Specjalistyczny Zespol Opieki Zdrowotnej nad Matka i Dzieckiem w Gdansku

REGULAMIN BADAN KLINICZNYCH

Gdansk



Przedmiotem Regulaminu sa zasady realizacji wspolpracy w zakresie uméw badan
klinicznych pod wzgledem prawnym, formalnym i merytorycznym.

Celem Regulaminu jest wskazanie etapow postgpowania, stalych elementow umowy
trojstronnej pomig¢dzy Osrodkiem, Sponsorem 1 Badaczem.

Regulamin obowiazuje wszystkie strony umowy trojstronnej w zakresie niezbgdnym i
wymaganym ponizszymi zapisami.

Na potrzeby niniejszego Regulaminu przyjmuje si¢, ze ponizsze sformutowania posiada¢ beda
nastgpujace znaczenie:

I. Definicje

§ 1.
Badanie kliniczne — kazde badanie prowadzone z udziatem ludzi w celu:

a) obserwacji, odkrycia lub potwierdzenia klinicznego, farmakologicznego, w tym
farmakodynamicznych skutkéw dziatania jednego lub wielu badanych produktéw leczniczych,

b) zidentyfikowania dziatah niepozadanych jednego lub wigkszej liczby badanych produktow
leczniczych,

c) Sledzenia wchlaniania, dystrybucji, metabolizmu i wydalania jednego lub wigkszej liczby
badanych produktéw leczniczych, majac na wzgledzie ich bezpieczenstwo i skutecznosc.

Badany produkt leczniczy — substancja albo mieszanina substancji, ktorym nadano postaé
farmaceutyczna substancji czynnej lub placebo, badana lub wykorzystywana jako produkt
referencyjny w badaniu klinicznym, w tym réwniez produkt jest dopuszczony do obrotu, ale
stosowany lub przygotowany w sposéb odmienny od postaci dopuszczonej do obrotu lub wskazaniu
nieobjetym pozwoleniem, lub stosowany w celu uzyskania dodatkowych informacji dotyczacych
postaci juz dopuszczonych do obrotu.

Sponsor — osoba fizyczna, osoba prawna albo jednostka organizacyjna nieposiadajaca osobowosci
prawnej, odpowiedzialna za podjecie 1 finansowanie badania klinicznego, ktéora ma siedzibg 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¢ wytacznie przez swojego prawnego przedstawiciela
posiadajacego siedzibg na tym terytorium.

Clinical Research Organization (CRO) — organizacja prowadzaca badanie kliniczne na zlecenie
Sponsora, ktéra jest upowazniona do jego reprezentacji. To osoba fizyczna, osoba prawna lub
jednostka organizacyjna nie posiadajaca osobowosci prawnej, ktdra na zlecenie sponsora i jego
odpowiedzialno$s¢ wykonuje jedno lub wigcej zadan i1 obowiazkow zwiazanych z badaniem
klinicznym zgodnie z zawarta na piSmie umowa pomigdzy CRO a sponsorem; do CRO powinny
mie¢ zastosowanie wszelkie postanowienia odnoszace si¢ do sponsora w zakresie przekazanym w
umowie zawartej pomiedzy CRO 1 sponsorem obowiazkéw i zadan zwiazanych z badaniem
klinicznym.

Badacz — lekarz, posiadajacy prawo wykonywania zawodu na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej
odpowiednio wysokie kwalifikacje zawodowe, wiedzg naukowa i1 do$wiadczenie w pracy z
pacjentami, niezbedne do prowadzonego badania klinicznego, odpowiedzialny za prowadzenie



przedmiotowego badania w Osrodku; jezeli badanie kliniczne prowadzone jest przez zespot osob,
Badacz wyznaczony przez Sponsora za zgoda Dyrektora Osrodka, jest kierownikiem zespotu
odpowiedzialnym za prowadzenie przedmiotowego badania w Os$rodku.

Zespol Badawczy (Wspélbadacze) /personel pomocniczy/ - interdyscyplinarny zespot
wykonujacy w ramach badania klinicznego czynnosci okreslone przez badacza, cztonkowie zespotu
sa wskazani 1 nadzorowani przez badacza.

Osrodek Badawczy — jednostka organizacyjna, w ktorej przeprowadzone jest badanie kliniczne.

Komisja Osrodka Badawczego — koordynuje i nadzoruje poprawnos¢ realizacji badan klinicznych
— w zakresach stosownie do kompetencji.

Sktad Komisji:

a) Z-ca Dyrektora ds. Ekonomiczno — Finansowych

b) Kierownik Dziatu Organizacji i Nadzoru

¢) Przewodniczaca Rady Ordynatorow

d) Specjalista ds. Rozliczania Swiadczen Medycznych

e) Kierownik Apteki

Uczestnik — osoba, ktéra po poinformowaniu o jej istocie, znaczeniu, skutkach i ryzyku badania
klinicznego, dobrowolnie podpisata $wiadoma zgodg na wzigcie udziatu w badaniu klinicznym.

Swiadoma zgoda — wyrazona na pi$mie, opatrzona data i podpisana decyzja o wzieciu udziatu w
badaniu klinicznym, podjeta dobrowolnie po otrzymaniu odpowiednich informacji dotyczacych
charakteru, znaczenia, skutkow i ryzyka zwigzanego z badaniem klinicznym oraz odpowiednio
udokumentowana, przez jakakolwiek osob¢ zdolna do wyrazania zgody, a w przypadku osoby
niezdolnej do wyrazenia zgody, przez jej przedstawiciela ustawowego; jezeli dana osoba nie jest w
stanie pisa¢, moze ona w wyjatkowych przypadkach, przewidzianych w ustawodawstwie
krajowym, wyrazi¢ zgodg ustnie w obecnosci co najmniej jednego swiadka.

Protokoél — oznakowany, datowany i podpisany przez sponsora badania klinicznego dokument
opisujacy szczegdtowo cel, plan, metodologie, zagadnienia statystyczne 1 organizacje badania
klinicznego wraz ze wszystkimi zmianami wprowadzonymi do protokotu.

Case Report Form (CRF) — karta obserwacji klinicznej w formie papierowej lub elektroniczne;,
stuzaca do zapisu wymaganych przez protokot badania klinicznego informacji dotyczacych
uczestnika badania celem ich raportowania sponsorowi.

Dokumentacja badania klinicznego — dokumenty, na podstawie ktorych mozna odtworzy¢ sposob
prowadzenia badania klinicznego, a takze oceni¢ jako$¢ uzyskanych danych.

Audyt — niezalezna kontrola procedur i dokumentacji badania klinicznego prowadzona przez
sponsora, jako element systemu zapewnienia jakosci, w celu ustalenia, czy badanie jest lub byto
prowadzone zgodnie z protokolem badania klinicznego, a dane uzyskane w zwiazku z badaniem sa
lub byly zbierane, analizowane i raportowane zgodnie z protokotem badania i standardowymi
procedurami postepowania (SOP).

Standard Operating Procedure (SOP) — to pisemna instrukcja zawierajaca standardowe
procedury operacyjne, opracowane w celu ujednolicenia sposobu wykonywania okre§lonych
czynnosci zwigzanych z badaniem klinicznym.



Fundusz — rozumie si¢ przez to Narodowy Fundusz Zdrowia.

CRA — def. Monitor badan klinicznych (ang. Clinical Research Associate, CRA) — pracownik firmy
sponsorujacej badania kliniczne lub jego przedstawiciel np. Firma CRO (Contract Research
Organization), ktérego glownym zadaniem jest monitorowanie badania. Monitor badan klinicznych
jest odpowiedzialny za oceng¢ zgodno$ci prowadzonego badania klinicznego z zasadami Dobrej
Praktyki Klinicznej, zapewnienie przestrzegania protokotu badania, czuwanie nad bezpieczenstwem
pacjentOw uczestniczacych w badaniu w tym prawidlowe raportowanie cigzkich zdarzen
niepozadanych, wyjazdy monitorujace do osrodkéw badawczych, weryfikowanie danych
wpisanych do Karty Obserwacji Klinicznej z historia choroby pacjentow, kontrole gospodarki
badanym produktem, raportowaniem po kazdej wizycie monitorujacej faktycznego stanu badania w
poszczegbdlnych osrodkach badawczych, rejestracj¢ badania w Urzedzie Rejestracji Produktow
Leczniczych, Wyrobow Medycznych i1 Preparatow Biobdjczych i Komisji Bioetycznej oraz
rutynowymi kontaktami z zespotem badawczym kazdego Osrodka uczestniczacego w badaniu.

Osoba do kontaktow — osoba wyznaczona przez Dyrektora Specjalistycznego Zespotu Opieki
Zdrowotnej nad Matka i Dzieckiem w Gdansku do kontaktéw z Badaczem i Sponsorem —
Kierownik Dziatu Organizacji i Nadzoru

Perform Fee Form (PFF) — formularz zawierajacy liczby wizyt i procedur jakie zostaly wykonane
dla przedmiotowego badania klinicznego potwierdzonego przez Badacza i Monitora na podstawie,
ktorego Osrodek Badawczy wystawi faktur¢ za wykonany etap badania dla Sponsora lub jego
prawnego przedstawiciela.

Koordynator ds. badan klinicznych z ramienia Osrodka Badawczego — wyznaczona osoba
przez Dyrektora Specjalistycznego Zespotu Opieki Zdrowotnej nad Matka 1 Dzieckiem w Gdansku
- Kierownik Dziatu Organizacji i Nadzoru, dzialajaca w porozumieniu z Radca Prawnym lub inna
osoba wskazana przez Osrodek Badawczy - Szpital, nadzorujaca badania pod wzgledem ich
zgodno$ci z Regulaminem Badan Klinicznych.

I1. Postanowienia ogdlne

§ 2.

1. W Specjalistycznym Zespole Opieki Zdrowotnej nad Matka 1 Dzieckiem w Gdansku
zwanym ,,O$rodkiem Badawczym” przy zawieraniu i wykonywaniu umoéw na badania
kliniczne obowiazuja procedury 1 zasady przewidziane niniejszym Regulaminem.

2. W sprawach nieuregulowanych niniejszym Regulaminem zastosowanie maja przepisy

prawa polskiego, a takze wewnetrzne akty obowiazujace w Osrodku Badawczym.

I11. Zasady postepowania przy zawieraniu umow

§ 3.

1. W Osrodku Badawczym zawierane sa tylko umowy trdjstronne na badania kliniczne
pomigdzy Sponsorem / lub CRO, ktéry jest upowazniony do reprezentowania Sponsora, a
Osrodkiem Badawczym oraz Badaczem.

