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PROCEDURA

Procedura prowadzenia badan klinicznych
Swietokrzyskiego Centrum Onkologii

Informacje dla Sponsorow/CRO badan klinicznych:

1. Cel procedury

Celem procedury jest wskazanie etapéw postgpowania w ramach procesu wdrazania,
prowadzenia oraz rozliczania badan klinicznych w SCO z uwzglednieniem zasad Dobrej
Praktyki Klinicznej i obowigzujacych przepisow prawa.

Adres osrodka:

Swigtokrzyskiego Centrum Onkologii,
Osrodek Koordynacji Badan Klinicznych,
25-734 Kielce, ul. Artwinskiego 3,

1 pigtro, pokoj 130 U,

tel./fax 41 36 74 315, M: 885 997 850,
e-mail: badania.kliniczne@onkol kielce.pl

Wyciag z Procedury Prowadzenia Badan Klinicznych SCO PS-01/NOBK.
Niniejszy dokument stanowi wtasno$é Swietokrzyskiego Centrum Onkologii.
Zadna czes$é niniejszego dokumentu nie moze byé przedrukowywana ani kopiowana jakakolwiek technika
bez pisemnej zgody Dyrektora Swietokrzyskiego Centrum Onkologii.
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2. Zakres procedury ’
Procedura dotyczy sposobu prowadzenia badan klinicznych w Swigtokrzyskim Centrum

Onkologii. Okre$la zasady i niezbedne dokumenty potrzebne do usprawnienia procesu
kontraktowania.

3. Opis postepowania ’
Podstawag prowadzenia Badan Klinicznych w SCO w Kielcach jest podpisanie umowy
tréjstronnej pomiedzy Sponsorem, Gtownym Badaczem i SCO (dalej: umowa).

ETAPY PRZEPROWADZANIA BADANIA KLINICZNEGO W SCO
1. Whniosek o przeprowadzenie badania klinicznego

1.1 Sponsor lub CRO zglasza do Osrodka Koordynacji Badan Klinicznych (dale;j:
NOBK) zapytanie dotyczace przeprowadzenia na terenie SCO nowego badania
klinicznego wraz z nastepujacymi dokumentami:

1) streszczenie Protokotu Badania w jgzyku polskim,
2) pelne kryteria wlaczenia i kryteria wylaczenia w jezyku polskim,
3) tabela Flow Chart w jezyku polskim.

1.2 Decyzje o udziale lub odmowie udziatu SCO w negocjacjach majacych na celu
zawarcie umowy o0 przeprowadzenie badania klinicznego podejmuje Kierownik
NOBK po konsultacji z Gléwnym Badaczem, w terminie 21 dni roboczych od dnia
ztozenia kompletnego zgtoszenia propozycji badania klinicznego o ktorym mowa w
pkt 1. Decyzj¢ Kierownik NOBK przekazuje Sponsorowi (lub CRO).

1.3 Po pozytywnej decyzji o ktorej mowa w pkt 2 1 wyrazeniu zgody na rozpoczecie
procesu negocjacji, Sponsor/CRO dokonuje jednorazowej optaty wdrozeniowej wg
obowigzujacego cennika (w zatgczeniu) na podstawie wystawionej faktury. Optata
jest obligatoryjna, dotyczy kazdego zsgloszonego projektu i nie podlega zwrotowi w
przypadku negatywnej decyzji o prowadzeniu badania w Szpitalu. Oplaty nalezy
dokona¢ przed rozpoczeciem procesu kontraktowania.

1.4 W przypadku pozytywnej decyzji o ktorej mowa w pkt 2, Sponsor/CRO przesyta do

NOBK projekt umowy w jezyku polskim i budzetu dla SCO celem oceny i negocjacji
oraz dokumenty niezbedne do podpisania umowy w szczegdlnosci:

1) Protokot badania — w formie elektronicznej lub papierowe;j.

2) Streszczenie Protokotu Badania w jgzyku polskim.

3) Pelne kryteria wiaczenia i kryteria wylaczenia w jezyku polskim;

4) Tabele¢ Flow Chart w jezyku polskim.

