Lalqc/mk do Zarzadzenia Nr., 19/29.24

Prezesa Zarzadu Mazowicckicgo Szpitala Wojewodzkiego im. $w. Jana Pawla I1 w Siedlcach Sp Z0.0.
z dnia QW M. 20dA

REGULAMIN PROWADZENIA BADAN KLINICZNYCH

w Mazowieckim Szpitalu Wojewddzkim im. sw. Jana Pawla Il w Siedicach Sp. 7 o.o0.
z siedzibg w Siedlcach, ul. Poniatowskiego 26, 08-110 Siedlce

I. TERMINOLOGIA

§1
Badanie kliniczne (Badanie) — kazde badanie prowadzone z udziatem ludzi w celu:

a) odkrycia lub potwierdzenia klinicznego, farmakologicznego, w tym farmakodynamicznych skutkow
dziatania jednego lub wielu badanych produktow leczniczych,

b) zidentyfikowania dzialan niepozadanych jednego lub wigkszej liczby badanych produktow
leczniczych,

¢) Sledzenia wchianiania, dystrybucji, metabolizmu i wydalania jednego lub wigkszej liczby badanych
produktéw leczniczych, majac na wzgledzie ich bezpieczenstwo i skutecznosé.

Osrodek - Mazowiecki Szpital Wojewodzki im. §w. Jana Pawla 11 w Siedlcach Sp. z 0.0. - miejsce
prowadzenia badania klinicznego.

Glowny Badacz — lekarz, posiadajacy prawo wykonywania zawodu na terytorium Rzeczypospolitej
Polskiej oraz odpowiednio wysokie kwalifikacje zawodowe, wiedze naukowa i do$wiadczenie
W pracy z pacjentami, niezbedne do prowadzonego badania klinicznego, odpowiedzialny za
prowadzenie badania w Osrodku. Badacz wyznaczony przez Sponsora za zgodg Zarzadu Spotki, jest
kierownikiem zespotu badawczego.

Sponsor - osoba fizyczna, osoba prawna albo jednostka organizacyjna nieposiadajgca osobowosci
prawnej, odpowiedzialna za podjecie i finansowanie badania klinicznego, ktéra ma siedzibe na
terytorium jednego z panstw czlonkowskich Unii Europejskiej lub panstw czlonkowskich
Europejskiego Porozumienia o Wo]nym Handlu (EFTA) — strony umowy o Europejskim Obszarze
Gospodarczym, jezeli Sponsor nie ma siedziby na terytorium jednego z panstw Europejskiego
Obszaru Gospodarczego, moze dziata¢ wylacznie przez swojego prawnego przedstawiciela
posiadajacego siedzib¢ na tym terytorium.

CRO - nalezy przez to rozumie¢ organizacje prowadzaca badanie na zlecenie Sponsora, ktdra
upowazniona jest do jego reprezentacji.

Zespol  badawczy - interdyscyplinarny zespét  wspotbadaczy, pracownikéw  szpitala,
podwykonawcdw i innych oséb, ktore zostaly wlaczone do realizacji badania przez Glownego
Badacza i/lub Osrodek.

Protokél - oznakowany, datowany i podpisany przez Sponsora protoko’r badania klinicznego,
opisujaey szezegotowo cel, plan, metodologie, zagadnienia statystyczne i organizacj¢ Badania, w tym
wszystkie jego zmiany.

Badany produkt leczniczy - substancja albo mieszanina substancji, ktérym nadano postaé
farmaceutyczng substancji czynnej lub placebo, badana lub wykorzystywana jako produkt
referencyjny w badaniu klinicznym, w tym réwniez produkt juz dopuszczony do obrotu, ale
stosowany lub przygotowany w sposob odmienny od postaci dopuszczonej do obrotu lub stosowany



we wskazaniu nieobjetym pozwoleniem, lub stosowany w celu uzyskania dodatkowych informacji
dotyczacych postaci juz dopuszczonych do obrotu.

Uczestnik badania - osoba zakwalifikowana do udzialu w badaniu zgodnie z Protokotem
i obowiazujacymi przepisami, a w przypadku gdy osoba ta nie jest zdolna do wyrazenia $wiadomej
zgody — jej przedstawiciel ustawowy, ktora zostata poinformowana o istocie, znaczeniu, skutkach
i ryzyku badania oraz dobrowolnie podpisata sSwiadoma zgode na udzial w badaniu klinicznym.

Swiadoma zgoda — wyrazone na pismie, opatrzone data i podpisane o$wiadczenie woli o wzieciu
udzialu w badaniu klinicznym, ztozone dobrowolnie przez osobe zdolng do zlozenia takiego
oswiadczenia, a w przypadku osoby niezdolnej do zlozenia takiego o$wiadczenia - przez jej
przedstawiciela ustawowego; o$wiadczenie to zawiera rowniez wzmianke, iz zostalo zlozone po
otrzymaniu odpowiednich informacji dotyczacych istoty, znaczenia, skutkow i ryzyka zwigzanego
z badaniem klinicznym. Jezeli $wiadoma zgoda, nie moze by¢ ztozona na pismie, za réwnowazna
uznaje si¢ zgode wyrazong ustnie w obecnosci co najmniej dwoch $wiadkéw. Zgode tak ztozona
odnotowuje si¢ w dokumentacji badania klinicznego.

Case Report Form (CRF) - karta obserwacji klinicznej w wersji papierowej lub elektronicznej,
stuzaca do zapisu wymaganych przez Protokot Badania informacji dotyczgcych Uczestnika celem ich
raportowania Sponsorowi.

Podstawowa dokumentacja badania klinicznego - dokumenty, ktore facznie lub osobno pozwalajg
oceni¢ prawidlowe prowadzenie badania klinicznego oraz jako$¢ otrzymywanych danych. Dokumenty
te stuzg potwierdzeniu zgodnosci dziatania badacza, sponsora i osoby monitorujacej badanie kliniczne
z wymaganiami Dobrej Praktyki Klinicznej.

Standard Operating Procedure (SOP) — pisemna instrukcja zawierajgca standardowe procedury

operacyjne, opracowane w celu ujednolicenia sposobu wykonywania okreslonych czynnosci
zwigzanych z badaniem.

Zespol ds. Badan Klinicznych - zespol powotany kazdorazowo przez Prezesa Zarzadu Spotki do
nadzoru nad rozpoczgciem i prowadzeniem badania w zgodnosci z Regulaminem oraz
obowigzujacymi przepisami.

Czlonkowie: Glowny Badacz, Radca Prawny, Gléwny Ksiegowy, Kierownik Dzialu Kontraktéw
i Analiz Medycznych, z-ca Dyrektora Siedleckiego Centrum Onkologii, Konsultant Biura Badan
Klinicznych (negocjator).

MSW — Mazowiecki Szpital Wojewddzki im. $w. Jana Pawta Il w Siedlcach Sp. z 0.0.

II. PRZEPISY OGOLNE

§2
Przy zawieraniu i wykonywaniu uméw na badania kliniczne obowigzuja przepisy prawa,
procedury i regulacje wewngtrzne Mazowieckiego Szpitala Wojewodzkiego im. $w. Jana
Pawta II w Siedlcach Sp. z o.0.

III. ZAWARCIE UMOWY

§3

1. W Os$rodku zawierane sa wylacznie umowy trdjstronne na badania kliniczne
pomigdzy Sponsorem / lub CRO, ktéry jest upowazniony do reprezentowania
Sponsora, Osrodkiem oraz Gtéwnym Badaczem.

2. Kazda umowa trgjstronna podlega rejestracji zgodnie z wewnetrznymi regulacjami
Spotki.



Osrodek zobowigzuje si¢ do wykonania Umowy z nalezyta starannoscig, zgodnie
z obowiazujgcymi przepisami.

