Zarzadzenie Nr 49./2013

Dyrektora Wojew()gzkiego Szpitala Zespolonego w Kielcach
z dnia . 4: é((/QGQ ...................... 2013 r.

w sprawie wprowadzenia Instrukcji okreslajacej procedury zwiazane z realizacja badan
klinicznych w Wojewodzkim Szpitalu Zespolonym w Kielcach

§ 1

1. Wprowadza si¢ Instrukcj¢ okreslajaca procedury zwiagzane z realizacja badan klinicznych
w Wojewodzkim Szpitalu Zespolonym w Kielcach, zwanym dalej ,, Szpitalem .

2. Procedury zwigzane z realizacjq badan klinicznych, stanowig zataczniki do niniejszego
zarzadzenia.

3. W Instrukcji okreslono zasady i procedury przeprowadzania badan klinicznych zgodnie
Z przepisami prawa zawartymi w :

e ustawie z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo farmaceutyczne ( tekst jednolity, Dz. U.
22008 r. Nr 45, poz. 271 z pdz. zm.),

e rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z dnia 9 maja 2012 r. w sprawie Dobrej Praktyki
Klinicznej ( Dz. U z 2012 r. poz. 489 ),

e ustawie z dnia 15 kwietnia 2011 r. o dziatalnosci leczniczej ( Dz. U z 2011 r. Nr 122,
poz. 659 z poz. zm.),

e ustawie zdnia 5 grudnia 1996 r. 0 zawodzie lekarza i lekarza dentysty ( tekst jednolity,
Dz. U. z 2011 r. Nr 277, poz. 1634 z p6z .zm . )

§2

Zabronione jest prowadzenie na terenie Szpitala badan klinicznych produktu leczniczego
w sposOb naruszajacy opisane w Instrukcji zasady i procedury, a w szczegdlnosci
niedopuszczalne jest prowadzenie i uczestniczenie w badaniach klinicznych bez wiedzy
1 zgody Dyrektora Szpitala.

§3

1. Szpital prowadzi Rejestr badan klinicznych.

2. Rejestr badan klinicznych produktu leczniczego dostgpny jest na stronie internetowe;
http://192.170.11/. ( zakladka badania kliniczne )

§ 4
Nadzdr nad wykonaniem zarzadzenia powierza si¢ Zastgpcy Dyrektora ds. Lecznictwa

§5




Zalacznik Nr 1 29 h'pco
do Zarzadzenia Nr /.'5../2013 z dnia .....2013 .

Instrukcja
okreslajaca procedury zwigzane z realizacja badan Kklinicznych
w Wojewodzkim Szpitalu Zespolonym w Kielcach

Postanowienia ogolne

§1

1. Instrukcja okresla jednolite zasady i procedury przeprowadzania w Wojewddzkim Szpitalu

Zespolonym w Kielcach badan klinicznych, ktorych uczestnikami sa pacjenci oddziatlow/
poradni.

2. Badania kliniczne prowadzone sa zgodnie z obowiazujacymi przepisami prawa,
w szczegolnoscei z przepisami zawartymi w:

e ustawie z dnia 6 wrzes$nia 2001 r. Prawo farmaceutyczne ( tekst jednolity, Dz. U. z 2008 r.
Nr 45, poz. 271 z péz. zm. ),

e rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z dnia 2 maja 2012 r. w sprawie Dobrej Praktyki
Klinicznej ( Dz. U. z 2012 r., poz. 489),

e ustawie z dnia 15 kwietnia 2011 r. o dziatalnosci leczniczej ( Dz. U. z 2011 r., Nr 122,
poz., 659 z p6z. zm.),

e ustawie o zawodach lekarza i lekarza dentysty z dnia 5 grudnia 1996 r. ( tekst jednolity,
Dz.U. z 2011 r., Nr 277, poz. 1634 z p6z. zmian. )

3. Instrukcja dotyczy wszystkich Oddzialow i Poradni Szpitala w zakresie prowadzenia badan
klinicznych z udzialem pacjentéw Szpitala, a takze innych dzialéw uczestniczacych
w procesie zawierania i realizacji umow o prowadzenie w Szpitalu badan klinicznych,
a w szczegdlnosci:

a) Badaczy,

b) Czlonkéw Zespotu Badawczego,
c) Apteki Szpitalne;j,

d) Dziatu Marketingu,

e) Dzialu Ksiggowo — Finansowego,
f) Dzialu Organizacyjno — Prawnego,
g) Dziatu Administracji.

