Procedur: postepowania obowigzujaca w Mazowieckim Szpitalu
Specjalistyeznym Sp. z 0.0. w Radomiu w sprawie zawierania umaéw na
przeprowadzenie badan klinicznych produktow leczniczych

(-;Procedura Badan Klinicznych”)

I.  Postanowienia ogdlne

1. Procedura przeprowadzania badan klinicznych, zwana dalej: »Procedurg Badan
Klinicznych”, w Mazowieckim Szpitalu Specjalistycznym Sp. z 0.0. w Radomiu, zZwanym
dalej: ,Mazowiecki Szpital Specjalistyczny Sp. z 0.0.” lub ,,Osrodek badawczy”, okreéla
jednolite zasady i tryb przeprowadzania w Mazowieckim Szpitalu Specjalistycznym Sp. z
0.0., Badan Klinicznych, ktérych uczestnikami sa pacjenci Szpitala wigczeni do badania.

2. Badania Kliniczne przeprowadza si¢ z uwzglednieniem praw, bezpieczenstwa, zdrowia i
dobra uczestnikow FEadania klinicznego, ktore sg nadrzedne w stosunku do interesu nauki
oraz oczekiwania spoleczefstwa.

3. Badania kliniczne prowadzone s3 zgodnie z obowigzujagcymi przepisami prawa w tym w
szczegblnosei zgodnie z:

a) Ustawa z dnia 6 wrze$nia 2001 r. Prawo farmaceutyczne (Dz.U. 2001 nr 126 poz. 1381
Zg Zm.);

b) Rozporzadzeniem Ministra Zdrowia z dnia 2 maja 2012 . w sprawie Dobrej Praktyki
Klinicznej (Dz.U. z 2012 1., poz. 489, ze zm.);

¢) Ustawg z dnia 5 grudnia 1996 r. 0 zawodach lekarza i lekarza dentysty (Dz.U. 1997 nr
28 poz. 152 ze zm.);

d) Ustawg z dnia 6 listopada 2008 r. o prawach pacjenta i Rzeczniku Praw Pacjenta
(Dz.U. 2009 nr 52 poz. 417 ze zm.);

€) Zasadami Prawidlowego Prowadzenia Badan Klinicznych -,,,GCP —1CH 96" (Good
Clinical Practice) uchwalonymi w dniu 1 maja 1996 r. w Genewie na
Migdzynarodowej Konferencji w Sprawie Harmonizacii;

Jak réwniez regulacjami migdzynarodowymi w tym zakresie.

4. Uzyte w Procedurze Badan Klinicznych pojecia: Sponsor, Badacz, Zespot Badawczy, badany
produkt leczniczy, Badania Kliniczne, Protokotl, $§wiadoma zgoda nalezy interpretowad
wedtug definicji zawartych w ustawie z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo farmaceutyczne
(Dz.U. 2001 nr 126 poz. 1381 ze zm.).

II.  Definicje

1. Osoba reprezentujacg Mazowiecki Szpital Specjalistyczny Sp. z 0.0. w Radomiu w
sprawach zwigzanych z przeprowadzaniem Badan Klinicznych Jjest Zarzad.
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Badanie Kliniczne, Badanie — jest to kazde badanie prowadzone z udziatem ludzi, w celu
odkrycia lub potwierdzenia klinicznych, farmakologicznych, w tym farmakodymicznych
skutkéw dziatania jednego lub wielu badanych produktow leczniczych lub w celu
zidentyfikowania dzialaf niepozadanych jednego lub wiekszej liczby badanych produktow
leczniczych lub $ledzenia wchianiania, dystrybucji, metabolizmu i wydalania jednego lub
wickszej liczby badanych produktow leczniczych, majac na wzgledzie ich bezpieczenstwo i
skutecznosc.

