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Procedura prowadzenia badan klinicznych

1. Cel procedury

Celem procedury jest wskazanie etapow postgpowania w ramach procesu wdrazania,
prowadzenia oraz rozliczania badan klinicznych w Onkologicznym Centrum Wsparcia Badan
Klinicznych w Swietokrzyskim Centrum Onkologii (OnkoCWBK) z uwzglednieniem zasad
Dobrej Praktyki Klinicznej i obowigzujgcymi przepisami prawa oraz zasad i warunkow
prowadzenia komercyjnych i niekomercyjnych badafi klinicznych produktéw leczniczych
lub wyrobéw medycznych, a takze praw i obowigzkéow Gtéwnego Badacza oraz Onkologicznego

Centrum Wsparcia Badan Klinicznych w Swietokrzyskim Centrum Onkologii (OnkoCWBK).

2. Zakres procedury
Procedura dotyczy sposobu prowadzenia badan klinicznych w Onkologicznym Centrum

Wsparcia Badaf Klinicznych w Swietokrzyskim Centrum Onkologii (OnkoCWBK)

3. Terminologia i skroty
- ABM - Agencja Badan Medycznych;
Niniejszy dokument stanowi wtasnos$é Swnetokrzysklego Centrum Onkologii.

Zadna czgs$¢ niniejszego dokumentu nie moze by¢ przedrukowywana ani kopiowana jakakolwiek technika
bez zgody Dyrektora SWIetokrzysklego Centrum Onkologii.
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- Badacz - oznacza osobg odpowiedzialng za prowadzenie badania klinicznego w o$rodku
badan klinicznych;

- Badanie kliniczne- oznacza badanie biomedyczne spelniajgce  ktorykolwiek
z nastepujacych warunkow:

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

b) decyzja o przepisaniu badanego produktu leczniczego jest podejmowana tgcznie z decyzjg
o wlgczeniu uczestnika do badania biomedycznego; lub

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

- Badanie biomedyczne - oznacza kazde badanie dotyczace ludzi, majgce na celu:

a) odkrycie lub  potwierdzenie  klinicznych, farmakologicznych lub  innych
farmakodynamicznych skutkow jednego lub wigkszej liczby produktéw leczniczych;

b) stwierdzenie wszelkich dzialan niepozadanych jednego lub wiekszej liczby produktéw
leczniczych; lub

¢) zbadanie wchianiania, dystrybucji, metabolizmu i wydalania jednego lub wiekszej liczby
produktow leczniczych; majace na celu upewnienie sie co do bezpieczenstwa lub skutecznosci
tych produktoéw leczniczych;

- Beneficjent — Wnioskodawca, ktory zawart z ABM umowe na realizacje i finansowanie
Projektu;

- CREF (ang. Case Report Form) — karta obserwacji klinicznej;

- CRO (ang. Contract Research Organisation) — organizacja prowadzgca badania
kliniczne na zlecenie. Zgodnie z § 20 Rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 2 maja 2012 r.
w sprawie Dobrej Praktyki Klinicznej, Sponsor, na podstawie umowy zawartej w formie
pisemnej, moze przekaza¢ niektére lub wszystkie swoje obowigzki lub czynnosci okreslone
w wymaganiach tego rozporzadzenia osobie lub jednostce organizacyjnej prowadzacej badania
kliniczne na zlecenie. Powierzenie okreslonych zadan CRO, nie zwalnia Sponsora
z odpowiedzialnosci za prowadzone badanie, gdyz jest on podmiotem dzialajacym na zlecenie
Sponsora, uzaleznionym od jego polecen i wytycznych. Pelni role posrednika pomiedzy
organami, badaczami i osrodkami badawczymi a Sponsorem. Zakres obowigzkow CRO to catodé
lub czg$¢ zadan zwigzanych z organizacjg badania. Przedmiot zakresu zadah CRO jest okreslony

w umowie pomiedzy Sponsorem a CRO:;

Niniejszy dokument stanowi wiasnosé Swnetokrzysklego Centrum Onkologii.
Zadna czes$c niniejszego dokumentu nie moze by¢ przedrukowywana ani kopiowana jakakolwiek technika
bez zgody Dyrektora Swigtokrzyskiego Centrum Onkologii.
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- CWBK - Centrum Wsparcia Badan Klinieznych - wyspecjalizowana jednostka,

funkcjonujgca w modelu ustug wspolnych, zapewniajaca kompleksowe i systemowe wsparcie

realizacji zaréwno komercyjnych jak i niekomercyjnych badan klinicznych, posiadajaca

odpowiednig infrastrukture, uporzadkowang efektywnag strukture organizacyjna, jasno okreslone

procesy opisane w procedurach operacyjnych zapewniajace funkcjonalnosé, cigglosé

i integralno$¢ dziatafi CWBK, odpowiednie rozwigzania systemowe, w tym narzedzia IT,

stuzace do efektywnego zarzadzania procesami w CWBK, skuteczny Public Relations — m.in.

