ZARZADZENIE Nr 9775.92017
DYREKTORA NARODOWEGO INSTYTUTU GERIATRII, REUMATOLOGII
I REHABILITACJI
IM. PROF. DR HAB. MED. ELEONORY REICHER
w Warszawie
z dnia \5\ pazdziernika 2017 r.

w sprawie wprowadzenia Regulaminu prowadzenia badan klinicznych
w Narodowym Instytucie Geriatrii, Reumatologii i Rehabilitacji
im. prof. dr hab. med. Eleonory Reicher w Warszawie

Na podstawie § 8 pkt 6 Statutu Narodowego Instytutu Geriatrii, Reumatologii i Rehabilitacji
im. prof. dr hab. med. Eleonory Reicher w Warszawie, zarzadzam co nastepuje:

§1.
Wprowadzam Regulamin prowadzenia badan klinicznych w Narodowym Instytucie Geriatrii,
Reumatologii 1 Rehabilitacji im. prof. dr hab. med. Eleonory Reicher w Warszawie, ktory
stanowi zatgcznik nr 1 do niniejszego zarzadzenia.

§ 2.

Nadzor nad wykonaniem niniejszego zarzadzenia powierzam Zastepcy Dyrektora ds.
Klinicznych.

§ 3.

Z dniem wejscia w zycie niniejszego Zarzadzenia traci moc Zarzadzenie Dyrektora nr
31/2016 z dnia 11 sierpnia 2016 r.

§ 4.

Zarzadzenie wchodzi w zycie z dniem podpisania.
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Zalgcznik nr 1

do Zarzqdzenia nr .../2017 Dyrektora

Narodowego Instytutu Geriatrii, Reumatologii i Rehabilitacji
im. prof. Eleonory Reicher w Warszawie

zdnia ... ... pazdizernika 2017 r.

REGULAMIN
prowadzenia badan klinicznych
w Narodowym Instytucie Geriatrii, Reumatologii i Rehabilitacji
im. prof. dr hab. med. Eleonory Reicher

Niniejszy Regulamin okresla zasady prowadzenia procesu negocjacji uméw o badania
kliniczne oraz prowadzenia badan klinicznych w Narodowym Instytucie Geriatrii,
Reumatologii i Rehabilitacji im. prof. dr hab. med. Eleonory Reicher.

Pojecia uzyte w Regulaminie oznaczaja:

Osrodek — osrodek badan klinicznych — Narodowy Instytut Geriatrii, Reumatologii
i Rehabilitacji im. prof. dr hab. med. Eleonory Reicher.

Gléwny Badacz — lekarz odpowiedzialny za prowadzenie badania klinicznego w Osrodku.

Zesp6l Badawczy - zesp6l pracownikow wskazanych przez Gléwnego Badacza do
wspoOlprowadzenia badania klinicznego.

Sponsor — sponsor badania zlecajacy i finansujacy badanie kliniczne.

CRO - Contract Research Organization - podmiot reprezentujgcy Sponsora i dzialajacy
W jego imieniu.

Badanie Kliniczne — badanie kliniczne prowadzone w Os$rodku na podstawie zawarte;
umowy.

Osrodek Badan Klinicznych - wydzielona struktura organizacyjna, podlegajaca
Przewodniczacemu Zespotu Badan Klinicznych. Osrodek operuje we wszystkich komoérkach
organizacyjnych, wykorzystujac wolne moce poszczegélnych jednostek i1 zapewniajac
przejrzysty rozdziat pomigdzy pacjentami przyjmowanymi w ramach NFZ i w ramach badan
klinicznych w celu zapobiezenia podwodjnemu finansowaniu.

Zespol Badan Klinicznych — podlegajaca bezposrednio Dyrektorowi Osrodka jednostka
zadaniowa skladajaca si¢ z pracownikéw Osrodka, ktérych podstawowym miejscem pracy sa
inne jednostki organizacyjne Osrodka.

Zasady Ogolne
§1.

1. W sprawach zwigzanych z prowadzeniem badan klinicznych Osrodek reprezentuje
Dyrektor Osrodka lub osoba upowazniona przez Dyrektora.



2.

1.

W sprawach zwigzanych z negocjacja warunkow uméw o badania kliniczne w Osrodku
oraz koordynacjg badan klinicznych zajmuje si¢ powolany przez Dyrektora Osrodka
Zespot Badan Klinicznych.

