Zalgcznik nr 1 do Zarzadzenia nr 6/2024
Dyrektora Biatostockiego Centrum Onkologii
im. Marii Sktodowskiej — Curie w Biatymstoku

Instrukcja okreslajaca procedury zwiazane z realizacja badan klinicznych
i nieinterwencyjnych w Bialostockim Centrum Onkologii
im. Marii Sklodowskiej — Curie w Bialymstoku

. Postanowienia ogolne

1. Instrukcja okresla jednolite zasady i1 procedury przeprowadzania w Biatlostockim Centrum
Onkologii im. Marii Sklodowskiej — Curie w Biatymstoku (BCO) badan klinicznych
I nieinterwencyjnych, ktorych uczestnikami sg pacjenci Oddziatow BCO, Pododdziatow
BCO i Specjalistycznej Przychodni Onkologicznej BCO.

2. Badania kliniczne i nieinterwencyjne prowadzone s3 zgodnie z obowigzujacymi przepisami
prawa, a w szczeg6lnosci z przepisami zawartymi w:

a) ustawie z dnia 9 marca 2023 r. o badaniach klinicznych produktow leczniczych
stosowanych u ludzi (Dz. U. z 2023 r., poz. 605, t.j. ze zm.),

b) ustawa z dnia 6 wrze$nia 2001 r. Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2022 r., poz. 2301, t.].
ze zm.),

C) ustawie z dnia 18 marca 2011 r. o Urzedzie Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktow Biobdjczych (Dz. U. z2023r. poz. 1223, t.j. ze zm.)

d) ustawie z dnia 15 kwietnia 2011 r. o dziatalnosci leczniczej (Dz. U. z 2023 r., poz. 991,
t.j. ze zm.),

e) ustawie o zawodzie lekarza i lekarza dentysty z dnia 5 grudnia 1996 r. (Dz. U. z 2023 r.,
poz. 1516, t.j. ze zm.),

f) ustawie o §wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkow publicznych z
dnia 27 sierpnia 2004 r. (Dz. U. z 2022 r. poz. 2561, t.. ze zm.),

g) ustawie o wyrobach medycznych z dnia 20 maja 2010 r. (Dz. U. z 2022 r. poz. 974, t].
ze zm.),

h) ustawie o ochronie danych osobowych z dnia 10 maja 2018 r. (Dz. U. z 2019 r., poz.
1781, t.j. ze zm.),

i) ustawie z dnia 23 kwietnia 1964 r. Kodeks cywilny (Dz. U. z 2023 r., poz. 1610, t.j. ze
zm.),

J) Rozporzadzeniu Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/679 z 27.04.2016 r. w
sprawie ochrony o0sob fizycznych w zwigzku z przetwarzaniem danych osobowych i w
sprawach swobodnego przeptywu takich danych (,,Rozporzadzenie RODO”),

3. Postanowienia niniejszej instrukcji dotycza wszystkich Oddziatow BCO, Pododdziatow
BCO i Specjalistycznej Przychodni Onkologicznej BCO oraz innych jednostek lub
komorek organizacyjnych w  zakresie prowadzenia badan klinicznych lub
nieinterwencyjnych z udziatem pacjentow BCO, a takze innych dzialow i komorek
organizacyjnych BCO uczestniczacych w procesie zawierania 1 realizacji uméw o
prowadzenie w BCO badan klinicznych lub nieinterwencyjnych, a w szczegolnosci:

a) Glownego Badacza,

b) Cztonkoéw Zespotu Badawczego,

) Zastepcy Dyrektora ds. Ekonomicznych,

d) Zastgpcy Dyrektora ds. Lecznictwa,

e) Glownego Ksiggowego,

f) Apteki Szpitalnej z Pracownig Leku Cytostatycznego,

g) Dziatu Strategii i Rozwoju,

h) Dzialu Ekonomiczno — Finansowego,

i) Dziatu Administracyjno — Eksploatacyjnego,

j) Radcy Prawnego,



k) Inspektora Ochrony Danych Osobowych.

4. Kazde badanie kliniczne produktu leczniczego lub wyrobu medycznego oraz badanie
nieinterwencyjne z udziatem pacjentow BCO musi by¢ poprzedzone zawarciem umowy
pomiedzy BCO, Badaczem oraz Sponsorem lub organizacja prowadzaca badanie na zlecenie
(CRO - Contract Research Organization).

5. Propozycja umowy w wersji elektronicznej wptywa do Dziatu Strategii i Rozwoju.

6. Dzial Strategii i Rozwoju dokonuje oceny umowy, po konsultacjach i uzyskaniu
niezbednych opinii z poszczegdlnych komoérek BCO uczestniczacych w procedurze.

7. Szczegdtowe zadania Dzialu Strategii i Rozwoju w zakresie badan klinicznych:

a) sprawdzenie czy do projektu umowy dotaczono wszystkie dokumenty niezbedne do oceny
umowy, m.in. Zatgcznik nr 1, protokét badania, streszczenie protokotu w jez. polskim,
zestawienie zaplanowanych wizyt, procedur, badan, hospitalizacji, i innych;

b) sprawdzenie czy zapisy wynikajace z projektu umowy przedtozonego przez Sponsora sg
zgodne z zapisami wymaganymi przez BCO, ktore wynikaja z Instrukc;ji;

¢) przekazanie projektu umowy do Dziatu Ekonomiczno-Finansowego celem zaopiniowania
w aspekcie rachunkowo-podatkowym, jedynie w przypadku odstepstw od zapisdw
zawartych w ponizszej Instrukeji;

d) sprawdzenie czy do umowy dotaczono aktualng polis¢ ubezpieczeniowg Sponsora
(Zatacznikiem do Umowy jest kserokopia/skan waznej polisy ubezpieczenia
odpowiedzialnosci cywilnej dla badania klinicznego);

e) przekazanie projektu umowy do Radcy Prawnego BCO, ktéry sprawdza czy umowa jest
prawidtowa pod wzgledem formalno — prawnym,

f) przekazanie projektu umowy do Inspektora Ochrony Danych Osobowych, ktory sprawdza
czy umowa jest prawidlowa pod wzglegdem ochrony danych osobowych, jedynie
w przypadku odstepstw od zapiséw zawartych w ponizszej Instruke;ji

g) kontrola zapisow w umowie po poprawkach naniesionych przez przedstawicieli
poszczeg6lnych Dziatow;

h) prowadzenie negocjacji dotyczace tresci umowy ze Sponsorem badania;

1) jedynie w przypadku odstepstw od zapisow zawartych w Instrukcji, przedstawienie
propozycji podziatu srodkow finansowych w ramach badania Dyrektorowi Szpitala lub
jego zastepcom celem zaakceptowania;

j) prowadzenie rejestru badan klinicznych, ktory zawiera:

1) Numer porzadkowy,

2) Tytut badania,

3) Dane podmiotu, z ktorym zostata podpisana umowa — CRO/Sponsor badania,
4) Nazwg badanego produktu leczniczego/wyrobu medycznego (o ile dotyczy),
5) Numer protokotu badania,

6) Dane glownego badacza,

7) Miejsce realizacji badania klinicznego,

8) Planowang data rozpoczgcia badania,

9) Planowang data zakonczenie badania,

10) Planowang liczbe¢ uczestnikow badania.

