MAZOWIECKIE CENTRUM LECZENIA CHOROB PLUC I GRUZLICY

PROCEDURA ZAWIERANIA UMOW I ROZLICZANIA BADAN
KLINICZNYCH W MAZOWIECKIM CENTRUM LECZENIA
CHOROB PLUC I GRUZLICY




I. Cel procedury.

Celem procedury jest wprowadzenie skoordynowanych dziatan prowadzonych przez pracownikoéw

Centrum pozwalajagce na sprawne prowadzenie badan klinicznych zgodnie z obowigzujacymi
przepisami prawa oraz uwzglednienie bezpieczenstwa uczestnikoéw badania klinicznego.

Il. Adresaci
Procedura swym zakresem obejmuje:

1. Osoby $wiadczace prace na rzecz Centrum (niezaleznie od formy §wiadczenia tej pracy), w
szczegoOlnosci:

N

a) Badaczy,

b) Cztonkow Zespotu Badawczego,

c) Koordynatora Badan klinicznych,

d) Pracownikow Apteki Szpitalne;j,

e) Pracownikow Dziatu Organizacji i Informacji Medycznej,

f) Pracownikéw Dziatu Dokumentacji Medycznej i Rejestracji Chorych,

g) Dziat Ekonomiczno-Finansowy,

h) innych komoérek organizacyjnych Centrum biorgcych udziat w procesie zawierania i realizacji
umoéw o prowadzenie badania klinicznego.

. Sponsora lub organizacje prowadzaca badania kliniczne na zlecenie (CRO).

1. Terminologia

Badanie Kkliniczne — kazde badanie prowadzone z udzialem ludzi w celu odkrycia lub
potwierdzenia klinicznych, farmakologicznych skutkow dziatania jednego lub wielu badanych
produktoéw leczniczych, lub w celu zidentyfikowania dziatan niepozadanych jednego lub wigkszej
liczby badanych produktéw leczniczych lub $ledzenia wchtaniania, dystrybucji, metabolizmu i
wydalania jednego lub wigkszej liczby badanych produktow leczniczych, majac na uwadze ich
bezpieczenstwo i skutecznosc.

Sponsor — osoba fizyczna, osoba prawna albo jednostka organizacyjna nieposiadajaca osobowosci
prawnej, odpowiedzialna za podjgcie, prowadzenie i finansowanie badania klinicznego.

CRO — umocowany do dziatania w imieniu sponsora jego przedstawiciel, osoba fizyczna, osoba
prawna lub jednostka organizacyjna nie posiadajaca osobowosci prawnej, ktora na zlecenia
Sponsora wykonuje jedno lub wigcej zadan i obowigzkéw zwigzanych z badaniem klinicznym
zgodnie z zawartg umowa pomiedzy CRO, a Sponsorem. Do CRO powinny mie¢ zastosowanie
wszelkie postanowienia odnoszace si¢ do Sponsora w zakresie przekazanych w umowie zawartej
migdzy CRO, a Sponsorem obowigzkdéw i zadan zwigzanych z badaniem klinicznym.

Osrodek Badawczy — Mazowieckie Centrum Leczenia Chordb Pluc i Gruzlicy — odpowiednia
komorka organizacyjna dziatalnosci medycznej, zwana dalej Osrodkiem.

Badacz- lekarz posiadajacy prawo wykonywania zawodu na terytorium Polski oraz odpowiednio
wysokie kwalifikacje zawodowe, wiedz¢ i do$wiadczenie niezbedne do prowadzenia badania
klinicznego, odpowiedzialny za prowadzenie badania w Centrum. Jezeli badanie jest prowadzone
przez zespot osob, gldéwny badacz jest wyznaczany przez Sponsora za zgoda Dyrektora Centrum i
jest kierownikiem zespotu odpowiedzialnym za prowadzenie tego badania w Osrodku.

Zespot badaczy (wspétbadacze) — interdyscyplinarny zespdt wykonujagcy w ramach badania
klinicznego czynnosci okreslone przez Badacza, powolywany i nadzorowany przez Badacza
Glownym badaczem jak 1 wspotbadaczem moze zosta¢ osoba, ktora nie byla w przesztosci
karana i wobec ktorej nie istnieje zakaz prowadzenia czy wspodtuczestniczenia w badaniach
klinicznych okreslony odpowiednimi przepisami lub rozporzadzeniami. Czlonkami Zespotu
Badawczego moga by¢ tylko osoby zatrudnione w Mazowieckim Centrum.