2. Kazda umowa trdjstronna zgodnie z Centralnym Rejestrem Umoéw Specjalistycznego
Zespohu Opieki Zdrowotnej nad Matka 1 Dzieckiem w Gdansku prowadzonym przez Dzial



Organizacji i Nadzoru otrzyma kolejny numer wewngtrzny umowy badania klinicznego w
danym roku kalendarzowym.

Osrodek Badawczy zobowiazuje si¢ do wykonania Umowy z nalezyta staranno$cia, w tym z
zachowaniem zasad etyki.

Osrodek badawczy w ramach uzgodnien i na podstawie odrgbnej umowy:

1) uzgodni ze Sponsorem 1/ lub CRO oraz Badaczem sktadu Zespotu Badawczego oraz
personelu pomocniczego,

2) umozliwi Badaczowi odpowiednia rekrutacje liczby uczestnikow,

3) uzgodni warunki 1 zasady udostgpniania pomieszczen oraz sprzgtu medycznego.
Wysokos$¢ optat za ustugi / procedury wynikajace z prowadzonego badania (w tym leczenie
powiklan, badania dodatkowe tj. laboratoryjne, obrazowe itp.) begdzie naliczana przez Dzial
Ksiegowosci wedlug ustalonego cennika przez Osrodek Badawczy.

Do kosztéw Osrodka Badawczego za badanie kliniczne doliczane sa kwartalne koszty
administracyjno-prawne, koszty biurowe, koszty archiwizacyjne, koszty apteki zwane
dalej ,.kosztami instytucji” wedtug zalacznika nr 1 do niniejszego Regulaminu.

§ 4.

Sponsor zobowiazany jest do spetnienia nastgpujacych czynnosci / wymogow:

1) dostarczenia sprzg¢tu oraz urzadzen wymaganych zgodnie z protokolem, bgdacym
integralnag czg$cia przedmiotu badanego, pokrywania kosztow jego utrzymania, serwisu,
wymiany, naprawy,

2) dostarczenia produktéw leczniczych na potrzeby badania klinicznego oraz komparatoréw
stosowanych w badaniach zaslepionych 1 otwartych,

3) pokrycia kosztow poniesionych przez Osrodek Badawczy zwiazanych z wykonaniem
procedur wymaganych przez protokot badania,

4) pokrycia kosztoéw uwarunkowanych wystapieniem cigzkiego niepozadanego dzialania
produktu leczniczego, badanego oraz leczenia powiklan procedur medycznych z tym
zwiazanych, przewidzianych przez protokot,

5) sfinansowania kazdej hospitalizacji 1 wizyty kontrolnej uczestnika/ow jezeli pozostaje
ona w wylacznym zwiazku z badaniem klinicznym, uwzglednionym w protokole
badania klinicznego,

6) wyptacenia kwoty O$rodkowi Badawczemu za pacjentow niepodlegajacych ocenie.
Ptatnos$¢ ta dotyczy¢ bedzie kazdego pacjenta w trakcie badania. Pacjent niepodlegajacy
ocenie to pacjent, ktory zostat zakwalifikowany (zrandomizowany) do badania, a nie
rozpoczal cyklu leczenia planowanego lub przerwal leczenie w ramach badania
klinicznego nie z winy Osrodka Badawczego,

7) wyptacenia kwoty wynikajacej z wykonanych przez Osrodek Badawczy czynnosci, za
pacjentdw wytaczonych z badania, czyli nie spetniajacych kryteriow wiaczenia,

8) wyplacenia kwoty za zrandomizowanego pacjenta / 6w, ktorzy ukonczyli kompletny cykl
w ramach przedmiotowego badania klinicznego,

9) wyptacenia kwoty Osrodkowi Badawczemu za dodatkowe badania diagnostyczne
uwzglednione w protokole.

Sponsor lub CRO na podstawie umowy trojstronnej zobowiazany jest do wyptaty

wynagrodzenia na rzecz Osrodka Badawczego na konto bankowe O$rodka, a Badaczowi i

Zespotowi Badawczemu wraz z personelem pomocniczym na konta wskazane przez

Badacza. Naleznosci przystugujace Osrodkowi Badawczemu i Badaczowi wraz z Zespolem

Badawczym oraz pomocniczym beda ptacone w tym samym terminie. Dziat

Ksiggowosci wystawi fakturg na podstawie otrzymanego od Sponsora lub CRO formularza

rozliczeniowego (PFF) podpisanego 1 zatwierdzonego przez Badacza.



1.

Wyznaczony pracownik Osrodka — Specjalista ds. Rozliczania Swiadczeri Medycznych
monitoruje — ptatnosci zgodnie z wystawionymi do Dziafu Ksiggowosci dokumentami
finansowymi w okresie kwartalnym.

Sponsor zobowiazuje si¢ do ptatnosci kwartalnych na rzecz Osrodka Badawczego zgodnie z
protokotem czynnosci i procedur wykonanych przez Badacza.

Kazdy badany produkt leczniczy oraz sprzet, urzadzenia, materiaty do przedmiotowego
badania klinicznego musza by¢ przyjmowane, ewidencjowane, przechowywane, wydawane
1 rozliczane przez wyznaczong z ramienia Osrodka Badawczego osobg. Za ewidencje i
przechowywanie produktu badanego odpowiada Kierownik Apteki Osrodka Badawczego.
W przypadku audytow, Sponsor / CRO zobligowany jest do niezwtocznego zgloszenia
Komisji faktu planowania takiej kontroli poprzez wpisanie si¢ do ewidencji prowadzonej w
Sekretariacie Specjalistycznego Zespotu Opieki Zdrowotnej nad Matka 1 Dzieckiem w
Gdansku oraz poinformowania o wynikach kontroli w formie pisemnej Koordynatora ds.
badan klinicznych Osrodka Badawczego wedlug formularza pokontrolnego stanowiacego
zalacznik nr 2 i 2a do niniejszego Regulaminu.

Sponsor zobowiazuje si¢ na swoj koszt, do dostarczenia materialow pozwalajacych na
jednoznaczna identyfikacj¢ pacjenta / uczestnika badania klinicznego.

§ 5.

Badacz nie moze wystgpowac w imieniu jednostki organizacyjnej Osrodka Badawczego. Do

obowiazku Badacza nalezy odpowiedzialno$¢ za przeprowadzenie badania klinicznego w

Osrodku zgodnie z obowigzujacymi przepisami prawa, w szczegdlnosci zgodnie z ustawa

Prawo farmaceutyczne oraz rozporzadzeniem Ministra Zdrowia z dna 11 marca 2005 r.,

sprawie szczegdtowych wymagan Dobrej Praktyki Kliniczne;.

Os$rodek Badawczy moze umozliwi¢ jednostce organizacyjnej po zakonczeniu badania

archiwizowanie dokumentacji badania klinicznego wraz z formularzami $wiadomej zgody

uczestnikow. Dokumentacja badania klinicznego przechowywana jest zgodnie z zapisami
zawartej umowy trojstronne;.

Badacz zobowiazany jest do pisemnego powiadomienia Osrodka o zakonczeniu badania. W

przypadku wcze$niejszego zamknigcia badania klinicznego, Badacz zobligowany jest w

formie pisemnej do ztozenia wyjasnienia przyczyny przerwania badania.

Do obowiazkéw badacza nalezy:

1) uzyskanie formularza poswiadczenia swiadomej zgody pacjenta na badanie kliniczne
zalacznik nr 7 do Regulaminu.

2) zapewnienie uczestnikom badania klinicznego odpowiedniej opieki medycznej, w
szczegbdlnosci w przypadku wystapienia cigzkiego niepozadanego zdarzenia po uzyciu
badanego produktu leczniczego.

3) prowadzenie dokumentacji zwiazanej z prowadzonym badaniem klinicznym.

4) ukonczenie badania klinicznego w zadeklarowanym terminie.

5) prawidlowe oznaczenie skierowan na badanie diagnostyczne, ktore wykonywane sa poza
Szpitalem dla uczestnikow wilaczonych do badania klinicznego. Na formularzu
skierowania Badacz zobligowany jest do podania numeru badania klinicznego.

6) oznaczenie uczestnikow wiaczonych do badania klinicznego wedlug zasad okreslonych
w obowiazujacych Wytycznych Os$rodka Badawczego (obowiazkowe oznaczenie
historii choroby).

§ 6.

Kazdy zakwalifikowany uczestnik do badania klinicznego ma obowiazek zapozna¢ sig z
przebiegiem badania oraz podpisa¢ swiadoma zgode, podpisana w dwoch egzemplarzach.



N —

Jeden egzemplarz pozostaje w dokumentacji medycznej uczestnika w jednostce
organizacyjnej Osrodka Badawczego, drugi stanowi wlasnos¢ uczestnika badania.

W przypadku, gdy uczestnik jest niezdolny do wyrazenia $wiadomej zgody to, wéwczas w

jego imieniu wystgpuje przedstawiciel ustawowy, ktory poinformowany i zapoznany przed
podpisaniem $wiadomej zgody do przystapienia w badaniu klinicznym o istocie, znaczeniu,
ryzyku warunkach w jakich ma by¢ przeprowadzone oraz przyshugujacym im prawie do
wycofania si¢ z badania klinicznego.

Sponsor 1 Badacz sa zobowiazani do zawarcia odrgbnej umowy obowiazkowego
ubezpieczenia odpowiedzialno$ci cywilnej za szkody wyrzadzone w zwiazku
prowadzeniem badania klinicznego.

IV. Procedury post¢gpowania o zawarcie umowy i wymagane dokumenty

§7.

Sponsor / CRO przedstawia propozycje przeprowadzenia badania klinicznego Badaczowi.
Badacz, po wnikliwym zapoznaniu si¢ z opisem badania klinicznego, otrzymanym przez
Sponsora, wyraza zainteresowanie podjeciem wspoipracy.

Sponsor / CRO przesyta elektroniczny formularz zgloszeniowy — wniosek $ciagnigty ze
strony internetowe] Osrodka Badawczego do Dziatu Ksiggowosci Szpitala. Zgloszenie do
Osrodka Badawczego powinno wptyna¢ 14 dni przed zlozeniem projektu umowy
trojstronnej wraz z wymaganymi dokumentami. Formularz zgloszeniowy — wniosek nalezy
sporzadzi¢ w jezyku polskim i w sposob czytelny. Formularz zgloszeniowy - wniosek
stanowi - zalgcznik nr 3.