K) prowadzenie korespondencji ze Sponsorem badania w zakresie prawidlowej realizacji
umowy;

1) utrzymywanie kontaktu z Glownymi Badaczami w celu terminowego rozliczania umow;

b przekazywanie danych wymaganych art. 60 ustawy o badaniach klinicznych produktow
leczniczych stosowanych u ludzi z dnia 9 marca 2023 r. do wiasciwego oddziatu
wojewodzkiego NFZ zgodnie z obowigzkiem prawnym;

m) ocena zapytania przeslanego przez Sponsora na etapie feasibility i przekazanie
kwestionariusza do Badacza, ustalonego przez Dyrekcje oraz przez Dzial Strategii i
Rozwoju;

n) kierownik Dziatu Strategii i Rozwoju w porozumieniu z Gtownym Badaczem, przypisuje
koordynatora zatrudnionego przez BCO do Zespotu Badawczego.



8. Szczegodlowe zadania Koordynatora badania klinicznego lub nieinterwencyjnego:

a) przedktadanie Sponsorowi badania Zyciorysow cztonkdw Zespotu Badawczego,
wymaganych certyfikatow szkolen, norm laboratoryjnych, certyfikatow sprzetu;

b) uczestnictwo w wizytach selekcyjnych, monitorujacych, zamykajacych badanie;

¢) przekazywanie we wspolpracy z badaczem do osoby raportujgcej nr PESEL uczestnika
W ciggu 2 dni roboczych od momentu podpisania zgody oraz informacji o dacie
zakonczenia udzialu uczestnika badania klinicznego lub wycofania zgody pacjenta na
udzial w badaniu klinicznym w ciggu 2 dni roboczych od uzyskania informacji) obsluga
logistyczna badania: wysylka probek materialéw biologicznych we wspotpracy z
czlonkami zespotu badawczego, ptyt CD badan obrazowych, wgrywanie na platforme¢
wynikow badan obrazowych;

€) w porozumieniu z Badaczem obstuga IxRS;

f) nadzoér nad dokumentacjg badania;

g) wspolpraca z Badaczem i czlonkami Zespotu Badawczego w zakresie terminowego
uzupetniania eCRF;

h) wspolpraca z Badaczem przy przekazywaniu do Sktadnicy akt dokumentacji zakonczonego
badania.

1) przekazywanie do Dziatu Strategii i Rozwoju oraz Dzialu Administracyjno-
Eksploatacyjnego wykazu sprz¢tu medycznego i niemedycznego przekazanego przez
Sponsora/CRO zwigzanego z realizacja badania klinicznego jak roéwniez informacje
zwrotng w przypadku uszkodzenia lub zwrdcenia danego sprzetu z powrotem Sponsorowi;

j) przekazywanie do Dziatu Strategii i Rozwoju informacji o pierwszym pacjencie wigczonym
do badania;

k) przekazywanie do Dziatu Strategii i Rozwoju wykazu pacjentdéw wiaczonych do badania
wraz z nadanymi numerami kodowymi;

1) wspolpraca z Badaczem i cztonkami Zespotu Badawczego oraz Dziatem Strategii i Rozwoju
w zakresie odpowiedniego oznaczania w systemie szpitalnym $wiadczen zdrowotnych
udzielanych uczestnikowi badania klinicznego.

9. Szczegotowe zadania Dzialu Ekonomiczno-Finansowego w zakresie badan klinicznych
i nieinterwencyjnych:

a) nadawanie badaniu numeru osrodka kosztow 1 prowadzenie ewidencji poniesionych
kosztow;

b) wystawianie faktur za poszczegdlne etapy realizacji badania na podstawie informacji
przekazanych przez Dziat Strategii i Rozwoju;

c) opiniowanie projektu umowy na badanie w aspekcie rachunkowo-podatkowym we
wspolpracy z Dziatem Strategii i Rozwoju;

d) opracowywanie cennika na potrzeby badan;

e) przeliczenie kosztow procedur okreslonych w protokole badania, w przypadku braku
wyceny danej procedury w cenniku BCO 1 braku jej réwniez w katalogu NFZ.

10. Szczegétowe zadania Zakladu Diagnostyki Laboratoryjnej w zakresie badan
klinicznych:

a) wykonywanie badan diagnostycznych zleconych w ramach badania;

b) przekazywanie norm laboratoryjnych i stosownych certyfikatow do koordynatora badania.

11. Szczegélowe zadania Zakladu TK i MR w zakresie badan klinicznych:

a) realizacja badania uczestnika zgodnie ze skierowaniem wystawionym przez czlonka
Zespotu Badawczego;

b) nagrywanie ptyt CD z wykonanych badan i przekazywanie do koordynatora badania;

C) przekazywanie stosownych certyfikatow, dokumentow do koordynatora badania.

12. Szczegdlowe zadania Zakladu Diagnostyki Obrazowej w zakresie badan klinicznych:

a) realizacja badania uczestnika zgodnie ze skierowaniem wystawionym przez cztonka
Zespotu Badawczego;

b) nagrywanie plyt CD z wykonanych badan, o ile wymagane przez Sponsora, i
przekazywanie do koordynatora badania;



€) Przekazywanie stosownych certyfikatow, dokumentow do koordynatora badania.

13. Szczegbélowe zadania Zakladu Medycyny Nuklearnej w zakresie badan klinicznych:

a) realizacja badania uczestnika zgodnic ze skiecrowaniem wystawionym przez czilonka
Zespotu Badawczego;

b) nagrywanie ptyt CD z wykonanych badan, o ile wymagane przez Sponsora, i
przekazywanie do koordynatora badania;

) przekazywanie stosownych certyfikatow, dokumentow do koordynatora badania.

14. Szczegbdlowe zadania Zakladu Patomorfologii w zakresie badan klinicznych:

a) wykonywanie badan diagnostycznych: histopatologicznych, cytologicznych oraz innych
wymaganych protokotem zgodnie ze skierowaniem wystawionym przez cztonka Zespotu
Badawczego;

b) pobieranie od uczestnikow badan materiatu do niektorych badan diagnostycznych;

C) wspolpraca z koordynatorem badania w zakresie wysytki materiatu do Sponsora;

d) Przekazywanie stosownych certyfikatow, dokumentow do koordynatora badania.

15. Szczegblowe zadania Dzialu Rozliczen w zakresie badan klinicznych 1
nieinterwencyjnych:

a) rozliczanie z Narodowym Funduszem Zdrowia $wiadczen, ktore nie sa finansowane
w ramach umowy na badanie i nie wynikajg z art. 59 ustawy o badaniach klinicznych
produktow leczniczych stosowanych u ludzi z dnia 9 marca 2023 r.;

b) w przypadku potrzeby wyliczenia kosztow procedury, na wniosek Dziatu Strategii i
Rozwoju, przekazywanie aktualnych katalogow procedur medycznych NFZ.

16. Szczegbtowe zadania Dzialu Informatyki w zakresie badan klinicznych
i nieinterwencyjnych:

a) wprowadzanie odpowiedniego oznaczenia badania i odpowiedniego oznaczenia pacjenta
w elektronicznym systemie Szpitalnym na podstawie informacji przekazanych przez Dziat
Strategii i Rozwoju;

b) tworzenie wykazow na potrzeby badan klinicznych i nieinterwencyjnych;

C) aktualizacja strony www na podstawie informacji przekazanych przez Dziat Strategii i
Rozwoju;

d) wsparcie informatyczne cztonkow Zespotu Badawczego;

e) biezaca obstuga techniczna sprzg¢tu informatycznego udostgpnianego przez BCO na
potrzeby badania.