Badacz (osoba, ktéra odpowiada za przeprowadzenie Badania Klinicznego w Mazowieckim
Szpitalu Specjalistycznym Sp. z 0.0.,) — lekarz posiadajacy prawo wykonywania zawodu na
terytorium Rzeczpospolitej Polskiej oraz odpowiednio wysokie kwalifikacje zawodowe,
wiedze naukows i do$wiadczenie w pracy z pacjentami, niezbedne do prowadzonego
badania Kklinicznego. Badacz jest odpowiedzialny za prowadzenie badania w Szpitalu.
Badacz nie reprezentuje Mazowieckiego Szpitala Specjalistycznego Sp. z 0.0. Jezeli badania
kliniczne prowadzone jest przez zespdt 0sob, badacz wyznaczony przez Sponsora, za zgodg
kierownika podmiotu leczniczego, w ktorym prowadzone jest badanie kliniczne jest
kierownikiem zespotu odpowiedzialnym za prowadzenie tego badania w OSrodku
badawczym (,,Glowny Badacz”).

Zespol badawezy — rozumie si¢ przez to interdyscyplinarny zespét wykonujgcy w ramach
badania klinicznego czynno$ci okreslone przez Badacza, powolywany 1 nadzorowany przez
Badacza, ktorego czlonkowie zostali enumeratywnie wskazani w umowie na
przeprowadzenie badania klinicznego.

Osrodek badawcezy — Mazowiecki Szpital Specjalistyczny sp. z 0.0. z siedzibg w Radomiu.

Kierownik Podmiotu Leczniczego — .Zarzad Mazowieckiego Szpitala Specjalistycznego
Sp. z o,.0.

Dobra Praktyka Kliniczna - jest to zesp6t uznawanych przez spotecznos¢ miedzynarodowa
wymagan dotyczgcych etyki i jakosci badan naukowych, przy prowadzeniu badan
klinicznych, gwarantujacych ochron¢ praw, bezpieczenstwo, dobro uczestnikow tych badan
oraz wiarygodnos$¢ ich wynikow.

Uczestnik badania klinicznego — osoba, ktora po poinformowaniu jej o istocie, znaczeniu,
skutkach 1 ryzyku badania klinicznego, dobrowolnie wyrazila zgode na uczestnictwo w
badaniu, a w przypadku matoletniego $wiadomg zgode wyrazil przedstawiciel ustawowy i
matoletni, na zasadach okreslonych w art. 25 ustawy z dnia 5 grudnia 1996 r. o zawodach
lekarza 1 lekarza dentysty (Dz.U. 1997 nr 28 poz. 152 ze zm.) w zw. z art. 37h ustawy z dnia
6 wrzesnia 2001 r. Prawo farmaceutyczne (Dz.U. 2001 nr 126 poz. 1381 ze zm.) i na tej
podstawie zostata wlaczona do badania klinicznego.

Protokol badania klinicznego, Uczestnik badania — protokét o ktérym mowa w § 17
Rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 2 maja 2012 r. w sprawie Dobrej Praktyki
Klinicznej.

Broszura Badacza — dokument, o ktérym mowa w § 18 Rozporzadzenia Ministra Zdrowia
z dnia 2 maja 2012 r. w sprawie Dobrej Praktyki Kliniczne;.
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Raport — rozumic sie przez to informacj¢ o pacjentach, u ktorych rozpoczeto,
kontynuowano, zakoficzono badanie kliniczne w okresic sprawozdawczym.

Sponsor — osoba fizyczna, osoba prawna albo jednostka organizacyjna nieposiadajaca
osobowosci prawnej, odpowiedzialna za podjecie, prowadzenie i finansowanie badania
klinicznego, ktéra ma siedzib¢ na terytorium jednego z panstw czlonkowskich Unii
Europejskiej lub panastw czlonkowskich Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu
(EFTA) - strony umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym, jezeli sponsor nie ma
siedziby na terytorium jednego z panstw Europejskiego Obszaru Gospodarczego, moze
dziata¢ wylacznie przez swojego prawnego przedstawiciela posiadajacego siedzibg na tym
terytorium.

Monitor badan Kklinicznych, CRA — pracownik sponsora lub organizacji prowadzacej
Badanie Kliniczne na zlecenie Sponsora (dalej: ,,CRO”) lub jej przedstawiciel, ktérego
glownym zadaniem jest obserwacja badania odpowiedzialny za oceng zgodnosci
prowadzonego badania klinicznego z zasadami dobrej praktyki klinicznej, zapewnienie
przestrzegania  protokotu  badania, czuwanie nad bezpieczenstwem  pacjentdw
uczestniczacych  w  badaniu, w tym prawidlowe raportowanie ciezkich zdarzen
niepozadanych.