Za rozpatrzenie formularza zgloszeniowego — wniosku bgdzie pobierana optata w wysokosci
200,00 ztotych.

Sponsor lub CRO i Dyrektor Osrodka maja prawo zweryfikowaé w szczegolnych
okolicznosciach nieprzewidzianych w chwili podpisania umowy sktad Zespotu Badawczego
1 personelu pomocniczego.

Na podstawie formularza zgloszeniowego - wniosku planowane badanie kliniczne zostaje
zaewidencjonowane w Centralnym Rejestrze Umow prowadzonym przez Dzial Organizacji
i Nadzoru.

§8.

Z projektem umowy trdjstronnej sporzadzonej na wzorze Osrodka Badawczego wedhug
zalgcznika nr 4 do Regulaminu Badan Klinicznych nalezy sktada¢ za posrednictwem
Sekretariatu Osrodka Badawczego do Dziatu Ksiggowos$ci nastgpujace dokumenty:

1) odpisy dokumentow rejestrowych Sponsora 1 jego przedstawiciela,

2) pelnomocnictwo dla osoby, ktora bedzie podpisywata umowg, o ile nie jest wskazana
jako organ uprawniony do reprezentacji,

3) pelnomocnictwo przedstawiciela Sponsora, o ile wystepuje,

4) protokot badania klinicznego,

5) streszczenie protokotu i wykaz procedur (flow-chart) w jezyku polskim,

6) kopig polisy potwierdzajaca zawarcie umowy ubezpieczenia odpowiedzialnosci cywilnej
za szkody wyrzadzone w zwiazku z udzieleniem $wiadczen w zakresie przedmiotu
postepowania na okres obowigzywania umowy,

7) wykaz produktéw medycznych i materialdéw niezbgdnych do przeprowadzenia badania,
ktore beda dostarczane przez Sponsora,

8) sktad zespotu badawczego i personelu pomocniczego,

9) propozycje wynagrodzenia dla Osrodka Badawczego oraz Badacza,




10) opini¢ Komisji Bioetycznej.
Brak ktérego$ z dokumentdéw spowoduje wstrzymania opiniowania umowy.
Wszystkie kopie dokumentéw zrodtowych musza by¢ poswiadczone za zgodno$¢ z
oryginalem przez osoby uprawnione do reprezentowania Sponsora. W przypadku
dokumentow sktadanych w jezykach obcych nalezy zataczy¢ ich tlhumaczenie na jezyk
polski dokonane przez ttumacza przysiggltego.
Osrodek moze zazada¢ przedstawienia oryginatu dokumentu, w przypadku gdy kopia
dokumentu jest nieczytelna lub budzi watpliwosci, co do jego zgodnosci z oryginalem.
Dodatkowo ma prawo wnosi¢ do Sponsora o uzupehnienie lub wyjasnienie ztozonych
dokumentow w przypadku watpliwosci,co do ich tresci lub stwierdzonych brakow.
Osrodek bedzie rozpatrywa¢ umowy wraz z wymaganymi dokumentami wedlug daty
wpltywu.

§9.

Wynagrodzenie O$rodka Badawczego obejmuje:

a) koszty rzeczowe (koszty posrednie 1 bezposrednie procedur medycznych w ramach
protokotu badania klinicznego)

b) koszty administracyjno-prawne

¢) koszty archiwizacyjne

d) koszty czynnosci klinicznych wykorzystywanych przez Badacza na rzecz pacjentow w
badaniu klinicznym w kwocie nie nizszej niz 20% wynagrodzenia Badacza,
wynikajacego z umowy trgjstronne;.

e) inne

Projekt umowy pod wzgledem formalnoprawnym podlega zaopiniowaniu przez Radce

Prawnego Osrodka Badawczego.

Warunki umowy o badanie kliniczne uzgadniane sa w trybie negocjacji, pomigdzy

Osrodkiem, a Sponsorem lub przedstawicielem prawnym Sponsora za posrednictwem Z-cy

Dyrektora ds. Ekonomiczno — Finansowych — Glownego Ksiggowego.

§ 10.

Finalnym elementem jest przedstawienie uzgodnionego wzoru umowy pod wzgledem
formalnoprawnym i harmonogramu ptatnosci wraz z kompletem dokumentéw Dyrektorowi
Osrodka Badawczego.

Po podpisaniu umowy trdjstronnej przez wszystkie strony oraz po zarejestrowaniu badania
klinicznego w Centralnej Ewidencji Badan Klinicznych prowadzonej przez Urzad
Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych,
dokonywany jest stosowny wpis do Rejestru Umoéw Badan Klinicznych Os$rodka
Badawczego.

§11.

Badanie mozna rozpocza¢ po spetieniu nastgpujacych warunkow:

- popisaniu umowy przez wszystkie strony,

- otrzymaniu zgody od Komisji Bioetycznej,

- zgody 1 zezwolenia wlasciwego Ministra,

- uzyskania numeru CEBK,

- po otrzymaniu zgody Komisji Bioetycznej i uzyskaniu numeru CEBK, nalezy dostarczy¢
kopig tych dokumentéw (potwierdzonych za zgodno$¢ z oryginatem) Komisji Osrodka
Badawczego w terminie 14 dni od wydania decyzji.

Sponsor/CRO na koniec kazdego okresu rozliczeniowego musi wypehi¢ zestawienie



swiadczen, ktore wykonywane byly przez zespot badawczy w Osrodku Badawczym wedtug
zalacznika nr 5 do umowy.

Badacz jest odpowiedzialny za dostarczenie kwartalnych informacji o przebiegu etapow
badania klinicznego zgodnie z zalgcznikiem nr 6 do Regulaminu Koordynatorowi ds.
Badan Klinicznych Osrodka Badawczego.

Badacz jest zobowigzany do udzielania Koordynatorowi Osrodka Badawczego wszelkich
informacji o badaniu klinicznym, w tym stopniu zaawansowania badania, terminach wizyt,
oraz danych niezbgdnych do wystawienia odpowiednich dokumentéw finansowych itp.
Badacz oraz Sponsor lub CRO maja obowiazek informowaé¢ Komisj¢ Osrodka Badawczego
o wszelkich odstgpstwach od protokotu badania klinicznego oraz o naruszeniach protokotu,
ktoére moga mie¢ wplyw na obowiazujace strony umowg trdjstronna.



Zatqcznik nr 1 do Regulaminu Badan Klinicznych

KOSZTY STALE INSTYTUCJI NA ROK .............

KOSZTY: PLN

Administracyjno - prawne

Biurowe

Archiwizacyjne

Apteki

Inne

Sporzqdzit:

Z-ca Dyrektora

ds. Ekonomiczno — Finansowych
- Gtowny Ksiegowy

10



Zatqcznik nr 2 do Regulaminu Badan Klinicznych

FORMULARZ POKONTROLNY

Data:

Osoba wypehniajaca formularz:

1.  Sponsor Badania

Nazwa firmy

2. Firma reprezentujqca Sponsora

Nazwa firmy

3.  Glowny Badacz

Imig 1 nazwisko

Protokot badania

Produkt badany

11



Zatqcznik nr 2a do Regulaminu Badan Klinicznych

EWIDENCJA AUDYTOW BADAN KLINICZNYCH
REALIZOWANYCH PRZEZ SPONSORA LUB JEGO PRAWNEGO PRZEDSTAWICIELA

LP.

DATA

IMIE I NAZWISKO
AUDYTORA

DANE
KONTAKTOWE

SPONSOR
BADANIA

NR PROTOKOLU
BADANIA
KLINICZNEGO

PRODUKT
BADANY

UWAGI

*w przypadku UWAG, prosze wypetnic¢ formularz pokontrolny
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Zatqcznik nr 3 do Regulaminu Badan Klinicznych

FORMULARZ ZGLOSZENIOWY - WNIOSEK

Data:

Osoba wypelniajaca zgloszenie:

1.  Sponsor Badania

INAZWEA FIITIIY: oottt ettt et e e et e et esabeesbeeeabeesbeessseenseensseesseessseensaensseenseesseensaenssennns
|8 1o OO O PP U TP PSRN
IMIEJSCOWOSCE: ettt ettt ettt et ettt et et e b e e it e e bt e e et e e bt e e abe et e e e aeeenbeesaeeanbeesnteenseesabesabeesneeenseannes
KO POCZEOWY: <.ttt ettt e ettt st e et e e st e e st e eateenbeeeabeeseesasaenseesnbeenseesnseenseennne

S 55 o) 1 LU

2. Firma reprezentujqca Sponsora

BV A E T 4 1) SRR
ULICA: eeiiiiie ettt ettt ettt e ettt e et e e et e e e ab e e e s bt e e eabeeesseeassaeeassseeanssaeassaaeassseeassseesseeensseeensseeensseeesaeens
IMIEJSCOWOSE: ettt ettt ettt ettt e et e st e et e bt e eabeebeeeabeenseessbeenseeesseenseessseenseensseenseasnseenseennsaenseennns
K OA POCZEOWY: .ttt ettt ettt e e et eetb e et e e s abeesseessseenseessseesseessseensaeesseenseessseenseennseans
B ES (S5 1031 OO PO PSSRSO UPRPRRRPP
S D SRS SSP
OS0DA A0 KONTAKLU ..ttt ettt ettt
P (5] (S5 0] 1 1L OO ORRO PSR

B o 1801 e et ———————ee et e et —————————————tttena—————aeeeeraan——————

3. Glowny badacz
IIMIQ 1 NAZWISKO: .ttt ettt ettt e et e et eeeetaeeeaaeeeaaeesasaeeeasseeenseeeenseeennseeenns
L 1 0 USSR

Sklad zespolu Badawczego:



Osoba do kontaktu ze strony Zespolu Badawczego
INAZWISKO 1 IIME: ...evvviiieeiiiieeeeite ettt e ettt e e e eeeeae e e e e eeaaeeeeeeaaeeeeeentaeeeeeesaseeeeetaeeeeeeaseeeeenssreeeeensees
B TS] (S5 107 11 OSSR PRPRURR

Ermiails oo ee et ————aaeeee et t—————————aaeeettaa———————aaaeeeraan————

4.  Badanie

I Q0T T2 U SRS
Produkt DAAANY ......cooieiiieiieeee et e et e e e e et e e et e e e b e e e aaeeebaeeeraeeenreeennreeas
NI ProtokoTu DAAANIA ....ooviiiiiiiiieee ettt ettt ettt et esneeenneas
OKIeS WA DAdAnia e

Przewidywana 1iCzba UCZESINIKOW: ......c..eiiiiiieiiii ettt ettt e s e e e e e e raveesnseesnnaeeens

FAZ8 DAAANIA: ..o e e e e e e e e ettt e e e e e e e e aeae e e e et ——————eaaeereaa————————

5.  Szczegolowy opis badania klinicznego
Wykaz wyrobow medycznych i materiatdéw niezbgdnych do przeprowadzenia badania, ktore bgda

dostarczane przez Sponsora.