. Kazde Badanie produktu leczniczego prowadzone z udzialem pacjentéw musi by¢

poprzedzone zawarciem umowy o przeprowadzenie badania klinicznego oraz uzyskaniem
1 przedlozeniem przez Sponsora/CRO dokumentéw wymaganych przepisami.

Prowadzenie badan klinicznych przez pracownikéw Osrodka nie moze ograniczyé
dostepnosci pacjentow do swiadczen finansowanych przez Narodowy Fundusz Zdrowia,
a w szczegolnosci powodowaé niewykonania umowy z Narodowym Funduszem Zdrowia.

§ 2.

W Osrodku zawierane s umowy trdjstronne pomi¢dzy Sponsorem/CRO, Gltownym
Badaczem oraz Osrodkiem.

Osrodek i Gléwny Badacz wystepuja w umowach jako niezalezne podmioty. Glowny
Badacz nie reprezentuje Osrodka, a Osrodek nie reprezentuje Gloéwnego Badacza.
Osrodek, bez wzgledu na podstawe prawng, nie ponosi odpowiedzialnosci za zachowanie
Glownego Badacza, oraz o0s6b zaangazowanych przez Gléwnego Badacza do
prowadzenia badania klinicznego choc¢by osoby te pozostawaly z Osrodkiem we
wspotistniejgcym stosunku pracy lub innym stosunku cywilnoprawnym.

Procedura Zawierania Umoéw

§3.

. Za przeprowadzenie procedury zawierania umowy na badanie kliniczne odpowiedzialny

jest Zesp6t Badan Klinicznych oraz Gléwny Badacz.

Sponsor/CRO ubiegajacy si¢ o przeprowadzenie Badania Klinicznego w Osrodku sktada
Gtownemu Badaczowi propozycje, dotyczaca przeprowadzenia Badania Klinicznego
w Osrodku.

Gtowny Badacz uprawniony jest do pobrania od Sekretarza Zespotu Badan Klinicznych
aktualnego wykazu kadry badawczej Osrodka, aparatury medycznej oraz pomieszczen do
potencjalnego udostgpnienia na potrzeby badan klinicznego.

Glowny Badacz sktada do Sekretarza Zespotu Badan Klinicznych wniosek o wyrazenie
wstepnej zgody (formularz stanowi Zalgcznik nr 1 do niniejszego regulaminu) na
przeprowadzenie Badania Klinicznego.

Po zlozeniu wniosku Sekretarz Zespotu Badan Klinicznych ewidencjuje i nadaje numer
planowanemu Badaniu Klinicznemu w Rejestrze Badan Klinicznych, zgodnie z
obowigzujgcg w tym zakresie instrukcja kancelaryjng.

Zgode na rozpoczecie procesu negocjacji umowy wydaje Dyrektor Osrodka lub osoba
upowazniona przez Dyrektora.
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Sponsor/CRO po otrzymaniu informacji o wyrazeniu zgody na rozpoczecie procesu
negocjacji dokonuje oplaty wdrozeniowej na podstawie wystawionej faktury, platnej
w terminie 7 dni od jej wystawienia.

Glowny Badacz przy udziale Sponsora/CRO sklada do Sekretarza Zespotu Badan
Klinicznych nastepujace dokumenty:
a) projekt umowy trojstronne;,
b) zgode¢ komisji bioetycznej na przeprowadzenie badania,
c) protokot badania w jezyku polskim i angielskim,
d) flow-chart w jezyku polskim,
e) szczegotowy harmonogram wykonywanych procedur medycznych,
f) wykaz wyrobéw medycznych i materiatow niezbednych do przeprowadzenia
badania, ktore beda dostarczane przez Sponsora,
g) sktad Zespotu Badawczego oraz Personelu Pomocniczego,
h) kopi¢ polisy ubezpieczeniowej od odpowiedzialnosci cywilnej Badacza
1 podmiotu zlecajacego badanie,
i) pelnomocnictwo dla 0sob reprezentujacych zlecajacego,
j) wzoér formularza pisemnej zgody pacjenta,
k) propozycj¢ wynagrodzenia dla Osrodka oraz Zespotu Badawczego,
1) potwierdzenie przelewu optaty wdrozeniowe;j,
m) po dokonaniu rejestracji Badania Klinicznego w Centralnej Ewidencji Badan
Klinicznych do kompletu dokumentacji nalezy dotaczy¢ potwierdzenie rejestracji.

