Zarzadzenie Nr 22/2024
Dyrektora Krakowskiego Szpitala Specjalistycznego
im. sw. Jana Pawta Il
z dnia 18 marca 2024 r.

w sprawie: zasad zawierania uméw na badania kliniczne komercyjne oraz tryb ich realizacji
w Krakowskim Szpitalu Specjalistycznym im. $w. Jana Pawfa Il

Na podstawie art. 46 ust. 1 ustawy z dnia 15 kwietnia 2011 r. o dziatalnosci leczniczej (tekst jednolity
Dz. U. z 2023 r. poz. 991 z pdzn. zm.), w zwigzku z postanowieniami:

1) ustawy z dnia 9 marca 2023 r. o badaniach klinicznych produktéw leczniczych stosowanych
u ludzi (tekst jednolity Dz. U. z 2023 r. poz. 605)

2) ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkéw
publicznych; (Dz.U. z 2022r. p0z.2561 z pdzn. zm)

3) ustawa z dnia 7 kwietnia 2022 r. o wyrobach medycznych (Dz.U. z 2022r. poz.974);

4) ustawy z dnia 8 marca 2011 r. o Urzedzie Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobdéw
Medycznych i Produktéw Biobdjczych (Dz.U. z 2022 r. poz. 2258);

5) wymagan tzw. Dobrej Praktyki Klinicznej, o ktorych mowa w ustawie — Prawo farmaceutyczne,
w tym Rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 2 maja 2012 r. w sprawie Dobrej Praktyki
Klinicznej;

6) rozporzadzenia Ministra Zdrowia i Opieki Spotecznej z dnia 11 maja 1999 r. w sprawie
szczegbtowych zasad powotywania i finansowania oraz trybu dziatania komisji bioetycznych;

7) rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 2017/745 z dnia 5 kwietnia 2017 roku
w sprawie wyrobow medycznych ,zmiany dyrektywy 2001/83/WE, rozporzadzenia (WE)
nr178/2002 i rozporzadzenia (WE) nr 1223/2009 oraz uchylenia dyrektyw Rady 90/385/EWG
i 93/42/EWG

8) rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE)NR 536/2014 z dnia 16 kwietnia 2014 r.
w sprawie badan klinicznych produktow leczniczych stosowanych u ludzi oraz uchylenia dyrektyw
2001/20/WE.

zarzgdzam, co nastepuje:

81

Postanowienia ogodlne

1. Zarzadzenie okredla jednolite zasady zawierania uméw na badania kliniczne, komercyjne oraz tryb
ich realizacji w Krakowskim Szpitalu Specjalistycznym im. sw. Jana Pawta Il, ktérych uczestnikami
sg pacjenci Szpitala.

2. Zarzadzenie swym zakresem obejmuje Sponsora, CRO, oraz ich umocowanych przedstawicieli,
takze pracownikéw Szpitala lub osoby sSwiadczace ustugi na rzecz Szpitala, niezaleznie od
podstawy prawnej zatrudnienia, w tym w szczegdlnosci: Gtdwnego Badacza, Cztonkéw Zespotu
Badawczego, Pracownikéw w tym m.in.: Dziatu Badan, a takie inne osoby biorgce udziat
W procesie zawierania i realizacji umow o prowadzenie badania klinicznego w Szpitalu. Dotyczy
wszystkich oddziatéw, poradni, sal operacyjnych, pracowni, zaktadéw, laboratoriéw i innych
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jednostek Szpitala w zakresie prowadzenia i rozliczania badan klinicznych z udziatem uczestnikéw
badania klinicznego w Szpitalu.

§2
Definicje

Uzyte w zarzadzeniu okreslenia oznaczaja:

1. Badanie biomedyczne w rozumieniu art. 2 ust. 2 pkt 1 rozporzadzenia 536/2014 to kazde
badanie dotyczace ludzi, majgce na celu:
a) odkrycie lub potwierdzenie klinicznych, farmakologicznych lub innych farmakodynamicznych
skutkow jednego lub wiekszej liczby produktéw leczniczych;
b) stwierdzenie wszelkich dziatan niepozadanych jednego lub wiekszej liczby produktéw
leczniczych; lub
c) zbadanie wchtaniania, dystrybucji, metabolizmu i wydalania jednego lub wiekszej liczby
produktéw leczniczych; majgce na celu upewnienie sie co do bezpieczenstwa lub skutecznosci
tych produktéw leczniczych.

2. Badanie kliniczne w rozumieniu art. 2 ust. 2 pkt 2 rozporzadzenia 536/2014 to badanie

biomedyczne spetniajace ktdrykolwiek z nastepujgcych warunkow:

a) przydziat uczestnika do danej strategii terapeutycznej ustalany jest z goéry i odbywa sie
w sposéb niestanowigcy standardowej praktyki klinicznej zainteresowanego panstwa
cztonkowskiego;

b)decyzja o przepisaniu badanego produktu leczniczego jest podejmowana tgcznie z decyzjg
o wigczeniu uczestnika do badania biomedycznego; lub

c) oprdocz standardowej praktyki klinicznej u uczestnikdéw wykonuje sie dodatkowe procedury
diagnostyczne lub procedury monitorowania.

3. Badanie kliniczne komercyjne — badanie kliniczne finansowane przez podmiot zewnetrzny,
najczesciej firma farmaceutyczna lub biotechnologiczna, ktéry jest réwniez wtascicielem danych
uzyskanych w trakcie badania.

4. Sponsor w rozumieniu art. 2 ust. 2 pkt 14 rozporzadzenia 536/2014, oznacza osobe fizyczng,
przedsiebiorstwo, instytucje lub organizacje, ktéra jest odpowiedzialna za podjecie badania
klinicznego, zarzadzanie nim oraz organizacje jego finansowania majgcy siedzibe Ilub

wyznaczonego przedstawiciela na terenie UE lub EFTA.

5. Badacz w rozumieniu art. 2 ust. 2 pkt 15 rozporzadzenia 536/2014 oznacza osobe odpowiedzialng
za prowadzenie badania klinicznego w os$rodku badan klinicznych.

