Zakacznik nr 1 do Zarzadzenia

REGULAMIN PROWADZENIA KOMERCYJNYCH BADAN KLINICZNYCH
W WOJISKOWYM INSTYTUCIE MEDYCZNYM — PANSTWOWYM INSTYTUCIE
BADAWCZYM (TEKST JEDNOLITY)

Niniejszy regulamin, zwany dalej Regulaminem, ustala zasady i warunki prowadzenia komercyjnych
badan klinicznych produktow leczniczych i wyrobow medycznych w Wojskowym Instytucie
Medycznym — Panstwowym Instytucie Badawczym.

§ 1 DEFINICJE

Administrator - oznacza osobe fizyczng lub prawna, organ publiczny, jednostke lub inny podmiot,
ktory samodzielnie lub wspdlnie z innymi ustala cele i sposoby przetwarzania danych osobowych; jezeli
cele i sposoby takiego przetwarzania sg okreslone w prawie Unii lub w prawie panstwa cztonkowskiego,
to réwniez w prawie Unii lub w prawie panstwa cztonkowskiego moze zosta¢ wyznaczony administrator
lub moga zosta¢ okreslone konkretne kryteria jego wyznaczania.

Badanie kliniczne produktu leczniczego, zwane dalej Badaniem - kazde badanie prowadzone
z udziatem ludzi w celu odkrycia lub potwierdzenia klinicznych, farmakologicznych, w tym
farmakodynamicznych skutkow dziatania jednego lub wielu badanych produktéw leczniczych, lub w
celu zidentyfikowania dziatan niepozadanych jednego lub wigkszej liczby badanych produktow
leczniczych, lub §ledzenia wchtaniania, dystrybucji, metabolizmu i wydalania jednego lub wigkszej
liczby badanych produktéw leczniczych, majac na wzgledzie ich bezpieczenstwo i skutecznosé.

Badanie Kkliniczne wyrobu medycznego, zwane dalej Badaniem - jest to zaprojektowane i
zaplanowane systematyczne badanie prowadzone na ludziach, podjete w celu weryfikacji
bezpieczenstwa lub dziatania okreslonego wyrobu medycznego, wyposazenia wyrobu medycznego albo
aktywnego wyrobu medycznego do implantacji.

CRF (ang. Case Report Form, karta obserwacji klinicznej) - drukowany lub zawarty na no$niku
elektronicznym lub optycznym dokument stuzacy do zbierania wszystkich wymaganych w protokole
informacji dotyczacych poszczegdlnych Uczestnikow badania.

CRO (‘ang. Clinical Research Organization) - organizacja prowadzaca badanie kliniczne na zlecenie
Sponsora, ktora jest uprawniona do jego reprezentacji.

CWBK - Centrum Wsparcia Badan Klinicznych

GCP (ang. Good Clinical Practice, Dobra Praktyka Kliniczna) - standard okres$lajacy sposob
planowania i prowadzenia badania klinicznego, a takze zasady monitorowania i nadzoru nad badaniem,
zasady prowadzenia dokumentacji oraz sposob przeprowadzenia analizy danych i przekazywania
wynikow badan klinicznych w formie raportu. Postepowanie zgodne z tym standardem podczas
prowadzenia badan klinicznych stanowi gwarancje wiarygodnos$ci i doktadno$ci uzyskanych danych
oraz raportowanych wynikow, a takze respektowania praw osob uczestniczacych w badaniach

Gléwny Badacz - posiadajacy prawo wykonywania zawodu na terytorium Rzeczpospolitej Polskiej
lekarz, lekarz dentysta, pielegniarka albo potozna posiadajaca dyplom ukonczenia studiéw na kierunku
pielegniarstwo lub potoznictwo o odpowiednio wysokich kwalifikacjach zawodowych, wiedzy
naukowej i doswiadczeniu w pracy z pacjentami, niezbedne do prowadzenia danego badania
klinicznego. Gtowny Badacz jest odpowiedzialny za prowadzenie badania klinicznego
w danym Osrodku. Moze delegowac cz¢§¢ obowiazkow zwigzanych z badaniem na cztonkoéw Zespotu
badawczego, lecz odpowiedzialno$¢ za prawidtowe prowadzenie badania w Osrodku spoczywa na
Gléwnym Badaczu.



Instytut - Wojskowy Instytut Medyczny — Pafistwowy Instytut Badawczy

ISO 14155 - Badania kliniczne wyrobéw medycznych na ludziach - Dobra praktyka kliniczna-
okresla ogdlne wymagania majace na celu ochrone praw i bezpieczenstwa Uczestnika i uzyskanie
wiarygodnych wynikéw z badan klinicznych wyrobéw medycznych.

Komparator (preparat kontrolny)- preparat bedacy w trakcie badan lub dopuszczony do obrotu (tzw.
aktywny preparat kontrolny) lub placebo, do ktorego poréwnuje si¢ produkt badany podczas badania
klinicznego.

Osrodek - miejsce, w ktérym aktualnie sa prowadzone czynnosci zwigzane z badaniem klinicznym.

Podstawowa dokumentacja Badania - dokumenty, ktore pozwalaja oceni¢ prowadzenie badania
klinicznego oraz jako$¢ otrzymywanych danych. Dokumenty te shizag potwierdzeniu zgodnosci
dziatania badacza, sponsora i monitora z zasadami GCP oraz innymi obowigzujgcymi przepisami.