Badany produkt leczniczy — substancja albo mieszanina substancji, ktorym nadano postaé
farmaceutyczng substancji czynnej lub placebo badana lub wykorzystywana jako produkt
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referencyjny w badaniu klinicznym, w tym rowniez produkt leczniczy juz dopuszczony do obrotu
ale stosowany lub przygotowywany w sposob odmienny od postaci dopuszczonej do obrotu lub
stosowany we wskazaniu nieobjetym pozwoleniem lub stosowany w celu uzyskania dodatkowych
informacji dotyczacych postaci juz dopuszczonej do obrotu.

Dobra Praktyka Kliniczna — zesp6t uznawanych przez ekspertow oraz spotecznosc
miedzynarodowag wymagan dotyczacych etyki i jakosci badan naukowych przy prowadzeniu
badan klinicznych, gwarantujacych ochrong praw, bezpieczenstwo, dobro uczestnikow tych badan
oraz wiarygodnos$¢ ich wynikéw, w szczegdlnosci okreslonych rozporzadzeniem MZ z dnia 02
maja 2012 r. w sprawie Dobrej Praktyki Klinicznej (Dz.U. z 2012 r. poz. 489).

Dyrektor Osrodka — Dyrektor Mazowieckiego Centrum Leczenia Choréb Pluc i Gruzlicy lub
osoba przez niego upowazniona, zwany dalej Dyrektorem.

Protokét badania — oznakowany, datowany i podpisany przez Sponsora badania klinicznego
dokument szczegdtowo opisujacy cel, plan, metodologi¢, zagadnienia statystyczne i organizacje
badania wraz ze wszystkimi zmianami wprowadzanymi do protokotu zgodnie z wymogami prawa
zatwierdzony przez Komisje Bioetyczna.

Swiadoma zgoda uczestnika na badanie kliniczne — wyrazone na pi$mie, opatrzone datg i
podpisane o$wiadczenie woli uczestnika badania klinicznego o wzigciu udzialu w badaniu
klinicznym.

Raport — informacja o pacjentach u ktorych rozpoczeto, kontynuowano, zakonczono badanie
kliniczne w okresie sprawozdawczym.

Uczestnik badania klinicznego — osoba, ktéra po poinformowaniu jej o istocie, znaczeniu,
skutkach i ryzyku badania klinicznego, $wiadomie wyrazita zgode na uczestniczenie w badaniu i
na tej podstawie zostata wlaczona do badania klinicznego.

Zestawienie — zestawienie wykonanych procedur/wizyt pacjentow za okres rozliczeniowy
zweryfikowany przez Sponsora/CRO stanowigce podstawe do wystawienia faktury dla osrodka
i/lub Zespotu Badawczego.

IV. Zasady i tryb postepowania.
A. Informacje ogolne.

Badania Kliniczne sg wykonywane zgodnie z zasadami Dobrej Praktyki Klinicznej,
przepisami prawa farmaceutycznego oraz innymi przepisami prawa polskiego i
miedzynarodowego, obowigzujacego w tym zakresie.

Badanie kliniczne przeprowadza si¢ majac na uwadze iz dobro pacjenta jest warto$cia
nadrzedng w stosunku do interesu nauki, z zachowaniem peinej swobody pacjenta przy
podejmowaniu decyzji w zakresie uczestnictwa w badaniu klinicznym oraz zapewnieniu
integralnosci fizycznej i psychicznej, prywatnos$ci i ochrony danych osobowych pacjenta.

Zgloszenie nowego badania klinicznego w postaci Wniosku powinno wptyngé do Osrodka co
najmniej na 6 tygodni przed planowanym rozpoczeciem badania w Centrum.

Wszelka korespondencja dotyczaca badan klinicznych — zaréwno w zakresie zawierania
umoéw jak 1 dotyczacg badan prowadzonych na terenie Mazowieckiego Centrum Leczenia Chordb
Phuc i Gruzlicy powinna by¢ kierowana do Z-cy Dyrektora ds. Medycznych.

