ZARZADZENIE Nr 44/2022
DYREKTORA NARODOWEGO INSTYTUTU GERIATRII, REUMATOLOGII
I REHABILITACJI IM. PROF. DR HAB. ELEONORY REICHER
zdnia 40 ., . . 2022,
w sprawie wprowadzenia Regulaminu prowadzenia badan klinicznych w Narodowym Instytucic

Geriatrii, Reumatologii i Rehabilitacji im. prof. dr hab. med. Elconory Reicher.

Na podstawie art. 6 ust. 4 ustawy z dnia 30 kwietnia 2010 r. o instytutach badawczych (t.j. Dz.U. z
2022 r., poz. 498) oraz § 8 pkt 6 Statutu Narodowego Instytutu Geriatrii, Reumatologii

i Rehabilitacji im. prof. dr hab. med. Eleonory Reicher, zarzadza sig, co nast¢puje:

§ 1.
W Narodowym Instytucic Geriatrii, Reumatologii i Rehabilitacji im. prof. dr hab. Eleonory Reicher,
zwanym dalej ,,NIGRiR”, wprowadza si¢ Regulamin prowadzenia badan klinicznych w
Narodowym Instytucie Geriatrii, Reumatologii 1 Rehabilitacji im. prof. dr hab. Eleonory Reicher,

zwany dalej ,.Regulaminem™, stanowigey zalacznik do ninicjszego zarzadzenia.

§ 2.
. Zobowigzujc si¢ Centrum Wsparcia Badan Klinicznych NIGRIiR do:
) przechowywania i udostgpniania do wgladu kopii Regulaminu osobom uprawnionym;
2) zamieszczenia Regulaminu na stronic internetowe] NIGRIR, podstronic internctowe]
CWBK oraz w Intranecie;
3) przekazania kopii Regulaminu Zespotom Badawcezym.
2. Nadzor nad prawidlowa realizacjg obowigzkow, o ktorych mowa w ust. 1, sprawuje Dyrektor
NIGRIR.
§ 3.
Nadzor nad prowadzeniem badan klinicznych w NIGRIR zgodnie z Regulaminem i wiasciwymi
przepisami prawa sprawuje Kicrownik Centrum Wsparcia Badan Klinicznych NIGRIR.
§ 4.
. Do negocjacji umow o przeprowadzenie badania klinicznego wszczgtych i niczakonczonych

przed wejsciem w zycie Regulaminu stosuje si¢ przepisy i zasady dotychczasowe.

o

Do realizacji i rozliczania umoéw o przeprowadzenic badania klinicznego zawartych na
dotychczasowych zasadach stosuje si¢ odpowiednio postanowienia Regulaminu.

§5.
Traci moc Zarzadzenie Nr 16/2019 Dyrektora Narodowego Instytutu Geriatrii, Reumatologii i
Rechabilitacji im. prof. dr hab. Elconory Reicher w Warszawic z dnia 19 lipca 2019 r. w sprawic
prowadzenia badan klinicznych w Narodowym Instytucie Geriatrii, Reumatologii i Rehabilitacji

im. prof. dr hab. med. Eleconory Reicher.
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Rozdzial 1

Przepisy ogolne

§1.

Przedmiot Regulaminu

Niniejszy Regulamin okresla:

obowiazki Osrodka, CWBK, Badacza i innych podmiotow zaangazowanych w realizacje¢
badan klinicznych;

zasady prowadzenia badan klinicznych, w tym:

a) realizacji studium wykonalnosci,

b) prowadzenia negocjacji i zawierania umow o przeprowadzenie badan klinicznych,

¢) realizacji badan klinicznych, ich rozliczen oraz monitorowania;

zasady zakonczenia badan klinicznych

- w Narodowym Instytucic Geriatrii, Recumatologii i Rchabilitacji im. prof. dr hab. Elconory

§2.

Definicje

1)

2)

3)
Reicher.
]l

Okreslenia i skroty uzyte w ninicjszym Regulaminic oznaczaja:

1)
2)

3)

4)

3)
6)

7

8)

9)

Agencja — Agencje Badan Medycznych;

Badacz — badacza w rozumieniu przepisow Ustawy albo badacza klinicznego w rozumieniu
przepisow Ustawy WM, reckomendowanego przez Dyrcktora CWBK, zaakceptowanego
przez Dyrektora i Sponsora;

Badanie Kliniczne — badanice kliniczne w rozumicniu przepisow Ustawy albo badanie
kliniczne w rozumieniu przepisow UstawyWM, prowadzone na podstawie zawartej z
Osrodkiem umowy;

Badanic Kliniczne Nickomercyjne — badanic kliniczne nickomercyjne w rozumicniu
przepisow Ustawy;

CRF — karte obserwacji klinicznej;

CRO — organizacj¢ prowadzaca badania kliniczne na zlecenic Sponsora i dzialajaca w jego
imieniu;

CWBK — wydziclona w strukturze organizacyjnej Osrodka wyspecjalizowana jednostke
funkcjonujaca w modelu ustug wspdlnych, zapewniajaca kompleksowe i systemowe
wsparcie realizacji Badan Klinicznych i Badan Klinicznych Nickomercyjnych w Osrodku.
tj. Centrum Wsparcia Badan Klinicznych Narodowego Instytutu Geriatrii, Reumatologii i
Rchabilitacji im. prof. dr hab. Elconory Reicher;

DPK — rozporzadzenic Ministra Zdrowia z dnia 2 maja 2012 r. w sprawic Dobrej Praktyki
Klinicznej (Dz. U. z 2012 r. poz. 489);

Dyrektor — organ uprawniony do reprezentowania Osrodka;

10) Koordynator — Koordynatora badan klinicznych CWBK;



[1) Osrodek — Narodowy Instytut Geriatrii, Reumatologii i Rehabilitacji im. prof. dr hab.
Eleonory Reicher;

12) Podwykonawea — podmiot realizujacy na rzecz Os$rodka ustugi o charakterze
merytoryczno-doradczym lub réwnowaznym (takie jak np. konsultacje zewnetrzne,
wykonanie testéw), niezwigzane ze zwyklymi kosztami operacyjnymi, wylaniany na
podstawie przepisow o zamowicniach publicznych, o ile prawo tego wymaga;

13) Regulamin — Regulamin prowadzcnia badan klinicznych w Narodowym Instytucie
Geriatrii, Reumatologii i Rehabilitacji im. prof. dr hab. Elconory Reicher;

14) SMO — podwykonawca Osrodka; podmiot koordynujacy prowadzenic komercyjnych badan
klinicznych produktow leczniczych w Osrodku na podstawic umowy zawartej z
Osrodkiem, operator CWBK;