§4

W celu rozpoczgcia negocjacji umowy trojstronnej na badanie kliniczne,

Sponsor/CRO przedstawia propozycje Badania na ,,Wniosku o przeprowadzenie

badania klinicznego", ktory stanowi Zalgeznik nr 1 do niniejszego Regulaminu wraz

z dokumentami:

- aktualnym odpisem z Krajowego Rejestru Sadowego lub zaswiadczeniem
o wpisie do ewidencji dzialalno$ci gospodarczej (dotyczy Sponsora i/lub
podmiotu wykonujacego na jego rzecz czynnosci z zakresu Badania),

- protokotem, streszczeniem protokolu w jezyku polskim oraz schematem procedur
badania,

- kopig polisy lub innym dokumentem potwierdzajacym zawarcie umowy
obowigzkowego ubezpieczenia odpowiedzialnosci cywilnej za  szkody
wyrzadzone w zwigzku z prowadzeniem Badania przez Sponsora i Gltéwnego
Badacza, zgodne z obowigzujacymi przepisami,

- -pelnomocnictwem/ami 0sob reprezentujacych Sponsora.

Zgoda z-cy Dyrektora Siedleckiego Centrum Onkologii wyrazona na podstawie ww.

wniosku upowaznia firm¢ do wystgpienia o wydanie niezbednych dokumentéw

i certyfikatow Osrodka i stanowi podstawe do rozpoczecia negocjacji dotyczacych

warunkow umowy na przeprowadzenie badania klinicznego.

§5
W celu uzgodnienia wizyty walidacyjnej w Osrodku nalezy kontaktowaé sie z Z-ca
Dyrektora SCO lub Koordynatorem Biura Badan Klinicznych.
Obowigzkiem Gtéwnego Badacza jest wypeienie formularza feasibility zgodnie
z wytycznymi Sponsora.
Organizacja wizyty walidacyjnej zajmuje si¢ wskazany przez Z-ce Dyrektora SCO
pracownik Biura Badan Klinicznych w porozumieniu z Gtéwnym Badaczem.
Glowny Badacz wskazuje sktad Zespolu Badawczego, w ktory m.in. moga wchodzié
nast¢pujgce osoby:
- Glowny Badacz,
-  Wspotbadacze,
- Pielggniarki,
- Farmaceuci,
- Radiolog,
- Koordynator Badan Klinicznych.
Czlonkowie Zespotu Badawczego w miar¢ mozliwosci nie powinni uczestniczyé
W postepowaniach przetargowych dotyczacych wyboru ofert na dostawe produktow
leczniczych.

§6
Sponsor/CRO po podjeciu decyzji o wyborze Osrodka, przedstawia ze swojej strony
projekt umowy wraz z propozycja budzetu.
Wyzej wymienione dokumenty wraz z:
- aktualnym Protokolem Badania.



- wykazem srodkéw, ktore planuje przekaza¢ Sponsor w celu realizacji badania:
lekow, sprzetu, odezynnikow, testow, materiatow, itp.
- prawomocng zgoda Komisji Bioetycznej na prowadzenie rzeczonego badania.

- zaswiadczeniem o wpisaniu badania klinicznego do Centralnej Ewidencji Badan
Klinicznych (CEBK).

nalezy przesta¢ w formie elektronicznej na adres e-mail:
sekretariatsco(@szpital.siedlce.pl

Jezeli dostarczenie ww. dokumentéw nie bedzie mozliwe w fazie organizacyjnej
badania, Sponsor/CRO zobowigzuje si¢ w formie pisemnej, dostarczy¢ dokumenty
niezwlocznie po ich uzyskaniu, jednak nie pozniej niz przed wizyta inicjujaca badanie
w Osrodku.

3. Warunki umowy uzgadniane sa w trybie negocjacji pomiedzy Osrodkiem, Sponsorem
oraz Glownym Badaczem.

4. Zespot ds. Badan Klinicznych jest zobowigzany do zachowania poufnosci wszystkich
uzyskanych informacji i danych dotyczacych badania.

5. Zespot ds. Badan Klinicznych dokonuje oceny przedstawionych dokumentow,
projektu umowy, analizy budzetu oraz kalkulacji wszystkich kosztéw badania
zawartych w umowie i Protokole.

6. W przypadku badan klinicznych niekomercyjnych koszty procedur zawartych
w Protokole i mieszczacych si¢ w zakresie $wiadczen gwarantowanych, bedg
rozliczane zgodnie z refundacja $wiadczen gwarantowanych w danym roku.

7. Wykaz stalych optat administracyjnych wraz z zasadami finasowania badan
klinicznych w Osrodku znajduje si¢ w Zalgczniku nr 2.

8. Wskazany przez z-ce¢ Dyrektora Siedleckiego Centrum Onkologii pracownik Biura Badan
Klinicznych bedzie odpowiedzialny za koordynowanie procesu negocjacji i obiegu
dokumentow.

9. Postepowanie negocjacyjne prowadzone jest z zachowaniem formy pisemnej.
Dokumenty w jezyku obcym powinny posiada¢ tlumaczenie przedstawiciela
Sponsora, tlumaczenie przysiggle (w szczegodlnosci dokumenty rejestracyjne oraz
pelnomocnictwa) lub co najmniej streszczenie w jezyku polskim, w zaleznosei od
rodzaju dokumentu. Wszystkie kopie dokumentéw zZroédlowych musza byé
poswiadczone za zgodno$¢ z oryginatem przez osoby uprawnione do reprezentowania
Sponsora.

§7
Po zakonczeniu negocjacji Zespot ds. Badan Klinicznych akceptuje pisemnie projekt
umowy na Badanie na formularzu Zalgcznik nr 3 ,, Karta negocjacji umowy". ktory
nastepnie przedkladany jest Prezesowi Spolki.

§8
Prezes Zarzadu Spolki podejmuje decyzje o podpisaniu albo odmowie podpisania umowy
o przeprowadzenie badania.

§9
1. Umowa podpisywana jest w minimum trzech jednobrzmigcych egzemplarzach (jeden
dla Osrodka, jeden dla Glownego Badacza, jeden dla Sponsora).



2. Umowa podlega prawu polskiemu i begdzie zgodnie z nim interpretowana. Sadami

wlasciwymi rozstrzygajacymi wszelkie spory beda sady powszechne wihasciwe
miejscowo dla siedziby Osrodka. W przypadku umoéw dwujezycznych, jezykiem
obowigzujacym i rozstrzygajacym kwestie sporne Umowy, bedzie jezyk polski.

3. Aneksowanie zapisow umownych mozliwe jest na wniosek kazdej ze stron — zgodnie

z zapisami wynegocjowanej umowy trdjstronnej. Proces negocjacji i podpisywania
aneksow, nastepuje w sposob analogiczny do podpisywania umowy.

4. Umowa podpisywana jest w pierwszej kolejnosci przez Sponsora i Glownego

Badacza, a nastgpnie parafowana przez: Z-c¢ Dyrektora Siedleckiego Centrum
Onkologii, Glownego Ksiegowego oraz Radce Prawnego i przedkladana do podpisu
Zarzadowi Spolki.

5. Oryginaly uméw Osrodka przechowywane sg w Biurze Badan Klinicznych,

a w Centralnym Rejestrze Umow przechowywana jest kopia.

6. Biuro Badan Klinicznych prowadzi ,, Rejestr umow badan klinicznych" i monitoruje

ich status.

IV. REALIZACJA UMOWY

§10

Za prawidlowg realizacj¢ umowy o przeprowadzenie Badania ze strony Osrodka
odpowiedzialny jest Z-ca Dyrektora Siedleckiego Centrum Onkologii. Do jego obowigzkow
nalezg szczegdblnie:

nadzor nad prawidlowa realizacja procedury zawierania umow,

monitorowanie poszczegdlnych etapow realizacji umowy,

dokonywanie okresowych kontroli, w tym pod katem przestrzegania przepisOw prawa
oraz zasad wynikajacych z niniejszego Regulaminu,

monitorowanie stopnia i terminowosci rozliczen finansowych.

