej Praktyki Klinicznej, zapewnienie przestrzegania protokotu badania, czuwanie
nad bezpieczeristwem pacjentdw uczestniczacych w badaniu w tym prawidtowe raportowanie
cigzkich zdarzen niepozadanych, wyjazdy monitorujgce do osrodkéw badawczych,
weryfikowanie danych wpisanych do Karty Obserwacji Klinicznej z historig choroby pacjentéw,
kontrole gospodarki badanym produktem, raportowaniem po kazdej wizycie monitorujacej
faktycznego stanu badania w poszczegélnych osrodkach badawczych, rejestracje badania w

W cuawy % Kol Pamcrside ul. Wieniecka 49, 87 - 800 Wioctawek
g PoMORZE NS NIP: 888 311 78 73; REGON: 341411727

www.szpital.wloclawek.pl; sekretariat@szpital. wloclawek.pl
tel. 54 412 90 00
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WOJEWODZKI SZPITAL SPECJALISTYCZNY
IM. BLOGOStAWIONEGO KSIEDZA JERZEGO POPIELUSZKI WE WEOCEAWKU

21.

22,

23.

24,

Urzedzie Rejestracji Produktdw Leczniczych, Wyrobdéw Medycznych i Preparatdow Biobdjczych
i Komisji Bioetycznej oraz rutynowymi kontaktami z zespotem badawczym kazdego Osrodka
uczestniczgcego w badaniu;

Dobrg Praktyka Kliniczng - jest zespdt uznawanych przez spotecznos$é miedzynarodowa
wymagan dotyczacych etyki i jakosci badan naukowych, przy prowadzeniu badan klinicznych,
gwarantujagcych ochrone praw, bezpieczenstwo, dobro uczestnikéw tych badan oraz
wiarygodnos¢ ich wynikow;

Prezesem Urzedu - jest Prezes Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobdw
Medycznych i Produktdw Biobdjczych;

Rozporzadzenie 536/2014 - 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 (Dz. U. UE. L. z 2014 r. Nr 158, str. 1 z pdzn. zm.);

Ustawa o badaniach klinicznych - ustawa z dnia 9 marca 2023 r. o badaniach klinicznych
produktéw leczniczych stosowanych u ludzi (Dz. U. poz. 605).

PROCEDURY POSTEPOWANIA PRZY ZAWIERANIU UMOWOW NA PROWADZENIE BADAN
KLINICZNYCH

§3
OGOLNE WYTYCZNE DOTYCZACE ZAWIERANIA UMOW

Osrodek Badawczy moze uczestniczy¢ w prowadzeniu badan klinicznych wytgcznie na
podstawie umowy tréjstronnej na prowadzenie badan Kklinicznych zawartej pomiedzy
Sponsorem / lub CRO, ktdry jest upowazniony do reprezentowania Sponsora, a Osrodkiem
Badawczym oraz Badaczem.

Umowe na prowadzenie badania klinicznego w Osrodku Badawczym moze zawrze¢ wytgcznie
Dyrektor lub osoba przez niego pisemnie upowazniona.

Rekrutacja pacjentéw do badania klinicznego musi zostaé¢ poprzedzona zawarciem umowy
0 wspodtpracy, o ktorej mowa w ust. 1 oraz ztozeniem do Osrodka Badawczego wszystkich
dokumentéw wymaganych przepisami prawa oraz niniejszym Regulaminem.

Osrodek Badawczy zobowigzuje sie do wykonania Umowy z obowigzujagcymi przepisami,
nalezyta starannoscig oraz z zachowaniem zasad etyki.

Osrodek Badawczy dopuszcza na etapie sktadania zgtoszenia zawarcie porozumienia
dotyczacego poufnosci.

Za rozpatrzenie przez Osrodek Badawczy formularza zgtoszeniowego - wniosku bedzie
pobierana optata wstepna w wysokoéci 2000,00 zt.