B. Zgloszenie Badania

1. Nastepuje po zakonczeniu procedury kwalifikacyjnej Osrodka.

2. Podmiot, ktory jest zainteresowany zawarciem umowy na prowadzenie badania klinicznego
powinien ztozy¢ Wniosek o przeprowadzenie badania klinicznego do Z-cy Dyrektora ds.
Medycznych wraz z wymaganymi zatgcznikami (zatacznik nr 1).

3. Dyrektor podejmuje decyzje o wyrazeniu zgody na badanie (zatacznik nr 7) po uzyskaniu
pozytywnej opinii Badacza co do mozliwo$ci przeprowadzenia badania w Centrum (zatgcznik
nr2).
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4. Tylko wstepna zgoda Dyrektora Osrodka wyrazona na podstawie w/w wniosku stanowi
podstawe do rozpoczecia negocjacji dotyczacych warunkow umowy na przeprowadzenie
badania klinicznego.

C. Umowa

1. Po wyrazeniu wstepnej zgody na prowadzenie badania klinicznego, Badacz przedstawia
Sponsorowi/CRO i Dyrektorowi proponowany wykaz czionkow Zespotu Badaczy i
pracownikéw pomocniczych, ktorzy beda uczestniczy¢ w badaniu klinicznym.

2. O$rodek Badawczy zawiera umowe dwustronng lub trojstronng na badanie kliniczne ze
Sponsorem/CRO.

3. Wersja elektroniczna umowy, protokotu badania oraz streszczenia w jezyku polskim
powinna by¢ przestana na adres Z-cy Dyrektora ds. Medycznych.

4. Umowa na badanie kliniczne powinna zawiera¢ nastgpujgce istotne postanowienia:

1) wyraznie okreslony okres rozliczeniowy nie dtuzszy niz kwartat,

2) wynagrodzenie ustalone w kwotach netto, w przypadku, gdy Nabywca ustug jest
podmiot gospodarczy posiadajacy siedzibg poza terytorium RP, lub w kwotach netto
powickszonych o obowigzujacy w dniu wystawienia faktury podatek od towarow i
ustug (VAT) , w przypadku ,gdy nabywca ustug jest podmiot gospodarczy
posiadajacy siedzibe na terytorium RP.

3) termin wystawienia faktury: ostatniego dnia okresu rozliczeniowego liczonego od
daty wlaczenia pierwszego pacjenta,

4) termin platnosci : 30 dni od daty wystawienia faktury.

5) kazdy przelew wykonany na rachunek bankowy musi zawiera¢ numer faktury,

6) w ciggu 30 dni od ostatniego dnia okresu rozliczeniowego Sponsor/CRO wysle do
Dzialu Ekonomiczno - Finansowego zweryfikowane kwartalne zestawienie z
wykonanych wizyt/porad/procedur/hospitalizacji.

7) Sponsor/CRO zostanie obcigzony kwotg odsetek naleznych Centrum liczonych od
kwoty wyszczeg6lnionej na fakturze za dany okres rozliczeniowy , jesli powodem ich
naliczenia begdzie nieterminowe przestanie Zestawienia przez Sponsora/CRO z
wykonanych  wizyt/porad/procedur/hospitalizacji  lub  ewidentne  opo6zZnienie
sprawdzania danych.

8) produkt leczniczy i ewentualnie komparatory do jego podawania bedzie dostarczony
do Apteki Szpitalnej przez Sponsora/CRO i bedzie podlegal ewidencji
pozabilansoweyj.

9) sprz¢t medyczny i niemedyczny niezbedny do prowadzenia badania klinicznego
zostanie przekazany Centrum protokotem zdawczo-odbiorczym jako darowizna na
podstawie umowy darowizny lub wypozyczony na zasadach dzierzawy, ktorej zasady
beda opisane w umowie z Osrodkiem..

10) Sponsor/CRO zwrdci Centrum warto$¢ zakwestionowanych przez NFZ $wiadczen
zdrowotnych za leczenie pacjenta w ramach badania klinicznego lub z powodu
powiktan wynikajacych z wlaczenia pacjenta do badania klinicznego chyba ze zapisy
Umowy z Osrodkiem stanowig inaczej.