15) SOP — pisemnc instrukcje zawicrajace standardowe procedury operacyjne, opracowanc w
cclu ujednolicenia sposobu wykonywania okreslonych czynnosci zwigzanych z Badaniem;

16) Specjalista ds. Zgdd i Pozwolen — pracownika, ustlugodawcg lub podwykonawce
sprawujacego obshuge prawng CWBK;

17) Sponsor — osobe fizyczng, osob¢ prawng albo jednostk¢ organizacyjna nieposiadajaca
osobowosci prawnej, odpowiedzialng za podjecie, prowadzenie i finansowanie Badania
Klinicznego lub Badania Klinicznego Nickomercyjnego;

18) Ustawa — ustawg z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo farmaccutyczne (t.j. Dz. U. 2 2021 r. poz.
974, 7 pozn. zm.);

19) Ustawa WM — ustawe z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych (t.j. Dz. U. z 2021
r. poz. 1565, z pdzn. zm.);

20) Zespot badawcezy — zespot pracownikow/ustugodawcdw/Podwykonaweow wskazanych
przez Badacza do wspdtprowadzenia badania klinicznego. zaakceptowany przez Dyrektora
I Sponsora.

[lckro¢ w Regulaminie jest mowa o:

1) Badaniu/Badaniach bez blizszego okreslenia — rozumie si¢ przez to Badanie Kliniczne oraz
Badanic Kliniczne Nickomercyne;

2) pracownikach bez blizszego okreslenia — rozumic si¢ przez to osoby zatrudnione przez
Osrodek bez wrzgledu na podstawg prawng zatrudnienia. w tym ustugodawcow i

podwykonawcow.

§3.
Zasady ogolne

W sprawach zwigzanych z prowadzeniem Badan Osrodek reprezentuje Dyrektor lub osoba
przez nicgo upowazniona.

CWBK/SMO reprezentuje Osrodek w sprawach zwiazanych z promowaniem Osrodka wéréd
Sponsordw, pozyskiwaniem Badan, negocjacja warunkow umow o przeprowadzenie Badan
oraz koordynacja i rozliczaniem prowadzonych w Osrodku Badan.

Kazde Badanie prowadzone 7z udziatem pacjentéw musi by¢ poprzedzone zawarcicm umowy o
przeprowadzenie badania klinicznego oraz uzyskaniem i przedtozeniem przez Sponsora/CRO

dokumentéw wymaganych przepisami.



4,

Prowadzenic Badan przez pracownikow Osrodka niec moze ograniczy¢ dostgpnoscei pacjentow
do $wiadczen finansowanych przez Narodowy Fundusz Zdrowia. a w szczegdlnoscei
powodowac niewykonania umowy z Narodowym lFFunduszem Zdrowia.

§ 4.

Obowigzek wspolpracy

Wszystkic jednostki i komorki organizacyjne Osrodka obowigzane sa do stalej wspolpracy z

CWBK, w szczegolnosci:

(S

1) niczwlocznie udziclaja odpowiedzi 1 informacji w zakresic wnioskowanym przez
CWBK;

2) niezwlocznie udostgpniajg wnioskowane przez CWBK dokumenty;

3) biorg aktywny udzial w procesic negocjowania warunkéw umow o przeprowadzenic
Badania.

§ 5.

Poufnosé

Pracownicy Osrodka, w szczegolnosci pracownicy CWBK, Badacze oraz Zespdt Badawcezy
majg obowigzck zachowania w tajemnicy wszelkich informacji uzyskanych w trakcie
realizacji  studium wykonalnosci, prowadzcnia negocjacji  projektow  umowy o
przeprowadzenic Badania oraz jego budzctu.

Kazda 7z 0sob wskazanych w ust. | sktada stosowne o$wiadczenie, w ktorym potwierdza
zakres udostgpnionych informacji poufnych, koniccznos¢ oraz okres zachowania ich w

tajemnicy, a takze konsckwencje ich bezprawnego ujawnienia.

Rozdzial 11
Obowigzki Osrodka, CWBK i SMO

§ 6.
Obowigzki Os$rodka

Osrodek zobowigzuje si¢ do umozliwicnia prowadzenia Badania z uzyciem pomieszezen, sprzgtu

oraz innych materialow niczb¢dnych do prowadzenia Badania zgodnic z protokotem Badania i

obowigzujgcymi przepisami oraz zaangazowania niczbg¢dnego personelu.

L,

§7.
Potencjal Osrodka

Osrodck zapewnia:

1) umozliwicnic zrekrutowania przez Badacza Zespotu Badawcezego z pracownikéw Osrodka;
2) umozliwicenic Badaczowi rekrutacji uczestnikow Badania;

3) udostgpnianie pomieszczen do przeprowadzania Badan;

4) sprzet i urzadzenia do prowadzenia Badan w odpowiednim stanic technicznym oraz ich

nalezyta konserwacjg;



5) gotowos¢ do udzielania swiadezen zdrowotnych dla pacjenta wlaczonego do Badania.
2. Osrodek zobowigzuje si¢ do:

) zapewnicnia pomocy w kwestiach organizacyjnych i administracyjnych, jak rownicz w
rozwigzywaniu innych problemow zwigzanych z prowadzeniem Badania, w szczegdlnosei
za posrednictwem CWBK:

2) posiadania aktualnych certyfikatow sprzctu medycznego.

§ 8.
CWBK

1. W ramach struktury Osrodka funkcjonuje CWBK. bedgce wydziclona jednostkg organizacyjna
koordynujacg prowadzcnic Badan w Osrodku.
2. Struktura organizacyjna CWBK wraz z opisem stanowisk stanowi Zalacznik nr 1 do
Regulaminu.
3. W ramach CWBK tworzy si¢ Punkt Kontaktowy, ktorego zadaniem jest obstuga zgloszen
wszystkich interesariuszy w zakresic prowadzenia Badan. t).
Punkt Kontaktowy Centrum Wsparcia Badan Klinicznych
Narodowego Instytutu Geriatrii, Reumatologii i Rehabilitacji
im. prof. dr hab. Eleonory Reicher
ul. Spartariska 1, 02-637 Warszawa

Kontakt dla Pacjenta
Czynne: Poniedzialek — Pigtek 07:30 - 15:30
Tel: +48 22 688 06 30, +48 22 688 06 31; +48 22 688 06 32 — Recepcja
Mail: ewbk(@spartanska.pl

Kontakt dla Sponsorow/CRO
Agnieszka Paradowska-Gorycka, Kierownik CWBK
kom. +48 500 109 080
tel. +48 (22) 688 06 28

I:-mail: agnieszka.paradowska-gorvcka(@spartanska.pl

Jagoda Malik, Zast¢pea Kicrownika CWBK
kom. +48 733 688 030
tel. +48 (22) 688 06 29

[E-mail: jagoda.malik@spartanska.pl

4, CWBK jest jednostka samofinansujaca si¢. zgodnic 7z ustalanymi rocznymi planami
finansowymi.

