Zalacznik nr 1 do Zaradzenia Nr 1
Dyrektora Instytutu Reumatologii

z dnia 26 stycznia 2011 r.

Zasady i procedura posgpowania obowhzujace w Instytucie
Reumatologii w Warszawie w sprawie zawierania umow
o przeprowadzanie komercyjnych bada klinicznych produktow

leczniczych.

|. Zasady posgpowania.

1. Komercyjne Badania kliniczne przeprowadzang W Instytucie Reumatologii na

podstawie trojstronnych umow cywilnoprawnych zawetnt pomgdzy Dyrektorem
Instytutu Reumatologii, Sponsorem lub organizapjowadaca badanie kliniczne na
zlecenie Sponsora (,CRQO") oraz Badaczem.

. Sponsor lub organizacja prowadz badanie kliniczne na zlecenie Sponsora (,CRO")
przedstawia szczegotowy projekt ket badania zawiergly petrn liste kosztow
zwiazanych z realizagjprocedur i czynr&ei zapisanych w protokole badaniazdeych
zarOGwno po stronie Instytutu, jak i po stronie lzmda ktéry lrdzie stanowit zajcznik do
umowy trojstronnej. Osabreprezentujca Dyrektora Instytutu Reumatologii w sprawach
zZwiazanych z negocjacjami #@ wspomnianych w ust. 1 trgjstronnych umow
cywilnoprawnych oraz w sprawach zwanych z przeprowadzaniem baddinicznych w
Instytucie jest Petnomocnik Dyrektora Instytutu tkéw i bada klinicznych lub inna

wskazana przez Dyrektora Instytutu osoba.

. Instytut Reumatologii odpowiada: (1) za udpstienie pomieszczedo przeprowadzania
bada pacjentow biagcych udziat w badaniu oraz pomiesztz pracy przedstawicieli
Sponsora lub CRO i ewentualnie audytora, (2) zaodagnie ze Sponsorem lub
organizacj prowadzaca badanie kliniczne na zlecenie Sponsora (,CRO") Kposultacji
z Badaczem) skladu Zespotu badawczego oraz inngéb aiezhdnych do realizacji
badania klinicznego (w tym pigdniarek, technikow radiologéw i innych osob nie
wskazanych przez Badacza jako cztonkowie zespotpdMvadaczy uczestnigzych
w badaniu (,cztonkowie Zespotu Badawczego") w zatéci od potrzeb danego badania
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— zwanych ,personelem pomocniczym®), (3) za badaniastugi dodatkowe, ktore
powinny by wykonywane (zgodnie z umawtrdjstronny) przez Instytut Reumatologii,
zgodnie z protokotem badania oraz (4) za zapewmiaprztu i urzadzen do bada

w nalezytym stanie technicznym oraz najgs konserwagj tego sprztu jak rownie
niezlezdne certyfikaty i normy laboratoryjne obaa&ujace w Instytucie Reumatologii.

. Sponsor lub organizacja prowada badanie kliniczne na zlecenie Sponsora (,CRO")
dostarcza bezptatnie uczestnikom badania Kklinioanégdane produkty lecznicze
(wymienione w protokole badania klinicznego) oramzzadzenia stosowane do ich
podawania, inny spex niezledny do realizacji badania, a tak finansujeswiadczenia
medyczne wymienione w protokole badania, ktorynetd zahcznik do umowy
trojstronne..

. Sponsor lub organizacja prowada badanie kliniczne na zlecenie Sponsora (,CRO")
zobowhzuja sie przyja¢ na siebie catkowdt odpowiedzialné oraz zwolnm Instytut, jego
pracownikow, przedstawicieli lub inny personel Baida w tym Badacza od wszelkich
roszczé zwiazanych z odszkodowaniem, wynikeych z przepisow prawa z tytutu
uszkodzé ciata uczestnikow Badania spowodowanych odpowraedmpodawaniem
Badanego Produktu zgodnie z Protokotem i zalecerfigponsora lub CRO.