Poufnosé - zabezpieczenie informacji stanowigcych witasno$¢ Sponsora, a takze danych osobowych
0s6Ob uczestniczacych w badaniach, przed wgladem oséb nieupowaznionych.

Produkt badany - farmaceutyczna posta¢ aktywnego sktadnika lub placebo, ktora jest badana albo
stanowi punkt odniesienia (tzw. preparat kontrolny) w badaniu klinicznym. Produktem badanym jest
rowniez produkt dopuszczony wezesniej do obrotu, jezeli uzywany jest w innej postaci, opakowaniu
albo jest stosowany w innych niz dotychczas zatwierdzonych wskazaniach, a takze gdy jest on uzywany
w celu zebrania dodatkowych informacji na temat jego dotychczas zatwierdzonych zastosowan.

Protokol badania (dla badan wyrobéw medycznych Plan badania klinicznego) - dokument
zawierajacy, uzasadnienie, cel i plan badania, a takze opis metodyki i analizy statystycznej wraz z
opisem planowanego przebiegu i warunkow badania.

SAE (ang. serious adverse event, ciezkie zdarzenie niepozadane) - kazde niepozadane zdarzenie
natury medycznej bez wzgledu na zastosowana dawke leku, ktore powoduje: zgon pacjenta, zagrozenie
zycia, konieczno$¢ hospitalizacji lub jej przedtuzenie, trwaty lub znaczny uszczerbek na zdrowiu lub
wade¢ wrodzona/uszkodzenie okotoporodowe.

Sponsor - osoba fizyczna, osoba prawna albo jednostka organizacyjna nieposiadajgca osobowosci
prawnej, odpowiedzialna za podjecie, prowadzenie i finansowanie badania klinicznego, ktora ma
siedzibe na terytorium jednego z panstw cztonkowskich 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 dzialaé wylacznie przez swojego prawnego przedstawiciela posiadajacego
siedzibe na tym terytorium. Sponsor moze przekazaé¢ niektore lub wszystkie swoje obowiazki i funkcje
CRO, lecz ostateczna odpowiedzialno$¢ za jako$¢ i zgodno§¢ danych zawsze pozostaje po stronie
Sponsora.

Studium wykonalnoSci - (ang. feasibility) to szczegblowa analiza uwzgledniajaca wszystkie krytyczne
aspekty proponowanego projektu w celu okreslenia prawdopodobienstwa jego powodzenia.

Swiadoma zgoda (ang. Informed Consent) - proces, w ktorym Uczestnik badania dobrowolnie
potwierdza swoja wole wzigcia udzialu w badaniu, bedgc Swiadomym wszystkich aspektéw badania
istotnych dla podjecia decyzji. Swiadoma zgoda jest udokumentowana poprzez ztozenie podpisu i daty
przez Uczestnika badania na formularzu pisemnej, $wiadomej zgody (ICF- ang. Informed Consent
Form).

Uczestnik - osoba poddajaca si¢ badaniu klinicznemu, niezaleznie od tego, czy otrzymuje produkt
badany/stosuje badany wyrob medyczny, czy stanowi grupg kontrolng.



Umowa - pisemne, podpisane i zawierajace dat¢ porozumienie pomigdzy dwoma lub wigcej
zainteresowanymi stronami, zawierajace wszelkie uzgodnienia dotyczace zadan i zobowigzan (rowniez
finansowych) podpisujgcych je stron. Protokot badania klinicznego moze stanowi¢ zatgcznik umowy.

URPL - Urzad Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych.

Wyréb medyczny oznacza narzg¢dzie, aparat, urzadzenie, oprogramowanie, implant, odczynnik,
materiat lub inny artykut przewidziany przez producenta do stosowania pojedynczo lub tacznie
u ludzi do co najmniej jednego z nastepujacych szczegdlnych zastosowan medycznych:

a) diagnozowanie, profilaktyka, monitorowanie, przewidywanie, prognozowanie, leczenie lub
fagodzenie choroby,

b) diagnozowanie, monitorowanie, leczenie, tagodzenie Ilub kompensowanie urazu lub
niepetosprawnosci,

C) badanie, zastgpowanie lub modyfikowanie budowy anatomicznej lub procesu lub stanu
fizjologicznego lub chorobowego,

d) dostarczanie informacji poprzez badanie in vitro probek pobranych z organizmu ludzkiego, w tym
pobranych od dawcow narzadoéw, krwi i tkanek, i ktoéry nie osiagga swojego zasadniczego
przewidzianego dziatania §rodkami farmakologicznymi, immunologicznymi
lub metabolicznymi w ludzkim ciele lub na nim, ale ktérego dzialanie moze by¢ wspomagane
takimi Srodkami.

Zespol badawcezy - grupa osob, uczestniczaca w prowadzeniu badania klinicznego w danym Osrodku,
nadzorowana przez Glownego Badacza.

Zrédlowa dokumentacja medyczna - oryginalne dokumenty, dane i zapisy, a w szczegodlnosci historia
choroby, wyniki badan laboratoryjnych, karty zlecen lekarskich, wydruki wynikow badan, potwierdzone
kopie i inne dane niezbedne do odtworzenia przebiegu i oceny poprawno$ci prowadzenia badania
klinicznego.

