ZARZADZENIE NR 64/2020

Dyrektora Narodowego Instytutu Onkologii im. Marii Sklodowskiej-Curie
— Panstwowego Instytutu Badawczego
z dnia 10 lipca 2020 r.

w sprawie prowadzenia badan Kklinicznych, zawierania i realizacji umow o prowadzenie
badan klinicznych oraz finansowania badan klinicznych w Narodowym Instytucie
Onkologii im. Marii Sklodowskiej-Curie - Panstwowym Instytucie Badawczym

Na podstawie § 7 Statutu Narodowego Instytutu Onkologii im. Marii Skltodowskiej-Curie —
Panstwowego Instytutu Badawczego, zarzadza si¢ co nastgpuje:

§1

1. Badania kliniczne prowadzone sa w Narodowym Instytucie Onkologii im. Marii
Sklodowskiej-Curie - Panstwowym Instytucie Badawezym, zwanym dalej ., Instytutem”™, na
podstawie trojstronnej umowy, zawarte] pomiedzy sponsorem, jego przedstawicielem
prawnym lub dzialajaca w jego imieniu i na jego rzecz organizacja prowadzaca badania
kliniczne na zlecenie, Instytutem i badaczem, zgodnie z warunkami okreslonymi w rozdziale
2a ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo farmaceutyczne (t.j. Dz. U. z 2020 r. poz. 944).
rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z dnia 2 maja 2012 r. w sprawie Dobrej Praktyki
Klinicznej (Dz.U. z 2012 r. poz. 489), rozporzadzeniu Parlamentu Europejskiego i Rady
(UE) nr 536/2014 z dnia 16 kwietnia 2014 r. w sprawie badan klinicznych produktow
leczniczych stosowanych u ludzi oraz uchylenia dyrektywy 2001/20/WE (Dz.Urz.UE.L
2014 Nr 158, str. 12016.11.17).

2. W przypadku niekomercyjnych badan klinicznych dopuszcza si¢ zawarcie umowy
dwustronnej pomigdzy sponsorem, jego przedstawicielem prawnym lub dzialajaca w jego
imieniu i na jego rzecz organizacja prowadzaca badania kliniczne na zlecenie i Instytutem.

3. W Instytucie moga by¢ prowadzone wylacznie takie badania kliniczne, ktorych przedmiot
zgodny jest dziatalno$cia naukowa i leczniczg Instytutu.

4. Zasady i tryb prowadzenia badan klinicznych, zawierania i realizacji uméw o prowadzenie
badan klinicznych oraz finansowania badan klinicznych w Instytucie okresla Regulamin
prowadzenia badan Kklinicznych, zawierania i realizacji uméw o prowadzenie badan
klinicznych oraz finansowania badan klinicznych w Narodowym Instytucie Onkologii
im. Marii Sklodowskiej-Curie - Panstwowym Instytucie Badawczym, ktéry stanowi
zalacznik do niniejszego Zarzadzenia.

§2
Postgpowania w sprawie prowadzenia badan klinicznych lub badania kliniczne prowadzone na
podstawie uméw zawartych przed dniem wejscia w zycie niniejszego zarzadzenia prowadzi sie
na podstawie powszechnie obowiazujacych przepisow w sprawie badan klinicznych oraz
przepisow wewnetrznych Instytutu obowigzujacych przed dniem wejscia w Zycie niniejszego
zarzadzenia.
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§3

Zobowiazuje si¢ Dyrektorow Oddzialow Instytutu w Gliwicach 1 w Krakowie do stosowania
niniejszego zarzadzenia w Oddziale.

§4

Nadzér nad wykonywaniem niniejszego zarzadzenia powierza si¢ Pelnomocnikowi Dyrektora

ds. Badan Klinicznych.

§5

Z daniem wydania niniejszego zarzadzenia traci moc:

1)

2)

3)

4)

Zarzadzenie nr 229/2011 Dyrektora Centrum Onkologii-Instytutu im. Marii Sklodowskiej-
Curie z dnia 11 wrzesnia 2011 r. w sprawie zasad prowadzenia badan klinicznych,
zawierania oraz realizacji umow dotyczacych badan klinicznych w Centrum Onkologii-
Instytucie im. Marii Sktodowskiej-Curie w Warszawie;

Zarzadzenie nr 19/2016 Dyrektora Centrum Onkologii-Instytutu im. Marii Sklodowskiej-
Curie Oddzialu w Gliwicach z dnia 12 wrzesnia 2016 r. w sprawie warunkow realizacji
badan klinicznych w ramach umoéw z firmami farmaceutycznymi;

Zarzadzeniem Nr 32/2019 Dyrektora Centrum Onkologii-Instytutu im Marii Sktodowskiej-
Curie Oddzialu w Krakowie z dnia 6 grudnia 2019 r. w sprawie schematu platnosci
w badaniach klinicznych prowadzonych w Centrum Onkologii-Instytucie im. Marii
Sklodowskiej-Curie Oddziale w Krakowie;

Wycofuj¢ si¢ dokumentacje¢ Zintegrowanego Systemu Zarzgdzania:
a) procedure PR63_P1_W3 — Prowadzenie badan klinicznych sponsorowanych;

b) formularz PR63_P1.W3_F1_WI1 Informacja o rozpoczeciu badania klinicznego
sponsorowanego/ upowaznienia do odbioru z Apteki Szpitalnej produktu leczniczego w
ramach badania klinicznego,

¢) instrukcj¢ PR63_P1.W3_IR1_W1 Uzyskanie zgody na udzial w badaniu klinicznym
zatwierdzone w dniu 8 sierpnia 2019 r. przez Dyrektora Centrum Onkologii-Instytutu
im. Marii Sklodowskiej-Curie w Warszawie.

