ZARZADZENIE WEWNETRZNE NR 75/2018
DYREKTORA SAMODZIELNEGO PUBLICZNEGO
ZAKLADU OPIEKI ZDROWOTNE]
MINISTERSTWA SPRAW WEWNETRZNYCH I ADMINISTRAC]I
Z WARMINSKO-MAZURSKIM CENTRUM ONKOLOGII
W OLSZTYNIE
z dnia29.03.2018 r.

w sprawie: okreslenia procedury zawierania i wykonywania uméw o przeprowadzenie badania
klinicznego w Samodzielnym Publicznym Zakladzie Opieki Zdrowotnej Ministerstwa Spraw
Wewnetrznych i Administracji z Warminsko-Mazurskim Centrum Onkologii w Olsztynie.

Na podstawie:
1) §11 pkt. | Statutu SP ZOZ MSWiA z W-MCO w Olsztynie

Realizujac standardy:
1) A-4 - Delegowanie uprawnien,
2) C-10 - Dokumentowanie systemu kontroli zarzadczej,
3) C-11 - Nadzér kontroli zarzadczej dla sektora finanséw publicznych

Z A RZADZAM
co nastepuje:

llekro¢ w Zarzadzeniu jest mowa o:

1. SP ZOZ MSWiA z W-MCO w Olsztynie - nalezy przez to rozumie¢ Samodzielny
Publiczny Zaktad Opieki Zdrowotnej Ministerstwa Spraw Wewnetrznych
i Administracji z Warminsko-Mazurskim Centrum Onkologii w Olsztynie.

2. 0srodKku - nalezy przez to rozumie¢ jednostke organizacyjng - Samodzielny Publiczny
Zaktad Opieki Zdrowotnej Ministerstwa Spraw Wewnetrznych i Administracji
z Warminsko-Mazurskim Centrum Onkologii w Olsztynie, w ktorym prowadzone jest
Badanie.

3. Dyrektorze - nalezy przez to rozumie¢ Dyrektora Samodzielnego Publicznego
Zaktadu Opieki Zdrowotnej Ministerstwa Spraw Wewnetrznych i Administracji
z Warminsko-Mazurskim Centrum Onkologii w Olsztynie.

4. Obowiazujacych Przepisach - nalezy przez to rozumie¢ wszystkie przepisy
ustawowe, przepisy wykonawcze i wytyczne Organow Regulacyjnych, Dobra Praktyke
Kliniczng, jak rowniez wszelkie powszechnie przyjete normy i praktyki.

5. Gléwnym Badaczu - naleiy przez to rozumiec osobe, ktérej powierzono prowadzenie
Badania w O$rodku zgodnie z Obowiazujacymi Przepisami.

6. Sponsorze - nalezy przez to rozumie¢ Spotke, Firme farmaceutyczng, ktora
odpowiada za podjecie, prowadzenie i finansowanie Badania zgodnie
z Obowigzujgcymi Przepisami.

7. CRO - nalezy przez to rozumie¢ organizacje prowadzaca Badanie na zlecenie
Sponsora, ktéra upowazniona jest do jego reprezentacji.

8. Zespole Badawczym - nalezy przez to rozumie¢ wspoétbadaczy, pracownikow,

podwykonawcéw i inne osoby, ktére zostaty witaczone do realizacji Badania przez
Gtéwnego Badacza i/lub Osrodek.

9. Badaniu - nalezy przez to rozumiec¢ badanie kliniczne, opisane w Protokole oraz
zgodnie z definicja przyjeta w Obowiazujacych Przepisach.

fry



10.

1,

12:

13.

14.

15.

Protokole - nalezy przez to rozumiec¢ protokdét badania klinicznego, opisujacy
szczegotowo cel, plan, metodologie, zagadnienia statystyczne i organizacje Badania,
w tym wszystkie jego zmiany.

Case Report Form (CRF) - oznacza to kart¢ obserwacji klinicznej w formie
papierowej lub elektronicznej, stuzaca do zapisu wymaganych przez Protokot Badania
informacji dotyczacych Uczestnika Badania celem ich raportowania Sponsorowi.
Dokumentacja Badania - nalezy przez to rozumie¢ dokumenty, na podstawie ktérych
mozna odtworzyé sposob prowadzenia Badania, a takze oceni¢ jako$¢ uzyskanych
danych.

Badanym Leku - nalezy przez to rozumie¢ produkt leczniczy/produkty lecznicze,
placebo i lek porownawczy/leki porownawcze, badany/e lub testowany/e w Badaniu
i opisany/e w Protokole oraz zgodnie z definicja przyjeta w Obowigzujacych
Przepisach.

Uczestniku - nalezy przez to rozumie¢ osobe zakwalifikowang do udziatu w Badaniu zgodnie
z Protokotem i Obowigzujacymi Przepisami, ktora zostata poinformowana o istocie, znaczeniu,
skutkach i ryzyku Badania, dobrowolnie podpisata $wiadoma zgode na udzial w badaniu
klinicznym.

Zespole ds. oceny i monitorowania badania Kklinicznego - nalezy przez to rozumiec¢ zespot,
w ktérego sktad wchodza: Przewodniczacy - Z-ca Dyrektora ds. Lecznictwa oraz Cztonkowie:
Glowny Badacz, Radca Prawny, Z-ca Dyrektora ds. Ekonomicznych Gtowny Ksiegowy, Kierownik
Dziatu Kontraktowania i Rozliczen, Kierownik Biura Badan Klinicznych.

ZAWARCIE UMOWY

§1

Podstawg przeprowadzenia Badania w SP ZOZ MSWiA z W-MCO w Olsztynie jest zawarcie
umowy tréjstronnej pomiedzy Sponsorem, Giownym Badaczem i Osrodkiem.

§2
Procedura zawierania umowy o przeprowadzenie Badania rozpoczyna si¢ ztozeniem
przez Sponsora ,Wniosku o wyrazenie zgody na rozpoczecie negocjacji w sprawie
przeprowadzenia badania klinicznego", ktory stanowi Zatqcznik nr 1 do niniejszego
Zarzadzenia wraz z dokumentami, tj.:

— Aktualnym odpisem z Krajowego Rejestru Sadowego lub zaswiadczeniem o wpisie

do ewidencji dziatalno$ci gospodarczej (dotyczy Sponsora oraz ewentualnie
podmiotu wykonujacego na jego rzecz czynnosci z zakresu Badania),

— Streszczeniem Protokotu Badania w jezyku polskim,
— Kopia polisy lub inny dokument potwierdzajacy zawarcie umowy obowigzkowego

ubezpieczenia odpowiedzialnos$ci cywilnej za szkody wyrzadzone w zwigzku
z prowadzeniem Badania zawartej przez Sponsora i Gtéwnego Badacza,

— Pelnomocnictwami oséb reprezentujacych Sponsora.

Brak kompletu dokumentéw, o ktérych mowa powyzej bedzie traktowany jako
niespetnienie wymagan formalnych, co uniemozliwi rozpoczecie negocjacji w sprawie
przeprowadzenia Badania oraz pozytywne rozpatrzenie ww. wniosku.

Gléwny Badacz po otrzymaniu propozycji prowadzenia Badania niezwlocznie
przekazuje te informacje Kierownikowi Biura Badan Klinicznych.

Dyrektor Osrodka podejmuje decyzje o akceptacji lub odrzuceniu wniosku, o ktorym
mowa w pkt. 1. Biuro Badan Klinicznych przekazuje decyzje Dyrektora Osrodka
Sponsorowi.



5. Tylko pozytywne rozpatrzenie wniosku, o ktérym mowa w pkt. | przez Dyrektora
Osrodka upowaznia Sponsora do uzyskania niezbednych dokumentéw i certyfikatow
Osrodka oraz stanowi warunek rozpoczecia negocjacji dotyczacych warunkéw umowy
o przeprowadzenie Badania.

§3
1. ,Procedura wykonania czynnosci zwiqzanych z badaniem klinicznym” stanowi
Zatqcznik nr 2 do niniejszego Zarzadzenia.
2. Procedura zawiera nastepujace etapy:
L. Postepowanie przygotowawcze do zawarcia umowy na Badanie.
1. Negocjowanie warunkow umowy.

I11. Zawarcie trdjstronnej umowy pomiedzy Sponsorem, Gléwnym Badaczem
i Osrodkiem (czynnosci administracyjne).
IV. Realizacja umowy.

V. Zamkniecie Badania w Osrodku.

§4

Status Gtownego Badacza w Badaniu otrzymuje:

=

- Ordynator/lekarz  kierujacy/lekarz  specjalista Oddzialu planowanego do
przeprowadzenia Badania.
2. W sktad Zespotu Badawczego powinny wchodzi¢ nastepujace osoby:
-~ Gtowny Badacz,
— Wspatbadacze,
— Pielegniarki,
— Farmaceuci,
—~  Pracownicy Biura Badan Klinicznych.
3. Osoby z Zespotu Badawczego nie powinny, w miare mozliwosci, by¢ powotywane do
Komisji Przetargowych dotyczacych wyboru ofert na dostawe produktow leczniczych.
4. Kierownik Biura Badan Klinicznych przypisuje pracownika Biura Badan Klinicznych do
Zespotu Badawczego w porozumieniu z Gtéwnym Badaczem.

§5
1. Osrodek przedstawia Sponsorowi na wizycie selekcyjnej, wytyczne w postaci projektu
,Umowy o przeprowadzenie badania klinicznego” wraz z wymogami finansowymi
dotyczacymi zawierania uméw w zakresie Badan, ktéry stanowi Zafgcznik nr 3 do
niniejszego Zarzadzenia.
2. Sponsor po decyzji o wyborze Osrodka, przedstawia ze swojej strony projekt umowy
wraz z budzetem, ktory stanowi jedynie propozycje.
3. Projekt umowy wraz z budzetem Sponsor przesyla w formie elektronicznej na adres
e-mail oraz poczta, wraz z nastepujacymi dokumentami:
— Protokdtem Badania.
~  Wykazem $rodkéw, ktore zostang przekazane przez Sponsora w celu realizacji
Badania: lekéw, sprzetu, odczynnikow, testow, materiatow, drukow, itp.
— Propozycja kosztorysu Badania.
—  Prawomocng uchwata Komisji Bioetycznej wyrazajaca pozytywna opinie o projekcie
Badania.
— Zaswiadczeniem o wpisaniu badania klinicznego do Centralnej Ewidencji Badan
Klinicznych (CEBK).
Jezeli dostarczenie ww. dokumentéw nie jest mozliwe, Sponsor zobowiazuje si¢ w formie
pisemnej, dostarczy¢ dokumenty niezwlocznie po ich uzyskaniu, jednak nie pézniej niz przed
rozpoczeciem Badania w Osrodku.



§6

1. Warunki umowy o przeprowadzenie Badania uzgadniane sg w trybie negocjacji
pomiedzy Osrodkiem, Sponsorem oraz Gtownym Badaczem.

2. Punktem wyjs$cia uzgodnien, sa wyniki pracy Zespotu ds. oceny i monitorowania
badania klinicznego.

3. Zesp6t ds. oceny i monitorowania badania klinicznego jest zobowigzany do zachowania
poufnosci uzyskanych informacji i danych dotyczacych Badania.

4, Zadaniem Zespotu ds. oceny i monitorowania badania klinicznego jest ocena
przedstawionych przez Sponsora dokumentéw, projektu umowy, ocena ryzyka,
kalkulacji kosztéow Badania (kosztéow komercyjnych badan laboratoryjnych i badan
obrazowych oraz dodatkewych kosztéw Badania zawartych w umowie i Protokole).

5. W przypadku badan klinicznych niekomercyjnych koszty procedur zawartych w
Protokole i mieszczacych sie w zakresie $wiadczen gwarantowanych, beda rozliczane
zgodnie z refundacjg $wiadczen gwarantowanych w danym roku.

6. W obiegu wewnetrznym O$rodka proces negocjacji i podpisywania umowy koordynuje
Kierownik Biura Badan Klinicznych.

7. Zespot ds. oceny i monitorowania badania klinicznego opiniuje projekt umowy na
formularzu ,Karta obiegu umowy".

§7

1. Po zakonczeniu negocjacji Zesp6t ds. oceny i monitorowania badania klinicznego
akceptuje badz odrzuca projekt umowy na Badanie na formularzu ,Karta obiegu
umowy", ktory nastepnie przedktadany jest Dyrektorowi Osrodka.

2. W przypadku koniecznosci omdwienia warunkéw umowy Kierownik Biura Badan
Klinicznych moze zwota¢ spotkanie Zespotu ds. oceny i monitorowania badania
klinicznego. Wowczas sporzadza i przedklada Protokol ze spotkania Dyrektorowi
Osrodka.

§8

Dyrektor Osrodka podejmuje decyzje o podpisaniu albo odmowie podpisania umowy
o przeprowadzenie Badania.