17. Szczegdlowe zadania Dzialu Administracyjno-Eksploatacyjnego w zakresie badan
klinicznych i nieinterwencyjnych:

a) utrzymanie w statej zdolnosci uzytkowej obiektow, pomieszczen, infrastruktury
technicznej 1 terenu szpitalnego w stanie zapewniajacym wilasciwg realizacj¢ badan;

b) przeprowadzanie przegladow, konserwacji oraz biezgcych remontdow pomieszczen,
urzadzen i infrastruktury technicznej udostepnianej przez BCO na potrzeby badan;

C) zlecanie jednostkom zewnetrznym przegladow i napraw aparatury udostepnianej przez
BCO na potrzeby badan;

d) Przechowywanie dokumentacji medycznej uczestnikow badan zgodnie z obowigzujacymi
przepisami prawa;

e) Po zakonczeniu badania, przechowywanie dokumentacji badania zgodnie z zawartg
umowa i przepisami prawa;

f) Przekazywanie do zniszczenia dokumentacji, ktorej okres przechowywania uptynat.

Il. Zasady postepowania przy zawieraniu umow

A. Proces feasibility

1. Po otrzymaniu zapytania o mozliwo$¢ przeprowadzenia badania jest ono ocenianie przez
pracownikow Dzialu Strategii i Rozwoju. Nastepnie kwestionariusz celem wlasciwego
wypekienia jest przekazywany do Badacza, ktéry w opinii Zastgpcy Dyrektora ds.
medycznych oraz Dziatu Strategii i Rozwoju moze by¢ zainteresowany badaniem oraz
dysponuje odpowiednig iloscig czasu niezbedng do realizacji badania.
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. Nowe zapytania odno$nie badan nalezy kierowa¢ na adresy:

akalicka@onkologia.bialystok.pl
mkarbowska@onkologia.bialystok.pl

. Na podstawie zlozonej propozycji badania Dziat Strategii i Rozwoju w porozumieniu

z Dyrekcja przedstawia Sponsorowi propozycje konkretnej osoby Badacza Gléwnego.

B. Zgloszenie badania

. Po zakwalifikowaniu Oddziatu BCO lub Specjalistycznej Przychodni Onkologicznej BCO

do prowadzenia badania Klinicznego lub nieinterwencyjnego, zainteresowany badaniem
Sponsor lub CRO przesyta w formie elektronicznej wypetiony wniosek wraz z podpisem
Sponsora/CRO (zalacznik nr 1).

. Wniosek powinien zosta¢ dostarczony do Dziatu Strategii i Rozwoju na 2 miesigce przed

planowanym terminem rozpoczecia pierwszych czynnosci zwigzanych z zawarciem

umowy.

. Na podstawie ztozonego przez zainteresowanego Sponsora lub CRO wniosku oraz

informacji otrzymanej od Gtéwnego Badacza, w pierwszej kolejnosci Wniosek otrzymuje
do oceny Zastepca Dyrektora ds. Lecznictwa.

. W przypadku, gdy Glownym Badaczem nie jest Ordynator/Koordynator i Kierownik

Oddziatow BCO 1 Specjalistycznej Przychodni Onkologicznej BCO, wowczas Gtowny
Badacz lub Dziat Strategii i Rozwoju zwraca si¢ z prosba o akceptacje do Kierownika
jednostki, w ktorej bedzie prowadzone badania przez podlegtego mu pracownika.

. Po wyrazeniu zgody przez Zastgpce Dyrektora ds. Lecznictwa, Dyrektor BCO podejmuje

decyzje¢ o wyrazeniu zgody na rozpoczecie negocjacji w_sprawie prowadzenia badania
klinicznego lub nieinterwencyjnego - Dyrektor zatwierdza wniosek skladajac podpis na
Zalaczniku nr 1.

. Tylko wyrazona pisemnie zgoda na Zalaczniku nr 1 upowaznia Sponsora lub CRO do

rozpoczecia negocjacji dotyczacych warunkéw umowy na przeprowadzenie badania
klinicznego lub nieinterwencyjnego.

C. Umowa

. Podstawa prowadzenia badan klinicznych lub nieinterwencyjnych w BCO jest zawarcie

umowy tréjstronnej pomigdzy Sponsorem lub CRO (uprawnionym do reprezentowania
Sponsora), Giéwnym Badaczem 1 BCO.

a) Zawarcie umowy trdjstronnej o przeprowadzenie badania klinicznego moze by¢

poprzedzone zawarciem umowy poufnosci (NDA — Non-disclosure agrement) lub
zobowigzaniem do zachowania poufnos$ci danych objetych ujawnieniem.

b) Dopuszcza si¢ zawieranie umow ramowych pomigdzy BCO a Sponsorem lub CRO

(uprawnionym do reprezentowania Sponsora),

c) Dopuszcza si¢ zawieranie odrgbnych uméw przez Sponsora z czlonkami Zespotu

2.

Badawczego na wykonywanie badafh obrazowych na potrzeby badan klinicznych.

Umowa, o ktorej mowa w ust. 1 pod rygorem niewaznos$ci zawierana jest w formie pisemne;j
w jezyku polskim lub w wersji dwuj¢zycznej, z tym jednak zastrzezeniem, Ze jedna z wersji
jezykowych musi by¢ polska, a w umowie wprowadzona musi by¢ klauzula, ze w przypadku
watpliwosci interpretacyjnych obowigzujace sa zapisy w jezyku polskim.

. Umowa na badanie kliniczne lub nieinterwencyjne powinna zawiera¢ postanowienia

wynikajace z zapisow Instrukcji, przede wszystkim w zakresie zapisow dotyczacych:

a) Obowigzkéw Sponsora

b) Obowigzkow Gtownego Badacza

¢) Obowigzkéw BCO

d) Wynagrodzenia za realizacj¢ badania
BCO zastrzega sobie mozliwos¢ dokonywania zmian w przedmiotowym wzorze umowy
W czasie negocjowania warunkow przeprowadzenia danego badania w BCO oraz
korzystania ze wzoréw umoéw przygotowywanych przez Sponsoréw badan.



4. Warunki umowy uzgadniane sg w trybie negocjacji pomi¢dzy Dziatlem Strategii i Rozwoju
a Sponsorem/CRO i1 Gléwnym Badaczem.

5. Na etapie negocjacji Glowny Badacz ocenia czy w umowie zawarte sg wszystkie procedury
niezbedne do wykonania na wizytach ujetych w ramach protokotu oraz informuje Dzial
Strategii i Rozwoju o rodzaju i ilo$ci wymaganej premedykacji.

6. Ostateczny wzor umowy przedstawiony przez Sponsora/CRO podlega zaopiniowaniu przez
pracownika Dziatu Strategii i Rozwoju, Radce Prawnego BCO i Gtéwnego Ksiggowego lub
Zastegpce Dyrektora ds. Ekonomicznych.

7. Warunkiem koniecznym jest podpisanie umowy w pierwszej kolejnosci przez Sponsora,
nastepnie Gtéwnego Badacza oraz Dyrektor BCO.