§6

Zarzadzenie wchodzi w zycie z dniem wydania i ma zastosowanie do postepowan w sprawie

prowadzenia badan klinicznych wszczetych po dniu jego wejscia w zycie.

o i
Narodowego | istytutu Onkologii

'im, Marii Skiodowski ~Curi
- Panstwo !@gmﬁm?zego

Prof. dr hal¥ n. med Jan Walewski
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Zalgcznik do Zarzadzenie Nr 64/2020
Dyrektora Narodowego Instytutu Onkologii
im. Marii Sklodowskiej-Curie

- Panstwowego Instytutu Badawczego

z dnia 10 lipca 2020 r

REGULAMIN PROWADZENIA BADAN KLINICZNYCH, ZAWIERANIA
I REALIZACJI UMOW O PROWADZENIE BADAN KLINICZNYCH ORAZ
FINANSOWANIA BADAN KLINICZNYCH W NARODOWY INSTYTUCIE

ONKOLOGII IM. MARII SKEODOWSKIEJ-CURIE
- PANSTWOWYM INSTYTUCIE BADAWCZYM

§1
POSTANOWIENIA OGOLNE

1. Niniejszy Regulamin okresla tryb postepowania i zasady prowadzenia badan klinicznych
w Narodowym Instytucie Onkologii im. Marii Sklodowskiej-Curie — Panstwowym
Instytucie Badawczym.

2. Badania kliniczne winny by¢ prowadzone w Narodowym Instytucie Onkologii im. Marii
Sklodowskiej-Curie — Panstwowym Instytucie Badawczym zgodnie z powszechnie
obowigzujacymi przepisami prawa, niniejszym Regulaminem oraz normami etycznymi
i moralnymi.

§2
POJECIA I DEFINICJE
Uzyte w niniejszym Regulaminie terminy oznaczaja:

1) Badacz - lekarz, posiadajagcy prawo wykonywania zawodu na terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej oraz odpowiednio wysokie kwalifikacje zawodowe, wiedze
naukowg i doswiadczenie w pracy z pacjentami, niezb¢dne do prowadzonego badania
klinicznego, odpowiedzialny za prowadzenie badan w Instytucie; jezeli badanie kliniczne
jest prowadzone przez zespol oséb, badacz wyznaczony przez sponsora, za zgodg
Dyrektora Instytutu, jest kierownikiem zespolu odpowiedzialnym za prowadzenie tego
badania w Instytucie;

2)  Badanie kliniczne — kazde badanie prowadzone z udzialem ludzi w celu odkrycia lub
potwierdzenia klinicznych, farmakologicznych, w tym farmakodynamicznych skutkow
dzialania jednego lub wielu badanych produktow leczniczych, lub w celu
zidentyfikowania dzialan niepozadanych jednego lub wickszej liczby badanych
produktow leczniczych, lub §ledzenia wchlaniania, dystrybucji, metabolizmu
i wydalania jednego lub wigkszej liczby badanych produktéw leczniczych, majac
na wzgledzie ich bezpieczenstwo i skutecznos¢;,

3)  Badanie Kliniczne Niekomercyjne — badanie gdzie wlascicielem danych uzyskanych
w trakcie badania klinicznego jest sponsor, bedacy uczelnig lub federacja podmiotow
systemu szkolnictwa wyzszego i nauki w rozumieniu ustawy z dnia 20 lipca 2018 r. —
Prawo o szkolnictwie wyzszym i nauce lub innym podmiotem posiadajacym uprawnienie
do nadawania co najmniej stopnia naukowego doktora zgodnie z przepisami tej ustawy,
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4)

5)

6)

7)

8)

9)
10)

11)

12)

13)

podmiotem leczniczym, o ktdrym mowa w art. 4 ust. 1 ustawy z dnia 15 kwietnia 2011 r.
o dzialalnosci leczniczej, badaczem, organizacja pacjentdw, organizacja badaczy lub inng
osobg fizyczng lub prawng lub jednostka organizacyjng nieposiadajaca osobowosci
prawnej, ktorej celem dzialalnosci nie jest osiaganie zysku w zakresie prowadzenia

1 organizacji badan klinicznych badz wytwarzania lub obrotu produktami leczniczymi;

Badany produkt leczniczy - substancja albo mieszanina substancji, ktérym nadano
posta¢ farmaceutyczng substancji czynnej lub placebo, badana lub wykorzystywana jako
produkt referencyjny w badaniu klinicznym, w tym réwniez produkt juz dopuszczony do
obrotu, ale stosowany lub przygotowany w sposob odmienny od postaci dopuszczonej do
obrotu lub stosowany we wskazaniu nieobjetym pozwoleniem, lub stosowany w celu
uzyskania dodatkowych informacji dotyczacych postaci juz dopuszczonych do obrotu;