5. Warunki umowy uzgadniane s3 w trybie negocjacji pomiedzy Z-ca Dyrektora ds.
Medycznych Osrodka a Sponsorem/CRO.

6. Projekt umowy przedstawiony przez Sponsora/CRO podlega zaopiniowaniu przez Radce
Prawnego Osrodka.

7. Zawarcie umowy dwustronnej na badania kliniczne tj. pomig¢dzy Sponsorem/CRO, a
Osrodkiem powoduje obowigzek zawarcia dodatkowej umowy cywilno-prawnej
pomigdzy Sponsorem/CRO a Badaczem, okreslajacej w szczegdlowy sposdb obowiazki i
zakres odpowiedzialno$ci Badacza i Zespotu Badawczego.

8. Umowa Os$rodka ze Sponsorem/CRO i z Badaczem powinna zawiera¢ ponizsze
obowigzki:
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1) sporzadzenie Zestawienia przez koordynatora badan w Osrodku z wykonanych badan/
procedur/ hospitalizacji i przekazanie go Sponsorowi/CRO do weryfikacji oraz do
Dziatu Ekonomiczno - Finansowego w ciagu 10 dni po okresie rozliczeniowym,

2) w przypadku zlecania badan diagnostycznych lub innych procedur w celu realizacji
umowy na badania Kliniczne obowigzkowo na skierowaniu nalezy poda¢ informacjg
dotyczaca celu wykonania badania diagnostycznego — adnotacja o badaniu klinicznym
(oznaczenie BK — badania kliniczne, informacja konieczna z uwagi na opodatkowanie
tych ustug podatkiem od towaréw i ustug VAT).

Umowa z Badaczem stanowi zalacznik do umowy na badanie kliniczne zawartej przez

Osrodek.

Oryginaly uméw wraz ze wszystkimi zatacznikami znajdujg si¢ w Dziale Prawnym, kopie

zawartych umow otrzymuje Badacz oraz Dzial Ekonomiczno — Finansowy.

Odpowiedzialnym za prawidlowa realizacj¢ umowy na badania kliniczne ze strony

Osrodka jest Z-ca ds. Medycznych.

Dziat Prawny prowadzi rejestr uméw na badania kliniczne.

D. Wymagane dokumenty

1.

Przed podpisaniem umowy na badania kliniczne Sponsor/CRO zobowigzany jest do

przedtozenia nastepujacych dokumentow:

1) odpis KRS Sponsora/CRO badZz innego rejestru potwierdzajacego status prawny
Sponsora/CRO,

2) pozytywna opinia Komisji Bioetycznej,

3) protokét badania wraz ze streszczeniem badania w jezyku polskim,

4) wykaz procedur medycznych i badan diagnostycznych wynikajacych z protokotu
badania wykonywanych w Os$rodku i poza Osrodkiem oraz ( jesli dotyczy) wykaz
badan dodatkowych nie objetych protokotem/wskaza¢ miejsce wykonywania,

5) wykaz produktéw leczniczych przekazanych przez Sponsora/CRO z podaniem
rodzaju produktu i warunkéw przechowywania — rozliczenie ilosciowe po
zakonczeniu badania,

6) wykaz sprzetu medycznego i niemedycznego, ktory zostanie przekazany do
prowadzenia badania klinicznego,

7) propozycje wynagrodzenia z tytulu wykonywanej umowy dla Osrodka w ramach
projektu umowy przedstawionego do negocjaciji,

8) petnomocnictwo dla osoby podpisujacej umowe, o ile nie jest wskazana jako organ
uprawniony do reprezentacii,

9) numer NIP,

10) aktualna polisa ubezpieczeniowa stwierdzajgca zawarcie umowy ubezpieczenia od
odpowiedzialno$ci cywilnej z tytutu prowadzenia badan klinicznych ubezpieczyciela
z siedziba w Polsce wraz z ogdlnymi warunkami ubezpieczenia,

11) numer rejestrowy badania w Centralnej Ewidencji Badan klinicznych,

12) umowa Sponsora z Badaczem.

Wszystkie kopie oryginalnych dokumentéw winny by¢ po$wiadczone za zgodno$¢ z

oryginatem przez osoby uprawnione do reprezentowania Sponsora/CRO.

Brak kompletu dokumentacji, ktérej mowa wyzej bedzie traktowany jako brak formalny,

co uniemozliwi rozpoczecie negocjacji, pozytywne zaopiniowanie, a tym samym

podpisanie umowy.