Organizacja Badan klinicznych - zgoda wstepna

Sponsor ubiegajacy si¢ o przeprowadzenie w Mazowieckim Szpitalu Specjalistycznym Sp. z
0.0., Badania Klinicznego, zobowigzany jest do zlozenia do Kierownika Podmiotu
Leczniczego, za posrednictwem Badacza, wniosku o wyrazenie wstepne] zgody na
przeprowadzenie badania klinicznego z formularzem (Zatacznik nr 1 do niniejszej Procedury
Badan Klinicznych) oraz proponowang kalkulacja kosztow z wyszczegolnieniem
poszczegolnych wizyt i badan diagnostycznych Uczestnika w Badaniu Klinicznym.

Badacz, po zapoznariu si¢ ze skréconym opisem Badania Klinicznego dostarczonym przez
Sponsora, wyraza rainteresowanie podjeciem wspolpracy, o czym informuje Zarzad
Mazowieckiego Szpitala Specjalistycznego Sp. z 0.o0.

Sponsor lub CRO | Glowny Badacz przedstawiajg pisemnie Kierownikowi Podmiotu
Leczniczego skrocony opis Badania Klinicznego. Projekt Badania Klinicznego zostaje
zaewidencjonowany w ksigdze rejestrow Badan Klinicznych. Kierownik Podmiotu
Leczniczego oraz osoby przez niego upowaznione przed zapoznaniem si¢ z projektem
badania podpisuja o§wiadczenia o zachowaniu w poufnosci informacji uzyskanych w ramach
danego Badania Klinicznego.

Kierownik Podmiotu Leczniczego zleca wykonanie kalkulacii kosztéw Badania Klinicznego
przed podpisaniem wstepnej zgody. Kalkulacji kosztéw dokonuje Dzial Budzetowania
1 Analiz.

Kierownik Podmiotii Leczniczego wydaje wstepng zgode na Badanie po uzyskaniu
pozytywnej opinii Badacza, co do mozliwosci spetnienia przez Mazowiecki Szpital
Specjalistyczny Sp. z 0.0. warunkéw prowadzenia Badania i rekrutacji uczestnikéw badania
przewidzianych w protokole Badania oraz wstepnej kalkulacji, o ktérej mowa w ust. 4
powyzej.
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Kierownik Podmiotu Leczniczego w terminie 21 dni wydaje wstepng pisemng zgodg¢ na
przeprowadzenie Badania Klinicznego. W przypadku decyzji negatywnej wymagane jest jej
uzasadnienie.

Zgoda, o ktérej mowa w ust. 5 powyzej stanowi podstawe do zawarcia umowy
o przeprowadzenie w Mazowieckim Szpitalu Specjalistycznym Sp. z o.0., Badania
Klinicznego.

W przypadku wyrazenia wstepnej zgody na prowadzenie Badania Klinicznego, Badacz
przedstawia pisemnie Sponsorowi lub CRO oraz Kierownikowi Podmiotu Leczniczego
wykaz cztonkdéw Zespotu Badaczy i pracownikéw pomocniczych, ktorzy bedg uczestniczyc¢
w danym Badaniu Klinicznym.

Kierownik Podmiotu Leczniczego zatwierdza listg pracownikéw pomocniczych,
niezbednych do realizacji danego Badania Klinicznego, przedstawiong przez Badacza.

Sponsor ma prawo zweryfikowaé warunki do przeprowadzenia badania w Mazowieckim
Szpitalu Specjalistycznym Sp. z 0.0. w zakresie miejsca:

a) przechowywania lekow;

b) przechowywania zestawow do pobierania krwi;

¢) badania pacjenta 1 rozmowy z pacjentem;

d) podawania lekow;

e) warunkdéw przeprowadzania wizyt monitorujacych itp.

W Mazowieckim Szpitalu Specjalistycznym Sp. z 0.0. zawierane sg trojstronne umowy
cywilnoprawne (pomi¢dzy Sponsorem lub organizacjg prowadzaca Badanie Kliniczne na
zlecenie Sponsora (dalej: ,,CRO”), Badaczem oraz Zarzadem Szpitala), dotyczace Badan
Klinicznych, (dalej: ,,Umowa Tréjstronna”) w formie pisemnej w jezyku polskim lub
w wersji dwujezycznej, z zastrzezeniem, ze jedna z wersji jezykowych musi by¢ polska,
a w umowie musi znajdowac si¢ klauzula, ze w przypadku watpliwos$ci interpretacyjnych
obowigzujace sg zapisy w jezyku polskim.