6. Gtéwny Badacz w rozumieniu art. 2 ust. 2 pkt 16 rozporzadzenia 536/2014 oznacza Badacza, ktory
jest szefem zespotu Badaczy prowadzgcego badanie kliniczne w osrodku badan klinicznych i ktéry
jest z tego tytutu odpowiedzialny.

7. Zesp6t Badawczy /personel pomocniczy/ - interdyscyplinarny zespdt wykonujagcy w ramach
badania klinicznego czynnosci okreslone przez Badacza (cztonkowie zespotu sg wskazani
i nadzorowani przez Badacza).

8. Uczestnik badania klinicznego w rozumieniu art. 2 ust. 2 pkt 17 rozporzgdzenia 536/2014 oznacza
osobe fizyczng, ktdra bierze udziat w badaniu klinicznym, przyjmujgc badany produkt leczniczy
albo znajdujac sie w grupie kontrolnej.

9. Protokoét badania klinicznego w rozumieniu art. 2 ust. 2 pkt 22 rozporzadzenia 536/2014 oznacza
dokument opisujgcy cele, plan, metodologie, zagadnienia statystyczne i organizacje badania
klinicznego. Pojecie ,, protokdt” obejmuje kolejne wersje protokotu oraz zmiany do niego.

10.Swiadoma zgoda uczestnika badania klinicznego w rozumieniu art. 2 ust. 2 pkt 21 rozporzadzenia

536/2014 oznacza niezalezne i dobrowolne wyrazenie przez uczestnika swojej woli udziatu

w konkretnym badaniu klinicznym, po uzyskaniu informacji o wszystkich aspektach badania, ktére

maja znaczenie dla decyzji uczestnika o udziale, lub — w przypadku matoletnich i uczestnikéw
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niezdolnych do wyrazenia zgody — zezwolenie lub zgoda ich wyznaczonych zgodnie z prawem

przedstawicieli na objecie ich badaniem klinicznym.

11.Dobra praktyka kliniczna w rozumieniu art. 2 ust. 2 pkt 21 rozporzadzenia 536/2014 oznacza
zespot szczegdtowych wymagan dotyczacych etyki i jako$ci badan naukowych, odnoszacych sie do
planowania, prowadzenia, wykonywania, monitorowania, audytu, rejestrowania, analizy
i sprawozdawczosci badan klinicznych, zapewniajgcych ochrone praw, bezpieczenstwa
i dobrostanu uczestnikéw, oraz wiarygodnosé i odpornosé danych uzyskanych w ramach badan
klinicznych.

12.Badany produkt leczniczy w rozumieniu art. 2 ust. 2 pkt 5 rozporzgdzenia536/2014 oznacza
produkt leczniczy, ktéry jest badany lub stosowany w badaniu klinicznym jako produkt
referencyjny, w tym jako placebo, (leki).

13. Wyréb medyczny w rozumieniu art. 2 pkt 46 Rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady
2017/745 z dnia 5 kwietnia 2017 r. ,,wyrdb medyczny" oznacza narzedzie, aparat, urzagdzenie,
oprogramowanie, implant, odczynnik, materiat lub inny artykut przewidziany przez producenta do
stosowania - pojedynczo lub tgcznie - u ludzi do co najmniej jednego z nastepujacych szczegdlnych
zastosowan medycznych:

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

b) diagnozowanie, monitorowanie, leczenie, tagodzenie lub kompensowanie urazu lub
niepetnosprawnosci,

c) badanie, zastepowanie 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 dawcéw narzgddw, krwi i tkanek i ktdry nie osigga swojego zasadniczego
przewidzianego dziatania srodkami farmakologicznymi, immunologicznymi lub metabolicznymi
w ludzkim ciele lub na nim, ale ktérego dziatanie moze by¢ wspomagane takimi srodkami.

Nastepujace produkty sg réwniez uznawane za wyroby medyczne tj. wyroby do celdw kontroli

poczed lub wspomagania poczecia, produkty specjalnie przeznaczone do czyszczenia, dezynfekcji

lub sterylizacji wyrobdw, o ktérych mowa w art. 1 ust. 4 rozporzadzenia 2017/745, oraz wyrobodw,

o ktérych mowa w akapicie pierwszym niniejszego punktu.

14.Zakonczenie badania klinicznego w rozumieniu art. 2 ust. 2 pkt 26 rozporzadzenia 536/2014
oznacza ostatnig wizyte ostatniego uczestnika lub pdzniejszy moment okreslony w protokole.

15.Farmaceuta w badaniu klinicznym - farmaceuta powotany przez gtéwnego Badacza

w porozumieniu z kierownikiem Apteki Szpitalnej na cztonka zespotu badawczego, w celu

zapewnienia wtasciwego postepowania z badanym produktem leczniczym (zgodnego

z protokotem badania).

16.CRO (CRO - Contract Research Organization) organizacja prowadzaca badanie kliniczne na zlecenie
- osoba lub jednostka organizacyjna, ktdrej sponsor zleca wykonanie okreslonych obowigzkéw lub
okreslonych zadan zwigzanych z badaniem klinicznym.

17.Szpital, osrodek badawczy, instytucja -Krakowski Szpital Specjalistyczny im. $w. Jana Pawta Il.

18.Dyrektor Szpitala — kierownik podmiotu, o ktérym mowa w art. 46 ust. 1 ustawy z dnia 15
kwietnia 2011 r. o dziatalnosci lecznicze;.

19.0PK — Osrodek Powstawania Kosztow - symbol centrum kosztéw nadawany podpisanej umowie
przez Sekcje Analizy Kosztow Szpitala.

20.Raport — rozumie sie przez to informacje o uczestnikach badania klinicznego, u ktérych
rozpoczeto, kontynuowano, zakoriczono badanie kliniczne w okresie sprawozdawczym.

21.Umowa o prowadzenie badania klinicznego — to trdéjstronna umowa zawarta pomiedzy
Sponsorem lub CRO ktdry jest upowazniony do reprezentowania Sponsora, Szpitalem jako
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osrodkiem badawczym lub instytucjg, a Gtéwnym Badaczem spetniajgca wymogi przewidziane
w szczegdtowych wymaganiach Dobrej Praktyki Klinicznej.