§9.
Obowigzki CWBK



CWBK aktywniec wspoldziata 1 wlacza si¢ do dziatan Agencji Badan Medycznych
dotyczacych Badan.

CWBK przygotowuje plany 1 harmonogramy realizacji Badan prowadzonych w Osrodku.
CWBK koordynuje i zarzadza Badaniami prowadzonymi w Osrodku w zakresie niezbgdnym
do realizacji wszystkich zobowigzan wynikajacych z umowy ze Sponsorem oraz

obowigzujacymi przepisami prawa.

§ 10.
SMO

Szczegdlowy zakres 1 terminy realizacji obowiazkéw 1 zobowigzan SMO okresla odrgbna

umowa o podwykonawstwo.

Do zadan SMO nalezy w szczegdlnosci:

1) pozyskiwanic Sponsorow Badan Klinicznych;

2) dokonanic wstgpnej analizy oferty oraz przedstawienic rekomendacji w sprawic
negocjacji z¢ Sponsorem;

3) negocjacjc ze Sponsorem 1 pozostaltymi stronami umowy o przeprowadzenic Badania
Klinicznego;

4) szczegdlowa ocena medycszna, farmakologiczna, ckonomiczna 1 prawna Badania
Klinicznego oraz ustalenie budzetu Badania Klinicznego w CWBK;

5) zawarcic umow dotyczgcych Badania Klinicznego w CWBK;

6) realizacja Badania Klinicznego w CWBK., w tym nadzér nad jego prowadzeniem oraz
jego rozliczanie;

7) zakonczenic 1 koncowe rozliczenic Badania Klinicznego w CWBK;

8) przechowywanie dokumentacji Badania Klinicznego w CWBK

- jezeli umowa o podwykonawstwo nie stanowi inaczej.

§11.

Sprawozdawczosé

CWBK/SMO prowadzi wykaz negocjowanych umoéw o Badania oraz rejestr prowadzonych w
CWBK Badan zawicrajacy co najmnicj informacje dotyczace:
1) statusu Badan;
2) liczby uczestnikéw Badan z uwzglednieniem ich statusu w Badaniu;
3) sktadu Zespotow Badawczych przypisanych do Badan;
4) istotnych dat w Badaniu:
a) uzyskania zgody na prowadzenie badania od Komisji Bioctycznej,
b) wizyly otwicrajacej i zamykajgce,
¢) pierwszej wizyty picrwszego pacjenta oraz ostatnicj wizyty ostatnicgo pacjenta,
d) otrzymania wzoru umowy od Sponsora i daty jej podpisania.
CWBK/SMO udzicla, na kazde zadanic Dyrcktora lub jego zastgpcdw, wszelkich informacji w
sprawach zwiazanych z prowadzonymi Badaniami w CWBK.
CWBK/SMO niezwiocznie informuje w formie pisemnej Dyrektora o problemach w realizacji

Badan w CWBK.



4. CWBK/SMO raportujc na konicc kazdego roku kalendarzowego do Dyrektora lub
upowaznionej przcz nicgo osoby informacjc o proccdowanych i prowadzonych Badaniach w

CWBK.

§12.
Promocja CWBK

1. CWBK/SMO aktywnie prowadzi promocj¢ CWBK i Osrodka w zakresic mozliwosci
przeprowadzania Badan w Osrodku, w szczegdlnosci we wszelkich materiatach promocyjnych
umicszcza danc Punktu Kontaktowego.

2. CWBK prowadzi promocj¢ przy wykorzystaniu strony internctowej Osrodka, mediow
spolecznosciowych, serwisow tematycznych oraz stron o tematyce zwigzanc] z badaniami
klinicznymi lub ochrong zdrowia, w szczegdlnosci CWBK prowadzi podstrong internetows

Osrodka w zakresic dziatalnosci CWBK oraz Badan Klinicznych.

Rozdzial 111
Obowigzki Badacza

§ 13.

Podstawowe obowigzki Badacza

1. Badacz zobowiazany jest znaé zasady i aktualne przepisy dotyczace prowadzenia Badan i
prowadzi¢ Badanie zgodnic 7 zasadami ctyki, obowigzujacymi przepisami prawa oraz
mi¢dzynarodowymi standardami dotyczgcymi zasad prawidlowego prowadzenia Badan.

2. Badacz zobowigzany jest do przestrzegania protokolu badania, zasad zbierania i
raportowania danych oraz zbicrania danych klinicznych z wykorzystaniem Kart Obserwaci
Pacjenta zgodnie 7z postanowieniami zawarte] umowy o przeprowadzenie Badania,
wytycznymi Sponsora/CRO oraz obowigzujgcymi przepisami.

§ 14.
Obowigzki Badacza

Do obowigzkow Badacza nalezy:

1) wykonywanie obowigzkow wynikajacych z umowy o przeprowadzenic Badania
niczastrzezonych dla Osrodka;

2) przygotowanie si¢ do przeprowadzenia Badania, w tym zapoznanie si¢ z protokolem
Badania i broszura badacza;

3) wlaczenic do Badania odpowiedniej liczby uczestnikow w czasie przewidzianym na
rekrutacje okreslonym w protokole badania;

4) uzyskiwanic i odpowicdnic udokumentowanic pisemnej, $wiadomej, osobiscie
podpisanej 1 datowanej zgody od wszystkich uczestnikow Badania (w  trzech
cgzemplarzach przeznaczonych dla: Sponsora — do dokumentacji badania, Osrodka —

do dokumentacji medycznej, oraz Pacjenta);



5) zapewnicnie uczestnikom odpowiedniej opieki medycznej, w szczegdlnosci w
przypadku wystgpicnia zdarzenia nicpozadanego po uzyciu badanego produktu
leczniczego;

6) zapcwnicnic prawa do prywatnosci oraz prawa do poufnosci danych kazdemu z
uczestnikow Badania;

7) informowanic wlasciwego oddziatu wojewddzkiego Narodowego Funduszu Zdrowia o
numerze PESEL uczestnika Badania, a w przypadku jego braku - o numerze dokumentu
potwicrdzajacego jego tozsamosé, w terminie 14 dni od dnia wlgczenia do Badania;

8) prowadzenic dokumentacji Badania i dokumentacji medycznej uczestnikow Badania
oraz pelnienic nadzoru nad prawidlowym przygotowaniem dokumentacji badania
klinicznego do archiwizacji;

9) niczwloczne informowanic CWBK o wizytach Sponsora/CRO/monitora/organow
uprawnionych do nadzoru Badania, audytach i inspckejach, umozliwicnic udzialu
upowaznionych przedstawicicli Osrodka w tych kontrolach, a takze poinformowanie
Osrodka o wynikach kontroli;