IV.  Odpowiedzialnosé¢ Stron

1.

Mazowiecki Szpital Specjalistyczny Sp. z 0.0. jako Osrodek badawczy odpowiada:

a) za udostepnienie pomieszczen do przeprowadzania badan pacjentow biorgcych udziat w
Badaniu Klinicznym oraz pomieszczen do pracy przedstawicieli Sponsora lub CRO
1 ewentualnie audytora;

b) za uzgodnienie ze Sponsorem (po konsultacji z Badaczem) sktadu Zespotu badawczego
oraz innych oso6b niezbednych do realizacji Badania Klinicznego (w tym pielegniarek,
technikow radiologdw, technikow analityki laboratoryjnej i innych oséb nie wskazanych
przez Badacza jako cztonkowie zespolu wspotbadaczy uczestniczacych w badaniu,
dalej: ,,Czlonkowie Zespolu Badawczego”), w zaleznos$ci od potrzeb danego badania —
Zwanych dalej: ,,personelem pomocniczym”;

c) za badania i ustugi dodatkowe, ktore powinny by¢ wykonywane przez Mazowiecki
Szpital Specjalistyczny Sp. z 0.0., zgodnie z protokotem badania oraz;



d) za zapewnienie sprzetu i urzadzen do badan w nalezytym stanie technicznym oraz
nalezyta konserwacje tego sprzetu, Jak réwniez niezbedne certyfikaty i normy
laboratoryjne obowigzujace w Mazowieckim Szpitalu Specjalistycznym Sp. z 0.0.

Sponsor zobowigzany jest co najmniej do finansowania:

a) badanych produktow leczniczych i wyrobow medycznych stosowanych u pacjenta na
potrzeby Badania Klinicznego;

b) komparatoréw stcsowanych w badaniach zaslepionych;

¢) komparatoréw stesowanych w badaniach otwartych w przypadku, gdy nie mieszczg si¢ w
zakresie $wiadczen gwarantowanych przez NFZ:

d) badan diagnostycznych wykonywanych na potrzeby Badania Klinicznego;

e) procedur medycznych wymaganych przez protokét badan, ktore nie mieszczg si¢ w
zakresie $wiadczen gwarantowanych przez NFZ w danym momencie;

f) leczenia Cigzkiego Niepozadanego Dziatania Produktu Leczniczego badanego oraz
leczenia powiktan procedur medycznych przewidzianych przez protokét;

g) hospitalizacje i wizyty kontrolne na potrzeby Badania Klinicznego, ktore nie mieszczg sie
w zakresie $wiadczen gwarantowanych przez NFZ, kosztow archiwizacji dokumentacji z
przeprowadzonego Badania Klinicznego.

W przypadku, gdy NFZ odmowi zaplaty za hospitalizacje pacjenta, ktory brat udziat w
Badaniu Klinicznym, Sponsor zobowigzany bedzie na wezwanie Mazowieckiego Szpitala
Specjalistycznego Sp. z o.0., do poniesienia kosztéw hospitalizacji oraz innych kosztow
zwigzanych z przeprowadzeniem Badania Klinicznego, ktorych odmowit poniesienia NFZ.

Wynagrodzenie dla Badacza, Zespolu Badawczego oraz pracownikdéw pomocniczych
wyplacane jest przez Sponsora lub CRO na podstawie Umowy Tréjstronne;.

Badacz realizujgcy badanie w Mazowieckim Szpitalu Specjalistycznym Sp. z 0.0. prowadzi
ewidencj¢ czasu ustig wykonanych na rzecz Sponsora lub CRO. Badacz przekazuje do
Dziatu Kadr Mazowieckiego Szpitala Specjalistycznego Sp. z 0.o0. comiesigczng informacje
o czasie ustug wykonanych w ramach prowadzonego Badania Klinicznego, zawierajacy
szczegdtowy harmonngram godzinowy wykonanych ustug.