22.umowa o poufnosci — umowa zawarta pomiedzy Sponsorem i Szpitalem lub sponsorem
i Badaczem, na mocy ktérej Strony zobowigzujg sie do wymiany poufnych materiatéw lub wiedzy
z zastrzezeniem ich dalszego nierozpowszechniania.

83
Opis postepowania

1. Badanie kliniczne prowadzone jest zgodnie z przepisami prawa, w tym w szczegdlnosci
z wymaganiami Dobrej Praktyki Klinicznej, przepisami ustawy o badaniach klinicznych produktéw
leczniczych stosowanych u ludzi, Prawa Farmaceutycznego oraz regulacjami miedzynarodowymi
w tym zakresie.

2. Postepowanie w przedmiocie zawierania umow na badania kliniczne prowadzi sie w jezyku
polskim lub angielskim.

3. Sponsor ubiegajacy sie o przeprowadzenie w Szpitalu badania klinicznego jest zobowigzany do
ztozenia do Dziatu Badan, wniosku wraz z zatgcznikami i uzyskania akceptacji na wszczecie
procedury majacej na celu podpisanie umowy o prowadzenie badania klinicznego, zatacznik Nr 1
do zarzadzenia.

4. Z-ca Dyrektora ds. Nauki, Badan i Innowacji po otrzymaniu z Dziatu Badan kompletnego wniosku
wraz z zatacznikami, o ktérych mowa w ust. 3 podejmuje decyzje o jego akceptacji lub braku
akceptacji. W przypadku uzyskania akceptacji na wniosku, o ktérym mowa w ust.3 Dziat Badan
podejmuje dalsze dziatania dgzgce do podpisania umowy o prowadzenie badania klinicznego.

W przypadku braku akceptacji na wniosku Dziat Badan informuje Sponsora lub CRO o tym fakcie.

5. Dziat Badan prowadzi ewidencje wnioskéw, o ktérych mowa w ust. 3 i nadzoruje jego
kompletnos¢.

§4

1. Warunkiem rozpoczecia i realizacji badania klinicznego w Szpitalu jest zawarcie umowy
o prowadzenie badania klinicznego (tréjstronnej). Umowa o prowadzenie badania klinicznego jest
zawierana po uzgodnieniu jej warunkow.

2. Umowa, o ktérej mowa w ust. 1 zawierana jest w formie pisemnej w jezyku polskim lub w wersji
dwujezycznej, z tym jednak zastrzezeniem, ze jedna z wersji jezykowych musi by¢ polska,
aw umowie wprowadzona musi by¢ klauzula, ze w przypadku watpliwosci interpretacyjnych
obowigzujgce sg postanowienia w jezyku polskim.

3. Dokumentami niezbednymi do zawarcia umowy o prowadzenie badania klinicznego s3

w zaleznosci od rodzaju badan m.in.:

a) protokét badania klinicznego,

b) streszczenie protokotu badania klinicznego,

c) sktad Zespotu Badawczego,

d) uwierzytelniona polisa ubezpieczeniowa badania klinicznego zgodna z rozporzgdzeniem
Ministra Finanséw, w sprawie obowigzkowego ubezpieczenia odpowiedzialnosci cywilnej
Badacza i Sponsora.

e) petnomocnictwa do negocjacji tresci i zawarcia umowy

f)  budzet badania z podziatem na budzet Szpitala i budzet Badacza z uwzglednieniem planu
leczenia uczestnikbw badania klinicznego (z wyszczegdlnieniem wizyt i dodatkowych
procedur).

Dokumenty, o ktérych mowa w ust. 3 dostarczone bedg co najmniej w formie kopii. Nie dotyczy

petnomocnictwa, ktdre w kazdym przypadku nalezy przedstawi¢ w oryginale.
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Przed rozpoczeciem badania Sponsor lub Badacz dostarcza do Szpitala:

a) pozytywng opinie Komisji Bioetycznej w sprawie prowadzenia badania,

b) prawomocne pozwolenia Prezesa Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobdw
Medycznych i Produktow Biobdjczych na przeprowadzenie badania klinicznego na terenie RP,

c) potwierdzenie wpisu badania do Centralnej Ewidencji Badan Klinicznych (CEBEK).

§5

. Przed przystagpieniem do negocjacji umowy Dziat Badan w porozumieniu z Badaczem, Sekcjg
Weryfikacji Rozliczen, Sekcjg Analizy Kosztéw organizuje spotkanie dotyczace ustalen sposobu
postepowania i rozliczania badania klinicznego. Pracownik Dziatu Badan sporzadza protokét,
stanowigcy zatacznik nr 2, zawierajgcy zasady rozliczania i ustalenia w zakresie omawianego
badania klinicznego. Protokét jest parafowany przez uczestnikdw spotkania. Kazdy uczestnik
spotkania otrzymuje mailowo skan protokotu w okresie 5 dni roboczych. Oryginat protokotu
przechowywany jest w Dziale Badan.

. Dziat Badan konsultuje projekt umowy z Badaczem, Radcami Prawnymi/Adwokatem, Gtéwnym
Ksiegowym oraz Inspektorem Ochrony Danych. Dodatkowo do konsultacji mogg byé wtaczeni, w
zaleznosci od potrzeb danego badania, Kierownik Apteki Szpitalnej, Kierownik Zaktadu Radiologii i
Diagnostyki Obrazowej oraz Kierownik Laboratorium Analitycznego.

. W przypadku braku akceptacji Sponsora/CRO na zapisy wprowadzone do umowy oraz w sytuacji
braku porozumienia stron decyzje o zmianach zapiséw w umowie podejmuje Z-ca Dyrektora ds.
Nauki, Badan i Innowacji w porozumieniu z Radcami Prawnymi/Adwokatem i Gtéwnym
Ksiegowym.

. Kierownik Dziatu Badan sporzadza do kazdego badania klinicznego kalkulacje przewidywanych
kosztow badania zgodnie z protokotem badania klinicznego. Kalkulacja jest weryfikowana przez
Kierownika Sekcji Analizy Kosztéw oraz Gtéwnego Ksiegowego, ktérzy opiniujg kalkulacje w ciggu
maksymalnie trzech dni roboczych od dnia przestania. Na podstawie sporzadzonej kalkulacji
przygotowywany jest podziat budzetu pomiedzy Szpitalem a Badaczem zachowujgc zasade
podziatu minimum 20/80 po odliczeniu kosztéw Szpitala wynikajgcych z ww. kalkulacji.