10) informowanic CWBK o wszelkich zdarzeniach oraz ewentualnych problemach
moggcych mie¢ wplyw na realizacje umowy o przeprowadzenic Badania, w tym m.in.
o zdarzeniach nicpozadanych, odstgpstwach od protokolu, zaprzestaniu dalszego
wlaczania uczestnikow;

11) pisemne poinformowanic CWBK o zakonczeniu Badania; w przypadku skrocenia czasu
prowadzenia Badania, Badacz niezwlocznic pisemnic informuje CWBK o powodach
przerwania Badania;

12) niezwloczne podejmowanice dzialan w razic wystgpienia lub podejrzenia wystapienia
zdarzen niepozadanych;

13) dostarczanie w terminic raportow umozliwiajacych rozliczanie poszezegdlnych etapow
badania;

14) informowanic CWBK o kazdcj zmianic cztonka Zespotu Badawczego;

15) ukonczenie Badania w zadeklarowanym terminic;

16) $ciste wspoéldziatanic z pracownikami CWBK, w szczegolnosci biezgca wspdtpraca z
Koordynatorem.

§ 15.
Wybor Zespolu Badawcezego

Badacz, przy wspoétudziale Kicrownika CWBK, uprawniony jest do doboru wspotbadaczy,
kicrujac si¢ przy ich wyborze starannoscig 1 wymogiem posiadania przez nich
odpowiednich kwalifikacji, gwarantujgcych whasciwg jakos¢ prowadzonego Badania.
Udzial pracownikow Osrodka w przeprowadzaniu Badan jest dobrowolny, a odmowa
udziatu nic rodzi zadnych negatywnych konsekwencji.

Badacz zobowigzany jest do przeszkolenia cztonkow Zespotu Badawcezego oraz nadzoru

nad wykonywaniem przez nich poszczegélnych czynnosci w ramach Badania, a takze



D

koordynacji pracy wszystkich osdb nalezacych do tego Zespolu. Ryzyko z tytutu doboru
wspotbadaczy obcigza Badacza.

W razie powaznego naruszenia protokotu, zagrozenia bezpieczenstwa pacjentow z powodu
braku nalezytego nadzoru badz dzialania na szkodg¢ Osrodka, Dyrektor ma prawo wystapic

o zmian¢ Badacza lub jakicgokolwick cztonka Zespolu Badawcezego 1 wskaza¢ nowa osobeg.

§ 16.

Czas pracy

Badacz zobowigzuje si¢ prowadzi¢ Badanie poza czasem pracy wynikajgcym z umowy z
Osrodkiem.
Badacz jest odpowiedzialny za nadzor 1 dokumentacj¢ wykazujgca, z¢ Badanie realizowanc
jest przez Zespot Badawcezy poza czasem pracy wynikajacym z umowy z Osrodkiem.
Jesli Badanie nie moze by¢ realizowane poza czasem pracy wynikajacym z umowy z
Osrodkiem, Badacz zobowigzany jest prowadzi¢ ewidencj¢ czasu pracy przeznaczong na
prowadzenie badania. Czas przeznaczony na badanic kliniczne nic jest uznawany za czas
pracy na rzecz Osrodka w rozumicniu kodeksu pracy. W takich przypadkach mozliwe jest
przesunigecic czasu pracy na rzecz Osrodka, pod warunkiem cwidencjonowania i
raportowania czasu pracy przez Badacza.

§17.

Zakaz konkurencji

Badacz oraz cztonkowie Zespotu Badawczego zobowigzani sg do nicprowadzenia Badan
konkurencyjnych w innych osrodkach oraz na tej samej populacji pacjentow.

Zabrania si¢ kicrowania przez Badacza oraz cztonkdéw Zespotu Badawczego pacjentow
Osrodka do innych osrodkdw.

§ 18.

Ubezpieczenie odpowiedzialnosci cywilnej

Badacz zobowigzany jest posiada¢ ubezpieczenie odpowiedzialnosci cywilnej w zakresie

prowadzone] dzialalnosci lecznicze) przez caly okres Badania.

§ 19.

Zakaz podwdjnego finansowania

Badacz przyjmuje do wiadomosci, ze swiadczenia zdrowotne wykonywane w Osrodku na
rzecv pacjenta wlaczonego do Badania, ktore sa przewidziane protokotem 1 optacone przez
Sponsora/CRO, nic moga by¢ sprawozdawanc i1 rozliczane z Narodowym IFunduszem
Zdrowia 1 zadnym innym platnikiem.

W przypadku, w ktorym pacjent wiaczony do Badania nie zostanic odpowicednio oznaczony
przez Badacza w systemic rozliczeniowym Osrodka, w zwigzku z czym $wiadczenia mu
udziclone zostang rozliczone przez Osrodek z Narodowym FFunduszem Zdrowia, a w

wyniku przeprowadzonej przez Narodowy l‘'undusz Zdrowia kontroli Osrodek bedzie



zobowigzany do pokrycia kosztu tych swiadczen 1 ewentualnych kar umownych, Osrodek

bedzice mial prawo dochodzi¢ od Badacza naprawicnia wynikajgcej z tcgo tytutu szkody.

Rozdzial IV

Rozpoczecie Badania

§ 20.
Feasibility Badan Klinicznych

Punkt Kontaktowy przyjmuje zgloszenia Sponsora lub CRO dotyczace rozpocrzgceia

prowadzenia Badan w Osrodku.

W przypadku otrzymania zgloszenia Sponsora lub CRO zamiaru przeprowadzenia Badania w

Osrodku przez inng jednostke lub komorke organizacyjng Osrodka, zgloszenie jest

niczwlocznic, nic poznicj niz kolejnego dnia roboczego po otrzymaniu, przekazywane do

Punktu Kontaktowego.

Po otrzymaniu zgtoszenia Punkt Kontaktowy niczwlocznie:

1) informuje Kicrownika CWBK o otrzymaniu zgloszenia;

2) przekazuje projekt umowy o zachowaniu poufnosci Specjaliscie ds. Zgdd i Pozwolen w
celu jego dalszego opiniowania.

Po otrzymaniu od Sponsora/CRO:

1) wstgpnych informacji o Badaniu;

2) streszezenia protokotu Badania lub tzw. zalozen Badania;

3) kwestionariusza fecasibility,

CWBK dokonuje oceny merytorycznej mozliwosci przeprowadzenia Badania poprzez

wypeknienie kwestionariusza feasibility z jednoczesnym utworzeniem wstepnej bazy pacjentow

spetniajgcych kryteria ocenianego Badania i nic poézniej niz w terminie 3 dni kalendarzowych
od dnia otrzymania dokumentow wskazanych powyzej przekazuje wypetniony kwestionariusz

Kierownikowi CWBK.

