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Zarzadzenie Nr .;\'..l./2016
Dyrektora Narodowego Instytutu Geriatrii, Reumatologii i Rehabilitacji
im. prof. dr hab. med. Eleonory Reicher w Warszawie
z dnia .00 Ak 2016

w sprawie wprowadzenia ,,Regulaminu prowadzenia badan klinicznych w Narodowym
Instytucie Geriatrii, Reumatologii i Rehabilitacji im. prof. dr hab. med. Eleonory Reicher”

Na podstawie § 8 pkt 6 Statutu Narodowego Instytutu Geriatrii, Reumatologii i Rehabilitacji
im. prof. dr hab. med. Eleonory Reicher w Warszawie (zwanego dalej ..Instytutem™) zarzadza sie,

co nastepuje:

§1
Wprowadza sie ,.Regulamin prowadzenia badan klinicznych w Narodowym Instytucie Geriatrii,
Reumatologii 1 Rehabilitacji im. prof. dr hab. med. Eleonory Reicher”, ktory stanowi zalacznik
nr 1 do niniejszego Zarzadzenia.

§2

Nadzo6r nad realizacja niniejszego Zarzadzenie sprawuje Z-ca Dyrektora ds. Klinicznych.

§ 3.

7 dniem wejscie w zycie niniejszego Zarzadzenia traci moc Zarzadzenie nr 7/2011 Dyrektora

Instytutu Reumatologii w Warszawie z dnia 26 stycznia 2011 r.

§ 4.

Zarzgdzenie wchodzi w zycie z dniem podpisania.
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Regulamin
prowadzenia badan klinicznych
w Narodowym Instytucie Geriatrii, Reumatologii i Rehabilitacji

im. prof. dr hab. med. Eleonory Reicher

Niniejszy Regulamin okresla zasady prowadzenia procesu negocjacji umoéw o badania
kliniczne oraz prowadzenia badan klinicznych w Narodowym Instytucie Geriatrii,
Reumatologii i Rehabilitacji im. prof. dr hab. med. Eleonory Reicher.

Uzyte w Regulaminie poj¢cia oznaczaja:

Osrodek — osrodek badan klinicznych — Narodowy Instytut Geriatrii, Reumatologii
1 Rehabilitacji im. prof. dr hab. med. Eleonory Reicher reprezentowany przez Dyrekcje
Instytutu.

Glowny Badacz — lekarz odpowiedzialny za prowadzenie badania klinicznego w Osrodku.

Zespol Badawcezy — zespot pracownikow wskazanych przez Glownego Badacza do
wspolprowadzenia badania klinicznego.

Sponsor — sponsor badania zlecajacy i finansujgcy badanie kliniczne.

CRO - Contract Research Organization - podmiot reprezentujacy Sponsora i dzialajacy
W jego imieniu.

SMO - Site Management Organization - podmiot koordynujgcy prowadzenie badan
klinicznych w O$rodku na podstawie zawartej z Osrodkiem umowy.

Badanie Kliniczne — badanie kliniczne prowadzone w Osrodku na podstawie zawartej
umowy.

Zasady Ogolne
§1

1. W sprawach zwigzanych z prowadzeniem badan klinicznych Osrodek reprezentuje
Dyrektor Osrodka lub osoba upowazniona przez Dyrektora Osrodka.

2. W sprawach zwigzanych z negocjacjg warunkéw uméw o badania kliniczne w Osrodku
oraz koordynacja badan klinicznych Osrodek reprezentuje SMO.
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Kazde Badanie produktu leczniczego prowadzone z udzialem pacjentdéw musi by¢
poprzedzone zawarciem umowy o przeprowadzenie badania klinicznego oraz uzyskaniem
1 przedlozeniem przez Sponsora/CRO dokumentéw wymaganych przepisami.

Prowadzenie badan klinicznych przez pracownikéw Osrodka nie moze ograniczyé
dostgpnosci pacjentdw do swiadczen finansowanych przez Narodowy Fundusz Zdrowia, a
w szczegdlnosci powodowaé niewykonania umowy z Narodowym Funduszem Zdrowia.

§2

W Osrodku zawierane sa umowy trdjstronne pomigdzy Sponsorem/CRO, Gléwnym
Badaczem oraz Osrodkiem.

Dopuszczalne jest zawarcie umowy czterostronnej pomiedzy Sponsorem/CRO, Gléwnym
Badaczem, Osrodkiem oraz SMO.