. Sponsor lub organizacja prowada badanie kliniczne na zlecenie Sponsora (,CRO")
odpowiada za optacenie uzasadnionych oraz stosdwmygdatkow z tytutu opieki
lekarskiej i hospitalizacji, ktore mioa przypisa do procedur lekarskich wykorzystanych
do leczenia zdarze niepazadanych, ktore przytradi sie uczestnikowi Badania jako
bezpdredni skutek odpowiedniego podawania Badanego Rtodlub wykonywania
jakichkolwiek procedur badawczych okienych w Protokole, z zastrzeniem,ze takie
wydatki w zaden sposob nie wynikajz zaniedbania lub niewdeiwego posfpowania
Badacza, przedstawiciela lub pracownika Instytucjnieprzestrzegania przez Instytucj
i/lub Badacza postanowieProtokotu, lub z nieprzestrzegania przez takichestmikow
zalec@ Instytucji i/lub Badacza. ZobowZanie do pokrycia kosztow leczenia nie
obejmuje leczenia takich zdarfzeniepazadanych, ktore nie wynikaj bezpdrednio z

uczestnictwa uczestnika w Badaniu.
. Realizacja formalni zwiazanych z wydaniem opinii o badaniu klinicznym przez

komisg bioetyczm oraz zwizanych z rejestragj w Centralnej Ewidencji Bada

Klinicznych planowanego do realizacji w Instytubi@gdania klinicznego oraz pokrycie ich
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kosztow jest obowgzkiem (wymienionych w trojstronnej umowie) Sponsolzb

organizacji prowadgej badanie kliniczne na zlecenie Sponsora (,CRO").

8. Wynagrodzenie dla Badacza, Zespotu Badawczego prazownikéw pomocniczych
wyptacane jest przez Sponsora lub organizacji pdauesj badanie kliniczne na zlecenie

Sponsora (,CRO") na podstawie umowy tréjstronne;j.

9. W trakcie prowadzenia badania klinicznego w czasiriecznym na realizagjzada
zwiazanych z badaniem klinicznym, Badacz oraz ZespdaBa&zy nieswiadczy pracy na
rzecz Instytutu Reumatologii w rozumieniu kodeksacy.

10. Badacz realizacy badanie w Instytucie Reumatologii prowadzi ewigje czasu ustug
wykonanych na rzecz Sponsora lub organizacji preycajl badanie kliniczne na
zlecenie Sponsora (,CRO"). Badacz przekazuje daldzKadr Instytutu Reumatologii
comies¢czm informacg o czasie ustug wykonanych w ramach prowadzonegarba
klinicznego, zawieraga szczegétowy harmonogram godzinowy ustug wykonarprziez

Badacza oraz Zespoét Badawczy.

11.Badacz odpowiada za przeprowadzenie badania zgadoigowihzujacymi przepisami
prawa, w szczegoldoi zgodnie z Ustaw z dnia 6 wrzénia 2001 r. — Prawo
farmaceutyczne, Rozpadzeniem Ministra Zdrowia z dnia 11 marca 2005r. prawie
szczegotowych wymaga Dobrej Praktyki Klinicznej oraz Zasadami Prawidexyo
Prowadzenia Bada Klinicznych -,GCP —1CH 96" (Good Clinical Practice
uchwalonymi w dniu 1 maja 1996r. w Genewie nagdidiynarodowej Konferencji w

Sprawie Harmonizacji.

12.Kwalifikacja uczestnikéw badania klinicznego odbywia zgodnie z zapisami Ustawy
z dnia 6 wrzénia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne.

13.Uczestnicy badania lub ich przedstawiciele ustawdwdrzy wyraaja zgod: na udziat
w badaniu klinicznym podpisyjformularz swiadomej zgody w trzech egzemplarzach.
Jeden egzemplarz pozostaje w dokumentacji medycaregestnika w Instytucie
Reumatologii, drugi stanowi wiasfio uczestnika badania, trzeci stanowi element

dokumentacji badania klinicznego.
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14.Instytut Reumatologii po zakozeniu badania klinicznego archiwizuje dokumentacj
medycza wraz z formularzamiswiadomej zgody uczestnikbw badania zgodnie
z wewretrznymi procedurami Instytutu Reumatologii. Dokurtaaa badania klinicznego
przechowywana jest przez Instytut zgodnie z zapiszawartej Umowy tréjstronnej.
Okres przechowywania przedmiotowej dokumentacjit jegodny z wymaganiami

stosownych przepiséw prawa .

15.Kazdy uczestnik badania (niezafee od trybu realizacjgwiadczéh w ramach badania
klinicznego), przed przygiem do Instytutu Reumatologii, po okazaniu skieania do
Instytutu Reumatologii, jest rejestrowany w ewidenastytutu Reumatologii (Izba
Przyg¢, Rejestracja Przychodni) , a ngstie poddawany jest badaniu przez lekarza

wchodzcego w sktad Zespotu Badaczy..

