ZARZADZENIE NR 16/24
DYREKTORA ZESPOLU OPIEKI ZDROWOTNEJ W KONSKICH
z dnia 16 maja 2024 r.

w sprawie wprowadzenia ,Procedury zawierania uméw o przeprowadzenie badan
klinicznych na terenie Zespolu Opieki Zdrowotnej w Konskich, oraz administrowania
tymi umowami.”

Na podstawie Rozporzadzenia 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.2014.158.1), zarzagdzam, co nastepuje:

§1
1. Ustalona zostaje Procedura zawierania umow o przeprowadzenie badan klinicznych na
terenie Zespohlu Opieki Zdrowotnej w Konskich, oraz administrowania tymi umowami.
2. W/w Procedura stanowi zalacznik do niniejszego Zarzadzenia i bedzie miala zastosowanie
do przysztych uméw zawieranych po dniu wej$cia w zycie niniejszego Zarzadzenia.
3. W/w Procedura zostanie opublikowana na stronie www Z0OZ w Konskich.

§2

1. Zarzadzenie wchodzi w zycie z dniem podpisania.

2. Traci moc obowigzujgca Zarzadzenie nr 15/2010 Dyrektora Zespolu Opieki Zdrowotnej
w Koniskich z dnia 9.04.2010 r. w sprawie trybu zawierania uméw na prowadzenie badan
klinicznych produktu leczniczego/przysztego produktu leczniczego na terenie ZOZ
w Konskich, oraz administrowania tymi badaniami.

Autor/Sporzadzit: Zatwierdzil:
Anna Ciecierska




Zataeznik do ZARZADZENIA NR 16/24 DYREKTORA ZESPOLU OPIEKI ZDROWOTNEJ W
KONSKICH z dnia 16 maja 2024 r. w sprawic wprowadzenia ,,Procedury zawierania uméw o
przeprowadzenie badat klinicznych na terenie Zespolu Opieki Zdrowotnej w Konskich, oraz
administrowania tymi umowami.”

PROCEDURA ZAWIERANIA UMOW O PRZEPROWADZENIE BADAN KLINICZNYCH
NA TERENIE ZESPOLU OPIEKI _ZDROWOTNEJ W _KONSKICH, ORAZ

ADMINISTROWANIA TYMI UMOWAMI

L

Cel procedury

Celem procedury jest wprowadzenie jednolitych dziatan w celu zawarcia umowy na prowadzenie
badania klinicznego na terenie ZOZ w Konskich, oraz administrowania umowami.

IL.
1.

1)
2)
3)
4)
5)
2.

Adresat procedury

Pracownicy ZOZ w Konskich, oraz osoby zatrudnione na innej podstawie niz stosunek pracy,
w szczegolnosci:

Gléwny Badacz

Czionkowie Zespolu Badawczego

Kierownik i pracownicy Apteki Szpitalnej

Pracownicy Dzialu Organizacji i Nadzoru

Pracownicy Dziatu Finansowo-Ksiggowego.

Sponsor lub organizacja prowadzaca badanie kliniczne na zlecenie innego podmiotu (CRO).
Definicje:

Badanie kliniczne - kazde badanie dotyczace ludzi majace na celu odkrycie lub potwierdzenie
klinicznych, farmakologicznych, w tym farmakodynamicznych skutkéw dzialania jednego lub
wielu badanych produktéw leczniczych, lub zidentyfikowanie dziatan niepozadanych jednego lub
wiekszej liczby badanych produktéw leczniczych, lub zbadanie wchlaniania, dystrybucji,
metabolizmu i wydalania jednego lub wickszej liczby badanych produktow leczniczych, majace
na celu upewnienie si¢ co do bezpieczenstwa lub skutecznosci tych produktéw leczniczych;
spelniajgce warunki okreslone w art. 2 pkt 2.2 rozporzadzenia 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. W dalszej czg¢sci niniejszego
dokumentu nazywane réwniez Badaniem.

Badanie kliniczne nieckomercyjne- wiascicielem danych uzyskanych w trakcie badania
klinicznego jest sponsor, bedacy uczelnia lub federacja podmiotéw systemu szkolnictwa
wyzszego i nauki oraz inne podmioty wymienione w art. 7 ust. 1 ustawy z dnia 20 lipca 2018 1. -
Prawo o szkolnictwie wyzszym i nauce, podmiotem leczniczym, o ktorym mowa w art. 4 ust. 1
ustawy z dnia 15 kwietnia 2011 r. o dziatalnosci leczniczej, badaczem, stowarzyszeniem, ktérego
celem statutowym jest ochrona praw pacjentow, albo stowarzyszenie bedace zgodnie
Z postanowieniami statutu towarzystwem naukowym o zasiggu krajowym, zrzeszajgce
specjalistow w danej dziedzinie medycyny, dziedzinie pielegniarstwa albo dziedzinie
poloznictwa lub inng osoba fizyczng lub prawng lub jednostka organizacyjng nieposiadajgca
osobowosci prawnej, ktorej celem dzialalnosci nie jest osiaganie zysku w zakresie prowadzenia
i organizacji badan klinicznych badZ wytwarzania lub obrotu produktami leczniczymi.