CRO - Contract Research Organization - organizacja prowadzgca badania kliniczne
na zlecenie Sponsora;

DAEP - jednostka organizacyjna zajmujaca si¢ okresleniem kosztow prowadzenia badan
klinicznych w Instytucie;

DBK - komodrka organizacyjna zajmujgca si¢ organizacja prowadzeniem badan
klinicznych;

Dobra Praktyka Kliniczna — zespdl uznawanych przez spoleczno$¢ miedzynarodowa
wymagan dotyczacych etyki i jakosci badan naukowych, przestrzeganych przy
planowaniu, prowadzeniu, rejestrowaniu i publikacji wynikéw badan klinicznych, ktérych
uczestnikami sg ludzie, stanowigcych gwarancje ochrony praw, bezpieczenstwa i dobra
uczestnikow badan klinicznych, a takze wiarygodnosc¢ ich wynikow:

Dyrektor — Dyrektor Instytutu lub Dyrektor Oddziatu Instytutu;
Instytut lub NIO-PIB — Narodowy Instytut Onkologii im. Marii Sklodowskiej-Curie -

Panstwowy Instytut Badawczy w Warszawie lub jego Oddzial w Gliwicach lub
w Krakowie;

Niespodziewane ci¢zkie niepozadane dzialanie produktu leczniczego — kazde
niepozadane dzialanie produktu leczniczego, ktérego charakter lub stopiefi nasilenia nie
jest zgodny z danymi zawartymi w odpowiedniej informacji o produkcie leczniczym
w Charakterystyce Produktu Leczniczego, ktore bez wzgledu na zastosowana dawke
produktu leczniczego powoduje zgon pacjenta, zagrozenie zycia, koniecznosé
hospitalizacji lub jej przedluzenie, trwaly lub znaczny uszczerbek na zdrowiu lub inne
dzialanie produktu leczniczego, ktore lekarz wedlug swojego stanu wiedzy uzna
za cigzkie, lub jest choroba, wada wrodzong lub uszkodzeniem plodu;

Pelnomocnik Dyrektora ds. Badan Klinicznych — osoba wyznaczona przez Dyrektora
lub Dyrektora Oddzialu w Gliwicach lub Oddzialu w Krakowie do nadzorowania badan
klinicznych;

Regulamin - niniejszy Regulamin prowadzenia badan klinicznych, zawierania
i realizacji uméw o prowadzenie badan klinicznych oraz finansowania badan klinicznych
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14)

15)

16)

17)

j 5

w Narodowym Instytucie Onkologii im. Marii Sklodowskiej-Curie - Panstwowym
Instytucie Badawczym;;

Sponsor - osoba fizyczna, osoba prawna albo jednostka organizacyjna nieposiadajaca
osobowosci prawnej, odpowiedzialna za podjecie, prowadzenie i finansowanie badania
klinicznego, ktéra ma siedzibe na terytorium jednego z panstw czlonkowskich Unii
Europejskiej lub panstw cztonkowskich 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
dziala¢ wylacznie przez swojego prawnego przedstawiciela posiadajacego siedzibe
na tym terytorium;

Swiadoma zgoda na udzial w badaniu klinicznym - dokument, w ktorym uczestnik
badania dobrowolnie potwierdza swoja wole wzigcia udzialu w badaniu, bedac
$wiadomym wszystkich aspektéw badania istotnych dla podjecia decyzji. Swiadoma
zgoda jest udokumentowana poprzez zlozenie podpisu i daty przez uczestnika badania
na formularzu pisemnej, $wiadomej zgody. Procedura uzyskania $wiadomej zgody
na udzial w badaniu klinicznym stanowi zatgcznik nr 1 do niniejszego Regulaminu;

Uczestnik badania klinicznego — osoba przyjmujaca badany produkt leczniczy lub
znajdujaca si¢ w grupie porownawczej;

Wspolbadacz - czlonek zespolu prowadzacego badanie kliniczne, wyznaczony
i nadzorowany przez badacza do wykonywania czynnosci istotnych z punktu widzenia
prowadzonego badania lub podejmowania istotnych, zwigzanych z badaniem decyzji.

§3
Opis post¢powania
Planowanie badania klinicznego

1) Sponsor badania zwraca si¢ do Badacza lub do NIO-PIB z propozycja udzialu
w badaniu klinicznym.

2) Badacz dostarcza pracownikowi DBK:

a) wniosek o wyrazenie wstgpnej zgody na przeprowadzenie badania klinicznego,
ktorego wzor stanowi zalacznik nr 2 do niniejszego Regulaminu;

b) streszczenie protokolu badania klinicznego w jezyku polskim;

¢) dokladny wykaz badan diagnostycznych/procedur medycznych, ktére beda
wykonywane w Instytucie w ramach badania klinicznego. z uwzglednieniem ich
rodzaju i liczby;

d) zobowigzanie do systematycznego przekazywania do DBK danych niezbednych
do wystawienia faktur wg wzoru, ktory stanowi zalgcznik nr 3 do niniejszego
Regulaminu.