Brak kompletu dokumentacji, o ktorej mowa w ust. 8, jest traktowany jako brak
formalny, ktéory do czasu uzupeilnienia dokumentacji, uniemozliwia rozpoczecie
negocjacji, pozytywne zaopiniowanie, a tym samym podpisanie umowy.

Jezeli wymogiem Sponsora/CRO jest zawarcie z Osrodkiem odpowiedniego
postanowienia o zachowaniu poufnosci osoba reprezentujaca Sponsora/CRO kontaktuje
sie¢ z Przewodniczagcym Zespolu Badan Klinicznych w celu uzgodnienia tresci
porozumienia. Dokumenty te sg przygotowywane/opiniowane przez radcg¢ prawnego
przydzielonego do prac Zespotu Badan Klinicznych.

Sekretarz Zespotu Badan Klinicznych przekazuje komplet wymaganych dokumentow
do Przewodniczgcego Zespolu Badan Klinicznych. Przewodniczacy Zespolu Badan
Klinicznych przesyta dokumenty do radcy prawnego oraz wyznaczonego pracownika
przeprowadzajacego analiz¢ ekonomiczno-finansowa.

Ocena formalno-prawna i ekonomiczno-finansowa odbywaja si¢ jednoczasowo. Ich
wynik jest przekazywany Przewodniczacemu Zespolu po maksymalnie 14 dniach
roboczych.

Analiza ekonomiczno-finansowa przeprowadzana jest w sposdéb gwarantujacy
zabezpieczenie interesoOw ekonomicznych Osrodka zgodnie z ustalonymi zasadami
podziatlu budzetu badania klinicznego pomi¢dzy Osrodkiem i Gléwnym Badaczem.
Pracownik przeprowadzajacy analiz¢ odpowiada w szczeg6lnosci za prawidtowy podziat
budzetu pomiedzy Osrodkiem i Gléwnym Badaczem oraz za kwestie podatku VAT
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dotyczace Osrodka. W analizie ekonomicznej badania uwzgledniane sg nastgpujace
koszty procedur zgodne z obowigzujgcym w Instytucie cennikiem:
a) koszty zaplanowanych wizyt ambulatoryjnych lub doby hospitalizacji pacjentow,
b) koszty wykonywanych procedur, badan i $wiadczen zgodnie z protokotem
badania,
¢) inne wizyty i procedury, nie wynikajace z protokotu badania.

Jesli w trakcie ktoregokolwiek z etapow opiniowania projektu umowy przez Zespot
Badan Klinicznych pojawiajg sie jakiekolwiek watpliwosci prawne dotyczace
proponowanych zmian w zapisach umowy zobowigzani sa oni do skonsultowania
nowych zapisow z radca prawnym przydzielonym do prac Zespotu Badan Klinicznych.

Przewodniczacy Zespolu Badan Klinicznych po zasiggnig¢ciu opinii cztonkéw Zespotu
Badan Klinicznych odpowiedzialnych za ocen¢ zgodnosci dokumentacji z wiedza
medyczng, farmakologiczng, prawng i finansowg zatwierdza wstepnie projekt umowy i
przedstawia Dyrektorowi Osrodka rekomendacj¢ dotyczaca zawarcia lub odmowy
zawarcia umowy.

Sponsor/CRO przygotowuje ostateczng wersj¢ umowy W cO najmniej trzech
egzemplarzach, podpisang przez osoby upowaznione ze strony Sponsora/CRO oraz
Gtownego Badacza i wraz z kompletem niezbednej dokumentacji przesyla jg
do Sekretarza Zespotu Badan Klinicznych.

Sekretarz Zespotu Badan Klinicznych przekazuje umowe w celu parafowania jej zapiséw
w kolejnosci do :

a) Radcy Prawnego Zespotlu Badan Klinicznych,

b) Przewodniczacego Zespotu Badan Klinicznych,

¢) Gloéwnego Ksiggowego Osrodka.
Po akceptacji i parafowaniu umowy komplet dokumentacji przekazywany jestdo
Przewodniczacego Zespotu Badan Klinicznych w celu przekazania umowy do podpisu
Dyrektora Osrodka lub upowaznionej przez niego osobie.