informacje w mediach, serwisach spoteczno$ciowych;

- GCP (ang. Good Clinical Practice) Dobra Praktyka Kliniczna — miedzynarodowy

standard medyczny, etyczny i naukowy w zakresie planowania, prowadzenia, dokumentowania

1 oglaszania wynikow badan z udziatem ludzi. Postgpowanie zgodne z tym standardem zapewnia

ochrong praw i zachowanie bezpieczefistwa 0sob badanych, a takze wiarygodnosé uzyskanych

danych;

- Dyrektor Szpitala — Dyrektor SCO

- Glowny Badacz - oznacza badacza, ktory jest szefem zespolu badaczy prowadzacego

badanie kliniczne w o$rodku badan klinicznych i ktory jest z tego tytutu odpowiedzialny;

- GMP (ang. Good Manufacturing Practice) - Dobra Praktyka Produkcyjna;

- OnkoCWBK - Onkologiczne Centram  Wsparcia Badan  Klinicznych

w Swigtokrzyskim Centrum Onkologii;

- Podwykonawea — podmiot realizujgcy na rzecz Beneficjenta ustugi o charakterze

merytorycznym — doradczym lub réwnowaznym (takie jak np. konsultacje zewnetrzne,

wykonanie testow), niezwigzane ze zwyklymi kosztami operacyjnymi. Podwykonawca nie moze

bra¢ udzialu w realizacji wspolnej polityki finansowej Beneficjenta oraz w zarzadzaniu

Projektem. Podwykonawca nie moze wystgpowaé jako strona Umowy. Podwykonawca musi by¢

wylaniany na podstawie przepiséw o zaméwieniach publicznych, o ile prawo tego wymaga;

- PSBK — Polska Sie¢ Badan Klinicznych;

- Sponsor — sponsor badania klinicznego produktu leczniczego lub badania wyrobu

medycznego lub niekomercyjnego badania klinicznego produktu leczniczego;

- Umowa — umowa trdjstronna pomigdzy Sponsorem, Gléwnym Badaczem i SCO -
URPL - Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych

i Produktéw Biobéjezych.

Niniejszy dokument stanowi witasnosé Swietoklzyskiego Centrum Onkologii.
Zadna czes¢ niniejszego dokumentu nie moze by¢ przedrukowywana ani kopiowana jakakolwiek technika
bez zgody Dyrektora Swigtokrzyskiego Centrum Onkologii.
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4. Odpowiedzialni i uczestnicy

osoby prawne i fizyczne powotane w pkt 5 niniejszej procedury.

5. Opis postepowania

Podstawg prowadzenia Badan Klinicznych w SCO jest podpisanie umowy.

S5.1. 'Wnaniosek o przeprowadzenie badania klinicznego

5.1.1 Sponsor lub CRO zglasza do Onkologicznego Centrum Wsparcia Badai Klinicznych
w Swigtokrzyskim Centrum Onkologii (OnkoCWBK) zapytanie dotyczace przeprowadzenia
na terenie SCO nowego badania klinicznego wraz z nastepujacymi dokumentami:

1) streszczenie protokotu w jezyku polskim,

2) petne kryteria wigczenia i kryteria wylgczenia w jezyku polskim,

3) tabela Flow Chart w jgzyku polskim.

5.1.2 Decyzje o udziale lub odmowie udziatu Onkologicznego Centrum Wsparcia Badan
Klinicznych w Swietokrzyskim Centrum Onkologii (OnkoCWBK) w negocjacjach majgcych na
celu zawarcie umowy o przeprowadzenie badania klinicznego podejmuje Kierownik
OnkoCWBK po konsultacji z Glownym Badaczem w terminie 14 dni roboczych od dnia
zlozenia kompletnego zgloszenia propozycji badania klinicznego, o ktérym mowa w pkt 5.1.1
Decyzj¢ Kierownik OnkoCWBK przekazuje Sponsorowi (lub CRO).

3.1.3 Po pozytywnej decyzji, o ktérej mowa w pkt 5.1.2 i wyrazeniu zgody na rozpoczecie
procesu  negocjacji  Sponsor/CRO  dokonuje jednorazowej oplaty — wdrozeniowej|
wg obowigzujgcego cennika (w zalgczeniu) na podstawic zalaczomej faktury. Oplata jest
obligatoryjna i nie podlega zwrotowi w przypadku negatywnej decyzji o prowadzeniu badania
w Szpitalu. Oplaty nalezy dokona¢ przed rozpocze¢ciem procesu kontraktowania.