. Kalkulacja przewidywanych kosztéw badania, o ktérej mowa w ust. 4 zawiera w szczegdlnosci
koszty badan diagnostycznych, konsultacji, zabiegdw operacyjnych i hospitalizacji oraz badan
dodatkowych, o ktérych mowa w & 12 ust. 1 Budzet badania o ktérym mowa w ust. 4 musi co
najmniej pokry¢ koszty Szpitala obliczone w kalkulacji kosztéw badania zwigzane z
przeprowadzeniem badania klinicznego w Szpitalu.

. Zaakceptowana kalkulacja kosztéw badania do umowy jest podpisywana przez Kierownika Dziatu
Badan, Kierownika Sekcji Analizy Kosztéw oraz Gtéwnego Ksiegowego, a nastepnie przez Z-ce
Dyrektora ds. Nauki, Badan i Innowacji,

. Przed podpisaniem umowy na przeprowadzenie badania klinicznego przez Z-ce Dyrektora ds.
Nauki, Badan i Innowacji, jest ona parafowana przez Kierownika Dziatu Badan (wraz
z zatgcznikami), Radce Prawnego/Adwokata oraz Gtéwnego Ksiegowego.

§6
Odpowiedzialno$¢ Badacza i Sponsora

. Badacz odpowiada za prowadzenie badania klinicznego w Szpitalu i za prawidtowe przypisanie do
OPK kosztéw za udzielone Swiadczenia zdrowotne realizowane w ramach badania klinicznego,
zatacznik nr 3 do zarzadzenia — Os$wiadczenie, ktére po podpisaniu przekazuje do Dziatu Badan.

. W przypadku stwierdzenia uchybien lub braku realizacji postanowiel zawartych w protokole
z negocjacji, Dziat Badan winien egzekwowac¢ zapisy w protokole. W przypadku braku mozliwosci
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egzekwowania od Badacza zapiséw w protokole z negocjacji Kierownik Dziatu Badan informuje

o tym fakcie Zastepce Dyrektora ds. Nauki, Badan i Innowacji.

. Badacz i Sponsor ponosi odpowiedzialno$¢ za prowadzenie badania klinicznego, zgodnie

z obwigzujgcymi przepisami w tym zakresie, w szczegdlnosci za realizacje lub za zaniechanie

realizacji badania klinicznego przez zespot badawczy oraz inne osoby realizujgce badanie kliniczne

w jego imieniu oraz odpowiada za szkody powstate, takie u oséb trzecich, w zwigzku

z udzielaniem lub zaniechaniem udzielania $wiadczen. Czynnosci zwigzane z badaniem klinicznym

mogg by¢ prowadzone wytgcznie przez osoby wchodzgce w sktad zespotu badawczego.

. Badacz ponosi odpowiedzialnos¢ za ordynowanie lekéw, wyrobéw medycznych i srodkéw

pomocniczych przeznaczonych do realizacji badania klinicznego Uczestnikom badania klinicznego.

. Badacz jest zobowigzany niezwfocznie uzupetni¢ zatacznik nr 4 do zarzadzenia -

Zgtoszenie/zlecenie wykonania $wiadczen dodatkowych zwigzanych z realizacjg Badania

Klinicznego oraz uzyska¢ podpis Z-cy Dyrektora ds. Nauki, Badan i Innowacji, a nastepnie

przekaza¢ dokument do Dziatu Badan, w przypadku gdy:

a) zleca uczestnikowi badania klinicznego wykonanie badania niezgodnego z protokotem,

b) uczestnik badania klinicznego wymaga wykonania $wiadczen zdrowotnych, o ktérych mowa
m.in. w § 12 ust 2, nie ujetych w protokole badania klinicznego.

. Badacz w terminie 30 dni od wtaczenia uczestnika do badania klinicznego informuje pisemnie lub

w postaci elektronicznej wiasciwy oddziat wojewddzki NFZ podajac:

- imie i nazwisko Badacza,

- dane podmiotu wykonujgcego dziatalno$é lecznicza,

- numer PESEL uczestnika badania klinicznego, a w przypadku gdy nie nadano tego numeru rodzaj

i numer dokumentu potwierdzajgcego tozsamo$é oraz data urodzenia,

- date wiaczenia pacjenta do badania klinicznego, rozumiang jako dzien podpisania swiadomej

zgody na udziat w badaniu klinicznym,

- status badania klinicznego (badanie komercyjne czy niekomercyijne),

- niepowtarzalny numer badania UE (numer podaje sponsor).

. W terminie 30 dni od daty zakonczenia udziatu uczestnika badania klinicznego Badacz w formie

pisemnej lub elektronicznej, informuje o tym fakcie wtasciwy oddziat wojewddzki NFZ. Za dzien

zakonczenia udziatu uczestnika w badaniu klinicznym uwaza sie:

a) dzien zakonczenia udziatu uczestnika w badaniu klinicznym wskazany w protokole badania
klinicznego, lub

b) dzien wycofania Swiadome] zgody uczestnika badania klinicznego na udziat w badaniu
klinicznym.

. Zasady ewidencji wyrobow medycznych otrzymanych od Sponsora i stosowanych w badaniu

klinicznym okresla § 11. ust 2.

§7

. Srodki rzeczowe niezbedne do realizacji badania klinicznego przekazywane przez Sponsora s3
przekazywane bezposrednio Badaczowi, ktory ponosi za nie odpowiedzialnos¢. Odpowiedzialnosé
Szpitala za $rodki rzeczowe przekazane Badaczowi zostaje catkowicie wytgczona.

. Jesli Sponsor po zakoriczeniu badania zadecyduje, iz chce przekazaé sprzet uzyty do badania,
a Szpital wyrazi cheé przyjecia wowczas zawierana jest odrebna umowa darowizny.