Po podpisaniu umowy Sekretarz Zespolu Badan Klinicznych odnotowuje w Rejestrze
Badan Klinicznych zawarcie umowy o prowadzeniu Badania Klinicznego i przekazuje
umowe do Sponsora/CRO oraz Gléwnego Badacza.

Budzet Badania
§ 4.

. Podzial budzetu za prowadzenie badania klinicznego w Osrodku przewidzianego

w umowie o badanie kliniczne ustala si¢ nastepujaco:
1) Gtéwny Badacz — 50% budzetu badania;
2) Ofsrodek — 50% budzetu badania.

Kazdorazowe odstgpienie od podzialu budzetu okreslonego w ust. 1 wymaga akceptacji
Dyrektora Osrodka.

Sponsor/CRO wnosi na rzecz Osrodka nastepujace optaty state:



1) oplatg wdrozeniowa - obejmujaca koszty administracyjne zwigzane z przygotowaniem
1 weryfikacja dokumentacji pod wzgledem finansowym i formalno-prawnym;

2) oplatg archiwizacyjna - za archiwizowanie dokumentacji medycznej dotyczacej
badania przez okres 5 lat od poczatku roku kalendarzowego nast¢pujacego po roku,
w ktorym zakonczone zostanie badanie kliniczne. W przypadku umownego
wydluzenia okresu archiwizacji oplata archiwizacyjna ulegnie proporcjonalnemu
zwigkszeniu;

3) optate farmaceutyczng - za ewidencjonowanie badanego leku/wyrobu medycznego.

Prowadzenie Badania w Osrodku

§ 5.

. Gléwny Badacz moze rozpocza¢ badania kliniczne, po podpisaniu umowy o badania
kliniczne, dostarczeniu przez Sponsora/CRO do Os$rodka kompletu wymaganych
przepisami dokumentéw oraz uzyskaniu zgody na prowadzenie badania klinicznego
przez Komisj¢ Bioetyczng i URPLWMIPB.

W przypadku dostarczenia przez Sponsora/ CRO s$rodkow lub sprzgtu przeznaczonych do
realizacji badania klinicznego Sekretarz Zespotu Badan Klinicznych w obecnosci
Glownego Badacza sporzadza protokol przyjecia, oznacza $rodki oraz sprzet
1 wprowadza przekazany $rodki do ewidencji pozabilansowej Osrodka.

. Za s$rodki lub sprzet okreslony w ust. 2 odpowiada Glowny Badacz wspdlnie ze
Sponsorem/CRO.

. Po zakonczeniu badania klinicznego Sekretarz Zespotu Badawczego w obecnosci
Glownego Badacza sporzadza protokoél zwrotu przekazanych przez Sponsora/CRO
srodkow lub sprzgtu, nadzoruje procedur¢ wydania i wycofuje sprzet z ewidencji
pozabilansowej Osrodka.

Obowigzki Gléwnego Badacza
§ 6.

Gtoéwny Badacz jest odpowiedzialny za prawidtows realizacj¢ umowy o przeprowadzenie
Badania. Do jego obowigzkéw nalezy wykonywanie obowiazkéw wynikajacych
zumowy o przeprowadzenie badania klinicznego niezastrzezonych dla Osrodka, a takze
podejmowanie dziatan w razie wystapienia lub podejrzenia wystgpienia zdarzen
niepozadanych.

. Badanie prowadzone jest przez Gléwnego Badacza we wspétpracy z Osrodkiem.

Glowny Badacz zobowigzany jest zna¢ zasady i aktualne przepisy dotyczace
prowadzenia badan klinicznych i prowadzi¢ badanie kliniczne zgodnie z zasadami etyki,
obowigzujacymi przepisami prawa.

. Gléwny Badacz zobowiazany jest nalezycie, kwalifikowaé koszty $wiadczen

zdrowotnych udzielonych pacjentom wigczonym do badania klinicznego i ponosi z tego
tytulu odpowiedzialnos$¢.
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Glowny Badacz przyjmuje do wiadomosci, ze $wiadczenia zdrowotne wykonywane w
Osrodku na rzecz pacjenta wlaczonego do badania klinicznego, ktore sg przewidziane
Protokolem i optacone przez Sponsora/CRO, nie moga by¢ sprawozdawane i rozliczane z
Narodowym Funduszem Zdrowia i zadnym innym ptatnikiem.