4. Kazde badanie kliniczne produktu leczniczego/wyrobu medycznego z udziatlem pacjentow
Szpitala musi by¢ poprzedzone zawarciem umowy pomiedzy: Sponsorem/CRO, Szpitalem
oraz Badaczem.



5. Za prowadzenie Rejestru badan klinicznych oraz przechowywanie dokumentacji zwigzanej
z organizacjg prowadzonych badan klinicznych w Szpitalu odpowiedzialne jest Stanowisko
ds. specjalizacji i badan klinicznych ( anna.ludew@wszzkielce.pl | tel . 41/36 — 71— 500 A

Informacja dla Sponsoréw
Prosimy o zapoznanie si¢ z nizej wymienionymi informacjami.

§2

1. Podstawa prowadzenia badan klinicznych w Wojewo6dzkim Szpitalu  Zespolonym
w Kielcach jest zawarcie umowy tréjstronnej pomiedzy Sponsorem/CRO, Badaczem
i Wojewodzkim Szpitalem Zespolonym w Kielcach.

2. Po przeprowadzeniu wstepnych rozméw z Badaczem i zakwalifikowaniu Oddziatu/Poradni
do prowadzenia badania klinicznego — zainteresowany zawarciem umowy Sponsor/CRO
przesyta w formie pisemnej i formie elektronicznej do Dyrektora Szpitala wniosek
0 wyrazenie wstepnej zgody na przeprowadzenie badania klinicznego.

Zalacznik Nr 1

3. Wniosek powinien zosta¢ dostarczony przynajmniej na 3 miesiace przed planowanym
terminem rozpoczgcia pierwszych czynnosci zwiazanych z zawarciem umowy.

4. Badacz informuje Dyrektora Szpitala o planowanym badaniu klinicznym w Oddziale/
Poradni. W informacji Badacz winien zawrze¢ dane dotyczace spetniania przez
Oddzial/Poradni¢ warunkéw do prowadzenia badania, nazwe badania, czas jego
prowadzenia, dane proponowanego zespotu badawczego.

5. Na podstawie zlozonego wniosku przez zainteresowanego Sponsora/CRO, informacji
otrzymanej od Badacza — Dyrektor Szpitala podejmuje decyzje o wyrazeniu wstepnej
zgody nanegocjacje w sprawie prowadzenia badania klinicznego.

Zatacznik Nr 2

6. Wyrazona wstgpna zgoda na negocjacje upowaznia Sponsora/CRO do rozpoczecia ustalania
szczegblowych warunkéw umowy na przeprowadzenie badania klinicznego oraz
wysokosci wynagrodzenia.

Zatacznik Nr 3

7. Warunkiem  rozpoczgcia negocjacji  jest dostarczenie przez zainteresowanego
Sponsora/CRO dokumentéw okreslonych w przepisach prawa, a w szczegolnosci:

e protokétu badania klinicznego wraz ze streszczeniem protokdtu w jezyku polskim,

e wykazu procedur medycznych i badan diagnostycznych wynikajacych z protokétu
badania wykonywanych w Szpitalu i poza Szpitalem oraz wykazu badan dodatkowych
nie objetych protokotem ( w jezyku polskim ),

e skfadu zespotu badawczego,

e polisy ubezpieczenia odpowiedzialnosci cywilnej Sponsora oraz Badacza za szkody
wyrzadzone w zwiazku z prowadzeniem badania klinicznego,



10.

11.

12

13.

14.