5.1.4. W przypadku pozytywnej decyzji, o ktérej mowa w pkt 5.1.2 Sponsor/CRO przesyta
do OnkoCWBK projekt umowy w jezyku polskim i projekt budzetu dla SCO celem oceny

i negocjacji oraz dokumenty niezbedne do podpisania umowy, w szczegélnosei:

1) Protokot badania — w formie elektronicznej lub papierowej
2) Streszczenie Protokotu Badania w jezyku polskim
3) Pelne kryteria wlaczenia i kryteria wylgczenia w jezyku polskim

4) Tabele Flow Chart w jezyku polskim
5) Zgode Komisji Bioetycznej

6) Harmonogram wykonywanych procedur medycznych

Niniejszy dokument stanowi wiasnosé Swietokrzyskiego Centrum Onkologii.
Zadna c¢ze$¢ niniejszego dokumentu nie moze by¢ przedrukowywana ani kopiowana Jakakolwiek technika
bez zgody Dyrektora Swietokrzyskiego Centrum Onkologii.



ST®

g\évr:%tgkrzyskle PS'O1/NOCWBK Wyd I Strona 5 Z 12

Qnkologii

7) Wydruk z Rejestru Przedsigbiorcow KRS lub za$wiadczenie o wpisie do whasciwego
rejestru Sponsora/CRO

8) Polis¢ ubezpieczeniows badania

9 Petnomocnictwo dla 0séb reprezentujacych Sponsora/CRO

10)  Propozycje wynagrodzenia dla Szpitala i Gtéwnego Badacza

11)  Wykaz wyrobéw medycznych i materiatéw niezbednych do przeprowadzenia badania,
ktore beda dostarczone przez Sponsora

12)  Potwierdzenie przelewu optaty wdrozeniowej

5.1.5 Brak kompletu dokumentacji, o ktorej mowa w pkt 5.1.4 uniemozliwia rozpoczecie
negocjacji, pozytywne zaopiniowanie, a tym samym podpisanie umowy.

5.1.6 Sponsor/CRO nie moze kontaktowa¢ si¢ z Gléwnym Badaczem bez posSrednictwa
OnkoCWBK.

5.2 Opracowanie i podpisanie umowy.

5.2.1 Kazde badanie kliniczne produktu leczniczego prowadzone w SCO z udzialem pacjentéw
SCO musi by¢ poprzedzone zawarciem umowy oraz uzyskaniem i przedtozeniem przez
Sponsora dokumentéw wymienionych w pkt 5.1.4. Warunki umowy uzgadniane sa w trybie
negocjacji pomigdzy Sponsorem/CRO a SCO za posrednictwem OnkoCWBK.

5.2.2 OnkoCWBK przesyta dokumenty do Specjalisty z zakresu prawa badan klinicznych oraz
Specjalisty ds. finansowania badan.

5.2.3 Specjalista z zakresu prawa badan klinicznych przedstawia uwagi do umowy badz jej
akceptacje w terminie 14 dni roboczych od otrzymania projektu umowy.

5.2.4. Specjalista ds. finansowania badai dokonuje oceny i kalkulacji kosztéw badania
w oparciu o przedstawiony przez Sponsora projekt budzetu badania w terminie 14 dni roboczych
od jego otrzymania.

5.2.5 Specjalista ds. finansowania badan odpowiada za wycene poszczegoOlnych procedur
medycznych podanych przez Sponsora/CRO, zgodnie z aktualnym cennikiem SCO.

3.2.6 Specjalista ds. finansowania badan sporzadza kalkulacje kosztéw i analize¢ ekonomiczng
W sposOb gwarantujgcy zabezpieczenie intereséw ekonomicznych SCO.

5.2.7 Specjalista ds. finansowania badan lub inna osoba wyznaczona przez Kierownika
OnkoCWBK  negocjuje ze Sponsorem (CRO) warunki umowy pod wzgledem finansowym
1 prawnym.

5.2.8 Umowa wymaga akceptacji:

‘ Niniejszy dokument stanowi witasnosé Swietoklzyskiego Centrum Onkologii.
Zadna czesc niniejszego dokumentu nie moze by¢ przedrukowywana ani kopiowana jakakolwiek technika
bez zgody Dyrektora Swietokrzyskiego Centrum Onkologii.
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1) Radcy prawnego - Specjalisty z zakresu prawa badan klinicznych pod wzgledem
prawnym,

2) Gléwnego Ksiggowego pod wzgledem finansowym i podatkowym oraz oceny budzetu,
3) Kierownika OnkoCWBK pod wzgledem merytorycznym.