§9
Wyzej wymienione postepowanie prowadzone jest z zachowaniem formy pisemnej w jezyku
polskim. Dokumenty sktadane w jezyku obcym winny posiadac¢ ttumaczenie na jezyk polski
dokonane przez ttumacza przysiegtego.

§10

1. Umowa podpisywana jest w minimum czterech jednobrzmiacych egzemplarzach (w tym
dwa dla Osrodka, jeden dla Biura Badan Klinicznych, drugi dla Z-cy Dyrektora ds.
Ekonomicznych Gtéwnego Ksiegowego).

2. Umowa podpisywana jest w pierwszej kolejnosci przez Sponsora i Gléwnego Badacza,
a nastepnie parafowana przez: Kierownika Biura Badan Klinicznych, Z-ce Dyrektora ds.
Lecznictwa, Z-ce Dyrektora ds. Ekonomicznych Gtéwnego Ksiegowego oraz Radce
Prawnego i przedktadana do podpisu dla Dyrektora O$rodka.

3. Oryginaly umoéw Osrodka przechowywane sa w Biurze Badan Klinicznych (w trakcie
trwania Badania) oraz w Dziale Organizacji i Kadr/Archiwum (po zakonczeniu
Badania).

4, Biuro Badan Klinicznych prowadzi ,Rejestr umow badan klinicznych” oraz ,Ewidencje
wydawanych kopii uméw/anekséw/porozumien”.



REALIZACJA UMOWY

§11
Odpowiedzialnym za prawidlowa realizacje umowy o przeprowadzenie Badania ze strony
Osrodka jest Z-ca Dyrektora ds. Lecznictwa. Do jego obowigzkéw nalezy wykonywanie praw
wynikajgcych z umowy o przeprowadzenie Badania oraz czuwanie nad wtasciwa realizacja
obowigzkéw Osrodka, a takze podejmowanie dziatan w razie wystapienia cigzkich
niepozadanych dziatan Badanego Leku.

§12
Badanie prowadzone jest przez Glownego Badacza we wspotpracy z Biurem Badan Klinicznych
i Osrodkiem.

§13

1. Glowny Badacz jest zobowigzany w zakresie dozwolonym przez prawo do udzielania
Dyrektorowi, Zespotowi ds. oceny i monitorowania badania klinicznego 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,

— ilo$ci wykonanych procedur i swiadczen opieki zdrowotnej,

— zmianie sktadu Zespotu Badawczego,

— danych niezbednych do wystawiania odpowiednich dokumentéw finansowych.

2. Pod wzgledem finansowym do monitorowania stopnia wykonania umowy oraz do
rozliczania wykonanej umowy i wystawiania odpowiednich dokumentéw finansowych
zobowigzany jest Z-ca Dyrektora ds. Ekonomicznych Gtowny Ksiegowy. Pracownik
Biura Badan Klinicznych przekazuje dla Dzialu Finansowo-Ksiegowego kompletne
dokumenty umozliwiajagce wystawienie stosownych dokumentéw finansowych, na
podstawie ktérych Osrodek powinien otrzymac¢ wynagrodzenie.

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

— realizacji etapow leczenia Uczestnika Badania,

— ilosci wykonanych procedur i $wiadczen opieki zdrowotnej,

— realizacji ptatno$ci wynikajacych z umowy oraz z realizacji platnosci za etapy
leczenia Uczestnika Badania oraz wykonane procedury i $wiadczenia opieki
zdrowotnej, w terminie wskazanym w umowie,

— okresu trwania Badania - daty otwarcia i zamknigcia Badania,

— zmiany sktadu Zespotu Badawczego.

4. Obowiazki Glownego Badacza i Sponsora reguluja Obowiazujgce Przepisy prawa,
w szczegblnosci rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 2 maja 2012 r. w sprawie
szczegbtowych wymagan Dobrej Praktyki Klinicznej (Dz. U. z 2012 r. nr 489).

5. Apteka Szpitalna rejestruje Badane Leki przekazywane w ramach Badania przez
Sponsora na formularzu: ,Wykaz produktéw leczniczych przekazywanych w ramach
badan klinicznych przez Sponsora” stanowiacy Zatgcznik nr 6 do niniejszego Zarzadzenia.

6. Kierownik Biura Badan Klinicznych nadzoruje zgodno$¢ prowadzenia Badania
z podpisana umowa oraz zgodnoé¢ ilosci i rodzaju wykonanych procedur w ramach
Badania. Prowadzi rejestr zawartych i negocjowanych umoéw oraz ewidencjonuje
wydane kopie umow.

7. Pracownicy Biura Badan Klinicznych w porozumieniu z Gtéwnym Badaczem
wypetniaja: ,Wykaz etapéw leczenia Uczestnikéw badan klinicznych” (Zatqcznik nr 4),
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,Rejestr realizacji uméw badan klinicznych” (Zatqcznik nr 5), ,Monitorowanie ptatnosci umowy na
badanie kliniczne” (Zatgcznik nr 7) do niniejszego Zarzadzenia.

8. Szczegotowy zakres obowiazkéw poszczegolnych komérek organizacyjnych w OSrodku
w zakresie realizacji Badan okre$la Zalgcznik nr 2 do niniejszego Zarzgdzenia.

9. Gléwny Badacz wraz z catlym zespotem badawczym podpisuje oswiadczenie (na
odpowiednim formularzu), iz zapoznat/li sie oraz zobowigzuje/j3 si¢ do przestrzegania
zarzadzenia 75/2018 z dnia 29.03.2018 wraz z péZzniejszymi zmianami.

NADZOR

§14
Nadzor nad organizacja i prawidtowa realizacja procedury zawierania i wykonywania umow
o przeprowadzenie Badania wykonuje Z-ca Dyrektora ds. Lecznictwa poprzez Kierownika
Biura Badan Klinicznych.

§15
Nadzér, o ktérym mowa w §14 niniejszego Zarzadzenia, obejmuje takze okresowe kontrole
wykonywania uméw o przeprowadzenie Badania, a w szczegdlno$ci w zakresie przestrzegania
przepisow Ustawy Prawo farmaceutyczne oraz niniejszego Zarzadzenia, terminowosci
rozliczen, wlasciwego sporzadzania dokumentacji medycznej oraz innych obowigzkow
Osrodka oraz Gtéwnego Badacza.

PRZEPISY KONCOWE

§16
W sprawach nieuregulowanych powyzszym Zarzgdzeniem zastosowanie majg Obowigzujgce
Przepisy w tym ustawa z dnia 6 wrzesnia 2001r. Prawo farmaceutyczne (tj. Dz. U. z 2017r,,
poz. 2211), przepisy wykonawcze do niej wydane oraz inne wtasciwe przepisy prawa, a takze
pozostate wewnetrzne przepisy obowigzujgce w Osrodku.

§17
Z dniem wej$cia w zycie niniejszego Zarzadzenia traci moc Zarzadzenie nr 137/2016 z dnia
31.05.2016 r. oraz Zarzadzenie nr 179/2017 z dnia 18.09.2017 r.

§18

Zarzadzenie wchodzi w zycie z dniem podpisania.

"FXTOR

mar Krystyna Futvima
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Zatqcznik nr 1

Samodzielny Publiczny Zaktad Opieki Zdrowotnej
Ministerstwa Spraw Wewnetrznych i Administracji
z Warminsko-Mazurskim Centrum Onkologii w Olsztynie

Al. Wojska Polskiego 37 Olsztyn, 10-228

Telefon | +48895398240 | Fax.

+48 89 526 91 56

WNIOSEK O WYRAZENIE ZGODY NA ROZPOCZECIE NEGOCJACJI W SPRAWIE

PRZEPROWADZENIA BADANIA KLINICZNEGO

Tytut Badania

Nr Protokotu

produkt leczniczy

Leki dostarczane przez
Sponsora (Badany

Lek/placebo/ inne)
Data rozpoczecia Data zakonczenia
Badania Badania

Planowana liczba
Uczestnikow w Badaniu

Planowana liczba
Uczestnikow w Osrodku

Wykaz urzadzen
dostarczanych przez

Sponsora

- SPONSOR

e Cmﬂéﬁﬁdoﬁmzy]

Nazwa i adres
Sponsora

telefon / fax

Informuje, ze na osobe uprawniona do kontaktu z Osrodkiem w sprawie Badania wskazuje:

Pana/Pania

tel. / e-mail

Pana/Pania

tel. / e-mail

1| Sponsor (CRO) zwraca sie z proéba o przygotowanie nastepujacych dokumentow i certyfikatow:

- Certyfikaty i normy laboratoryjne

Oéwiadcza, iz zapoznat sie z Zarzadzeniem 75/2018 w sprawie: okreélenia procedury zawierania umow o
2 | przeprowadzenie badania klinicznego w SP ZOZ MSWiA z W-MCO w Olsztynie, ktére zostato dostarczone jako
zatgcznik do niniejszego wniosku i zobowigzuje sie do przestrzegania zawartych w nim zasad.

Zobowiazuije sie do przestrzegania przepiséw ustawy z dnia 29 sierpnia 1997r. o ochronie danych osobowych
(Dz. U.z 2016 1. poz. 922).

Zobowiazuje sie do dostarczenia zalacznikéw do wniosku (wymienione ponizej) niezwlocznie po ich
uzyskaniu, jednak nie pézniej niz przed rozpoczeciem badania w Osrodku.

5| Poinformuje Oérodek o ewentualnej zmianie osoby do kontaktu e-mailem na adres Biura Badan Klinicznych.

pieczgtha

Data

0Osoba upowazniona do
reprezentacji Sponsora

podpis




Zatgcznik nr 1

Imie i Nazwisko

Akceptuje Protokét ww. Badania i o$wiadczam, ze SP ZOZ MSWiA z W-MCO w Olsztynie spetnia wymogi techniczne i
organizacyjne konieczne dla przeprowadzenia przedmiotowego Badania. Zobowiqzuje si¢ w imieniu wtasnym i Zespotu
Badawczego do prowadzenia Badania zgodnie z zarzqdzeniami Dyrektora SP ZOZ MSWIA z W-MCO w Olsztynie oraz
obowiqzujgcymi przepisami prawa.

Data
Glowny Badacz

pieczgtka _ i e podpis
tinte | Nagwisko Mariusz Dziekonski Igor Kornas

i Patryk Zybata Tomasz Kos

clinicaltrialsoffice@poliklinika.net
e-mail mariusz.dziekonski@poliklinika.net igor.kornas@poliklinika.net
patryk.zybala@poliklinika.net tomasz.kos@poliklinika.net

Telefon +4889 5398078 Fax. +4889 53986 13

Zalqczniki do wniosku ( pkt. 5-7 Sponsor zobowiqzany jest dostarczy¢ najpézniej na wizycie otwierajqcej Badanie w Osrodku):
1. Aktualny odpis z Krajowego Rejestru Sqdowego lub zaswiadczenie o wpisie do ewidencji dziatalnosci gospodarczej.
2. Streszczenie Protokotu Badania w jezyku polskim.
3. Kopia polisy lub inny dokument potwierdzajgcy zawarcie umowy obowigzkowego ubezpieczenia odpowiedzialnosci cywilnej
za szkody wyrzgdzone w zwigzku z prowadzeniem Badania zawartej przez Sponsora i Gléwnego Badacza.
Pefnomocnictwa oséb reprezentujgcych Sponsora.
Prawomocna uchwata Komisji Bioetycznej wyrazajgca pozytywna opinie o projekcie Badania.
Zaswiadczenie o wpisaniu Badania do Centralnej Ewidencji Badari Klinicznych (CEBK).
Protokél Badania.

NS R

Wyrazam zgode/ nie wyrazam zgody* na rozpoczecie w SP Z0OZ MSWiA z W-M CO w Olsztynie negocjacji w sprawie
przeprowadzenie ww. Badania i udostepnienie Sponsorowi wskazanych powyzej dokumentow i certyfikatow

koniecznych dla oceny mozliwosci badawczych Osrodka.
*prosze podkreslic wiasciwe

Data

Dyrektor SP ZOZ MSWiA
z W-MCO w Olsztynie
pieczgtka podpis
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SAMODZIELNY PUBLICZNY
ZAKLADU OPIEKI ZDROWOTNE]
MINISTERSTWA SPRAW WEWNETRZNYCH I ADMINISTRAC]I
Z WARMINSKO-MAZURSKIM CENTRUM ONKOLOGII
W OLSZTYNIE

PROCEDURA WYKONANIA CZYNNOSCI ZWIAZANYCH Z BADANIEM KLINICZNYM

Cel - ujednolicenie zasad zawierania i realizacji umow na prowadzenie badania klinicznego:

I Postepowanie przygotowawcze do zawarcia umowy na Badanie.
1. Negocjowanie warunkow umowy.
I1. Zawarcie tréjstronnej umowy pomiedzy Sponsorem, Gtéwnym Badaczem
i O$rodkiem (czynnosci administracyjne).
V. Realizacja umowy.
V. Zamkniecie Badania w Osrodku.