15,

16.

e uwierzytelnionej kserokopii umowy zawartej pomiedzy CRO i Sponsorem
upowazniajacej CRO do podejmowania czynno$ci w imieniu Sponsora, w przedmiocie
badania klinicznego ( jezeli dotyczy ),

e formularza pisemnej zgody pacjenta,

e odpisu z Krajowego Rejestru Sadowego Sponsora/CRO lub zaswiadczenie o wpisie
do ewidencji dzialalnosci gospodarczej badz inny dokument potwierdzajacy status
prawny Sponsora/CRO,

e dostarczenie pozytywnej opinii Komisji Bioetycznej na przeprowadzanie badania,
niezwlocznie po jej uzyskaniu ( warunek rozpoczecia badania ),

e dostarczenie pozwolenia Prezesa Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych na prowadzenie badania klinicznego
( warunek rozpoczgcia badania ),

e oswiadczenie Sponsora dotyczace rozliczania podatku VAT ( w przypadku,
gdy Sponsor / odbiorca faktury ) bedzie dokonywat rozliczenia podatku VAT w kraju
poza terytorium Polski.

. Sponsor/CRO przekazuje Dyrektorowi propozycje Globalnego Budzetu badania

klinicznego.

. Na podstawie dostarczonych przez Sponsora/CRO dokumentéw oraz kosztow

ponoszonych przez Szpital dokonuje si¢ wyceny badania klinicznego.

O propozycji podzialu Globalnego Budzetu niezwtocznie informowany jest Sponsor/CRO
oraz Gtowny Badacz.

Akceptacja podziatu Globalnego Budzetu przez wszystkie zainteresowane strony oraz
uzgodnienie tresci umowy przez Radcg Prawnego Szpitala ze Sponsorem/CRO, stanowi
podstawe do podpisania umowy o badanie kliniczne przez Dyrektora Szpitala.

Sponsor/CRO zobowiazuje si¢ uisci¢ optate za rozpatrzenie wniosku o badanie kliniczne
w wysokosci 3 000,00 zt. Przedmiotowa optata stanowi koszt zwiazany z rozpatrzeniem
wniosku i nie podlega zwrotowi w przypadku nie podpisania umowy z przyczyn
dotyczacych ktorejkolwiek ze stron.

Sponsor/CRO zobowiazany jest do sfinansowania badania klinicznego oraz dostarczenia
nieodplatnie produktu leczniczego oraz innych s$rodkéw rzeczowych niezbednych
do prowadzenia badania klinicznego. Wykaz produktow leczniczych i $rodkow
rzeczowych powinien stanowi¢ zatgcznik do umowy.

Produkty lecznicze i srodki rzeczowe Sponsor/CRO dostarcza bezposrednio do Szpitala
na podstawie protokotu zdawczo — odbiorczego.

Produkty lecznicze, srodki rzeczowe Sponsor/CRO dostarcza przed rozpoczeciem
badania klinicznego. Produkty lecznicze Sponsor/CRO dostarcza do Apteki Szpitalnej
za$ srodki rzeczowe do Dzialu Administracji.

Badane produkty lecznicze musza spetnia¢ w zakresie wytwarzania wymagania Dobrej
Praktyki Wytwarzania.



17. Przywoz z zagranicy badanych produktéow leczniczych oraz sprzetu niezbednego
do prowadzenia badan klinicznych wymaga uzyskania zaswiadczenia Prezesa Urzedu
Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych
potwierdzajacego, ze badanie kliniczne zostalo wpisane do Centralnej Ewidencji
Badan Klinicznych ( CEBK ) oraz ze dany produkt lub sprzet jest sprowadzany
na potrzeby tego badania.

18. Punkt 17 nie dotyczy przywozu badanych produktéw leczniczych oraz sprzetu niezbednego
do prowadzenia badan klinicznych z panstwa czlonkowskiego Unii Europejskiej lub
panstwa cztonkowskiego Europejskiego Porozumienia 0 Wolnym Handlu (EFTA) — strony
umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym.

19. Sponsor/CRO w uzgodnieniu z Badaczem wlaczy w sktad Zespotu badawczego farmaceute
( pracownika Apteki Szpitalnej ), jezeli produkt leczniczy bedzie wymagat specjalnych
warunkoéw przechowywania i przygotowania.