3.2.9 Kierownik OnkoCWBK po wynegocjowaniu warunkéw umowy, uzyskaniu akceptacji
Specjalisty z zakresu prawa badan Kklinicznych, Gléwnego Badacza oraz Specjalisty
ds. finansowania badan przedktada umowe do podpisu Dyrektorowi Szpitala. Podpisang Przez
Dyrektora Szpitala umowe odsyta Sponsorowi lub CRO.

5.2.10 Oryginalny egzemplarz umowy pozostaje w dokumentacji Onkologicznego Centrum
Wsparcia Badati Klinicznych w Swietokrzyskim Centrum Onkologii (OnkoCWBK), drugi
zostaje przekazany Gtownemu Badaczowi.

5.2.11 OnkoCWBK jest odpowiedzialny za udostepnienie kopii uméw:

a) Dziatowi Finansowo-Ksiegowemu,

b) Kierownikowi Apteki Szpitalnej (jesli wymaga tego umowa).

5.2.12 W przypadku dostarczenia przez Sponsora sprzetu lub aparatury do badania (zgodnie
z zapisami Umowy) Badacz/Gléwny Badacz lub pracownik OnkoCWBK sporzadza protokét
(PS-01.F-01/NOCWBK - Protokét przekazania sprzgtu medycznego i niemedycznego w ramach
badania klinicznego) przyjecia sprzet lub aparatury medycznej i przekazuje Jjego kopie do Dziatu
Finansowo — Ksiggowego, ktéry oznacza przekazany sprzet (aparaturg) w obecnosci osoby
odpowiedzialnej za realizacj¢ badania. Pracownik Dzialu Finansowo - Ksiggowego wprowadza
zapisy do ewidencji.

5.2.13 Po zakonczeniu umowy osoba odpowiedzialna za realizacje badania, przed wydaniem
przekazanego sprzetu (aparatury):

-  informuje  pracownika OnkoCWBK, ktéry wypelnia  protokot przekazania
(PS-01.F-01/NOCWBK - Protok6t przekazania sprzetu medycznego i niemedycznego
w ramach badania klinicznego) i nadzoruje procedure wydania (podpis odbiorcy
1 przekazujgcego)

5.2.14 Pracownik OnkoCWBK informuje o wydaniu sprzetu Dzial Finansowo Ksiggowy, ktéry
go wycofuje z ewidencji.

5.2.15 Od momentu rozpoczgcia badania do jego zakonczenia, OnkoCWBK bedzie prowadzit
i uaktualniat sprawozdawczo$é zwigzang z:

Liczbg pacjentow wigczonych do screeningu.

1) Liczbe pacjentow wigczonych do badania.

Niniejszy dokument stanowi wtasno$é Swietoklzyskiego Centrum Onkologii.
Zadna czes$¢ niniejszego dokumentu nie moze by¢ przedrukowywana ani kopiowana jakakolwiek technika
bez zgody Dyrektora Swietokrzyskiego Centrum Onkologii.
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2) Liczbe pacjentow, ktorzy odpadli z badania przed jego zakonczeniem.

5.3  Obowiazki Kierownikow Klinik/Dzialéw/Zakladéw

5.3.1 Kierownicy poszczegolnych Klinik/Dziatow/Zaktadéw sg zobowigzani do:

1) Aktywnego, osobistego zaangazowania w inicjowanie i realizacje badan klinicznych
komercyjnych i nickomercyjnych w kierowanych jednostkach.

2) Zapewnienie odsetka liczby Glownych Badaczy ponizej 45 roku zycia w odsetku nie
nizszym niz 40% liczby wszystkich badaczy.

3) Aktywnego zaangazowania podleglego zespotu do uczestniczenia w realizacji badan
klinicznych w roli gtéwnych badaczy lub wspolbadaczy.

5.4 Obowiazki Gléwnego Badacza

5.4.1 Gléwnego Badacza/potencjalnego Gléwnego Badacza zobowiazuje si¢ do przestrzegania
nastepujacych ram czasowych w badaniach komercyjnych:

1) Sredni czas odpowiedzi na propozycje umowy albo budzetu badania od dnia uzyskania
kompletu dokumentacji od Sponsora nie moze przekroczy¢ 12 dni kalendarzowych.

2) Sredni czas odsylania formularzy dotyczacych studium wykonalno$ci (ang. feasibility)
nie moze przekroczy¢ 5 dni kalendarzowych.

3) Sredni czas procedowania umowy nie moze przekroczy¢ 58 dni kalendarzowych

(do wskaznika nie wlicza si¢ czas procedowania umowy po stronie Sponsora).