Badacz — osoba odpowiedzialna za prowadzenie badania klinicznego w osrodku badan
klinicznych.

Badany produkt leczniczy - produkt leczniczy, ktéry jest badany lub stosowany w badaniu
klinicznym jako produkt referencyjny, w tym jako placebo.
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Zalgeznik do ZARZADZENIA NR 16/24 DYREKTORA ZESPOLU OPIEKI ZDROWOTNEJ W
KONSKICH z dnia 16 maja 2024 r. w sprawie wprowadzenia ,,Procedury zawicrania uméw o
przeprowadzenie badai klinicznych pa terenie Zespolu Opieki Zdrowoinej w Kofiskich, oraz
administrowania tymi umowami.”
Badany wyr6ob medyczny - wyréb poddawany ocenie w ramach badania klinicznego
w rozumieniu rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego 1 Rady (UE) 2017/745 z dnia 5 kwietnia
2017 r. w sprawie wyrobow 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.
Contract Research Organization (CRO) - organizacja prowadzica badanie kliniczne na zlecenie;
osoba lub instytucja (o charakterze akademickim, komercyjnym lub innym), ktérej sponsor na
zasadzie umowy zleca wykonanie okreslonych zadan zwigzanych z badaniem klinicznym.
CRF (Case Report Form) - karta obserwacji klinicznej w formie papierowej lub elektroniczne;j,
shluzaca do zapisu wymaganych przez Protokol informacji dotyczacych uczestnika badania
klinicznego celem ich raportowania Sponsorowi.
Dobra Praktyka Kliniczna - zespol szczegétowych wymagan dotyczacych etyki i jakosci badan
naukowych, odnoszacych si¢ do planowania, prowadzenia, wykonywania, monitorowania,
audytu, rejestrowania, analizy 1 sprawozdawczosci badan klinicznych, zapewniajacych ochrong
praw, bezpieczenstwa i dobrostanu uczestnikow, oraz wiarygodno$¢ i odpornos¢ danych
uzyskanych w ramach badan klinicznych.
Dokumenty zrédtowe - oryginalne dokumenty, dane i zapisy, w szczeg6lnosci histori¢ choroby,
wycigg z dokumentacji zbiorczej wewnetrznej szpitala, dokumentacj¢ wynikajaca z protokotu
badania klinicznego, wyniki badan laboratoryjnych, karty zlecen lekarskich, wydruki wynikéw
badan z automatycznych urzadzen medycznych, lub ich kopie po sprawdzeniu i poswiadczeniu
ich zgodnosci z oryginalem, majace zwigzek z prowadzonym badaniem klinicznym.
Gléwny badacz - badacz, ktory jest szefem zespolu badaczy prowadzacego badanie kliniczne
w osrodku badan klinicznych i ktéry jest z tego tytulu odpowiedzialny.
Osrodek - ZOZ w Konskich, ktory udostepnia infrastruktur¢ do prowadzenia badania klinicznego
przez Badacza;
Protok6}l badania- dokument szczegélowo opisujac cel, plan, metodologi¢, zagadnienia
statystyczne i organizacje badania wraz ze wszystkimi zmianami wprowadzanymi do protokolu
zgodnie z wymogami prawa, zatwierdzony przez Komisj¢ Bioetyczng.
Raport- informacja o uczestnikach badania klinicznego, tj. o rozpoczgciu kontynuaciji
i zakonczeniu badania w danym okresie sprawozdawczym;
Specyfikacja- zestawienie wykonanych wizyt/ procedur uczestnikow badania klinicznego za dany
okres rozliczeniowy, zweryfikowany przez Sponsora/CRO na podstawie przestanych kart CRF,
ktore stanowi podstawe do wystawienia faktury przez Osrodek.
Sponsor - osoba fizyczna, osoba prawna albo jednostka organizacyjna nieposiadajgca osobowosci
prawnej, odpowiedzialna za podjecie, prowadzenie i finansowanie badania klinicznego, ktora ma
siedzib¢ na terytorium jednego z panstw czlonkowskich Unii Europejskiej lub panstw
czlonkowskich Europejskiego Porozumienia 0 Wolnym Handlu (EFTA) - strony umowy
o Europejskim Obszarze Gospodarczym, jezeli sponsor nie ma siedziby na terytorium jednego
z panstw Europejskiego Obszaru Gospodarczego, moze dzialaé wylgcznie przez swojego
prawnego przedstawiciela posiadajacego siedzibg na tym terytorium;
Uczestnik badania klinicznego - osoba fizyczna, ktora bierze udzial w badaniu klinicznym,
przyjmujac badany produkt leczniczy albo znajdujac si¢ w grupie kontrolne;j.
Zespo6l badaczy (wspétbadacze)- interdyscyplinarny zesp6t wykonujgcy w ramach prowadzonego
badania klinicznego czynnosci okreslone przez Gléwnego badacza, powolywany i nadzorowany
przez Gléwnego badacza.