. Dostawy lekow, placebo, preparatow, wyrobow medycznych, sprzetu itp. nastepuje na koszt
i ryzyko Sponsora.
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§8

Umowa o prowadzenie badania klinicznego i jego realizacja

1. Podstawg do zawarcia umowy o przeprowadzenie w Szpitalu badania klinicznego jest uzyskanie
akceptacji na wniosku, o ktérym mowa w § 3 ust. 3.

2. W przypadku badan, ktérych realizacja finansowana jest ze $rodkdw publicznych, albo warunki
finansowania tego wymagajg, dopuszcza sie nastepujgce odstepstwa od powyzszej reguty:
- wynagrodzenie dla Badacza moze by¢ wyptacane przez Szpital,

- Szpital moze zawiera¢ dodatkowe umowy trdéjstronne: z Badaczem oraz z cztonkami Zespotu
Badawczego, ktére okreslajg zasady wspoétpracy oraz dajg mozliwos¢ wyptacania wynagrodzenia
przez Szpital dla cztonkéw Zespotu Badawczego.

3. W celu prawidtowego i zgodnego z prawem fakturowania swiadczen wykonanych w ramach
danego badania klinicznego, umowa o prowadzenie badania klinicznego winna zawieraé co
najmniej nastepujace dane i zapisy:

1) petng nazwe, adres i identyfikator podatkowy Sponsora i jego przedstawiciela, oraz CRO,
odpowiednio NIP,VAT UE inny (jesli dotyczy),

2) okreslenie Nabywcy i Ptatnika ustug wykonanych w ramach umowy z uwzglednieniem danych
wskazanych w pkt 1),

3) okresy rozliczeniowe, zgodnie z ustawg o podatku od towardw i ustug,

4) termin przekazywania rozliczenn finansowych i informacja o koniecznosci oznaczenia okresu
rozliczeniowego, ktérego dotyczg z uwzglednieniem zasady, ze rozliczenie powinno by¢
przekazane co najmniej raz w roku, za zakonczony rok kalendarzowy, jesli w badaniu w ciggu
roku kalendarzowego nie zostaty wykonane zadne ustugi przewidziane w budzecie, Szpital
otrzymuje w tym zakresie stosowng informacje od Sponsora lub jego przedstawiciela lub CRO.

5) zobowigzanie Sponsora/przedstawiciela/CRO do pokrywania kosztéw odsetek ustawowych od
nieterminowego rozliczenia podatku VAT w przypadku niezachowania terminu przekazania
rozliczenia finansowego (jezeli dotyczy),

6) okreslenie waluty wynagrodzenia,

7) okreslenie terminu ptatnosci faktur wystawionych przez Szpital w zwigzku z zawarciem
i realizacjg umowy, z zastrzezeniem ze ten termin nie moze by¢ dtuzszy niz 60 dni.

8) wskazanie adresu e-mail na ktdry zostanie przestana faktura (w formie pliku .pdf) wystawiona
na podstawie otrzymanego rozliczenia finansowego, oraz ewentualnie adresu pocztowego na
ktory dodatkowo zostanie przestana wystawiona faktura w formie tradycyjnej (papierowej).

4, Koszty badan diagnostycznych, konsultacji, zabiegdw operacyjnych i hospitalizacji oraz badan

dodatkowych, nie ujetych w protokole badania klinicznego, wykonywanych przez Szpital, ponosi

Sponsor, wedtug cen okreslonych w cenniku Szpitala, obowigzujacym i opublikowanym na stronie

internetowej Szpitala, lub na podstawie indywidualnych kalkulacji poszczegdlnych $wiadczen

zdrowotnych, jezeli nie zostaty one ujete w cenniku Szpitala (Swiadczenia opieki zdrowotnej,

niezbedne do usuniecia skutkow pojawiajgcych sie dziatann niepozgdanych badanego produktu

leczniczego lub zdarzen niepozgdanych w rozumieniu art. 2 ust. 2 pkt 32 rozporzadzenia

Parlamentu Europejskiego 536/2014 bedacych nastepstwem przeprowadzenia procedur

wykonanych wytgcznie na potrzeby badania klinicznego, ktérych konieczno$é bedzie zwigzana
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z zastosowaniem badanego produktu leczniczego, wykonane wytgcznie w celu zakwalifikowania

pacjienta do udziatu w badaniu klinicznym — Sponsor finansuje takze w przypadku gdy sg one

Swiadczeniami gwarantowanymi, o ktérych mowa w art. 2 ust 1 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004r.

o Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkdw publicznych).

. Badacz zobowigzuje sie do pokrycia kosztow Szpitala nie uregulowanych przez Sponsora, ze

wzgledu na wykonanie procedur badania niezgodnych z protokotem oraz koszty uczestnikéw

badania klinicznego witgczonych do badania po zakoriczeniu rekrutacji. Koszty bedg wyliczone na

podstawie cennika ustug Szpitala.

. Kazda umowa tréjstronna podlega zarejestrowaniu w rejestrze uméw prowadzonym przez Dziat
Organizacji i jest w oryginale przechowywana w Dziale Organizacji.
1) Rejestr umow zawiera:
a) numer rejestru (kolejny numer z rejestru w danym roku kalendarzowym),
b) okreslenie Sponsora, z ktérym Szpital zawart umowe,
c) date zawarcia umowy,
d) przedmiot umowy,
e) okres, na jaki zostata zawarta umowa,
f)  maksymalna warto$¢ umowy,
g) termin ptatnosci,
h) nazwe komorki organizacyjnej odpowiedzialnej za realizacje,
i)  wuwagachiimie i nazwisko Gtéwnego Badacza.
Zatgczniki do umowy stanowig jej integralng czesc.

. Dostep do kopi uméw o ktérych mowa w ust. 6 w formie elektronicznej posiadajg; Dziat Badan,
Radcowie Prawni, Gtéwny Ksiegowy, Zastepca Gtdwnego Ksiegowego, Kierownik Sekcji
Ksiegowosci Finansowej, Dziat Sprzedazy, Rozliczen i Kontraktowania, Kierownik Sekcji Analizy
Kosztdw, Biuro Dyrektora Szpitala, Z-ca Dyrektora ds. Finansowych i Administracyjnych, Zastepca
Dyrektora ds. Nauki, Badan i Innowacji, Z-ca Dyrektora ds. Lecznictwa, Dziat Organizacji, IOD oraz
inne osoby i komadrki organizacyjne Szpitala wskazane przez Kierownika Dziatu Badan.