3) Pracownik DBK:

a) sprawdza kompletnos¢ dokumentéw wymienionych w punkcie 2,
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b) przekazuje otrzymane dokumenty do Pelnomocnika Dyrektora ds. Badan
Klinicznych w celu dokonania oceny merytorycznej wniosku i jego ewentualnej
akceptacji.

4) Pelnomocnik Dyrektora ds. Badan Klinicznych akceptuje lub odrzuca wniosek

1 przekazuje swojg decyzje do pracownika DBK w terminie nie dluzszym niz 5 dni .

Wyrazenie wst¢pnej zgody na przeprowadzenie badania klinicznego

1) Pracownik DBK przekazuje wniosek o wyrazenie wstepnej zgody na przeprowadzenie
badania klinicznego zaakceptowany przez Pelnomocnika Dyrektora ds. Badan
Klinicznych do zatwierdzenia przez Dyrektora Instytutu;

2) Dyrektor Instytutu zatwierdza wniosek i za posrednictwem pracownika sekretariatu
przekazuje zatwierdzony wniosek do DBK;

3) Pracownik DBK:

a) przekazuje Glownemu Badaczowi informacje o uzyskaniu wstepnej zgody
na przeprowadzenie badania klinicznego,

b) pracownik DBK zwraca si¢ do Sponsora o dostarczenie nastepujacych
dokumentow:

— protokotu Badania Klinicznego:;

— projektu umowy o przeprowadzenie badania klinicznego wraz z zalacznikiem
finansowym dotyczacym wynagrodzenia na rzecz badacza i Instytutu,
zawierajacym warunki i harmonogram platnoscei;

— umowy obowigzkowego ubezpieczenia odpowiedzialnosci cywilnej badacza
1 sponsora;

— dokumentéw potwierdzajagcych umocowanie do dzialania w imieniu
sponsora, jego przedstawiciela prawnego, CRO jesli dotyczy.
Analiza finansowa

1) Sponsor przekazuje do pracownika DBK dokumenty wymienione w ust. 2 pkt 3 lit. b;

2) Pracownik DBK dokonuje analizy ekonomicznej kosztéw przeprowadzenia badania
klinicznego, ktéra obejmuje:

a) oceng poprawnosci przygotowanego przez Sponsora zalgcznika finansowego:

b) wyceng badan diagnostycznych i procedur medycznych z uwzglednieniem ich
rodzaju oraz liczby:

¢) wyceng kosztow ogolnych, kosztéw amortyzacji sprzetu i wyposazenia
potrzebnego do realizacji badania klinicznego oraz kosztéow postepowania
z odpadami;

d) ocen¢ zgodnosci z aktualnie obowiazujagcym w Instytucie cennikiem badan
diagnostycznych i procedur medycznych.
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3) W przypadku stwierdzenia niezgodnosci wyceny procedur zawartych w Protokole
badania z aktualnie obowiazujacym cennikiem badan diagnostycznych i procedur
medycznych, pracownik DBK negocjuje ze Sponsorem dokonanie zmian wyceny.

4) Pracownik DBK po dokonaniu analizy ekonomicznej i uzgodnieniach ze Sponsorem
akceptuje zalacznik finansowy.

5) Po uwzglednieniu kosztow badan diagnostycznych i procedur medycznych, budzet
badania klinicznego powinien by¢ podzielony pomig¢dzy Instytut i Badacza wraz
z Zespotem badawczym w stosunku 20-45% dla Instytutu i 55-80% dla Badacza wraz
z Zespolem badawczym. W przypadku badania [ fazy budzet badania jest podzielony
w stosunku 50% - 70% dla Instytutu i 30% - 50 % dla Badacza wraz z Zespolem
Badawczym. W uzasadnionych przypadkach kosztownych procedur podzial ten moze
ulec zmianie na korzy$¢ Instytutu. W przypadku badan niekomercyjnych budzet
dzielony jest w stosunku 15-45 % dla Instytutu oraz 65-85 % dla Badacza wraz
z Zespolem. Podzial budzetu badania klinicznego wymaga zatwierdzenia przez
Pelnomocnika Dyrektora ds. Badan Klinicznych i Glownego Ksiegowego.

6) W przypadku badan klinicznych niekomercyjnych, w ktorych budzet jest w calosci
przekazywany dla Instytutu, badacz i czlonkowie zespotu badawczego moga otrzymac
wynagrodzenie za prowadzenie badania klinicznego na podstawie obowiazujacych
w Instytucie lub oddziale Instytutu przepisow dotyczacych wynagradzania.

Przygotowanie umowy

1) Pracownik DBK przekazuje do oceny prawnej Zespolowi Radcow Prawnych otrzymany
od Sponsora projekt umowy.

2) Radca Prawny opiniuje projekt umowy w terminie 10 dni, a w przypadku gdy umowa
dotyczy badania I fazy w terminie 5 dni, pod wzgledem zgodnosci z obowiazujacym
prawem.

3) Opini¢ do projektu umowy, Radca Prawny przekazuje pracownikowi DBK.

4) Uwagi formalno-prawne do umowy, zgloszone przez Radce Prawnego, przekazywane
sg za posrednictwem pracownika DBK do Sponsora i negocjowane z udzialem Radcy
Prawnego Instytutu.