Realizacja badania klinicznego

Obowigzki Badacza
§3

1. Za realizacj¢ badania klinicznego catkowita odpowiedzialnos¢ ponosi Badacz i Sponsor/
CRO.

2. Dokumentacja medyczna i dokumentacja badania klinicznego pacjenta winna byé
oznakowana symbolem BK ( badanie kliniczne ) oraz numerem badania. Ponadto powinna
zawiera¢ nazwe¢ badania, numer Protokétu badania klinicznego, termin prowadzonego
badania oraz imi¢ i nazwisko Badacza.

3. Rekrutacja pacjentow do badania moze si¢ rozpocza¢ dopiero po podpisaniu przez
wszystkie strony umowy o badanie kliniczne oraz otrzymania numeru, pod ktérym zostato
zarejestrowane badanie kliniczne w Centralnej Ewidencji Badan Klinicznych (CEBK).

4. Badacz jest zobowigzany do doktadnego i rzetelnego poinformowania pacjenta o celu,
korzysciach i ryzyku zwiazanym z badaniem. Pacjent moze zosta¢ wlaczony do badania,
klinicznego dopiero po wyrazeniu na pismie $wiadomej zgody na udziat w badaniu.

5. Badacz zobowiazany jest do zapewnienia ochrony danych, w tym danych osobowych
uczestnikow badania klinicznego uzyskanych w zwiazku z prowadzonym badaniem
klinicznym.

6. Badacz zobowiazany jest:

a) do pisemnego powiadamiania Dyrektora Szpitala o pierwszym pacjencie wlaczonym
do badania klinicznego,

b) przekazania do Stanowiska ds. specjalizacji i badan klinicznych
(anna.ludew@wszzkiclce.pl ) imiennego wykazu pacjentéw wlaczonych do badania
klinicznego wraz z nadanymi numerami kodowymi,

¢) do sporzadzania kwartalnych sprawozdan z realizacji badania klinicznego.
Sprawozdanie powinno by¢ sporzadzone w formie pisemnej oraz elektroniczne;




w formacie mxl.( exel ), nie pézniej niz do 5 — tego dnia nastgpnego miesiaca,
po  zakonczeniu  kwartatu i przekazane  do Dzialu ~ Marketingu
( dzial. marketingu@wszzielce.pl ).

Zalacznik Nr 4

7. Swiadczenie zdrowotne wykonywane w Szpitalu na rzecz uczestnika przewidziane

8.

Protokdétem badania klinicznego i optacane przez Sponsora/CRO nie moze by¢ ujmowane
w sprawozdaniach i rozliczane z Narodowym Funduszem Zdrowia .

Badacz zobowiazany jest wyraznie oznaczy¢ badanie laboratoryjne, diagnostyczne lub
inne $wiadczenie medyczne wykonywane uczestnikom badania — jako wykonywane
w ramach realizacji badania klinicznego.

9. W przypadku nie wykonania obowiazku okreslonego w pkt.6 — Dyrektor Szpitala moze

natozy¢ na Badacza kar¢ umownag z tytulu nieterminowego wystawienia faktury
w wysokosci 5 % naleznej Badaczowi od Sponsora/CRO.

10.W przypadku nie odpowiednio oznaczonego S$wiadczenia zdrowotnego udzielonego

11.

12.

13

14.

15.

16.

pacjentowi wlaczonemu do badania klinicznego z winy Badacza lub czlonka Zespotu
Badawczego i dokonanie rozliczenia tego $wiadczenia zdrowotnego z Narodowym
Funduszem Zdrowia i ewentualnej kary umownej natozonej przez NFZ z tego tytutu —
Dyrekcja Szpitala bedzie miata prawo do zadania zwrotu poniesionych kosztow
od Sponsora/CRO.