Osrodek 1 Gléwny Badacz wystepuja w umowach jako niezalezne podmioty. Gtowny
Badacz nie reprezentuje Osrodka, a Osrodek nie reprezentuje Glownego Badacza.
Osrodek, bez wzgledu na podstawe prawng, nie ponosi odpowiedzialnosci za zachowanie
Glownego Badacza, oraz os6b zaangazowanych przez Glownego Badacza do
prowadzenia badania klinicznego cho¢by osoby te pozostawaly z Osrodkiem we
wspotistniejacym stosunku pracy czy innym stosunku cywilnoprawnym.

SMO reprezentuje Osrodek w procesie promocji Osrodka, negocjacji warunkow umowy
o przeprowadzenie badania klinicznego oraz koordynacji badania klinicznego.

Ocena Wykonalnosci Badania Klinicznego w Osrodku

§3

SMO po otrzymaniu od Sponsora/CRO analizy wykonalnosci badania klinicznego w
Osrodku niezwtocznie przedktada ja Glownemu Badaczowi w formie kwestionariusza
oceniajacego zdolnos¢ Osrodka do wziecia udziatu w badaniu klinicznym.

Gléwny Badacz w terminie maksymalnym 3 dni roboczych odsyta wypetniony
kwestionariusz, o ktorym mowa w ust.] do SMO, ktora niezwlocznie przesyla
kwestionariusz do Sponsora/CRO.

Zawieranie Umow

§4

Za przeprowadzenie procedury zawierania umowy na badanie kliniczne odpowiedzialna
jest SMO oraz Gtéwny Badacz.

Zadaniem SMO jest analiza 1 negocjowanie aspektow formalnoprawnych i
ekonomicznych umowy.
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3. Warunkiem rozpoczecia procedury zawierania umowy na prowadzenie badania
klinicznego jest:

1) pisemna akceptacja Osrodka przez Sponsora/CRO do prowadzenia badania
klinicznego;

2) dostarczenie przez Sponsora/CRO protokotu badania klinicznego oraz broszury
Glownego Badacza w terminie umozliwiajagcym zapoznanie sie z zasadami
prowadzenia badania klinicznego;

3) pisemna akceptacja Gloéwnego Badacza i Dyrekcji Osrodka dla aktualnej wersji
protokotu;

4) pisemne zgody Gtéwnego Badacza i Dyrekeji Osrodka na rozpoczecie negocjacii
w sprawie przeprowadzenia badania klinicznego.

4. Dokumenty, o ktérych mowa w ust. 3 przekazywane sg bezposrednio do SMO, ktéry
administruje dokumentami.

§5

1. Sponsor/CRO przesyla do SMO projekt umowy na przeprowadzenie Badania wraz
z zalacznikami w wersji elektroniczne;.

2. SMO reprezentuje Osrodek w procesie negocjacji warunkow umowy o badania kliniczne.
W ramach reprezentacji Osrodka SMO uprawnione jest do:

1) podpisania w imieniu Osrodka umowy o zachowaniu poufnosci przekazana przez
Sponsora/CRO;

2) uzgadniania w imieniu Osrodka zapisbw umowy na przeprowadzenie badania
klinicznego w obszarze prawnym, finansowym i medycznym:;

3) przekazywania Sponsorowi/CRO kompletu dokumenty niezbednych do zawarcia
umowy o badania kliniczne;

4) stalego kontaktu ze Sponsorem/CRO i Gléwnym Badaczem podczas procedury
zawierania umowy.

3. SMO zobowigzuje si¢ do przedstawienia Sponsorowi/CRO propozycji zmian
w kontrakcie, jesli takie beda wymagane, w maksymalnym terminie 7 dni na od dnia
przekazania SMO projektu umowy przez Sponsora/CRO.

4. SMO reprezentuje Glownego Badacza w procesie negocjacji umowy o badania kliniczne
pod warunkiem udzielenia przez Gtéwnego Badacza petnomocnictwa do reprezentacji.

5. Projekt umowy pod wzgledem formalnoprawnym podlega zaopiniowaniu przez Radce
Prawnego Osrodka Badawczego.
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Budzet Badania

§6

Podzial budzetu za prowadzenie badania klinicznego w Osrodku przewidzianego
w umowie o badanie kliniczne ustala si¢ nastepujaco:

1) Glowny Badacz — 60% budzetu badania;
2) Osrodek —40% budzetu badania,

Kazdorazowe odstapienie od podziatu budzetu okreslonego w ust. 1 wymaga akceptacji
Zastepcy Dyrektora Osrodka ds. Finansowych.