LP. SPIS

Wykaz wszystkich procedur wykonanych zgodnie z Protokolem

LP. PROCEDURY
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6. Opis produktu badanego
Badany produkt leczniczy

Nazwa substancji czynnej w badaniu:

Czy jest to substancja cytotoksyczna ? TAK NIE
Czy jest to substancja narkotyczna lub psychotropowa? TAK NIE
Czy wymagane sa komparatory? TAK NIE

Jesli tak, to jakie:
Jakie inne leki wymagane sa w badaniu?

Czy lek wymaga przygotowania w aptece? TAK NIE

(podpis osoby wypetniajqcej zgtoszenie)
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Zatqcznik nr 4 do Regulaminu Badan Klinicznych

WZOR
Umowa tréjstronna o wspolpracy dotyczacej Swiadczenia ushug stuzacych do
przeprowadzenia badania klinicznego

Wdniu .....ccvenrnnne w Gdansku pomigdzy:

Specjalistycznym Zespotem Opieki Zdrowotnej nad Matka 1 Dzieckiem w Gdansku przy ul. Polanki
119, 80 — 308 Gdansk, zarejestrowanym w Sadzie Rejonowym w Gdansku, pod numerem
KRS ............ reprezentowanym przez:

Dyrektora Szpitala — .................cocooiiiiiiiii zwanym dalej Osrodkiem, a

rEPreZeNtOWANG/YIM PIZEZ: .ovveveerreeeeereeeeerenseenseaeesseesseseenseens
zwana / wy dalej Sponsorem
UWAGA moze by¢ przedstawiciel prawny Sponsora

oraz

............................................ zamieszkalym w ......................., legitymujacym si¢ dowodem osobistym
Sria ....cveevenen. 11 GUUURRR PESEL ...ccooeiviiiieieeene NIP e zwanym dalej
Badaczem

zostata zawarta umowa o nastgpujace;j tresci:
Definicje

§1.

Na potrzeby niniejszej Umowy przyjmuje sig¢, ze ponizsze sformutowania posiada¢ beda
nastgpujace znaczenie:

Badanie kliniczne — kazde badanie prowadzone z udziatem ludzi w celu:

a) obserwacji, odkrycia lub potwierdzenia klinicznego, farmakologicznego, w tym
farmakodynamicznych skutkéw dziatania jednego lub wielu badanych produktéw leczniczych,

b) zidentyfikowania dzialan niepozadanych jednego lub wigkszej liczby badanych produktéw
leczniczych,

¢) Sledzenia wchtaniania, dystrybucji, metabolizmu i wydalania jednego lub wigkszej liczby
badanych produktow leczniczych, majace na wzgledzie ich bezpieczenstwo i skutecznos¢.

Badany produkt leczniczy — substancja albo mieszanina substancji, ktérym nadano postaé
farmaceutyczna substancji czynnej lub placebo, badana lub wykorzystywana jako produkt
referencyjny w badaniu klinicznym, w tym réwniez produkt juz dopuszczony do obrotu, ale
stosowany lub przygotowywany 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.

Sponsor — osoba fizyczna, osoba prawna albo jednostka organizacyjna nieposiadajaca osobowosci
prawnej, odpowiedzialna za podjecie i finansowanie badania klinicznego, ktéra ma siedzibg na
terytorium jednego z panstw czlonkowskich Unii Europejskiej lub panstw czlonkowskich
Europejskiego Porozumienia 0 Wolnym Handlu (EFTA) — strony umowy o Europejskim Obszarze
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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.

Clinical Research Organization (CRO) — organizacja prowadza badanie kliniczne na zlecenie
Sponsora, ktéra jest upowazniona do jego reprezentacji. To osoba fizyczna, osoba prawna lub
jednostka organizacyjna nie posiadajaca osobowosci prawnej, ktdra na zlecenie sponsora i jego
odpowiedzialno$s¢ wykonuje jedno lub wigcej zadan i1 obowiazkow zwiazanych z badaniem
klinicznym zgodnie z zawarta na piSmie umowa pomigdzy CRO a sponsorem; do CRO powinny
mie¢ zastosowanie wszelkie postanowienia odnoszace si¢ do sponsora w zakresie przekazanym w
umowie zawartej pomiedzy CRO 1 sponsorem obowiazkéw i zadan zwiazanych z badaniem
klinicznym.

Badacz — lekarz, posiadajacy prawo wykonywania zawodu na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej
oraz odpowiednio wysokie kwalifikacje zawodowe, wiedzg naukowa i do§wiadczenie w pracy z
pacjentami, niezbedne do prowadzonego badania klinicznego, odpowiedzialny za prowadzenie
przedmiotowego badania w Os$rodku; jezeli badania kliniczne prowadzone jest przez zespot osob,
Badacz wyznaczony przez Sponsora za zgoda Dyrektora Osrodka, jest kierownikiem zespotu
odpowiedzialnym za prowadzenie przedmiotowego badania w Os$rodku.

Zespol Badawczy (Wspélbadacze) /personel pomocniczy/ — interdyscyplinarny zespot
wykonujacy w ramach badania klinicznego czynno$ci okreslone przez Badacza, cztonkowie
zespotu sa wskazani 1 nadzorowani przez badacza.

Osrodek Badawczy — jednostka organizacyjna, w ktorej przeprowadzane jest badanie kliniczne.

Uczestnik — osoba, ktora po poinformowaniu o jej istocie, znaczeniu, skutkach i ryzyku badania
klinicznego, dobrowolnie podpisata $wiadoma zgode¢ na wzigcie udziatu w badaniu klinicznym.

Swiadoma zgoda — wyrazona na pi$mie, opatrzona data i podpisana decyzja o wzieciu udziatu w
badaniu klinicznym, podj¢ta dobrowolnie po otrzymaniu odpowiednich informacji dotyczacych
charakteru, znaczenia, skutkow 1 ryzyka zwigzanego z badaniem klinicznym oraz odpowiednio
udokumentowana, przez jakakolwiek osobe zdolna do wyrazania zgody, a w przypadku osoby
niezdolnej do wyrazenia zgody, przez jej przedstawiciela ustawowego; jezeli dana osoba nie jest w
stanie pisa¢, moze ona w wyjatkowych przypadkach, przewidzianych w ustawodawstwie
krajowym, wyrazi¢ zgodg ustnie w obecnosci co najmniej jednego swiadka.

Protokot — oznakowany, datowany i1 podpisany przez sponsora badania klinicznego dokument
opisujacy szczegdtowo cel, plan, metodologie, zagadnienia statystyczne i organizacj¢ badania
klinicznego wraz ze wszystkimi zmianami wprowadzonymi do protokotu.

Case Report Form (CRF) — karta obserwacji klinicznej w formie papierowej lub elektroniczne;,
stuzaca do zapisu wymaganych przez protokot badania klinicznego informacji, dotyczacych

uczestnika badania celem ich raportowania sponsorowi.

Dokumentacja badania klinicznego — dokumenty, na podstawie ktérych mozna odtworzy¢ sposob
prowadzenia badania klinicznego, a takze oceni¢ jako$¢ uzyskanych danych.

Audyt — niezalezna kontrola procedur i dokumentacji badania klinicznego prowadzona przez
sponsora, jako element systemu zapewnienia jakosci, w celu ustalenia, czy badania jest lub byto
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prowadzone zgodnie z protokotem badania klinicznego, a dane uzyskane w zwiazku z badaniem sa
lub byly zbierane, analizowane i raportowane zgodnie z protokolem badania i standardowymi
procedurami postgpowania (SOP).

Standard Operating Procedure (SOP) — to pisemna instrukcja zawierajaca standardowe
procedury operacyjne, opracowane w celu ujednolicenia sposobu wykonywania okreslonych
czynnosci zwigzanych z badaniem klinicznym.

Fundusz — rozumie si¢ przez to Narodowy Fundusz Zdrowia.

Osoba do kontaktow — osoba wyznaczona przez Dyrektora Specjalistycznego Zespotu Opieki
Zdrowotnej nad Matka 1 Dzieckiem w Gdansku do kontaktéw z Badaczem i Sponsorem —
Kierownik Dziatu Organizacji i Nadzoru.

Perform Fee Form (PFF) — formularz zawierajacy liczby wizyt i procedur jakie zostaly wykonane
dla przedmiotowego badania klinicznego potwierdzonego przez Badacza i Monitora na podstawie,
ktorego Osrodek Badawczy wystawi faktur¢ za wykonany etap Badania dla Sponsora lub jego
prawnego przedstawiciela.

Koordynator ds. badan klinicznych z ramienia Osrodka Badawczego — wyznaczona osoba
przez Dyrektora Specjalistycznego Zespotu Opieki Zdrowotnej nad Matka 1 Dzieckiem w Gdansku
dziatajaca w porozumieniu z Radca Prawnym lub inna osoba wskazana przez Osrodek Badawczy-
Szpitala, nadzorujaca badania pod wzgledem ich zgodnosci z Regulaminem — Kierownik Dziatu
Organizacji i Nadzoru.

CRA — def. Monitor badan klinicznych (ang. Clinical Research Associate, CRA) — pracownik firmy
sponsorujacej badania kliniczne lub jego przedstawiciel np. Firma CRO (Contract Research
Organization), ktérego glownym zadaniem jest monitorowanie badania. Monitor badan klinicznych
jest odpowiedzialny za oceng¢ zgodno$ci prowadzonego badania klinicznego z zasadami Dobrej
Praktyki Klinicznej, zapewnienie przestrzegania protokotu badania, czuwanie nad bezpieczenstwem
pacjentOw uczestniczacych w badaniu w tym prawidlowe raportowanie cigzkich zdarzen
niepozadanych, wyjazdy monitorujace do osrodkéw badawczych, weryfikowanie danych
wpisanych do Karty Obserwacji Klinicznej z historia choroby pacjentow, kontrole gospodarki
badanym produktem, raportowaniem po kazdej wizycie monitorujacej faktycznego stanu badania w
poszczegbdlnych osrodkach badawczych, rejestracj¢ badania w Urzedzie Rejestracji Produktow
Leczniczych, Wyrobow Medycznych i1 Preparatow Biobdjczych i Komisji Bioetycznej oraz
rutynowymi kontaktami z zespotem badawczym kazdego Osrodka uczestniczacego w badaniu.