5) Uzgodniony przez strony projekt umowy pracownik DBK przesyla Sponsorowi.
6) Sponsor przesyla do DBK ostateczna wersje umowy w trzech egzemplarzach.

7) Po otrzymaniu ostatecznej wersji umowy, jeden egzemplarz umowy zostaje parafowany
przez:

a) pracownika DBK, ktéry dokonal analizy ekonomicznej badania klinicznego lub
Kierownika DBK;

b) Gléwnego Ksiggowego lub wlasciwego Zastepce Dyrektora;

¢) Radcg Prawnego odpowiedzialnego za ocene formalno-prawng umowy.
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8) Pracownik DBK przekazuje wszystkie egzemplarze umowy parafowanej przez osoby
wymienione w punkcie 7 do podpisania Badaczowi i ewentualnie czlonkom Zespolu
badawczego wskazanym w umowie, a nastepnie Dyrektorowi Instytutu.

9) Wszystkie egzemplarza podpisanej umowy pracownik DBK przesyta Sponsorowi.
10) Sponsor odsyta do DBK dwa egzemplarze podpisanej umowy.
11) Pracownik DBK przekazuje jeden egzemplarz umowy Badaczowi.

12) Pracownik DBK wystawia Sponsorowi fakturg z tytulu oplaty administracyjnej (start-
up fee) w wysokosci obowiazujacej w Instytucie powigkszonej o podatek VAT
za analiz¢ ekonomiczna i formalno-prawng umowy, a takze za przechowywanie
dokumentacji badania klinicznego w Instytucie.

13) W przypadku nie zawarcia umowy po dokonaniu jej analizy ekonomicznej i formalno-
prawnej przez Instytut, Sponsor uiszcza oplate administracyjna w wysokosci 20%-30
% oplaty, o ktérej mowa w pkt. 12 . W przypadku nierozpoczgcia badania klinicznego
po zawarciu umowy, Sponsor uiszcza optate w wysokosci 100% oplaty, o ktorej mowa
w pkt. 12

Rejestracja badania klinicznego
1) Pracownik DBK:
a) sprawdza kompletnos¢ dokumentacji wymienionej w ust. 2 pkt 3 lit. b umowy:
b) rejestruje badanie kliniczne w Rejestrze badan klinicznych Instytutu,
¢) przekazuje do jednostki organizacyjnej odpowiedzialnej =za systemy
informatyczne wniosek o zamieszczenie informacji o badaniu klinicznym na

stronie: www.pib-nio.pl oraz odpowiednio na stronie Oddzialu w Gliwicach:
www.io.gliwice.pl i Oddzialu w Krakwie: www.onkologia.krakow.pl.

2) Umowa na przeprowadzenie badania klinicznego przechowywana jest w jednostce
organizacyjnej odpowiedzialnej za archiwizacje umow.

Informowanie Kierownika Apteki Szpitalnej o rozpocze¢ciu badania klinicznego

1) Badacz wypelnia Informacj¢ o rozpoczeciu badania klinicznego /upowaznienie do
odbioru z Apteki Szpitalnej produktéow leczniczych w ramach badania klinicznego.
ktorej wzdr stanowi zalgcznik nr 4 do niniejszego Regulaminu i przekazuje ja do
Kierownika Apteki Szpitalnej.

2) Postgpowanie z produktami leczniczymi w ramach badania klinicznego uregulowane
jest w dokumentacji Zintegrowanego Systemu Zarzadzania Instytutu w Warszawie
w procesic PRI8 Zarzadzanie gospodarka produktami leczniczymi i wyrobami
medycznymi oraz odpowiednich uregulowaniach w Oddziale w Krakowie i Oddziale
w Gliwicach.

Realizacja i monitorowanie badania klinicznego

1) Rozpoczgcie i realizacja badania klinicznego odbywa si¢ zgodnie z Protokotem Badania
oraz warunkami zawartymi w umowie.
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2) Badacz lub Wspotbadacz dokonujacy wpisu o udziale pacjenta w badaniu klinicznym
do dokumentacji medycznej pacjenta zobowiazany jest do umieszczenia numeru
Protokolu badania i numeru pacjenta nadanego w badaniu klinicznym. Zobowigzany
jest rowniez do dolaczenia do dokumentacji medycznej pacjenta kopii stron zgody

pacjenta na udzial w badaniu klinicznym zawierajacej podpis pacjenta.

3) Zlecenie/skierowanie na wykonanie badania diagnostycznego lub procedury medycznej
wymaganej w Protokole Badania Klinicznego wymaga podania numeru Protokotu
badania i numeru pacjenta nadanego w badaniu klinicznym.

4) Sponsor monitoruje przebieg oraz zgodnosé¢ prowadzonego badania z Protokolem
badania i umowa.

5) W przypadku wystgpienia u pacjenta biorgcego udzial w badaniu klinicznym ciezkich
dzialan niepozagdanych zwigzanych z dzialaniem badanego produktu leczniczego.
Badacz zglasza ten fakt do pracownika DBK.

6) Koszty zwiazane z leczeniem dzialan niepozadanych oraz ciezkich dzialan
niepozadanych zwigzanych z dziataniem produktu badanego pokrywa Sponsor badania.