§11

Glowny Badacz jest odpowiedzialny za prowadzenie i realizacj¢ badania zgodnie
z obowiazujgcymi przepisami. Biuro Badan Klinicznych —w trakcie realizacji umowy
wspolpracuje z Gtéwnym Badaczem oraz komorkami organizacyjnymi Osrodka zgodnie z
kompetencjami.

§12

Obowigzki Gléwnego Badacza i Sponsora reguluja obowigzujgce przepisy, w szczegolnosci
ustawa z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo farmaceutyczne oraz Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia
2 maja 2012 r. w sprawie Dobrej Praktyki Klinicznej.

§13

1. Rekrutacja Uczestnikow badania odbywa si¢ pod nadzorem Glownego Badacza, ktory

informuje Uczestnikdéw o prawach pacjenta, jako uczestnikach badania klinicznego,

a w szczegolnosei o:

- prawie do pelnej i zrozumialej informacji na temat badania, mozliwych skutkach
uczestnictwa w nim i do wyrazenia §wiadomej pisemnej zgody na uczestnictwo,



prawie do cofnigcia tej zgody na kazdym etapie badania bez jakiejkolwiek szkody
dla zdrowia bez konieczno$ci uzasadniania,

prawie do zwrotu kosztéw podrézy poniesionych w zwigzku z udziatem
w badaniu,

2. Glowny Badacz jest zobowigzany do uzyskania od Uczestnikéw badania $wiadomej,
pisemnej zgody pacjenta na udzial w badaniu klinicznym zgodnie z SOP.
3. Glowny Badacz jest zobowigzany mi.in. do wykonania nastepujacych czynnosci:

a. w zakresie dozwolonym przez prawo udzielanie Zarzadowi Spotki, Zespotowi ds.

Badan Klinicznych wszelkich informacji o Badaniu (w formie pisemnej), w tym

informacji o:

- terminie otwarcia i zamkniecia Badania w Osrodku,

- stopniu zaawansowania Badania,

- terminach wizyt przedstawicieli Sponsora,

- zmianie sktadu Zespotu Badawczego,

- danych niezbgdnych do wystawiania odpowiednich dokumentéw
finansowych.

prawidtowego oznaczenia Uczestnikow wlaczonych do Badania wedlug zasad

obowiazujgcych w Osrodku.

prawidlowego identyfikowania wizyt i hospitalizacji uczestnikow w zwiazku

z prowadzonym badaniem klinicznym, oznaczania zlecen na badania

diagnostyczne i obrazowe oraz zlecen lekow.

powiadamiania O$rodka o kazdym rekrutowanym uczestniku w terminie do 5 dni

roboczych od dnia podpisania $wiadomej zgody.

w przypadku wystgpienia u Uczestnika cigzkiego zdarzenia niepozadanego (SAE

— Serious Adverse Event), Glowny Badacz zobowigzuje sic do stosowania

instrukcji zawartych w Protokole i zgloszenia niezwlocznie zdarzenia zgodnie

z wewngtrznymi regulacjami Osrodka, pracownikom Biura Badan Klinicznych

oraz Sponsorowi/CRO w czasie 24 godzin.

w przypadku, gdy Uczestnik wymaga wykonania dodatkowych $wiadczen

medycznych nie ujetych w zawartej Umowie lub wynikajgcych z leczenia

powiklan zwigzanych z Badaniem, Gléwny Badacz jest zobowigzany

niezwlocznie poinformowaé pisemnie o tym fakcie Biuro Badan Klinicznych

i Dziat Kontraktow i Analiz Medycznych oraz odpowiednio oznaczy¢ procedury

medyczne wedlug zasad obowigzujgcych w Osrodku.

4. Monitorowaniem stopnia wykonania umowy pod wzgledem finansowym oraz
biezacymi rozliczaniami ptatnosci w Badaniach zajmuje si¢ pracownik Biura Badan
Klinicznych we wspotpracy z Gtoéwnym Badaczem, Dzialem Kontraktéw i Analiz
Medycznych oraz z-cg Dyrektora SCO.

5. Sponsor jest zobowigzany do przekazania pisemnej informacji Osrodkowi w zakresie:

okresu trwania Badania: daty otwarcia i zamkni¢cia Badania,

terminach wizyt przedstawicieli Sponsora,

zmiany sktadu Zespotu Badawczego.

ilosci wykonanych procedur i $wiadczen opieki zdrowotnej zgodnych z Protokotem
1 Umowa,

podsumowania poszczegolnych okresow rozliczeniowych oraz przygotowania
zestawienia wykonanych procedur niezbgdnych do czesciowych platnosci zgodnie
z harmonogramem platnosci.

6. Apteka Szpitalna rejestruje i przechowuje Badane Leki oraz komperatory
przekazywane w ramach Badania przez Sponsora wraz z odpowiednig dokumentacja,
zgodnie z wytycznymi Sponsora i obowigzujgcymi przepisami.



7. Pracownik Biura Badan Klinicznych nadzoruje zgodnos¢ prowadzenia Badania
z podpisang umowg oraz zgodnos¢ ilosci i rodzaju wykonanych procedur w ramach
Badania.

8. Pracownik Biura Badan Klinicznych w porozumieniu z Gléwnym Badaczem oraz
Kierownikiem Dzialu Kontraktow i Analiz Medycznych przygotowuje miesigczne
zestawienie etapow leczenia Uczestnikow w Badaniach w celu monitorowania
wykonanych procedur medycznych zgodnych z Protokolem i Umowa oraz
wykonanych dodatkowo.

9. Glowny Badacz wraz z calym zespolem badawczym podpisuje os$wiadczenie
(na odpowiednim formularzu), iz zapoznal/li si¢ oraz zobowiazuje/ja sie do
przestrzegania zasad opisanych w niniejszym Regulaminie.

V.PRZECHOWYWANIE DOKUMENTACJI

§14

1. W czasie trwania badania klinicznego dokumentacja badania oraz dokumentacja
zrodtowa uczestnikow badania przechowywana jest przez Badacza w Biurze Badan
Klinicznych z zachowaniem zasad bezpieczenstwa danych.

2. Po zakonczeniu badania klinicznego dokumentacja badania oraz dokumentacja
zrodtowa uczestnikow badania na wniosek Glownego Badacza zostaje przekazana
odpowiednio do Archiwum Zaktadowego i Archiwum Medycznego Spotki. Okres
przechowywania dokumentacji okresla umowa na prowadzenie badania klinicznego
i obowigzujace w tym zakresie przepisy prawa.

VI. PRZEPISY KONCOWE

§15

» Wytyczne do prowadzenia badan klinicznych w Mazowieckim Szpitalu Wojewddzkim im. sw.
Jana Pawta Il w Siedlcach Sp. z o. 0" stanowia Zalgcznik nr 4 do niniejszego Regulaminu.

§16

W sprawach nieuregulowanych powyzszym Regulaminem zastosowanie majg obowigzujace
przepisy prawa oraz wewngtrzne regulacje Spofki.