W trakcie prowadzenia Badania Klinicznego w czasie koniecznym na realizacjc zadan
zwigzanych z Badaniem Klinicznym, Badacz oraz cztonkowie Zespotu Badawczego nie
Swiadcza pracy na rzecz Mazowieckiego Szpitala Specjalistycznego Sp. z 0.0. w rozumieniu
ustawy z dnia 26 czerwca 1974 r. Kodeks pracy (Dz.U. 1974 nr 24 poz. 141 ze zm.). Osoby
te w czasie realizacji badania nie pozostaja w dyspozycji pracodawcy, a Mazowiecki Szpital
Specjalistyczny Sp. z 0.0. ni¢ ponosi odpowiedzialno$ci za ich dziatania.

Badacz uczestniczy w szkoleniach, konferencjach, kursach, zjazdach finansowanych przez
Sponsora w ramach urlopu wypoczynkowego.

Badacz odpowiada ra przeprowadzenic Badania Klinicznego w Mazowieckim Szpitalu
Specjalistycznym Sp. z 0.0. zgodnie z obowiazujacymi przepisami prawa, w szczegdlnosci
zgodnie z Ustawg z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne (Dz.U. 2001 nr 126
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poz. 1381 ze zm.), Rozporzadzeniem Ministra Zdrowia z dnia 2 maja 2012 r. w sprawie
Dobrej Praktyki (Dz.U. z 2012 r, poz. 489, zc zm.) oraz Zasadami Prawidlowego
Prowadzenia Badan Klinicznych -,,,GCP —1CH 96" (Good Clinical Practice) uchwalonymi
w dniu 1 maja 1996 r. w Genewie na Miedzynarodowej Konferencji w Sprawie
Harmonizacji.

Kazdy uczestnik badania zakwalifikowany do udzialu w Badaniu Klinicznym ma obowiazek
zapoznac sie z przebiegiem badania oraz podpisa¢ formularz §wiadomej zgody.

Uczestnicy badania, ktorzy wyrazaja zgode na udziat w Badaniu Klinicznym podpisujg
formularz $wiadomej zgody w trzech egzemplarzach. Jeden egzemplarz pozostaje w
dokumentacji medycznej uczestnika w Mazowieckim Szpitalu Specjalistycznym Sp. z o0.0.,
drugi stanowi wilasno$¢ uczestnika badania, trzeci stanowi element dokumentacji Badania
Klinicznego.

Badacz lub wlasciwy podmiot leczniczy, tj. Mazowiecki Szpital Specjalistyczny Sp. z o0.0.
informuje wlasciwy oddzial wojewodzkiego Narodowego Funduszu Zdrowia o numerze
PESEL uczestnika Badania Klinicznego, a w przypadku jego braku o numerze dokumentu
potwierdzajgcego jego tozsamos¢, w terminie 14 dni od dnia wiaczenia do badania.

Mazowiecki Szpital Specjalistyczny Sp. z o0.0. po zakonczeniu Badania Klinicznego
archiwizuje dokumentacje medyczng wraz z formularzami $wiadomej zgody uczestnikow
badania, zgodnie z wewnetrznymi procedurami Mazowieckiego Szpitala Specjalistycznego
Sp. z o.0. Dokumentacja Badania Klinicznego przechowywana jest przez Mazowiecki
Szpital Specjalistyczny Sp. z 0.0. zgodnie z zapisami zawarte] Umowy Trojstronne;.

Kazdy uczestnik Badania Klinicznego przed przyjeciem do Mazowieckiego Szpitala
Specjalistycznego Sp. z 0.0., po okazaniu skierowania do Mazowieckiego Szpitala
Specjalistycznego Sp. z 0.0., poddawany jest badaniu przez lekarza wchodzacego w sktad
Zespotu Badaczy, a nastegpnie rejestrowany w ewidencji (SOR, Rejestracja Poradni).

Skierowanie bedgce podstawg przyjecia pacjenta do Mazowieckiego Szpitala
Specjalistycznego Sp. z 0.0. winno zawiera¢ imie 1 nazwisko, PESEL i adres zamieszkania
pacjenta, a takze numer protokotu badania, pieczatke lekarza prowadzacego wchodzacego w
sktad Zespotu Badaczy oraz pieczatke Oddziatu badz Poradni, w ktérych bedzie prowadzone
Badanie Kliniczne.