§2
Propozycja Badania

1. Sponsor/CRO przedstawia propozycj¢ Badania poprzez przestanie zapytania bezposrednio do
CWBK na adres: badaniakliniczne@wim.mil.pl

2. Jesli propozycja przeprowadzenia Badania w Instytucie wptynie bezposrednio do kandydata na
Gloéwnego Badacza, do komorki organizacyjnej Instytutu, w ktorej ma by¢ prowadzone Badanie lub
do innej komorki organizacyjnej nalezy niezwlocznie ja przekaza¢ do CWBK mailowo na adres:
badaniakliniczne@wim.mil.pl.

3. W imieniu Instytutu Umowe o Zachowaniu Poufnosci ze Sponsorem/CRO podpisuje Kierownik
CWBK.

4. Studium wykonalnosci powinno by¢ wypetnione w ciggu maksymalnie 5 dni kalendarzowych od
momentu otrzymania zapytania od Sponsora/CRO.

5. Informacja o dacie otrzymania i odestania studium wykonalnosci do Sponsora/CRO powinna by¢
niezwlocznie przekazana do CWBK: badaniakliniczne@wim.mil.pl.

§3
Uzyskanie zgody na przeprowadzenie Badania

1. Gléwny Badacz zwraca si¢ z pisemnym wnioskiem do Zastgpcy Dyrektora-Komendanta CSK MON
o wyrazenie zgody na przeprowadzenie Badania, zgodnie z zatgcznikiem nr 1 Regulaminu.
2. Wniosek wraz z formularzem oceny produktu badanego/wyrobu medycznego (zatgcznik nr 2
Regulaminu) i protokotem lub jego streszczeniem nalezy ztozy¢ do CWBK.
3. Za ocen¢ wniosku odpowiada Zespot ds. oceny badan klinicznych, powotany przez Dyrektora
Instytutu.
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Zespot ds. oceny badan klinicznych w ciggu maksymalnie 30 dni od ztozenia kompletu dokumentow
dokonuje analizy sposobu rozliczania procedur medycznych wykonywanych w Badaniu, a ztozony
wniosek i protokot z posiedzenia przekazuje do CWBK.

Whiosek jest opiniowany przez Kierownika CWBK, a nastepnie kierowany do zatwierdzenia do
Zastepcy Dyrektora-Komendanta CSK MON.

Po wyrazeniu zgody na przeprowadzenie Badania lub odrzuceniu wniosku przez Zastepce Dyrektora
-Komendanta CSK MON wniosek jest przekazywany do CWBK, ktére o decyzji informuje
Gltownego Badacza i Sponsora/CRO.

§4
Umowa o przeprowadzenie Badania

CWBK we wspotpracy z Gtéwnym Badaczem i Radcg Prawnym prowadzi biezaca komunikacje

i negocjuje umowg ze Sponsorem/CRO na przeprowadzenie Badania dbajac o interesy Instytutu.

Czas trwania negocjacji kontraktu pomiedzy Sponsorem a Osrodkiem powinien wynosi¢ nie dtuzej

niz 60 dni.

Sponsor powinien pokry¢ wszystkie koszty zwigzane realizacja Badania, w tym m.in.:

a) opflaty state obowigzujace w Instytucie:

i. oplata administracyjno-prawna z tytulu rozpatrzenia wniosku o wyrazenie zgody na
przeprowadzenie badania klinicznego i negocjacji umowy o0 przeprowadzenie badania
klinicznego (start up fee),

ii. Optata administracyjno-prawna ptatna corocznie poczawszy od drugiego roku trwania umowy z
tytulu negocjacji aneksu do umowy o przeprowadzenie badania klinicznego, jesli dotyczy,

iii. optata farmaceutyczna z tytulu przygotowania apteki do badania klinicznego i nadzoru
farmaceutycznego w pierwszym roku trwania badania,

iv. opfata z tytulu nadzoru farmaceutycznego poczawszy od drugiego roku trwania umowy,

V. oplata farmaceutyczna ryczaltowa (jednorazowa) w przypadku czynnego udzialu farmaceuty
(np. przygotowywania wlewow/iniekcji produktéw badanych ),

vi. koszt archiwizacji dokumentacji, jesli dotyczy,

vii. koszty utylizacji odpadow medycznych, jesli dotyczy,

b) koszty procedur medycznych wykonywanych w ramach Badania i objetych protokotem
Badania, ktore nie mieszczg si¢ w zakresie S$wiadczen gwarantowanych,

c) koszty hospitalizacji w ramach Badania i obj¢tych protokotem Badania, ktore nie mieszczg si¢
w zakresie $wiadczen gwarantowanych, w tym doby hotelowej i opieki lekarsko-
pielegniarskiej,

d) koszty dodatkowych hospitalizacji i procedur medycznych wynikajacych z wystapienia dziatan
niepozadanych majacych zwiazek z produktem badanym / uzytym wyrobem medycznym

e) wynagrodzenie dla Instytutu (co najmniej 25%), Gtownego Badacza i Zespotu badawczego.

Sponsor dostarcza bezptatnie produkty badane, w tym komparatory i/lub wyroby medyczne.
Wysokos¢ wynagrodzenia dla Instytutu, Gtéwnego Badacza i Zespotu badawczego okre§la umowa,
o ktérej mowa w ust. 1 tego paragrafu.

Umowg na przeprowadzenie Badania opiniuje radca prawny za podpisem w terminie maksymalnie
6 dni kalendarzowych od dnia otrzymania projektu umowy.