Zastepca Dyrektora . mm“\ /A“hm)u
Sieg 'uacklego-cantrum Onkologli

U Loleg ... MS\WW

Opracowaf Zatwierdzif

Kierownik Zespotu Prawnego

raddp/piiajvny
Beaid Speruda



Zalgcznik nr 1do Regulaminu Prowadzenia Badan Klinicznych
Wydanie 1/2021

Mazowiecki Szpital Wojewodzki im. sw. Jana Pawla II w Siedlcach Sp. z o.o.
ul. Poniatowskiego 26, Siedlce, 08-110
Telefon: +48 25 640 32 00
Fax: +48 25 640 32 24

WNIOSEK O PRZEPROWADZENIE BADANIA KLINICZNEGO

Tytul Badania
Nr Protokotu Produkt Badany
Data rozpoczecia Badania Data zakonczenia
Planowana liczba Planowana liczba w
Uczestnikow w Badaniu Osrodku

SPONSOR
Nazwa i adres
telefon / fax _

CRO

Nazwa i adres
telefon / fax

Osoba uprawniona do kontaktu z O$rodkiem w sprawie Badania

Imi¢ i Nazwisko

Funkcja/Stanowisko

tel. / e-mail

Leki dostarczane przez Sponsora (Badany Lek/placebo/ inne)

Wykaz urzadzen dostarczanych przez Sponsora

Archiwizacja MSW w Siedlcach TAK O NIE O

OSWIADCZENIA

Sponsor/CRO o$wiadcza, iz zapoznat si¢ z Regulaminem Prowadzenia Badan Klinicznych w MSW w
l. | Siedlcach, ktére zostalo dostarczone jako zalacznik do niniejszego wniosku i zobowigzuje sie¢ do
przestrzegania zawartych w nim zasad.

’ Zobowiazuje si¢ do przestrzegania przepisow Ustawy z dnia 10 maja 2018 r. o ochronie danych
" | osobowych.

3 Zobowigzuje si¢ do dostarczenia zalacznikéow do wniosku (wymienione ponizej) niezwlocznie po
" | ich uzyskaniu, jednak nie p6Zniej niz przed rozpoczeciem badania w Osrodku.

4. | Poinformuje O$rodek o ewentualnej zmianie osoby do kontaktu pisemnie lub e-mailem.

Osoba upowazniona
do reprezentacji SPoNSOra.....ccciuceieieiiiiiiiiiiiiaiiniiinianan.
Pieczqgtka, podpis

astepcea bylchusia
owweukiego Centrum Onkologi

: ﬂ—lﬁcﬁm K ezlowier



Imig i Nazwisko

- Os$wiadczam iz, zapoznalem sig i akceptuje Protokdt ww. Badania.

- Oswiadczam, e MSW w Siedlcach spelnia wymogi techniczne | organizacyjne konieczne dla
przeprowadzenia ww. Badania.

- Zobowigzuje sig w imieniu wlasnym i Zespolu Badawczego do prowadzenia Badania zgodnie z
wymaganiami MSW w Siedlcach oraz obowigzujgcymi przepisami prawa.

Glowny Badacz.......covvnveninninninnns
_Pieczqtha,_podpis |

Imig i Nazwisko

e-mail

Telefon

1. Aktualny odpis z Krajowego Rejestru Sgdowego lub odpis z CEiDG.

2. Protokét Badania.

3. Streszczenie Protokotu Badania w jezyku polskim.

4. Kopia polisy lub inny dokument potwierdzajgcy zawarcie umowy obowigzkowego ubezpieczenia OC
za szkody wyrzqdzone w zwigzku z prowadzeniem Badania zawartej przez Sponsora i Gléwnego Badacza.

5. Pelnomocnictwa osob reprezentujqcych Sponsora.

6. Prawomocna uchwata Komisji Bioetycznej wyrazajgca pozytywna opinig o projekcie Badania.

7. Zaswiadczenie o wpisaniu Badania do Centralnej Ewidencji Badan Klinicznych (CEBK).

* Zalgezniki do wniosku (pkt. 6-7 Sponsor zobowigzany jest dostarczyé najpdzniej na wizycie otwierajgeej
Badanie w Osrodku):

| Wyrazam zod / nie wyrazam o* na rozpoczgcie negocjacji w sprawie reprwzenia ww. Badania i |
udostepnienie Sponsorowi niezbednych dokumentéw i certyfikatow.

*prosze podkresli¢ wlasciwe

Prezes Zarzadu MSW w Siedlcach........ccocoevvninninnnnnnne.
Pieczqtka, podpis

Zastepea vy«
iedleckiego Centrum Onkolagh
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Zalacznik nr 2do Regulaminu Prowadzenia Badan Klinicznych
Wydanie 1/2021

ZASADY FINASOWANIA BADAN KLINICZNYCH W MSW W SIEDLCACH

1. Zgodnie z art. 37k. ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 - Prawo Farmaceutyczne

Sponsor finansuje swiadczenia opieki zdrowotnej zwigzane z badaniem klinicznym
1 objete protokotem badania klinicznego, ktore nie mieszcza si¢ w zakresie $wiadczen
gwarantowanych, o ktorych mowa w ustawie z dnia 27 sierpnia 2004 r.
o s$wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkéw publicznych,
w szczegblnosci dostarcza bezplatnie uczestnikom badania klinicznego badane
produkty lecznicze, komparatory oraz urzadzenia stosowane do ich podawania.
Swiadczenia opieki zdrowotnej:

1) niezbedne do usunigcia skutkéw pojawiajacych si¢ powiktan zdrowotnych
wynikajgcych z zastosowania badanego produktu leczniczego,

2) ktorych konieczno$¢ udzielenia wyniknie z zastosowania badanego produktu
leczniczego,

3) niezbedne do zakwalifikowania pacjenta do udziatu w badaniu klinicznym

— sponsor finansuje rowniez, jezeli swiadczenia te sg $wiadczeniami gwarantowanymi
W rozumieniu przepisow ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki
zdrowotnej finansowanych ze srodkow publicznych.

2. Sponsor zobowigzuje si¢ wyptaci¢ wynagrodzenie dla Osrodka i Gtownego Badacza
za Uczestnikdw ze statusem ,Screening failure" zgodnie z warunkami umowy
1 budzetu.

3. W przypadku koniecznosci wykonania badan i/lub procedur dodatkowych
Uczestnikom Badania, warto$¢ tych badan zwicksza wysoko$¢ zobowigzania
Sponsora o kwote uzgodniong i zatwierdzong przez Sponsora/CRO. Finansowanie
badan dodatkowych nastgpuje na podstawie pisemnej zgody Sponsora na
sfinansowanie $wiadczen.

4. Sponsor wyplaci dodatkowe wynagrodzenie netto dla Osrodka:

a) oplate za uruchomienie Badania w Osrodku (tzw. optata Start-up fee) - 5000 PLN
(ptatne jednorazowo po podpisaniu umowy),

b) za nadzér farmaceutyczny - 2000 PLN - za kazdy rok kalendarzowy do momentu
zwrotu ostatniej partii lekow z Badania do Sponsora lub jej utylizacji,

¢) za archiwizacje dokumentacji - 1000 PLN za kazdego Uczestnika - okres wskazany
przez Sponsora lub wymagany Obowigzujacymi Przepisami (platne po wizycie
screeningowe;).

W przypadku braku rekrutacji Uczestnikéw do Badania, optata za archiwizacje
dokumentéw bedzie ptatna jednorazowo w wysokosci 500 PLN powigkszone
o wysokos¢ podatku VAT w obowigzujgcej stawce za caly okres.

Kwoty zostang powigkszone o wysokos¢ podatku VAT w obowigzujgcej stawce
zgodnie z przepisami.

5. Budzet Badania jest dzielony pomiedzy Osrodek oraz Gléwnego Badacza i jego
Zespot Badawczy wedtug nastepujacej zasady:

W pierwszej kolejnosci wydzielone zostang $rodki finansowe na pokrycie procedur
(kosztéw badan laboratoryjnych, badan obrazowych, biopsji 1 tym podobnych) po
cenach komercyjnych.

Pozostala kwota bedzie podlega¢ podzialowi w nastepujgcy sposob:

30% Osrodek / 70% Glowny Badacz wraz z Zespolem Badawczym.



6. Platnos¢ na rzecz Badacza i czlonkéw Zespotu Badawcezego dokonywana bedzie na
podstawie wystawionego przez Badacza podziatu platnosci dla poszczegblnych
czlonkow zespotu. Platnosci na rzecz Badacza i cztonkéw Zespolu Badawczego
dokonywane bedg przez Sponsora bezposrednio na indywidualne konta wskazane
przez Badacza i cztonkéw Zespotu Badawczego.