IMORZE B = NIP: 888 311 78 73, REGON: 341411727
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WOJEWODZKI SZPITAL SPECJALISTYCZNY
IM. BLOGOSEAWIONEGO KSIEDZA JERZEGO POPIELUSZKI WE WEOCELAWKU

liL. SZCZEGOLOWE WYTYCZNE DOTYCZACE PROCEDURY ZAWIERANIA UMOW
§4

1. Propozycje przeprowadzenia badania klinicznego sktada Dyrektorowi Osrodka Badawczego na
pismie Sponsor lub CRO. Zgtoszenie obejmuje ztozenie kompletu nastepujgcych dokumentéw
(w jezyku polskim):

1) formularz zgtoszeniowy (zatgcznik nr 1 do Regulaminu),

2) protokét badania, streszczenie protokotu oraz wykaz procedur,

3) informacje o budzecie badania klinicznego,

4) harmonogram wizyt i pfatnosci,

5) projekt umowy na prowadzenie badania klinicznego (obowigzkowa wersja umowy w
jezyku polskim), '

6) dokumenty rejestrowe Sponsora /CRO wraz z ewentualnymi petnomocnictwami,

7) kopie polisy potwierdzajgcg zawarcie umowy ubezpieczenia odpowiedzialnosci cywilnej za
szkody wyrzadzone w zwigzku z udzieleniem S$wiadczen w zakresie przedmiotu
postepowania na okres ohowigzywania umowy,

8) wykaz produktéw medycznych i materiatéw niezbednych do przeprowadzenia badania,
ktore bedg dostarczane przez Sponsora,

9) sktad Zespotu Badawczego (w tym Badacza) i personelu pomocniczego,

10) propozycje wynagrodzenia dla O$rodka Badawczego oraz Badacza,

11) opinie komisji bioetycznej,

12) dowdéd uiszczenia optaty wstepne;.

2. Wszystkie kopie dokumentéw Zrédtowych muszg by¢ poswiadczone za zgodno$< z oryginatem
przez osoby uprawnione do reprezentowania Sponsora. W przypadku dokumentdéw
sktadanych w jezykach obcych nalezy zatgczy¢ ich ttumaczenie na jezyk polski dokonane przez
ttumacza przysiegtego.

3. Osrodek moze zazgdaé zlozenia dodatkowych dokumentéw, w szczegdlnosci w przypadku gdy
kopia dokumentu jest nieczytelna lub budzi watpliwosci, co do jego zgodnosci z oryginatem.
Dodatkowo ma prawo wnosi¢ do Sponsora o uzupetnienie lub wyjasnienie ztoZonych
dokumentow w przypadku watpliwosci, co do ich tresci lub stwierdzonych brakdw.

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

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

6. W uzasadnionych przypadkach Dyrektor Szpitala moze podja¢ wstepng, warunkowa decyzje o
udziale lub odmowie udziatu w badaniu klinicznym mimo tego, ze Sponsor lub CRO nie ztozyt
wszystkich dokumentow, o ktérych mowa w ust. 1. W takim przypadku Sponsor lub CRO ma

FOMORZE NIP: 888 311 78 73; REGON: 341411727
www.szpital.wloclawek.pl; sekretariat@szpital.wloclawek.pl
tel. 54 412 90 00

.t,jm @ Kelwsko-Pomarsie ul. Wieniecka 49, 87 - 800 Wioctawek

Woejewddzki Szoltal Specialistyczny we Wiactawki
Jest Jodnostiq v Kujavisko-P

Strona 5z 11



WOJEWODZKI SZPITAL SPECJALISTYCZNY
IM. BLOGOSLAWIONEGO KSIEDZA JERZEGO POPIELUSZKI WE WEOCEAWKU

obowigzek uzupetni¢ brakuje dokumenty w terminie wyznaczonym przez Osrodek Badawczy.
Brak uzupetnienia przez Sponsora lub CRO dokumentéw w trybie wskazanym w zdaniu
poprzednim powoduje wycofanie przez Osrodek Badawczy wstepnej, warunkowej decyzji o
udziale w badaniu klinicznym.

§5

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

1) dokonuje wpisu zgtoszenia do rejestru umoéw prowadzonych badan klinicznych (zatgcznik
nr 2 do Regulaminu),

2) przekazuje projekt umowy na prowadzenie badania klinicznego do Radcy Prawnego oraz
Inspektora Ochrony Danych Osobowych (dalej jako: ,,|I0DO”) celem wyrazenia przez niego
opinii pod wzgledem prawnym lub ztozenia ostatecznej wersji umowy,

3) w porozumieniu z Zastepca Dyrektora ds. Lecznictwa ustala skiad Zespotu ds. oceny i
kalkulacji kosztéw danego badania klinicznego, w sktad ktérego wchodzg co najmniej:

e Badacz lub lekarz, bedacy cztonkiem Zespotu Badawczego,

e Zastepca Dyrektora ds. Ekonomicznych lub osoba przez niego wyznaczona,

e Farmaceuta, w przypadku gdy Apteka bedzie uczestniczy¢ w realizacji badania
klinicznego,

e Diagnosta Laboratoryjny, w przypadku gdy Laboratorium bedzie uczestniczy¢ w
realizacji badania klinicznego.