E. Wynagrodzenie

1.

2.

Sponsor/CRO lub Badacz sa zobowiagzani powiadomi¢ Z-c¢ Dyrektora ds. medycznych o
catkowitym budzecie przewidzianym na jednego uczestnika badania.

Na podstawie dostarczonych przez Sponsora/CRO dokumentdéw, propozycji catkowitego
budzetu badania oraz oceny kosztow ponoszonych przez Osrodek zespot w sktadzie:
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1) Zastepca Dyrektora ds. Medycznych,

2) Kierownik Dziatu Organizacji i Informacji Medycznej,

3) Badacz dokonuje ostatecznej oceny projektow i propozycji i ustala budzet
przewidziany dla osrodka i Zespotu Badawczego.

Protokét z dokonanej wyceny kosztow badania klinicznego Zespdt przedstawia

Dyrektorowi Osrodka do zatwierdzenia. W przypadku jego zatwierdzenia niezwlocznie

jest informowany Sponsor/CRO.

Akceptacja budzetu badania przez wszystkie zainteresowane strony oraz uzgodnienie

treSci umowy, stanowi podstawe do podpisania umowy na badanie kliniczne przez

Dyrektora Osrodka.

F. Faza realizacji badania klinicznego

1.

Badanie mozna rozpocza¢ po dostarczeniu egzemplarza umowy podpisanej przez
wszystkie strony i przeprowadzeniu wizyty inicjujacej badanie w osrodku. Sponsor/CRO
jest obowigzany przesta¢ wykaz produktéw leczniczych i komparatorow do ich podawania
(jesli dotyczy) przekazanych do Apteki Osrodka (zatacznik nr 5) oraz, jesli dotyczy,
wykaz sprz¢tu przekazanego W ramach badania klinicznego (zatgcznik nr 6).

Produkt leczniczy przeznaczony do badania klinicznego wraz z dokumentacja dotyczaca
opisu sposobu przechowywania, numeru serii oraz ilo$ci, bedzie dostarczony do Apteki
Osrodka przez Sponsora/CRO, gdzie zostanie zaewidencjonowany, bedzie
przechowywany i przygotowany zgodnie z przepisami prawa farmaceutycznego i
Protokotem Badania. Kierownik Apteki jest zobowigzany zaewidencjonowac¢ lek jako
materiat obcy w ewidencji pozabilansowej prowadzonej w ujeciu iloSciowym,
ewentualnie iloSciowo-wartosciowym.

Przekazanie sprzgtu medycznego jednorazowego uzytku przez Sponsora/CRO nalezy
ewidencjonowac zgodnie z pkt 2 lub jako darowizne w Aptece Osrodka.

Sponsor/CRO powiadamia Z-c¢ Dyrektora ds. Medycznych i Badacza o planowanej dacie
wizyty inicjujacej w Osrodku.

G. Rozliczenie badania

1.

Badacz sktada Sponsorowi/CRO i Os$rodkowi informacje o wykonanych wizytach
pacjentow prawidtowo wilaczonych do badania klinicznego za okresy rozliczeniowe w
terminie 10 dni po uplywie okresu rozliczeniowego. Wzor informacji sktadanej
Osrodkowi stanowi zatacznik nr 8 do niniejszej Procedury.

Sponsor/CRO jest zobowigzany dokona¢ weryfikacji wykonanych
wizyt/procedur/porad/hospitalizacji pacjentow i przesta¢ potwierdzenie w terminie 10 dni
od daty otrzymania dokumentow rozliczeniowych.

Do rozliczania i wystawiania faktur za realizacj¢ umowy zobowigzany jest Dzial
Ekonomiczno —Finansowy.

V. Obowiazki i odpowiedzialno$¢

A. Obowiazki Badacza, Zespolu Badawczego i Koordynatora badan klinicznych.

1.

2.

Za realizacj¢ badania klinicznego i wlasciwy nadzor catkowita odpowiedzialno$¢ ponosi
Badacz i Sponsor/CRO.

Dokumentacja medyczna i dokumentacja badania klinicznego pacjenta winna by¢
oznakowana symbolem BK (badanie kliniczne) oraz numerem badania. Ponad to powinna
zawiera¢ nazwe badania, numer protokotu badania klinicznego, termin prowadzonego
badania.