W przypadku, w ktéorym pacjent wigczony do badania klinicznego nie zostanie
odpowiednio oznaczony przez Gtownego Badacza w systemie rozliczeniowym Osrodka,
w zwiazku, z czym $wiadczenia mu udzielone zostang rozliczone przez Os$rodek z
Narodowym Funduszem Zdrowia, a w wyniku przeprowadzonej przez Narodowy
Fundusz Zdrowia kontroli, Osrodek begdzie zobowigzany do pokrycia kosztu tych
Swiadczen i ewentualnych kar umownych, Osrodek bgdzie miatl prawo dochodzi¢ od
Glownego Badacza naprawienia wynikajacej z tego tytutu szkody.

Badacz zobowigzany jest do przestrzegania protokolu badania, przestrzegania zasad
zbierania i raportowania danych, uzyskiwania i odpowiedniego udokumentowania
pisemnej, Swiadome;j, osobiscie podpisanej i datowanej zgody od wszystkich uczestnikow
badania klinicznego, zapewnienia prawa do prywatnosci kazdemu z uczestnikéw badania
oraz zapewnienia poufnosci danych osobowych, zbierania danych klinicznych poprzez
wypetnianie Kart Obserwacji Pacjenta oraz do wysytania ich do Sponsora/CRO.

Glowny Badacz w zwiagzku z prowadzeniem badania klinicznego, uprawniony jest do
doboru wspétbadaczy, kierujac si¢ przy ich wyborze starannoscig i wymogiem posiadania
przez nich odpowiednich kwalifikacji, gwarantujacych wtasciwa jakos$¢ prowadzonego
badania klinicznego.

Gloéwny Badacz zobowigzany jest do przeszkolenia cztonkow Zespotu Badawczego oraz
nadzoru nad wykonywaniem poszczegdlnych czynnosci w ramach badania klinicznego
przez czlonkow Zespotu Badawczego, a takze koordynacji pracy wszystkich oséb
nalezacych do tego Zespotu. Ryzyko z tytutu doboru wspotbadaczy obcigza Gléwnego
Badacza.

Glowny Badacz zobowigzuje si¢ realizowaé¢ program badawczy poza czasem pracy
wynikajgcym z umowy z Osrodkiem.

Gitowny Badacz 1 kierownik jednostki prowadzacej badanie w Osrodku -
oddziatu/poradni (jesli gldowny badacz nie jest kierownikiem jednostki) sg odpowiedzialni
za nadzor i dokumentacje wykazujaca, ze badanie realizowane jest przez zespol
badawczy poza czasem pracy wynikajagcym z umowy z Osrodkiem.

Jesli program badawczy nie moze by¢ realizowany poza czasem pracy wynikajacym z
umowy z Osrodkiem, Gtéwny Badacz zobowigzany jest prowadzi¢ ewidencje czasu
pracy przeznaczong na prowadzenie badania. Czas przeznaczony na badanie kliniczne nie
jest uznawany, jako czas pracy na rzecz Osrodka w rozumieniu kodeksu pracy. W takich
przypadkach mozliwe jest przesuniecie czasu pracy na rzecz Osrodka, pod warunkiem
ewidencjonowania i raportowania czasu pracy kierownikowi jednostki prowadzacej
badanie przez Gtéwnego Badacza.

Gtowny Badacz zobowigzany jest posiada¢ ubezpieczenie od odpowiedzialnosci cywilnej
na prowadzong dziatalno$¢ medyczng przez caty okres badania klinicznego.
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Gtéwny Badacz optaca czlonkéw zespotu badawczego z wynagrodzenia Gloéwnego
Badacza, ktorego wysokos¢ zostala okreslona w umowie na badanie kliniczne.

Odbiorcy platnosci z tytulu umowy o badania kliniczne ponosza indywidualng
odpowiedzialno$¢ za wszelkie zobowigzania podatkowe z tego tytutu.

Badacz zobowigzany jest do informowania O$rodka o wizytach Sponsora, audytach i
inspekcjach oraz wszystkich ewentualnych problemach, ktére moga mie¢ wpltyw na
prawidtowe prowadzenie badania w Osrodku.