8. Po podpisaniu umowy, Dziat Strategii i Rozwoju przekazuje informacje o podpisaniu
umowy do komorki organizacyjnej BCO, w ktorej realizowane jest badanie, Apteki
Szpitalnej, Dzialu Ekonomiczno —Finansowego.

9. Po podpisaniu Umowy przez wszystkie strony, dokonywany jest stosowny wpis w rejestrze
badan klinicznych BCO prowadzonym przez Dziat Strategii i Rozwoju oraz nadawany jest
odpowiedni numer o$rodka kosztow przez Dziat Ekonomiczno-Finansowy.

D. Wymagane dokumenty
1. Wraz z projektem umowy na badanie kliniczne lub nieinterwencyjne Sponsor/CRO
zobowigzany jest dostarczy¢ nastepujace dokumenty:
a) Protokot badania klinicznego lub nieinterwencyjnego
b) Schemat poszczegolnych wizyt, procedur medycznych i badan diagnostycznych (flow-
chart w jezyku polskim) wynikajacych z protokotu badania wykonywanych w BCO i poza
BCO oraz wykaz badan dodatkowych nieobjetych protokotem,
€) Pelnomocnictwo o0sob reprezentujacych Sponsora,
d) Polis¢ ubezpieczenia odpowiedzialnosci cywilnej Sponsora za szkody wyrzadzone
W zwigzku z prowadzeniem badania klinicznego,
e) Odpis z Krajowego Rejestru Sagdowego Sponsora lub CRO albo zaswiadczenie z CEiDG
Sponsora lub CRO, badz inny dokument potwierdzajacy status prawny Sponsora lub CRO,
f) Numer NIP podmiotu na ktory bedzie wystawiana faktura.
g) Wykaz sprzgtu medycznego i niemedycznego (w jezyku polskim), ktory zostanie
przekazany przez Sponsora do prowadzenia badania klinicznego (Zalacznik nr 4)
h) Pozytywna opini¢ Komisji Bioetycznej na przeprowadzenie badania — warunek konieczny
do rozpoczgcia badania,
1) Zgode Prezesa Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych
i Produktow Biobojczych (URPLWMIiPB) na prowadzenie badania klinicznego - warunek
konieczny do rozpoczecia badania.
2. Sponsor zobowigzuje si¢ do dostarczenia dokumentéw wymienionych w pkt 1h) i 1i)
niezwlocznie po ich uzyskaniu, jednak nie p6zniej niz przed rozpoczeciem badania w BCO.
3. Brak kompletu dokumentacji, o ktorej mowa wyzej, bedzie traktowany jako brak formalny,
co uniemozliwi podpisanie umowy. Przy czym, dokumenty wymienione w podpunktach g-
J Sponsor zobowigzany jest dostarczy¢ najpdzniej na wizycie otwierajacej Badanie w BCO.
4. Gloéwny Badacz zobowigzuje si¢ dostarczy¢ sktad osobowy Zespotu Badawczego wraz
z informacjg o petnionej funkcji w Zespole.

E. Wynagrodzenie i zasady rozliczeniowe

1. Strony przyjmuja 3 lub 6 miesigczny okres rozliczeniowy, ktory bedzie zgodny z
kwartalnym okresem roku kalendarzowego (w przypadku umowy zawartej w trakcie
kwartatu — bedzie to okres krotszy). W przypadku, gdy cykl realizacji badania uniemozliwi
rozliczenie za okres kwartalny, co wynika ze specyfiki badania, dopuszcza si¢ okres 3 lub
6 miesigczny lub krétszy niezgodny z kwartatem kalendarzowym.

2. Podstawg wystawienia faktury przez BCO bedzie potwierdzone przez Sponsora zestawienie
z wykonanych wizyt/hospitalizacji/procedur wraz z datami ich wykonania, opierajgce si¢ na
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danych wprowadzonych przez Gléwnego Badacza do Kart Obserwacji Pacjenta (CRF),
ktore jest przekazywane do BCO do 10 dnia miesigca nastepujacego po danym okresie
rozliczeniowym.

3. BCO na podstawie otrzymanych informacji wystawia fakturg¢ i przesyla ja do Sponsora,
zgodnie z obowigzujacymi przepisami prawa, w szczegdlnosci z ustawg o podatku od
towarow i ushug.

a) Faktury wystawiane sg przez BCO zgodnie z zapisami w umowie — W przypadku, gdy
Sponsor badania proponuje w trakcie realizacji umowy np. podzial informacji na fakturze,
dyspozycja powinna zosta¢ wczesniej przekazana BCO.

4. Wynagrodzenie na rzecz BCO ptatne bedzie w terminie 30 dni od daty wystawienia faktury
przez BCO, przedstawiajacej rozliczenie Badania, na konto BCO.

a) Za date zaplaty uwaza sie¢ dat¢ wptywu srodkéw na rachunek bankowy BCO.
b) W przypadkach szczeg6élnych, dopuszcza si¢ mozliwo$¢ zmiany terminu platnosci, za
indywidualng zgoda kierownika Dziatu Ekonomiczno-Finansowego.

5. Strony ustalaja, iz wynagrodzenie wynikajace z niniejszej umowy jest wynagrodzeniem
netto, ktore w razie zasadnosci bedzie powigkszone o nalezny podatek VAT w wysokos$ci
okreslonej obowigzujacymi w tym zakresie przepisami prawa.

6. BCO nie ponosi zadnych dodatkowych kosztéw zwigzanych z realizacja przelewow
bankowych.

7. Gtowny Badacz odpowiedzialny jest za dzielenie wynagrodzenia pomiedzy czionkow
Zespotu Badawczego. Kwota platnosci naleznej cztonkowi Zespolu Badawczego zostanie
obliczona przez Gtownego Badacza proporcjonalnie do pracy wykonanej przez dang osobe
w danym okresie. Wyplaty wynagrodzenia dla Glownego Badacza i cztonkom Zespotu
Badawczego beda dokonywane przez Sponsora bezposrednio na ich rachunki bankowe w
kwotach wskazanych przez Glownego Badacza. Glowny Badacz zapewnia, ze kwota
nalezna kazdemu z cztonkow Zespotu Badawczego stanowi uczciwg warto§¢ rynkowa.
Gtowny Badacz przeznaczy wynagrodzenie za procedury medycznie oddzielnie
fakturowane wyltacznie dla cztonkéw Zespotu Badawczego wykonujacych te procedury.

8. Wynagrodzenie za procedury medyczne oddzielnie fakturowane zwigzane z obrazowaniem
na potrzeby badania klinicznego dzielone sa zgodnie ze wzorem:

A-C=B

A — kwota za badanie zaproponowane przez Sponsora

B - kwota do podziatu

C - cena z cennika BCO

- kwota dla Gtéwnego Badacza to 15% B

- kwota dla lekarza opisujacego/wykonujacego to 85% B

jesli B <500 zt to cata kwota B nalezna jest lekarzowi opisujacemu/wykonujgcemu.

9. Kwota zaptaty na rzecz BCO oraz Gltownego Badacza i Zespotu badawczego zostanie
ustalona wedtug liczby uczestnikow wiaczonych do badania, liczby odbytych przez nich
wizyt oraz opcjonalnych badan.