Zalgeznik do ZARZADZENIA NR 16/24 DYREKTORA ZESPOLU OPIEKI ZDROWOTNEJ W
KONSKICH z dnia 16 maja 2024 r. w sprawie wprowadzenia ,,Procedury zawierania uméw o
przeprowadzenie bada klinicznych na terenie Zespolu Opicki Zdrowotnej w Konskich, oraz
administrowania tymi umowami.”

Opis post¢powania zwigzanego z zawarciem umowy

. Badanie kliniczne prowadzone jest zgodnie z wymaganiami rozporzadzenia Parlamentu
Europejskiego i Rady (UE) nr 536/2014 z dnia 16 kwictnia 2014 r. w sprawie badan klinicznych
produktow leczniczych stosowanych u ludzi oraz uchylenia dyrektywy 2001/20/WE, ustawy
z dnia 9 marca 2023 r. o badaniach klinicznych produktéw leczniczych stosowanych u ludzi,
Dobrej Praktyki Klinicznej a w przypadku badan wyrobu medycznego regulacjami dotyczacymi
badan dzialania wyrobu..

. Postgpowanie w przedmiocie zawicrania uméw na Badania kliniczne prowadzi si¢
z zachowaniem formy pisemnej w jezyku polskim.

. Przed rozpoczegciem badania Dyrektor ZOZ w Konskich kazdorazowo wyraza wstgpng zgode na
propozycj¢ prowadzenia w Osrodku Badania klinicznego. Sponsor/CRO jest zobowigzany do
zlozenia pisemnego wniosku o prowadzenie na terenie Osrodka Badania klinicznego — zalgcznik
nr 1 (wypelnia Sponsor badz CRO).

. Pozytywne rozpatrzenie wniosku i przystapienie do negocjacji w sprawie zawarcia Umowy na
Badanie, nie stanowi ze strony Osrodka promesy zawarcia takiej umowy.

. Dyrektor podejmuje decyzj¢ o wyrazeniu zgody na Badanie po uzyskaniu pozytywnej opinii
Badacza, co do mozliwosci spelnienia przez Os$rodek warunkéw prowadzenia badania
przewidzianych w Protokole badania oraz po pozytywnym zaopiniowaniu Protokotu przez
Badacza- zalacznik nr 2. Nast¢pnie Sponsor badz CRO wraz z dokumentami wymienionymi
powyzej przedklada Dyrektorowi wypetniony do podpisu Formularz wstepnej zgody — zalacznik
nr 3.

Do wniosku o Badanie kliniczne nalezy dolaczy¢ nastepujgce dokumenty sporzadzone w jezyku
polskim lub zltozone z tlumaczeniem na jezyk polski (mogg byé w wersji elektroniczne;j),
niezbedne do zawarcia umowy:

e KRS firmy bedgcej strong umowy lub inny dokument potwierdzajacy byt prawny,

e polis¢ ubezpieczeniowa badania klinicznego, zgodnie z ustawg z dnia 9 marca 2023 r.
o badaniach klinicznych produktéw leczniczych stosowanych u ludzi,

e zobowigzanie do dostarczenia pozytywnej opinii Komisji Bioetycznej niezwlocznie po jej
uzyskaniu, nie pozniej niz 90 dni od podpisania umowy z Osrodkiem ,

o numer CEBK lub zobowigzanie do przestania numeru CEBK,

e Protokél badania wraz ze streszczeniem protokotu w jezyku polskim,

o flow — chart w jezyku polskim,

e wykaz procedur medycznych i badan diagnostycznych wynikajacych z protokotu badania
wykonywanych w Osrodku i poza Osrodkiem oraz wykaz badan dodatkowych nie
objetych protokotem (wskaza¢ miejsce wykonywania),

e wykaz produktéw leczniczych wraz z podaniem ilosci, warunkéw przechowywania
przekazanych przez Sponsora — zalgcznik nr 4,

e wykaz sprz¢tu medycznego i niemedycznego, ktory zostanie przekazany do prowadzenia
Badania klinicznego — zalacznik nr 5,

e os$wiadczenie Badacza o ponoszeniu odpowiedzialnosci za prowadzenie badania, mi¢dzy
innymi w zakresie przestrzegania postanowien umowy, zasad prawidtowego prowadzenia