1. Postepowanie przygotowawcze do zawarcia umowy na Badanie

Osoby/Komdrki Organizacyjne realizujqce zadania:

—  Dyrektor
—  Gléwny Badacz
-~ Sponsor/CRO
—  Radca Prawny
—  Biuro Badan Klinicznych
Glowny Badacz

1.Gtowny Badacz po otrzymaniu propozycji Badania niezwlocznie przekazuje ta informacje dla Kierownika Biura
Badan Klinicznych.

2.Glowny Badacz wypetnia klauzule poufnosci oraz kwestionariusz dotyczacy zdolnosci rekrutacyjnej Osrodka
i przekazuje do Biura Badan Klinicznych celem przestania dokumentéw do Sponsora.

3.Glowny Badacz otrzymuje Protoko6t Badania oraz Broszure Badacza od Sponsora.

4.Glowny Badacz wspéipracuje ze Sponsorem i Biurem Badan Klinicznych w czasie wizyty selekcyjnej
(ewaluacyjnej).

Dyrektor

1.Dyrektor podpisuje klauzule poufnosci (jesli jest wymagana) w zakresie dotyczacym Osrodka. Klauzula
poufnosci jest opiniowana przez Radce Prawnego przed przekazaniem jej do podpisu dla Dyrektora.

2.Dyrektor rozpatruje ,Wniosek o wyrazenie zgody na rozpoczecie negocjacji w sprawie przeprowadzenia badania
klinicznego" (Zatgcznik nr 1).

3. Dyrektor przekazuje klauzule poufnosci i ww. wniosek do Biura Badan Klinicznych.
Radca Prawny
1.Radca Prawny opiniuje klauzule poufnosci w zakresie dotyczacym Osrodka.
Biuro Badan Klinicznych

1.Biuro Badan Klinicznych informuje Sponsora o koniecznosci zlozenia ,Whniosku o wyrazenie zgody na
rozpoczecie negocjacji w sprawie przeprowadzenia badania klinicznego" (Zatgcznik nr 1).

2.Kierownik Biura Badan Klinicznych przedktada ww. wniosek do Dyrektora.

3.Biuro Badan Klinicznych przekazuje Sponsorowi wynik rozpatrzenia ww. wniosku.

4.Biuro Badan Klinicznych wspétpracuje z Gtéwnym Badaczem i Sponsorem w czasie wizyty selekcyjnej
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(ewaluacyjnej) w zakresie:

— Udostepnienia aktualnych certyfikatéw i norm laboratoryjnych oraz aktualnego KRS Osrodka,

— Udzielenia informacji o miejscu wykonywania badan obrazowych.

— Udzielenia informacji o lokalnej Komisji Bioetycznej.

—  Przedlozenia zyciorysu, listy publikacji, o$wiadczenia Badacza o sprzecie w Osrodku i kwalifikacjach
Zespotu Badawczego.

—  Przedstawienia procedury niszczenia leku, procedury przechowywania i przygotowywania leku w Osrodku.

— Omdwienia wstepnych zatozen projektu umowy i wymogoéw finansowych Osrodka (Zatgcznik nr 3).

Sponsor/CRO

1.Sponsor przesyta dokumenty do Biura Badan Klinicznych, ktére stanowia zataczniki do ,Wniosku o wyrazenie
zgody na rozpoczecie negocjacji w sprawie przeprowadzenia badania klinicznego" (Zatgcznik nr 1), tj.:

— Aktualny odpisu Krajowego Rejestru Sadowego dotyczacego Sponsora lub zaswiadczenie o wpisie do
ewidencji dziatalnosci gospodarczej.

- Streszczenie Protokotu Badania w jezyku polskim.

— Kopie polisy lub inny dokument potwierdzajacy zawarcie umowy obowigzkowego ubezpieczenia
odpowiedzialnoéci cywilnej za szkody wyrzadzone w zwiazku z prowadzeniem Badania zawartej przez
Sponsora i Glownego Badacza.

— Pelnomocnictwa osob reprezentujacych Sponsora.

2.Sponsor przekazuje dla Gtéwnego Badacza Protokot Badania oraz Broszurg Badacza.

3.Sponsor przeprowadza w Osrodku wizyte selekcyjng (ewaluacyjna) wraz z Gléwnym Badaczem
oraz pracownikiem Biura Badan Klinicznych.

4.Sponsor informuje Gléwnego Badacza oraz Biuro Badan Klinicznych o pozytywnej lub negatywnej decyzji
wyboru Osrodka.

II: Negocjowanie warunkéw umowy

Osoby,/Komdrki Organizacyfne realizujgce zadania:
—  Dyrektor
- Gléwny Badacz
-~ Sponsor/CRO
—  Biuro Badan Klinicznych
—  Zespol ds. oceny i monitorowania badania klinicznego

Sponsor/CRO

1.Sponsor przesyta projekt umowy w formie elektronicznej do Gtéwnego Badacza oraz Kierownika Biura Badan
Klinicznych.

Biuro Badan Klinicznych
1. Biuro Badan Klinicznych wspétpracuje ze Sponsorem - zapewnia obieg i administracje dokumentow.

2.Kierownik Biura Badan Klinicznych przedklada projekt umowy do zaopiniowania Zespotowi ds. oceny
i monitorowania badania klinicznego.

3.Kierownik Biura Badan Klinicznych koordynuje obieg oraz uzgodnienia projektu umowy wraz z zatgcznikami
finansowymi o przeprowadzenie Badania z uwzglednieniem:

—  Okre$lenia ogélnej kwoty przeznaczonej na prowadzenie Badania, w tym wynagrodzenia dla Gtéwnego
Badacza wraz z Zespolem Badawczym, O$rodka oraz za wykonanie procedur diagnostycznych
i laboratoryjnych.

—  Wykazu $rodkéw, ktére zostana przekazane przez Sponsora w celu realizacji Badania: lekow, sprzetuy,
odczynnikow, testéw, materiatow, drukow, itp.

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

4.W przypadku konieczno$ci oméwienia warunkéw umowy Kierownik Biura Badan Klinicznych moze zwolac
spotkanie Zespotu ds. oceny i monitorowania badania klinicznego. Wowczas sporzadza i przedktada Protokot
ze spotkania Dyrektorowi Osrodka.
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Glowny Badacz
1.0trzymuje od Sponsora projekt umowy.

2. Analizuje warunki umowy, koszty badan i procedur diagnostycznych, forme i sposéb (firma zewnetrzna) zwrotu
kosztoéw dojazdu dla Uczestnikéw oraz negocjuje umowe wraz z Zespotem ds. oceny i monitorowania badania
klinicznego.

Zespot ds. oceny i monitorowania badania klinicznego
1. Zespotowa ocena kazdego wdrazanego Badania, uwzgledniajaca:

—  Sposdb finansowania przez Sponsora poszczegélnych etapéw prowadzenia Uczestnika, w tym: kalkulacje
kosztéw badan i procedur diagnostycznych (zgodnie z aktualnym cennikiem obowigzujacym w Osrodku),
koszt pobytu do 24 godzin, koszty $wiadczen opieki zdrowotnej zwigzanych z Badaniem i objetych
Protokotem Badania, ktére nie mieszcza sie w zakresie $wiadczen gwarantowanych.

—~ Sposob finansowania przez Sponsora dodatkowych kosztéw Osrodka powstatych, w zwigzku
z prowadzeniem Badania, np. koszty administracyjno-biurowo-prawne, koszty udostepnienia
pomieszczen i urzadzen na potrzeby realizacji umowy, koszty archiwizacji dokumentacji, nadzér
farmaceutyczny.

—  Forme i sposéb (firma zewnetrzna) zwrotu kosztow dojazdu dla Uczestnikow Badania.

~  Ustalenie formy i rodzaju informacji dotyczacych Badania, przekazywanych odpowiednim Komérkom
Organizacyjnym Osrodka.

—  Ocene przedstawionych przez Sponsora dokumentow.,

2.Zesp6l ds. oceny i monitorowania badania klinicznego opiniuje projekt umowy na formularzu ,Karta obiegu
umowy".

3. Po zakoniczeniu negocjacji Zesp6t ds. oceny i monitorowania badania klinicznego akceptuje badz odrzuca projekt
umowy Badania na formularzu ,Karta obiegu umowy".

4. W przypadku akceptacji umowy przez Zespél ds. oceny i monitorowania badania klinicznego ,Karta obiegu
umowy" zostaje przedtozona Dyrektorowi Osrodka.

Dyrektor
1. Dyrektor O$rodka podejmuje decyzje o podpisaniu lub odmowie podpisania umowy o przeprowadzenie Badania.

2. Dyrektor Osrodka pisemnie zatwierdza bad# odrzuca umowe na ,Karcie obiegu umowy" przekazanej przez Zespot
ds. oceny i monitorowania badania klinicznego.

I1I: Zawarcie tréjstronnej umowy pomiedzy Sponsorem, Gléwnym Badaczem i Osrodkiem (czynnosci
administracyjne)

Osohy/Komdrki Organizacyine realizujgce zadania:
—  Dyrektor
—  Gléwny Badacz
—  Sponsor/ CRO
—  Biuro Badan Klinicznych
—  Radca Prawny
—  Z-ca Dyrektora ds. Ekonomicznych Gtéwny Ksiegowy/Dziat Finansowo -Ksiggowy
—  Z-ca Dyrektora ds. Lecznictwa

Sponsor/CRO

1. Sponsor Badania przesyta do Biura Badan Klinicznych oryginat umowy. Sponsor podpisuje umowg jako pierwszy
podmiot.

2 Sponsor dostarcza do Biura Badan Klinicznych, najpézniej na wizycie otwierajacej Badanie w Osrodku,
nastepujace dokumenty:
-~ Prawomocng uchwate Komisji Bioetycznej wyrazajaca pozytywng opinig o projekcie Badania.
—  Zaswiadczenie o wpisaniu Badania do Centralnej Ewidencji Badan Klinicznych (CEBK).

- Protokot Badania.
Giowny Badacz

1. Gtéwny Badacz otrzymuje oryginat umowy - podpisuje jako drugi podmiot.
Biuro Badan Klinicznych

1.Kierownik Biura Badan Klinicznych parafuje umowe oraz przedkiada do zaparafowania Radcy Prawnemu oraz
Z-cy Dyrektora ds. Ekonomicznych Gtéwnemu Ksiggowemu.
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2. Kierownik Biura Badan Klinicznych przekazuje do podpisu umowe dla Gtéwnego Badacza oraz Dyrektora
Osrodka.

3.Biuro Badan Klinicznych przechowuje oryginat umowy O$rodka wraz z podpisanym ,Whioskiem o wyrazenie
zgody na rozpoczecie negocjacji w sprawie przeprowadzenia badania klinicznego" (Zatgeznik nr 1).

4. Kierownik Biura Badan Klinicznych rejestruje umowy oraz ewidencjonuje wydane kopie umow.
Z - ca Dyrektora ds. Lecznictwa
1.Z-ca Dyrektora ds. Lecznictwa parafuje umowe otrzymana od Kierownika Biura Badan Klinicznych.
Radca Prawny
1. Radca Prawny parafuje umowe otrzymana od Kierownika Biura Badan Klinicznych.
Dyrektor Naczelny
1. Dyrektor Osrodka podpisuje umowe jako trzeci podmiot.
Z - ca Dyrektora ds. Ekonomicznych Giéwny Ksiegowy/ Dzial Finansowo-Ksiggowy

1. Z-ca Dyrektora ds. Ekonomicznych Gtéwny Ksiegowy parafuje umowe otrzymang od Kierownika Biura Badan
Klinicznych.

2.Z-ca Dyrektora ds. Ekonomicznych Gtéwny Ksiegowy otrzymuje od Kierownika Biura Badan Klinicznych drugi
egzemplarz podpisanej umowy:,

Etap IV: Realizacja umowy

Osoby/Komdrki Organizacyjne realizujgce zadania:
—  Gléwny Badacz
—  Wspotbadacze
—  Pielegniarki
—~  Pozostali cztonkowie Zespotu Badawczego
—  Z-ca Dyrektora ds. Lecznictwa
—  Z-ca Dyrektora ds. Ekonomicznych Gtowny Ksiegowy /Dziat Finansowo-Ksiggowy
—~  Apteka Szpitalna/ Centralna Pracownia Leku Cytotoksycznego/Farmaceuta
—  Medyczne Laboratorium Diagnostyczne
—  Zaktad Diagnostyki Obrazowe]
—  Pracownia Diagnostyki Nieinwazyjnej
—  Dziat Kontraktowania i Rozliczen
—  Dziat Statystyki Medycznej i Rachunek Kosztow Leczenia
—  Dziat Organizacji i Kadr/Archiwum
—  Biuro Badan Klinicznych
- Sekcja Eksploatacji i Inwestycji

Glowny Badacz

—  Odpowiada za wszelkie dzialania, ktére dzieja sie w Osrodku na rzecz Badania.