Akceptacja Umowy
§7

Po zakonczeniu procesu uzgadniania zapisow umowy o badanie kliniczne, SMO
niezwlocznie przedktada Osrodkowi do podpisu uzgodniony projekt umowy wraz z
zatacznikami:

1) sporzadzong przez SMO analiza prawna umowy o badanie kliniczne;

2) sporzadzong przez SMO analiza finansowa umowy zaakceptowang przez Zastepce
Dyrektora Osrodka ds. Finansowych lub wyznaczonego przez niego zastgpcg.

Umowa podpisywana jest w minimum trzech jednobrzmiacych egzemplarzach.

W imieniu Os$rodka umowe o badania kliniczne podpisuje Dyrektor Osrodka, Zastepca
Dyrektora ds. Medycznych lub upowazniona przez Dyrektora Osrodka osoba.

SMO odsyta oryginatl podpisanej umowy o badania kliniczne Sponsorowi/CRO.

SMO prowadzi rejestr uméw dot. przeprowadzenia badan klinicznych oraz ewidencje
wydanych kopii.

Prowadzenie Badania w Osrodku

§8

Po podpisaniu umowy o badania kliniczne, dostarczeniu do przez Sponsora/CRO do
Osérodka kompletu wymaganych przepisami dokumentow oraz po uzyskaniu zgody na
prowadzenie badania klinicznego przez Komisji Bioetyczng i URPLWMIiPB, SMO
niezwlocznie informuje Glownego Badacza o mozliwosci rozpoczgcia badania.

W przypadku dostarczenia przez Sponsora/ CRO srodkéw lub sprzetu przeznaczonych do
realizacji badania klinicznego przedstawiciel SMO w obecnosci Glownego Badacza
sporzadza protokot przyjecia, oznacza srodki oraz sprzet i wprowadza przekazany srodki
do ewidencji pozabilansowej Osrodka.

J
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Za srodki lub sprzet okreslony w ust. 1 odpowiada Gléwny Badacz wspédlnie ze
Sponsorem/CRO.

Po zakonczeniu badania klinicznego przedstawiciel SMO w obecnosci Glownego
Badacza sporzadza protokét zwrotu przekazanych przez Sponsora/CRO srodkéw lub
sprzgtu, nadzoruje procedur¢ wydania i wycofuje sprzet z ewidencji pozabilansowe;j
Osrodka.

Kopie protokotéw, o ktérych mowa w ust. 2 i 3 SMO przekazuje Osrodkowi.

Obowigzki Glownego Badacza
§9

Glowny Badacz jest odpowiedzialny za prawidlows realizacje umowy o przeprowadzenie
Badania. Do jego obowigzkéw nalezy wykonywanie obowigzkéw wynikajacych
z umowy o przeprowadzenie badania klinicznego niezastrzezonych dla Osrodka i SMO, a
takze podejmowanie dzialan w razie wystapienia lub podejrzenia wystgpienia zdarzen
niepozadanych.

Badanie prowadzone jest przez Glownego Badacza we wspolpracy z Osrodkiem i SMO.

Badacz zobowiazany jest zna¢ zasady i aktualne przepisy dotyczace prowadzenia badan
klinicznych i prowadzi¢ badanie kliniczne zgodnie z zasadami etyki, obowiazujacymi
przepisami prawa, a w szczegélnosci zgodnie z krajowymi i miedzynarodowymi
przepisami prawa, regulacjami i wytycznymi obowigzujacymi w jurysdykcji, w ktorej
prowadzone jest badanie kliniczne.

Badacz zobowigzany jest nalezycie, kwalifikowaé koszty $wiadczen zdrowotnych
udzielonych pacjentom wlaczonym do badania klinicznego i ponosi z tego tytutu
odpowiedzialnos¢.

Badacz przyjmuje do wiadomosci, ze $wiadczenia zdrowotne wykonywane w Osrodku na
rzecz pacjenta wiaczonego do badania klinicznego, ktore sg przewidziane Protokotem i
optacone przez Sponsora/CRO, nie moga by¢ sprawozdawane i rozliczane z Narodowym
Funduszem Zdrowia i zadnym innym ptatnikiem.

W przypadku, w ktéorym pacjent wlaczony do badania klinicznego nie zostanie
odpowiednio oznaczony przez Gtoéwnego Badacza w systemie rozliczeniowym Osrodka,
w zwigzku, z czym sSwiadczenia mu udzielone zostang rozliczone przez Osrodek z
Narodowym Funduszem Zdrowia, a w wyniku przeprowadzonej przez Narodowy
Fundusz Zdrowia kontroli, Osrodek bedzie zobowigzany do pokrycia kosztu tych
swiadczen i ewentualnych kar umownych, Osrodek bedzie mial prawo dochodzié od
Glownego Badacza naprawienia wynikajacej z tego tytutu szkody.