Zalgeznik do ZARZADZENIA NR 16/24 DYREKTORA ZESPOLU OPIEKI ZDROWOTNEJ W
KONSKICH z dnia 16 maja 2024 r. w sprawic wprowadzenia ,Procedury zawierania uméw o
przeprowadzenie badafi klinicznych na terenie Zespoln Opieki Zdrowotnej w Koriskich, oraz
administrowania tymi umowami.”
badan klinicznych, protokolow badan i pisemnych instrukcji dostarczonych przez
Sponsora oraz obowigzujacego prawa — wzor o§wiadczenia zalacznik nr 2,

e sklad Zespolu badawczego — zalgcznik nr 6,

e propozycj¢c wynagrodzenia dla ZOZ z tytutu wykonywanej umowy jako Osrodka, przy
czym w ZOZ w Konskich obowiazuje podzial wynagrodzenia tj. budzetu przeznaczonego
na 1 pacjenta: 65 % Badacz i 35 % Osrodek,

e os$wiadczenie, ze Sponsor po podpisaniu umowy przez wszystkie strony zobowiaze si¢ do
zaplaty na rzecz Osrodka oplaty start up fee w wysokosci 4.000 zl netto; z oplaty moze
by¢ zwolniony jedynie Sponsor badania nickomercyjnego na jego wniosek i po wyrazeniu
zgody Dyrektora Osrodka. Oplata jest naliczona niezaleznie od tego, czy badanie zostanie
rozpoczgte,

e o$wiadczenie o zgodzie na oplate farmaceutyczna, kitéra bedzie naliczana za kazdy
rozpoczety rok badania klinicznego w Osrodku w wysokosci 1.000 zi netto,

e oswiadczenie o zgodzie na oplat¢ archiwizacyjna, ktora bedzie jednorazowo naliczona
po zakonczeniu badania w Osrodku w wysokosci 3.000 zi netto za przechowywanie
dokumentacji przez 25 lat od zakonczenia badania w Osrodku.

Brak kompletnych w/w dokumentow bedzie traktowany jako niespelnienie wymagan formalnych,

uniemozliwiajacych rozpoczecie negocjaciji W sprawie zawarcia umowy. Oraz pozytywne

rozpatrzenie wniosku.

4. Zgoda, o ktérej mowa w ust. 3 stanowi warunek konieczny do zawarcia umowy, ale nie stanowi
ze strony Osrodka promesy zawarcia takiej umowy.

5. Projekt umowy negocjowany jest przez Dzial Organizacji i Nadzoru, ktéry wszelkie zmiany jego
tresci uzgadnia z Radcg Prawnym.

6. Umowa o umozliwienie prowadzenia badania klinicznego na terenie Osrodka jest umowsa
dwustronng zawartg miedzy Os$rodkiem a Sponsorem bgdz CRO. Dopuszcza si¢ takze forme
umowy trojstronnej, tj. zawartej pomi¢dzy Sponsorem (CRO), Osrodkiem i Badaczem.

7. Przed podpisaniem umowy przez Dyrektora, jest ona parafowana przez Radc¢ Prawnego.

8. Umowa przechowywana jest w Dziale Organizacji i Nadzoru, zas Dzial Finansowo-Ksiggowy
wystawia faktury za wykonane ustugi zwigzane z umowami o umozliwienie prowadzenia badania
klinicznego na terenie Osrodka.

9. Umowa o przeprowadzenie Badania klinicznego na terenie Osrodka powinna zawiera

w szczegolnosci:

1) wyraznie okreslony okres rozliczeniowy nie dluzszy, niz kwartal; od tej zasady mozna
odstapic, jesli przez 3 miesigce nie odbyla si¢ zadna wizyta w Badaniu,

2) wynagrodzenie ustalone w kwotach netto (ustalone wg podzialu 65 % Badacz i 35 %
Osrodek) w przypadku, gdy nabywca ustug jest podmiot gospodarczy posiadajacy siedzibe
poza terytorium RP, lub w kwotach netto powigkszonych o obowigzujacy VAT, gdy nabywca
ushug jest podmiot gospodarczy posiadajacy siedzibe na terytorium RP,

3) termin platnosci: 60 dni od daty wystawienia faktury (dopuszcza si¢ wyjatek na
umotywowany wniosek Sponsora),

4) kazdy przelew wykonany na rachunek bankowy Osrodka musi zawiera¢ nr faktury,



Zatgeznik do ZARZADZENIA NR 16/24 DYREKTORA ZESPOLU OPIEKI ZDROWOTNEJ W
KONSKICH z dnia 16 maja 2024 r. w sprawie wprowadzenia ,Procedury zawierania uméw o
przeprowadzenie badan klinicznych na terenie Zespolu Opicki Zdrowotne) w Konskich, oraz
administrowania tymi umowami.”