7) Na prosb¢ DBK Badacz ma obowiazek dostarczy¢ zestawienie, obejmujgce wykonane
badania diagnostyczne i procedury medyczne w ramach badania klinicznego oraz liczbe
pacjentdw wilaczonych do badania klinicznego.

8) Na pisemny wniosek pracownika DBK kierownicy zakladéw diagnostycznych lub
innych komorek organizacyjnych Instytutu realizujacych badania diagnostyczne
1 procedury medyczne w ramach badan klinicznych, zobowigzani sa do wydania
aktualnych norm wykonywanych badan, a takze certyfikatow itp. oraz innych
wymaganych dokumentow.

Nadzoér nad realizacjg platnosci za przeprowadzone badanie kliniczne

1) Sponsor, w terminie zgodnym z harmonogramem platnosci przesyla do DBK Zlecenie
wystawienia faktury wraz z zalacznikiem zawierajacym wykaz wizyt oraz wykonanych
badan diagnostycznych i procedur medycznych w danym badaniu klinicznym.

2) Pracownik DBK odpowiedzialny za wystawienie faktury po sprawdzeniu zalacznika,
o ktorym mowa w pkt 1 przekazuje go Badaczowi do weryfikacji i podpisu.

3) Po weryfikacji Badacz przekazuje zalacznik oraz Zlecenie wystawienia faktury
do pracownika DBK.

4) Fakture wystawia pracownik DBK. Faktura powinna zawiera¢ miedzy innymi numer
Protokolu badania klinicznego i dane personalne Badacza.

5) Data wyslania faktury zostaje odnotowana przez pracownika DBK w Rejestrze Badan
Klinicznych.

Zakonczenie badania klinicznego

1) Badacz informuje telefonicznie lub poczta elektroniczna pracownika DBK
o planowanym zakonczeniu badania klinicznego.

2) Pracownik DBK:
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a) odnotowuje w Rejestrze badan klinicznych date zakonczenia badania.
b) dokonuje weryfikacji platnosci dokonanych przez Sponsora na rzecz Instytutu.
3) Badacz przekazuje dokumentacje badania klinicznego do Archiwum Badan
Klinicznych.

10. Koordynowanie badan klinicznych

1) Nadzdr merytoryczny oraz koordynacje wszelkich dziatan zwiagzanych z prowadzonymi
badaniami klinicznymi sprawuje Pelnomocnik Dyrektora ds. Badan Klinicznych.

2) Kierownik DBK:
a)  przeprowadza biezacg i okresowa kontrole dokumentacji badan klinicznych oraz
dokumentacji medycznej uczestnikow badan:

b)  pelni nadzér nad dziataniami pracownikow DBK, w tym prowadzeniem Rejestru
badan klinicznych w formie elektroniczne;j;

c)  wspolpracuje z pracownikami innych komorek organizacyjnych (Kliniki/
Oddzialy/Zaklady, DAEP, Dzial Ksiegowosci, Zespél Radcow Prawnych,
Zaklady Diagnostyczne) w celu okreslania warunkéw umow o przeprowadzenie
badania klinicznego;

d)  kontroluje zgodnos¢ wplat Sponsora z obowiazujaca umowa oraz wykazem
wykonanych badan diagnostycznych i procedur medycznych:;

e)  monitoruje, we wspolpracy z Zespolem Radcéw Prawnych, zmiany
w obowiazujacych przepisach prawnych w zakresie prowadzenia badan
klinicznych;

f)  odpowiada za aktualizacj¢ dokumentacji badan klinicznych;

g)  wspolpracuje z badaczami w zakresie uzyskiwania i gromadzenia danych
dotyczacych badan klinicznych prowadzonych w Instytucie.
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Zalacznik nr 1 do Zarzadzenia Nr64/2020
z dnia 10.07.2020 1.

PROCEDURA UZYSKANIA SWIADOMEJ ZGODY NA UDZIAL W BADANIU
KLINICZNYM

Zawartos¢ informacji dla pacjenta oraz formularz $wiadomej zgody oceniane sg przez
Urzad Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow
Biobdjezych - Departament Badan Klinicznych oraz przez Komisje Bioetyczna.
Dokumenty te musza zawiera¢ nr wersji oraz date utworzenia, a kazdorazowa zmiana
wigze si¢ ze zmiang daty oraz numeru wersji. Kazda wersja informacji dla pacjenta oraz
formularz $wiadomej zgody musi by¢ zatwierdzona przez Komisje Bioetyczng oraz Urzad
Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobojczych -
Departament Badan Klinicznych

Tylko aktualnie zatwierdzona, najnowsza wersja formularza zgody na udzial w badaniu
klinicznym moze by¢ uzywana w celu uzyskania zgody

Swiadoma zgode na udzial w badaniu uzyskuje badacz lub wspolbadacz ktory:
a) zna zalozenia i przebieg badania klinicznego,

b) posiada wiedz¢ na temat potencjalnego ryzyka/korzysci wynikajacych z udziatu
w badaniu,

¢) odbyl odpowiednie szkolenie dotyczace danego badania.