16. Skierowanie bdace podstaw przyjecia pacjenta do Instytutu Reumatologii winno
zawierd imie i nazwisko, PESEL, adres zamieszkania pacjentakza numer protokotu
badania, piecike lekarza prowadego wchodazcego w skiad Zespotu Badaczy oraz
piecatke Kliniki, Oddziatlu mdz Poradni, w ktorych ddzie prowadzone badanie

kliniczne.

17.W indywidualnej dokumentacji medycznej uczestnikaddmia w sposob widoczny
umieszczone powinny Byinformacje zwieragjce: imk i nazwisko Badacza, numer

protokotu badania oraz nagwadanego produktu leczniczego lub jego nakedows.

18.Podania badanego produktu leczniczego w badannickhym powinny odbywa si¢

w wydzielonych i oznakowanych salach przeznaczowmgctego celu.

19.Kazdy badany produkt leczniczy powinien cyprzyjmowany, ewidencjonowany,
przechowywany i wydawany przez Aptelzpitaln. Za ewideng badanego produktu
leczniczego i warunki jego przechowywania odpowi&derownik Apteki Szpitalnej lub
magister farmacji z Apteki Szpitalnej upamgony przez Kierownika Apteki Szpitalnej.
Magister farmacji odpowiedzialny za przechowaniedpiktu leczniczego jest cztonkiem

Zespotu Badawczego.
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20.Monitorzy zgtaszajcy sk na wizyty monitorujce potwierdzaj swop wizyte wpisem do
stosowne] ewidencji prowadzonej w Klinikach, Oddach, Poradni, Aptece Instytutu
Reumatologii, na formularzach przewidzianych w duokatacji badania klinicznego.

Instytut Reumatologii ma zapewniony dgst wglad do tych formularzy.

21.W przypadku audytéw, Badacz lub Sponsor lub organjézprowadazca badanie kliniczne
na zlecenie Sponsora (,CRO") zobligowanid® niezwtocznego zgtoszenia Dyrektorowi
Instytutu Reumatologii faktu planowania takiej karit Petnomocnik Dyrektora Instytutu
ds. lekéw i bada klinicznych lub inna wskazana przez Dyrektora yhgu osoba &dzie
posiadata mdiwos¢ udzialu w tych kontrolach, a ta& zostanie poinformowana o
wynikach kontroli.

22.Badacz zobowizany jest do pisemnego poinformowania Dyrektoréytas Reumatologii
oraz Petnomocnika Dyrektora Instytutu ds. lekévad# klinicznych lub innej wskazanej
przez Dyrektora osoby o zaktzeniu badania klinicznego. W przypadku skrocemisua
prowadzenia badania klinicznego, Badacz niezwitazmsemnie informuje Dyrektora

Instytutu Reumatologii o powodach przerwania baalani

[I.  Procedura postpowania.

1. Sponsor lub organizacja prowada badanie kliniczne na zlecenie Sponsora (,CRO")
przedstawia propozygjprzeprowadzenia badania klinicznego Dyrektorowtytutu wraz
z kompletem niezitinych dokumentow zawietgych: protokét badania oraz projekt
proponowanej umowy tréjstronnej.

2. Zalcznikiem do Umowy trojstronnej jest kserokopia zwej polisy ubezpieczenia
odpowiedzialnéci cywilnej dla badania klinicznego, w ktorej ubexzonymi § Sponsor
lub organizacja prowadeza badanie kliniczne na zlecenie Sponsora (,CR®gdacz
oraz cztonkowie Zespotu Badaczy i pracownikéw pomiczych. Sponsor oraz Badacz
maja obownzek utrzymywa poliss ubezpieczenia przez caly czas trwania badania oraz
dorecz& Instytutowi Reumatologii kserokopie kolejnych aséWw do polisy lub nowych
polis niezwtocznie po ich spamdzeniu.

3. Proponowany przez Sponsora lub organizacpwadaca badanie kliniczne na zlecenie

Sponsora (,CRO") projekt umowy tréjstronnej zawiegisy dotycice zasad wyptaty
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wynagrodzenia za prowadzenie badania klinicznegtalenego odibnie dla Instytutu
Reumatologii oraz dla Badacza i cztonkéw ZespotddBeczego.

. Proponowane dla Instytutu Reumatologii wynagrodzeawiera take wykazane osobno
wynagrodzenie za dodatkowe procedury diagnostycmadizowane przez Instytut
Reumatologii.