W przypadku, gdy u pacjenta uczestniczacego w badaniu klinicznym wystapito
niepozadane zdarzenie nieuj¢te w Protokéle badania klinicznego, a wymagajace
hospitalizacji czy wykonania badan diagnostycznych, zabiegu operacyjnego, itp. — Badacz
zobowiazany jest niezwlocznie poinformowaé ( na pismie ) Dyrektora i Sponsora/CRO.
Wzor zgloszenia oraz zlecenie wykonania $wiadczen dodatkowych zwiazanych
z realizacja badania klinicznego stanowi Zalacznik Nr 5.

W przypadku niepozadanego zdarzenia w rozumieniu Dobrej Praktyki Klinicznej — Badacz
zleca realizacje $wiadczenia w trybie pilnym i nie pdZniej niz w dniu nastepnym informuje
pisemnie o tym fakcie Dyrektora Szpitala.

Badacz ponosi odpowiedzialno$¢ cywilng i karng za prowadzenie badania klinicznego,
a takze za realizacje badania przez Zespot Badawczy oraz inne osoby realizujace badanie
W jego imieniu.

Powierzenie wykonania czgSci prac  wspoOtbadaczom nie zwalnia Badacza
z odpowiedzialno$ci wobec Sponsora/CRO za prawidlowe i terminowe przeprowadzenie
badania klinicznego.

Badacz ponosi odpowiedzialno$¢ za ordynowanie lekow, produktow leczniczych
czy $rodkéw pomocniczych przeznaczonych do realizacji badania klinicznego pacjentom
objetym badaniem klinicznym.

Badacz zobowiazany jest do realizowania badania klinicznego w pomieszczeniach

udostepnionych przez Szpital, odpowiadajacym wymaganiom okreslonym w odr¢bnych
przepisach, wyposazonych w aparatur¢ i sprzet medyczny posiadajacy stosowne

5
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18.

19.

20.

21.

22,

23,

certyfikaty i atesty.

Badacz oraz czlonkowie Zespolu badawczego realizuja badanie kliniczne poza godzinami
pracy wynikajagcymi z umowy o prac¢g badz poza zawartymi umowami
cywilnoprawnymi ( kontraktowymi ).

Za czynnosci wykonywane w zwiazku z badaniem klinicznym Badacz oraz czlonkowie
Zespolu Badawczego nie otrzymuja wynagrodzenia ze strony Szpitala.

Szpital nie ponosi odpowiedzialnosci za dziatania Badacza oraz czlonkéw Zespotu
badawczego w czasie realizacji badania klinicznego.

Badacz, cztonkowie Zespotu Badawczego nie otrzymuja oddelegowania na udzial
w szkoleniach, sympozjach, konferencjach, itp. zwigzanych z prowadzeniem badania
klinicznego. Udzial w nich mozliwy jest wylacznie w ramach urlopu wypoczynkowego
badz urlopu bezplatnego.

Przekazane przez Sponsora/CRO produkty lecznicze niezbedne do wykonywania badania
klinicznego Badacz odbiera z Apteki Szpitalnej, za$ $rodki rzeczowe przekazywane
sg przez Dzial Administracji zgodnie z obowiazujaca w Szpitalu procedura.

Po zakonczeniu badania klinicznego Badacz zobowiazany jest przekaza¢ do Archiwum
Szpitala dokumentacj¢ badania klinicznego z zachowaniem obowiazujacych przepisow
dotyczacych archiwizacji dokumentacji medycznej naktadajacych na podmiot leczniczy
okreslone obowiazki. Dokumentacja badania powinna by¢ odpowiednio zapakowana
1 opisana. W szczegolnosci powinna zawierac:

— nazwg¢ Sponsora/CRO,

— Nr protokoétu badania,

— czas realizacji badania,

— liczbe¢ uczestnikow badania,

— imig i nazwisko Badacza.

Obowigzek archiwizacji dokumentacji badania klinicznego nie dotyczy sytuacji, gdy
z umowy wynika, ze dokumentacja badania przekazywana jest Sponsorowi/CRO.
Adnotacja o przekazaniu dokumentacji badania klinicznego do Archiwum szpitalnego badz
Sponsorowi/CRO powinna zosta¢ odnotowana w Rejestrze badania klinicznego.