W indywidualne; dokumentacji medycznej uczestnika Badania Klinicznego w sposob
widoczny umieszczone powinny by¢ informacje zwierajace: imie¢ i nazwisko Badacza, numer
protokotu badania oraz, o ile to mozliwe, nazwe badanego produktu leczniczego.

Sponsor lub CRO zobowigzany jest do nieodplatnego przekazania do Apteki Szpitalnej
produktow leczniczych niezbednych do przeprowadzenia Badania Klinicznego. Sponsor
powinien zapewni€, aby pisemne opisy procedur zawieraly instrukcje dla Badacza,
dotyczaca postgpowania z produktem leczniczym 1 jego dokumentacja. Procedury te
obejmowa¢ powinny sposob wilasciwego 1 bezpiecznego przyjmowania produktu,
stosowania, zasad przechowywania, wydawania 1 zwracania nie wykorzystanego produktu
przez uczestnikow badania oraz zwrotu do Sponsora. Sponsor nie powinien dostarczaé



17.

18.

19,

20.

21

Badaczowi produkta leczniczego przed otrzymaniem wszelkiej wymagane; dokumentacji
tzn. zgody Komisji Bioetycznej.

Odpowiedzialno$¢ za zgocdno$é ilosciowa badanego produktu w Mazowieckim Szpitalu
Specjalistycznym Sp. z 0.0. prowadzgcym Badanie Kliniczne spoczywa na Badaczu. Badacz

moze ¢z¢s¢ swoich obowiazkéw nad produktem leczniczym do badan przekazaé farmaceucie
z Apteki Szpitalne;.

Produkt leczniczy do badan wraz z dokumentacjg obejmujaca w szczegdlnosei:

a) nazwe;

b) ilos¢;

¢) numer serii (jesli to moZliwe):;

d) datg waznosci(jesli to mozliwe);

e) niepowtarzalny numer kodu (jesli to mozliwe);
f) date przyjecia;

g) dat¢ wydania;

bedzie dostarczony do Apteki Szpitalnej przez Sponsora lub CRO i begdzie tam podlegat
ewidencji lub ewertualnemu przechowywaniu zgodnie z przepisami ustawy z dnia 6
wrzesnia 2001 r. Prawo farmaceutyczne (Dz.U. 2001 nr 126 poz. 1381 ze zm.) i Protokotem
badania.

Monitorzy badan klinicznych zglaszajacy sic na wizyty monitorujace potwierdzaja swoja
wizyte wpisem o stosownej ewidencji prowadzonej w Oddziatach, Poradni, Aptece
Szpitalnej Mazowicckiego Szpitala Specjalistycznego Sp. z 0.0, na formularzach
przewidzianych w dokumentacji Badania Klinicznego. Mazowiecki Szpital Specjalistyczny
Sp. z 0.0. ma zapewniony dostep i wglad do tych formularzy.

W przypadku audytdow, Badacz lub Sponsor lub CRO zobligowani sa do niezwlocznego
zgloszenia Prezesow: Zarzadu Mazowieckiego Szpitala Specjalistycznego Sp. z o0.0. faktu
planowania takiej kontroli, umozliwienia udziatu upowaznionych przedstawicieli
Mazowieckiego Szpitala Specjalistycznego Sp. z 0.0. w tych kontrolach, a takze do
poinformowania o wynikach kontroli.

Badacz zobowigzany jest do pisemnego poinformowania Prezesa Zarzadu Mazowieckiego
Szpitala Specjalistycznego Sp. z 0.0. o zakonczeniu Badania Klinicznego. W przypadku
skrocenia czasu prowadzenia badania klinicznego, Badacz niezwlocznie pisemnie informuje
Prezesa Mazowieckiego Szpitala Specjalistycznego Sp. z 0.0. o powodach przerwania
badania.