—  Nadzoruje opieke nad Uczestnikiem Badania, a takze uzupetnia Dokumentacje Badania dostarczong przez
Sponsora w trakcie trwania Badania, zgodnie z wymogami Protokotu, standardowymi procedurami
postepowania (SOP) i wymaganiami Dobrej Praktyki Klinicznej.

—  Zapoznaje Uczestnika z informacjg dla uczestnika badania, uzyskuje $wiadoma zgodg Uczestnika na udziat
w Badaniu Klinicznym oraz dokonuje odpowiedniego wpisu w dokumentacji medycznej zgodnie z SOP
obowiazujaca w Szpitalu,

—  Terminowo uzupeinia CRF zgodnie z wymogami Sponsora, odczytuje elektroniczne SUSAR-y, raportuje do
Sponsora wystapienie ciezkich zdarzen lub dziatan niepozadanych, bezposrednio kontaktuje sie
z monitorem Badania w ramach realizacji Protokotu.

—  Umawia wizyty i badania Uczestnikom Badania z zastrzezeniem, ze w terminie innym niz wizyty i badania
wynikajace z procesu leczenia finansowanego w zakresie Swiadczen gwarantowanych, w celu wykluczenia
podwdjnego finansowania Swiadczen.

—  Na biezaco prowadzi dokumentacje medyczna Uczestnika w elektronicznym systemie wprowadzania
danych medycznych (np. InfoMedica, Mozaiq ect.).

—  Przekazuje kompletng Dokumentacje Badania, w tym histori¢ choroby do Biura Badan Klinicznych,
niezwiocznie po podpisaniu zgody na udzial w Badaniu przez Uczestnika oraz po kazdej wizycie
Uczestnika w nieprzekraczajacym terminie do 72 godz. od dnia wizyty.

-~ Uzasadnia na pi$mie wykonanie procedur i przekazuje informacje Sponsorowi w celu uzyskania
potwierdzenia pokrycia kosztéw dodatkowych poniesionych na rzecz Badan.

— W przypadku wystapienia ciezkich zdarzen niepozadanych po Badanym Leku przekazuje kserokopig karty |
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zlecen lekarskich (potwierdzona za zgodno$¢ z oryginatem) do Biura Badan Klinicznych.

Nadzoruje prawidtowa realizacje warunkow umowy oraz odpowiada finansowo (na rzecz Osrodka) do
petnej wysokosci poniesionej szkody za brak lub btedne oznaczenie skierowan na badania laboratoryjne
i diagnostyczne, nieterminowe wypetnianie dokumentacji papierowej i elektronicznej Osrodka oraz
dokumentacji dostarczonej przez Sponsora, a takze dostarczonego sprzetu i urzadzen od Sponsora.
Wykonuje sprawozdawczo$¢ dla Osrodka z prowadzonych Badar zgodnie z czynno$ciami Biura Badan
Klinicznych w przypadku, gdy pracownik Biura Badan Klinicznych nie jest cztonkiem Zespotu
Badawczego.

Wspotbadacze

Sprawuja opieke nad Uczestnikiem Badania, a takze uzupeiniajg Dokumentacje Badania dostarczong przez
Sponsora, w trakcie trwania Badania zgodnie z wymogami Protokotu, standardowymi procedurami
postepowania (SOP) i wymaganiami Dobrej Praktyki Klinicznej.

Zapoznaja Uczestnika z informacja dla uczestnika badania, uzyskuja $wiadoma zgode Uczestnika na udziat
w Badaniu Klinicznym oraz dokonuja odpowiedniego wpisu w dokumentacji medycznej zgodnie z SOP
obowigzujaca w Szpitalu.

Terminowo uzupetniaja CRF zgodnie z wymogami Sponsora, odczytuja elektroniczne SUSAR-y, raportuja
do Sponsora wystapienie ciezkich zdarzen lub dziatan niepozadanych, bezposrednio kontaktujg sig
z monitorem Badania w ramach realizacji Protokotu.

Umawiaja wizyty i badania Uczestnikom Badania z zastrzezeniem, ze w terminie innym niz wizyty
i badania wynikajgce z procesu leczenia finansowanego w zakresie $wiadczen gwarantowanych, w celu
wykluczenia podwdjnego finansowania $wiadczen.

Zlecaja, nadzoruja i ewidencjonuja wg osrodka kosztow danego Badania w elektronicznym systemie
wprowadzania danych medycznych (np. InfoMedica, Mozaig ect), wykonanie wszystkich badan
diagnostycznych. Skierowania na badania wykonane na terenie O$rodka oznaczaja naklejka zawierajaca
numer o$rodka kosztéw, nazwe Badania i numer Protokotu.

Oznakowuja ww. naklejka formularz: ,Karta medyczna” ze wskazaniem, ktéry pobyt Uczestnika zostat
zrealizowany na rzecz Badania.

W przypadku wystapienia ciezkich zdarzef niepozadanych po Badanym Leku, przekazuja kserokopig
karty zlecen lekarskich (potwierdzona za zgodnos¢ z oryginatem) do Biura Badan Klinicznych.

Na biezaco prowadza dokumentacje medyczng Uczestnika Badania w elektronicznym systemie
wprowadzania danych medycznych (np. InfoMedica, Mozaiq ect.). Przekazuja kompletna Dokumentacje
Badania, w tym historie choroby do Biura Badan Klinicznych, niezwlocznie po podpisaniu zgody na udziat
w Badaniu przez Uczestnika oraz po jego kazdej wizycie przewidzianej w Protokole,
w nieprzekraczajacym terminie do 72 godz. od dnia wizyty. Odbieraja historie choroby w razie potrzeby
oraz odpowiadaja za prawidtowe przechowywanie historii choroby w trakcie jej uzytkowania.

Uzasadniaja na piémie wykonanie procedur i przekazujg informacje Sponsorowi w celu uzyskania
potwierdzenia pokrycia kosztéw dodatkowych poniesionych na rzecz Badan.

Odpowiadaja finansowo (na rzecz Osrodka) do petnej wysokosci poniesionej szkody za brak lub biedne
oznaczenie skierowan na badania laboratoryjne i diagnostyczne oraz nieterminowe wypetnianie
dokumentacji papierowej i elektronicznej Os$rodka i dokumentacji dostarczonej przez Sponsora.

Biuro Badan Klinicznych

Prowadzi ewidencje Badan na Zatgczniku nr 5 ,Rejestr realizacji umow badan klinicznych” prowadzonych
w Oérodku i dostarcza, po otwarciu/zamknigciu Badania w Oérodku, aktualng wersje rejestru do Z-cy
Dyrektor ds. Lecznictwa, Dzialu Finansowo-Ksiegowego, Apteki Szpitalnej, Medycznego Laboratorium
Diagnostycznego, Dziatu Kontraktowania i Rozliczen, Gléwnego Badacza i Pielegniarki Oddziatowej,
Oddziaty, na ktérym prowadzone sa Badania.

Comiesiecznie przekazuje Zatqcznik nr 4 ,Wykaz etapdw leczenia Uczestnikéw badan klinicznych” do Z-cy
Dyrektora ds. Lecznictwa, Dziatu Kontraktowania i Rozliczen, liste Uczestnikéw aktywnie uczestniczacych
w Badaniu oraz informacje 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.

Comiesiecznie przekazuje do Z-cy Dyrektora ds. Ekonomicznych Gléwnego Ksiegowego/Dziatu
Finansowo-Ksiegowego informacje o liczbie Uczestnikéw, ktérzy odbyli wizyty i wykonali badania
w ramach Badan.

Przechowuje kopie skierowan wykonanych badan diagnostycznych (badan laboratoryjnych i badan
obrazowych).

W uzgodnieniu z Badaczem/Wspétbadaczami comiesiecznie analizuje informacje o liczbie badan
diagnostycznych zgodnych z Protokotem, jak i badan wykonanych poza Protokotem na rzecz Badania,
iloéci wydanych produktow leczniczych, za ktére zaplacit lub zaptaci Sponsor oraz cigzkich zdarzen
niepozadanych wystepujacych po Badanym Leku.

Przekazuje dla Dziatu Finansowo-Ksiegowego niezbedne informacje do wystawienia faktury dla Sponsora
na Zatgczniku nr 7 - ,Monitorowanie platno$ci umowy na badanie kliniczne.”

Przygotowuje naklejki zawierajace numer o$rodka kosztéw, nazwe Badania i numer Protokotu dla
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kazdego Uczestnika prowadzonego w Badaniu.

Rejestruje, przechowuje umowy oraz ewidencjonuje wydane kopie uméw.

Prowadzi wykaz aktualnie negocjowanych i prowadzonych Badan.

W przypadku wystapienia ciezkich dziatan niepozadanych po Badanym Leku, przekazuje kserokopie karty
zlecen lekarskich (potwierdzona za zgodnos¢ z oryginatem) do odpowiednich Komérek Organizacyjnych
Osrodka, w celu wyceny poszczegdlnych kosztow i przekazuje te dane do Dziatu Finansowo-Ksiegowego
w celu wystawienia obciazenia dla Sponsora.

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

Logistycznie obstuguje Badanie: wysyta probki krwi, tkanki guza i ptyty CD do Sponsora, uzupetnia logi
w Dokumentacji Badania dostarczonej przez Sponsora, przekazuje papierowe kwestionariusze jakosci
zycia dla Badacza/Wspathadaczy, obstuguje IVRS, kontaktuje sie z Urzedami Miast w celu weryfikacji
statusu Uczestnika Badania.

Wspolpracuje z Badaczem/Wspotbadaczami w zakresie terminowego uzupeiniania CRF zgodnie
zwymogami Sponsora, odczytuje elektroniczne SUSAR-y, przesyla raport do Sponsora w zakresie
wystapienia ciezkich zdarzen lub dziatan niepozadanych.

Pielegniarka

Na zlecenie lekarza pobiera Uczestnikom Badania probki krwi do analizy.

Przygotowuje i zabezpiecza probki krwi przeznaczone do zamroZenia lub transportu.

Zamawia brakujgce zestawy laboratoryjne w Biurze Badan Klinicznych.

Wykonuje i monitoruje pomiary parametréw zyciowych Uczestnika oraz wykonuje EKG na zlecenie
Badacza/Wspdtbadaczy.

Wykonuje zlecenia lekarskie dotyczgce podania lekow dla Uczestnika.

Sprawuje opieke pielegniarska podczas podawania Badanych Lekéw.

Udziela pomocy/asysty przy wypelnianiu przez Uczestnika elektronicznych kwestionariuszy jakosci zycia,
w przypadku gdy Uczestnik zglasza taka potrzebe.

Przechowuje leki do Badai w wydzielonym i zabezpieczonym miejscu oraz prowadzi logi lekowe.
Odpowiada za dokumentowanie logéw temperaturowych w zamrazarkach i miejscach do tego
przeznaczonych, w ktérych przechowywane sa probki lub leki,

Odbiera leki z Apteki Szpitalnej potwierdzajac wiasnorecznym podpisem.

Oznacza odpowiednio recepte/zlecenie lekarskie na leki do magazynu badan klinicznych, ktére sktada do
Apteki Szpitalnej. Ewidencjonuje w elektronicznym systemie (np. InfoMedica, ect.) leki, za ktdre zaplacit
lub zaptaci Sponsor.

Prowadzi Dokumentacje Badania, dostarczona przez Sponsora zgodnie z Protokotem, standardowymi
procedurami postepowania (SOP) i wymogami Dobrej Praktyki Klinicznej.

Pozostali cztonkowie Zespotu Badawczego

2. Lekarze zajmujacy sie diagnostyka: Radiolodzy, Patomorfolodzy, Kardiolodzy, etc.

Odpowiadaja za opisanie badan obrazowych oraz wypeinienie dodatkowych formularzy wymaganych
przez Sponsora Badania zgodnie z Protokotem, standardowymi procedurami postgpowania (SOP)
i wymogami Dobrej Praktyki Klinicznej.

Dzial Finansowo-Ksiegowy

Przechowuje drugi egzemplarz umowy Badania.

Nadaje Badaniu numer oérodka kosztéw, ktory podporzadkowany jest nazwie Badania, numerowi
Protokotu, na podstawie ,Rejestru realizacji uméw badan klinicznych” (Zatgczniku nr 5).

Prowadzi ewidencje przychodu w programie FK oraz wystawia fakture, za poszczegdlne etapy wykonania,
wedtug zalacznika podpisanej umowy i otrzymanego Zatgcznika nr 7 ,Monitorowanie ptatnosci umowy na
badanie kliniczne”, od Biura Badan Klinicznych.

Prowadzi ewidencje poniesionych kosztéw w programie FK na podstawie otrzymanych biezacych
dokumentéw zrédtowych oraz informacji i zestawien z Dziatu Statystyki Medycznej i Rachunku Kosztow
Leczenia.