Obowigzki Szpitala
§4

. Dla realizacji badania klinicznego Szpital udostgpnia pomieszczenia odpowiadajace

wymaganiom okreslonym w odrgbnych przepisach. Udostepnione pomieszczenia
wyposazone sa w aparatur¢ i sprz¢t 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.

2. Zmiana okreSlonego w umowie miejsca realizacji badania klinicznego wymaga

pisemnej zgody Dyrektora.



3. Zgod¢ na zmian¢ miejsca realizacji badania  klinicznego wyraza Dyrektora na
pisemny wniosek Sponsora/CRO lub Badacza.

4. W przypadku, gdy zmiana okreSlonego w umowie miejsca realizacji badania
klinicznego moze spowodowaé ograniczenie dostgpnosci do $wiadczen zdrowotnych
finansowanych ze $rodkoéw Narodowego Funduszu Zdrowia — Dyrektor moze odmowié
wyrazenia zgody na zmiang miejsca realizacji badania klinicznego.

5. Dla dostarczonych przez Sponsora/CRO produktow leczniczych, srodkow rzeczowych —
Szpital prowadzi odrgbng ewidencjg.

6. Za prawidlowa ewidencje:

a) lekéw 1 wyrobow medycznych odpowiedzialny jest Kierownik Apteki Szpitalnej,
Zatacznik Nr 6

b) sprz¢tu i aparatury medycznej — odpowiedzialny jest Dzial Ksiggowo — Finansowy
Zalacznik Nr 7

7. Apteka Szpitalna prowadzi odr¢bny Rejestr produktéw leczniczych do badan klinicznych.

8. Jezeli produkt leczniczy dostarczony do Apteki Szpitalnej zgodnie z Protokétem badania
bedzie podlegal przechowywaniu i przygotowaniu zgodnie z przepisami Prawa
farmaceutycznego — ( pracownik Apteki Szpitalnej ) farmaceuta musi by¢ wiaczony
do Zespotu Badawczego.

9. Apteka Szpitalna przekazuje Badaczowi probki produktu leczniczego zgodnie z biezacym
zapotrzebowaniem na podstawie pisemnego potwierdzenia odbioru.

10. Na podstawie dostarczonych przez Sponsora/CRO dokumentéw, propozycji Globalnego
Budzetu badania oraz oceny kosztéw ponoszonych przez Szpital dokonuje si¢ wyceny
kosztow badania klinicznego. Wyceny kosztow badania klinicznego dokonuje zespot
w skladzie:

e  Zastgpca Dyrektora ds. Lecznictwa,

Badacz,

Kierownik Dzial Marketingu,

Glowna Ksiggowa Szpitala,

Kierownik Apteki Szpitalnej,

Kierownik Laboratorium Diagnostycznego

® 6 o o o

11. Protokét z dokonanej wyceny kosztow badania klinicznego Zespol przedstawia
Dyrektorowi Szpitala, ktory dokonuje podziatu Globalnego Budzetu.
O akceptacji proponowanego podziatu Globalnego Budzetu niezwlocznie informowany
jest Sponsor/CRO oraz Gléwny Badacz.

12. Akceptacja podzialu Globalnego Budzetu przez wszystkie zainteresowane strony oraz
uzgodnienie tresci umowy przez Radce Prawnego Szpitala ze Sponsorem/CRO, stanowi
podstawe do podpisania umowy o badanie kliniczne przez Dyrektora Szpitala.



Finansowanie badania klinicznego

§5

. Sponsor finansuje $wiadczenia opieki zdrowotnej zwigzane z badaniem klinicznym i objete
Protokétem badania klinicznego, zgodnie z cennikiem $wiadczen zdrowotnych
obowiazujacym w Szpitalu, ktore nie mieszcza si¢ w zakresie $wiadczen gwarantowanych,
0 ktorych mowa w ustawie z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotne;
finansowanych ze $rodkéw publicznych. W szczegdlnosci dostarcza bezplatnie
uczestnikom badania klinicznego badane produkty lecznicze, komparatory oraz urzadzenia
stosowane do ich podawania.