SMO wspiera CWBK w prowadzeniu analizy studium wykonalnosci Badan Klinicznych.

Kierownik CWBK przekazuje:

1) wypetniony kwestionariusz Dyrcktorowi w celu wstepnej akeeptacji Badania; uzyskanie
takicj akceptacji obejmuje rownicz zgode na przygotowanie wizyty walidacyjnej oraz
prowadzenie negocjacji  projektu umowy i budzetu Badania, w tym udzielenic
Sponsorowi/CRO niezb¢dnych informacji dotyczacych Osrodka i Zespotu Badawcezego:

2) zaakceptowany kwestionariusz Sponsorowi/CRO wraz z informacjg o tym, ze standardem
CWBK jest 50 dni kalendarzowych na podpisanic umowy na prowadzenic Badania, co
oznacza koniecznos¢ kooperacji ze strony Sponsora/CRO — nie pozniej niz w terminie 4
dni od otrzymania dokumentdw, o ktorych mowa w ust. 4.

Punkt Kontaktowy prowadzi ewidencj¢ zrealizowanych studiow wykonalnosci; ewidencja jest

udostgpniana na kazde zadanie Dyrektora, Kiecrownika CWBK lub wilasciwych organéw

kontrolnych.

Szczegotowe zasady realizacji studium wykonalnoscei okresla odrgbna SOP.
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§ 21.
Feasibility Badan Klinicznych Nickomercyjnych

Do realizacji studium wykonalnosci Badan Klinicznych Nickomercyjnych stosuje si¢
odpowiednio postanowienia dotyczace realizacji studium wykonalnosci Badan Klinicznych, z
odrgbnosciami wynikajgcymi z ponizszych postanowien.

Ocena merytoryczna nowego Badania Klinicznego Nickomercyjnego powinna zostaé
wykonana w terminie do 30 dni kalendarzowych.

Odpowiedz dotyczgca mozliwoscl przeprowadzenia Badania Klinicznego Nickomercyjnego w

CWBK powinna zosta¢ udziclona w terminic do 14 dni kalendarzowych.

§ 22.

Wizyta walidacyjna

W przypadku wyrazenia cheei podjgcia wspotpracy w zakresie prowadzenia Badania przez

Sponsora po otrzymaniu kwestionariusza feasibility CWBK ustala termin, miejsce i niczbedny

zespot os6b w celu przeprowadzenia wizyty walidacyjne;.

W celu sprawnego przeprowadzenia wizyty walidacyjnej] CWBK przygotowuje:

1) liste i zyciorysy cztonkow Zespotu Badawcezego, w tym Badacza;

2) certyfikaty szkolen GCP Badacza i Wspotbadaczy:

3) oswiadczenia majatkowe/finansowe cztonkow Zespotu Badawczego; strong podpisowa
protokotu,

inne niezb¢dne dokumenty 1 informacje po uprzednim skonsultowaniu ze Sponsorem/CRO.

7. wizyty walidacyjnej CWBK sporzgdza notatke/protokot.

§ 23.

Negocjacje umowy i budzetu Badania

W przypadku pozytywnego przeprowadzenia wizyty walidacyjnej Sponsor/CRO dostarcza do

CWBK projekt umowy o przeprowadzenie badania klinicznego wraz z projektem budzetu oraz

innymi niezb¢dnymi dokumentami w celu prowadzenia negocjacji.

CWBK niezwlocznie przekazuje:

1) projekt umowy Specjaliscie ds. Zgod i Pozwolen;

2) projekt budzetu Specjaliscie ds. Finansowych.

Projekt budzetu powinien obejmowac wszystkic pozycje kosztowe i przychodowe, w tym m.in.:

wynagrodzenie Badacza, Zespotu Badawczego i administracyjnego, Osrodka, koszty procedur

oraz optaty manipulacyjne.

Negocjacje postanowienn umowy i budzetu biegna niezaleznie i rbwnolegle z zastrzezeniem, ze:

) propozycje budzetu przed ich wystaniem do Sponsora/CRO muszg zosta¢ zatwierdzone
przez Dyrektora;

2) uwagi do projcktow wysylane sg Sponsorowi/CRO w ciggu 7 dni kalendarzowych;

3) komunikacja ze Sponsorem/CRO prowadzona jest na biczaco, tzn. odpowicdzi na

wiadomosci Sponsora/CRO udziclane sg maksymalnic w terminie 5 dni kalendarzowych.
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Uzgodnicenic postanowicn umowy i budzctu oraz ich podpisanic powinno nastapic¢ nie diuzej
niz w terminic 50 dni od dnia otrzymania projektu umowy o przeprowadzenic badania
klinicznego.

Budzet Badania Klinicznego Nickomercyjnego powinien zostaé opracowany w terminie nic
dhuzszym niz 14 dni.

CWBK moze réwnicz zwracac si¢ do Sponsora/CRO o uzupetnicenie lub wyjasnienie ztozonych
dokumentow w przypadku watpliwoscei co do ich tresei lub stwicrdzonych brakow. Do czasu
otrzymania kompletu dokumentoéw od Sponsora/CRO, CWBK nie moze wyda¢ wiazgcej opinii

dotyczacej prowadzenia Badania w CWBK.

§ 24.

Podpisanic umowy

Przeznaczony dla Osrodka cgzemplarz wynegocjowancgo projektu:

1) umowy o przeprowadzenic badania klinicznego parafowany jest przez Specjaliste ds. Zgdd
i Pozwolen;

2) budzetu parafowany jest przez Specjalist¢ ds. Finansowych
- oraz Dyrektora CWBK.

Do umowy o przeprowadzenic Badania zalacza si¢ co najmnicj:

1) budzet Badania., w tym zasady rozliczen zwrotu wydatkow uczestnikom Badania;

2) protokol Badania;

3) broszurg Badacza;

4) skfad Zespotu Badawczego;

5) polis¢ ubezpicczenia odpowicdzialnosci cywilnej Sponsora i Badacza,

6) wykaz produktéw leczniczych, wyrobéw medycznych i materiatéw niezbednych do
rcalizacji Badania, ktore bedg dostarczone przez Sponsora;

7) rzasady powierzenia Osrodkowi i Badaczowi przetwarzania danych osobowych Sponsora.

SMO kompletuje niezbgdna liczbe jednobrzmiacych egzemplarzy umowy, w tym parafowany

egzemplarz przeznaczony dla Osrodka, i przekazuje do podpisu Dyrektora, a nastgpnie przesyla

do Sponsora/CRO.

Podpisany egzemplarz umowy o przeprowadzenic Badania przechowuje 1 udostgpnia w

pomicszczeniach CWBK uprawnionym podmiotom SMO, ktdry réwnicz informuje o zawarciu

umowy Inspektora Ochrony Danych Osobowych Osrodka.