5) zobowigzanie Sponsora/CRO do przesylania specyfikacji do Osrodka (Dyrektora ZOZ
w Konskich) w ciggu 30 dni od zakonczenia okresu rozliczeniowego,

6) postanowieniec o mozliwym przekazaniu sprz¢tu medycznego i niemedycznego przez
Sponsora/CRO protokotem zdawczo-odbiorczym, jako darowizna (podstawa bedzie umowa
darowizny) lub poprzez wypozyczenie na zasadach dzierzawy (zasady dzierzawy zostang
opisane w umowie z Osrodkiem),

7) informacj¢, ze badany produkt leczniczy i ewentualne komparatory do jego podawania
bedzie dostarczany do Apteki Szpitalnej przez Sponsora/CRO i begdzie podlega¢ ewidencji
pozabilansowej, oraz zobowigzanie Sponsora/CRO do odbioru i utylizacji dostarczonych
preparatow, lekow, placebo, wyrobow,

8) odniesienie do art. 59 ustawy z dnia 9 marca 2023 r. o badaniach klinicznych produktow
leczniczych stosowanych u ludzi,

9) postanowienie o zastgpieniu Badacza innym badaczem w sytuacji, kiedy badacz nie moze
kontynuowa¢ prowadzenia Badania klinicznego,

10) postanowienie o rozpoczgciu rekrutacji w Osrodku nie wezesniej, niz 14 dni po dorgczeniu
Osrodkowi zgody Komisji Bioetycznej na prowadzenie Badania.

10. Umowa sporzgdzana jest w jezyku polskim lub w wersji dwujezycznej, z tym jednak

zastrzezeniem, ze w razie watpliwosci interpretacyjnych wigzaca jest polska wersja jezykowa
umowy. Umowa powinna przewidywa¢ jurysdykcje sadow polskich.

Realizacja Badania klinicznego

. Badanie zostaje rozpoczgte po spelnieniu warunkow:

1) dostarczenia Osrodkowi egzemplarza umowy podpisanej przez wszystkie strony,

2) przeprowadzenie wizyty inicjujacej badanie w Osrodku,

3) doreczeniu Osrodkowi zgody Komisji Bioetycznej na prowadzeniec Badania oraz decyzji
o pozwoleniu na prowadzenie Badania wydanej przez Urzad Rejestracji Produktow
Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych.

Sponsor/CRO jest zobowigzany przesta¢ wykaz produktow leczniczych i komparatorow do ich

podawania (jesli dotyczy), ktore nalezy przekaza¢ do Apteki Instytucji (zalacznik nr 4) , a takze

wykaz sprzetu medycznego przekazanego na potrzeby realizacji badania (zalacznik nr 5).

Zataczniki te nalezy ztozy¢, jesli zaszly zmiany w ich tresci od momentu zlozenia ich wraz z

wnioskiem o prowadzenie badania.

Badany produkt leczniczy wraz z dokumentacjg dot. opisu przechowywania, numeru serii oraz

ilosci, zostanie dostarczony do Apteki przez Sponsora, gdzie bedzie zaewidencjonowany,

przechowywany i przygotowywany zgodnie z przepisami prawa farmaceutycznego i protokolem
badania. Kierownik Apteki zobowigzany jest zaewidencjonowaé lek jako material obcy

w ewidencji pozabilansowej prowadzonej w ujeciu ilosciowym, ewentualnie ilosciowo-

wartosciowym.

Przekazanie sprzetu medycznego jednorazowego uzytku przez Sponsora/CRO nalezy

zaewidencjonowaé w oddziale, w kitérym bedzie prowadzone badanie lub jako darowizng.

Informacje nalezy przekazaé do pracownika zajmujacego si¢ inwentaryzacja w Dziale

Finansowo-Ksiegowym w celu przyjecia do ewidencji pozabilansowe;j.

. Sponsor/CRO powiadomi Dyrektora Osrodka o planowanej dacie wizyty inicjujacej.

Do Badania moga byé wlgczeni wylgcznie pacjenci posiadajacy prawo do $wiadczen
zdrowotnych wynikajacych z obowigzujacych przepisow.
5



Zalgeznik do ZARZADZENIA NR 16/24 DYREKTORA ZESPOLU OPIEKI ZDROWOTNEJ W
KONSKICH z dnia 16 maja 2024 r. w sprawie wprowadzenia ,Procedury zawierania uméw o
przeprowadzenie badan klinicznych na terenie Zespolu Opieki Zdrowotnej w Konskich, oraz
administrowania tymi umowami.”

. W sklad Zespolu badawczego w zalezno$ci od Badania wchodza wyznaczone przez Badacza
osoby:

1) Badacz i wspdlbadacze,

2) pielegniarki,

3) farmaceuci,

4) radiolodzy.

. W sytuacji, kiedy zaangazowanie farmaceuty szpitalnego bedzie wykraczalo poza ewidencj¢
lekéw stosowanych w Badaniu, stosowne jest wilgczenie farmaceuty w sklad Zespolu
badawczego. Wynagrodzenie dla farmaceuty ustalane jest indywidualnie na podstawie umowy
mi¢dzy Sponsorem/CRO a Badaczem.