PROCEDURA POSTEPOWANIA - UMOWA TROJSTRONNA

Sponsor lub CRO prizedstawia Badaczowi oraz Prezesowi Zarzadu Mazowieckiego Szpitala
Specjalistycznego Sp. z 0.0. wstgpny projekt Umowy Trojstronnej, zawierajacej zapisy
dotyczace zasad wyplaty wynagrodzenia za prowadzenie Badania Klinicznego, ustalonego
odrgbnie dla Mazowieckiego Szpitala Specjalistycznego Sp. z 0.0. oraz dla Badacza i
cztonkow Zespotu Badawczego.
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Wynagrodzenic dla Mazowieckiego Szpitala Specjalistycznego Sp. z o0.0. nie moze
stanowi¢ mniej niz 20% ogélnego wynagrodzenia przewidzianego przez Sponsora. W
przypadku badania obejmujacego hospitalizacje, wynagrodzenie dla Mazowieckiego
Szpitala Specjalistycznego Sp. z o0.0. nie moze stanowi¢ mniej niz 25% ogolnego
wynagrodzenia przewidzianego przez Sponsora.

Jednoczeénie Umowa Trdjstronna dotyczaca prowadzenia Badania Klinicznego zobowigzuje
strony w szczegolnosci do:

a) przestrzegania protokotu badania klinicznego,
b) przestrzegania zasad zbierania i raportowania danych;

¢) umozliwienia dostepu do dokumentéow zrodlowych przedstawicielom Sponsora oraz
osobom przeprowadzajacym audyt;

d) ochrony danych osobowych uczestnikéw Badania Klinicznego uzyskanych w zwiazku
z prowadzeniem tego badania.

Sponsor lub CRO i Badacz przygotowuja harmonogram wizyt Badania Klinicznego oraz spis
ustug dodatkowych, ktére beda wykonywane w Mazowieckim Szpitalu Specjalistycznym Sp.
z 0.0. w ramach danego Badania Klinicznego wraz z cennikiem ustug dodatkowych
ustalonym za te wizyty i ustugi dodatkowe. Harmonogram oraz cennik stanowga zalgczniki do
Umowy Trojstronne;j.

Prezes Zarzadu, po zasiggnigciu opinil Dyrektora ds. Lecznictwa, Glownego Ksiegowego,
Kierownika Apteki Szpitalnej oraz Radcy Prawnego, w ciaggu 30 dni od otrzymania projektu
Umowy Tréjstronnej przedstawia pisemnie Sponsorowi lub CRO ewentualne proponowane
zmiany 1 komentarze do projektu Umowy Trojstronne;.

Zarzad Mazowieckiego Szpitala Specjalistycznego Sp. z 0.0. moze rowniez zasig¢gac opinii
Konsultanta Krajowego w danej specjalnosci.

Zarzad moze  powota¢  zespdt  negocjacyjny, ktory  bedzie  upowazniony
do prowadzenia negocjacji dotyczacych spornych zapiséw projektu Umowy Trdjstronne;.

Umowa Trdjstronna zostaje podpisana niezwlocznie po ustaleniu jej ostatecznej treSci przez
wszystkie strony Umowy.

Zatacznikiem do Umowy Trojstronnej jest kserokopia waznej polisy ubezpieczenia
odpowiedzialnosci cywilnej dla Badania Klinicznego, w ktorej ubezpieczonymi sg Sponsor,
Badacz oraz cztonkowie Zespotu Badaczy 1 pracownikéw pomocniczych. Sponsor oraz
Badacz maja obowiazek utrzymywac polis¢ ubezpieczenia przez caty czas trwania Badania
Klinicznego oraz dorgcza¢ Mazowieckiemu Szpitalowi Specjalistycznemu Sp. z o.0.
kserokopie kolejnych aneksow do polisy lub nowych polis niezwlocznie po ich
sporzadzeniu.

Po podpisaniu Umowy Trojstronnej przez wszystkie strony oraz po zarejestrowaniu Badania
Klinicznego w Centralnej Ewidencji Badan Klinicznych, dokonywany jest stosowny wpis w
ksiedze rejestréow badan Kklinicznych oraz w rejestrze uméw Mazowieckiego Szpitala
Specjalistycznego Sp. z o.0. Badacz ma obowigzek przekazania kserokopii dokumentu
potwierdzajacego zarejestrowanie Badania Klinicznego w Centrum Ewidencji badah
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klinicznych do Dziatu Organizacji i Nadzoru Mazowieckiego Szpitala Specjalistycznego
Sp. z 0.0.