6. Glowny Ksiggowy akceptuje umowe za podpisem, w terminie 2 dni roboczych od dnia otrzymania

zatwierdzonej umowy.

7. Umowg na przeprowadzenie Badania w Instytucie podpisuje Dyrektor.
8. Umoweg rejestruje si¢ w Centralnym Rejestrze Umow w Pionie Glownego Ksiegowego.
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§5

Realizacja Badania

Badanie mozna rozpoczaé po uzyskaniu pozytywnej opinii Komisji Bioetycznej o Badaniu,
uzyskaniu pozwolenia wlasciwego organu regulacyjnego na rozpoczgcie Badania, zawarciu przez
Instytut umowy ze Sponsorem/CRO i Gléwnym Badaczem oraz po wizycie inicjujacej w Osrodku i
otrzymaniu zgody Sponsora na rozpoczecie rekrutacji.

Badanie powinno by¢ prowadzone w oparciu o zasady etyczne, ktoérych podstawe stanowi Deklaracja
Helsinska oraz zgodnie z przepisami prawa, zasadami Dobrej praktyki klinicznej, protokotem
Badania, wewnetrznymi regulacjami Instytutu, a takze zgodnie z zawartymi umowami ze
Sponsorem/CRO i Gléwnym Badaczem.

Przebieg Badania nie moze zaktoca¢ pracy Komodrek Organizacyjnych Instytutu, ktore sa
zaangazowane w jego realizacj¢ i powodowac pogorszenia opieki zdrowotnej §wiadczonej przez
Instytut.

W ramach realizacji Badania Instytut zobowigzuje si¢ do:

a) udostepnienia pomieszczen do przeprowadzenia Badania,

b) udostgpnienia sprzetu medycznego, infrastruktury teleinformatycznej i Internetu, przy czym
dostep i ich wykorzystanie bedzie realizowane zgodnie z zasadami i ograniczeniami
obowiazujacymi w Instytucie,

€) udostgpnienia personelu,

a) umozliwienia Gtéwnemu Badaczowi rekrutacji Uczestnikow Badania.

Za organizacj¢, podje¢cie, prowadzenie i finansowanie Badania odpowiedzialny jest Sponsor
Badania.

Za przeprowadzenie Badania w danym Os$rodku i pelng kontrole nad nim odpowiedzialny jest
Glowny Badacz. Moze on delegowac¢ cze$¢ obowiazkow zwigzanych z Badaniem na cztonkéw
Zespotu badawczego, ale odpowiedzialno$¢ za prowadzenie Badania w O$rodku spoczywa na
Glownym Badaczu.

Glowny Badacz sprawuje nadzor i jest odpowiedzialny za prawidlowe rozdzielenie procedur
finansowanych przez Sponsora w ramach Badania od procedur finansowanych przez Narodowy
Fundusz Zdrowia, aby unikng¢ podwoéjnego finansowania za wykonane procedury medyczne.
Glowny Badacz lub wyznaczony przez niego cztonek Zespotu badawczego jest odpowiedzialny za
zarejestrowanie Uczestnika w systemie obstugi elektronicznej dokumentacji medycznej (AMMS).
Gtowny Badacz lub wyznaczony przez niego cztonek Zespolu badawczego informuje CWBK w
terminie 14 dni w formie papierowej lub mailowo (badaniakliniczne@wim.mil.pl) o wiaczeniu
pacjenta do badania klinicznego. Przekazywana do CWBK informacja z e-maila w domenie
wim.mil.pl w postaci szyfrowanej protokotlem PGP obejmuje:

i. numer PESEL uczestnika Badania, a w przypadku, gdy nie nadano tego numeru — rodzaj i
numer dokumentu potwierdzajacego tozsamos$¢ oraz date urodzenia,

ii. date wlaczenia pacjenta do badania, rozumiang jako dzien podpisania §wiadomej zgody na
udzial w badaniu,

iii. status badania klinicznego (badanie komercyjne/niekomercyjne),

iv. niepowtarzalny numer badania UE, o ktorym mowa w art. 81 ust. 1 rozporzadzenia
536/2014,

CWBK przekazuje dane o uczestnikach badan klinicznych do Mazowieckiego Oddzialu
Wojewddzkiego Narodowego Funduszu Zdrowia.

Gtowny Badacz lub wyznaczony przez niego cztonek Zespotu badawczego informuje CWBK w
terminie 14 dni w formie papierowej lub mailowo (badaniakliniczne@wim.mil.pl) o dniu
zakonczenia udziatu uczestnika w badaniu klinicznym. Za dzien zakonczenia udziatu uczestnika w
badaniu klinicznym uwaza si¢ dzien zakonczenia udzialu uczestnika w badaniu klinicznym
wskazany w protokole badania klinicznego lub wycofania zgody pacjenta na udzial w badaniu
klinicznym. CWBK przekazuje dane o uczestnikach badan klinicznych do Mazowieckiego Oddzialu
Wojewodzkiego Narodowego Funduszu Zdrowia.

W przypadku, w ktorym Uczestnik nie zostanie zgloszony lub odpowiednio oznaczony przez
Gloéwnego Badacza lub Zespo6t badawczy, a §wiadczenia mu udzielone zostang rozliczone przez
Instytut ze $wiadczen zakontraktowanych z Narodowym Funduszem Zdrowia i w wyniku
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przeprowadzonej kontroli wewng¢trznej lub zewnetrznej Instytut bedzie musiat ponie$¢ koszty tych
swiadczen, to bedzie mial prawo regresu wobec Glownego Badacza w wysokosci poniesionych
kosztow.