Karta Obserwacji Klinicznej (CRF) — dokument w wersji papierowej lub elektronicznej stuzacy
do zapisu wymaganych przez protokét badania klinicznego informacji, dotyczacych uczestnika
badania celem ich raportowania Sponsorowi.

Prawa Wlasnosci Intelektualnej — patenty, znaki towarowe, znaki 1 nazwy handlowe, prawa do
wzorow, prawa autorskie (w tym m. in. prawa do oprogramowania komputerowego), prawa do baz
danych niezaleznie od tego czy dane sa prawa do ubiegania si¢ o rejestracjg, prawa dotyczace
informacji i wiedzy fachowej (know how) oraz wszelkie prawa i formy ochrony bedace podobne;j
natury badz posiadajace jednakowe lub podobne skutki, co wymienione powyzej, obowiazujace na
catym $wiecie.
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Przedmiot umowy i postanowienia ogolne

§2.
Przedmiotem niniejszej umowy jest przeprowadzenie na terenie Osrodka Badacza i1 Zespotu
badawczego na rzecz Sponsora badania klinicznego pod nazwa ..........ccceeceeeneeenee. zgodnie
ze szczegOtowymi informacjami zawartymi w Protokole nr ......... zdnia.......cccoeeenne. oraz

wszelkimi poézniejszymi zmianami.

Protokét stanowi zalacznik nr 1 wypelniony na formularzu Sponsora do niniejszej
umowy. Liczba uczestnikow Badania...........c.cccoeeeeevieniiiininniieenne,

Nazwa 1 adres Komisji Bioetycznej, ktora dokona przegladu wyzej wymienionego

Badacz zobowiazuje si¢ do przeprowadzenia badania klinicznego, o ktorym mowa w pkt. 1
zgodnie ze szczegdétowymi wymaganiami Dobrej Praktyki Klinicznej okreslonymi
rozporzadzeniem Ministra Zdrowia z dnia 11 marca 2005 r. (Dz. U. z 2005 r. nr 57, poz.
500), Protokolem oraz wszelkimi obowiazujacymi w tym zakresie zasadami, regulacjami i
przepisami prawa.
Badacz zobowiazuje si¢ przekaza¢ Sponsorowi wszystkie wypelnione Karty Obserwacji
Klinicznej (,,CRF”) odzwierciedlajace wyniki badania 1 udziela¢ Sponsorowi odpowiedzi na
pytania dotyczace przeprowadzenia badania, z zastrzezeniem przestrzegania przez Sponsora
przepisOw ustawy z dnia 29 sierpnia 1997 r. o ochronie danych osobowych (Dz. U. z 2002 r.
nr 101, poz. 926 ze zm.). Strony umowy zgodnie postanawiaja, ze wyniki badania od chwili
ich uzyskania stanowia wylaczna wtasno$¢ Sponsora.
Badanie planuje si¢ zakonczy¢ w terminie do dnia ..........ccceeveveeniennennee. roku.
Powierzenie wykonywania czgsci prac cztonkom Zespotu badawczego nie zwalnia Badacza
z odpowiedzialno$ci wobec Sponsora za prawidtowe i terminowe przeprowadzenie badania
klinicznego w catosci.
Badacz o$wiadcza, Zze posiada odpowiednie kwalifikacje i uprawnienia niezbgdne do
prowadzenia badania klinicznego. Na pisemne zadanie Sponsora zobowiazuje si¢ okazac
odpowiednie dokumenty (zgodnie z wymogami obowiazujacych przepisoéw prawa).
Badacz zobowiazuje si¢ wydac na kazde zadanie Sponsora wszelkie materiaty i opracowania
przygotowane i dostarczone w celu wykonania przedmiotu niniejszej umowy.
Strony uznaja, ze krajowe, zagraniczne lub migdzynarodowe organy upowaznione do
nadzoru, inspekcji lub kontroli badan klinicznych oraz niezalezni audytorzy wyznaczeni
przez ww. organy lub Sponsora beda mogly dokonywac inspekcji, audytow lub kontroli
stosowanych w Badaniu procedur, urzadzen, jak rowniez dotyczacych Badania, w tym takze
dokumentacji medycznej dotyczacej wszystkich pacjentow uczestniczacych w Badaniu,
chyba Ze pacjent wycofal swoja zgode¢ na uczestniczenie w badaniu klinicznym.
Dokumentacja medyczna bedzie przetwarzana zgodnie z przepisami Rozporzadzenia
Ministra Zdrowia z dnia 21 grudnia 2010 r. w sprawie rodzajéw i zakresu dokumentacji
medycznej w zaktadach opieki zdrowotnej oraz sposobu jej przetwarzania (Dz. U. z 2010 r.
Nr 252, poz. 1697).

Produkt badany

§ 3.

Sponsor zobowiazuje si¢ dostarczy¢ badaczowi odpowiednie ilosci badanego produktu
klinicznego (produktéw badanych) potrzebnego do prawidlowego przeprowadzenia
Badania, Obejmuje to produkt .............ccceeeeeee poddany badaniu (Produkt Badany)oraz, o
ile postanowienia umowy nie stanowia inaczej, placebo lub produkt poréwnawczy, jezeli
wymaga tego Protokot (facznie okreslane mianem ,,Produkt Badany™).

Sponsor zobowiazuje si¢ przekazywac ,,Produkt Badany” do Apteki Osrodka, gdzie bedzie
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podlegal ewidencji i przygotowaniu zgodnie z przepisami umowy umowy z dnia 6 wrze$nia
2001 r, Prawo farmaceutyczne (t. jedn. Dz. U. z 2008 r. Nr 45, poz. 271 ze zm.) oraz
Protokolem Badania.

,»Produkt badany” bedzie przechowywany zgodnie z zasadami przechowywania ,,Produktu
badanego”, ktore Sponsor obowiazany jest przekaza¢ Badaczowi. Badacz i Os$rodek nie
beda wykorzystywa¢ ,,Produktu badanego” do innych celow poza przeprowadzeniem
Badania. Badacz jest odpowiedzialny za odnotowywania wydan ,,Produktow badanych”.
Badacz zobowiazuje si¢ do stosowania odpowiedniej kontroli nad zasobami ,,Produktu
badanego” oraz do nie udostgpniania go osobom innym niz czlonkowie Zespotu
badawczego.

Badacz zobowiazuje si¢ si¢ stosowac ,,Produkt badany” jedynie w sposdb opisany w
Protokole. Wszelkie inne stosowanie ,,Produktu badanego” stanowi naruszenie postanowien
niniejszej UMowy.

,»Produkt badany” jest 1 pozostaje wlasnoscia Sponsora. Z wyjatkiem 1 w granicach
wykorzystania ,,Produktu badanego” przewidzianych w protokole, Sponsor nie przyznaje
badaczowi bezposrednio ani posrednio jakichkolwiek praw wiasnosci intelektualnej do
,»Produktu badanego” ani do jakiejkolwiek z metod jego wytwarzania lub stosowania.

Obowiazki Sponsora

§ 4.

Sponsor zobowiazuje si¢ do rzetelnego wykonywania obowiazkéw wynikajacych z
obowiazujacych przepisow prawa, przyjetych zasad i1 regulacji oraz postanowien niniejszej
umowy, a w szczegolnosci:

a) do przedtozenia Osrodkowi 1 Badaczowi stanowiacego zatacznik nr 1 do umowy, petlnego
Protokotu i streszczenia protokotu w jezyku polskim badania klinicznego oraz flow —
chartu obrazujacego schemat poszczegdlnych wizyt i wykonywanych procedur, ktore
stanowig integralna czg$¢ zatacznika nr 1,

b) do pisemnego powiadomienia Osrodka i Badacza o nadanym numerze CEBK
niezwtocznie po uzyskaniu Centralnej Ewidencji Badan Klinicznych, jednakze nie
pozniej niz 14 dni przed planowana data pierwszej rekrutacji pacjenta,

¢) do pisemnego powiadomienia Osrodka i Badacza o nazwisku i danych kontaktowych do
monitora Badania Klinicznego na poczatku Badania, a takze kazdorazowo w przypadku
zmiany monitora Badania klinicznego,

d) do przekazania Badaczowi peilnej dokumentacji niezbednej do prowadzenia Badania, w
tym Protokohu, Broszury Badacza, Instrukcji Badania (standardowe procedury
postepowania SOP), warunkow przechowywania ,,Produktu badanego”, itp. w terminie
umozliwiajacym zapoznanie si¢ z zasadami prowadzenia Badania klinicznego,

e) do protokdlarnego przekazania (i odbioru po zakonczeniu badania) sprzg¢tu i urzadzen
zgodnie z protokotem stanowiacym zalacznik nr 2 do umowy niezbgdnych do
prawidtowego przeprowadzenia Badania oraz pokrywania kosztéw zwiazanych z
utrzymaniem ich w nalezytym stanie tj. m. in. serwis, naprawy, wymiana,

f) do zorganizowania w uzgodnionym przez strony terminie, wizyty inicjujacej na terenie
Osrodka oraz przeszkolenia Badacza i Zespotu badawczego w zakresie niezbednym do
prawidtowej realizacji Badania klinicznego na terenie Osrodka,

g) do dostarczania na swoj koszt materialow pozwalajacych na jednoznaczna identyfikacje
pacjenta / uczestnika badania klinicznego.

Jezeli do przetwarzania danych uzyskanych w zwiazku z Badaniem klinicznym

wykorzystywane beda metody oparte o systemy informatyczne, Sponsor zapewni bezptatny
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dostep do systemow informatycznych wraz z pisemng instrukcja stosowania
informatycznego systemu przechowywania danych, systemu tworzenia zapasowych kopii
zgromadzonych danych, kodowania danych w czasie ich wprowadzania i przetwarzania w
badaniach klinicznych prowadzonych metoda $lepej proby.

Sponsor o§wiadcza, Ze nie nawiaze stosunku prawnego z Badaczem i/ lub cztonkami
Zespohu Badawczego w ramach odrgbnej umowy zwigzanej z prowadzeniem Badania
klinicznego objgtego niniejsza umowa, poza niniejsza umowa. Sponsor nie bgdzie
dokonywat zadnych dodatkowych ptatnosci na rzecz Badacza i cztonkdéw Zespotu
Badawczego, poza ptatnosciami okre§lonymi niniejszej umowie.