4) Sredni czas odpowiedzi na zapytania Sponsora (ang. query) nie moze przekroczyé 12 dni
kalendarzowych.
5) Liczba uczestnikéw faktycznie wigczonych do badania nie moze byé mniejsza

niz 0 20% w stosunku do zadeklarowanych w procesie feasibility (jesli wnioskodawca deklaruje
wlgczenie 10 pacjentow, liczba faktycznie wlgczonych nie moze byé mniejsza niz 8). Wskaznika
nie stosuje si¢ do badan, w ktérych zadeklarowano wigczenie mniej niz 5 pacjentow.

3.4.2 Glownego badacza/potencjalnego gléwnego badacza zobowiazuje sie do przestrzegania
nastepujgcych ram czasowych w badaniach niekomercyjnych:

1) Sredni czas odpowiedzi na propozycje umowy albo budzetu badania od dnia uzyskania
kompletu dokumentacji od Sponsora nie moze przekroczy¢ 12 dni kalendarzowych.

2) Sredni czas odpowiedzi na mozliwogé realizacji badania w roli Sponsora (ang. query),
w przypadku zgloszenia propozycji badania niekomercyjnego przez Badacza albo inny Osrodek
nie moze przekroczy¢ 30 dni kalendarzowych.

3) Sredni czas na sporzadzenie  budzetu badania nie moze przekroczy¢

12 dni kalendarzowych.

Niniejszy dokument stanowi wiasnoéé Swietokrzyskiego Centrum Onkologii.
Zadna czg$¢ niniejszego dokumentu nie moze by¢ przedrukowywana ani kopiowana jakakolwiek technikg
bez zgody Dyrektora SWIetokrzyskiego Centrum Onkologii.
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5) Liczba uczestnikow faktycznie wigczonych do badania nie moze byé mniejsza
niz o 20% w stosunku do zadeklarowanych w procesie feasibility (dotyczy badan
wieloo$rodkowych prowadzonych nie w roli Sponsora).

5.4.3 Glowny Badacz w trakcie realizacji badania zobowigzany jest do:

1) Stworzenia zespolu badawczego sktadajgcego si¢ przynajmniej z koordynatora, diagnosty
laboratoryjnego, farmaceuty oraz innych wymagalnych protokotem badania specjalistow.
Sktad zespolu nalezy tworzy¢ w pierwszej kolejnosci w oparciu o wykwalifikowanych
pracownikow Swietokrzyskiego Centrum Onkologii.

2) Gtéwny Badacz ma pelne prawo wyboru swojego zespotu badawczego. W przypadku
koniecznosci delegowania do sktadu czlonkéw pracownikéw innych komorek niz macierzysta
klinika Glownego Badacza informujac o tym fakcie Kierownika odpowiedniej komorki
organizacyjne;j.

3) Kierownik danej komorki organizacyjnej na prosbe Gtéwnego Badacza lub wyznaczonej
przez niego osoby jest zobowigzany do oddelegowania wymaganej do badan klinicznych liczby
pracownikoéw, na mocy Umowy tréjstronnej ktorej jedng ze stron jest Dyrektor Szpitala.
Zarowno oddelegowanie pracownikéw jak i wykonanie wymaganych protokolem badania
procedur wynika ze wspomnianej Umowy.

4) Glowny Badacz zobowigzuje si¢ do wynagrodzenia wszystkich czlonkéw zespolu
badawczego, zgodnie z faktycznym ich zaangazowaniem w realizacje badania w danym okresie
rozliczeniowym.

5) W przypadku delegowania dwdch i wigcej cztonkéw zespotu badawczego o tej samej
funkcji powierzonych zadaniach kluczowe jest, aby planowane urlopy, dyzury ww. 0s6b nie byly
zbiezne.

6) Glowny Badacz odpowiada za zapewnienie odpowiednich pomieszczen dla reprezentanta
CRO na wizyty monitorujace.

5.4  Realizacja badania

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

54.2 Kazde badanie kliniczne ma wyznaczone przez OnkoCWBK Koordynatora badan
klinicznych. Wszyscy badacze zobowiazani sa do przestrzegania procesu kontrolowania badan
klinicznych zgodnie z niniejsza procedura.

5.4.3 Uczestnictwo OnkoCWBK w procesie kontraktowania nowych badan klinicznych jest
obligatoryjne.

» Niniejszy dokument stanowi wlasnosé Swietokrzyskiego Centrum Onkologii.
Zadna czes$¢ niniejszego dokumentu nie moze by¢ przedrukowywana ani kopiowana jakakolwiek technika
bez zgody Dyrektora Swietokrzyskiego Centrum Onkologii.
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5.4.4 Kazde badanie kliniczne jest realizowane zgodnie z zasadami GCP ~ (ang. Good Clinical
Practice) Dobrej Praktyki Klinicznej oraz przepisami obowigzujgcego prawa.