Badacz lub wspolbadacz informuje uczestnika badania lub jego przedstawiciela
ustawowego, w sposob zrozumialy i bez wywierania jakiegokolwiek wplywu o wszystkich
aspektach badania, a w szczegdlnosci o:

a) charakterze 1 celu badania,

b)leczeniu stosowanym w badaniu i zasadach doboru losowego,
c¢)korzysciach i zagrozeniach wynikajacych z uczestnictwa w badaniu,
d)procedurach i badaniach medycznych zwiazanych z udzialem w badaniu,
e)dostepnych alternatywnych metodach leczenia,

f) zasadach dobrowolnosci i mozliwosci odmowy i rezygnacji z uczestnictwa w badaniu
klinicznym uczestnika, w kazdej chwili bez jakiejkolwiek konsekwencji.
Swiadoma zgoda musi by¢ uzyskana przed przeprowadzeniem jakichkolwiek procedur

1/lub badan zwiazanych z udzialem w badaniu klinicznym.

Uczestnicy musza mie¢ wystarczajaco duzo czasu, aby zapozna¢ si¢ z informacjami
na temat badania klinicznego. Jezeli potencjalny uczestnik badania klinicznego nie jest
pewien udzialu, musi mie¢ dodatkowy czas na podjecie decyzji oraz mozliwosé rozmowy
z innym czlonkiem zespotu badawczego, rodzina, przyjaciétmi czy innym lekarzem
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10.

1.

12.

13.

14.

15.

Zgoda jest dokumentowana poprzez podpisanie i datowanie przez uczestnika badania
i badacza dwoéch egzemplarzy aktualnego formularza swiadomej zgody na udzial
w badaniu klinicznym. Jeden egzemplarz formularza dotaczany jest do dokumentacji
badania, drugi wydawany jest uczestnikowi badania.

Fakt uzyskania zgody na udzial w badaniu klinicznym musi by¢ odnotowvwany
w dokumentacji medycznej uczestnika badania. Kopie stron zgdd zawierajacych podpis
pacjenta sg dotaczenie do dokumentacji medycznej pacjenta

Uczestnik podpisuje formularz swiadomej zgody w obecnosci badacza.

Badacz uzyskujacy zgode na udzial w badaniu klinicznym nie moze wykonywaé
jakichkolwiek czynnosci w imieniu uczestnika badania, jednakze jezeli uczestnik nie jest
w stanie podpisa¢ dokumentu $wiadomej zgody (np. uczestnik niewidomy), informacja
taka powinna by¢ przekazana ustnie w obecnosci co najmniej jednego $wiadka
i udokumentowana w formie pisemnej w dokumentacji medycznej. Swiadek powinien
réwniez podpisac i1 opatrzy¢ data formularz swiadomej zgody.

Badacz, wspolbadacz lub inny czlonek zespotu badawczego przekazuje do Dzialu Badan
Klinicznych numer PESEL uczestnika badania klinicznego w ciagu 7 dni od daty
podpisania formularza $wiadomej zgody na udzial w badaniu. Nastgpnic DBK w ciagu 14
dni od daty podpisania przez uczestnika badania klinicznego formularza $wiadomej
zgodny przekazuje numer PESEL do wiasciwego oddzialu Narodowego Funduszu
Zdrowia.

Potencjalny uczestnik badania musi by¢ poinformowany, ze podpisanie swiadomej zgody
nie gwarantuje udzialu w badaniu.

W toku prowadzenia badania badacz ma obowiazek poinformowaé pacjenta o wszystkich
nowych, istotnych danych dotyczacych badanego leku lub badania.

Uczestnik badania otrzymuje uaktualniong pisemna informacj¢ o badaniu klinicznym
z prosba o rozwazenie swojego dalszego w nim udziatu.

Wyrazenie zgody na Kontynuacj¢ udzialu w badaniu potwierdzone jest poprzez podpisanie
i datowanie aktualnego formularza $wiadomej zgody na udzial w badaniu klinicznym oraz
wpis w historii choroby.
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Zatacznik nr 2 do Zarzadzenia Nr64/2020
z dnia 10.07.2020 r.

Narodowy
Instytut
4 Onkologii

im. Marii Sktodowskiej-Curie
Panstwowy Instytut Badawcz

NARODOWY INSTYTUT ONKOLOGII
IM. MARII SKELODOWSKIEJ-CURIE
—~PANSTWOWY INSTYTUT BADAWCZY

WNIOSEK O WYRAZENIE WSTEPNEJ ZGODY
NA PRZEPROWADZENIE BADANIA KLININCZENGO

NR PROTOKOLU BADANIA

TYTUL BADANIA

FAZA BADANIA

CHARAKTER BADANIA

O & O O

O

mig¢dzynarodowe randomizowane oftwarte jednoosrodkowe

wieloo$rodkowe

NAZWA
BADANEGO PRODUKTU

PLANOWANA
LICZBA PACJENTOW

PLANOWANA
DATA
WLACZENIA
PIERWSZEGO
PACJENTA
DO BADANIA

PLANOWANY
CZAS
TRWANIA
REKRUTACJI
PACIENTOW

PLANOWANA DATA
ZAKONCZENIA BADANIA

PLANOWANY CZAS
REALIZACJI BADANIA

NAZWA 1 ADRES
SPONSORA

NAZWA 1 ADRES FIRMY
ORGANIZAUJACEJ
BADANIE

IMIE I NAZWISKO, NR
TELEFONU ORAZ E-MAIL
OSOBY WYZANCZONEJ
PRZEZ SPONSORA DO
KONTAKTOW Z
OSRODKIEM 1 ZESPOLEM
BADAWCZYM W RAMACH
BADANIA KLINICZNEGO