Gltowny Badacz zobowiazuje si¢ do zachowania szczegolnej starannosci w zakresie oznaczania wizyt
ambulatoryjnych 1 hospitalizacji Uczestnikbw w zwigzku z prowadzonym Badaniem.
W dokumentacji medycznej Uczestnika Badania powinna znajdowac¢ si¢ data podpisania §wiadome;j
zgody na udzial w Badaniu, numer protokotu Badania oraz identyfikacja uczestnictwa w Badaniu
jako ,,.BK”.

Glowny Badacz wyznacza do realizacji Badania osoby posiadajace odpowiednie kompetencje i
kwalifikacje tworzace Zespot badawczy. W sklad Zespotu badawczego wchodza: lekarze,
pielegniarki, koordynator Badania oraz w przypadkach uzasadnionych rodzajem procedur
wykonywanych w Badaniu, pracownicy Zakladu Radiologii Lekarskiej, Zaktadu Diagnostyki
Laboratoryjnej, farmaceuta i inni pracownicy. Sredni czas na dostarczenie do CWBK w formie
papierowej lub mailowo (badaniakliniczne@wim.mil.pl) aktualnych zyciorysow zawodowych oraz
certyfikatow GCP przez czlonkéw Zespotu badawczego wynosi 48 godzin.

Glowny Badacz lub wyznaczony przez niego cztonek Zespotu badawczego informuje potencjalnego
Uczestnika Badania o celu, przebiegu i ryzyku Badania. Przed wykonaniem jakichkolwiek procedur
w badaniu potencjalny Uczestnik musi wyrazi¢ $wiadoma zgod¢ na udzial w Badaniu. Proces
uzyskania $wiadomej zgody na udzial w Badaniu odbywa si¢ zgodnie z przepisami prawa, zasadami
GCP i wewngtrznymi procedurami Instytutu.

Gltowny Badacz lub wyznaczony przez niego cztonek Zespolu badawczego zobowigzany jest do
dotaczenia kopii §wiadomej zgody do dokumentacji medycznej (ksero poswiadczone za zgodnos¢ z
oryginatem przez Gléwnego Badacza lub Wspotbadacza) do wizyty skriningowej i do wizyty, na
ktorej podpisana zostata kolejna wersja zgody, jesli dotyczy.

Kopia potwierdzona (po$wiadczona) powinna zawierac:

klauzule ,,za zgodno$¢ z oryginatem” umieszczona na stronie dokumentu wraz z pieczatka
Gloéwnego Badacza lub Wspoétbadacza, datg i podpisem;

w przypadku dokumentow wielostronicowych klauzule ,,za zgodno$¢ z oryginalem od strony X do
strony X” umieszczong na pierwszej stronie dokumentu wraz z pieczatka Gléwnego Badacza lub
Wspotbadacza, datg i podpisem.

Gloéwny Badacz przygotowuje i przekazuje w wyznaczonym terminie CWBK raporty kwartalne z
realizacji Badania oraz udziela CWBK informacji niezbgdnych do tworzenia raportow i dokumentoéw
wynikajgcych z przepisdOw prawa, warunkéw umowy zawartej ze Sponsorem/CRO i wewngtrznych
regulacji Instytutu. Raporty kwartalne z wykonania Badania, zgodnie z zalacznikiem nr 3
Regulaminu, nalezy sklada¢ do CWBK w formie papierowej lub mailowo
(badaniakliniczne@wim.mil.pl) do 15 dnia miesigca nastepujacego po zakonczeniu kwartahu.
Gtowny Badacz na polecenie Zastepcy Dyrektora -Komendanta CSK MON Iub Kierownika CWBK
przekazuje imienny wykaz pacjentéw hospitalizowanych w ramach Badania.

Glowny Badacz umozliwia przeprowadzanie w Osrodku kontroli, audytow i inspekcji przez
uprawnionych do tego pracownikéw Instytutu, Sponsora, CRO oraz instytucji regulacyjnych.
Gltowny badacz zobowigzany jest do odbycia szkolenia z RODO dedykowanego do prowadzenia
badan klinicznych jako oddzielny administrator przeprowadzonego przez Inspektora Ochrony
Danych Instytutu.

Dokumentacja Badania, w tym dokumentacja medyczna Uczestnikow Badania, powinna by¢
prowadzona, przechowywana i udostepniana zgodnie z obowigzujacymi przepisami prawa, zasadami
GCP, protokotem Badania i wewngtrznymi procedurami Instytutu. .

Dane do CRF/eCRF Badania powinny by¢ wprowadzane na biezgco, w ciggu maksymalnie 5 dni
kalendarzowych od ich pozyskania. Odpowiedz na zapytanie (query) skierowane przez Sponsora lub
monitora Badania powinna by¢ udzielona w ciggu maksymalnie 14 dni kalendarzowych.