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

3. Sponsor lub CRO zobowigzany jest do finansowania co najmniej:

1) badanych produktéw leczniczych i wyrobédw medycznych, stosowanych u pacjenta na
potrzeby badania klinicznego,

2) komparatorow stosowanych w badaniach zaslepionych,

3) komparatoréw stosowanych w badaniach otwartych w przypadku gdy nie stanowig
standardowego leczenia, finansowanego przez NFZ,

4) badan diagnostycznych, wykonywanych na potrzeby badania klinicznego,

5) procedur medycznych wymaganych przez protokét badania klinicznego,

6) leczenia Ciezkiego Niepozadanego Dziatania Produktu leczniczego badanego oraz leczenia
powikian procedur medycznych przewidzianych przez protokét badania klinicznego,

7) hospitalizacji i wizyt kontrolnych uczestnika/-6w badania klinicznego, jezeli pozostajg one
w wylgcznym zwigzku z badaniem klinicznym, uwzglednionym w protokole badania
klinicznego,

8) kwoty za pacjentow niepodlegajacych ocenie, kwoty wynikajacej z wykonanych przez
Oérodek Badawczy czynnosci, za pacjentdw wytgczonych z badania (nie spetniajgcych
kryteriow wigczenia), kwoty za zrandomizowanego pacjenta / Ow, ktorzy ukonczyli
kompletny cykl w ramach przedmiotowego badania klinicznego.
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WOJEWODZKI SZPITAL SPECJALISTYCZNY
IM. BLOGOStAWIONEGO KSIEDZA JERZEGO POPIELUSZKI WE WEOCEAWKU

4. Dyrektor lub osoba przez niego pisemnie upowazniona, po przedstawieniu przez Zesp6t
kalkulacji kosztéw badania (ust. 2) podejmuje decyzje w przedmiocie negocjowania ze
Sponsorem lub CRO warunkodw finansowych zgtoszonego badania klinicznego oraz ptatnosci.
Informacja o wynegocjowanych lub ostatecznych warunkach finansowych oraz pfatnosciach
przekazywana jest do Dziatu Organizacji i Rozliczen.

5. Radca Prawny oraz I0DO Szpitala moga wyrazi¢ opinie prawng w zakresie projektu umowy,
przy czym w przypadku koniecznosci renegocjacji jej warunkdéw i zapisdw osoba wyznaczona
przez Dyrektora Szpitala dokonuje niezbednych czynnosci i przekazuje ostateczna wersje
umowy do Dziatu Organizacji i Rozliczen.

§6

1. Dziat Organizacji i Rozliczer obowigzany jest do skompletowania dokumentdw niezbednych do
zawarcia umowy na prowadzenie badania klinicznego, w tym m.in. wynegocjowanych lub
ostatecznych warunkéw finansowych, ptatnosci oraz ostatecznej wersji umowy na
prowadzenie badania klinicznego.

2. Po skompletowaniu dokumentéw niezbednych do zawarcia umowy na prowadzenie badania
klinicznego, Dziat Organizacji i Rozliczer przedstawia umowe do ostatecznego zaopiniowana
Radcy Prawnemu, a nastepnie Badaczowi i Dyrektorowi Osrodka Badawczego.

3. W przypadku watpliwosci zwigzanych z zakresem lub trescig dokumentéw, o ktdérych mowa w
ust. 1, Dziat Organizacji i Rozliczers wystepuje o opinie lub konsultacje do Radcy Prawnego lub
w zakresie ochrony danych osobowych do I0DO.

4. Umowe zaakceptowang przez Radce Prawnego, I0DO, Dyrektora Osrodka Badawczego oraz
Badacza Dziat Organizacji i Rozliczen wysyta do podmiotu, ktdry ztozyt formularz zgtoszeniowy.

5. Umowa podpisana przez Sponsora lub CRO i Osrodek Badawczy oraz Badacza, po
zarejestrowaniu badania klinicznego w Centralnej Ewidencji Badan Klinicznych prowadzonej
przez Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow
Biobojczych zostaje zarejestrowana przez Dziat Organizacji i Rozliczeri w rejestrze uméw na
prowadzenie badan klinicznych.