5.4.5 Aby umozliwi¢ pacjentom podjecie w petni samodzielnej i swiadomej decyzji w sprawie
uczestnictwa w badaniach, lekarze (w tym nie bedacych delegowanymi cztonkami zespoldw
badawczych w badaniach klinicznych), w przypadku pytan pacjentéw o badanie kliniczne
zobowigzani sg do zachowania obiektywizmu bez zajmowania osobistego stanowiska w sprawie
uczestnictwa w badaniach.

5.4.6 Zaprowadzenie i realizacj¢ badania odpowiedzialnos¢ ponosi Gtéwny Badacz.

5.4.7 Sponsor i badacz ponosza odpowiedzialnos¢ cywilng za wyrzadzenie szkody
uczestnikowi badania klinicznego wynikajacej z ich dziatania lub zaniechania.

5.4.8 W razie powaznego naruszenia protokotu, zagrozenia bezpieczefistwa pacjentéw
uczestniczacych w badaniu klinicznym, z powodu braku nalezytego nadzoru. badz dziatania
na szkode SCO, Dyrektor Szpitala ma prawo wystapi¢ o zmiane Glownego Badacza
lub ktéregokolwiek cztonka zespotu i wskazaé wspolnie z CRO/Sponsorem nowg osobe.

54.9 Giloéwny Badacz nie reprezentuje SCO.

5.4.10 Rekrutacja uczestnikow badania odbywa si¢ pod nadzorem Gtéwnego Badacza.

54.11 W przypadku badan klinicznych koordynowanych przez OnkoCWBK wszyscy
czlonkowie zespolu badawczego maja obowigzek poinformowania Koordynatora badan
klinicznych i/lub Gtéwnego Badacza o planowanym urlopie lub nieobecnosci.

5.4.12 Badacz jest zobowigzany do oznaczania dokumentacji medycznej pacjentdw numerem
protokolu badania, oznaczania skierowan na badania oraz zlecen lekéw w ramach badan
klinicznych.

5.4.13 Badacz jest zobowigzany do przekazywania do Onkologicznego Centrum Wsparcia
Badan Klinicznych w  Swietokrzyskim Centrum Onkologii  (OnkoCWBK) informacji
dotyczgcych stanu realizacji badania celem okre§lenia terminéw odpowiednich rozliczen
ze Sponsorem.

5.4.14 Sponsor jest zobowigzany do terminowego przesylania do Onkologicznego Centrum
Wsparcia Badan Klinicznych w Swietokrzyskim Centrum Onkologii (OnkoCWBK) zestawienia
wizyt/procedur/ w ramach badania klinicznego, stanowigcego podsiawe rozliczenia.

5.5  Ewidencja probek produktu badanego i nadzér nad nimi

5.5.1 Gtéwny Badacz jest zobowigzany poinformowaé Kierownika Apteki Szpitalnej o nowym
badaniu klinicznym.

5.5.2 Apteka Szpitalna:

, Niniejszy dokument stanowi wiasnosé Swietokrzyskiego Centrum Onkologii.
Zadna cze$¢ niniejszego dokumentu nie moze by¢ przedrukowywana ani kopiowana jakakolwiek technika
bez zgody Dyrektora Swigtokrzyskiego Centrum Onkologii.
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1) ewidencjonuje produkt badany, przekazany przez Sponsora na potrzeby badania
klinicznego w dedykowanych systemach na rzecz badania klinicznego,

2) pelni nadzor nad jego przechowywaniem, przydzieleniem, wydaniem oraz utylizacja,

3) przygotowuje lek w dawkach dziennych zgodnie z procedurg obowiazujacg w Aptece
Szpitalnej 1 Protokotem Badania.

5.5.3 Oplata farmaceutyczna: po przekazaniu leku badanego i/lub wyrobu medycznego do
Apteki Szpitalnej, Sponsor jest zobligowany do uiszczenia oplaty farmaceutycznej
(wg obowigzujacego cennika). Oplata farmaceutyczna dotyczy ewidencjonowania badanego
leku lub wyrobu medycznego, o ktérym mowa w pkt 5.5.2

5.54 Dziat Finansowo — Ksiggowy przekazuje potwierdzenie wniesienia oplaty, o ktérej mowa
w pkt 5.5.3 do Apteki Szpitalne;.

5.6  Sprawozdawczo$¢

5.6.1 Sprawozdawczo$¢ powinna by¢ prowadzona zgodnie z Protokotem Badania.

5.6.2 Badacz ponosi odpowiedzialnos¢ za rzetelnos¢ i terminowosé przekazywanych danych.
5.6.3 W zwigzku z prowadzeniem przez Onkologiczne Centrum Wsparcia Badan Klinicznych
w Swietokrzyskim Centrum Onkologii (OnkoCWBK) wykazu badan klinicznych prowadzonych
w SCO, wszyscy Glowni Badacze sa zobowigzani do poinformowania OnkoCWBK
o zakonczonych oraz trwajgcych badaniach klinicznych.