§ 25.
Repozytoria dokumentow

W celu szybkiej realizacji studium wykonalnosci oraz wizyty walidacyjnej CWBK/SMO
prowadzi repozytoria nastgpujacych dokumentow:

1) repozytorium zyciorysoéw czlonkéw Zespotow Badawczych;

2) repozytorium certyflikatow sprzetowych;

oraz, odpowiada za ich aktualnos¢.

Zasady prowadzenia i monitorowania aktualnosci repozytoriow, o ktorych mowa w ust. 1,

okresla odrgbna SOP.
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§ 26.
Oplaty manipulacyjne

Ustala si¢ nastgpujace optaty manipulacyjne:

1) poczatkowa (start up) — oplata obejmuje wszelkic czynnosei administracyjno-prawne
niczbedne do zawarcia umowy o przeprowadzenie Badania Klinicznego; faktura
wystawiana jest po odbyciu wizyty otwierajacce;j;

2) farmaccutyczna — ostateczna kwota zostanic wskazana po uzyskaniu informacji w zakresie
rodzaju i liczby $wiadczonych ustug farmaccutycznych w danym Badaniu Klinicznym:
oplata nic obejmuje kosztu utylizacji badancgo produktu leczniczego i komparatordow;
faktura wystawiana jest po wlaczeniu pierwszego uczestnika i dostarczeniu badancgo
produktu leczniczego lub komparatorow;

3) archiwizacyjna — bez wzglgdu na wynik Badania Klinicznego, w szczegdlnosci czy doszto
do wiaczenia co najmniej jednego uczestnika; obejmuje przechowywanie dokumentacji
Badania przez okres 25 lat; optata doliczana jest do faktury koncowej za Badanie.

Specjalista ds. Finansowych/SMO, w ramach negocjowania budzetu, informuje o oplatach

manipulacyjnych Sponsora/CRO oraz ustala w porozumicniu z Koordynatorem Aplecznym

ostateczna kwotg opfaty farmaccutycznej.

Rozdzial V

Prowadzenie Badania

§27.
Szkolenia Zespolu Badawcezego

Szkolenia Badacza i Zespohu Badawczego sg obowigzkowe.

Nadzor nad prawidlowym przebiegiem szkolen wykonywanych przez Zespol Badawczy
prowadzi Badacz.

Badacz 1 Zespol Badawczy odbywajg wszystkie wymagane przez Sponsora szkolenia w
ciggu 7 dm kalendarzowych od momentu otrzymania informacji od Koordynatora;
potwicrdzeniem udzialu w szkoleniu jest stosowny certyfikat oraz Training Log.

Badacz jest odpowiedzialny za zebranie wszystkich wymaganych certyfikatow od Zespotu
Badawczego 1 przestanie ich wraz 7 Training Log do Koordynatora w terminic 8 dni

kalendarzowych od momentu otrzymania informacji o koniccznoscei odbycia szkolenia.

§28.
Szkolenia w CWBK

Specjalista ds. Jakosci prowadzi szkolenia personclu CWBK dotyczace:
1) Dobrej Praktyki Kliniczne;j;
2) standardowych procedur postgpowania — zgodnic z zasadami opisanymi w

odpowiedniej procedurze;
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3) specyfiki prowadzonych w Osrodku Badan;

4) innych, zwigzanych z prowadzonymi w Osrodku Badaniami.

Specjalista ds. Jakosci odpowiednio dokumentuje prowadzenie szkolen, w szczegolnosei:

1) zkazdego przeprowadzonego szkolenia przygotowuje protokot;

2) prowadi list¢ uczestnikow odbytych szkolen;

3) do 30 listopada danego roku opracowuje plan 1 harmonogram szkolen cyklicznych na
przyszty rok 1 przekazuje go do zatwierdzenia Kierownikowi CWBK;

4) monitoruje waznos¢ posiadanych przez personcl CWBK certyfikatow.

§ 29.

Wizyta otwierajgca

Wizyta otwierajgca odbywa si¢ po podpisaniu umowy o przeprowadzenie Badania i przed
rozpoczgeiem rekrutacji uczestnikow.
Koordynator uzgadnia termin 1 micjsce wizyty otwicrajgcej oraz zapewnia jej obstuge.
O przeprowadzeniu  wizyty otwicrajacej Koordynator informuje Specjalistg  ds.
I'inansowych.
§ 30.
Niezb¢dne dokumenty

Przed rozpoczgeiem Badania Sponsor/CRO dostarcza do CWBK:
1) pozytywna opini¢ komisji bioctycznej w sprawic prowadzenia Badania;
2) prawomocne pozwolenia organu regulacyjnego na przeprowadzenic  badania
klinicznego;
3) potwierdzenic wpisu badania do Centralnej Ewidencji Badan Klinicznych.
CWBK niczwlocznie po otrzymaniu wskazanych w ust. 1 dokumentéw informujec Badacza
0 mozliwosci rozpoczecia Badania.
§ 31.
Koordynator

Do kazdego Badania realizowancgo w CWBK dedykowany jest Koordynator, ktory
odpowicdzialny jest za dzialania organizacyjne 1 administracyjne na rzecz konkretnego
Badania, w szczegolnosei do jego zadan nalezy:

1) nadzor nad kompletnoscig dokumentacji Badania;

2) uzupekianie i aktualizowanie dokumentacji Badania (w tym dokumentacji zgod
uczestnikéw  Badania, wysylka/odbior  dokumentow  Badania, uzyskiwanic
certylikatow, zyciorysow i dokumentéw potwicrdzajacych ukonczenice szkolen) z
wylaczeniem dokumentacji medycznej uczestnikow Badania;

3) wspolpraca 7 zewngetrznymi dostaweami (laboratorium centralne, kurierzy, itp.);

4) wysylka materialow do centralnych ocen, dostgp do portali dostawcow ustug w

Badaniu;
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5) koordynacja pracy CWBK w ramach Badania i scalaniu komunikacji ze Sponsorem lub
7 CRO;

6) pelnienice roli picrwszego kontaktu dla monitora Badania;

7) wsparcic monitora Badania podczas wizyt monitoringowych, zamykajacych,
otwicrajgcych w Osrodku (w tym umawianie wizyt, przygotowanie dokumentacji do
werylikacji, potwierdzanic dosigpnosci Badaczy, organizacja wizyly w aptece,
laboratorium itp.);

8) uczestnictwo w audytach;

9) biczace czynnosci administracyjne zwigzanc z uzupcetnianiem baz danych (eCRF), w
tym niczwloczne odpowiadanic na zapytania Sponsora, zamowicniami w zakresic
Badania;

10) informowanie Specjalisty ds. Finansowych o wlaczeniu uczestnika Badania, nie p6Znicj
niz w terminic 5 dni od wiaczenia;

11) umawianic wizyt uczestnikow Badania (w tym przypominanie o wizytach uczestnikom
Badania);

12) inne aktywnosci bezposrednio dotyczace Badania wedlug zalecen Badacza.