7. Sponsor zobowigzuje si¢ do czgsciowych platnosci zgodnie z harmonogramem
platnosci na podstawie okresowych podsumowan platnosci zaakceptowanych przez
wszystkie strony oraz faktur/rachunkow wystawionych przez Ogrodek, Gloéwnego
Badacza i cztonkow Zespotu Badawczego.

8. Termin zaplaty wynagrodzenia okresla sie na min. 30 — max. 45 dni od momentu
dorgczenia faktury/rachunku. Za dzien zaptaty uwaza si¢ wptyw srodkow finansowych
na konto bankowe wskazane w wystawionym dokumencie.

G Zastepca Dyrektora I CRnaes K’,ﬁ_,‘.i{?ﬁf\}i)‘U'
ladlackiago, Centrum Onkologli ’ i . At |
934 OB ... MW b i el
dr f. med, Joanna Koztowiec
_Opracowal Zatwierdzil



Zalgeznik nr 3do Regulaminu Prowadzenia Badan Klinicznych
Wydanie 1/2021

‘Sg’ N l:l/uj.\lt'(kl Szpital Wojewodzki
im 4w fana Panta 1w Stedicach 8p. 2 0 0 Kal’ta NegOCjaCji Umowy

Komorka

odpowiedzialna Biuro Badan Klinicznych

Sponsor

Protokoét

Gléwny Badacz

Tytul Badania

Dzial / Osoba Opinia / Ustalenia / Akceptacja Data i podpis

BBK

Gloéwny Badacz

Zesp6t Prawny

Inspektor ochrony
danych

Glowny Ksiggowy

Kierownik Dziatlu
Kontraktow i Analiz
Medycznych

Z-ca Dyrektora SCO

Decyzja koncowa:

Prezes Zarzadu
O Przyjaé¢ O Odrzucic

Zalaczniki: Umowa, schemat badania, propozycja budzetu Sponsora.

Zastepca Dyrektora | 1
giedleckiego Gentrum Onkologli

(! cad. doanna Koztowiec
d&iﬁw



Zalgeznik nr 4 do Regulaminu Prowadzenia Badan Klinicznych
Wydanie 1/2021

WYTYCZNE DO PROWADZENIA BADAN KLINICZNYCH W MAZOWIECKIM
SZPITALU WOJEWODZKIM IM.SW.JANA PAWEA II W SIEDLCACH SP. Z 0.0.

I. Post¢gpowanie przygotowawcze — wszczecie negocjacji

Osoby/Komorki Organizacyjne realizujgce zadania:
- Prezes
- Gtéwny Badacz
- Sponsor/CRO
- Radca Prawny
- Biuro Badan Klinicznych

- Inspektor ochrony danych

Glowny Badacz

1. Glowny Badacz po otrzymaniu propozycji Badania niezwlocznie informuje
pracownika Biura Badan Klinicznych.

2. Glowny Badacz podpisuje umowe poufnosci oraz wypelnia kwestionariusz
»feasibility” w porozumieniu z Biurem Badan Klinicznych. Dokumenty przesylane sa
do Sponsora/CRO.

3. Giéwny Badacz otrzymuje Protokét Badania oraz Broszur¢ Badacza od
Sponsora/CRO.

4. Gtéwny Badacz wspoltpracuje ze Sponsorem/CRO i Biurem Badan Klinicznych
w czasie wizyty selekcyjnej.

Prezes

1. Prezes podpisuje umowe poufnosci (jesli jest wymagana) w zakresie dotyczacym
Osrodka. Umowa poufnosci jest opiniowana przez Radce Prawnego przed
podpisaniem.

2. Prezes, za posrednictwem Biura Obstugi Zarzgdu przekazuje umowe poufnosci do
Biura Badan Klinicznych.

Radca Prawny

Radca Prawny opiniuje klauzule poufnosci w zakresie dotyczgcym Osrodka.

Biuro Badan Klinicznych

. Biuro Badan Klinicznych informuje Sponsora/CRO o koniecznosci ztozenia ,, Wniosku
o przeprowadzenie badania klinicznego " (Zalgcznik nr 1).

2. Pracownik Biura Badan Klinicznych przedktada ww. wniosek do z-cy Dyrektora SCO.

3. W przypadku odmowy prowadzenia Badania na terenie Os$rodka, Biuro Badan
Klinicznych przekazuje tg informacje Sponsorowi/CRO.




4. Biuro Badan Klinicznych wspolpracuje z Gléwnym Badaczem i Sponsorem/CRO

w czasie wizyty selekcyjnej w zakresie:

- udostepnienia aktualnych certyfikatow i norm laboratoryjnych,

- udzielenia informacji o miejscu wykonywania procedur/badan wymaganych
Protokotem,

- dostarczenia zyciorysu oraz o$wiadczenia Badacza o spelnianiu wymogow przez
Osrodek i kwalifikacjach Zespotu Badawczego,

- przedstawienia standardowych procedury (SOP) obowigzujacych w Osrodku (np.
przechowywanie, przygotowanie leku i jego niszczenie leku, podpisanie swiadomej
zgody itp.)

Sponsor/CRO

1. Sponsor/CRO przesyta dokumenty do Biura Badan Klinicznych stanowigce zatgczniki
do ,,Wniosku o przeprowadzenie badania klinicznego " (Zalgcznik nr 1):
- aktualny odpis z Krajowego Rejestru Sgdowego lub odpis CEiDG (dotyczy
Sponsora i/lub podmiotu wykonujacego na jego rzecz czynnosci z zakresu Badania),
- protokol, streszczenie protokotu w jezyku polskim oraz schemat procedur badania,
- kopia polisy lub inny dokument potwierdzajgcym zawarcie umowy obowiazkowego
ubezpieczenia odpowiedzialnosci cywilnej za szkody wyrzadzone w zwigzku
z prowadzeniem Badania przez Sponsora i Glownego Badacza, zgodne
z Obowigzujgcymi Przepisami,
- pelnomocnictwa 0sob reprezentujgcych Sponsora.
2. Sponsor/CRO dostarcza Gtownemu Badaczowi Protokét Badania oraz Broszure
Badacza.
3. Sponsor/CRO przeprowadza w Osrodku wizyte selekcyjng wraz z Gléwnym Badaczem
oraz pracownikiem Biura Badan Klinicznych.
4. Sponsor/CRO informuje Gléwnego Badacza oraz Biuro Badan Klinicznych
o akceptacji Osrodka.

II. Negocjacje warunkéw umowy i budzetu

Osoby/Komérki Organizacyjne realizujgce zadania
- Prezes
- Z-ca Dyrektora Siedleckiego Centrum Onkologii
- Gléwny Badacz
- Sponsor/CRO
- Biuro Badan Klinicznych
- Zespot ds. Badan Klinicznych
- Radca prawny - opiniowanie projektu umowy pod wzgledem formalno-prawnym

- Inspektor ochrony danych — opiniowanie umowy w zakresie ochrony danych osobowych

Sponsor/CRO

1. Sponsor/CRO przesyta projekt umowy w formie elektronicznej do Gltownego Badacza
oraz na adres mailowy wskazany przez O$rodek.




Biuro Badan Klinicznych

1. Biuro Badan Klinicznych wspolpracuje ze Sponsorem/CRO w celu zapewnienia

sprawnego obiegu dokumentoéw podczas procesu negocjacji.