10. Sponsor zamierzajacy prowadzi¢ badanie zobowigzany jest uisci¢ jednorazowa optate
Start-up na rzecz Zespotu Badawczego. Wysokos¢ oplaty Start-up ustala Glowny Badacz.
11. Nadzoér farmaceutyczny w badaniu klinicznym prowadza farmaceuci wiaczeni do Zespotu
Badawczego. Optata za rok prowadzenia nadzoru farmaceutycznego 1 obstuge
dokumentacji z tym zwigzanej bedzie ustalana dla konkretnego badania klinicznego 1
wyniesie nie mniej niz 3000 z¥/ rok kalendarzowy przechowywania Badanego Produktu

Leczniczego.

12. Wynagrodzenie nalezne BCO.

a) Analizy optacalnos$ci realizacji badania dokonuje Dziat Strategii i Rozwoju na podstawie
aktualnego cennika szpitala oraz dostarczonego protokotu badania.

aa) w przypadku braku procedury wycenionej w cenniku Szpitala, nalezy wzig¢ pod uwage
katalog procedur NFZ




ab) w przypadku braku wycenionej procedury w katalogu NFZ, wskazana przez Sponsora
procedura zostanie wyceniona przez Dzial Ekonomiczno-Finansowy

b) Sponsor ma obowigzek poda¢ budzet catego badania na 1 pacjenta oraz planowang liczbe
pacjentow wiaczonych do badania.

¢) Wszystkie dodatkowe procedury wykonywane pacjentom w ramach badania, ale optacane
oddzielnie przez Sponsora, wyceniane sg przez BCO zgodnie z cennikiem BCO.

d) Podziat budzetu przeliczany jest na poziomie 30% BCO i 70% Glowny Badacz wraz
Z Zespotem Badawczym.

e) W przypadku gdy Koordynator badania zatrudniony jest przez BCO to podzial budzetu
przeliczany jest na poziomie: 40% BCO i 60% Gléwny Badacz wraz z Zespotem
Badawczym. Koordynator zatrudniany przez BCO nie otrzymuje wynagrodzenia z puli
Badacza.

f) W przypadku badan obserwacyjnych — 15% BCO i 85% Glowny Badacz wraz z
Zespotem Badawczym.

g) W przypadku eksperymentéw medycznych niebedacych badaniami klinicznymi — 20%
BCO i 80% Glowny Badacz wraz z Zespotem Badawczym

h) W uzasadnionych przypadkach Dyrektor Naczelny BCO moze wyrazi¢ zgode na obnizenie
% naleznego BCO ( dotyczy ppkt d, e, f, g) oraz modyfikacj¢ wysokos$ci optat statych.

12.1 Oplaty stale, w tym:
11.1.1 Oplata farmaceutyczna — 3.000 zt / za kazdy rozpoczgty rok §wiadczenia ustugi

Optlata farmaceutyczna dotyczy umozliwienia przechowywania produktu badanego.

a) opfata farmaceutyczna — za kazdy rozpoczety rok swiadczenia ushugi w trakcie
realizacji badania klinicznego.
Kwota okresla roczng nalezno$¢ ptatng z gory za jeden rok §wiadczenia ustugi.
Swiadczenie ushugi rozpoczyna sie w dniu dostarczenia przez Sponsora do BCO
pierwszej partii badanego produktu leczniczego lub innego leku na potrzeby
badania. Pierwsza faktura zostanie wystawiona przez BCO po dostarczeniu
pierwszej partii badanego produktu leczniczego. Rozliczenie kolejnych
naleznosci bedzie nastgpowac w 12 miesigcznych odstepach czasu, liczonych od
daty wystawienia pierwszej faktury za optate farmaceutyczna.

b) w badaniach obserwacyjnych oraz nieinterwencyjnych — brak oplaty
farmaceutycznej

c) w przypadku umozliwienia przechowywania wyltacznie produktu badanego
w formie tabletek dopuszcza si¢ mozliwos¢ negocjacji wysokosci oplaty.

11.1.2 Oplata za przechowywanie dokumentacji po zakonczeniu badania

a) Koszt przechowywania dokumentacji za 25-letni okres przechowywania
dokumentacji — w zaleznosci od liczby zrandomizowanych uczestnikow:
2500 z1 netto — 1-3 uczestnikdéw zrandomizowanych
3000 z netto — 4-5 uczestnikow zrandomizowanych
3500 zI netto — 6 1 wigcej uczestnikow zrandomizowanych

b) Koszt przechowywania dokumentacji w badaniach nieinterwencyjnych — 2000 zi
— platno$¢ za przechowywanie catej dokumentacji.

c) W przypadku braku zrandomizowanych uczestnikow optata za przechowywanie
dokumentacji bedzie ptatna jednorazowo w wysokosci 1000 zt.

d) Platno$¢ jest naliczana wraz z ostatnig ptatnoscig za badanie.

11.1.3 Oplata administracyjna - optata administracyjna w badaniach klinicznych wynosi
3700 zl netto
a) Faktura jest wystawiana przez BCO po podpisaniu umowy trojstronnej na realizacje
badania klinicznego, umowy ramowej oraz kazdorazowo po podpisaniu zlecenia
stanowigcego zatacznik do umowy ramowe;]



b) W badaniach obserwacyjnych oraz nieinterwencyjnych — wysokos¢ optaty 2500 zt

netto
c) W przypadku umowy ramowej pobierana jest optata administracyjna w wysokosci
1.500,00 zl netto, za$ za kazde zlecenie do umowy ramowej — optlata

administracyjna wynosi 3.500,00 zI netto.
11.1.4. Oplata za niszczenie odpadow z badania klinicznego — jesli niszczenie odpadow
zostalo uwzglednione w umowie trdjstronne;j
a) Osrodek pobiera optate za niszczenie odpadéw z badania klinicznego w wysokosci
150 zt za jednego zrandomizowanego pacjenta.
b) W przypadku, gdy nie zrandomizowano zadnych pacjentow, a w Osrodku zalegaja
badane produkty lecznicze, osrodek pobiera jednorazowa optate za ich zniszczenie
w wysokosci 500 zt.
c¢) Platnos¢ jest naliczana wraz z ostatnig ptatnoscig za badanie.
12.2 Oplaty zmienne, w tym:
11.2.1 Koszty wizyt/hospitalizacji, zgodnie z protokotem badania.
11.2.2 Koszty wykonanych procedur/badan/$wiadczen, zgodnie z protokotem badania.
11.3.3 Koszty niezaplanowanych wizyt/hospitalizacji i procedur niewynikajacych z
protokotu badania — procedury te rozliczane sg zgodnie z obowigzujagcym cennikiem
w BCO w danym roku

I11. Realizacja badania klinicznego/nieinterwencyjnego

1.
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Zarealizacje badania klinicznego i badania nieinterwencyjnego catkowita odpowiedzialno$¢
ponosi Gtowny Badacz 1 Sponsor lub CRO, z wylaczeniem odpowiedzialno$ci powstatej w
zwigzku z wykonywaniem obowigzkow przypisanych dziatlom i komérkom organizacyjnym
BCO wymienionym w dziale | pkt 7-17.

Badanie kliniczne mozna rozpocza¢ po podpisaniu umowy przez wszystkie Strony,
otrzymaniu pozytywnej opinii Komisji Bioetycznej i zgody Prezesa URPLWMIPB.
Farmaceuta bedacy czlonkiem Zespolu Badawczego prowadzi odrebny rejestr dla
dostarczonych przez Sponsora badanych produktéw leczniczych.