. Dziat Badan prowadzi ewidencje dokumentéw badan klinicznych wytworzonych w procesie
zawierania umow o prowadzenie badania klinicznego i w procesie ich realizacji (dokumentacja
administracyjna badania klinicznego).

. Pracownicy Dziatéw, o ktérych mowa w ust. 7 majg obowigzek zachowania w tajemnicy wszelkich
postanowien otrzymanych uméw w zakresie badan klinicznych. Za niedotrzymanie tego
obowigzku zostang wyciggniete konsekwencje stuzbowe.

10.Farmaceuta wchodzgcy w sktad zespotu badawczego petni nadzér nad produktami leczniczymi

uzywanymi do badania klinicznego i prowadzi ich ewidencje. Role farmaceuty w badaniu
klinicznym okre$la zatacznik 5 do zarzadzenia.

11.Role Pionu Informatyki i E-zdrowia w trakcie prowadzenia badania klinicznego okresla zatacznik

nr 10 do zarzadzenia.
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10.

§9

Badacz zobowigzuje sie prowadzi¢ badania kliniczne w taki sposéb, aby nie dezorganizowaty czy
ograniczaty w zaden sposéb udzielania $wiadczen zdrowotnych pacjentom Szpitala.

Badacz jest bezwzglednie zobowigzany do powiadomienia Dziatu Badan o kazdym wtaczeniu
uczestnika badania klinicznego w_terminie do 5 dni od daty wiaczenia go do badania klinicznego
na formularzu stanowigcym zatacznik nr 6 do zarzadzenia.

Badacz zobowigzany jest do sporzadzania raportéw miesiecznych z realizacji badania klinicznego
wedtug wzoru stanowigcego zatacznik nr 7 do zarzadzenia.

Raporty, o ktérych mowa w ust. 3 nalezy przekaza¢ w formie pisemnej do Dziatu Badan, najpdzniej
w_terminie 10 dni po zakorczeniu comiesiecznego okresu sprawozdawczego tj. do 10-go dnia
nastepnego miesigca.

Dziat Badan na podstawie otrzymanego zatgcznika nr 7 od Gtdwnego Badacza dokonuje procesu
weryfikacji zgodnosci pomiedzy danymi zawartymi w protokole badania a trescig zatgcznika nr 7,
a danymi zawartymi w systemie AMMS. (Sekcja Analizy Kosztéw przekazuje do Dziatu Badan dane
w tym zakresie).

Kazde badanie kliniczne realizowane w Szpitalu jest rejestrowane w systemie AMMS ze
wskazaniem danych szczegétowych oraz miejsca realizacji i zespotu realizujgcego.

Po wyrazeniu $swiadomej zgody na udziat w badaniu klinicznym uczestnika badania klinicznego,
jego dane w systemie AMMS zostajg powigzane przez Dziat Badan z badaniem za pomoca
odpowiedniej funkcjonalnosci systemu AMMS (symbol ,,BK”).

Badacz jest zobowigzany do odnotowania procedur zlecanych w ramach badania klinicznego
w dokumentacji medycznej pacjenta.

Dokumentacja medyczna wytworzona na potrzeby badania klinicznego w tym z wykorzystaniem
systemu informatycznego AMMS stanowi dokumentacje badania klinicznego i podlega rygorom
okreslonym w umowie o prowadzenie badania klinicznego, w tym postanowieniom
o udostepnieniu. Za prowadzenie i udostepnianie tej dokumentacji odpowiada Badacz.

Badacz jest bezwzglednie zobowigzany do powiadomienia  mailowego nadres
badaniakliniczne @szpitaljp2.krakow.pl Dziatu Badan o zakonczeniu udziatu uczestnika w danym
badaniu klinicznym w terminie do 5 dni od daty zakonczenia udziatu w badaniu klinicznym lub od
daty zakonczenia badania klinicznego.

§10

. Zasady uzytkowania Gabinetéw Badan Klinicznych w Krakowskim Szpitalu Specjalistycznym

im. $w. Jana Pawfa Il okresla zatacznik nr 8 do zarzadzenia.

Badacz zobowigzuje sie realizowac badanie kliniczne w miejscu okreslonym w umowie.

Zmiana miejsca realizacji badania wskazanego w umowie wymaga pisemnej zgody zaréwno Z-cy
Dyrektora ds. Nauki, Badan i Innowacji Szpitala jak i Sponsora.

Decyzje o zmianie miejsca realizacji swiadczenia Z-ca Dyrektora ds. Nauki, Badan i Innowacji
podejmuje w oparciu o pisemny wniosek Badacza zatwierdzony przez Sponsora, ktéry stanowi
zatacznik nr 9 do zarzadzenia.

. Z-ca Dyrektora ds. Nauki, Badan i Innowacji moze odméwi¢ wyrazenia zgody, o ktérej mowa

w ust. 3 w przypadku, gdy zmiana okreslonego w umowie o prowadzenie badania klinicznego
miejsca udzielania s$wiadczen moze spowodowac ograniczenie dostepnosci do Swiadczen
finansowanych ze srodkéw Narodowego Funduszu Zdrowia i/lub Ministerstwa Zdrowia.
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§11

1. Dla dostarczonych przez Sponsora badanych produktéw leczniczych pracownik Apteki Szpitalnej
prowadzi odrebng ewidencje, zgodng z protokotem badania. Za prawidlowe prowadzenie
ewidencji w zakresie badanych produktéw leczniczych odpowiedzialnosé ponosi farmaceuta
badania klinicznego. Pracownik Apteki Szpitalnej wydaje badane produkty lecznicze tylko
i wytagcznie pracownikowi Szpitala wchodzgcemu w sktad Zespotu Badawczego.