5.6.4 Glowny Badacz jest Swiadomy, ze swiadczenia zdrowotne finansowane przez Sponsora
na rzecz pacjenta uczestniczacego w badaniu klinicznym przewidziane protokotem nie moga byé
rozliczane z NFZ ani przez zadnego innego platnika.

5.6.5 W przypadku badan klinicznych koordynowanych przez Onkologiczne Centrum
Wsparcia Badan Klinicznych w Swietokrzyskim Centrum Onkologii (OnkoCWBK) Specjalista
do spraw finansowania badan odpowiedzialny jest za prawidlowe i terminowe wystawienie
faktur za poszczegélne czynnosci na podstawie przedlozonych przez Sponsora terminowo
raportdw. Poszczegdlne czynnosci w ramach prowadzonego badania uwaza si¢ za wykonane
z momentem ich zatwierdzenia przez Badacza/Instytucje.

5.7 Dokumentacja

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

5.7.2  Za prowadzenie dokumentacji badania klinicznego odpowiedzialny jest Gléwny Badacz.

5.8 Przechowywanie dokumentacji

Niniejszy dokument stanowi wiasnosé Swietoklzyskiego Centrum Onkologii.
Zadna cze$¢ niniejszego dokumentu nie moze by¢ przedrukowywana ani kopiowana jakakolwiek technika
bez zgody Dyrektora Swietokrzyskiego Centrum Onkologii.
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5.8.1 W czasie trwania badania Badacz przechowuje dokumentacje zrodlows. protokot
badania, broszure badacza, zgody pacjentéw, CRF-y, zgody oraz opinie Komisji Bioetycznej.
5.8.2 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.

5.8.3 Dokumentacja badania powinna by¢ odpowiednio opisana i zawiera¢ nastepujgce

informacje:

1) nazwe¢ Sponsora,

2) numer Protokotu badania,

3) okres realizacji badania (dat¢ ostatecznego rozliczenia).

5.84 W czasie trwania badania Kierownik Apteki Szpitalnej przechowuje dokumentacje
zwigzang z ewidencjg probek do badan klinicznych.

5.8.5 Specjalista ds. finansowania badan przechowuje dokumentacj¢ administracyjno-
finansowa (faktury, dowody wplat itp.).

5.8.6 Z wuwagi na archiwizowanie danych dotyczacych kazdego badania klinicznego
prowadzonego w Swietokrzyskim Centrum Onkologii, Sponsor zobligowany jest do uiszczenia
jednorazowej optaty archiwizacyjnej (wg obowiazujacego cennika) najpdézniej do dnia

rozpoczgcia badania w Osrodku.

6. Zapisy

- Umowy o przeprowadzenie badania klinicznego; projekty uméw i budzetéw badan; KRS
Sponsora i/lub Pelnomocnika, petnomocnictwa 0s6b umocowanych do zawierania uméw; polisy
ubezpieczeniowe badan klinicznych; protokoty badan klinicznych i ich streszczenia; protokoty
przyjecia sprzgtu, opinie Komisji Bioetycznej.

- PS-01.F-01/NOCWBK - Protoko6l przekazania sprzetu medycznego i niemedycznego

w ramach badania klinicznego.

7. Dokumenty zwigzane

Ustawa z dnia 9 marca 2023 r. o badaniach klinicznych produktéw leczniczych
stosowanych u ludzi,
- Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) NR 536/2014 z dnia 16 kwietnia

2014 r. w sprawie badan klinicznych produktow leczniczych stosowanych u ludzi oraz uchylenia
dyrektywy 2001/20/WE,
Niniejszy dokument stanowi wiasnos¢ Swnetokrzysklego Centrum Onkologii.

Zadna czes$é niniejszego dokumentu nie moze by¢ przedrukowywana ani kopiowana jakakolwiek technika
bez zgody Dyrektora Swugtokrzysk:ego Centrum Onkologii.
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- Ustawa z dnia z dnia 6 wrzes$nia 2001 r. Prawo farmaceutyczne,

- Ustawa z dnia 21 lutego 2019 r. o Agencji Badan Medycznych;

- Ustawy z dnia 15 kwietnia 2011 r. o dziatalnosci leczniczej;

- Ustawa z dnia 5 grudnia 1996 r. o zawodach lekarza i lekarza dentysty;

- Ustawa z dnia 30 kwietnia 2010 r. o instytutach badawczych;

1

Rozporzgdzenie Ministra Zdrowia z dnia 9 listopada 2015 r. w sprawie wymagan dobrej
praktyki wytwarzania;