Obowiazki Badacza
§5.

Badacz zobowiazuje si¢ postgpowaé zgodnie z wszelkimi instrukcjami dotyczacymi
postgpowania w Badaniu klinicznym, przekazanymi przez Sponsora, okreslonymi w § 4 pkt.
1d oraz zgodnie z zasadami Dobrej Praktyki Klinicznej (GCP). Poprzez podpisanie
,Deklaracji Badacza, Badacz akceptuje Protokdét oraz wymogi 1 zalecenia wynikajace z
ewentualnych poprawek.

Badacz przyjmuje odpowiedzialno$¢ za przeprowadzenie Badania klinicznego w Osrodku.
Badacz zobowiazuje si¢ m.in. do:

a) bezposredniego przeprowadzenia Badania klinicznego, w tym do rekrutacji pacjentow,
wykonywania $wiadczen okre§lonych protokotem badania i instrukcja Badacza, doktadnego
wypetniania kart CRF, raportowania realizacji badania przed sponsorem,

b) bezwzglednego przestrzegania przy prowadzeniu Badan obowiazujacych w Os$rodku
Wytycznych.

Badacz dobiera Zespdt badawczy (wspodtbadaczy) do wykonania Badania klinicznego
obje¢tego niniejsza umowa. Ryzyko z tytulu wspotbadaczy obciaza Badacza. Sktad Zespolu
Badawczego wymaga akceptacji/uzgodnienia z Dyrektorem Osrodka i Sponsorem. Sktad
Zespohu Badawczego 1 obowiazki poszczegdlnych czlonkow Zespotu okresla zalacznik nr 3
do umowy.

Badacz w imieniu Sponsora — sprawuje bezposredni nadzor nad prawidlowym
wykonywaniem prac powierzonych wspotbadaczom oraz dokonuje w imieniu Sponsora oceny
1 odbioru prac po ich wykonaniu.

Badacz zobowiazuje si¢ do pisemnego pPoOwiadomienia ..........ccccecccemvieriieiiiieniiennnn
Specjalistycznego Zespotu Opieki Zdrowotnej nad Matka 1 Dzieckiem w Gdansku o
pierwszym rekrutowanym pacjencie oraz po uptywie kazdego kwartatu do 10 dnia nastgpnego
miesiaca o kolejnych wilaczonych do Badania pacjentach, odbytych wizytach oraz o
wykonanych dodatkowych, opcjonalnych badaniach, pod rygorem naprawienia poniesionej z
tego tytutu przez Osrodek szkody wg zalacznika nr 6 do Regulaminu.

Badacz moze rozpoczaé rekrutacj¢ pacjentow dopiero po uzyskaniu pozytywnej opinii
Komisji Bioetycznej, zgltoszeniu badania Centralnej Ewidencji Badan Klinicznych i uzyskaniu
nr CEBK, otrzymaniu Produktu badanego oraz po wstgpnej wizycie Sponsora.

Badacz zobowiazuje si¢ doktadnie i1 rzetelnie poinformowac pacjenta o celu, korzysciach 1
ryzyku zwiazanym z Badaniem. Pacjent moze zosta¢ wilaczony do Badania dopiero po
udzieleniu odpowiedzi na wszystkie jego pytania i wyrazeniu przez pacjenta na pismie
swiadomej zgody, spelniajacej warunki okreslone przepisami ustawy Prawo farmaceutyczne.
Jezeli wystapi cigzkie zdarzenie niepozadane (SAE — Serious Adverse Ewvent) Badacz jest
obowiazany do stosowania instrukcji zawartych w Protokole i zgtoszenia pisemnie zdarzenia
niezwlocznie (w czasie 24 godzin) Dyrektorowi Specjalistycznego Zespotu Opieki
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Zdrowotnej nad Matka 1 Dzieckiem w Gdansku oraz Sponsorowi. Badacz i Osrodek
odpowiedza na wszystkie ewentualne pytania Sponsora, zgodnie ze swoja najlepsza wiedza,
w zakresie zdarzen niepozadanych.

10. Badacz nie moze dokona¢ cesji praw ani zobowiazan wynikajacych z niniejszej umowy bez
uprzedniej zgody Sponsora i O$rodka wyrazonej na pismie.

11. Badacz os$wiadcza, ze przeprowadzenie objgtego niniejsza umowa badania nie bedzie w
zadnej mierze kolidowalo z praca, ktéra $wiadczy na rzecz $rodka na podstawie stosunku
pracy, jak réwniez z innymi prowadzonymi przez niego badaniami klinicznymi.

12. W trakcie prowadzenia badania klinicznego w czasie koniecznym na realizacj¢ zadan
zwigzanych z badaniem klinicznym, Badacz 1 cztonkowie Zespolu Badawczego nie swiadcza
pracy na rzecz Osrodka w rozumieniu przepiséw kodeksu pracy i ustawy z dnia 15 kwietnia
2011 r. o dzialalnosci leczniczej (Dz. U. Nr 112, poz. 654).

Obowiazki Osrodka
§ 6.

1.  Os$rodek zobowiazuje si¢ do wypelnienia swoich obowiazkoéw z nalezyta staranno$cia
przestrzegajac zasad etyki oraz obowigzujacych w tym zakresie przepisOw prawa.
2. Osrodek zobowiazuje si¢ do nastepujacych czynnosci:
1) udostgpniania:
a) pomieszczen
b) sprzgtu
c) inne
(kazdorazowo warunki bgda negocjowane ze Sponsorem)

2) wyrazania zgody na udzial w prowadzonym Badaniu klinicznym Badacza oraz w ramach
Zespotu badawczego swoich pracownikow wybranych i wyznaczonych przez Badacza, po
uprzednim zatwierdzeniu ich udziatu przez Sponsora / CRO, posiadajacych odpowiednie
kwalifikacje do przeprowadzenia Badania klinicznego,

3) utrzymywania gotowos$ci do udzielania niezbgdnych $wiadczen zdrowotnych pacjentom,
wynikajacych z prowadzonego badania klinicznego (ew. powiklan). Koszty zwiazane z
udzielonymi w tym zakresie $wiadczeniami zdrowotnymi pacjentom pokrywa w cato$ci
Sponsor.

3.  Ofrodek zobowiazuje si¢ do przechowywania Kart Obserwacji Klinicznej (CRF) oraz
wymaganych formularzy pacjentow w sposob wlasciwy przez okres wymagany przepisami
prawa. Po tym czasie, lub w dowolnym czasie na zyczenie Sponsora wszelkie Raporty, do
uznania przez Sponsora, b¢da niezwtocznie dostarczone do Sponsora (lub na inny wskazany
przez Sponsora adres w tej samej formie, w jakiej sa przechowywane z uwzglednieniem
przepisow ustawy o ochronie danych osobowych lub po na zyczenie Sponsora, zgodnie z jego
pisemnymi wskazowkami zniszczone.

4. W zwiazku z odpowiedzialno$cia Sponsora i Badacza za szkody wyrzadzone w zwiazku z
prowadzeniem Badania klinicznego, o$rodek poinformuje na piSmie Sponsora i Badacza o
kazdym przypadku roszczenia wynikajacym m. in. z choroby lub urazu rzeczywiscie lub
rzekomo wyniklego z dzialania niepozadanego produktu badanego, celem umozliwienia
rozpatrzenia i zaspokojenia zgloszonego zasadnie roszczenia.
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Poufnosc i wlasnos¢ intelektualna

§7.

Zebrane podczas Badania dane moga obejmowacé dane osobowe 1 wrazliwe dane osobowe
poddane szczegbélnej ochronie prawnej w zakresie ich gromadzenia, przetwarzania,
przechowywania, przesytania tych danych oraz korzystania z nich. Wszystkie Strony
niniejszej umowy zobowiazuja si¢ do Scistego przestrzegania wszelkich przepisow prawa
zwiazanych z ochrona 1 wykorzystaniem danych osobowych praz prywatnoscia danych
przeprowadzania oraz sporzadzania raportow z Badania.

Wszelkie informacje dostarczone Badaczowi 1 Osrodkowi przez Sponsora beda traktowane
jako poufne przez okres co najmniej dziesigciu (10) lat od zakonczenia badania za wyjatkiem
takiego zakresu w jakim Sponsor daje badaczowi lub Osrodkowi pisemne pozwolenie na
ujawnienie wczesniejsze 1 zakresu, w jakim przepisy prawa wymagaja ujawnienia tych
informacji Bioetycznej, pacjentowi lub organom ustawowym.

Badacz i Osrodek oraz wszystkie osoby wspdlpracujace w prowadzeniu Badania obowiazuje
zakaz przekazywania informacji udzielanych przez Sponsora, jak réwniez informacji o
dziatalnosci Sponsora osobom innym niZz upowaznieni pracownicy sponsora lub
wspotpracownicy Badacza w  prowadzeniu Badania. Jakiekolwiek ujawnienie
przedmiotowych informacji mozliwe jest wylacznie w przypadkach przewidzianych
obowiazujacym prawem, w niniejszej umowie lub odrgbnym porozumieniu zawartym przez
Strony w formie pisemnej. Badacz i Osrodek zobowiazuja si¢ ponadto, Ze nie wykorzystaja
tych informacji w celach innych niz wykonywanie zobowigzan wynikajacych z niniejszej
umowy.

Strony niniejszej umowy zobowiazuja si¢ do zachowania w tajemnicy tre$ci niniejszej umowy
oraz okoliczno$ci zwiazanych z jej realizacja, chyba Zze obowiazek ich ujawnienia bgdzie w
przepisOw obowiazujacego prawa.

Sponsor nie bedzie wykorzystywal nazwy O$rodka i1 imienia 1 nazwiska Badacza w
publikacjach o charakterze reklamowym badanego protokolu bez kazdorazowo uzyskanej
pisemnej zgody Os$rodka i imienia i nazwiska Badacza w publikacjach o charakterze
reklamowym badanego produktu bez kazdorazowo uzyskanej pisemnej zgody Osrodka i
Badacza.

Badacz/Osrodka moze opublikowa¢ wyniki Badania pod warunkiem uzyskania uprzedniej
pisemnej zgody Sponsora.

Ubezpieczenie

§ 8.