Nadzér nad prawidtowoscig przechowywania i obrotu produktem badanym i wyrobem medycznym
(jesli dotyczy) sprawuje wyznaczony farmaceuta zatrudniony w Instytucie, ktory jest czlonkiem
Zespotu badawczego. Wyznaczony farmaceuta prowadzi ewidencj¢ produktu badanego, w tym
preparatu kontrolnego (komparatora) lub wyrobu medycznego (jesli dotyczy) dostarczonego przez
Sponsora/CRO oraz przechowuje i przygotowuje je do wydania Gltownemu Badaczowi Ilub
wyznaczonemu przez niego czlonkowi Zespotu badawczego zgodnie z przepisami prawa i
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24,

25.

26.

27.

protokotem Badania, ktorego kopi¢ otrzymuje od Badacza wraz z informacjg o dacie rozpoczgcia
Badania.

Zaktad Diagnostyki Laboratoryjnej Instytutu udostgpnia certyfikaty i normy laboratoryjne.
Dokumenty te s3 do pobrania w sieci Intranet w (ZDL JAKOSC). Po wydrukowaniu certyfikatu i/lub
norm laboratoryjnych Gtowny Badacz powinien uzyska¢ dodatkowo podpis Kierownika Zaktadu
Diagnostyki Laboratoryjnej lub osoby przez niego wyznaczonej, potwierdzajacy aktualnosé
wydrukowanych dokumentow.

Sprzet wskazany we Wniosku o wyrazenie zgody na przeprowadzenie Badania jest dostarczany przez
Sponsora/CRO lub zewnetrznego dostawce do Magazynu Zintegrowanego Instytutu i na czas
realizacji Badania zostaje ujety w ewidencji pozabilansowej, a jego przekazanie Glownemu
Badaczowi lub wyznaczonemu przez niego cztonkowi Zespolu badawczego odbywa sie wedtug
procedur obowigzujacych w Instytucie. Po podpisaniu protokolu zdawczo-odbiorczego, zgodnie z
zatgcznikiem nr 4 Regulaminu, za sprzet odpowiedzialny jest Glowny Badacz. Sposob eksploatacji
sprzgtu przeznaczonego na potrzeby prowadzenia Badania reguluja zapisy umowy zawartej ze
Sponsorem/CRO. Po zakonczeniu Badania Gtowny Badacz lub wyznaczony przez niego cztonek
Zespotu badawczego zobowigzany jest do przekazania sprzetu do Magazynu Zintegrowanego wraz
z podpisanym protokotem zdawczo-odbiorczym w celu zdjecia z ewidencji pozabilansowej. Sprzet
zostanie zwrocony Sponsorowi/CRO na jego koszt (o ile zapisy umowy nie stanowig inaczej).

W oparciu o umowe, o ktorej mowa w § 4 ust. 1 Regulaminu, zgodnie z etapami wykonywania
Badania okre$lonymi w jej zapisach, Pion Gléwnego Ksiegowego wystawia fakture na podstawie
zlecen otrzymanych od Sponsora/CRO, parafowanych przez Glownego Badacza i upowaznionego
pracownika CWBK, a nastepnie przesyta ja do Sponsora/CRO.

Nieprzestrzeganie przez cztonkoéw Zespotéw badawczych Regulaminu moze skutkowa¢ brakiem
zgody na prowadzenie kolejnych/udzial w kolejnych badaniach klinicznych realizowanych w
Instytucie.

§6

Archiwizacja dokumentacji Badania

. Po zakonczeniu lub przerwaniu Badania lub rozwigzaniu umowy Glowny Badacz przekazuje

dokumentacj¢ zrodtowa/medyczng Uczestnikéw Badania do Archiwum Medycznego Instytutu, ktore
prowadzi nadzor nad przechowywaniem dokumentacji wytworzonej w zwiazku z prowadzonymi
badaniami klinicznymi.

Po zakonczeniu lub przerwaniu Badania lub rozwigzaniu umowy Gléwny Badacz przekazuje
pozostala dokumentacj¢ (inng niz dokumentacja zrédtowa/medyczna Uczestnikow Badania) do
Archiwum Medycznego Instytutu, ktore prowadzi nadzér nad przechowywaniem dokumentacji
badania klinicznego, chyba ze umowa stanowi inaczej.

3. Czas przechowywania dokumentacji okre§la Sponsor badania, przy czym nie moze on by¢ krotszy

niz wynika z obowigzujacych przepisow. Po uptywie czasu archiwizowania dokumentacja Badania
nie moze zosta¢ zniszczona bez uprzedniej zgody Sponsora.

§7
Ochrona danych osobowych

Sponsor, Gtowny Badacz i Instytut sg odpowiedzialni za ochrong danych osobowych Uczestnikéw

Badania uzyskanych w zwigzku z jego prowadzeniem oraz wszelkich innych danych osobowych
uzyskanych w zwiazku z prowadzeniem Badania. Strony zobowiazuja si¢ do przestrzegania przepisow
regulujacych ochrong danych osobowych, w tym postanowien Rozporzadzenia Parlamentu
Europejskiego i Rady (UE) 2016/679 z dnia 27 kwietnia 2016 r. w sprawie ochrony o0sob fizycznych w
zwigzku z przetwarzaniem danych osobowych i w sprawie swobodnego przepltywu takich danych oraz
uchylenia dyrektywy 95/46/WE (ogolne rozporzadzenie 0 ochronie danych).