Wskazany przez Z-c¢ Dyrektora SCO konsultant ds. badan klinicznych i Glowny

Badacz wraz z Zespolem ds. Badan Klinicznych analizuje projekt umowy oraz budzet

badania klinicznego ze szczegdlnym uwzglednieniem:

- spelnienia wymogow i regulacji Osrodka oraz obowigzujacych przepisow,

- analizy budzetu Badania pod katem wynagrodzenia dla Glownego Badacza i jego
Zespotu Badawczego, Osrodka oraz kosztow wykonania procedur diagnostycznych
i laboratoryjnych,

- wykazu srodkow (w tym leki badane i komperatory), ktére zostana przekazane
przez Sponsora w celu realizacji Badania,

- Protokotu Badania, wraz z wykazem badan i procedur, ktore maja by¢ wykonane
w kolejnych etapach leczenia.

3. Wszystkie uzgodnienia odbywaja si¢ elektronicznie na plikach w trybie $ledzenia
zmian.

o

Zespol ds. Badan Klinicznych

1. Analizuje warunki umowy oraz budzet Badania ze szczegdlnym uwzglednieniem:

- oceny dostarczonych przez Sponsora/CRO dokumentow,

- spelnienia wymogdw i regulacji Osrodka oraz obowigzujacych przepisow,

- sposobu finansowania przez Sponsora/CRO poszczegdlnych etapéw badania,
w tym: kalkulacje kosztow badan i procedur diagnostycznych, kosztu pobytu
w naglych wypadkach do 24 godzin, kosztow $wiadczen opieki zdrowotnej
zwigzanych z Badaniem i objetych Protokolem Badania, ktore nie mieszczg si¢ w
zakresie $wiadczen gwarantowanych,

- sposobu finansowania przez Sponsora/CRO stalych kosztéw administracyjnych
Osrodka zawartych w Zataczniku 2 Regulaminu,

- forme i sposdb zwrotu kosztéw dojazdu dla Uczestnikow Badania,

- ustalenia formy i rodzaju informacji dotyczacych badania, przekazywanych
odpowiednim komorkom Organizacyjnym Osrodka.

Zespol ds. Badan Klinicznych opiniuje projekt umowy na formularzu Zalgcznik nr 3

. Karta negocjacji umowy".

W przypadku akceptacji umowy przez Zespol ds. Badan Klinicznych wyzej

wymieniony Zalgcznik nr 3 zostaje przedlozony Prezesowi Zarzadu Spotki.

S

(o8]

Prezes

Prezes Oérodka podejmuje ostateczng decyzj¢ w sprawie umowy, a nastgpnie pisemnie
zatwierdza bgdz odrzuca umowe na Zalgcznik nr 3 ,, Karta negocjacji umowy”.

I11. Zawarcie tréjstronnej umowy pomiedzy Sponsorem, Gléwnym Badaczem i
Osrodkiem

Osoby/Komdrki Organizacyjne realizujgce zadania

- Prezes - Zarzad Spotki




- Z-ca Dyrektora Siedleckiego Centrum Onkologii
- Gtowny Badacz
- Sponsor/CRO
- Biuro Badan Klinicznych
- Radca Prawny

- Glowny Ksiggowy/Dzial Finansow i Ksiggowosci

Sponsor/CRO

1. Sponsor/CRO przesyla do Biura Badan Klinicznych oryginal umowy. Sponsor
podpisuje umowg jako pierwszy podmiot.
2. Sponsor/CRO dostarcza do Biura Badan Klinicznych, najpézniej na wizycie
otwierajacej Badanie w Osrodku, nastepujace dokumenty:
- prawomocng uchwale Komisji Bioetycznej wyrazajagca pozytywna opinig
o projekcie badania,
- zaswiadczenie o wpisaniu Badania do Centralnej Ewidencji Badan Klinicznych
(CEBK),
- aktualny Protokot Badania.

Biuro Badan Klinicznych

1. Pracownik Biura Badan Klinicznych przedkiada umowe do zaakceptowania: z-cy
Dyrektora SCO, Radecy Prawnemu oraz Glownemu Ksiegowemu, a nastepnie do
podpisania Gléwnemu Badaczowi i Zarzadowi Spotki.

IV. Realizacja umowy

Osoby/Komérki Organizacyjne realizujgee zadania
- Glowny Badacz
- Wspotbadacze
- Pielegniarki
- Pozostali cztonkowie Zespotu Badawczego
- Z-ca Dyrektora Siedleckiego Centrum Onkologii
- Glowny Ksiegowy/Dzial Finansow i Ksiggowosci
- Apteka Szpitalna/Centralna Pracownia Leku Cytotoksycznego/Farmaceuta
- Zaklad Diagnostyki Obrazowej
- Dziat Kontraktow i Analiz Medycznych

- Biuro Badan Klinicznych

Glowny Badacz

1. Odpowiada za wszelkie dziatania podczas prowadzenia Badania na terenie Osrodka.
2. Nadzoruje i sprawuje opieke nad Uczestnikami Badania. Uzupelnia dokumentacje
badania dostarczong przez Sponsora/CRO. zgodnie z wymogami Protokotu,




10.

11.

12.

13,

standardowymi procedurami postepowania (SOP) i wymaganiami Dobrej Praktyki
Kliniczne;j.

. Zapoznaje Uczestnikow z wszystkimi niezbednymi informacjami w trakcie

prowadzenia badania, uzyskuje $wiadoma zgod¢ Uczestnika na udzial w badaniu
klinicznym oraz dokonuje odpowiedniego wpisu w dokumentacji medycznej zgodnie
z SOP obowiazujgca w Spoice.

Terminowo uzupetnia CRF zgodnie z wymogami Sponsora, odczytuje elektroniczne
SUSAR-y, raportuje do Sponsora/CRO wystgpienie cigzkich zdarzen lub dziatan
niepozadanych, w razie potrzeby bezposrednio kontaktuje si¢ z monitorem badania.
Umawia wizyty 1 badania Uczestnikom. Wizyty w obrebie badania muszg by¢
przeprowadzone w terminie innym niz wizyty i badania wynikajgce z procesu leczenia
finansowanego w zakresie $wiadczen gwarantowanych, w celu wykluczenia
podwdjnego finansowania swiadczen.

Na biezaco prowadzi dokumentacj¢ medyczng Uczestnika

Zleca, nadzoruje i odpowiednio oznacza wg ustalonego osrodka kosztow wizyty
Uczestnika oraz wykonanie wszystkich badan diagnostycznych i obrazowych.
Dokonuje wpisu w historii choroby: numer Protokohu oraz oznaczenie aktualnej wizyty
Uczestnika.

Przekazuje kompletna Dokumentacje Badania, w tym histori¢ choroby do Biura Badan
Klinicznych, niezwlocznie po podpisaniu $wiadomej zgody przez Uczestnika oraz po
kazdej wizycie Uczestnika przewidzianej Protokotem w nieprzekraczajacym terminie
do 72 godz. od dnia wizyty. Odpowiada za prawidtowe przechowanie historii choroby
w trakcie uzytkowania.

Uzasadnia na pismie wykonanie dodatkowych procedur i przekazuje informacje
Sponsorowi/CRO w celu uzyskania potwierdzenia pokrycia ich kosztow.

W przypadku wystagpienia u Uczestnika cigzkiego zdarzenia niepozadanego (SAE —
Serious Adverse Event), Glowny Badacz stosuje si¢ do instrukcji zawartych
w Protokole i zgtasza niezwlocznie zdarzenie zgodnie z wewnetrznymi regulacjami
Osrodka, pracownikom Biura Badan Klinicznych oraz Sponsorowi/CRO w czasie 24
godzin.

Nadzoruje prawidlowg realizacje warunkoéw umowy oraz odpowiada finansowo (na
rzecz Osrodka) do petnej wysokosci poniesionej szkody za brak lub btedne oznaczenie
skierowan na badania laboratoryjne i diagnostyczne, nieterminowe wypelnianie
dokumentacji papierowej i elektronicznej Osrodka oraz dokumentacji dostarczonej
przez Sponsora/CRO, a takze dostarczonego sprzetu i urzadzen od Sponsora.
Wykonuje sprawozdawczos¢ dla Osrodka 2z prowadzonych Badan zgodnie
z czynnosciami Biura Badan Klinicznych w przypadku, gdy pracownik Biura Badan
Klinicznych nie jest czlonkiem Zespolu Badawczego.