. Sponsor finansuje réwniez $wiadczenia opieki zdrowotnej, ktore sa S$wiadczeniami
gwarantowanymi w rozumieniu przepisow ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 .
o swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych, jezeli sa:

1) niezb¢dne do wusunigcia skutkow pojawiajacych si¢ powiktan  zdrowotnych
wynikajacych z zastosowania badanego produktu leczniczego,

2) konieczne do udzielenia w zwigzku z zastosowania badanego produktu leczniczego,

3) niezbedne do zakwalifikowania pacjenta do udziatu w badaniu klinicznym

Jezeli Szpital w ramach prowadzonych badan klinicznych rozliczy z NFZ wykonane
swiadczenia zdrowotne lub dodatkowe $wiadczenia zdrowotne, jako finansowane
ze srodkow publicznych — a ze stosownych przepisow wynika, ze powinny byé
sfinansowane przez Sponsora/CRO — Szpital skoryguje rozliczenie z NFZ i obciazy
Sponsora/CRO kosztami wykonanych $wiadczen zdrowotnych, zgodnie z cennikiem
swiadczen zdrowotnych obowiazujacym w Szpitalu.

. Rozliczenia badania klinicznego dokonuje Dziatl Marketingu. Podstawe rozliczenia stanowi
kwartalne sprawozdanie Badacza z wykonanych $wiadczen zdrowotnych okreslonych
Protokdétem badania klinicznego oraz wykonanych ewentualnych dodatkowych
swiadczen zdrowotnych zwigzanych z wystapieniem niepozadanych zdarzen medycznych
zwigzanych ze stosowaniem badanego produktu leczniczego.

5. Dzial Marketingu przekazuje do Dziatu Ksiggowo — Finansowego dokonane wyliczenie
zrealizowanych $wiadczen zdrowotnych wynikajacych z realizacji badania klinicznego
celem wystawienia faktury VAT dla Sponsora/CRO .

6. Wszelkie ptatnosci dokonywane sa przez Sponsora/CRO przelewem w PLN na rachunek
bankowy Szpitala w terminach podanych w umowie, najpdzniej w terminie 14 dni od daty
otrzymania wystawionej przez Szpital faktury VAT.

Postanowienia koncowe

§6

1. Nadzor nad postgpowaniem zgodnym z Instrukcja sprawuja ordynatorzy i kierownicy
oddzialéw szpitalnych, w ktoérych prowadzone sa badania kliniczne oraz Zast¢pca
Dyrektora ds. Lecznictwa.

2. Badacz zobowigzany jest do niezwlocznego powiadomienia Dyrektora Szpitala
o powodach, ktdre uniemozliwiajq realizacj¢ umowy o badanie kliniczne.



3. Szpital na podstawie odrgbnych przepisow, bez zgody Sponsora ma prawo udostepnié
dokumentacj¢ zwigzang z organizacjq badania klinicznego oraz inne dokumenty, w tym
Protokol badania — panstwowym organom kontrolnym posiadajacym stosowne
uprawnienia. O tym fakcie Szpital zawiadamia Sponsora/CRO w zakresie wynikajacym
ze stosownych przepisow prawa.

4. W trakcie zapoznawania si¢ z dokumentacja przez organy kontroli Szpital dochowuje
starannosci w celu zachowania poufnosci.

Zalaczniki do pobrania (doc):

Zatacznik nr 1 — wniosek o przeprowadzenie badania klinicznego

Zalacznik nr 2 — informacja/ opinia Badacza

Zatacznik Nr 3 — wstepna zgoda Szpitala na prowadzenie badania klinicznego

Zatacznik nr 4 — sprawozdanie miesieczne Badacza

Zakacznik nr 5 — zgloszenie/ zlecenie wykonania $wiadczenia dodatkowego zwigzanego
z realizacja badania klinicznego

Zatacznik nr 6 — wykaz produktow leczniczych

Zalacznik nr 7 — wykaz sprzetu medycznego i niemedycznego
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