. Produkt leczniczy przeznaczony do badania klinicznego wraz z dokumentacja dotyczaca:

) Nazwy produktu
b) Opisu sposobu przechowywania,

¢) Numeru serii
d) Tlosci,

bedzie dostarczony do Apteki Szpitalnej BCO przez Sponsora/CRO, gdzie zostanie
zaewidencjonowany, bedzie przechowywany i przygotowany zgodnie z przepisami Prawa
farmaceutycznego 1 Protokotem Badania .

. Apteka Szpitalna BCO prowadzi gospodarke badanym produktem leczniczym i przekazuje

Gtownemu Badaczowi lub cztonkowi Zespotu Badawczego badany produkt leczniczy,
zgodnie z biezagcym zapotrzebowaniem na podstawie pisemnego potwierdzenie odbioru.
Jezeli wymaga tego prowadzone badanie Sponsor moze przekaza¢ BCO sprzgt medyczny
I niemedyczny niezb¢dny do prowadzenia badania. Przekazanie nastgpi w formie protokotu
zdawczo-odbiorczego. Sponsor na czas wykorzystania sprz¢tu dokona jego ubezpieczenia.
Sponsor ponosi wszystkie koszty dotyczace eksploatacji i napraw. Sprzet nie bedacy
wlasnoscig BCO a wykorzystywany do badan klinicznych, zakupiony lub udostepniony
przez Sponsora Badan klinicznych, nie bedzie podlegat obstudze serwisowej (przeglady 1
naprawy) na koszt BCO. Po zakonczeniu badania, sprzgt zostanie przekazany na koszt
Sponsora, badz zostanie w dyspozycji BCO, w zaleznosci od decyzji Sponsora. W
przypadku pozostania sprzetu w BCO, w ciggu 2 tygodni po uzyskaniu informacji o
zakonczeniu badania, Sponsor przekazuje protokotem zdawczo-odbiorczym uzyczony
sprzet.

. Niszczenie odpadoéw z badan klinicznych:



7.1 Osrodek zobowigzuje si¢ do niszczenia odpadow z badan klinicznych (w szczegolnosci
badanych produktéw leczniczych), jesli zostato to uwzglednione w umowie trojstronnej na
prowadzenie badania klinicznego.

7.2 Osrodek pobiera optate za niszczenie odpaddow z badania klinicznego w wysokosci 150 zt
za jednego zrandomizowanego pacjenta.

7.3 W przypadku, gdy nie zrandomizowano zadnych pacjentow, a w Osrodku zalegajg badane
produkty lecznicze, osrodek pobiera jednorazowa oplate za ich zniszczenie w wysokosci 500
zt.

7.4 Niszczenie odpadéw z badan klinicznych przeprowadzane jest zgodnie z procedurami
obowigzujacymi w BCO oraz przepisami prawa.

7.5 Za przekazanie do utylizacji badanych produktow leczniczych odpowiadajg farmaceuci
wlaczeni do Zespolu Badawczego.

7.6 Niszczenie odpadéw medycznych z badania przeprowadzane jest po weryfikacji
dokumentacji dotyczacej danego odpadu i zaakceptowaniu ostatecznego zniszczenia przez
monitora badania wyznaczonego przez Sponsora.

7.7 Jesli wymaga tego Sponsor badania, farmaceuta wiaczony do Zespolu Badawczego
przekazuje monitorowi formularz zniszczenia przygotowany przez Sponsora oraz wydruk
Karty Przekazania Odpadu z systemu BDO, ktory stanowi potwierdzenie przekazania odpadu
firmie odpowiedzialnej za zniszczenie.

8. Przechowywanie dokumentacji badania klinicznego i nieinterwencyjnego
8.1 W czasie trwania badania:
a) Badacz przechowuje dokumentacje¢ badania w jednostce prowadzacej badanie;
b) Kierownik Apteki przechowuje dokumentacje zwigzang z ewidencja badanego produktu
leczniczego;
c) Dzial Finansowo-Ekonomiczny przechowuje dokumentacj¢ administracyjno-
finansowg;
d) Dziat Strategii i Rozwoju przechowuje oryginaty umow.
8.2 Po zakonczeniu badania Badacz zobowigzany jest przekaza¢ do Skladnicy Akt BCO
dokumentacj¢ badania z zachowaniem obowigzujacych przepisow dotyczacych
przechowywania dokumentacji medycznej nakladajacych na podmiot leczniczy okreslone
obowigzki.
8.3 Dokumentacja badania powinna by¢ odpowiednio zapakowana 1 opisana. W szczeg6lnosci
powinna zawierac:
a) nazwe¢ Sponsora/CRO
b) Nr protokotu badania
c¢) imi¢ 1 nazwisko Glownego Badacza
d) termin, do ktérego nalezy przechowywa¢ dokumentacje.
8.4 Przekazywana dokumentacja powinna by¢ spisana w Spisie zdawczo-odbiorczym akt
w trzech egzemplarzach.
a) Jeden egzemplarz przechowywany jest w Oddziale, dwa egzemplarze odbiera osoba
przyjmujaca dokumentacje do Sktadnicy Akt.
b) Kopi¢ egzemplarza Oddziatu nalezy przekaza¢ do Dziatu Strategii i Rozwoju.
8.5 Zgodnie z brzmieniem § 8 ust. 1 Rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 2 maja 2012 r.
0 Dobrej Praktyce Klinicznej (Dz. U. poz. 489) do obowiazkoéw Sponsora nalezy
powiadomienie Badacza i BCO na piSmie o zakonczeniu okresu przechowywania
dokumentow.
8.6 Po uptywie okresu, w trakcie ktorego istnieje obowigzek przechowywania dokumentacji
badania Badacz i BCO uprawnieni sg do jej zniszczenia. Po uptywie maksymalnie 60 dni po



zakonczeniu okresu przechowywania, o ile Sponsor nie odebrat dokumentacji, BCO ma
prawo do jej zniszczenia.

8.7 Dostep do Skiadnicy akt badan klinicznych 1 nieinterwencyjnych maja wylacznie
pracownicy Dziatu Administracyjno-Eksploatacyjnego oraz Dziatu Strategii i Rozwoju.

8.8 Obowigzek przechowywania dokumentacji nie dotyczy sytuacji, gdy z umowy wynika, ze
dokumentacja badania po jego zakonczeniu, przekazywana jest Sponsorowi/CRO. Informacja
0 przekazaniu dokumentacji Sponsorowi/CRO powinna zosta¢ przekazana w formie pisemnej
do Dziatu Strategii i Rozwoju.

IV. Odpowiedzialnos¢

A. Obowiazki Sponsora

1. Sponsor jest zobowigzany do sfinansowania komercyjnego badania klinicznego i
nieinterwencyjnego. Sponsor finansuje $wiadczenia opieki zdrowotnej zwigzane z
komercyjnym badaniem klinicznym i objete Protokotem badania klinicznego, zgodnie z
cennikiem $wiadczen zdrowotnych obowigzujacym w BCO, ktére nie mieszczg si¢ w
zakresie $wiadczen gwarantowanych, o ktérych mowa w przepisach wydanych na
podstawie art. 31d ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze S$rodkéw publicznych. W szczegoélnosci dostarcza bezplatnie
uczestnikom badania klinicznego badane produkty lecznicze oraz urzadzenia stosowane do
ich podawania.