Sporzadza miesieczne zestawienie wynikéw na podstawie przychodéw i poniesionych kosztéw za
poszczegdlne Badania wynikajace z ewidencji ksiggowej.

Sporzadza peiny wynik na poszczegélne Badania na podstawie ewidencji ksiggowej oraz otrzymanych
danych od Biura Badan Klinicznych.

Na biezaco weryfikuje pod wzgledem finansowym trwajace oraz zakoficzone Badania w programie FK, na
podstawie otrzymanych informacji w formie pisemnej od Badacza lub z Biura Badan Klinicznych (jesli
pracownik Biura Badan Klinicznych jest cztonkiem Zespotu Badawczego), zgodnie z Zatqcznikiem nr 5 -
Rejestrem realizacji umdw badan klinicznych.”

Apteka Szpitalna/ Centralna Pracownia Leku Cytostatycznego/Farmaceuta

Delegowany do Zespotlu Badawczego Farmaceuta bierze udzial w Badaniu zgodnie z wymogami
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Zatgcznik nr 2

Protokotu, standardowymi procedurami postepowania (SOP) i wymaganiami Dobrej Praktyki Klinicznej.
Uczestniczy w szkoleniach i wizytach przedstawiciela Sponsora badzZ Sponsora.

Przechowuje aktualny ,Rejestr realizacji umdw badan klinicznych” (Zatgcznik nr 5) otrzymany z Biura
Badan Klinicznych.

Odbiera przesytki Badanych Lekéw dostarczonych od Sponsora w wyznaczonych godzinach (Sponsor
informuje o doktadnej godzinie dostawy przesytki).

Przekazuje do Biura Badan Klinicznych informacje o kazdorazowej dostawie Badanych Lekow i uzgadnia
sposob odbioru dokumentu dostawy (jednorazowy, wielokrotny) przez osoby upowaznione z Zespotu
Badawczego.

Sprawuje nadzor nad przechowywanymi Badanymi Lekami.

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

Weryfikuje poprawnos¢ zlecenia - sprawdza zgodnos$¢ dawki leku.

Sporzadza preparaty lecznicze na podstawie zlecenia lekarskiego oznakowanego numerem osrodka
kosztow.

Oznakowuje etykieta apteczna sporzadzony preparat leczniczy danego Badania.

Prowadzi ewidencje przekazywanych do utylizacji produktéw leczniczych i przekazuje co m-c zestawienie
do Sekcji Eksploatacji i Inwestycji.

Prowadzi ,Wykaz produktéw leczniczych przekazywanych w ramach badan klinicznych przez Sponsora”
(Zatgcznik nr 6).

Prowadzi Dokumentacje Badania wymagana przez Sponsora, tj. logi lekowe.

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

Dostawy i rozchody produktéw leczniczych ewidencjonuje w elektronicznym systemie (InfoMedica, etc.).
Poza godzinami pracy Apteki Szpitalnej lek odbiera Biuro Badan Klinicznych badz Pielegniarka
wyznaczona w danym Badaniu.

Medyczne Laboratorium Diagnostyczne

Posiada wykaz aktualnych norm laboratoryjnych i stosowne certyfikaty jakosci.

Odpowiada za terminowe przekazanie do Biura Badan Klinicznych certyfikatow i norm
laboratoryjnych.

Wykonuje badania zlecone przez Zespot Badawczy.

Gromadzi i przekazuje do Biura Badan Klinicznych komplet kserokopii skierowan oznaczonych
naklejkami w terminie do 5-go dnia miesiaca, po zakonczonym okresie rozliczeniowym.

Przechowuje w okresie do 3 miesiecy zamrozong surowice Uczestnikéw Badan.

Zaktad Diagnostyki Obrazowej

Tworzy pule miejsc dla Uczestnikow Badan.

Nagrywa plyty CD z wykonanych badan i dostarcza do Biura Badan Klinicznych.

Realizuje badania zgodnie ze skierowaniem i zawarta umowg na Badanie.

Gromadzi i przekazuje do Biura Badan Klinicznych komplet kserokopii skierowan oznaczonych
naklejkami w terminie do 5-go dnia miesiaca, po zakoficzonym okresie rozliczeniowym.

Pracownia Diagnostyki Nieinwazyjnej

Realizuje badania zgodnie ze skierowaniem i zawarta umowa na Badanie, nagrywa ptyty CD (jesli jest
konieczne), z wykonanych badan i dostarcza opis do Biura Badan Klinicznych.

Gromadzi i przekazuje do Biura Badan Klinicznych komplet kserokopii skierowan oznaczonych
naklejkami w terminie do 5-go dnia miesiaca, po zakoficzonym okresie rozliczeniowym.

Dzial Kontraktowania i Rozliczen

Rozlicza wykonane $wiadczenia z NFZ, ktére nie sa finansowane w ramach Badania Klinicznego oraz nie
sg zwigzane z leczeniem powiklan zwigzanych z badaniem klinicznym.

Sekcja Eksploatacji i Inwestycji

Po otrzymaniu miesiecznego zestawienia z Apteki Szpitalnej na temat lekéw przekazanych do utylizacji,
wycenia iloé¢ wskazana w zestawieniu i przekazuje ja do Biura Badan Klinicznych w terminie do 5-go dnia
miesiaca, po zakonczonym okresie rozliczeniowym,

Zatacza ww. zestawienie do faktury otrzymanej od odbiorcy odpadéw, ze wskazaniem kwoty i nr osrodka
kosztéw danego Badania i przekazuje do Dziatu Finansowo -Ksiggowego.

Dzial Statystyki Medycznej i Rachunek Kosztow Leczenia J
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Opracowuje cennik na potrzeby Badan.
Prowadzeni ewidencje wykonanych procedur medycznych w module ,Koszty” na podstawie danych
otrzymanych z wydzielonych osrodkéw kosztow.

Z-ca Dyrektora ds. Lecznictwa

Odpowiada za prawidtowa realizacje umowy o przeprowadzenie Badania.

Do obowigzkéw Z-cy Dyrektora ds. Lecznictwa nalezy wykonywanie praw wynikajacych z umowy
o przeprowadzenie Badania oraz czuwanie nad wiaéciwg realizacja obowiazkéw Osrodka, a takze
podejmowanie dziatan w razie wystapienia ciezkich niepozadanych dziatan Badanego Leku.

Etap V: Zamkniecie Badania w Osrodku

Osaby/Komdrki Organizacyjne realizujgce zadania:

Glowny Badacz
Biuro Badan Klinicznych
Dziat Organizacji i Kadr/Archiwum

Giowny Badacz
Uczestniczy w wizycie zamykajacej Badania w Osrodku.
Pracownik Biura Badan Klinicznych

Uczestniczy w wizycie zamykajacej Badanie w Osrodku.
Po zamknieciu Badania przechowuje dokumenty zrodfowe, historie choroby badania i oryginat umowy,
zgodnie z formularzami obowigzujacymi w Osrodku.

Dziat Organizacji i Kadr/Archiwum

Przechowuje dokumentacje Badan zgodnie z obowigzujacymi przepisami i zawarta umowg oraz
miejscem przeznaczenia,

Przechowuje oryginaly skierowan.

Historie chor6b przechowuje jak inna dokumentacje medyczng zgodnie z Obowigzujacymi Przepisami.
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UMOWA O PRZEPROWADZENIE BADANIA KLINICZNEGO

Niniejsza Umowa o przeprowadzenie badania klinicznego (,Umowa") zostata

zawarta ze skutkiem od dnia ..............c....... roku (,Dzien Wejscia Umowy w Zycie"),
pomiedzy:
(1) Samodzielnym Publicznym Zakladem Opieki Zdrowotnej Ministerstwa Spraw

Wewnetrznych i Administracji z Warminsko-Mazurskim Centrum Onkologii
w Olsztyme al. Wo}ska Polsklego 37, 10-228 Olsztyn, Polska (,0$rodek");

(2) e e .. (L,Gtowny Badacz"); oraz
(3) EUTT wiereneeenne yoponsor” (Spotka/CRO)
A. Sponsor prowadm prace badawczo-rozwojowe dotyczace produktéow

farmaceutycznych, w tym badania kliniczne obejmujace wykorzystanie.......ooveivevieicicc ey,
a wszystkie prawa zastrzezone do powyzszego produktu przystuguja Sponsor0w1

B. Osrodek i Gtowny Badacz zaangazowani sa w leczenie Uczestnikéw cierpiacych
T st 4 S A A e S

(@ Badanie Kkliniczne przewidziane niniejsza Umowa (,Badanie") stanowi
przedmiot zainteresowania Osrodka, Gtéwnego Badacza i Sponsora.

D. Protokot .. RS vverr.(ZzWany dalej, z uwzglednieniem wszelkich

pozniejszych zmian, Pmmko}em ), w 0pa1c1u 0 ktory prowadzone bedzie Badanie, zostat
sporzadzony przez Sponsola oraz przyjety przez Giéwnego Badacza
W ZWIAZKU Z POWYZSZYM strony uzgadniaja, co nastepuje:

1. ZAKRES PRAC

1.1. Gtéwny Badacz przeprowadzi Badanie w sposdb profesjonalny i kompetentny, zgodnie
z Protokotem i postanowieniami niniejszej Umowy oraz wszelkimi majacymi zastosowanie
zasadami obowigzujacymi w Osrodku, jak rowniez zapewni, by wszyscy ewentualni
pracownicy, wykonawcy, agenci i/lub przedstawiciele Gtéwnego Badacza oraz wspotbadacze
przestrzegali postanowien niniejszej Umowy i Protokotu.

1.2. Gléwny Badacz bedzie obecny podczas kontroli i inspekcji lub zapewni, by wyznaczony
zostal przedstawiciel z odpowiednim doswiadczeniem. Giéwny Badacz bedzie kierowat
Badaniem i nadzorowat je. Sponsorowi przystugiwac¢ bedzie prawo do (a) monitorowania
i kontrolowania dziatan Gtéwnego Badacza oraz Zespotu Badawczego zaangazowanego do
przeprowadzenia Badania w ramach prowadzonego Badania, jak réwniez do (b)
monitorowania i kontrolowania procedury gromadzenia danych z Badania zgodnie
z powszechnie Obowigzujacymi Przepisami prawa. Sponsor bedzie informowana o kazdej
zmianie sktadu Zespotu Badawczego zaangazowanego do przeprowadzenia Badania.

1.3. Osrodek umozliwi, by pracownicy, wykonawcy i/lub przedstawiciele OsSrodka oraz
Gtéwny Badacz i wszyscy wspotbadacze przeprowadzili Badanie zgodnie z Protokotem oraz
warunkami niniejszej Umowy. Osrodek nie ponosi odpowiedzialnosci za prawidtowe
wykonywanie przez Glownego Badacza i cztonkow Zespotu Badawczego obowigzkow
wynikajgcych z Protokotu oraz warunkow niniejszej Umowy.

1.4. Osrodek i Glowny Badacz beda odpowiedzialni za prowadzenie i przechowywanie
wszelkiej wymaganej Dokumentacji Badania zgodnie z Obowigzujacymi Przepisami prawa.
W szczegolnosci Osrodek i Gtowny Badacz zachowaja wszystkie dokumenty dotyczace Badania
przez okres wymagany Obowigzujacymi Przepisami celem umozliwienia bezpoSredniego
dostepu do tych dokumentéw, w tym do kart choroby Uczestnikéw, wiasciwym urzedom
i przedstawicielom Sponsora. Podpisywany przez Uczestnikéw formularz $wiadomej zgody
przewidywaé¢ bedzie bezposredni dostep do kart choroby Uczestnikéw dla przedstawicieli
Sponsora i wtasciwych urzedow.

1.5. Glowny Badacz zobowiazuje si¢ do zorganizowania pracy przy przeprowadzeniu Badania
w taki sposéb, aby czynnoéci zwigzane z Badaniem byly, w miarg mozliwosci, wykonywane
przez Gléwnego Badacza oraz Cztonk6w Zespotu Badawczego poza godzinami ich normalnej
pracy na rzecz Oérodka, wynikajacymi z rozktadu czasu pracy. Zapis powyZszy nie dotyczy
cztonkéw Zespotu Badawczego zatrudnionych w Biurze Badan Klinicznych Oérodka. W sytuacji
opisanej w zdaniu pierwszym Gléwnemu Badaczowi oraz cztonkom Zespotu Badawczego nie
przystuguje prawo do odrebnego wynagrodzenia ze strony Oérodka. Gtéwny Badacz oraz
cztonkowie Zespolu Badawczego w czasie prowadzenia Badania nie s3 w dyspozycji Osrodka
i O$rodek nie ponosi odpowiedzialnos$ci za ich dziatania.
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2. OKRES PROWADZENIA BADANIA [ REKRUTACJA UCZESTNIKOW

2.1. Badanie rozpocznie sie po podpisaniu niniejszej Umowy przez wszystkie strony
i uzyskaniu zgody Komisji Bioetycznej (zwanej dalej ,KB") oraz wtasciwych organow i bedzie
prowadzone do czasu jego zakonczenia, zgodnie z wymogami okre$lonymi w Protokole
(z uwzglednieniem wszelkich zmian do Protokotu dokonanych zgodnie z niniejsza Umowa),
chyba ze niniejsza Umowa zostanie wczesniej rozwigzana zgodnie z punktem 13.