Sponsor zobowiazuje si¢ do naprawienia wszelkiej szkody, jaka pacjent uczestniczacy w
Badaniu moze ponie$¢ w nastepstwie jego przeprowadzenia. Sponsor o$wiadcza, ze pokryje
w calosci koszty leczenia powiktan wyniktych z procedur medycznych przewidzianych
Protokotem oraz cigzkiego niepozadanego dziatania Produktu ............ (SAE).

Sponsor oswiadcza, ze zawart umowg ubezpieczenia w zakresie przeprowadzonego Badania
zgodnie z obowiazujacymi przepisami prawa, w tym obowiazkowego ubezpieczenia od
odpowiedzialnosci cywilnej Badacza i Sponsora, obejmujacego takze cztonkow Zespotu
badawczego. Kopia/ie umowy/polisy, stanowi zataczniki do niniejszej umowy.

Sponsor o$§wiadcza, Ze zapewni ciaglo$¢ ubezpieczenia, o ktorym mowa w pkt. 2 przez caly
okres obowigzywania niniejszej umowy na warunkach zgodnych z obowiazujacymi w tym
czasie przepisami prawa 1 dostarczy aktualng polis¢ niezwlocznie Os$rodkowi, nie pdzniej
niz przed wygasnigciem poprzednie;.
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Planowane terminy i wypowiedzenia umowy

§9.

Planowany czas trwania Badania Klinicznego: od ..................... dO e
Badanie moze zosta¢ zakonczone przed planowana data, a umowa ulegnie rozwiazaniu z
dniem otrzymania przez stron¢ stosownego pisemnego oswiadczenia innej strony w tym
zakresie, jezeli wystapi ktorakolwiek z nizej wymienionych okoliczno$ci:

a) przez ktorakolwiek ze stron — jezeli zostanie cofni¢te wydane przez uprawnione wtadze

zezwolenie 1 zgoda na prowadzenie Badania w Polsce,

b) przez ktérakolwiek ze stron — jezeli szkodliwa reakcja lub skutek uboczny Produktu

badanego podawanego w ramach Badania bedzie o takim nasileniu lub bedzie wystgpowac

tak czesto, ze w opinii Badacza / Osrodka lub Sponsora bedzie to przemawia¢ za
zakonczeniem Badania,

¢) przez Sponsora — w kazdym czasie

d) przez Os$rodek — jezeli w terminie 6 miesigcy poczawszy od dnia podpisania umowy do
Badania nie zostanie zakwalifikowany zaden pacjent,

e) przez Osrodek za 30 -dniowym okresem wypowiedzenia, w przypadku nie wykonywania
lub nienalezytego wykonywania umowy przez Sponsora. Wypowiedzenie powinno
zosta¢ poprzedzone pisemnym wezwaniem Sponsora do nalezytego wykonania
zobowiazan.

W przypadku przedterminowego rozwigzania umowy — podstawa rozliczen migdzy
stronami bedzie sporzadzony przez Strony protokot zaawansowania Badania w ciagu jego
przerwania, okreslajacy liczbg odbytych do tego dnia przez kazdego pacjenta
uczestniczacego w Badaniu, wykonanie innych wizyt badan objetych Protokotem Badania,
screening, itp.

W przypadku przedterminowego rozwigzania umowy — podstawa rozliczen migdzy stronami
bedzie sporzadzony przez Strony protokdét zaawansowania Badania w ciagu jego
przerwania, okreslajacy liczbe odbytych do tego dnia przez kazdego pacjenta
uczestniczacego w Badaniu, wykonanie innych wizyt badan objgtych Protokotem Badania,
screening, itp.

W przypadku przedterminowego zakofczenia lub wstrzymania Badania uczestniczacy w
nim pacjenci musza zosta¢ o tym niezwtocznie powiadomieni, poddani leczeniu oraz
zostang im zapewnione wizyty kontrolne. Wszystkie zwiazane z tym koszty zobowiazuje sig
pokry¢ w pelnej wysokosci Sponsor, zgodnie z otrzymana z Osrodka faktura. O przerwaniu
lub wstrzymaniu Badania nalezy poinformowa¢ na pisSmie Badacza i Osrodek oraz
stosownie do okoliczno$ci — Sponsora /CRO 1 Komisj¢ Bioetyczna niezaleznie od tego czy
takie dziatanie zostalo wszczgte przez Sponsora /CRO czy Badacza. Sponsor/CRO, Badacz
oraz Osrodek przez komisj¢ zgody na badanie.

Wynagrodzenie i zasady platnosci
§ 10.

Za wykonanie niniejszej Umowy Sponsor zobowiazuje si¢ zaptacic:

a) Osrodkowi wynagrodzenie w wysokoSci ................... (EURO/USD liczone wedtug
Sredniego kursu NBP z ostatniego dnia roboczego poprzedzajqcego dzien wystawienia
faktury przez Osrodek) za kazdego pacjenta:

- spelniajacego kryteria wilaczenia, ktory dokonczyl leczenie w ramach badania
klinicznego,

- niepodlegajace ocenie, czyli za pacjenta zrandomizowanego nie z winy O$rodka
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- wylaczonego z badania, poniewaz nie spelnial kryteriow wlaczenia stwierdzonego
podczas wizyty przesiewowe;.

b) Badaczowi oraz cztonkom Zespotu badawczego za kazde kompletne i zaakceptowane
przez Sponsora badania jednego pacjenta wynagrodzenia w wysokosci ........ PLN.

W zaleznosci od ilosci odbytych wizyt kwoty wynagrodzen, o ktorych mowa w pkt. 1 moga
by¢ odpowiednio nizsze. Szczegdtowe zasady naliczania nalezno$ci i harmonogram
ptatnosci przystugujacych Os$rodkowi i Badaczowi z Zespolem badawczym okresla
zalgcznik nr 5 do Regulaminu Badan Klinicznych.

Naleznosci przystugujace Osrodkowi i Badaczowi z Zespotem Badawczym begda ptacone w
tym samym terminie.

Wynagrodzenie, o ktorym mowa w pkt. 1a obejmuje koszty:

- rzeczowe (koszty posrednie 1 bezposrednie procedur medycznych w ramach protokotu
badania klinicznego),

- koszty administracyjno — prawne,

- koszty biurowe,

- koszty archiwizacyjne,

- koszty czynnosci klinicznych wykorzystywanych przez Badacza na rzecz pacjentow w
badaniu klinicznym w kwocie nie nizszej niz 20 % wynagrodzenia Badacza wynikajacego z
niniejszej umMowy.

Sponsor zobowiazuje si¢ do kwartalnych ptatnosci po otrzymaniu faktur/y (wystawionej po
zakonczeniu kazdego kwartatu przez Dzial Ksiggowosci Specjalistycznego Zespotu Opieki
Zdrowotnej nad Matka 1 Dzieckiem w Gdansku na podstawie otrzymanego od sponsora
podpisanego (po zatwierdzeniu PFF) przez Badacza na podstawie zaakceptowanego przez
swojego upowaznionego przedstawiciela pisemnego sprawozdania Badacza z przebiegu
realizacji przedmiotu umowy, opisujacego aktualny stan Badania.

Osrodek wystawil faktury za wykonanie czg$ci Badania na podstawie podpisanych przez
Badacza wnioskow o ptatnosci, do ktérych Badacz jest obowiazany dotaczy¢ kazdorazowo
formularz PFF. Sponsor zobowiazuje si¢ zaptaci¢ w terminie przystugujace przystugujace
Osrodkowi, Badaczowi, i Zespotowi Badawczemu naleznosci w terminie 30 dni od dnia
otrzymania faktury / rachunkow przelewem na wskazane na fakturze konta. Sprawozdanie
kwartalne Badacza stanowi zalacznik nr 6 do Regulaminu.

Sponsor zobowiazuje si¢ we wlasnym zakresie 1 na wlasny koszt, przeprowadzi¢
odpowiednie szkolenie dla oséb przeprowadzajacych Badanie, w tym zobowiazuje sig
zapewni¢ dojazd do miejsca szkolenia, noclegi bez koniecznos$ci ponoszenia z tego tytutu
oplat przez badacza, uczestnikdw szkolenia i Osrodek.

Sponsor pokrywa wszelkie wymagane koszty i1 optaty zwiazane z opiniowaniem projektu
przez Niezalezna Komisj¢ Bioetyczna, uzyskaniem pozwolen, rejestracja badania w
Centralnej Ewidencji Badan Klinicznych, wnioskiem o rozpoczgcie Badania klinicznego itp.
Sponsor pokryje koszty dodatkowych procedur badawczych/medycznych oraz testow
laboratoryjnych, ktore zostaty okreslone w Protokole badania jako opcjonalne, a nie sa
wliczone do wynagrodzenia za wizyty 1 sluza wylacznie do celéw przeprowadzania
Badania.

Sponsor zobowiazuje si¢ do udzielania Osrodkowi wszelkich informacji pozwalajacych na
ostateczne rozliczenie Badania klinicznego w terminie ............... dni od daty wizyty
zamykajacej ostatniego pacjenta wtaczonego do Badania klinicznego.

Wszelkie uzasadnione i1 uprzednio zatwierdzonych przez Sponsora koszty wynikajace z
uczestnictwa Badacza 1 wszystkich czlonkow Zespolu Badawczego w spotkaniu
badawczych (np. zapoznajacych Badacza 1 wspotbadaczy z zalozeniami Protokotu Badania),
majacych na celu wyjasnienie procedur Badania zgodnie z prawem wlasciwym dla umowy,
ponosi Sponsor.
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9]

Postanowienia koncowe
§11.

Strony zgodnie postanawiaja, Zze niniejsza umowa wchodzi w zycie z dniem jej podpisania
przez wszystkie Strony, z tym Ze wzajemne prawa i1 obowiazki Stron z niej wynikajace
zostaja zawieszone do dnia, w ktérym nastapi faczne spetienie ponizszych warunkow:

a) doreczenie Sponsorowi przez Badacza prawomocnej uchwaty Komisji Bioetycznej
wyrazajacej pozytywna opinig o projekcie Badania

b) zawiadomienie w formie pisemnej Osrodka 1 Badacza o uzyskaniu przez .....................
wpisu Badania do Centralnej Ewidencji Badan Klinicznych.

W przypadku prawomocnej uchwaly Komisji Bioetycznej wyrazajacej negatywna opinig dla
Projektu Badania badZ w przypadku odmowy wpisu Badania przed jego rozpoczgciem do
rejestru Centralnej Ewidencji Badan klinicznych — Umoweg niniejsza uznaje si¢ za
rozwiazang z dniem powzigcia przez wszystkie strony jakichkolwiek dodatkowych
czynnosci 1 bez prawa ktorejkolwiek ze Stron od odszkodowania z tego tytutu.