Badacz informuje wtasciwy oddzial wojewddzki Narodowego Funduszu Zdrowia
o numerze PESEL uczestnika badania klinicznego, a w przypadku jego braku -
o numerze dokumentu potwierdzajacego jego tozsamos¢, w terminie 14 dni od dnia
wlgczenia do badania.

Wspolbadacze

Sprawuja opieke nad Uczestnikami Badania. Uzupelniaja Dokumentacje Badania
dostarczong przez Sponsora/CRO, zgodnie z wymogami Protokotu, standardowymi
procedurami postepowania (SOP) i wymaganiami Dobrej Praktyki Klinicznej.

Zapoznajg Uczestnikdw 2z wszystkimi  niezbednymi informacjami w trakcie
prowadzenia Badania, uzyskuje $wiadoma zgode Uczestnika na udzial w badaniu
klinicznym oraz dokonuje odpowiedniego wpisu w dokumentacji medycznej zgodnie




—
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z SOP obowigzujgca w Szpitalu.

Terminowo uzupelniaja CRF zgodnie z wymogami Sponsora, odczytujg elektroniczne
SUSAR-y, raportuja do Sponsora/CRO wystgpienie ci¢zkich zdarzen lub dziatan
niepozadanych, w razie potrzeby bezposrednio kontaktujg si¢ z monitorem Badania.
Umawiajg wizyty i badania Uczestnikom. Wizyty w obrebie Badania musza by¢
przeprowadzone w terminie innym niz wizyty i badania wynikajgce z procesu leczenia
finansowanego w zakresie $wiadczen gwarantowanych, w celu wykluczenia
podwojnego finansowania swiadczen.

. Na biezgco prowadza dokumentacje medyczna Uczestnika Zlecajg, nadzorujg

i odpowiednio oznaczaja wg ustalonego osrodka kosztow wizyty Uczestnika oraz
wykonanie wszystkich badan diagnostycznych i obrazowych. Dokonuja wpisu
w historii choroby: numer Protokotu oraz oznaczenie aktualnej wizyty Uczestnika.
Przekazujg kompletng Dokumentacj¢ Badania, w tym histori¢ choroby do Biura Badan
Klinicznych, niezwlocznie po podpisaniu swiadomej zgody przez Uczestnika oraz po
kazdej wizycie Uczestnika przewidzianej Protokolem w nieprzekraczajgcym terminie
do 72 godz. od dnia wizyty. Odpowiadaja za prawidlowe przechowanie historii
choroby w trakcie uzytkowania.

Uzasadniajg na pismie wykonanie dodatkowych procedur i przekazuja informacje
Sponsorowi/CRO w celu uzyskania potwierdzenia pokrycia ich kosztow.

W przypadku wystapienia u Uczestnika cigzkiego zdarzenia niepozgdanego (SAE —
Serious Adverse Event), Wspotbadacze stosujg si¢ do instrukcji zawartych w Protokole
i zglaszajg niezwlocznie zdarzenie zgodnie z wewngtrznymi regulacjami Osrodka,
pracownikom Biura Badan Klinicznych oraz Sponsorowi/CRO w czasie 24 godzin.
Odpowiadajg finansowo (na rzecz O$rodka) do pelnej wysokosci poniesionej szkody
za brak lub bledne oznaczenie skierowan na badania laboratoryjne i diagnostyczne oraz
nieterminowe wypelnianie dokumentacji papierowej 1 elektronicznej Osrodka
1 dokumentacji dostarczonej przez Sponsora/CRO.

Pielegniarka

Na zlecenie lekarza pobiera Uczestnikom Badania probki krwi do analizy.
Przygotowuje i zabezpiecza probki krwi przeznaczone do zamrozenia lub transportu.
Wykonuje 1 monitoruje pomiary parametrow zyciowych Uczestnika oraz wykonuje
EKG na zlecenie Badacza/Wspdtbadaczy.

Wykonuje zlecenia lekarskie dotyczace podania lekow dla Uczestnika.

Sprawuje opieke pielegniarskg podezas podawania Badanych Lekow.

Udziela pomocy/asysty przy wypehianiu przez Uczestnika elektronicznych
kwestionariuszy jakosci zycia, w przypadku gdy Uczestnik zgtasza taka potrzebe.
Prowadzi Dokumentacj¢ Badania, dostarczona przez Sponsora/CRO zgodnie
z Protokotem, standardowymi procedurami postgpowania (SOP) i wymogami Dobrej
Praktyki Klinicznej.

W porozumieniu z pracownikiem Biura Badan Klinicznych zamawia brakujgce
zestawy laboratoryjne lub inne materiaty dostarczane przez Sponsora/CRO.

Pozostali czlonkowie Zespolu Badawczego
Lekarze zajmujacy sie diagnostykg: Radiolodzy, Patomorfolodzy, Kardiolodzy, etc.

Odpowiadaja za opisanie badan obrazowych oraz wypelnienie dodatkowych
formularzy wymaganych przez Sponsora/CRO zgodnie z Protokotem, standardowymi
procedurami postepowania (SOP) i wymogami Dobrej Praktyki Kliniczne;.
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Biuro Badan Klinicznych

Comiesigcznie przygotowuje wraz z Dzialem Kontraktowania i Analiz zestawienie
etapow leczenia Uczestnikow w Badaniach, list¢ Uczestnikow aktywnie
uczestniczacych w Badaniu, informacj¢ o liczbie i rodzaju badan diagnostycznych
zgodnych z Protokotem Badania, jak i badan wykonanych poza Protokotem na rzecz
Badania oraz ciezkich zdarzen niepozadanych wystepujacych po Badanym Leku
zweryfikowanych z historig choroby i przekazuje Z-cy Dyrektora SCO.

W uzgodnieniu z Badaczem/Wspotbadaczami comiesigcznie analizuje informacje
o liczbie badan diagnostycznych zgodnych z Protokotem, jak i badan wykonanych
poza Protokolem na rzecz Badania, ilosci wydanych produktéw leczniczych, za ktore
zaptacit lub zaptaci Sponsor oraz cigezkich zdarzen niepozgdanych wystgpujgcych po
Badanym Leku.

Przekazuje do Dziatu Kontraktow i Analiz Medycznych niezbedne informacje do
wystawienia faktury dla Sponsora na Zalgczniku nr 5 - |, Monitorowanie platnosci
badania klinicznego".

Przygotowuje naklejki zawierajace numer osrodka kosztow, nazwe Badania i numer
Protokotu dla kazdego prowadzonego Badania.

Rejestruje i przechowuje oryginaty uméw wraz Zatacznikiem nr 1.

Prowadzi wykaz aktualnie negocjowanych i prowadzonych Badan.

W przypadku wystapienia cigzkich dziatan niepozadanych po Badanym Leku,
uczestniczy wraz z Dzialem Kontraktow 1 Analiz w podsumowaniu 1 wycenie
wykonanych procedur i innych poniesionych kosztow w celu wystawienia obcigzenia
dla Sponsora/CRO.

Uczestniczy w wizytach selekcyjnych, monitorujgcych, zamykajacych Badanie
w Osrodku.

Logistycznie obstuguje Badanie (m.in.: wysyla wymagane Protokolem materiaty do
badan do Sponsora/CRO, uzupeilnia logi w Dokumentacji Badania, przekazuje
papierowe lub elektroniczne kwestionariusze jakosci zycia dla
Badacza/Wspotbadaczy, obstuguje IVRS).

Wspolpracuje z Badaczem/Wspotbadaczami w zakresie terminowego uzupelniania
CRF zgodnie z wymogami Sponsora/CRO, odczytuje elektroniczne SUSAR-y,
przesyla raport do Sponsora/CRO w zakresie wystapienia cigzkich zdarzen lub dziatan
niepozgdanych.