§8

Postanowienie koncowe

W sprawach nieuregulowanych Regulaminem zastosowanie maja powszechnie obowiazujace
prawa, a w szczegolnosci ustawa z dnia 9 marca 2023 r. o badaniach klinicznych produktow leczniczych
stosowanych u ludzi (Dz.U. 2023 poz. 605) i rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 2 maja 2012 r. w
sprawie Dobrej Praktyki Klinicznej (Dz. U. z 2012 r., poz. 489), ustawa z dnia 7 kwietnia 2022 r. o
wyrobach medycznych (Dz. U z 2022 r., poz. 974) oraz rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i
Rady (UE) 2016/679 z 27.04.2016 r. w sprawie ochrony 0s6b fizycznych w zwiazku z przetwarzaniem

danych osobowych i w sprawie swobodnego przeplywu takich danych oraz uchylenia dyrektywy
95/46/WE (ogdblne rozporzadzenie o ochronie danych).

Zataczniki do Regulaminu:

Nr 1 — Wniosek o wyrazenie zgody na przeprowadzenie komercyjnego badania klinicznego w
Instytucie

Nr 2 — Formularz oceny produktu badanego lub wyrobu medycznego

Nr 3 — Raport kwartalny z realizacji badania klinicznego

Nr 4 — Protokot zdawczo-odbiorczy sprzetu dostarczonego do badania klinicznego



Zalacznik nr 1
Regulaminu prowadzenia komercyjnych badan klinicznych

Warszawa, ......ccoovviiiiiniiinnnnn..
Pani/Pan
Klinika/ Oddzial ...
Pan
Zastepca Dyrektora - Komendant CSK MON w
miejscu
WNIOSEK O WYRAZENIE ZGODY NA PRZEPROWADZENIE
KOMERCYJNEGO BADANIA KLINICZNEGO W INSTYTUCIE
CZESC A- wypelnia Gléwny Badacz
1. Tytul Badania:

2. Informacja 0 badaniu: lokalne/miedzynarodowe, jednoosrodkowe/wieloosrodkowe,
porownawcze/bez proby kontrolnej, randomizowane/otwarte* (wlasciwe podkresli¢)

3. Faza badania:
Liczba pacjentow, ktorzy beda objeci Badaniem w Instytucie ....................coeenieen.
Tryb przeprowadzenia Badania:
[ ] hospitalizacja
[ ] wizyty ambulatoryjne
[ ] wizyty ambulatoryjne i hospitalizacja
6. Nazwa miejsca prowadzenia Badania...................oooiiiiiii i
7. Zgoda kierownika komorki organizacyjnej, w ktorej bedzie prowadzone Badanie (jesli nie jest
Gléwnym Badaczem):

o s

(podpis, pieczatka)
8. Skiad zespotu badawczego.
Lista os6b wchodzacych w sklad zespotu badawczego powinna obejmowaé wszystkie osoby
zaangazowane w realizacje Badania (m.in. Wspotbadacz, pielegniarka, koordynator,
radiolog/technik, patomorfolog) wykonujace procedury okreslone w protokole Badania wraz z
podpisami tych osob.



SKEAD ZESPOLU BADAWCZEGO ORAZ WYSOKOSC WYNAGRODZENIA
Z PULI GROWNEGO BADACZA

Procentowy

podzial na 1 Podpis

pacjenta

Imie i nazwisko Stanowisko w zespole
badawczym

Gtowny Badacz
Wspotbadacz

Pielggniarka

Koordynator

D= = —

Personel pomocniczy

Imie i nazwisko Stanowisko w zespole Kwota za Podpis
badawczym procedure
Farmaceuta (udziat czynny)

Inny specjalista (np. radiolog,
patomorfolog, dermatolog,
kardiolog itd.)
Technik wykonujacy badanie

SKLEAD ZESPOLU BADAWCZEGO I WYNAGRODZENIE Z OPLAT STALYCH
POBIERANYCH PRZEZ INSTYTUT
Imie i nazwisko Stanowisko w zespole Kwota
badawczym ryczaltowa
Farmaceuta (udziat bierny)

Podpis

Diagnosta laboratoryjny

SKEAD ZESPOLU BADAWCZEGO W RAMACH WSPOLPRACY Z CWBK
Imi¢ i nazwisko Stanowisko w zespole badawczym Podpis

Koordynator

Pielegniarka

Lekarz (procedury bezpieczenstwa)

9. Procedury medyczne w Badaniu:

a) Wykaz procedur finansowanych przez Sponsora, w tym niezb¢dnych do zakwalifikowania
pacjenta do udzialu w badaniu klinicznym:
= wykonywanych centralnie:

b) Wykaz procedur finansowanych przez Narodowy Fundusz Zdrowia dla danej jednostki
chorobowej, mieszczacych si¢ w zakresie §wiadczen gwarantowanych:



10. Wykaz sprzetu/urzadzen wymaganych w Badaniu:
a) przekazanych przez Sponsora/CRO:

11. O$wiadczenia Glownego Badacza:

o Oswiadczam, iz w Badaniu nie bedzie miata miejsca podwdjna platnosc (tj. przez Sponsora oraz
NF2Z) za wykonane procedury medyczne w badaniu klinicznym, w tym za wizyty ambulatoryjne.

e Oswiadczam, iz Badanie bedzie przeprowadzone zgodnie z Regulaminem prowadzenia
komercyjnych badar klinicznych w Instytucie.

o Oswiadczam, ze niezuzyty przez Uczestnika produkt badany zostanie przekazany do apteki
szpitalnej w celu utylizacji na podstawie Stosownego protokofu i umowy zawartej ze
Sponsorem/CRO (o ile dotyczy).

o Oswiadczam, Ze sprzet przekazany przez Sponsora/CRO zostanie dostarczony do Magazynu
Zintegrowanego Instytutu w celu ujecia w ewidencji pozabilansowej na czas trwania Badania.