5) Zgodg¢ Komisji Bioetycznej.

6) Harmonogram wykonywanych procedur medycznych.

7) Aktualny KRS lub zaswiadczenie o wpisie do ewidencji gospodarczej
Sponsora/CRO.

8) Polis¢ ubezpieczeniowa badania.
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Niniejszy dokument stanowi wtasno$é Swietokrzyskiego Centrum Onkologii.
Zadna czes$é niniejszego dokumentu nie moze byé przedrukowywana ani kopiowana jakakolwiek technika
bez pisemnej zgody Dyrektora Swietokrzyskiego Centrum Onkologii.



PS-01/Wyd. Il Strona3z6

9) Pelnomocnictwo dla 0séb reprezentujacych Sponsora/CRO.
10) Propozycj¢ wynagrodzenia dla Szpitala i Gtéwnego Badacza.
11) Wykaz wyrobow medycznych i materialow niezbednych do przeprowadzenia
badania, ktore beda dostarczone przez Sponsora.

12)Potwierdzenie przelewu oplaty wdrozeniowe;.

1.5 Brak kompletu dokumentacji, o ktorej mowa w pkt 4 uniemozliwia rozpoczecie
negocjacji, pozytywne zaopiniowanie, a tym samym podpisanie umowy.

1.6 Sponsor/CRO nie moze kontaktowac si¢ z Glownym Badaczem bez posrednictwa
NOBK.

2. Opracowanie i podpisanie umowy

2.1 Kazde badanie kliniczne produktu leczniczego prowadzone w SCO z udziatem
pacjentow SCO, musi byé poprzedzone zawarciem umowy oraz uzyskaniem i
przedtozeniem przez Sponsora dokumentéw wymienionych w pkt 1.4. Warunki
umowy uzgadniane sg w trybie negocjacji pomiedzy Sponsorem/CRO a SCO za
posrednictwem NOBK.

2.2 NOBK przesyta dokumenty do Dziatu Prawnego oraz wyznaczonego pracownika

Dzialu Rozliczen.

2.3 Dzial Prawny przedstawia uwagi do umowy badz jej akceptacje w terminie 21 dni

roboczych od otrzymania projektu umowy.

2.4 Sekcja Rachunkowosci Zarzadcezej i Controllingu dokonuje oceny i kalkulacji
kosztow badania w oparciu o przedstawiony przez Sponsora projekt budzetu w
terminie 21 dni roboczych od jego otrzymania.

2.5 Pracownik Sekcji Rachunkowosci Zarzadczej i Controllingu odpowiada za wyceng
poszczegolnych procedur medycznych wymaganych przez Protokot badania w drodze
negocjacji budzetu przygotowanego przez Sponsora/CRO.

2.6 Pracownik Sekcji Rachunkowos$ci Zarzadczej i Controllingu dokonuje analizy budzetu
wg rzeczywistych kosztow i analizy ekonomicznej w sposob gwarantujacy
zabezpieczenie intereséw ekonomicznych SCO w Kielcach, zgodnie z
zatwierdzonymi przez Dyrektora SCO zasadami podziatu budzetu badania klinicznego
pomiedzy SCO i Gléwnego Badacza.

2.7 Pracownik Sekcji Rachunkowosci Zarzadczej 1 Controllingu po dokonaniu oceny
budzetu oraz naniesieniu uwag i propozycji do projektu umowy odsyta komplet
dokumentow do NOBK.

2.8 NOBK negocjuje ze Sponsorem/CRO warunki umowy pod wzgledem finansowym 1

prawnym.

2.9 Umowa wymaga akceptacji:

1) Dzialu Prawnego pod wzglgdem prawnym.

2) Dzialu Finansowo-Ksiggowego pod wzgledem finansowym i podatkowym.

3) Sekcji Rachunkowos$ci Zarzadczej i Controllingu pod wzgledem oceny budzetu.