Glowny Ksi¢ggowy/Dzial Finansow i Ksi¢gowosci

Przechowuje kopi¢ umowy zarejestrowang w Centralnym Rejestrze Umow.

Prowadzi ksiegowos¢ dotyczgca badan klinicznych, wykorzystujac konta ksiegi
gtownej.

Prowadzi zapisy ksiegowe na podstawie dostarczonych do Dzialu Finansoéw
i Ksiggowosci prawidlowo opisanych dowodoéw ksiegowych, sprawdzonych
1 podpisanych przez osobe uprawniong pod wzgledem merytorycznym. Kontrola
merytoryczna polega na sprawdzeniu, czy dane zawarte w dowodach ksiggowych sa
zgodne z umowa, harmonogramem, ustawg Prawo zamoéwien publicznych. Wszystkie
oryginaly faktur/dokumentow ksiggowych o rownowazne] wartosci dowodowej
dotyczgce badan klinicznych, przed dostarczeniem do Dziatu Finansow 1 Ksiggowosci,
musza by¢ opisane w sposob umozliwiajacy jednoznaczne identyfikowanie
z projektem.

Dokonuje kontroli formalno-rachunkowej polegajacej na sprawdzeniu, czy dokument
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zawiera wymagane elementy zgodne z ustawa o podatku od towarow i ustug oraz czy
dokument jest wystawiony technicznie prawidlowo oraz nie zawiera bledow
rachunkowych.

W sposob przejrzysty 1 chronologiczny przechowuje oryginalne dokumenty ksiggowe.
Po zakonczeniu realizacji poszczegodlnych badan klinicznych przez Mazowiecki Szpital
Wojewddzki im. $w. Jana Pawla II w Siedlcach Spotka z o.0. i rozliczeniu finansowym

przekazuje dowody ksiggowe do archiwum zakltadowego znajdujacego si¢ w siedzibie
Spotki.

Dzial Kontraktowania i Analiz

Rozlicza wykonane $wiadezenia z NFZ, ktore nie sg finansowane w ramach Badania
klinicznego oraz nie sg zwigzane z leczeniem powiklan zwigzanych z badaniem
klinicznym.

Opracowuje cennik na potrzeby Badan.

Comiesigcznie przygotowuje wraz z Biurem Badan Klinicznych zestawienie etapow
leczenia Uczestnikow w Badaniach, list¢ Uczestnikow aktywnie uczestniczacych
w Badaniu, informacje o liczbie i rodzaju badan diagnostycznych zgodnych
z Protokolem Badania, jak i badan wykonanych poza Protokotem na rzecz Badania
oraz ciezkich zdarzen niepozadanych wystgpujacych po Badanym Leku
zweryfikowanych z historia choroby i przekazuje Z-cy Dyrektora SCO.

W przypadku wystapienia ciezkich dziatan niepozadanych po Badanym Leku,
uczestniczy wraz z Biurem Badan Klinicznych w podsumowaniu i wycenie
wykonanych procedur i innych poniesionych kosztow w celu wystawienia obcigzenia
dla Sponsora/CRO.

Wystawia faktury za poszczegdlne etapy leczenia Uczestnikow oraz oplaty
administracyjne, wedlug budzetu Umowy o badanie kliniczne i otrzymanego
Zalgcznika nr 5 - |, Monitorowanie platnosci badania klinicznego" od Biura Badan
Klinicznych.

Apteka Szpitalna/Centralna Pracownia Leku Cytostatycznego

Delegowany Farmaceuta (czlonek zespotu badawczego) bierze udzial w Badaniu
zgodnie z wymogami Protokotu, standardowymi procedurami postgpowania (SOP)
i wymaganiami Dobrej Praktyki Kliniczne;j.

Uczestniczy w szkoleniach i wizytach Sponsora/CRO.

Odbiera przesytki Badanych Lekow dostarczonych od Sponsora w godzinach pracy
Apteki Szpitalnej.

Przekazuje do Biura Badan Klinicznych informacje o kazdorazowej dostawie
Badanych Lekow oraz raportuje dostawe do odpowiednich systeméw samodzielnie lub
z pomocg pracownika Biura Badan Klinicznych.

Sprawuje nadzér nad przechowywanymi Badanymi Lekami.

Prowadzi monitoring temperatury i wilgotnosci pomieszczen, w ktorych sg
przechowywane Badane Leki. W przypadku jakiejkolwiek awarii (przekroczenia
temperatur, wilgotnosci itp.) odnotowuje ten fakt oraz niezwlocznie informuje Biuro
Badan Klinicznych.

Weryfikuje poprawno$¢ zlecenia - sprawdza zgodno$¢ dawki leku w  oparciu
o materialy dostarczone przez Sponsora.

Sporzadza preparaty lecznicze na podstawie zlecenia lekarskiego oznakowanego
numerem o$rodka kosztow.

Oznakowuje etykietg apteczng sporzadzony preparat leczniczy danego Badania.

10. Prowadzi wykaz produktow leczniczych przekazywanych w ramach badan klinicznych




przez Sponsora.

11. Prowadzi Dokumentacj¢ Badania wymagang przez Sponsora/CRO, tj. logi lekowe.

12. W szezeg6lnych przypadkach dokonuje zakupu produktéw leczniczych na wniosek
Glownego Badacza, ktory uzyskal zgode Dyrektora Osrodka.

13. Dostawy i rozchody produktow leczniczych ewidencjonuje w elektronicznym systemie
(AMMS, etc.).

14. Poza godzinami pracy Apteki Szpitalnej lek odbiera Biuro Badan Klinicznych badz
Pielegniarka wyznaczona w danym Badaniu.

Zaklad Diagnostyki Obrazowej

Tworzy pulg miejsc dla Uczestnikéw Badan

2. Nagrywa plyty CD z wykonanych badaf, ktére odbiera pracownik Biura Badan
Klinicznych.

3. Realizuje badania zgodnie ze skierowaniem i zawarta umows na Badanie.

—

Z-ca Dyrektora Siedleckiego Centrum Onkologii

Odpowiada za prawidlowg realizacje uméw o przeprowadzenie Badania oraz
monitoruje ich realizacje na poszezegdlnych etapach.

V. Zamknigcie Badania w Osrodku

Osoby/Komdrki Organizacyjne realizujgee zadania
- Gléwny Badacz
- Koordynator Badan Klinicznych
- Z-ca Dyrektora SCO

I. Po zakonczeniu badania i przeprowadzonej wizycie zamykajacej dokumentacja badania
i dokumentacja zrédtowa Uczestnikow badania zgodnie z regulacjami wewnetrznymi
przekazywana jest odpowiednio do Archiwum Zaktadowego i Archiwum Medycznego.
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Zalgeznik nr Sdo Regulaminu Prowadzenia Badan Klinicznych

MONIT

Wydanie 1/2021

Zatqcznik nr 5

NR PROTOKOLU:

SPONSOR/ DANE ADRESOWE DO WYSTAWIENIA FAKTURY /NIP:

Numer Osrodka Kosztow Termin ptatnosci

Tytul faktury

nr Uczestnika nadany przez Sponsora:

(w razie konieézno$ci powieli¢ caly segment)
Platnosci Platno$ci SAE po
Lp. Nazwa wizyty/cyklu/platnosci Platno$ci za wizyty Badanym Leku - platne
dodatkowe Sponsor
1
2
3
Suma: 0 0
[ Suma za Uczestnika: 0
Waluta: 0
SPONSOR - zaptata/do zaplaty
KWOTANETTO KWOTA WALUTY
-4 = e FAKTURY (PLN) _| OBCE] (jesli dotyczy)
1
2
3
Data i podpis pracownika Biura Badan Klinicznych
1
ktora
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