Rekrutacja pacjentow do badania klinicznego moze si¢ rozpocza¢ dopiero po podpisaniu
przez wszystkie strony umowy o badanie kliniczne oraz otrzymaniu numeru, pod ktorym
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zostato zarejestrowane badanie w Centralnej Ewidencji Badan klinicznych (CEBK), a
takze po przeprowadzeniu wizyty inicjujacej badanie przez Monitora Badania.

Badacz oraz cztonkowie Zespotu Badawczego sa zobowigzani do doktadnego i rzetelnego
poinformowaniu pacjenta o celu, korzysciach i ryzyku zwigzanym z badaniem. Pacjent
moze by¢ wlaczony do badania dopiero po wyrazeniu na piSmie $wiadomej zgody na
udziat w badaniu klinicznym.

Badacz oraz cztonkowie Zespolu Badawczego sa zobowigzani do zapewnienia ochrony
danych, w tym osobowych uczestnikow badania klinicznego uzyskanymi w zwigzku z
prowadzonym badaniem klinicznym.

Koordynator badan lub Badacz jest zobowigzany do powiadomienia Dyrektora ds.
Medycznych o pierwszym pacjencie wigczonym do badania klinicznego.

Do sporzadzania sprawozdan z realizacji badania klinicznego wymaganych przez
Sponsora/CRO  (Karta Obserwacji  Klinicznej i inne przewidziane protokotem)
zobowigzany jest Monitor Badania w uzgodnieniu z Gtownym Badaczem.

Do sporzadzania sprawozdan z realizacji badania klinicznego wymaganych przez Centrum
obowigzany jest Koordynator Badania pod nadzorem Badacza: zestawienie wykonanych
wizyt pacjentow i procedur w okresie rozliczeniowym wg zatgcznika nr 8.

Badacz i Zespot Badawczy jest zobowigzany wyraznie oznaczy¢ badania laboratoryjne,
diagnostyczne lub inne $§wiadczenia medyczne wykonywane uczestnikom badania — jako
wykonywane w ramach realizacji badania klinicznego (oznaczenie BK — badanie
kliniczne).

W przypadku, gdy u pacjenta uczestniczacego w badaniu klinicznym wystgpito
niepozadane zdarzenie nie ujete w Protokole badania klinicznego a wymagajace
hospitalizacji czy wykonywania badan diagnostycznych, zabiegu operacyjnego, itp. —
Badacz zobowigzany jest niezwlocznie poinformowa¢ na piSmie Dyrektora i
Sponsora/CRO oraz podja¢ stosowne kroki przewidziane umowa.

W przypadku niepozadanego zdarzenia w rozumieniu Dobrej Praktyki Klinicznej —
Badacz zleca realizacje $wiadczenia w trybie pilnym i nie pdzniej niz w dniu nastepnym
informuje pisemnie o tym fakcie Dyrektora Osrodka.

Badacz zobowigzany jest do realizowania badania klinicznego w pomieszczeniach
udostepnionych przez Osrodek, odpowiadajacym wymaganiom okre§lonym w odrebnych
przepisach, wyposazonym w aparatur¢ i sprzgt medyczny posiadajacy stosowne
certyfikaty i atesty.

Badacz oraz cztonkowie Zespotu badawczego realizujg badania kliniczne w sposob nie
kolidujacy z ich obowigzkami wynikajacymi z umowy o prace badz zawartymi umowami
cywilnoprawnymi.

Osrodek nie ponosi odpowiedzialno$ci za dziatania Badacza oraz czlonkow Zespotu
badawczego w czasie realizacji badania klinicznego.

Badacz, cztonkowie Zespolu badawczego otrzymujg oddelegowania na udzial w
szkoleniach instruktazowych zwigzanych z organizacjg i realizacjg badania oraz w tych
sympozjach i konferencjach zwiagzanych z prowadzeniem badania klinicznego na ktorych
wystepuja jako reprezentanci Osrodka - po wezesniejszej akceptacji Dyrektora.

Po zakonczeniu badania klinicznego Badacz zobowiazany jest przekaza¢ do Archiwum
Osrodka dokumentacj¢ badania klinicznego z zachowaniem obowigzujacych przepisow.
Badacz przekazuje do Dyrektora kopi¢ protokotu z wizyty zamykajacej badanie.