2.2. W ramach Badania przeprowadzona zostanie rekrutacja Uczestnikéw spetniajgcych
kryteria przewidziane dla oceny dziatania Badanego Leku oraz wszystkie okreslone
w Protokole warunki dopuszczenia do uczestnictwa w Badaniu, w maksymalnej globalnej
liczbie wynoszacej.. TR . (z zastrzezeniem mozliwosci jej zwiekszenia na wniosek
Sponsora). Przew1du1e sie, ze rekrutaqa Uczestnikow rozpocznie sie od ............. i zakonczy
Whisemsmmiaissinis . lub w zblizonym terminie oraz ze Badanie zostanie zakonczone w ............
lub w zbhzonym terminie. Oczekuje sie, ze Uczestnik zostanie poddany badamom
przesiewowym w Os$rodku w ciggu .............. tygodni od wizyty inicjujgcej Badanie w
Osrodku, a randomizacji w ciggu vveveeriieeenn tygodni od  wizyty inicjujacej Badanie w
0Osrodku. Rektutac]a wszystkich Uczestmkow w Os$rodku Badawczym powinna zakonczy¢ sie w
ciagu .. v Miesiecznego okresu rekrutacji.

3. KOSZTY I PLATNOSCI
3.1. Wpynagrodzenia dla O$rodka oraz Gléwnego Badacza okreslone zostato w Zatgczniku A do
niniejszej Umowy oraz wtaczone do tresci niniejszej Umowy przez odniesienie. Oprocz
wynagrodzenia okreslonego w Zafqczniku A Sponsor bedzie zobowigzana do zaplaty
Osrodkowi za te $wiadczenia, ktore zostaty udzielone Uczestnikom w zwiazku z ich
uczestnictwem w Badaniu, a za ktére Osrodek nie otrzyma wynagrodzenia ani od Sponsora
w ramach czynno$ci objetych Protokotem ani od jakiegokolwiek innego podmiotu
(publicznego ptatnika).
3.2. Walutg, w ktérej prowadzony jest rachunek i dokonywane beda ptatnosci na podstawie
niniejszej Umowy, jest ztoty polski.
3.3. Wszystkie kwoty ptatne na podstawie niniejszej Umowy sa kwotami netto i zostanie do
nich doliczony podatek od towardw lub ustug lub podatek od wartosci dodanej wedtug stawki
obowigzujacej w dniu powstania obowiazku podatkowego.
3.4. Tytulem wynagrodzenia za $wiadczenie przewidziane niniejsza Umowa, zgodnie
z warunkami platno$ci opisanymi ponizej, Sponsor dokona ptatnosci w ciggu 30 (trzydziestu)
dni od otrzymania (i) prawidlowo wystawionej faktury oraz (ii) Kart Obserwacji Klinicznej
Pacjentow (,KOK") lub podobnego dokumentu wyszczegdlniajgcego przeprowadzone
procedury i/lub odbyte wizyty okreslone w Zataczniku A.
3.5. Sponsor nie bedzie zobowigzana do zaptaty Gtownemu Badaczowi jakichkolwiek kwot za
Uczestnikow, ktorzy nie spetniaja wszystkich okreslonych w Protokole kryteriow dopuszczenia
do udzialu w Badaniu, ani za dodatkowych Uczestnikéw wiaczonych do Badania bez uprzedniej
pisemnej zgody Sponsora. Zastrzezenie, o ktérym mowa w zdaniu poprzednim nie dotyczy
ptatnosci na rzecz O$rodka.
3.6. W przypadku wprowadzenia do Protokotu zmiany, w wyniku ktérej wzro$nie zakres
obowigzkéw Osrodka, w takim przypadku nastapi proporcjonalny wzrost wynagrodzenia
Osrodka.
3.7. Ptatnoéci beda dokonywane zgodnie z ponizszymi postanowieniami:
(a) Platnosci za odbyte wizyty, w tym za opcjonalne procedury objete Protokolem oraz
niepomy$lnie ukonczone badania przesiewowe, zgodnie z Zatqcznikiem A, bedg dokonywane
kwartalnie. Ustalenia dotyczgce przeprowadzonych wizyt i zrealizowanych procedur beda
dokonywane na podstawie informacji zawartych w odpowiednich kartach obserwacji
klinicznej.
(b) Po zakonczeniu Badania zgodnie z Protokotem lub jego wcze$niejszym zaprzestaniu
zgodnie z punktem 12 Umowy, dokonane zostanie uzgodnienie ptatnosci dokonanych na
podstawie odbytych wizyt oraz przeprowadzonych procedur w oparciu o zgromadzone
i wypetnione karty obserwacji klinicznej w celu naliczenia naleznej ptatnosci koncowe;j
(,Ptatno$¢ Koncowa"). Platno$¢ Koncowa bedzie nalezna po wizycie zamykajgcej Badanie
w Osérodku oraz po otrzymaniu wszystkich wypetnionych Kart Obserwacji Kliniczne;j.
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3.8. Osrodek i Gléwny Badacz o$wiadczaja i zapewniajg, ze wynagrodzenie przewidziane
warunkami niniejszej Umowy, z uwzglednieniem zmian dokonanych na podstawie
pozniejszych zmian, odpowiadac¢ bedzie godziwej wartosci rynkowej przyjetej w transakcjach
zawieranych pomiedzy podmiotami niepowiazanymi, jak tez, Ze przy jego ustaleniu nie
kierowano sie jakimikolwiek dorozumianymi ani wyraznymi uzgodnieniami dotyczacymi
podejmowania korzystnych decyzji w sprawie zamoéwien na produkty Sponsora, czy tez
wielkosci lub wartosci transakcji pomiedzy stronami, ani tez nie ustalono go w zamian za
dokonanie tego rodzaju uzgodnien, jak rowniez ze ustugi, ktére maja byé $wiadczone na
podstawie niniejszej Umowy, nie obejmuja ani nie beda obejmowac¢ doradztwa ani promocji
gospodarczej, ani tez innych dziatan naruszajacych obowiazujace przepisy prawa.

3.9. Osrodek i Gtbwny Badacz zobowiazuja sie, ze dostarcza Sponsorowi wszystkie wnioski
o dokonanie ptatnosci zgodnie z warunkami okreslonymi w Zatgczniku A w ciagu 12 miesigcy
(od otrzymania Ptatnosci Koncowej, o ktorej mowa w Zatgczniku A).

3.10. Gtowny Badacz zobowiazuje sie, Ze nie bedzie dokonywa¢ jakichkolwiek ptatnosci na
rzecz innych lekarzy w zamian za kierowanie do niego potencjalnych Uczestnikow Badania.
Strony uzgadniaja, ze Gtéwny Badacz nie bedzie otrzymywat jakichkolwiek optat wynikajgcych
z niniejszej Umowy od zadnego innego podmiotu z wyjatkiem Sponsora lub podmiotu
wyznaczonego przez Sponsora.

3.11. Platnosci bedag dokonywane na rachunek bankowy wskazany na fakturze lub rachunku.
Koszty przelewow bankowych na rzecz O$rodka pokrywa Sponsor.

3.12. Os$rodek wystawi fakture dla Sponsora na ponizsze dane:

4. INFORMAC]JE POUFNE

4.1. Bez uszczerbku dla jakiegokolwiek zobowiazania dotyczacego poufnosci, podjetego przez
Osrodek lub Glowny Badacza przed wejsciem niniejszej Umowy w zycie, Osrodek i Gtowny
Badacz zobowigzuja sie, ze w okresie obowiazywania niniejszej Umowy oraz przez okres
5 (pieciu) lat od jej rozwigzania lub wygasniecia, nie beda ujawnia¢ tajemnic, know-how,
dokumentéw utajnionych ani innych informacji poufnych lub zastrzezonych, jak tez danych
ujawnionych Os$rodkowi lub Gtéwnemu Badaczowi przez Sponsora, bgdz uzyskanych przez
Osrodek lub Gtownego Badacza na podstawie niniejszej Umowy (,Informacje Poufne"), ani
wykorzystywa¢ ich w jakimkolwiek celu innym niz prowadzenie Badania lub wydanie
publikacji zgodnie z niniejsza Umowa. Zobowiazanie do nie ujawniania informacji, o ktéorym
mowa w niniejszym punkcie, nie dotyczy sytuacji, w ktorych takie ujawnienie bedzie
wymagane Obowigzujacymi Przepisami prawa.

5. PUBLIKACJE

5.1. Osrodek i Gléwny Badacz beda mieli prawo publikowania wynikow Badania zgodnie
z niniejszym punktem. Celem ochrony Informacji Poufnych, przed ztozeniem materiatow
przeznaczonych do publikacji lub prezentacji, Osrodek i/lub Giéwny Badacz zapewnig
Sponsorowi okres 60 (sze$¢dziesieciu) dni na zapoznanie si¢ z rekopisami oraz 15 (pietnastu)
dni na zapoznanie sie z prezentacja w formie plansz lub abstraktéow, badz innego rodzaju
materialtami pisemnymi lub ustnymi opisujacymi lub ujawniajacymi wyniki Badania. Ponadto,
na pisemny wniosek Sponsora, Osrodek oraz Gléwny Badacz wstrzymaja publikacje lub
prezentacje przez okres kolejnych 60 (sze$c¢dziesieciu) dni. Sponsor zastrzega sobie prawo do
usuwania Informacji Poufnych z wszelkich publikacji. Osrodek i Glowny Badacz zobowigzuja
sie, ze w przypadku gdy Badanie prowadzone bedzie w ramach Badan wieloo$rodkowych,
zadne materialy zawierajace wyniki Badania prowadzonego w Os$rodku nie zostana
opublikowane przez Osrodek oraz/lub Gléwnego Badacza przed pierwsza publikacja
wielooérodkowa. Prawa autorskie beda ustalane w oparciu o wktad naukowy.

6. DANE, ODKRYCIA I PRAWA ZASTRZEZONE
6.1. Wszystkie dane i wyniki prac zwiazanych z Badaniem, w tym wszystkie Karty Obserwacji
Klinicznej, raporty, Dokumentacja Badania, informacje, wnioski i wyniki uzyskane w trakcie

prowadzenia Badania i z nim zwiazane, niezaleznie od ich formy, a takie wszystkie Nowe
Wynalazki lub Odkrycia beda niezwlocznie zgtaszane Sponsorowi i beda stanowity wtasnosc
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Sponsora. W zakresie dozwolonym Obowiazujagcymi Przepisami, OsSrodek i Gtowny Badacz
niniejszym przenosza na Sponsora cato$¢ praw do powyiszych danych oraz Nowych
Wynalazkéw lub Odkryé¢, jak réowniez zobowigzuja sie, na Kkoszt Sponsora, do podjecia
wszelkich czynnosci, o ktérych podjecie w sposéb uzasadniony wystapi Sponsor, w celu
skutecznego przeniesienia powyzszych praw wtasnosci. ,Nowy Wynalazek lub Odkrycie”
oznacza wszelka wiedze know-how uzyskana w bezposrednim zwigzku z Badaniem, jak tez
wynalazki opracowane lub odkrycia dokonane i zastosowane w praktyce w zwiazku
z Badaniem.

7. WYKORZYSTANIE NAZWY

7.1. Przed wykorzystaniem nazwy, symboli lub znakéw drugiej strony w jakiejkolwiek formie
reklamy prowadzonej w zwiazku z Badaniem, O$rodek oraz Sponsor zobowiazani bgda do
uzyskania uprzedniej pisemnej zgody drugiej strony, z zastrzezeniem ze Sponsor bedzie mogt
ujawni¢, bez konieczno$ci uzyskania uprzedniej pisemnej zgody Osrodka, dane kontaktowe
Osrodka, Gléwnego Badacza lub ich agentéw w ogoélnodostepnych rejestrach Badan, jezeli
Osrodek, Gtéwny Badacz lub Sponsor zobowigzani beda na mocy Obowigzujacych Przepisow
prawa do ujawnienia informacji na temat faktu istnienia niniejszej Umowy lub jej warunkow,
kazdy z nich bedzie mial prawo ujawni¢ te informacje bez uprzedniej pisemnej zgody drugiej
strony.