4) Osrodka Koordynacji Badan Klinicznych SCO pod wzgledem merytorycznym.
2.10 NOBK po wynegocjowaniu warnkow umowy, uzyskaniu akceptacji Dzialu

Prawnego, Gtéwnego Badacza, Dzialu Finansowo-Ksiggowego oraz Sekcji

Rachunkowosci Zarzadczej 1 Controllingu przedktada umowe do podpisu

Dyrektorowi Szpitala. Podpisang przez Dyrektora umowe odsyta Sponsorowi lub

CRO.
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2.11 Oryginalny egzemplarz umowy pozostaje w dokumentacji Osrodka Koordynacji
Badan Klinicznych, drugi zostaje przekazany Gtownemu Badaczowi.

2.12 NOBK jest odpowiedzialny za udostepnienie kopii umow:

1) Dziatowi Finansowo — Ksiggowemu.
2) Kierownikowi Apteki Szpitalnej (jesli wymaga tego umowa).

2.13 W przypadku dostarczenia przez Sponsora sprzetu lub aparatury do badania (zgodnie
z zapisami Umowy) Dzial Finansowo-Ksiggowy sporzadza protokét przyjecia
sprzgtu lub aparatury medycznej 1 przekazuje jego kopi¢ do NOBK oraz oznacza
przekazany sprzet (aparaturg) w obecno$ci osoby odpowiedzialnej za realizacje
badania oraz wprowadza do ewidencji pozabilansowej.

2.14 Po zakonczeniu umowy, osoba odpowiedzialna za realizacje badania, przed
wydaniem przekazanego sprzetu (aparatury) informuje Dziat Finansowo-Ksiggowy,
ktory sporzadza protokot przekazania i nadzoruje procedure wydania (podpis
odbiorcy 1 przekazujacego) oraz wycofuje sprzet z ewidencji prowadzonej przez
Szpital.

2.15 Od momentu rozpoczecia badania do jego zakonczenia, Glowny Badacz raportuje
do Osrodka Koordynacji Badan Klinicznych na koniec kazdego miesigca:
1) Liczbg pacjentow wiaczonych do screeningu.
2) Liczbg pacjentow wiaczonych do badania.
3) Liczbe pacjentow, ktorzy odpadli z badania przed jego ukonczeniem.

3. Realizacja badania

3.1 Badanie moze by¢ realizowane po podpisaniu umowy i dostarczeniu wymaganych
dokumentow.

3.2 Kazde badanie kliniczne ma wyznaczonego przez NOBK Koordynatora Badania.

3.3 Kazde badanie kliniczne jest realizowane zgodnie z zasadami Dobrej Praktyki
Klinicznej (ICH GCP) oraz przepisami obowigzujacego prawa.

3.4 Za prowadzenie i realizacj¢ badania odpowiedzialno$¢ ponosi Gléwny Badacz.

3.5 Gtowny Badacz nie reprezentuje SCO.

3.6 Rekrutacja uczestnikdw badania odbywa si¢ pod nadzorem Gtéwnego Badacza.

3.7 Badacz jest zobowigzany do oznaczania dokumentacji medycznej pacjentow
numerem protokotu badania, 0znaczania skierowan na badania oraz zlecen lekow w
ramach badan klinicznych.

3.8 W przypadku nie oznaczenia dokumentacji indywidualnej pacjenta bioracego udziat
w badaniu klinicznym, Badacz pokryje koszt wykonanych procedur.

3.9 Badacz jest zobowigzany do przekazywania do Osrodka Koordynacji Badan
Klinicznych informacji dotyczacych stanu realizacji badania celem okreslenia
terminow odpowiednich rozliczen ze Sponsorem zgodnie z umowa.

3.10 Sponsor jest zobowigzany do terminowego przesytania do NOBK zestawienia
wizyt/procedur/ w ramach badania klinicznego, stanowiacego podstawe rozliczenia.

4, Ewidencja probek produktu badanego i nadzor nad nimi

4.1 Glowny Badacz jest zobowigzany poinformowac¢ Kierownika Apteki Szpitalnej o
nowym badaniu klinicznym.
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4.2 Apteka Szpitalna:

1) ewidencjonuje produkt badany, przekazany przez Sponsora na potrzeby badania
klinicznego.