. Rozliczenie Badania klinicznego

. Badacz sktada Osrodkowi informacje o wykonanych wizytach Uczestnikow badania za okresy
rozliczeniowe w terminie 14 dni po uptywie okresu rozliczeniowego. Wzor skladanej informacji
stanowi zalacznik nr 7. Badacz sporzadza takze zestawienie wykonanych wizyt i procedur
Sponsorowi/CRO (np. w postaci wypelionych CRF).
. Sponsor/CRO dokonuje weryfikacji wykonanych wizyt/procedur i na tej podstawie zobowigzany
jest przesta¢ do Osrodka specyfikacje, na podstawie, ktérej Osrodek wystawi fakture zgodnie
Z Umowg.
. Do wystawiania faktur za realizacje umowy zobowigzany jest Dzial Finansowo-Ksi¢gowy na
podstawie danych przekazanych przez Dziat Organizacji i Nadzoru.
. W fakturze nalezy oznaczy¢ m.in. jakiego oddziatu dotyczy Badanie oraz imi¢ i nazwisko
Gléwnego badacza.

Obowiazki i odpowiedzialnosé

Badacz i Zespél badawczy

. Za realizacj¢ Badania klinicznego 1 jego nadzor catkowita odpowiedzialno$¢ ponosi Glowny
badacz i Sponsor/CRO.

. Badacz i Zespol badawczy zobowigzani sg takze wykonywaé obowigzki wynikajace z umowy
o przeprowadzenie Badania ze Sponsorem, oraz czuwanie nad wlasciwg realizacjg obowigzkow
Instytucji.

. Dokumentacja Badania klinicznego uczestnika powinna by¢ oznakowana symbolem BK oraz
numerem Badania klinicznego. Powinna takze zawiera¢ nazwe badania, nr protokohu, termin
prowadzonego Badania. Natomiast w dokumentacji medycznej prowadzonej przez Osrodek
w zwigzku z udzielanymi swiadczeniami zdrowotnymi dla danego pacjenta powinna znalezé si¢
informacja o uczestniczeniu w Badaniu klinicznym wraz z powyzszymi danymi.

. Rekrutacja pacjentéw do badania moze si¢ rozpoczac po spelnieniu warunkow o, ktérych mowa
w czeéei V pkt 1 niniejszej Procedury.

. Badacz i1 czlonkowie Zespolu badawczego zobowigzani s3 do dokladnego i rzetelnego
poinformowania pacjenta o celu, korzysciach i ryzyku zwigzanym z Badaniem. Pacjent moze by¢
wiaczony do Badania po wyrazeniu na pi$mie $wiadomej zgody na udziat w Badaniu klinicznym.
. Badacz i Zesp6l badawczy zobowigzani sg zapewni¢ ochron¢ danych Uczestnikow badania
uzyskanymi w zwigzku z prowadzonym Badaniem.
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Zalacznik do ZARZADZENIA NR 16/24 DYREKTORA ZESPOLU OPIEKI ZDROWOTNEJ W
KONSKICH z dnia 16 maja 2024 r. w sprawie wprowadzenia ,,Procedury zawierania uméw o
przeprowadzenic badai klinicznych na terenic Zespolu Opieki Zdrowotnej w Koriskich, oraz
administrowania tymi umowami.”

Badacz i Zespol badawczy jest zobowigzany wyraznie oznaczy¢ badania laboratoryjne,
diagnostyczne lub inne $wiadczenia, kiore wykonywane sg wylacznie na potrzeby badania
klinicznego (symbol BK).

W sytuacji, kiedy u Uczestnika badania wystapito zdarzenie niepozadane, ktore nie jest ujgte
w Protokole badania, a wymagajace hospitalizacji, czy wykonania badan diagnostycznych,
zabiegu operacyjnego — Badacz zobowigzany jest niezwlocznie poinformowaé pisemnie
Dyrektora Osrodka i Sponsora/CRO.

Jesli Uczestnik badania jest hospitalizowany wylacznie na potrzeby Badania, to Badacz jest
bezwzglednie zobowigzany w ciggu 3 dni zglosié ten fakt do Sekcji Sprzedazy i Rozliczen
Swiadczen Zdrowotnych. Takiego Uczestnika nie mozna wykazaé w rozliczeniu do NFZ.

W przypadku, w ktérym pacjent zostat wlgczony do Badania, a Swiadczenia mu udzielone zostaty
rozliczone z NFZ, natomiast w wyniku wewngtrznych kontroli lub zewng¢trznych, Osrodek bedzie
musiala poniesé koszty tych swiadczen, to Osrodek bedzie mieé prawo regresu wobec Badacza,
co do poniesionych kosztéw udzielonych §wiadczen zdrowotnych.

Badacz zobowigzany jest do realizowania Badania klinicznego w ramach infrastruktury
udostepnionej przez Osrodek.

Badacz ponosi odpowiedzialnos¢ za ordynowanie lekow, wyrobéw medycznych i komparatorow
przeznaczonych dla Uczestnikéw badania.

Badacz i Zespot badawczy zobowigzani sg realizowa¢ badanie w sposéb niekolidujacy z ich
obowigzkami wynikajgcymi z umowy o prace¢ lub zawartymi umowami cywilnoprawnymi.
Instytucja nie ponosi odpowiedzialnosci za dzialania Badacza i czlonkéw Zespolu badawczego
W czasie realizacji badania.