8 ZMIANY W PROTOKOLE

8.1. 7 zastrzezeniem punktu 8.2, wszelkie zmiany w Protokole moga by¢ dokonywane
wytacznie za uprzednia zgoda Sponsora, Gléwnego Badacza i O$rodka. Zmiany w Protokole
beda musiaty zosta¢ zatwierdzone przez KB oraz wilasciwe wtadze przed ich wprowadzeniem,
w przypadku gdy wymagac tego beda Obowiazujace Przepisy.

8.2. Jezeli ogolnie przyjete standardy Dobrej Praktyki Klinicznej dotyczgce bezpieczenstwa
Uczestnikéw wymagaé beda odstepstwa od Protokotu, standardy te beda przestrzegane, jezeli
ktérakolwiek ze stron dowie sie o koniecznosci odstepstwa od Protokolu, powiadomi ona
pozostate strony niniejszej Umowy o okolicznoéciach powodujacych odstgpstwo niezwtocznie
po powzieciu wiadomos$ci na ich temat.

9. MATERIALY

9.1. Sponsor zobowiazuje sie do nieodptatnego dostarczenia Materiatow, ktore Sponsor ma
obowiazek dostarczy¢ zgodnie z Protokotem. Wyrazenie ,Materiaty” obejmuje Badany Lek,
odczynniki i inne materialy okre§lone w Protokole. Dostep do Materiatow beda miaty
wytacznie osoby pracujace pod bezposrednia kontrolg Glownego Badacza oraz korzystajace
z Materialéw na potrzeby Badania, jezeli Osrodek lub Gtéwny Badacz bedg chcieli wykorzystac
Materiaty w celach innych niz cele opisane w Protokole lub przekaza¢ Materiaty osobom
trzecim, beda oni zobowiazani do uzyskania uprzedniej pisemnej zgody Sponsora. Z chwila
zaprzestania lub zakonczenia Badania wszelkie niewykorzystane Materialy zostang zwrécone
Sponsorowi lub zniszczone, z tym zastrzeZeniem, iz Sponsor jest zobowiazana do pokrycia
wszelkich kosztéw zniszczenia (utylizacji) Materiatow poniesionych przez Osrodek.
W zakresie produktu badanego Sponsor jest zobowiazana do odbioru ww. Materiatu
w terminie 14 dni od zamkniecia Badania. Po tym okresie Sponsor zaptaci Osrodkowi
rekompensate w wysokoéci 10% wartosci leku, za magazynowanie Materialu w Os$rodku.
Wszelkie Materiatly uzyskane od Uczestnikow beda wykorzystywane wytacznie w sposob
zgodny z Protokotem oraz stosownie do $wiadomej zgody Uczestnika.

10. PRZESTRZEGANIE OBOWIAZUJACYCH PRZEPISOW PRAWA I PRZYJETE] PRAKTYKI
10.1. Oérodek umozliwi Gtéwnemu Badaczowi prowadzenie Badania zgodnie z powszechnie
przyjetymi standardami Dobrej Praktyki Klinicznej, Protokotem oraz Obowigzujacymi
Przepisami prawem, Zasadami Etyki i innymi przepisami dotyczgcymi prowadzenia badan
klinicznych, w tym miedzy innymi zgodnie z przepisami prawa miejscowego wprowadzajacymi
dyrektywe Parlamentu Europejskiego i Rady Unii Europejskiej w sprawie wdrozenia zasady
dobrej praktyki klinicznej w prowadzeniu badan Kklinicznych produktéow leczniczych
przeznaczonych do stosowania przez cztowieka (2001), Deklaracja Helsinska dotyczaca zasad
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etycznego postepowania w eksperymencie medycznym z udziatem ludzi (z 1996 roku oraz ICH
Note for Guidance on Good Clinical Practice).

10.2. Osrodek i Gtéwny Badacz niniejszym o$wiadczaja, ze zgodnie z ich najlepsza wiedza ani
Osrodek, ani Gtéwny Badacz, ani tez zaden z ich agentéw lub pracownikéw $wiadczacych
ustugi w zwigzku z Badaniem nie byl i nie jest przedmiotem postepowania w sprawie
pozbawienia praw lub uprawnien badZz wykluczenia, prowadzonego na podstawie
jakichkolwiek przepisow w dowolnym systemie prawa, w ktérym prowadzil praktyke,
a w szczegb6lnosci w Europie lub Stanach Zjednoczonych Ameryki Péilnocnej, w ktérym to
panstwie glownymi tekstami regulujacymi powyzsze kwestie sa: Ustawa o lekach
generycznych z 1992 roku i Kodeks Federalny - 21 C.F.R. § 312.70 oraz 42 C.F.R. Cze$¢ 1001
i nast.) Osrodek bedzie niezwltocznie informowal Sponsora o wszelkich dochodzeniach
dotyczacych Osrodka, Glownego Badacza, badz ktoregokolwiek ze wspomnianych powyzej
agentow lub pracownikow, oraz o wszczeciu wobec nich ktoregokolwiek z opisanych powyzej
postepowan.

11. ODPOWIEDZIALNOSC | UBEZPIECZENIE

11.1. Odpowiedzialno$¢ Sponsora, Gtownego Badacza, cztonkow Zespotu Badawczego oraz
Osrodka beda ksztattowac powszechnie Obowigzujgce Przepisy, w tym przepisy ustawy Prawo
Farmaceutyczne.

11.2. Strony o$wiadczaja, iZ na gruncie niniejszej Umowy Glowny Badacz oraz czlonkowie
Zespolu Badawczego nie beda wykonywac¢ czynnos$ci zwigzanych z przeprowadzeniem
Badania, jako pracownicy Osrodka.

11.3. Sponsor o$wiadcza, ze zawarta umowe ubezpieczenia obejmujaca odpowiedzialnosc
Sponsora i Gléwnego Badacza przewidziang przez ustawg Prawo Farmaceutyczne
i zobowiazuje sie do jej utrzymywania przez okres wymagany przepisami prawa. Polisa
potwierdzajaca zawarcie umowy, o ktorej mowa w zdaniu poprzednim stanowi zatacznik do
niniejszej Umowy.

12. SZKODY DOZNANE PRZEZ UCZESTNIKOW

12.1. Za szkody wyrzadzone w zwiazku z prowadzeniem Badania odpowiedzialny jest Sponsor
i Glowny Badacz.

13. ROZWIAZANIE UMOWY

13.1. Niniejsza Umowa ulegnie automatycznemu rozwigzaniu po zakonczeniu Badania
w sposéb okreslony w Protokole. Niniejsza Umowa moze ponadto zosta¢ przedterminowo
rozwigzana:

(a) przez kazda ze stron (,Strona Rozwigzujaca") ze skutkiem natychmiastowym, w przypadku
gdy druga strona (,Strona Naruszajaca") dopusci sie naruszenia ktéregokolwiek ze zobowigzan
Strony Naruszajacej wynikajacych z niniejszej Umowy i nie naprawi takiego naruszenia, mimo
ze bedzie w stanie tego dokona¢, w ciagu 30 (trzydziestu) dni od otrzymania od Strony
Rozwigzujacej pisemnego zawiadomienia okreslajacego naruszenie i wzywajacego do jego
naprawienia; lub

(b) za pisemnym wypowiedzeniem przez Sponsora ze skutkiem natychmiastowym;

(c) przez Osrodek lub Sponsora ze skutkiem natychmiastowym, w przypadku gdy Giowny
Badacz nie bedzie w stanie kontynuowa¢ Swiadczenia ustug oraz nie bedzie mozna znalez¢ jego
nastepcy odpowiadajacego wymogom Osrodka i Sponsora; lub

(d) za pisemnym wypowiedzeniem przez kazdg ze stron ze skutkiem natychmiastowym, jezeli
strona dojdzie do uzasadnionego przekonania, ze w interesie Uczestnikéw nalezatoby
zaprzesta¢ prowadzenia Badania.

13.2. W dniu skutecznego rozwigzania Umowy Osrodek i Gltowny Badacz przygotuja
rozliczenie wykonanych czynnosci w ramach Badania. W ciagu 30 (trzydziestu) dni od
otrzymania tego rozliczenia Sponsor dokona wszelkich wymaganych ptatno$ci. Ptatnosci
dokonywane przez Sponsora dotyczy¢ beda:

(a) wszelkich ustug wykonanych prawidtowo oraz $rodkéw pienieznych wydatkowanych
prawidtowo przed data rozwigzania oraz jeszcze nie rozliczonych; oraz
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(b)  wszelkich uzasadnionych zobowigzan nie podlegajacych uniewaznieniu, zaciggnietych
w zwiazku z Badaniem przed data skutecznego rozwigzania Umowy.

13.3. Niezwlocznie po otrzymaniu wypowiedzenia Glowny Badacz wstrzyma rekrutacje
Uczestnikéw na potrzeby Badania oraz zaprzestanie procedur badawczych prowadzonych
z udziatem Uczestnikow, ktorzy zostali juz wiaczeni do Badania zgodnie z poleceniem
Sponsora, w zakresie, w jakim bedzie to dozwolone i wtasciwe z medycznego punktu widzenia.
13.4. Rozwiazanie niniejszej Umowy nie bedzie mialo wplywu na prawa i obowigzki stron,
ktére powstaty przed data skutecznego rozwigzania Umowy. Prawa i obowiazki wynikajace
z punktéw 4 (Informacje Poufne), 5 (Publikacje), 6 (Dane, Odkrycia i Prawa Zastrzezone),
7 (Wykorzystanie Nazwy i Rejestr Badaczy), 9 (Materiaty), 10 (Przestrzeganie Prawa i
Przyjetej Praktyki), 11 (Zwolnienie z Odpowiedzialno$ci i Ubezpieczenie), 12 (Szkody Doznane
przez Uczestnikéw), 13 (Rozwiazanie), 14 (Zawiadomienia), 16 (Ochrona Danych) oraz
wszystkich punktéw, ktérych postanowienia, zgodnie z wyrazona w nich intencja, powinny
obowigzywaé po rozwigzaniu Umowy, pozostang w mocy po rozwigzaniu niniejszej Umowy.
13.5. Jezeli niniejsza Umowa zostanie rozwiazana przed zakonczeniem Badania, Gtéwny
Badacz dostarczy Sponsorowi raport badacza dotyczacy Badania, sporzadzony
w zaakceptowanej formie.

14. ZAWIADOMIENIA

14.1. Wszelkie zawiadomienia doreczane na podstawie niniejszej Umowy bedg sporzadzane
w formie pisemnej oraz beda uznane za dorgczone w dniu: (a) w ktérym zostang dorgczone
osabiécie lub (b) w ktérym zostang otrzymane, w przypadku zawiadomien wystanych
przesytka polecona, z uiszczong z gory oplatg pocztowa, za zwrotnym potwierdzeniem
odbioru, badz (c) w ktérym zostang odebrane, w przypadku zawiadomien wystanych
telefaksem na wskazany ponizej adres strony, dla ktorej sa przeznaczone, lub na dowolny inny
adres tej strony podany w pézniejszym terminie na pi$mie, o ile bedzie istnial dowdd ich
odebrania i zostang potwierdzone niezwlocznie pismem doreczonym zgodnie z punktem
(a) lub (b) powyzej.

Adres Sponsora:

Adres Osrodka:
SP Z0Z MSWiA z W-MCO w Olsztynie,
Al. Wojska Polskiego 37, 10-228 Olszty, Polska

Adres Gtownego Badacza:

15. POSTANOWIENIA ROZNE

15.1 Wszelkie zmiany niniejszej umowy wymagaja formy pisemnej pod rygorem niewaznosci.

15.2 Niniejsza Umowa, zataczniki do niej oraz Protokél stanowia catos¢ porozumienia
pomiedzy stronami w zakresie przedmiotu niniejszej Umowy. W przypadku jakichkolwiek
rozbiezno$ci pomiedzy niniejsza Umowa a Protokotem, znaczenie rozstrzygajace maja
postanowienia niniejszej Umowy. Niewazno$¢ lub niewykonalnosc¢ jakiegokolwiek warunku lub
postanowienia niniejszej Umowy nie beda miatly wplywu na wazno$¢ ani wykonalnosc¢
ktoregokolwiek z pozostatych postanowien Umowy.

15.3 Strony nie majg prawa dokonywaé cesji praw ani przenosi¢ obowigzkéw wynikajacych
z niniejszej Umowy bez uprzedniej pisemnej zgody pozostatych stron Umowy.

15.4 Zrzeczenie sie ktoregokolwiek z warunkow lub postanowien niniejszej Umowy w danym
przypadku nie bedzie w zadnym razie uznane za trwale zrzeczenie si¢ tego warunku lub
postanowienia, ani tez zadnego innego warunku lub postanowienia niniejszej Umowy.

15.5 Niniejsza Umowa moze zosta¢ zawarta w dowolnej liczbie jednobrzmigcych
dokumentow, z ktérych kazdy stanowi¢ bedzie oryginal, a wszystkie tgcznie stanowi¢ beda
jeden dokument wigzacy wszystkie strony, nawet w przypadku, gdy strony podpisza Umowe
poprzez ztozenie podpiséw na roznych dokumentach.
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15.6. Strony ustalaja, iz sadem whasciwym do rozstrzygania wszelkich sporéw zwiazanych
z niniejsza Umowa bedzie sad powszechny wtasciwy ze wzgledu na siedzibe Osérodka.