- Rozporzgdzenie Ministra Zdrowia z dnia 16 lutego 2016 r. w sprawie szczegélowych
wymagan dotyczacych planowania, prowadzenia, monitorowania i dokumentowania badania
klinicznego wyrobu medycznego;

- Rozporzgdzenie Ministra Zdrowia z dnia 6 kwietnia 2020 r. w sprawie rodzajow, zakresu
1 wzoréw dokumentacji medycznej oraz sposobu jej przetwarzania;

- Rozporzgdzenie Ministra Zdrowia z dnia 20 pazdziernika 2015 r. w sprawie preparatow
zawierajgcych $rodki odurzajgce lub substancje psychotropowe, ktore mogg byé posiadane
1 stosowane w celach medycznych oraz do badan klinicznych, po uzyskaniu zgody
wojewodzkiego inspektora farmaceutycznego;

- Rozporzadzenie Ministra Finanséw z dnia 2 grudnia 2022 r. w sprawie obowigzkowego
ubezpieczenia sponsora i badacza w zwigzku z prowadzeniem badania klinicznego wyrobu

lub badania dziatania wyrobu medycznego do diagnostyki in vitro.

8. Zalaczniki i formularze
- Zalgcznik do Regulaminu Organizacyjnego - Cennik Optat
- PS-01.F-01/NOCWBK - Protokét przekazania sprzetu medycznego i niemedycznego

w ramach badania klinicznego.

( Niniejszy dokument stanowi wiasnosé Swietoktzyskiego Centrum Onkologii.
Zadna czes$¢ niniejszego dokumentu nie moze by¢ przedrukowywana ani kopiowana Jjakakolwiek technika
bez zgody Dyrektora Swietokrzyskiego Centrum Onkologii.
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PROTOKOL PRZEKAZANIA SPRZETU MEDYCZNEGO I NIEMEDYCZNEGO
W RAMACH BADANIA KLINICZNEGO

PS-01.F-01/NOCWBK, wyd. I

TYTUL BADANIA KLINICZNEGO:

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

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

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

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

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

Certyfikat
. Rok waznosci . .
L.p. Nazwa sprzetu Producent | Nr seryjny produkeii uytkowania, Tlo$¢ sztuk Uwagi

wazny do ....

Data i podpis przekazujacego (Sponsora) sprzet do SCO
KaEICE, AMIa.. .. et e e e e e e,

Data i podpis przyjmujacego (Pracownika ONKOCWBK lub Badacza/Gléwnego Badacza) sprzet do SCO:
KAEICE, AMIA... ...ttt e e e e,

Data 1 podpis oddajacego (Pracownika ONKOCWBK/Badacza/Gléwnego Badacza) sprzet z SCO:
Kielee, dnia.......oooviiiiiii e

Data i podpis odbierajacego (Sponsora) sprzet z SCO:
Kielee, dnia............ooi e

_ Niniejszy dokument stanowi wlasno§é Swi(;tokrzysldego Centrum Onkologii.
Zadna cz¢$¢ mniejszego dokumentu nie moze byt przedrukowywana ani kopiowana jakakolwiek techniky
bez zgody Dyrektora Swigtokrzyskiego Centrum Onkologii.
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Zatgeznik ne 3

a0 Repudanimn Organiziacvineso SCO ANicicacn

CENNIK OPLAT
ZWIAZANYCH Z PROWADZENIEM BADAN KLINICZNYCH
W SWIETOKRZYSKIM CENTRUM ONKOLOGII W KIELCACH

NA 2023 ROK

Data sporzadszenia 21.11.2022

Lp

RODZAJ OPLATY

CENA
NETTO
w zi

VAT (23%)

CENA
BRUTTO
w zl

Oplata wdrozemowa*

7 000.00

1 610.00

8 610,00

Optata farmaceutyczna

(wnoszona po podpisaniu umowy)

2 ol 6 000,00 I 380.00 7 380.00
(za kazdy rozpoczery rok badania klinicznego) ’

3 |Optata archiwizacyjna®* 6 000.00 I 380,00 7 380.00
g % a et rary e ‘

4 |Optata administracyjna 6 000.00 1 380.00 7 380.00

Uwaga!

* Optata wnoszong preez Sponsora wras = waioshin o prreprowadzenie budania klinicznego niezaleznie od fuki
podpisania umowy:;

** Oplata obejmuje zaewidencionowanie., tubezpieczenie, proechowvwanie, archiwizacie oraz WGz

i likwidacre

dokumeniacji zgodnie = vbowiyzuyjgevimi przepisani praved. Oplata naliczany od momentu wigezenia pacientu do
hadaniu przez okres 25 lar.

LATWIERDZAM

ey