Glowny Badacz pelni nadzor nad przechowywaniem i wydawaniem produktu badanego
przekazanego przez Sponsora/CRO na potrzeby badania klinicznego oraz prowadzi jego
ewidencje.

Glowny Badacz peini nadzér nad prawidlowym przygotowaniem dokumentacji badania
klinicznego do archiwizacji.

Obowigzki Osrodka
§7.

Osrodek zobowiazuje si¢ do umozliwienia badaczom prowadzenia badania z uzyciem,
pomieszczen, sprzetu oraz innych materialéw niezbednych do prowadzenia badania tylko
zgodnie z protokotem badania klinicznego.

Osrodek zapewnia sprzet i urzadzenia do prowadzenia badan w odpowiednim stanie
technicznym, jego konserwacji oraz certyfikacji zgodnie z wewnetrznymi przepisami
Osrodka.

Osrodek zapewnia gotowo$¢ do udzielania $wiadczen zdrowotnych dla pacjenta
wlaczonego do badania klinicznego.

Osrodek zapewnia udzielenie kazdej mozliwe] pomocy w kwestiach medycznych,
organizacyjnych 1 administracyjnych, jak réwniez w rozwigzywaniu jakichkolwiek
innych probleméw zwigzanych z prowadzeniem badania klinicznego.

Osrodek zobowiazuje si¢ do posiadania aktualnych certyfikatow sprzgtu medycznego.

Osrodek zobowigzuje si¢ do przechowywania dokumentacji badania klinicznego zgodnie
Z przepisami prawa.

Przy kazdej dostawie produktu badanego/leku, Glowny Badacz wprowadza dane
dotyczace otrzymanych lekow/produktéw badanych w stosownym rejestrze, zgodnie z
otrzymang od Sponsora/CRO listg, po sprawdzeniu zgodnosci ze stanem faktycznym.
Kierownik Apteki nadzoruje wprowadzanie lekéw przez Gidwnego Badacza. Pracownik
apteki jest cztonkiem Zespotu Badawczego.

. Osrodek zobowiazuje si¢ archiwizowa¢ dokumentacj¢ badania klinicznego zgodnie z

przepisami prawa i instrukcjami Sponsora/CRO.



Sprawozdawczo$¢é

§ 8.

1. Od momentu rozpoczgcia badania do jego zakonczenia Glowny Badacz raportuje
do Zespotu Badan Klinicznych i Zastgpcy Dyrektora ds. Finansowych na koniec kazdego
kwartatu:

1) liczbg pacjentow wiaczonych do screeningu;

2) liczbeg pacjentow wiaczonych do badania;
3) liczbe pacjentéw ktérzy odpadli z badania przed jego ukonczeniem.

2. Gléwny Badacz ponosi odpowiedzialno$¢ za rzetelnos¢ i terminowo$é przekazywanych
danych.

3. Nadzér administracyjny nad Os$rodkiem Badan Klinicznych i nad prowadzonymi
badaniami ma Przewodniczacy Zespotu Badan Klinicznych.

4. Zespol Badan Klinicznych kontroluje zgodno$¢ raportéow  otrzymywanych
od Sponsora/CRO z informacjami otrzymywanymi od Gléwnego Badacza.

5. Dostep do informacji zawartych w systemie informatycznym na temat badan klinicznych
maja osoby nalezace do Zespotu Badan Klinicznych, Gtéwni Badacze oraz inne osoby
upowaznione przez Dyrektora Osrodka.

Zakonczenie Badania

§9.

Niezwlocznie po zakonczeniu badania klinicznego Gtowny Badacz informuje Osrodek
o zakonczeniu badania klinicznego.

Przepisy Koncowe
§ 10.

W sprawach nieuregulowanych w Regulaminie zastosowanie maja przepisy ustawy z dnia 6
wrzesnia 2001 r. prawo farmaceutyczne (Dz.U. 2016, poz. 2142 ze zm.), przepisy
wykonawcze do niej wydane oraz inne przepisy prawa.

Zalgczniki:
Zatgcznik Nr 1. Wniosek o wyrazenie wstgpnej zgody na przeprowadzenie badania klinicznego
komercyjnego.