2. Dla dostarczonych przez Sponsora badanych wyrobéw medycznych bedzie prowadzony odrebny
magazyn przez Apteke Szpitalng w systemie AMMS. Ewidencja w ramach tego magazynu bedzie
sie odbywac na podstawie dokumentéw Sponsora lub podmiotu dziatajgcego w jego imieniu.
Materiaty przyjmowane na ten magazyn bedg posiadaty odrebne indeksy, przypisane do danego
badania klinicznego.

§12
Sposodb finansowania

1. Sponsor jest zobowigzany do sfinansowania badania klinicznego. Sponsor finansuje swiadczenia
opieki zdrowotnej zwigzane z badaniem klinicznym i objete protokotem badania klinicznego, ktére
nie mieszczg sie w zakresie swiadczen gwarantowanych, o ktérych mowa w ustawie z dnia 27
sierpnia 2004 r. o swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych (j.t. Dz.
U. 2018, Poz. 1510 ze zm.) z zastrzezeniem ust. 2.

2. Swiadczenia opieki zdrowotnej:

1) niezbedne do usuniecia skutkdw pojawiajgcych sie dziatan niepozadanych badanego produktu
leczniczego lub zdarzen niepozgdanych w rozumieniu art. 2 ust. 2 pkt 32 rozporzadzenia
Parlamentu Europejskiego 536/2014 bedacych nastepstwem przeprowadzenia procedur
wykonanych wytacznie na potrzeby badania klinicznego,

2) ktdérych koniecznos$¢ udzielenia bedzie zwigzana z zastosowaniem badanego produktu
leczniczego,

3) wykonane wytgcznie w celu zakwalifikowania pacjenta do udziatu w badaniu klinicznym,

Sponsor finansuje takze w przypadku gdy sg one Swiadczeniami gwarantowanymi, o ktérych

mowa w art. 2 ust 1 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004r. o Swiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze srodkéw publicznych.

3. Sponsor zawierajgc umowe o przeprowadzenie badania klinicznego uiszcza na rzecz Szpitala
optaty:

1) administracyjne w formie optaty wstepnej i optaty aneksowej (pobieranej w przypadku
podpisania aneksu obejmujgcego zmiane warunkéw finansowych). Optaty bedg uiszczane
przez Sponsora w kwocie nie nizszej niz 7000,00 zt netto (optata wstepna) oraz 1500 zt netto
(optata aneksowa). W przypadku optaty aneksowej, stosowna informacja ujmowana jest w
podpisywanym aneksie zawierajagcym zmiane warunkow finansowych.

2) archiwizacyjng za okres do 25 lat przechowywania dokumentacji badania w kwocie nie nizszej
niz 5000,00 zt netto. W przypadku decyzji o przechowywaniu dokumentacji przez dtuzszy okres
czasu niz 25 lat, koszt optaty archiwizacyjnej bedzie wyceniony indywidualnie (w kwocie nie
nizszej niz 5000,00 zt netto),

3) za uruchomienie apteki na potrzeby badania (pharmacy start-up fee) ktéra uwzglednia koszty
m.in. za: powierzchnie magazynowg dla badanego produktu leczniczego i warunki
przechowywania, zgodnie z zaleceniem Sponsora w zakresie wymaganych temperatur; czas
przechowywania badanego produktu leczniczego przez okres trwania badania klinicznego (nie
dtuzej niz 36 m-cy); miejsce oraz koszty medidw konieczne do przygotowywania badanego
produktu leczniczego (leki podawane dozylnie); miejsce na dokumentacje badania oraz
obstuge administracyjng badania w aptece szpitalnej. Pharmacy start-up fee wynosi
odpowiednio:
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a) 5000,00 zt netto za badania kliniczne z uzyciem badanego produktu leczniczego w postaci
statej, stosowanej doustnie, w postaci gotowych wstrzyknie¢ podskérnych, nie
wymagajgcych przygotowania w aptece szpitalnej, oraz wszystkich innych nie
wymienionych w punkcie b),

b) 7000,00 zt netto za badania kliniczne z uzyciem badanego produktu leczniczego w postaci
wstrzykniecia lub wlewu pozajelitowego, podskérnego, dokanatowego, ktdrego
przygotowanie jest wykonywane w aptece szpitalne;j.

W badaniach klinicznych trwajgcych dtuzej niz 36 miesiecy koszt pharmacy fee bedzie
wyceniany indywidualnie (w wysokosci nie mniejszej niz w punkcie b),

4) za pozostawienie dostarczonych badanych produktéw leczniczych po zakonczonym badaniu
klinicznym w Osrodku badawczym Sponsor uisci optate w wartosci nie nizszej niz 2000,00 zt
netto, ktdra pokryje koszty utylizacji badanych produktéw leczniczych lekéw,

5) 2000,00 zt netto jednorazowa optata za wizyty Monitoréw w Szpitalu,

6) 1000,00 zt netto optata za zmiane Monitora w Szpitalu,

7) inne optaty wynikajace z charakteru podpisywanej umowy i specyfiki badania klinicznego, takie
jak optata za uruchomienie laboratorium na potrzeby badania, optata za zamkniecie badania
w o$rodku / apteki / laboratorium, uzgodnione w toku negocjacji warunkéw umowy.

4. Optaty okreslone w ust.3 ptatne sg na podstawie faktury wystawionej przez Dziat Sprzedazy,

Rozliczen i Kontraktowania odpowiednio:

a) w terminie do 7 dni od daty otrzymania dostepu do kopii umowy lub aneksu w formie
elektronicznej w zakresie optaty wstepnej, archiwizacyjnej i aneksowej, wskazanych w pkt 1)

i 2) oraz optaty za wizyty Monitoréw wskazanej w pkt.5),

b) w terminie do 7 dni od daty otrzymania z Dziatu Badan informacji o uruchomieniu apteki w
ramach badania- w przypadku optat wskazanych w pkt 3) a), 3) b) i 4) oraz w przypadku
zmiany Monitora o ktérym mowa w pkt 6),

c) w terminie wskazanym w umowie w przypadku uzgodnienia optat sposréd wskazanych
w pkt 7).

5. Sponsor zobowigzuje sie do zaptaty ww. faktur w terminach wynikajgcych z § 8 ust.3 pkt 7) na nr
rachunku bankowego wskazany na fakturze.