Mazowiecki Szpital Specjalistyczny Sp. z o.0. otrzymuje kserokopie zgdd Komisji
Bioetycznej oraz Ministra Zdrowia na prowadzenie Badania Klinicznego niezwlocznie po
ich wydaniu, przedtuzeniu lub wprowadzeniu Jakichkolwiek zmian.

Badacz jest odpowiedzialny za regularne informowanic Zarzgdu Mazowieckiego Szpitala
Specjalistycznego Sp. z 0.0. o przebiegu kolejnych etapow Badania Klinicznego, zgodnie z
Umowg Tréjstronng bedacych realizacja kolejnych etapow badania, stanowigcych podstawe
wyplaty wynagrodzenia przez Sponsora lub CRO na rzecz Mazowieckiego Szpitala
Specjalistycznego Sp. z 0.0.

Badacz oraz Sponsor lub CRO majg obowigzek informowaé Zarzad Mazowieckiego Szpitala
Specjalistycznego Sn. z 0.0. 0 wszelkich odstapieniach od protokotu Badania Klinicznego
oraz o naruszeniach protokotu, ktore moga mie¢ wplyw na obowigzujacg strony Umowe
Trojstronng.

D
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Zalgeznik. nr 1

do Procedury w sprawie zawierania umow na
przeprowadzenie badan klinicznych produktow
leczniczych

ReAAONL, AN, 1< 55 commmmasz s o555 smmmess

Zarzad
Mazowieckiego Szpitala
Specjalistycznego Sp. z o.o.

Whniosek o wyrazenie wstepnej zgody na przeprowadzenie badania klinicznego

W zwigzku z  planowaniem  przeprowadzenia w  Oddziale/Zakladzie  Poradni
.............................................................. badania klinicznego o nr protokotu
i« S s o 8 1 . S € 4 S % 43 % R 45 383 1 ” dotyczgcego produktu leczniczego o nazwie
................................................................... Zwraca si¢ z prosbha o wyrazenie
wstepnej zgody na przeprowadzenie ww. badania.

Firma ................... oSwiadcza, ze zapoznala si¢ z Procedura zawierania umoéw na
przeprowadzenie badan klinicznych produktéw leczniczych w Mazowieckim Szpitalu
Specjalistycznym Sp. z o.0. dostgpng na stronie www.wss.com.pl w zakladce ,Badania
Kliniczne” 1 zobowigzuje si¢ do jej przestrzegania. Firma .........cccoooimiiiiniiiiinenn.
zobowigzuje sie do przestrzegania przepiséw ustawy z dnia 10 maja 2018 r. o ochronie danych

osobowych (Dz.U. 2018 poz. 1000, ze zm.).

TATHAG. & wonmeums v v5 545 o omomensans s o sss informuje, ze na osob¢ uprawniong do kontaktu z Mazowieckim
Szpitalem Specjalistycznym Sp. z 0.0. w sprawie ww. badania klinicznego wskazuje Pana/Panig
................................... (Firma poinformuje Spoitke o ewentualnej zmianie osoby do
kontaktu mailem na adres ....... ), ktora bedzie wylacznie upowazniona do uzyskiwania
jakichkolwiek informacji dotyczacych warunkéw 1 mozliwosci badawczych Mazowieckiego
Szpitala Specjalistycznego Sp. z 0.0., na terenie ktdrego ma by¢ prowadzone przedmiotowe
badanie kliniczne.

(pieczgtka i podpis osoby upowaznionej do reprezentacji firmy)



Akceptuje  Protokét ww. badania klinicznego i o$wiadczam, ze Oddzial/Zaktad/Poradnia
................. spetnia wymogi techniczne i organizacyjne konieczne dla przeprowadzenia
przedmiotowego badariia.

(pieczatka i podpis Giéwnego Badacza)

Wyrazam wstepna zgode na prowadzenie w Mazowieckim Szpitalu Specjalistycznym Sp. z 0.0.
ww. badania klinicznego produktu leczniczego i udostepnienie Firmie wskazanych powyzej
dokumentéw i Certyfikatow Spotki koniecznych dla oceny mozliwosci badawczych Zaktadu.

(pieczgtka i podpis Zarzadu Mazowieckiego Szpitala
Specjalistycznego Sp. z 0.0. w Radomiu)