2. Sponsor finansuje réwniez $wiadczenia opieki zdrowotnej, ktére sg $wiadczeniami
gwarantowanymi w rozumieniu przepisOw ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r.
0 $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych, jezeli sa:

a) niezbedne do usunigcia skutkdw pojawiajacych si¢ dziatan niepozadanych badanego
produktu leczniczego lub zdarzen niepozadanych w rozumieniu art. 2 ust. 2 pkt 32
rozporzadzenia 536/2014 bedacych nastgpstwem przeprowadzenia procedur wykonanych
wylacznie na potrzeby badania klinicznego,

b) konieczne do udzielenia w zwigzku z zastosowaniem badanego produktu leczniczego,

c¢) wykonane wylacznie w celu zakwalifikowania pacjenta do udziatu w badaniu klinicznym.

3. Jezeli BCO w ramach prowadzonych badan klinicznych rozliczy z NFZ wykonane
swiadczenia zdrowotne lub dodatkowe Swiadczenia zdrowotne, jako finansowane ze
srodkoéw publicznych - a ze stosownych przepisow wynika, ze powinny by¢ sfinansowane
przez Sponsora lub CRO - BCO skoryguje rozliczenie z NFZ i obcigzy Sponsora lub CRO
kosztami wykonanych $wiadczen zdrowotnych, zgodnie z cennikiem $wiadczen
zdrowotnych, obowigzujacym w BCO.

4. Sponsor/CRO jest zobowigzany dokonaé weryfikacji wykonanych
wizyt/procedur/porad/hospitalizacji pacjentow 1 przesta¢ zweryfikowane zestawienie,
zawierajace takze informacje o datach wykonanych $wiadczen, do BCO do 10 dnia
miesigca nastepujacego po danym okresie rozliczeniowym

5. Sponsor wyraza zgode¢ do wykorzystywania przez BCO tytutu Badania i wszelkiej innej
informacji powszechnie dostgpnej w dowolnym rejestrze, w ktérym wymienione jest
Badanie, w jakimkolwiek zestawieniu toczacych si¢ lub zakonczonych badan klinicznych
przeprowadzanych przez BCO.

6. W przypadku niekomercyjnych badan klinicznych stosuje si¢ przepisy ujete w art. 59 ust.
3 ustawy o badaniach klinicznych produktow leczniczych stosowanych u ludzi z dnia 9
marca 2023.

B. Obowiazki Badacza

1. Glowny Badacz i cztonkowie Zespotu Badawczego zobowigzuja si¢ przestrzega oraz
prowadzi¢ badanie w sposob zgodny z przepisami powszechnie obowigzujacego prawa,
Kodeksem Etyki Lekarskiej (o ile dotyczy), dokumentacja Badania, Umowa, niniejsza
Instrukcja oraz zasadami Dobrej Praktyki Klinicznej, majac zawsze na wzgledzie dobro
i ochrone uczestnika.
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2. Badacz zobowigzany jest do:

a) Pisemnego powiadomienia Dziatu Strategii i Rozwoju o pierwszym pacjencie wlaczonym
do badania,

b) Pisemnego przekazywania do Dziatu Strategii i Rozwoju numeréw PESEL uczestnikow
badania klinicznego w ciggu dwoch dni roboczych od podpisania formularza swiadome;j
zgody przez pacjenta oraz informacji o dacie zakonczenia udziatu uczestnika badania
klinicznego lub wycofania zgody pacjenta na udziat w badaniu klinicznym w ciggu 2 dni
roboczych od uzyskania informaciji,

C) Przekazania do Dziatu Strategii i Rozwoju wykazu pacjentdéw wilgczonych do badania
klinicznego i nieinterwencyjnego wraz z nadanymi numerami kodowymi,

d) W  przypadku  nieodpowiedniego  oznaczania ~w  systemie  szpitalnym
wizyt/hospitalizacji/procedur wykonywanych u uczestnikow badania klinicznego
I niecinterwencyjnego, sporzadzania kwartalnych sprawozdan z realizacji badania
klinicznego - sprawozdanie powinno by¢ sporzadzone w formie pisemnej oraz
elektronicznej nie pozniej niz do 10-tego dnia nastgpnego miesigca (Zalacznik nr 2).

e) Uzupetniania kart obserwacji klinicznej (CRF, eCRF itp.) zgodnie z zapisami w protokole
badania i umowie trdjstronnej lub, w przypadku braku stosownych zapiséw, w ciggu 5 dni
roboczych od wykonanych wizyt/hospitalizacji/procedur; uzupelnianie kart obserwacji
klinicznej bedzie realizowane poza godzinami pracy w BCO.

3. Gloéwny Badacz zobowigzany jest do wyznaczenia w ramach Zespolu Badawczego osoby
petniacej funkcje Koordynatora badania niebedacego wspotbadaczem.

4. Glowny Badacz i czlonkowie Zespolu Badawczego zobowigzani sg do udzielenia Z-cy
Dyrektora ds. Ekonomicznych, oraz pracownikom Dzialu Strategii i Rozwoju wszelkich
informacji o Badaniu Kklinicznym i nieinterwencyjnym, w tym o stopniu zaawansowania
badania, terminach wizyt, danych niezb¢dnych do wystawienia odpowiednich dokumentow
finansowych itp. oraz o wszelkich odstgpstwach od Protokotu Badania Klinicznego
I naruszeniach Protokotu, ktére moga mie¢ wptyw na obowigzujgca Strony Umowe.

5. Swiadczenie zdrowotne wykonywane w BCO na rzecz uczestnika badania klinicznego
przewidziane Protokotem badania klinicznego 1 optacane przez Sponsora lub CRO nie moze
by¢ uyyjmowane w sprawozdaniach i rozliczane z Narodowym Funduszem Zdrowia.

6. Gloéwny Badacz i cztonkowie Zespotu Badawczego zobowigzani sg wyraznie oznaczy¢ (W
wersji elektronicznej i papierowej) badanie laboratoryjne, diagnostyczne lub inne
$wiadczenie medyczne wykonywane uczestnikom badania klinicznego - jako wykonywane
w ramach realizacji badania klinicznego (zmiana ptatnika swiadczenia).

6.1. BCO zastrzega sobie prawo do zadania od Glownego Badacza lub Cztonka Zespotu
Badawczego zwrotu natozonej na BCO kary umownej przez NFZ oraz naprawienia szkody
w przypadku spehienia tgcznie nastepujacych przestanek:

a) dokonania w sposdb nieprawidtowy oznaczenia §wiadczenia zdrowotnego udzielonego
pacjentowi wlaczonemu do badania klinicznego,

b) natozenia przez NFZ kary umownej w zwigzku z rozliczeniem nieprawidtowo oznaczonego
swiadczenia zdrowotnego udzielonego pacjentowi witaczonemu do badania klinicznego;

6.2. Przestanka realizacji prawa do zadania od Glownego Badacza lub Czionka Zespotu
Badawczego zwrotu natozonej na BCO kary umownej przez NFZ oraz naprawienia szkody
0 ktérej mowa powyzej, jest zawinione dziatanie Glownego Badacza lub Cztonka Zespotu
Badawczego.