W przypadku, gdy realizacja przez jedna ze Stron jakichkolwiek dzialan wymaganych na
mocy niniejszej] Umowy zostanie op6zniona, utrudniona lub uniemozliwiona wskutek sity
wyzszej, przez ktora Strony rozumieja: decyzje wiadz rzadowych, nakazy lub wyroki
sadow, rozruchy, strajki, powstania, wojny lub inne podobne przyczyny lub powody lezace
poza kontrola powyzszej Strony oraz w przypadku, gdy strona ta podejmie wszelkie
uzasadnione wysitki w celu uniknigcia lub zapobiegania tego rodzaju zdarzeniom, woéwczas
realizacja powyzszych dziatan moze zosta¢ zaniechana na czas op6znienia (jednak w
zadnym wypadku na okres ten nie bedzie dtuzszy niz... miesiac/e. Pozostale Strony musza
zosta¢ bezzwlocznie poinformowane zarowno o rozpoczegciu jak i zaprzestaniu dzialania sity
WYZSZe].

Zalaczniki nr 1 - 6 do umowy stanowia jej integralna czesc.

Wszelkie zmiany 1 uzupelnienia niniejszej umowy wymagaja dla swej waznosci formy
pisemnej pod rygorem niewaznosci.

Niniejsza umowa okresla w cato$ci porozumienie 1 uzgodnienia pomig¢dzy Stronami co do
jej przedmiotu i ma znaczenie nadrzgdne wobec wszelkich wcze$niejszych dokumentow,
uzgodnien ustnych lub porozumief pomigdzy Sponsorem, Badaczem i1 O$rodkiem.

W sprawach nieuregulowanych niniejsza umowa maja zastosowanie przepisy ustawy z dnia
5 grudnia 1996 r. o zawodach lekarza i lekarza dentysty (Dz. U. z 2008 r. Nr 136, poz. 857
t. jedn. ze zm.) wraz z wydanymi na jej podstawie aktami wykonawczymi regulujacymi
problematyke badan klinicznych, a zwlaszcza przepisy rozporzadzenia Ministra Zdrowia z
dnia 11 marca 2005 r. w sprawie szczegotowych wymagan Dobrej Praktyki Klinicznej (t.
jedn. Dz. U. z 2005 r. Nr 57, poz. 500), przepisy ustawy z dnia 29 sierpnia 1997 r. 0
ochronie danych osobowych (t. jedn. Dz. U. z 2002 r. Nr 101, poz. 926 ze zm.), przepisy
ustawy z dnia 06 listopada 2008 r. o prawach pacjenta i Rzeczniku Praw Pacjenta (tekst
jedn. Dz. U. Z 2009 r. Nr 52, poz. 417) wraz z wydanymi na jej podstawie aktami
wykonawczymi oraz przepisami Kodeksu cywilnego 1 inne wlasciwe przepisy prawa.
Strony postanawiaja, ze postanowienia niniejszej umowy bgda interpretowane zgodnie z
powszechnie obowigzujacymi przepisami prawa polskiego.

Wszelkie powiadomienia i inne informacje wynikajace z realizacji niniejszej umowy bgda
przekazywane w formie pisemnej (wyjatkowo faxem, e-mailem — wymagane potwierdzenie
odbioru) na adresy okreslone ponizej. Kazda ze stron jest obowiazana do niezwlocznego
powiadomienia pozostalych Stron umowy o zmianie adresu, pod rygorem uznania przesytki
za dorgczona.
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W przypadku Sponsora na nast¢pujacy adres:

W przypadku Badacza na nast¢pujacy adres:

W przypadku Osrodka na nast¢pujacy adres:

10.  Strony postanawiaja, ze wszystkie spory wynikte na tle realizacji niniejszej umowy beda
rozstrzygane przez sad powszechny wilasciwy miejscowo ze wzgledu na siedzibg Osrodka,
zgodnie z obowiazujacym w Polsce prawem.

11.  Niniejsza umowy jest sporzadzona w dwdch identycznych wersjach jezykowych: polskiej 1
angielskiej. W razie watpliwos$ci dot. Interpretacji umowy rozstrzygajace znaczenie bedzie
mie¢ polska wersja umowy.

12.  Za wersj¢ w jezyku angielskim koszty umowy sporzadzonej przez ttumacza przysigglego
ponosi Sponsor.
13.  Niniejsza umowa zostala sporzadzona w jezyku polskim w trzech jednobrzmiacych

egzemplarzach, po jednym dla kazdej ze stron umowy.

Sponsor

(migjsce, data reprezentacja)

Osrodek

(miejsce, data reprezentacja)

Badacz

(miejsce, data, nazwisko)
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Zatqcznik nr 2 do Umowy na Badania Kliniczne

PROTOKOE PRZEKAZANIA SPRZETU I URZADZEN 7 dnia e..eu..........

1 Sponsor Badania

Nazwa firmy

2. Firma reprezentujgca Sponsora

Nazwa firmy

3. Glowny Badacz

Imie i nazwisko

Szpital

(petna nazwa lub stosowna pieczatka)

Protokol badania

Produkt badany

Osrodek

Wykaz sprzgtu/urzadzen objetych przekazaniem:
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Zatqcznik nr 3 do Umowy na Badania Kliniczne

SKEAD ZESPOLU BADAWCZEGO I OBOWIAZKI POSZCZEGOLNYCH CZEONKOW
ZESPOLU
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Zatqcznik nr 5 do Regulaminu Badan Klinicznych

ZESTAWIENIE SWIADCZEN ZSPOLU BADAWCZEGO
HARMONOGRAMEM PEATNOSCI

WYPEENIAC DRUKOWANYMI LITERAMI d-d-mm-rr
DATA

Podpis i pieczatka osoby wypelniajacej zestawienie

Nazwa Firmy

Nr Protokolu

Produkt badany

Numer CEBK

Nazwisko glownego Badacza

Liczba Uczestnikow

OKres rozliczeniowy od: dd-mm-rr
do: dd-mm-rr
PlatnosSe Nr ....ceeeeeeeeneeeennnes Kwota: Waluta:
LP. WIZYTA WYSZCZEGOLNIENIE USLUG | ILOSC SUMA

Potwierdzam wykonanie powyzszyCh USTUZ: ........c.ooiiiiiiiiiiiiee e
(Data, podpis i pieczqtka Glownego Badacza)

Potwierdzenie Koordynatora Dziatu Marketingu 1 Sprzedazy ............cccooeviiniiiininiiiieeecen
(Podpis)

Data otrzymania ZESTAWIEIIIAL ........ccuviiiiiiieiiieeiiieeeiee e et e e eteeeetteeestaeeeetaeessaeesabeesaseeessseeessseeesssesensseeans

Data wystawienia faKtuTy: ........ooooiiiiii e
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Zatqcznik nr 6 do Regulaminu Badan Klinicznych

ZESTAWIENIE KWARTALNYCH INFORMACJI DLA KOORDYNATORA

7

OSRODKA BADAWCZEGO

1.  Sponsor Badania

Nazwa Firmy

2. Firma reprezentujqca Sponsora

Nazwa Firmy

3.  Glowny Badacz

Imi¢ i nazwisko

Szpital

(petna nazwa lub pieczatka)

Protokol badania

1.  Pytania

Ile uczestnikow wiaczono do przedmiotowego badania klinicznego w ostatnim kwartale ?

Liczba uczestnikow ogdtem

Ilu Uczestnikdéw nie rozpoczeto lub przerwato
cykl leczenia planowanego w ramach badania
klinicznego mimo, ze zostali zakwalifikowania
(zrandomizowani) do badania?

Liczba nierozpoczetych:
liczba przerwanych:

Czy wystapity cigzkie TAK NIE
niepozadane dziatania produktu |jakie

badanego?

Czy uczestnik badania TAK NIE
klinicznego byt

hospitalizowany?
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Ile uczestnikow:

(liczba)

Ile dni:

Czy z tytulu przedmiotowego | TAK NIE
badania klinicznego byty jakie
wykonywanie w O$rodku
dodatkowe procedury
medyczne?

Dotychczasowe rozliczanie Wymienic¢ :
finansowe umowy umowy.

2. Wypelni¢ w przypadku rozpoczecia pierwszego etapu badania klinicznego.
Ilu uczestnikow podczas screeningu zostalo wylqczonych z badania?

IO ZDA: e et e e e e ————ae e e e e e et ——————————

Podpis Badacza
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Zatqcznik nr 7 do Regulaminu Badan Klinicznych

OSWIADCZENIA PACJENTA
Oddzial ........oooeiiiiie Nr historii choroby ........c.cccccveeeviiieiiiieniieeee,

Nazwisko 1 Imi¢

PESEL

1) Zostalem/am poinformowany/a o prawach pacjenta do:
Uzyskania informacji o swoim stanie zdrowia
Wyrazania zgody lub odmowy na okreslone §wiadczenia medyczne.

Czytelny podpis pacjenta Podpis 1 pieczatka lekarza informujacego

2) Wyrazam zgod¢ na zabieg o podwyzszonym ryzyku*. Zostalem/am poinformowany/a o
celowo$ci wykonania zabiegu i zwiazanych z nimi ewentualnych zagrozeniach

Nazwa zabiegu/badania klinicznego/eksperymentu medycznego:

Czytelny podpis pacjenta Podpis i pieczatka lekarza informujacego

P.23.31 Wykaz procedur medycznych wymagajacych dodatkowej zgody pacjenta:

1. Przetaczanie krwi 7. Zywienie pozajelitowe

2. Zabiegi endoskopowe 8. Naktucie jam ciata

3. Podanie znaczniki radioizotopowego 9. badania hemodynamiczne
4. Badania radiologiczne 10.Wszczepienie stymulatora
5. Eksperyment medyczny (badania Kliniczne)  11. Zdjgcie rtg bez kontrastu
6. Wklucie centralne
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SZ0Z nad Matka i

Dzieckiem w Gdansku

Regulamin badan klinicznych

Edycja

Data wydania

Kodinr Numer strony
Liczba stron 33
Imig¢ i nazwisko Stanowisko Data Podpis
Opracowala: Mgr Anna Goérska Kierownik Dziatu
Organizacji i Nadzoru
Sprawdzita pod Regina Kunkiel — Karwowska |Radca Prawny
wzgledem

formalno-prawnym:

Zatwierdzil:

Lek. med. Tadeusz Podczarski

Dyrektor
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