Po zakonczeniu Badania, Badacz zobowigzany jest przekaza¢ do Sekcji Statystyki i Archiwizacji
dokumentacje Badania z zachowaniem obowigzujacych przepisow.

Badacz przekazuje do Dyrektora Osrodka kopi¢ protokotu z wizyty zamykajacej Badanie.
Badacz i czlonkowie Zespolu badawczego zobowigzani sa do przestrzegania przepisOw
powszechnie obowigzujacych dot. prowadzenia Badan klinicznych, oraz innych wewnetrznych
uregulowan Osrodka, ktore zwigzane sg z Badaniami klinicznymi.

Badacz w okresie trwania umowy sktada Dyrektorowi Osrodka na dzien 31 grudnia kazdego roku,
w terminie do 31 stycznia roku nastepnego informacje o prowadzonym Badaniu zawierajace
nast¢pujace dane:

1) termin otwarcia i zamkniecia Badania w Osrodku,

2) stopien zaawansowania Badania,

3) terminy wizyt monitorow Badania,

4) ilosci wykonanych procedur i §wiadczen na potrzeby Badania,

5) sklad Zespotu badawczego.

Badacz ponosi odpowiedzialno$¢ za spelnienie obowiazkow ewidencyjnych wobec NFZ
o informowaniu o numerze PESEL Uczestnika badania klinicznego (w przypadku jego braku o
nr dokumentu potwierdzajgcego jego tozsamos¢) w terminie 14 dni od dnia wigczenia do Badania.
Badacz zobowigzany jest niezwlocznie powiadomié¢ Osrodek o ci¢zkim niepozadanym zdarzeniu
lub innych okolicznosciach, ktore moga wpltynaé na stan zdrowia Uczestnika badania, jednak nie
pOZniej niz w terminie 48 h od wystapienia zdarzenia.

Osrodek

1.

Osrodek nie prowadzi Badania klinicznego.



Zalaeznik do ZARZADZENIA NR 16/24 DYREKTORA ZESPOLU OPIEKI ZDROWOTNEJ W
KONSKICH z dnia 16 maja 2024 r. w sprawie wprowadzenia ,Procedury zawierania uméw o
przeprowadzenie badafi klinicznych na terenie Zespolu Opieki Zdrowotnej w Konskich, oraz
administrowania tymi umowami.”

. Ofsrodek udostepnia infrastrukture, tj. pomieszczenia, sprz¢t na potrzeby realizacji przez Badacza

badania.

. Apteka prowadzi odrebny rejestr produktéw leczniczych do Badan klinicznych.

. Apteka przekazuje Badaczowi produkty lecznicze zgodnie z biezacym zapotrzebowaniem na

podstawie pisemnego potwierdzenia odbioru.



Zalacznik nr 1 do PROCEDURY ZAWIERANIA UMOW O PRZEPROWADZENIE BADAN KLINICZNYCH
NA TERENIE ZESPOLU OPIEKI ZDROWOTNEJ W KONSKICH, ORAZ ADMINISTROWANIA TYMI

UMOWAMI

WNIOSEK O WYRAZENIE ZGODY NA ROZPOCZECIE NEGOCJACJI W SPRAWIE
PRZEPROWADZENIA BADANIA KLINICZNEGO NA TERENIE ZESPOLU OPIEKI
ZDROWOTNEJ W KONSKICH

Tytul badania

Nr protokolu

Leki/badany

lek/placebo
dostarczone
Sponsora

Produkt leczniczy

Czy badanie

wymaga
hospitalizacji

Planowana
data
rozpoczecia
badania w
Osrodku

Planowana data
zakonczenia badania w
Osrodku

Planowana
liczba
uczestnikow w
badaniu

Planowana liczba
uczestnikow w Osrodka

Wykaz
urzgdzen
dostarczonych

przez
Sponsora

Sponsor

CRO (jesli dotyczy)

Nazwa i adres, tel.

Informuje¢, Ze osoba uprawniong do kontaktu z Osrodkiem w sprawie badania jest:

M



Zalagcznik nr 1 do PROCEDURY ZAWIERANIA UMOW O PRZEPROWADZENIE BADAN KLINICZNYCH
NA TERENIE ZESPOLU OPIEKI ZDROWOTNEJ W KONSKICH, ORAZ ADMINISTROWANIA TYMI
UMOWAMI

Pan/Pani tel./e-mail

Oswiadcza, ze zapoznat si¢ z Zarzadzeniem nr ... i zobowiazuje si¢ do przestrzegania
zawartych w nim zasad

Poinformuje Osrodek o ewentualnej zmianie osoby do kontaktu e-mailem

Osoba upowazniona do reprezentowania Sponsora
podpis, data:

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




Zalacznik nr 2 do PROCEDURY ZAWIERANIA UMOW O PRZEPROWADZENIE BADAN KLINICZNYCH

NA TERENIE ZESPOLU OPIEKI ZDROWOTNEJ W KONSKICH, ORAZ ADMINISTROWANIA TYMI
UMOWAMI

OSWIADCZENIE BADACZA

GELOWNY BADACZ

'Imiq i nazwisko

Akceptuj¢ protokot Badania i o§wiadczam, ze ZOZ w Konskich spetnia wymogi techniczne i
organizacyjne konieczne dla przeprowadzenia przedmiotowego Badania i wymagane przez
Protoko6t Badania.