Podpis Glownego Badacza

CZESCB

Wypetnia CWBK po zapoznaniu si¢ z Wnioskiem i protokotem z posiedzenia Zespotu ds. oceny
badan klinicznych

Opinia CWBK

Opinia:

Ustugi swiadczone przez CWBK w realizacji Badania (ustalone z Gtéwnym Badaczem):

Proponowane wynagrodzenie dla Instytutu

Data: Podpis Kierownika CWBK

Wyrazam zgode/nie wyrazam zgody:

data i podpis Z-cy Dyrektora - Komendanta CSK MON



Zakgcznik nr 2
Regulaminu prowadzenia komercyjnych badan klinicznych

FORMULARZ PRODUKTU BADANEGO lub WYROBU MEDYCZNEGO
SPONSOT DAANIA: ....etiet ittt et et et et e e et
Nr protokotu badania: ....... ..o,

CZESC A (dotyczy badania klinicznego produktu leczniczego).
BADANY PRODUKT

Przygotowanie produktu badanego:
a) farmaceuta
b) pielggniarka
€) produkt nie wymaga przygotowania

Posta¢ farmaceutyczna produktu badanego:
a) tabletka
b) amputkostrzykawka
c) iniekcja
d) wlew
e) inna:......

Droga podania produktu badanego:
a) doustnie
b) podskornie
€) domig$niowo
d) dozylnie
e) wziewnie
f) na skore/do oka/do ucha/do nosa
g) inne:....

b) o

(o) I
Nazwa substancji czynnej produktu badanego stosowanego w badaniu:.................cceeeeviinn..
Czy jest to substancja cytotoksyczna?* TAK NIE
Czy jest to srodek odurzajacy lub substancja TAK NIE
psychotropowa?*
Czy wymagane sg leki kontrolne lub placebo TAK NIE
(komparatory)?*

Czy w Badaniu sg wymagane produkty lecznicze TAK NIE
inne niz badane?*

Jesli TAK prosze wymienié:
Wymagane produkty lecznicze inne niz badane zapewniane przez Sponsora: .........

Wymagane produkty lecznicze inne niz badane zapewniane przez Instytut: .............




Czy wymagane sg specjalne warunki
przygotowania/podania produktu badanego (np.
okreslona klasa czystosci)?*

TAK

NIE

Jesli TAK, prosze okresli¢ jakie: :.......

*prosze zaznaczy¢ wlasciwg odpowiedz

CZESC B (dotyczy badania klinicznego wyrobu medycznego).
BADANY WYROB MEDYCZNY

Opis badanego wyrobu medycznego:

data i podpis Gtéwnego Badacza



Zalacznik nr 3

RAPORT KWARTALNY Z REALIZACJI KOMERCYJNEGO BADANIA KLINICZNEGO

OKRES SPRAWOZDAWCZY: ...coiiiiiiiiiiiiiiiinn,

Glowny Badacz: .........cooviiiiiiiii
Miejsce prowadzenia badania: ................coeeeviiinnnnn..
NR PROTOKOLU DATA DATA LICZBA LICZBA LICZBA CZY WYSTAPILO AE/SAE ZWIAZANE Z KONTAKT DO
OTWARCIA | ZAMKNIECIA | WEACZONYCH WLACZONYCH AKTYWNYCH PODANIEM PRODUKTU BADANEGO | MONITORA
OSRODKA OSRODKA UCZESTNIKOW | UCZESTNIKOW, | UCZESTNIKOW WYMAGAJACE WYKONANIA (imig i nazwisko, nr tel.,
(ND jesli nie KTORZY NIE DODATKOWYCH PROCEDUR LUB e-mail)
dotyczy) (whaczenie do SPELNILI HOSPITALIZACJI W WIM-PIB?
badania odnosi si¢ KRYTERIOW
do momentu, kiedy WLACZENIA TAK" NIE”
pacjent podpisat LUB SPELNILI
formularz KRYTERIA WYKONANE HOSPITALIZACJA
s'wiadomej zgod)./ na WYLACZENIA PROCEDURY (proszg wskazaé
udziat w Badaniu) (TZW. SCREEN-
FAILURE) MEDYCZNE okres)

(proszg¢ wymienic)

* . . a3
prosze zaznaczy¢ wlasciwa odpowiedz

(data, pieczatka, podpis Gtéwnego Badacza)




Zalacznik nr 4
Regulaminu prowadzenia komercyjnych badan klinicznych

PROTOKOL ZDAWCZO-ODBIORCZY

SPRZETU DOSTARCZONEGO DO BADANIA KLINICZNEGO

Producent | Nr seryjny . Rok Warto$¢ brutto
Nazwa sprz¢tu Model sprzetu (fabryczny) Liczba produkcji (PLN)
Protokét sporzadzono w 3 egzemplarzach dla kazdej ze stron.
data i podpis data i podpis data i podpis
Sponsor/CRO/vendor Gtowny Badacz WIM-PIB
(zdajacy/odbierajacy)” (zdajacy/odbierajacy)” (zdajacy/odbierajacy)”

*niepotrzebne skresli¢