B. Obowiazki Osrodka

1.

Do realizacji badania klinicznego Os$rodek udostepnia pomieszczenia, sprzet i potencjat
diagnostyczno-terapeutyczny odpowiadajace wymaganiom okre§lonym w przepisach
odrebnych.

Zmiana okreslonego w umowie miejsca realizacji badania klinicznego wymaga pisemnej
zgody Dyrektora Osrodka.

Zgod¢ na zmiang¢ miejsca realizacji badania klinicznego wyraza Dyrektor Osrodka na
pisemny wniosek Sponsora/CRO lub Badacza.
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4. Dla dostarczonych przez Sponsora/CRO produktow leczniczych, srodkow rzeczowych

Oérodek prowadzi odrebng ewidencje.

Za prawidtowa ewidencj¢ odpowiedzialny jest Kierownik Apteki.

Apteka prowadzi odrgbny Rejestr produktow leczniczych do badan klinicznych.

7. Apteka przekazuje Badaczowi produkty lecznicze zgodnie z biezacym zapotrzebowaniem
na podstawie pisemnego potwierdzenia odbioru.

ISL

V1. Zalaczniki

Zatgcznik nr 1 Whiosek o przeprowadzenie badania klinicznego w Mazowieckim
Centrum Leczenia Chorob Ptuc 1 Gruzlicy.

Zakacznik nr 2 Opinia Badacza odno$nie akceptacji protokotu badania na prowadzenie w
Centrum badania klinicznego.

Zatacznik nr 3 Protokot uzgodnien

Zalgcznik nr 4 Wykaz procedur medycznych w badaniu klinicznym

Zatgcznik nr 5 Wykaz produktow leczniczych przekazanych w ramach badania klinicznego

Zatgcznik nr 6 Wykaz sprzetu medycznego i niemedycznego przekazanego w ramach

badania klinicznego

Zatgcznik nr 7 Wstepna zgoda Mazowieckiego Centrum Leczenia Chordb Pluc i Gruzlicy na
prowadzenie w Centrum badania klinicznego.

Zatacznik nr 8 Zestawienie wykonanych wizyt pacjentdéw uczestniczacych w badaniu
klinicznym.
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ZAY.ACZNIK NR 1

WNIOSEK PRZEPROWADZENIE BADANIA KLINICZNEGO
W MAZOWIECKIM CENTRUM LECZENIA CHOROB PLUC I GRUZLICY
(wypetnia Sponsor/CRO)

Dane osoby reprezentujacej Sponsora/CRO uprawnionej do kontaktu wraz z numerem
telefonu i adresem email.

Przewidywana liczba pacjentow

Data Podpis i piecze¢ Sponsora/CRO

Zataczniki:
1. Streszczenie protokotu badania w jezyku polski plus flow-chart.
2. Odpis z rejestru Sponsora/CRO (KRS lub odpowiednik zagraniczny) — NIP.
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ZAY.ACZNIK NR 2
OPINIA BADACZA
ODNOSNIE AKCEPTACJI PROTOKOLU BADANIA NA PROWADZENIE W CENTRUM
BADANIA KLINICZNEGO

Oswiadczam, iz zapoznatem si¢ z Protokolem badania klinicznego o numerze

Oswiadczam, ze oddzial spelnia wymogi techniczne 1 organizacyjne konieczne dla
przeprowadzenia badania klinicznego wymagane przez Protokét badania i jest w stanie
zrealizowac¢ to badanie w sposob zgodny z Protokolem badania

Data Podpis 1 piecz¢¢ Badacza
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ZAY.ACZNIK NR 3

PROTOKOL. UZGODNIEN

Zawarty w dniu ........... w Otwocku pomiedzy:
Dyrektorem Mazowieckiego Centrum Leczenia Chorob Pluc i Gruzlicy,
a

nr protokotu badania ... e
Na rzecz SPonsora/CRO ... ...
Strony uzgadniajg co nastgpuje:

a) Temat badania (krotki opis)

d) Liczba, zakres $wiadczen medycznych wymaganych przez protokot badania, ktore
Centrum zobowigzane bgdzie realizowac¢ na rzecz pacjentdw, w ramach
prowadzonego badania klinicznego

e) Zasady odptatnosci za wykonywanie przez Centrum dodatkowych czynnos$ci
niezbgdnych do wykonywania badania np. nadzor farmaceutyczny, archiwizacja
dokumentacji

f) Zasady odpowiedzialnosci za ewentualne szkody wyrzadzone podczas prowadzenia
badania

g) Zasady informowania osob biorgcych udzial w badaniu o catkowitej dobrowolnos$ci
poddania si¢ badaniu oraz o ewentualnym ryzyku zwigzanym z badaniem