7. W przypadku wystapienia ci¢zkich niepozadanych zdarzen po uzyciu badanego produktu
leczniczego, ktére wymagaja udzielenia dodatkowych $wiadczen, czitonek Zespotu
Badawczego lub Gléwny Badacz zobowigzani sa niezwlocznie poinformowaé Dziat
Strategii i Rozwoju, przekazujgc uzupetniony Zalacznik nr 3 do niniejszej Instrukcji.

8. Za czynnosci wykonywane w zwigzku z badaniem klinicznym i nieinterwencyjnym,
Gtowny Badacz oraz cztonkowie Zespotu Badawczego nie otrzymuja wynagrodzenia ze
strony BCO, chyba Ze zapisy umowy na realizacj¢ badania stanowig inaczej.
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10.

11.

C.
1.

V.
1.

Badacz, czlonkowie Zespolu Badawczego nie otrzymuja oddelegowania na udziat
W szkoleniach, sympozjach, konferencjach, itp. zwigzanych z prowadzeniem badania
klinicznego i nieinterwencyjnego. Udzial w nich mozliwy jest wytgcznie w ramach urlopu
wypoczynkowego badz urlopu bezptatnego, badz szkoleniowego.

W przypadku audytow, Gtowny Badacz lub Sponsor powinni zgtosi¢ termin takiej kontroli
do Dzialu Strategii i Rozwoju, a takze do poinformowania o wynikach kontroli.

Glowny Badacz i cztonkowie Zespotu Badawczego oswiadczaja, ze realizacja obowiazkow
Glownego Badacza i i realizacja obowigzkow Zespotu Badawczego nie bedzie kolidowata
z ich obowigzkami wynikajagcymi z innych uméw zawartych pomiedzy wyzej
wymienionymi a BCO. BCO nie ponosi odpowiedzialnosci za dziatania i zaniechania
Glownego Badacza oraz cztonkow Zespotu Badawczego w zwigzku z przeprowadzeniem
Badania.

Obowiazki BCO

Dla realizacji badania klinicznego BCO udostepnia pomieszczenia odpowiadajace
wymaganiom okreslonym w odrebnych przepisach. Udostgpnione pomieszczenia
wyposazone sg w aparature i sprzet medyczny, ktory posiada stosowne certyfikaty, atesty
lub inne dokumenty potwierdzajace dopuszczenie aparatury i sprzetu medycznego do
uzytkowania oraz dokumenty potwierdzajace dokonanie aktualnych przegladow
wykonanych przez uprawnione podmioty. BCO umozliwia Glownemu Badaczowi
przechowywanie lekow, badanych produktéw leczniczych oraz dokumentacji Badania.
Zmiana okreslonego w umowie miejsca realizacji badania klinicznego wymaga pisemne;j
zgody Dyrektora BCO. Zgoda moze by¢ udzielona na pisemny wniosek Sponsora lub CRO,
a takze Gtéwnego Badacza.

W przypadku, gdy zmiana okre$lonego w umowie miejsca realizacji badania klinicznego
moze spowodowac ograniczenie dostepnosci do §wiadczen zdrowotnych finansowanych ze
srodkéw Narodowego Funduszu Zdrowia — Dyrektor BCO moze odmowi¢ wyrazenia zgody
na zmian¢ miejsca realizacji badania klinicznego.

BCO dokonuje wyceny kosztéw badania klinicznego na podstawie dostarczonych przez
Sponsora lub CRO dokumentdéw, propozycji Budzetu badania klinicznego oraz oceny
kosztow ponoszonych przez BCO.

Akceptacja podzialu Budzetu przez wszystkie zainteresowane Strony oraz uzgodnienie
tresci umowy przez Radce Prawnego BCO ze Sponsorem lub CRO, stanowi podstawe do
podpisania umowy o badanie kliniczne przez Dyrektora BCO.

Ochrona danych osobowych

Wszelkie czynnosci zwigzane z przetwarzaniem danych osobowych przez uczestnikow
badania klinicznego odbywaja si¢ z uwzglednieniem przepisow Rozporzadzenia Parlamentu
Europejskiego i Rady (UE) 2016/679 z 27.04.2016 r. w sprawie ochrony osob fizycznych w
zwigzku z przetwarzaniem danych osobowych i w sprawach swobodnego przeptywu takich
danych (,,Rozporzadzenie RODO”) oraz ustawy o ochronie danych osobowych z dnia 10
maja 2018 r. (Dz. U. z 2019 r. poz. 1781 t.j. ze zm.).

BCO, Sponsor i CRO mogg petni¢ funkcje samodzielnych administratorow w odniesieniu
do przetwarzania i ochrony danych osobowych uczestnikow badania klinicznego.

W przypadku uznania, ze sponsor jest samodzielnym administratorem danych osobowych
zawrze on z BCO, Gléwnym badaczem i cztonkami zespotu badawczego umowy
powierzenia przetwarzania danych osobowych uczestnikow badani klinicznego.

W przypadku wystapienia naruszenia ochrony danych osobowych uczestnikow badania
w zwigzku z wykonaniem Umowy, ktore moze skutkowac¢ ryzykiem naruszeniem praw lub
wolnosci osob fizycznych, Administrator w zakresie swojej odpowiedzialnosci, wykona
obowigzki wynikajace z RODO.

Szczegotowe zasady przetwarzania danych osobowych zostang zawarte w umowie badania
klinicznego lub w odrebnych umowach z uwzglednieniem tresci art. 8 ustawy o badaniach
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VI.

klinicznych produktow leczniczych stosowanych u ludzi (ustawa z dnia 9 marca 2023 r., Dz.
U. z 2023 ., poz. 605).

Postanowienia koncowe

Nadzor nad postepowaniem zgodnym z niniejszg Instrukcjg sprawujg Dyrektor BCO,
Ordynatorzy, Koordynatorzy i Kierownicy Oddziatéw BCO, Pododdzialtow BCO i
Specjalistycznej Przychodni Onkologicznej BCO, w ktorych prowadzone sg badania
kliniczne, a takze Z-ca Dyrektora ds. Ekonomicznych oraz Z-ca Dyrektora ds. Lecznictwa
w ramach posiadanych kompetencji.

Badacz zobowigzany jest do niezwlocznego powiadomienia Dyrektora BCO lub jego
zastepcoOw o przeszkodach, ktére uniemozliwiajg realizacje umowy o przeprowadzenie
badania klinicznego.

BCO na podstawie odrebnych przepiséw, bez zgody Sponsora lub CRO ma prawo
udostepni¢ dokumentacje zwigzang z organizacja badania oraz inne dokumenty, w tym
Protokoét badania - panstwowym organom kontrolnym posiadajagcym stosowne uprawnienia.
O tym fakcie BCO zawiadamia Sponsora lub CRO w zakresie wynikajacym z powszechnie
obowigzujacych przepiséw prawa.

Podpis Dyrektora BCO

Zalaczniki:

1.

2.
3.

Zalacznik nr 1 — Wniosek o wyrazenie zgody na rozpoczgcie negocjacji w sprawie
przeprowadzenia badania klinicznego/badania nieinterwencyjnego

Zalacznik nr 2 — Sprawozdanie kwartalne Badacza

Zatacznik nr 3 — Zgloszenie wykonania $wiadczenia dodatkowego zwigzanego z
realizacja badania klinicznego

Zalacznik nr 4 — Wykaz sprzetu medycznego 1 niemedycznego przekazanego przez
Sponsora/CRO zwigzanego z realizacja badania klinicznego
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