6. Z zastrzezeniem pozostatych zapiséw Regulaminu, Badanie kliniczne moze zostac rozpoczete

wytgcznie po spetnieniu nastepujgcych warunkéw:

1) podpisaniu umowy przez wszystkie strony,

2) wydaniu pozytywnej opinii przez Komisje Bioetyczng,

3) otrzymaniu pozwolenia przez Prezesa Urzedu i dokonaniu wpisu do Centralnej Ewidencji
Badan Klinicznych,

4) spetnieniu innych wymogéw wynikajgcych z powszechnie obowigzujacych przepiséw
prawa.
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WOJEWODZKI SZPITAL SPECJALISTYCZNY
IM. BLOGOSEAWIONEGO KSIEDZA JERZEGO POPIELUSZKI WE WEOCEAWKU

Sponsor lub CRO lub Badacz zobowigzani sg dostarczy¢ do Dziatu Organizacji i Rozliczen
dokumenty wymienione w ust. 6 pkt. 2. - 3. Dokumenty jw. powinny by¢ potwierdzone za
zgodnosc¢ z oryginatem przez Sponsora lub CRO.

REALIZACIA UMOWY NA PROWADZENIE BADANIA KLINICZNEGO
§7

Badanie kliniczne mozna rozpoczaé po uzyskaniu decyzji o wydaniu pozwolenia na badanie
kliniczne, z uwzglednieniem art. 8 ust. 6 oraz art. 14 ust. 11 rozporzadzenia 536/2014.

Badanie kliniczne przeprowadza sie, uwzgledniajac, ze prawa, bezpieczenstwo, zdrowie i dobro
uczestnikdow badania klinicznege sa nadrzedne w stosunku do interesu nauki oraz
spoteczenstwa, jezeli w szczegdlnosci:

a) pordwnano mozliwe do przewidzenia ryzyko i niedogodnosci z przewidywanymi
korzysciami dla poszczegolnych uczestnikéw badania klinicznego oraz dla obecnych i
przysztych pacjentéw, a komisja bioetyczna, o ktérej mowa w art. 29 ustawy z dnia 5
grudnia 1996 r. o zawodach lekarza i lekarza dentysty (Dz.U.1997.28.152) oraz Prezes
Urzedu uznali, ze przewidywane korzysci terapeutyczne oraz korzysci dla zdrowia
publicznego usprawiedliwiajg dopuszczenie ryzyka, przy czym badanie kliniczne moze byc
kontynuowane tylko wtedy, gdy zgodnos¢ z protokotem badania jest stale monitorowana;

b) uczestnik badania klinicznego, a w przypadku gdy osoba ta nie jest zdolna do wyrazenia
swiadomej zgody - jej przedstawiciel ustawowy, podczas przeprowadzonej przed
badaniem klinicznym rozmowy z badaczem lub z cztonkiem jego zespotu, zapoznali sie z
celami, ryzykiem i niedogodnosciami zwigzanymi z tym badaniem klinicznym oraz
warunkami, w jakich ma ono zostaC przeprowadzone, a takie zostali poinformowani o
przystugujgcym ich prawie do wycofania sie z badania klinicznego w kazdej chwili;

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

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

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

f) sponsor i badacz zawarli umowe obowigzkowego ubezpieczenia odpowiedzialnosci
cywilnej za szkody wyrzadzone w zwigzku z prowadzeniem badania klinicznego na
zasadach wynikajagcych z akitu wykonawczego wydanego do ustawy o badaniach
klinicznych.

Zabrania sie przeprowadzania badania klinicznego z udziatem:

1) zotnierza w czynnej stuzbie wojskowej lub innej osoby pozostajacej w zaleznosci
hierarchicznej ograniczajgcej swobode dobrowolnego wyrazania zgody;

2) osoby pozbawionej wolnosci albo poddanej detencji.
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10.

11.

Badanie kliniczne produktu leczniczego jest eksperymentem medycznym z uzyciem produktu
leczniczego przeprowadzanym na ludziach w rozumieniu przepiséw ustawy z dnia 5 grudnia
1996 r. o zawodach lekarza i lekarza dentysty (Dz. U. z 2021 r. poz. 790 i 1559).

Badania kliniczne, w tym badania dotyczace bioddstepnoéci i bioréwnowaznosci, planuje sie,
prowadzi, monitoruje i raportuje zgodnie z wymaganiami Dobrej Praktyki Klinicznej.