IMIE I NAZWISKO

NR TELEFONU E-MAIL

IMIE I NAZWISKO
GLOWNEGO BADACZA

SKLAD ZESPOLU
BADAWCZEGO I
PROCENTOWY UDZIAL W
WYNAGRODZENIU
PRZEZNACZONYM DLA
ZESPOLU BADAWCZEGO

LP

IMIE I NAZWISKO % UDZIAL | LP IMIE, I NAZWISKO

% UDZIAL

MIEJSCE PROWADZENIA
BADANIA KLINICZNEGO

TRYB

PRZYJMOWANIA PACJENTOW

a

O

HOSPITALIZACJA

AMBULATORYJINY
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O O |
MIEJSCE LAﬁ;fé;gg?::ﬁlG“ ZAKLAD ZAKLAD RADIOLOGII I/
. MIKROBILOGII KLINICZNE] ZAKLAD RADIOLOGII IT*
WYKONYWANIA BADAN LABORATORYJINEJ g
DIAGNOSTYCZNYCH

O

INNY (WPISAC JAKI)

AKCEPTUJE PROTOKOL I OSWIADCZAM, ZE OSRODEK ORAZ ZESPOL BADAWCZY SPELNIAJA WSZELKIE
WYMAGANIA NIEZEBEDNE DO PRAWIDLOWEGO PRZEPROWADZENIE BADANIA KLINICZNEGO.

OSWIADCZAM, ZE W PRZYPADKU WYSTAPIENIA POWIKLAN ZWIAZANYCH Z BADANIEM KLINICZNYM
PRZEKAZE DO DZIALU ANALIZ EKONOMICZNYCH I PLANOWANIA.

a

STRESZCZENIE PROTOKOLU BADANIA KLINICZNEGO W JEZYKU POLSKIM

DO WNIOSKU ZALACZAM O

DOKLADNY WYKAZ SWIADCZEN/PROCEDUR  MEDYCZNYCH, KTORE BEDA
WYKONYWANE W NIO-PIB W RAMACH BADANIA KLINICZNEGO Z UWZGLEDNIENIEM
ICH RODZAJU I LICZBY

ZOBOWIAZANIE DO SYSTEMATYCZNEGO PRZEKAZYWANIA DO DZIALU KSIEGOWOSCI
DANYCH NIEZBEDNYCH DO WYSTAWIENIA FAKTUR

DATA

PODPIS KIEROWNIKA KOMORKI
ORGANIZACYJINEJ W PRZYPADKU, GDY
NIE JEST ON GLOWNYM BADACZEM

PODPIS GLOWNEGO BADACZA

WYRAZAM WSTEPNA ZGODE NA PRZEPROWADZENIE

WNIOSKOWANEGO BADANIA

KLINICZNEGO W NARODOWYM INSTYTUCIE ONKOLOGII IM. MARII SKEODOWSKIEJ-CURIE
~PANSTWOWYM INSTYTUCE BADAWCZYM

DATA I PODPIS
PELNOMOCNIKA DYREKTORA DS. BADAN KLINICZNYCH

DATA I PODPIS
DYREKTORA NIO-PIB

*niepotrzebne skresli¢
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Zalgcznik nr 3 do Zarzadzenia Nr 64/2020
z dnia 10.07.2020 r.

Warszawa,dn. .

Imig i nazwisko

Klinika / Zaklad

Narodowy Instytut Onkologii
im. Marii Skltodowskiej-Curie
— Panstwowy Instytut Badawczy

Dotyczy badania klinicznego:

Numer protokotu:

Firma:

ZOBOWIAZANIE

Zobowiazuje si¢ do systematycznego przekazywania do Dzialu Badan Klinicznych danych
niezbgdnych do wystawiania faktur.

Podpis Glownego Badacza
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Zalacznik nr 4 do Zarzadzenia Nr 64/2020
z dnia 10.07.2020 r.

Narodowy
Instytut
% Onkologii

im. Marii Sktodowskiej-Curie
Panstwowy Instytut Badawczy

NARODOWY INSTYTUT ONKOLOGII
IM. MARII SKEODOWSKIEJ-CURIE
—PANSTWOWY INSTYTUT BADAWCZY

Informacja o rozpoczeciu badania klinicznego
/ upowaznienie do odbioru z Apteki Szpitalnej produktow leczniczych w ramach badania klinicznego

Nazwa osrodka (komorka
organizacyjna NIO-PIB)

nr protokotu badania

[NRCBK

glowny badacz

nazwa badanego produktu

sposdb przechowywania
badanych produktéow

Loddwka od 2°C do 8°C

Temperatura pokojowa od 18°C do 25°C

Wykaz 0s6b upowaznionych do kontaktu i odbioru przesylek dotyczacych w/w badania klinicznego

Lp.

Imig i Nazwisko

Nr Telefonu

data, pieczatka i podpis Glownego
Badacza
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