13) udzial w szkoleniach niczb¢dnych w celu prawidlowego prowadzcnia Badania.

Szczegolowe zasady uzupeliania baz danych oraz udziclania odpowiedzi na zapytania

Sponsora okrcslajg odrgbne SOP.

§ 32.

Dokumentacja medyczna

Badacz 1 Zespdt Badawcezy oznaczaja odpowiednio dokumentacj¢ medyczng uczestnikow
Badania, w tym zlecenia i skierowania na badania diagnostyczne, ktére wykonywane sa
poza Osrodkiem.

Szczegdtowe zasady oznacrzania dokumentacji medycznej uczestnikow Badania okresla

odrebna SOP.

§ 33,
Koordynator Apteczny

Badany produkt leczniczy oraz komparatory sa dostarczane przez Sponsora do apteki

szpitalnej Osrodka, w ktdrej sg przechowywane.

Badacz pelni nadzor nad przechowywaniem i wydawaniem badancgo produktu leczniczego

i komparatoréw przckazanych na potrzeby Badania oraz prowadzeniem jego ewidencji.

Koordynator Apteczny odpowiada za ewidencje dostarczonych przez Sponsora wyrobow

medycznych 1 badancgo produktu leczniczego oraz jego przechowywanie,

przygotowywanie, wydawanic oraz koncowe rozliczenice.

Koordynator Apteczny:

1) zarzadza badanym produktem leczniczym lub komparatorami 1 przeckazuje je cztonkowi
Zespolu Badawcezego zgodnie z biezacym zapotrzebowaniem na podstawic pisemnego

potwierdzenia odbioru;
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2) odpowiada za wspotprace z Koordynatorem w zakresie udostgpniania dokumentacji
zwiazanej z ewidencjami, o ktérych mowa w ust. 3, zapisu monitorowania temperatury
pomicszczenia, w  ktorym jest przechowywany badany produkt leczniczy lub
komparator, innych niezb¢dnych dokumentow.

Szczegolowe zasady przyjmowania, ewidencjonowania, przechowywania i wydawania

badanego produktu leczniczego 1 komparatorow okresla odr¢bna SOP.

§ 34.
Platnosci

Ptatnosci za prowadzenie Badania realizowane sa zgodnic z zawartg ze Sponsorem umowg
o przeprowadzenic Badania oraz umowg o podwykonawstwo zawarta z SMO; w
pozostatych przypadkach stosuje si¢ postanowienia ust. 2 - 7.

Platnosci za prowadzenie Badania realizvowane sg w okresach micsi¢eznych, chyba ze co
innego wynika z zawarte] umowy o przeprowadzenic Badania — w takich przypadkach ust.
3 - 4 stosuje si¢ odpowiednio.

Koordynator do 5 dnia kazdego miesigeca werylikuje realizacje prowadzonych w CWBK
Badan i potwierdza przeprowadzenie wizyt w systemic CTS oraz wszystkich wykonanych
procedur, w tym nieprzewidzianych przez protokét Badania, a niezbgdnych do usunigceia
skutkow pojawiajacych si¢ powiktan zdrowotnych wynikajacych z zastosowania badancgo
produktu leczniczego lub ktérych koniecznos¢ udziclenia wyniknie z zastosowania
badancgo produktu leczniczego.

Rozliczenia, o ktorym mowa w ust. 3, po wyjasnieniu ewentualnych rozbieznosci z
formularzem rozliczeniowym Sponsora, ostatecznic zatwicrdza Badacz 1 przekazuje
Specjaliscie ds. Finansowych w celu wystawienia faktury; faktury platne sa w terminie 30
dni od dnia ich dorgezenia Sponsorowi/CRO 1 nic obejmujg wynagrodzenia Badacza i
Zcspotu Badawczego.

Badacz 1 Zespot Badaczy rozliczaja si¢ odrgbnie, na zasadach ustalonych w stosownych
umowach zawartych ze Sponsorem/CRO.

Specjalista ds. Finansowych monitoruje dokonywanic platnosci przez Sponsora/CRO 1 o
wszelkich nieprawidlowosciach niezwlocznie informuje Kierownika CWBK.

Specjalista ds. Finansowych prowadz1 1 na biezgco aktualizuje rejestr procedur
finansowanych w ramach Badania oraz procedur rozliczanych w ramach umow z

Narodowym Funduszem Zdrowia.

§ 35.
SOP

SOP opracowywane sg z uwzglednieniem specyfiki oraz analizy ryzyka Osrodka.
Specjalista ds. Jakosci, we wspolpracy z merytorycznym pracownikami CWBK oraz SMO,
tworzy, wdraza 1 monitoruje realizacj¢c SOP.

SOP tworzone sa wedlug jednolitego wzoru, ktory okresla Zalacznik nr 2 do Regulaminu.

SOP opiniowane sa przez Kicrownika CWBK 1 zatwierdzane przez Dyrektora.



5. SOP wprowadzane sg zarzgdzeniem Dyrektora i wehodzg w zycie po 7 dniach od dnia ich
ogloszenia.

§ 36.

Realizacji i monitorowanie Badan Klinicznych Nickomercyjnych

1. W przypadku prowadzenia Badan Klinicznych Nickomercyjnych za ich monitorowanic
oraz prowadzenic postcpowan w zakresic uzyskania zgody komisji bioetycznej 1
pozwolenia organu regulacyjnego na ich prowadzenic odpowiedzialny jest Monitor badan
klinicznych CWBK.

2. Szczegolowe zasady monitorowania Badania Klinicznego Nickomercyjnego okresla
odrgbna SOP.

§ 37.

Materialy Sponsora

1. W przypadku dostarczenia przez Sponsora/CRO srodkow lub sprzetu przeznaczonych do
realizacji Badania CWBK w obecnosci Badacza sporzadza protokol przyjecia, oznacza
$rodki oraz sprzet i wprowadza przekazane srodki do ewidencji pozabilansowej Osrodka.

2. Za srodki lub sprzet okreslony w ust. 1 odpowiadajg Badacz oraz Sponsor/CRO.

Rozdzial VI

Zamknie¢cie Badania

§ 38.