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

Sponsor i badacz ponosza odpowiedzialno$¢ cywilng za wyrzadzenie szkody uczestnikowi
badania klinicznego wynikajgcej z ich dziatania lub zaniechania.

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

W badaniach klinicznych, z wyjatkiem badan klinicznych z udziatem petnoletnich, ktérzy moga
wyrazi¢ samodzielnie Swiadomg zgode, i zdrowych uczestnikow badania klinicznego, nie moga
by¢ stosowane Zzadne zachety ani gratyfikacje finansowe, z wyjatkiem rekompensaty
poniesionych kosztow.

Za szkody wyrzadzone w zwigzku z prowadzeniem badania klinicznego odpowiedzialny jest
Sponsor i Badacz.

Badania kliniczne przeprowadza sie zgodnie z zasadami okredlonymi w obowigzujacych
przepisach prawa, w szczegdlnosci zgodnie z rozporzadzeniem 536/2014, ustawa o badaniach

klinicznych oraz wydanych na tej podstawie aktach wykonawczych, a takze innych przepisow
prawa, ktore reguluja przedmiotowa materie prawna.

§8
OBOWIAZKI BADACZA

Gtéwny badacz oraz badacz sg obowigzani do realizacji obowigzkéw okreslonych w
rozporzadzeniu 536/2014 oraz w ustawie o badaniach klinicznych.

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

Badacz ma obowigzek wykonywac prawa wynikajace z obowigzujgcych przepiséw, umowy o
badanie kliniczne oraz czuwac¢ nad wtasciwg i zgodna z przepisami prawa realizacjg umowy.
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4. Badacz zobowigzany jest do pisemnego powiadomienia Osrodka Badawczego o zakonczeniu
badania. W przypadku wczedniejszego zamkniecia badania klinicznego, Badacz zobligowany
jest w formie pisemnej do ztozenia wyjasnienia przyczyny przerwania badania.

5. Badacz informuje w postaci papierowej albo elektronicznej wiasciwy oddziat wojewddzki

Narodowego Funduszu Zdrowia o:

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

2) numerze PESEL uczestnika badania klinicznego, a w przypadku gdy nie nadano tego
numeru - rodzaju i numerze dokumentu potwierdzajgcego toisamos$¢ oraz dacie
urodzenia,

3) dacie wilaczenia pacjenta do badania klinicznego, rozumianej jako dzieri podpisania
Swiadomej zgody na udziat w badaniu klinicznym, jezeli dotyczy,

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

5} niepowtarzalnym numerze badania UE, o ktérym mowa w art. 81 ust. 1 rozporzadzenia
536/2014 - w terminie 30 dni od dnia wigczenia uczestnika do badania klinicznego.

6. Badacz informuje w postaci papierowej albo elektronicznej wtasciwy oddziat wojewddzki
Narodowego Funduszu Zdrowia o dniu zakoriczenia udziatu uczestnika w badaniu klinicznym,
w terminie 30 dni od dnia zaistnienia tej okolicznoéci. Za dzien zakonczenia udziatu uczestnika
w badaniu klinicznym uwaza sie dzien:
1) zakonczenia udziatu uczestnika w badaniu klinicznym wskazany w protokole badania
klinicznego lub,
2) wycofania zgody pacjenta na udziat w badaniu klinicznym.

§9
OBOWIAZKI SPONSORA

1. Sponsor jest obowigzany do:
1) realizacji obowigzkdw wynikajgcych z rozporzgdzenia 536/2014;
2) realizacji obowiazkéw wskazanych w ustawie o badaniach klinicznych;
3) uzyskania w formie pisemnej zgody gldwnego badacza i badacza na dostep do
dokumentéw Zrédtowych.

2. Sponsor finansuje $wiadczenia opieki zdrowotnej zwigzane z badaniem klinicznym i objete
protokotem badania klinicznego, ktére nie mieszcza sie w zakresie Swiadczen
gwarantowanych, o ktérych mowa w przepisach wydanych na podstawie art. 31d ustawy z
dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkéw
publicznych (Dz. U. z 2022 r. poz. 2561, 2674 i 2770), w szczegdlnosci dostarcza bezptatnie
uczestnikom badania klinicznego badane produkty lecznicze oraz urzadzenia stosowane do ich
podawania z zastrzezeniem art. 59 ust. 2 i 3 ustawy o badaniach klinicznych.