2) pelni nadzor nad jego przechowywaniem i wydaniem.

3) przygotowuje lek w dawkach dziennych zgodnie z procedurg obowigzujacg w Aptece
Szpitalnej i Protokotem Badania.

4.3 Optata farmaceutyczna: po przekazaniu leku badanego i/lub wyrobu medycznego do
Apteki Szpitalnej, Sponsor jest zobligowany do uiszczenia optaty farmaceutycznej (wg
obowiazujacego cennika). Oplata farmaceutyczna dotyczy ewidencjonowania badanego
leku lub wyrobu medycznego o ktorym mowa w pkt 2.

5. Sprawozdawczo$¢

5.1 Sprawozdawczos$¢ powinna by¢ prowadzona zgodnie z Protokotem Badania.

5.2 Badacz ponosi odpowiedzialno$§¢ za rzetelno$¢ i terminowos¢ przekazywanych
danych.

5.3 Pracownicy Dzialu Finansowo-Ksiegowego sa odpowiedzialni za prawidlowe
1 terminowe wystawianie faktur, na podstawie przedtozonych terminowo raportow.

5.4 Osrodek Koordynacji Badan Klinicznych jest odpowiedzialny za przestrzeganie
terminow platno$ci oraz uzyskiwanie naleznosci od Sponsora i1 ewentualnie Badacza.

6. Dokumentacja

6.1 Dokumentacja prowadzonego badania klinicznego powinna by¢ zgodna z Protokotem
badania klinicznego oraz wytycznymi ICH GCP.

6.2 Za prowadzenie dokumentacji badania klinicznego odpowiedzialny jest Gloéwny
Badacz.

7. Przechowywanie dokumentacji:

7.1 W czasie trwania badania Badacz przechowuje dokumentacje zrodtows, protokot
badania, broszure badacza, zgody pacjentow, CRF-y, zgody oraz opinie Komisji
Bioetycznej.

7.2 Po zakonczeniu badania klinicznego Badacz przekazuje do archiwum dokumentacje
badania klinicznego. Okres przechowywania dokumentacji okresla umowa
na prowadzenie badania klinicznego lub przepisy w tym zakresie.

7.3 Dokumentacja badania powinna by¢ odpowiednio opisana i zawiera¢ nastgpujace
informacje:

1) nazwe Sponsora.
2) numer Protokotu Badania.
3) okres realizacji badania (date ostatecznego rozliczenia).

7.4 W czasie trwania badania Kierownik Apteki przechowuje dokumentacje zwigzang z
ewidencja probek do badan klinicznych.
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7.5 W czasie trwania badania i po jego zakonczeniu NOBK przechowuje: umowy, polisy,
kalkulacj¢ badania klinicznego, zgody, opinie Komisji Bioetycznych, Protokoét
badania, KRS Sponsora i/lub Pelnomocnika, pelnomocnictwa.

7.6 Dzial Finansowo-Ksi¢egowy przechowuje dokumentacj¢ administracyjno-finansowa

(faktury, dowody wptat itp.).

7.7 Z uwagi na archiwizowanie danych dotyczacych kazdego badania klinicznego
prowadzonego w Swictokrzyskim Centrum Onkologii, Sponsor zobligowany
jest do uiszczenia jednorazowej oplaty archiwizacyjnej (wg obowigzujacego cennika)
najpozniej do dnia rozpoczecia badania w Osrodku.

8. Zapisy

Umowy o przeprowadzenie badania Kklinicznego; projekty umow i budzetow badan; KRS
Sponsora i/lub Pelnomocnika; pelnomocnictwa 0s6b umocowanych do zawierania uméow; polisy
ubezpieczeniowe badan klinicznych; protokoty badan klinicznych i ich streszczenia; protokoty

przyjecia sprzgtu; protokoty przekazania sprzgtu; opinie Komisji Bioetycznej.

9. Dokumenty zwiazane

Ustawa Prawo farmaceutyczne, (Dz.U. 2008 nr 45 poz. 271 z po6zn. zm.).

10. Zalaczniki i formularze
Cennik optat;
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