Dyrektor Centrum Badacz

Strona 11 z 16



ZALACZNIK NR 4

WYKAZ PROCEDUR MEDYCZNYCH W BADANIU KLINICZNYM

NR PROTOKOLU ..o e e
SWIADCZENIA MEDYCZNE WYKONANE U JEDNEGO PACJENTA OBJETEGO
BADANIEM
Swiadczenia medyczne Ilos¢ Liczba Miejsce Czas trwania
pacjentow wykonania Swiadczenia
$wiadczenia

1. wizyty

2. konsultacje:(jakie)

3. hospitalizacje

4.diagnostyka: (jaka)

5.zabiegi operacyjne:
(jakie)

Data, podpis i piecze¢ Badacza
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ZALACZNIK NR 5

WYKAZ PRODUKTOW LECZNICZYCH PRZEKAZANYCH W RAMACH
BADANIA KLINICZNEGO (wypelnia Sponsor/CRO)

Lp | Nazwaproduktu | Producent| Nr | Dawka | Posta¢ | Ilosé¢ Sposob
leczniczego/wyrobu serii przechowywania
medycznego

Podpis i piecze¢ Sponsora/CRO
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ZALACZNIK NR 6

WYKAZ SPRZETU MEDYCZNEGO I NIEMEDYCZNEGO PRZEKAZANEGO

W RAMACH BADANIA KLINICZNEGO (wypetnia Sponsor/CRO)

NUMER PROTOKOLU ... e

BADACT oo s oo s s s s s s s i s s s s v e e arirs oo

SPON SO R .o e

Lp Nazwa Producent | Nr Rok Certyfikat | J.m. Liczba
seryjny | produkcji

- T ———————

Podpis i piecz¢¢ Sponsora/CRO
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ZALACZNIK NR 7

WSTEPNA ZGODA MAZOWIECKIEGO CENTRUM LECZENIA CHOROB PLUC I
GRUZLICY NA PROWADZENIE W CENTRUM BADANIA KLINICZNEGO

Poprzedzajaca zawarcie umowy ze Sponsorem/CRO o prowadzenie badania klinicznego, o
ktorym mowa nizej, skuteczna wylgcznie po uprzednim uzgodnieniu i podpisaniu ze
SponsoremM/CRO ... e
Umowy o prowadzenie w Centrum badania klinicznego o nazwie:

Przedmiotowe badanie kliniczne moze by¢ prowadzone na terenie Centrum, wylgcznie po
POAPISANIU UIMOWY ..ttt ettt et ettt et et et et et e et et et et et et et e et et et e et e e eneaeas

PrZEZ BAOACZA ......vinvieit i e
Wyrazam zgodg, aby uczestnikami badania byli pacjenci Centrum poza zakresem udzielanych
w Centrum $wiadczen zdrowotnych.

Przedmiotowe badanie kliniczne bedzie prowadzone w terminie od .............. do..cooovinnnin
i obejmie planowo .............cooeevininnnn. 0s0b.

Dyrektor Centrum
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ZAY.ACZNIK NR 8

ZESTAWIENIE WYKONANYCH WIZYT PACJENTOW WYKAZYWANYCH DO
ROZLICZENIA BADANIA KLINICZNEGO (OKRESOWE)

Nr Nazwa wykonanej Data Cena Warto$¢
pacjenta | procedury/wizyty wykonania | jednostkowa PLN/EURO/USD
Zgodnie z wykazem wizyt, | wizyty PLN/EURO/USD
badan 1 procedur
zawartych w umowie
1* 2* 3* 4** 5**

*Kolumny 1,2,3, uzupetnia Badacz, koordynator badan klinicznych
**Kolumny 4,5 uzupetia Dziat Ekonomiczno-Finansowy

Podpisy Badacza/Koordynatora badan Kierownika Dziatu Ekonomiczno-Finansowego
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