3. Sponsor zapewnia, ze badane produkty lecznicze spetniajg w zakresie wytwarzania wymagania
Dobrej Praktyki Wytwarzania.
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4. W zwigzku z zawarciem umowy na prowadzenie badania klinicznego w Oérodku Badawczym
Sponsor zobowigzany jest w szczegdlnosci do:

1)
2)

3)

4)

5)

dostarczenia sprzetdw oraz urzadzeri wymaganych zgodnie z protokotem, ponoszenia
kosztéw ich utrzymania, serwisu, wymiany, naprawy,

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

zaptaty umoéwionego wynagrodzenia oraz pokrycia kosztow opisanych w umowie, na
podstawie faktury wystawionej przez Osrodek Badawczy na podstawie otrzymanego od
Sponsora lub CRO formularza rozliczeniowego podpisanego i zatwierdzonego przez
Badacza,

wykonania innych obowigzkow przewidzianych w umowie zawartej z Osrodkiem
Badawczym lub wynikajgcych z powszechnie obowiazujgcych przepiséw prawa, w tym w
szczegolnosci zgodnie z rozporzgdzeniem 536/2014, ustawg o badaniach klinicznych oraz
wydanych na tej podstawie aktach wykonawczych, a takze innych przepiséw prawa, ktdre
regulujg przedmiotowg materie prawna.

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

NADZOR NAD REALIZACIA UMOWY NA PROWADZENIE BADANIA KLINICZNEGO

§10

1. Organizacje i prawidtowa realizacje procedury zawierania uméw o badanie kliniczne zapewnia
Dziat Organizacji i Rozliczen pod nadzorem Zastepcy dyrektora ds. Lecznictwa.

2. Nadzor nad organizacjg i prawidtowa realizacjg uméw o badanie kliniczne wykonuje Badacz.

3. W uzasadnionych przypadkach Dyrektor Szpitala moze podjgé decyzje o nie stosowaniu
postanowien niniejszego regulaminu lub modyfikacji zasad wynikajacych z niniejszego
regulaminu, co winno zosta¢ udokumentowane.

§11

W zakresie nieujetym w tresci niniejszego regulaminy zastosowanie majg wiaéciwe przepisy prawa.
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Zatgcznik Nr 1 do Regulaminu prowadzenia Badan Klinicznych

FORMULARZ ZG+OSZENIOWY

l. Cze$¢ wypetnia Sponsor/CRO

Zgtoszenie propozycji badania klinicznego:

Nazwa Sponsora:

Adres

Ulica

Miejscowosé

Nr telefonu

Nazwa CRO:

Adres

Ulica

Miejscowosé

Nr telefonu

Osoba wyznaczona do kontaktu

Nr telefonu

Dotaczone dokumenty:

Protokét badania

Streszczenie protokotu

Dokumenty rejestrowe Sponsora/CRO

Polisa OC

Petnomocnictwa

Projekt umowy

Sktad Zespotu Badawczego ( z podaniem Gtéwnego
Badacza)

Opinia Komisji Bioetycznej

Dowdd uiszczenia optaty wstepnej

Inne dokumenty

Catkowity budzet badania klinicznego wynosi:

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

Szczegotowy opis badania klinicznego:

Tytut badania:

Produkt badany:

Nr protokotu badania:

Okres trwania badania:

Przewidywania liczba uczestnikdw:

Faza badania:

Harmonogram wizyt i pfatnosci:

Wykaz wyrobdw medycznych i materiatdw
niezbednych do przeprowadzenia badania, ktdre
bedg dostarczane przez Sponsora:

Wykaz wszystkich procedur wykonanych zgodnie z
Protokotem:

Opis produktu badanego:




Nazwa substancji czynnej w badaniu:

Rodzaj substancji  czynnej  (cytostatyczna,
narkotyczna, psychotropowa):

Czy wymagane sg komperatory (jesli tak podad
jakie:

Wymieni¢ inne leki wymagane w badaniu:

Wymienié¢ leki wymagajgce przygotowania w
aptece:

Uwagi:

Osoba wypetniajaca zgtoszenie:

Data 1 podpis: mnnrummmaiswsn

I Opinia Zastepcy Dyrektora ds. LECZNICIWA: .c.cccvivicieiie s siins e i st ssbe e ete s s ses s ensnens
Data i podpis: .cveeeiee s
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Data i podpis: e veeveeeerireere e
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