§13

1. Podstawg rozliczen i ptatnosci za badanie kliniczne jest comiesieczny raport sporzadzony przez
Badacza, sprawozdanie okresowe Sponsora oraz faktura wystawiona przez Szpital, zwane dalej
,dokumentami rozliczeniowymi”.

2. Faktura bedzie wystawiona na podstawie sprawozdania Sponsora, ktére to sprawozdanie bedzie
zawierato dane wykazane w zatgczniku Nr 7 do zarzadzenia, ktéry Dziat Badan przekazuje do
Dziatu Sprzedazy Rozliczen i Kontaktowania, po akceptacji Sponsora, zgodnie z warunkami
okreslonymi w umowie.

3. Pod wzgledem finansowym do monitorowania stopnia wykonania umowy oraz do rozliczania
wykonanej umowy zobowigzany jest Dziat Badan.

4. Dziat Finansowo-Ksiegowy monitoruje ptatnosci zgodnie z wystawionymi i przekazanymi do Dziatu
Finansowo — Ksiegowego fakturami.

§14
Archiwizowanie i zabezpieczanie dokumentacji badania klinicznego

1. Szpital udostepnia Badaczowi pomieszczenie do archiwizowania dokumentacji badania
klinicznego. Nadzér nad bezpieczerdstwem przechowywanej dokumentacji z badan klinicznych

oraz ewidencje dokumentacji zakonczonych badan klinicznych prowadzi Dziat Badan. Badacz
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odpowiada za jej prawidtowe przygotowanie do archiwizacji i przekazanie jej do Dziatu Badan
w okresie trzech miesiecy od dnia zakonczenia badania tj. wizyty zamykajacej przez monitora

i informacji o zakonczeniu badania.

2. Po zakonczeniu badania Gtéwny Badacz ma obowigzek zarchiwizowania dokumentacji
wytworzonej w trakcie prowadzenia badania klinicznego wedtug standardow Szpitala opisanych
w punktach 3 i 4 ponizej.

3. Dokumentacja medyczna z badania klinicznego archiwizowana jest zgodnie z wymaganiami
okreslonymi w Instrukcji Kancelaryjnej Krakowskiego Szpitala Specjalistycznego im. $w. Jana Pawta

Il (Rozdziat 8), tj. w szczegdlnosci na podstawie spisu zdawczo-odbiorczego. W przypadku

archiwizowanej dokumentacji badania klinicznego, na pudetku zawierajgcym zabezpieczong przed

dostepem osdb trzecich dokumentacje, konieczne jest zamieszczenie nastepujgcych informacji:
termin rozpoczecia izakoniczenia badania klinicznego, data do ktdrej nalezy przechowywad
dokumentacje, nazwa badania, oznaczenie oddziatu, poradni Szpitala w ktérym realizowano
badanie kliniczne, imie i nazwisko Gtéwnego Badacza, numer umowy na podstawie ktorej
przeprowadzane byto badanie, jak rowniez dane kontaktowe do Sponsora badania.

4. Dokumentacje nalezy podzieli¢ na dwa rodzaje: dokumentacje medyczng i dokumentacje
administracyjna.

a) Dokumentacja medyczna - chronologicznie uporzgdkowany zbiér danych dotyczacych stanu
zdrowia i choroby pacjenta potwierdzajgcych przebieg wszystkich dziatan medycznych lub
opiekunczych jakim poddany byt uczestnik badania klinicznego, swiadomej zgody uczestnika
badania klinicznego na udziat w badaniu.

b) Dokumentacja administracyjna to m. in: umowy, korespondencja, broszury badacza,
informacje dla pacjenta, wnioski o uruchomienie $rodkéw finansowych, opinie Komisji
Bioetycznej oraz pozostata dokumentacja, ktéra nie stanowi dokumentacji medycznej.

5. Archiwizacja, przechowywanie i brakowanie dokumentacji badania klinicznego nie stanowi
zadania archiwum zaktadowego Szpitala.

§15

1. Badacz petnigcy role Gtoéwnego Badacza w Szpitalu ma obowigzek zgtosi¢ do Dziatu Badan fakt
wypowiedzenia umowy o prace najpdzniej w ciggu 2 dni po jego ztozeniu.
Dziat Spraw Pracowniczych przekazuje informacje o wypowiedzeniu umowy o prace badaczowi
przez Szpital w terminie 2 dni od daty wypowiedzenia.

2. Badacz jest zobowigzany do wspétpracy z Dziatem Badan celem zakonczenia badan klinicznych,
lub przekazania obowigzkow nowemu Badaczowi w ktérych petni role Gtéwnego Badacza,
w zakresie zmiany stanowiska Gtéwnego Badacza.

§16
Postanowienia koncowe

Nadzér nad organizacjg i prawidtowq realizacjg procedury zawierania uméw i przeprowadzania badan
klinicznych w Szpitalu sprawuje Zastepca Dyrektora ds. Nauki, Badan i Innowacji.

§17

Niezastosowanie sie do niniejszego zarzadzenia bedzie skutkowato niewyrazeniem zgody na kolejne
badanie Gtéwnemu Badaczowi i/lub Sponsorowi.
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8§18

Traci moc zarzgdzenie Nr 11/2023 Dyrektora Krakowskiego Szpitala Specjalistycznego im. Jana
Pawta Il z dnia 20.02.2023 r. w sprawie postepowania w sprawach z zakresu prowadzenia badan
klinicznych produktéw leczniczych i wyrobdw medycznych, Zarzadzenie Nr 2/2023 Dyrektora
Krakowskiego Szpitala Specjalistycznego im. Jana Pawtfa Il z dnia 11.01.2023r. w sprawie uzytkowania
Zespotu Gabinetéw Badan Klinicznych w Krakowskim Szpitalu Specjalistycznym im. Jana Pawtfa Il, oraz
Zarzadzenie Nr 59/2020 Dyrektora Krakowskiego Szpitala Specjalistycznego im. Jana Pawta Il z dnia
26.08.2020r. w sprawie archiwizacji dokumentacji zakonczonych Badan Klinicznych z szafek
w Gabinetach Badan Klinicznych.

8§19

Zarzadzenie wchodzi w zycie z dniem podpisania.
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