Badacz zobowigzany jest do przestrzegania protokotu badania, przestrzegania zasad
zbierania i raportowania danych, uzyskiwania i odpowiedniego udokumentowania
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10.

11.

12.

13.

14.

15.

16.

pisemnej, Swiadomej, osobiscie podpisanej i datowanej zgody od wszystkich uczestnikéw
badania klinicznego, zapewnienia prawa do prywatnosci kazdemu z uczestnikéw badania
oraz zapewnienia poufnosci danych osobowych, zbierania danych klinicznych poprzez
wypelnianie Kart Obserwacji Pacjenta oraz do wysytania ich do Sponsora/CRO,

Gloéwny Badacz w zwiagzku z prowadzeniem badania klinicznego, uprawniony jest do
doboru wspotbadaczy, kierujac si¢ przy ich wyborze starannoscia i wymogiem posiadania
przez nich odpowiednich kwalifikacji, gwarantujacych wlasciwa jakos¢ prowadzonego
badania klinicznego.

Glowny Badacz zobowigzany jest do przeszkolenia cztonkéw Zespotu Badawczego oraz
nadzoru nad wykonywaniem poszczegdlnych czynnosci w ramach badania klinicznego
przez czlonkow Zespotu Badawczego, a takze koordynacji pracy wszystkich osob
nalezacych do tego Zespotu. Ryzyko z tytutu doboru wspotbadaczy obcigza Gtownego
Badacza.

Gléowny Badacz zobowigzuje si¢ realizowa¢ program badawczy poza czasem pracy
wynikajacym z umowy z Osrodkiem.

Gléwny Badacz 1 kierownik jednostki prowadzacej badanie w Osrodku —
oddziatu/poradni (jesli gldowny badacz nie jest kierownikiem jednostki) sg odpowiedzialni
za nadzor i dokumentacje wykazujaca, ze badanie realizowane jest przez zespot
badawczy poza czasem pracy wynikajacym z umowy z Osrodkiem.

Jesli program badawczy nie moze by¢ realizowany poza czasem pracy wynikajacym z
umowy z Osrodkiem, Glowny Badacz zobowigzany jest prowadzi¢ ewidencj¢ czasu
pracy przeznaczong na prowadzenie badania. Czas przeznaczony na badanie kliniczne nie
jest uznawany, jako czas pracy na rzecz Osrodka w rozumieniu kodeksu pracy. W takich
przypadkach mozliwe jest przesunigcie czasu pracy na rzecz Osrodka, pod warunkiem
ewidencjonowania i raportowania czasu pracy kierownikowi jednostki prowadzacej
badanie przez Gtownego Badacza.

Gléwny Badacz zobowiazany jest posiada¢ ubezpieczenie od odpowiedzialnosci cywilnej
na prowadzong dziatalno$¢ medyczng przez caty okres badania klinicznego.

Glowny Badacz optaca czlonkow zespotu badawczego z wynagrodzenia Glownego
Badacza, ktorego wysokos¢ zostata okreslona w umowie na badanie kliniczne.

Odbiorcy platnosci z tytutu umowy o badania kliniczne ponosza indywidualng
odpowiedzialnos¢ za wszelkie zobowigzania podatkowe z tego tytutu.

Badacz zobowiazany jest do informowania SMO oraz Osrodek o wizytach Sponsora,
audytach i inspekcjach oraz wszystkich ewentualnych problemach, ktére moga mie¢
wplyw na prawidtowe prowadzenie badania w Osrodku.
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17. Gléwny Badacz jest zobowiazany, w zakresie dozwolonym przez prawo, do
udostepniania okresowo SMO wszelkich informacji dotyczacych prowadzonego badania
klinicznego w postaci pisemnej lub elektronicznej, w szczegdlnoscei:

1) terminie otwarcia i zamknigcia badania;
2) aktualnej liczbie pacjentow wigczonych do badania;

3) liczbie i rodzaju wykonanych procedur i $wiadczen opieki medycznej celem
weryfikacji ptatnosci za badanie.

18. Gtoéwny Badacz pelni nadzor nad przechowywaniem i wydawaniem produktu badanego
przekazanego przez Sponsora/CRO na potrzeby badania klinicznego oraz prowadzi jego
ewidencje.