. Wynagrodzenie dla Instytutu Reumatologii niez@stanowdé mniej niz 40% ogolnego
wynagrodzenia przewidzianego przez Sponsora lulanmezgcg prowadaca badanie
kliniczne na zlecenie Sponsora (,CRO"). Wynagrodzemnstytutu za procedury
medyczne nie wymienione w protokole badania ustaledzie odebnie.

. W przypadku badania obejmgpgo procedury realizowane w ramach hospitalizacj
i hospitalizacji jednodniowe] wynagrodzenie dla tingtu Reumatologii nie me
stanowé mniej niz 50% przedmiotowego wynagrodzenia.

. Ponadto wynagrodzenie dla Instytutu Reumatologreadizacg poszczegolnych procedur
medycznych w ramach badania klinicznego niezenby¢ mniejsze, ni wycena tych
samych procedur zawarta w odpowiednich Zdreniach Prezesa NFZ oraz musi
pokrywa koszt realizacji tych procedur.

. Dyrektora Instytutu, po zapoznaniw g opisem zawieragym wymagan dokumentagj
badania klinicznego spetni@h wyzej przestawione warunki, w terminie 10 dni
roboczych dni wyrza wstpne zainteresowanie p@djem wspotpracy.

. Sponsor lub organizacja prowada badanie kliniczne na zlecenie Sponsora (,CRO")
moze wskazé pisemnie Dyrektorowi Instytutu osglktora mae obp¢ funkcjc Badacza

dla proponowanego badania klinicznego.

10.Kandydat na Badacza nie v peiné funkcji Badacza w wicej niz 10 badaniach

klinicznych jednoczénie.

11.Dyrektor Instytutu Reumatologii w porozumieniu z s&pcami ds. Naukowych i

Klinicznych akceptuje lub nie wskazanego Kandydata.

12.Projekt badania klinicznego zostaje zaewidencjomywa kskdze rejestrow bada

klinicznych.

13.Informacje zawarte w ocenianym projekcie umowy dim@nnej dotycacej danego

badania oraz informacje uzyskane w ramach reaiizinjego badania klinicznega s

poufne.

14.Dyrektor Instytutu Reumatologii w terminie 10 dwboczych wydaje wgpna pisemm

zgotk na przeprowadzenie badania klinicznego. W przypadlecyzji negatywnej

wymagane jest jej uzasadnienie.
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15.W przypadku wydania wgbnej pisemnej zgody na prowadzenie badania klirigan
Badacz przedstawia pisemnie Petnomocnikowi Dyrektimstytutu ds. lekéw i bada
klinicznych lub osobie wskazanej przez Dyrektorastytutu oraz Sponsorowi lub
organizacji prowadgej badanie kliniczne na zlecenie Sponsora (,CROWykaz
cztonkow Zespotu Badaczy i pracownikOw pomochiczyktorzy keda uczestnicz§ w

danym badaniu klinicznym.

16. Instytut Reumatologii, Sponsor lub organizacja padwca badanie kliniczne na zlecenie
Sponsora (,CRO") majprawo zweryfikowa propozycje Badacza, dotyze cztonkow

Zespotu Badaczy i pracownikéw pomocniczych.

17.Liste pracownikéw pomocniczych niegnych do realizacji danego badania klinicznego,
przedstawioa przez Badacza zatwierdzenia zatwierdza Dyrekistytutu.
18.Badacz odpowiada za prawidtoséaealizaciji:
* przechowywania lekow,
* przechowywania zestawow do pobierania krwi,
* badania pacjenta i rozmowy z pacjentem,
e podawania lekéw,
» warunkow przeprowadzania wizyt monitcgeych itp.
Sponsor lub organizacja prowada badanie kliniczne na zlecenie Sponsora (,CRG) m
prawo zweryfikowa warunki do przeprowadzenia badania w InstytucieirRaologii

w powyzszym zakresie.

19.Dyrektor Instytutu Reumatologii, po zagnhieciu opinii Petnomocnika Dyrektora
Instytutu ds. lekow i badaklinicznych lub innej wskazanej przez Dyrektoratiutu
osoby Zasipcy Dyrektora ds. Nauki, Zagicy Dyrektora ds. Klinicznych, Zagicy
Dyrektora ds. Ekonomiczno-Finansowych, Zpsy Dyrektora ds. Administracyjno-
Technicznych oraz Radcy prawnego, wiga 21 dni od otrzymania projektu Umowy
trojstronnej przedstawia pisemnie Sponsorowi lulDCGRventualne proponowane zmiany

i komentarze do projektu Umowy trgjstronne;.
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20.Dyrektor Instytutu Reumatologii nze rownie: zasegac opinii Petnomocnika Dyrektora
ds. Dydaktycznych odiaie zapisow projektu Umowy tréjstronnej.