Przerwanie badania

W przypadku przerwania Badania Badacz:
1) wypelia odpowiednic obowigzki informacyjne wobec uprawnionych organow i
podmiotow;
2) niezwlocznie przerywa wilgczanic pacjentéw do Badania;
3) zaprzcstaje prowadzenia Badania w odnicsicniu do pacjentéw juz wlaczonych i
zapewnia im odpowiednic leczenic 1 mozliwo$¢ kontroli lekarskiej.
§ 39;

Informacja o zakonczeniu Badania

Niezwlocznie po zakonczeniu Badania w Osrodku Badacz przedklada CWBK informacje w
formic pisemnej lub elektronicznej o zakonczeniu Badania.

§ 40.

Przechowywanie i archiwizacja dokumentacji

1. Dokumentacja medyczna uczestnikow Badania jest przechowywana 1 archiwizowana

zgodnie 7 obowigzujgcym przepisami prawa oraz zasadami przyjetymi w Osrodku.



6.

Dokumentacja Badania Klinicznego Nickomercyjnego  jest  przechowywana i
archiwizowana w CWBK.
W przypadku przejecia przez Osrodek obowigzku archiwizacji dokumentacji Badania
Klinicznego:
1) Specjalista ds. I'inansowych/SMO do faktury koncowej dodaje ustalong w umowic
oplatg archiwizacyjna;
2) Inspcktor Ochrony Danych Osobowych weryfikuje, czy zawarta zostala odpowiednia
umowa powierzenia przetwarzania danych:
a) w przypadku braku umowy — konieczne jest zawarcic umowy powierzenia,
b) w przypadku istnicnia uprzednio zawartej umowy — weryfikuje, czy jej
postanowicenia sa nadal aktualne 1 odpowiednie.
Koordynator pod nadzorem Badacza kompletuje dokumentacj¢ medyczna uczestnikow i
dokumentacj¢ Badania oraz przckazuje ja do wlasciwych komoérck organizacyjnych
Osrodka.
Dostep do dokumentacji badania ma jedynic upowazniony personcl CWBK, SMO, Badacz,
Sponsor, podmioty upowaznione przez Sponsora, podmioty uprawnionc na mocy
obowiazujacych przepisow.
Szezegdlowe rzasady przechowywania, udostgpniania, archiwizowania oraz brakowania
okresla odrgbna SOP.
§ 41.

Materialy Sponsora

Po zakonczeniu Badania Klinicznego CWBK w obecnosei Badacza sporzadza protokdt zwrotu

przckazanych przez Sponsora/CRO srodkdéw lub sprzetu, nadzoruje procedurg wydania 1

wycofuje sprzet z ewidencji pozabilansowej Osrodka.

1;

2.

I

§42.
Wizyta zamykajgca

Wizyta zamykajaca Osrodek w danym Badaniu moze si¢c odby¢ wylacznie po
przeprowadzeniu finalnego rozliczenia migdzy Sponsorem, Osrodkiem 1 Badaczem z
powiadomieniem i obecnoscig Zespotu Badawczego.

Koordynator odpowiedzialny jest za organizacj¢ i obstuge wizyty zamykajgce;.

Rozdzial VII

Postanowicnia koncowe

§ 43.
Osoby odpowiedzialne

Nadz6r nad organizacjg 1 prawidlowa realizacjg procedury zawierania umow 1

przeprowadzania Badan w CWBK sprawujc Kicrownik CWBK.



2. Badacz jest odpowicdzialny za prowadzenie i realizacje Badania.
Niewywiazywanic si¢ ze¢ wszystkich obowigzkow przez Badacrza/Zespol Badawcezego
zwigzanych z prowadzeniem i realizacja Badania moze skutkowaé wstrzymaniem platnosci

do czasu ich wykonania.

§ 4.

Podwykonawstwo

Osrodek moze czg$é zadan CWBK lub Badacrza zleci¢ podwykonawcom.
2. W przypadkach, o ktérych mowa w ust. 1, we wspolpracy 7z podwykonawcami stosuje si¢

odpowiednio postanowienia Regulaminu dotyczace CWBK lub Badacza.

§ 45.

Forma oswiadczen

Wszelkie o$wiadezenia Osrodek sklada w formie pisemnej lub elektronicznej w jezyku polskim lub
w wersji dwujezyczne] z zastrzezeniem, ze o$wiadczenie ztozone w jezyku polskim jest
rozstrzygajace.

§ 46.

Sprawy nicurcgulowane

W sprawach nicurcgulowanych w Regulaminie zastosowanic majg odpowiednio przepisy prawa
polskiego, a w przypadku gdy nic znajdg onc zastosowania — ostateczna decyzja w danej sprawie

zostanie podjgta przez Dyrektora po uprzednim zasiggnigeiu opinii Kierownika CWBK.



Zatacznik nr 1 — Schemat struktury organizacyjnej CWBK wraz z opiscm
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Zatgcznik nr 2 — wzoér SOP

Przy tworzeniu procedur SOP nalezy przestrzegac ustalonego w CWBK formatu, jednolitego rozmiaru czcionki,
tytulu jednostki i nagliowkow sekcji. Procedura powinna zawierac numery stron, datg pierwszego zatwierdzenia,

date wejscia w zycie w dziale, kidrego dotyvezy oraz date aktualizacyi, jesli dotyczy.
Kluczowe elementy SOP powinny obejmowac co najmniej:

= cel Procedury,

= zakres Procedury,

= zdefiniowang liste 0séb odpowiedzialnych (do kidrych procedura ma zastosowanie),
= gléwne zalozenia,

= opis procedury,

= definicje znaczgeych termindw i akronimow.

Procedury dotvezgee realizacji badan klinicznych powinny byé indvwidualnie przygotowane pod kgtem profilu
dzialalnosci danego osrodka przy uwzglednieniu analizy ryzyvka. Przykladowe obszary, ktére powinny byé¢

zdefiniowane w pisemnych procedurach operacyjnych:
= hezpieczenstwo pacjenta,

= zarzgdzanie lekiem badanym,

= zgodnosc z protokolem badania klinicznego,

= szkolenia zespolu badawezego,

= rozwigzywanie problemow w badaniu (np. powtarzajgce si¢ niezgodnosci z protokotem, brak raportowania

zdarzen niepozqdanych i inne).

Wzor SOP
Nazwa Oznaczenie
stanowiska stanowiska
Jednostka . )
) . Zwierzchnik
organizacyjna
Karta zmian opisu
y Data Data
Wersja Osoba Osoba ; ho i
opisu rzygotowujaca zatwierdzajaca PICTWSZEE0 wejscla
P e H L zatwierdzenia | w zycie
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Osoba Data
Wersja | przygotowujgca Osoba Data wejscia
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Wersja

1. Opis stanowiska

2. Zakres zadan

3. Kluczowe wskazniki efektywnosci (KPI)
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5. Odpowiedzialnosc

6. Raportowanie

7. Wyposazenie stanowiska

8. Zasady wynagradzania

9. Wymagania

10. Wykaz powigzanych procesow i standardowych procedur operacyjnych