15.7. Niniejsza Umowa podlega prawu polskiemu i bedzie zgodnie z nim interpretowana
i wykonywana, niezaleznie od przepisow kolizyjnych regulujacych prawo wtasciwe.

15.8. W przypadku przettlumaczenia niniejszej Umowy na jakikolwiek jezyk inny niz polski,
w przypadku rozbieznosci pomiedzy polska wersja Umowy oraz obcojezyczng wersjg Umowy,
rozstrzygac bedzie polska wersja Umowy.

15.9. Do umowy zostaly dotaczone nastepujace Zatacznikiz.....oviiviiiiniiniiinn e

16. OCHRONA DANYCH

16.1. Sponsor, O$rodek i Glowny Badacz beda przestrzega¢ powszechnie Obowiazujacych
Przepisow prawa w zakresie ochrony danych osobowych.

16.2. Wtaczanie Uczestnikow do badania jest dozwolone wylacznie na podstawie ich pisemnej
zgody, oraz po udzieleniu im uprzednio wlasciwej informacji. Sposéb pozyskiwania zgody od
Uczestnikéw musi by¢ prowadzony zgodnie ze wszystkimi Obowigzujgcymi Przepisami,
zasadami etycznymi oraz zgodnie z zasadami Dobrej Praktyki Klinicznej. W tym celu:

(a) Sponsor o$wiadcza, ze wzor Formularza Swiadomej Zgody oraz Karty Informacyjnej dla
Uczestnika zawierajacych pisemne informacje dla Uczestnikéw zostal przekazany Giownemu
Badaczowi.

(b) Przed wlaczeniem do Badania Uczestnik zostanie poinformowany w pelnym zakresie
o istocie Badania oraz o jego znaczeniu. Po otrzymaniu zgody od Uczestnika Gléwny Badacz
uzyska jego podpis na formularzu Swiadomej Zgody na Udziat w Badaniu.

16.3. Podpisane przez uczestnika Formularz Swiadomej Zgody na Udziat w Badaniu oraz Karta
Informacyjna dla Uczestnika muszg zosta¢ wlaczone przez Gtéwnego Badacza w oryginale do
dokumentacji Badania, a w drugiej oryginalnej wersji musza zostac przekazane Uczestnikowi.

17. POTWIERDZENIE PRZYJECIA OBOWIAZKOW PRZEZ CZLONKOW ZESPOLU
BADAWCZEGO

17.1. Gléwny Badacz uzyska podpisane Potwierdzenie Przyjecia Obowigzkow od kazdego ze
wspotbadaczy i/lub koordynatora Badania uczestniczacego w Badaniu na podstawie niniejszej
Umowy, sporzadzone zgodnie ze wzorem przedtozonym przez Sponsora, przed rozpoczeciem
$wiadczenia ustug na potrzeby Badania przez kazdego ze wspotbadaczy oraz/lub koordynatora
Badania. Gléwny Badacz dostarczy Sponsorowi kopie Potwierdzenia(-n) po jego(ich)
podpisaniu.

W DOWOD CZEGO strony zawarly niniejsza Umowe za posrednictwem swoich nalezycie
umocowanych przedstawicieli; strony uzgadniaja, ze niniejsza Umowa wejdzie w 2zycie
w okreslonym na wstepie Dniu Wejscia Umowy w Zycie.

SP ZOZ MSWiA z W-MCO w Olsztynie Glowny Badacz Sponsor

Zataczniki do Umowy dostarczone przez Sponsora:
1. Protokdt Badania.
2. Kopia polisy lub inny dokument potwierdzajqcy zawarcie umowy obowigzkowego ubezpieczenia odpowiedzialnosci cywilnej
za szkody wyrzqdzone w zwiqzku z prowadzeniem Badania zawartej przez Sponsora i Gléwnego Badacza.
3. Prawomocna uchwata Komisji Bioetycznej wyrazajqea pozytywnq opinie projekeie Badania,
4. Zaswiadczenie o wpisaniu Badania do Centralnej Ewidencji Badari Klinicznych (CEBK).
5 Petnomocnictwa os6b reprezentujqgcych Sponsora.
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a)

Zatgcznik A

WYNAGRODZENIE I SCHEMAT PLATNOSCI

Sponsor sfinansuje $wiadczenia opieki zdrowotnej zwigzane z Badaniem i objete Protokotem
Badania, ktore nie mieszcza sie w zakresie $wiadczen gwarantowanych, o ktérych mowa w ustawie
zdnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze Srodkow
publicznych, w szczego6lnosci dostarczy bezplatnie Uczestnikom Badania Badane Leki, komparatory
oraz urzadzenia stosowane do ich podawania.

Sponsor zobowiazuje si¢ wyptaci¢ wynagrodzenie dla O$rodka za §wiadczenia opieki zdrowotnej:
niezbedne do usuniecia skutkow pojawiajacych sie powiktan zdrowotnych wynikajacych
z zastosowania Badanego Leku,

ktorych koniecznosé udzielenia wyniknie z zastosowania Badanego Leku,

niezbedne do zakwalifikowania Uczestnika do udziatu w Badaniu.

Sponsor finansuje rowniez, jezeli $wiadczenia te sg swiadczeniami gwarantowanymi w rozumieniu
przepiséw ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o §wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze
$rodkéw publicznych.

Sponsor zobowiazuje sie wyptaci¢ wynagrodzenie dla Osrodka i Gléwnego Badacza za Uczestnikow
ze statusem ,Screening failure” obejmujace wyptate wynagrodzenia jak za wizyte screeningowa
(przesiewowa).

Sponsor zobowigzuje si¢ wyptaci¢ wynagrodzenie za dodatkowe badania i procedury zlecone przez
Gléwnego Badacza, po wyrazeniu zgody Sponsora na wykonanie i zaptate dla Osrodka, ktore zostanie
wyptacone dla Osrodka zgodnie z aktualnym cennikiem optat za $wiadczenia udzielone osobom
nieuprawnionym do $wiadczen finansowanych ze $rodkéow publicznych, wykonanych w ramach
badan klinicznych.

Sponsor wyptaci dodatkowe wynagrodzenie netto dla Osrodka:

za nadzér farmaceutyczny — 2000 PLN za kazdy rozpoczety rok kalendarzowy do momentu zwrotu
ostatniej partii lekow z Badania do Sponsora lub jej utylizacji (ptatne z gory),

za koszty administracyjno-biurowo-prawne (tzw. optata start-up) - 5500 PLN (ptatne jednorazowo
po podpisaniu umowy),

za archiwizacje dokumentacji - 1000 PLN za jednego Uczestnika, za okres 20 lat (ptatne po wizycie
screeningowej). W przypadku braku rekrutacji Uczestnikow do Badania, optata za archiwizacje
dokumentéw bedzie ptatna jednorazowo w wysokosci 500 PLN za okres 20 lat.

za obstuge administracyjng w Badaniu - 10 PLN za kazdg wizyte Uczestnika.

za kazda hospitalizacje Uczestnika w trybie: pobyt ambulatoryjny, pobyt jednodniowy lub
osobodzien pobytu stacjonarnego wedtug cennika obowiazujacego w Szpitalu w biezacym roku.

Z catosci sumy przeznaczonej na Badanie wydziela sig Srodki finansowe na pokrycie kosztow badan
laboratoryjnych i badan obrazowych oraz pozostatych kosztéw poniesionych na rzecz Badania po
cenach komercyjnych.

Pozostata suma po dokonaniu wyodrebnienia kwoty, o ktérej mowa w pkt. 6 niniejszego Zatgcznika,
bedzie podlega¢ podziatowi pomiedzy Osrodek oraz Gtownego Badacza i jego Zespot Badawczy w
nastepujacy sposob: 35% tej kwoty przypadac bedzie Osrodkowi, 65% tej kwoty przypadac bedzie
Gtéwnemu Badaczowi wraz z Zespotem Badawczym.

Gléwny Badacz bedzie dzielit kwote, o ktorej mowa w pkt. 7, proporcjonalnie do wktadu pracy
i odpowiedzialno$ci pomiedzy cztonkéw Zespotu Badawczego i Glownego Badacza.

Powyzsze tytuty bedg obciazone podatkiem od towaréw lub ustug lub podatkiem od wartosci dodanej
wedtug stawki obowiagzujacej w dniu powstania obowiazku podatkowego. Platno$¢ za ww. czynnoSci
zostang dokonane w terminie wskazanym na fakturze.
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TABELA 1. WYNAGRODZENIE OSRODKA

Zatqcznik A

Wynagrodzenie za wykonanie 3 Dodatkowe _
i G Dodatkowe wynagrodzenie dotyczace wizyty Wynagrodzenia dia
Sf:ma Tizyt::i had:_]: laboratam::ch . (np. hospitalizacja, premedykacja, przygotowanie| Oémw Osrodka
Bl e RENostycay Badanego Leku, pobranie krwi, itp.) ki (laczna kwota netto}
(wykaonanych w O$rodku) (35%)

|
Suma
TABELA 2. WYNAGRODZENIE DLA OSRODKA ZA WYKONANIE OPCJONALNYCH, DODATKOWYCH
PROCEDUR PRZEWIDZIANYCH PROTOKOLEM (WYKONANYCH W 0SRO DKU)

Nazwa procedury Wynagrodzenie netto

Suma

TABELA 3. WYKAZ ORAZ SPOSOB DOSTARCZENIA BADANEGO LEKU PRZEKAZANYCH DLA APTEKI

SZPITALNE] OSRODKA/ GEOWNEGO BADACZA

Wykaz oraz spos6b dostarczenia Badanego Leku

Przekazane dla Apteki Szpitalnej Osrodka/
Glownego Badacza

Lek badany:

Sponsor

Premedykacja:

Chemioterapia:

Rozpuszczalniki:

Dodatkowe:

Niszczenie zuzytego leku:

Optaca Sponsor na podstawie faktury wystawionej
przez Osrodek.

TABELA 4. WYNAGRODZENIE DLA GEOWNEGO BADACZA

Nazwa Wizyty

Platnos¢ dla Badacza 65% netto/brutto

Suma

TABELA 5. SKEAD ZESPOLU BADAWCZEGO

Nazwa

Imie i Nazwisko

Gtowny Badacz:

Wspotbadacze:

Pielegniarki:

Farmaceuci:

Pracownik Biura Badan Klinicznych:

TABELA 6. WYKAZ PROCEDUR PRZEWIDZIANYCH PROTOKOLEM BADANIA

Nazwa Wizyty
{dostosowana do Protokotu Badania)

Procedury w Badaniu wykonane w
Osrodku

Procedury w Badaniu wykonane
w Laboratorium Centralnym
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Zatqgcznik nr 7

MONITOROWANIE PEATNOSCIUMOWY NA BADANIE KLINICZNE

NAZWA BADANIA / NR PROTOKOLU:

data rozpoczecia BADANIA: | zakonczenia: ]

SPONSOR/ DANE ADRESOWE DO WYSTAWIENIA FAKTURY /NIP:

Numer Osrodka Kosztow | Termin platnosci l

Tytut faktury
PLATNOSCI DLA OSRODKA
nr Uczestnika nadany przez Sponsora:
Platnoéci Plitnosd SAE po
Lp. Nazwa wizyty/cyklu/platnosci Platno$c za wizyte Badanym Leku - ptatne
dodatkowe Sponsor
1
2
3
4
D
Suma 0
Ptat nosci za produkty lecznicze - platne Sponsor (nazwa i
ilosci podane do pelnych opakowan w cenienetto) -
zgodnie z dokumentem RW z CPLC
| Kwota |
[ Suma za Uczestnika: | 0)
nr Uczestnika nadany przez Sponsora:
‘o Platnosd SAE po
Lp. Nazwa wizyty/cyklu/platnosci Platmosc za wizyte Platnosci Badanym Leku - platne
dodatkowe Sponsor
1
2
3
4
5
Suma 0
Ptatnosci za produkty lecznicze - ptatne Sponsor (nazwa i
ilosci podane do pelnych opakowan w cenienetto) -
zgodnie z dokumentem RW z CPLC
[ Kwota [
[ Suma za Uczestnika: | 0
| SUMA NALEZNOSCI SPONSORA NETTO (wszyscy Uczestnicy): | I
SPONSOR - zaplata /do zaptaty
¢ KWOTA NETTO KWOTAWALUTY
Lp. NR PEATNOSCI/ NR FAKTURY/ DATA FAKTURY
P / / FAKTURY (PLN) | OBCE] (jesli dotyczy)|
1
2
3
+
5

Data i podpis pracownika Biura Badan Klinicznych
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