Zobowiazuje si¢ w imieniu wlasnym i Zespotu Badawczego do prowadzenia badania zgodnie z
Zarzadzeniem Dyrektora ZOZ w Konskich, zapisami umowy, protokotem, instrukcjami
pisemnymi dostarczonymi przez Sponsora oraz obowigzujgcymi przepisami prawa.

Data:

Podpis:

OSOBA DO KONTAKTU PO STRONIE ZOZ W KONSKICH

Imi¢ i nazwisko

e-mail

telefon

I



Zalacznik nr 3 do PROCEDURY ZAWIERANIA UMOW O PRZEPROWADZENIE BADAN KLINICZNYCH
NA TERENIE ZESPOLU OPIEKI ZDROWOTNEJ W KONSKICH, ORAZ ADMINISTROWANIA TYMI
UMOWAMI

WSTEPNA ZGODA NA UMOZLIWIENIE PROWADZENIE BADANIA
KLINICZNEGO NA TERENIE ZOZ W KONSKICH

Poprzedzajaca zawarcie umowy ze Sponsorem/CRO o umozliwienie przeprowadzenia badania
klinicznego przez Badacza, skuteczna wylgcznie po uprzednim uzgodnieniu i podpisaniu ze
Sponsorem/CRO........cooiiiiiiiiiiiiii e (wpisa¢ dane Sponsora)
Umowy o umozliwienie prowadzenia badania klinicznego na terenic ZOZ w Konskich o

NAZWIC.  eiieiiiiiiiiiieeieneannneeannens (wpisa¢ nazwe badania) i numerze protokotu

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

Przedmiotowe badanie kliniczne moze by¢ prowadzone na terenie ZOZ w Konskich wylacznie

po podpisaniu umowy przez Badacza......................

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

(podpis, piecz¢é Dyrektora ZOZ w Konskich)



Zatgcznik nr 4 do PROCEDURY ZAWIERANIA UMOW O PRZEPROWADZENIE BADAN KLINICZNYCH NA TERENIE ZESPOLU OPIEKI ZDROWOTNEJ W KONSKICH,
ORAZ ADMINISTROWANIA TYMI UMOWAMI

WYKAZ PRODUKTOW LECZNICZYCH PRZEKAZANYCH PRZEZ SPONSORA W RAMACH BADANIA KLINICZNEGO (wypelnia

Sponsor/CRO) ==

Nazwa badania klinicznego:

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

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

Nr protokolu: ... ..o e e
Badacz: ...... . comsmns s s 5 o o « o s e e » §5 GEE s SADOAEN {ed 2o SEEREEY s + 0 s R
0 713 111 o
Lp Nazwa produktu Producent Nr serii Dawka Postaé Ilos¢ Sposéb przechowywania

leczniczego/wyrobu med.

1D 7
(podpis czytelny Sponsora/CRO)



Zatacznik nr 5 do PROCEDURY ZAWIERANIA UMOW O PRZEPROWADZENIE BADAN KLINICZNYCH NA TERENIE ZESPOLU OPIEKI ZDROWOTNEJ W KONSKICH,
ORAZ ADMINISTROWANIA TYMI UMOWAMI

WYKAZ SPRZETU MEDYCZNEGO I NIEMEDYCZNEGO PRZEKAZANEGO PRZEZ SPONSORA W RAMACH BADANIA KLINICZNEGO

(wypelnia Sponsor/CRO) \\M\A\\

Nazwa badania klinicznego:

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

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

Nrprotokolu: . ... e
5 8 TS
T 4 1) 1 1) N
Lp Nazwa Producent Nr seryjny Rok Certyfikat J. m. Liczba
produkeji
D - N

(podpis czytelny Sponsora/CRO)



Zalacznik nr 6 do PROCEDURY ZAWIERANIA UMOW O PRZEPROWADZENIE BADAN KLINICZNYCH
NA TERENIE ZESPOLU OPIEKI ZDROWOTNEJ W KONSKICH, ORAZ ADMINISTROWANIA TYMI
UMOWAMI

SKEAD ZESPOLU BADAWCZEGO

Na potrzeby prowadzenia badania klinicznego o nr protokotu ................... powolany zostaje

Zespol Badawczy w nastepujacym skladzie:

Imie¢ i nazwisko Tytul zawodowy, specjalizacja




Zatacznik nr 7 do PROCEDURY ZAWIERANIA UMOW O PRZEPROWADZENIE BADAN KLINICZNY:
OPIEKI ZDROWOTNEJ W KONSKICH, ORAZ ADMINISTROWANIA TYMI UMOWAMI

ID pacjenta

Data wizyty

Wykonane procedury