19. Gtéwny Badacz pelni nadzér nad prawidtowym przygotowaniem dokumentacji badania
klinicznego do archiwizacji.

Obowiazki Osrodka
§10

1. Osrodek zobowiazuje si¢ do umozliwienia badaczom prowadzenia badania z uzyciem,
pomieszczen, sprzgtu oraz innych materiatow niezbednych do prowadzenia badania tylko
zgodnie z protokotem badania klinicznego.

2. Osrodek zapewnia sprzgt i urzadzenia do prowadzenia badan w odpowiednim stanie
technicznym, jego konserwacji oraz certyfikacji zgodnie z wewnetrznymi przepisami
Osrodka.

3. Osrodek zapewnia gotowo$¢ do udzielania $wiadczen zdrowotnych dla pacjenta
wlaczonego do badania klinicznego.

4. Osrodek zapewnia udzielenie kazdej mozliwej pomocy w kwestiach medycznych,
organizacyjnych i administracyjnych, jak réwniez w rozwigzywaniu jakichkolwiek
innych probleméw zwigzanych z prowadzeniem badania klinicznego.

5. Osrodek zobowiazuje si¢ do posiadania aktualnych certyfikatow sprze¢tu medycznego.

6. Osrodek zobowiazuje si¢ do przechowywania dokumentacji badania klinicznego zgodnie
Z przepisami prawa.

7. Apteka w Osrodka rejestruje wykaz produktow leczniczych przekazywanych w ramach
Badania przez Sponsora/CRO. Za ewidencj¢ badanego produktu leczniczego,
przechowywanie oraz wydawanie odpowiada Kierownik apteki lub upowazniony przez
Kierownika magister farmacji. Pracownik apteki jest cztonkiem Zespolu Badawczego.

8. Osrodek zobowiazuje si¢ archiwizowa¢ dokumentacje badania klinicznego zgodnie z
przepisami prawa 1 instrukcjami Sponsora/CRO.
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Obowigzki SMO
§11

SMO prowadzi wykaz negocjowanych umow o badania kliniczne oraz rejestr
prowadzonych w Osrodku badan klinicznych.

SMO zapewni Osrodkowi staty dostep do wszelkich informacji dotyczacych procesu
negocjacji umow o badania kliniczne oraz prowadzonych w Osrodku badan klinicznych.

SMO jest odpowiedzialne za monitorowanie stopnia wykonania umowy o badanie
kliniczne i przekazywanie do dziatu finansowego Osrodka informacji rozliczeniowych
bedacych podstawig wystawienia przez Osrodek dokumentéw finansowych
Sponsorowi/CRO.

Glowny Badacz moze zleci¢ wykonanie czesci lub calosci czynnosci administracyjnych
zwigzanych w prowadzeniem badania klinicznego SMO na podstawie odrgbnie zawartej

umowy.
Sprawozdawczos¢
§12

Glowny Badacz zobowigzany jest raz na kwartal oraz na zakonczenie badania
klinicznego do sporzadzenia raportu z realizacji Badania i zlozenia go do SMO w formie
elektroniczne;j.

SMO zobowiazany jest do przedktadania Osrodkowi raportow kwartalnych oraz raportu
rocznego z prowadzonych badan klinicznych.

Glowny Badacz ponosi odpowiedzialno$¢ za rzetelnos¢ i terminowos¢ przekazywanych
danych.

W przypadku stwierdzenia przez SMO podejrzenia wystgpienia zdarzenia wptywajacego
na jakos¢ prowadzonego badania klinicznego, Os$rodek moze zleci¢ SMO
przeprowadzenie inspekcji badZ audytu badania klinicznego. Inspekcja badz audyt
Badania przeprowadzane sg na podstawie odrebnie zawartej umowy.

Zakonczenie Badania
§13

Niezwlocznie po zakonczeniu badania klinicznego w Osrodku Glowny Badacz
przedktada SMO informacj¢ w formie pisemnej lub elektronicznej o zakonczeniu badania
klinicznego oraz uzgodnione z SMO koncowe rozliczenie Badania.

SMO przekazuje Osrodkowi informacje okreslone w ust. 1 w formie skréconego raportu.

Przepisy Koncowe

~L
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§14

W sprawach nieuregulowanych w Regulaminie zastosowanie maja przepisy ustawy z dnia 6
wrzesnia 2001 r. prawo farmaceutyczne (Dz.U. 2008 nr 45 poz. 271 ze zm.), przepisy
wykonawcze do niej wydane oraz inne przepisy prawa.

/