21.Pelnomocnik Dyrektora Instytutu ds. lekéw i baddinicznych lub inna wskazana przez
Dyrektora Instytutu osoba Sponsor lub organizagiawpdzaca badanie kliniczne na
zlecenie Sponsora (,CRO") oraz Badacz przygotewosgtateczm wersg umowy
trojstronnej zawieragej w szczegoln@i zakres obowizkow i odpowiedzialnéci stron
umowy, harmonogram wizyt badania klinicznego, spstug dodatkowych, ktdreeta
wykonywane w Instytucie Reumatologii w ramach danelgadania klinicznego,
wysokasci oraz terminarz ptatr$ai ustalonych za te wizyty i ustugi dodatkowe orgbnd;
Sponsora na publikagjzawartych w pkt 24 danych o badaniu. Harmonogsémowi

zakcznik do Umowy trojstronne;.

22.Umowa trojstronna zostaje podpisana przez Dyrektonatytutu Reumatologii

niezwtocznie po ustaleniu jej ostatecznejdrgrzez wszystkie strony Umowy.

23.Po podpisaniu Umowy trojstronnej przez wszystkieorst oraz po zarejestrowaniu
badania klinicznego w Centralnej Ewidencji Bad&linicznych, dokonywany jest
stosowny wpis w kgdze rejestréw badaklinicznych oraz w rejestrze umow Instytutu
Reumatologii.

24.Po zarejestrowaniu umowy w kdrze rejestrow bada klinicznych Petnomocnik
Dyrektora Instytutu ds. lekéw i badl&linicznych lub inna wskazana przez Dyrektora
Instytutu osoba bezzwiocznie dokona ogtoszenia tmanie internetowej Instytutu
Reumatologii informacji o podgiu badania klinicznego uwzglniajac: (1) tytut badania
klinicznego, (2) im¢ i nazwisko, nazw Sponsora Ilub dane identyfikacyjne
przedstawiciela Sponsora, (3) dane identyfikacyadacza lub koordynatora badania z
informach czy prowadz oni rownolegle inne badania kliniczne lub taki emagmiar, {4)
peiny skiad Zespolu Badawczego, (5) ¢datozpoczcia badania Klinicznego i
przewidywany czas jego trwania, (6) przewidywalticzbe uczestnikbw badania
klinicznego i kryteria ich rekrutacji, (7) informjgco prawach i obowazkach uczestnika
badania klinicznego, (8) wskazanie osoby uprawnidieekontaktéow w tym udzielania
informacji na temat prowadzonego badania, (9) wakezzrodet finansowania leczenia
zdarzé niepaiadanych zwizanych z uczestnictwem w badaniu klinicznym, (10)
informacg o decyzjach ministra Zdrowia w sprawie prowadzaenégdania, (11) dat

zakaiczenia badania.
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25. Okreslone w pkt. 27 informacjeddala w razie potrzeby aktualizowane nazaieo.

26.Instytut Reumatologii otrzymuje od Sponsora lub amigacji prowadzcej badanie
kliniczne na zlecenie Sponsora (,CRO") uwierzyteir@ kopie zgéd wymaganych przez

stosowne przepisy prawa .

27.Badacz jest odpowiedzialny za regularne informowddyrektora Instytutu Reumatologii
o przebiegu kolejnych etapoéw badania kliniczneggpdnie z Umow trojstronm
bedacych realizacja kolejnych etapéw badania, stanoyah podstaw wyptaty
wynagrodzenia przez Sponsora lub organizacji prawesl badanie kliniczne na zlecenie

Sponsora (,CRO") na rzecz Instytutu Reumatologii.

28.Badacz oraz Sponsor lub organizacja prowedsadanie kliniczne na zlecenie Sponsora
(,CRO") map obowhzek informow& Dyrektora Instytutu Reumatologii o wszelkich
odstpieniach od protokotu badania, klinicznego orazamszeniach protokotu, ktore

mog mie¢ wptyw na obowazujaca strony Umowg trojstronra.
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