ZARZADZENIE NR 42/2009
z dnia 20 lipca 2009 r.
Dyrektora Pomorskiego Centrum Choréb Zakaznych i Gruzlicy
w Gdansku

w sprawie: wprowadzenia Regulaminu zawierania i wykonywania umow na
badania kliniczne w Pomorskim Centrum Chordb Zakaznych i Gruzlicy w
Gdansku

§1

Wprowadza sie Regulamin zawierania i wykonywania uméw na badania kliniczne w Pomorskim
Centrum Chorob Zakaznych i Gruzlicy w Gdansku. Tre$¢ Regulaminu stanowi zatgcznik do niniejszego
Zarzadzenia.

§2
Zobowigzuje wszystkich pracownikdw Pomorskiego Centrum Chordb Zakaznych i Gruzlicy w Gdansku

do przestrzegania zatgczonego do niniejszego zarzadzenia Regulaminu zawierania i wykonywania
umow na badania kliniczne w Pomorskim Centrum Choréb Zakaznych i Gruzlicy w Gdansku.

§3

Zarzadzenie wchodzi w zycie z dniem podpisania.

Do wiadomosci:
wedtug rozdzielnika



REGULAMIN

ZAWIERANIA I WYKONYWANIA UMOW NA
BADANIA KLINICZNE

W
POMORSKIM CENTRUM
CHOROB ZAKAZNYCH I GRUZLICY
W GDANSKU

Gdansk, dnia 20 lipca 2009 r.



I. POSTANOWIENIA OGOLNE

§1.
1. Regulamin okre$la zasady zawierania i wykonywania uméw na badania kliniczne w Pomorskim
Centrum Choroéb Zakaznych i Gruzlicy w Gdansku.
2. W sprawach nie uregulowanych niniejszym Regulaminem zastosowanie majg przepisy ustawy
z dnia 6 wrze$nia 2001 r. Prawo farmaceutyczne (j.t. Dz.U. z 2008 r. Nr 45poz. 271 ze zm.),
przepisy do niej wykonawcze oraz inne wlasciwe przepisy prawa, a takze pozostate wewnetrzne
akty obowigzujgce w Pomorskim Centrum Chordb Zakaznych i Gruzlicy w Gdansku.

I1. DEFINICIE
§2
Zawarte w tresci Regulaminu pojecia i okreslenia oznaczaja:
1. Ustawa - ustawa z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo farmaceutyczne (j.t. Dz.U. z 2008 r. Nr 45
poz. 271 ze zm.),
2. Regulamin - niniejszy Regulamin zawierania i wykonywania umow na badania kliniczne w
Pomorskim Centrum Chordb Zakaznych i Gruzlicy w Gdansku,
3. PCChZiG lub Osrodek — Pomorskie Centrum Choréb Zakaznych i Gruzlicy w Gdansku,
4. Badacz - lekarz posiadajgcy prawo wykonywania zawodu na terytorium Rzeczypospolitej
Polskiej oraz odpowiednio wysokie kwalifikacje zawodowe, wiedze naukowg i doswiadczenie w
pracy z pacjentami, niezbedne do prowadzonego badania klinicznego, odpowiedzialny za
prowadzenie tych badan w danym osrodku; jezeli badanie kliniczne prowadzone jest przez zespét
0sob, badacz wyznaczony przez sponsora, za zgodg kierownika zakfadu opieki zdrowotnej, w
ktorym prowadzone jest badanie kliniczne, jest kierownikiem zespotu odpowiedzialnym za
prowadzenie tego badania w danym o$rodku;
5. Sponsor - osoba fizyczna, osoba prawna albo jednostka organizacyjna nieposiadajaca
osobowosci prawnej, odpowiedzialna za podjecie, prowadzenie i finansowanie badania klinicznego,
ktéra ma siedzibe na terytorium jednego z panstw cztonkowskich Unii Europejskiej lub panstw
cztonkowskich Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) - strony umowy o
Europejskim Obszarze Gospodarczym, jezeli sponsor nie ma siedziby na terytorium jednego z
panstw Europejskiego Obszaru Gospodarczego, moze dziata¢ wytacznie przez swojego prawnego
przedstawiciela posiadajacego siedzibe na tym terytorium;
6. Badania kliniczne - kazde badanie prowadzone z udziatem ludzi w celu obserwacji, odkrycia
lub potwierdzenia klinicznych, farmakologicznych, w tym farmakodynamicznych skutkéw dziatania
jednego lub wielu badanych produktow leczniczych, lub w celu zidentyfikowania dziatan
niepozadanych jednego Ilub wiekszej liczby badanych produktow leczniczych, lub $ledzenia
wchifaniania, dystrybucji, metabolizmu i wydalania jednego Ilub wiekszej liczby badanych
produktdw leczniczych, majac na wzgledzie ich bezpieczenstwo i skutecznosé;
7. Badany produkt leczniczy - substancja albo mieszanina substancji, ktérym nadano postac
farmaceutyczng substancji czynnej lub placebo, badana lub wykorzystywana jako produkt
referencyjny w badaniu klinicznym, w tym rdéwniez produkt juz dopuszczony do obrotu, ale
stosowany lub przygotowany 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;
8. Protokét badania klinicznego — Protokdt, o ktdrym mowa w § 17 rozporzadzenia Ministra
Zdrowia z dnia 11 marca 2005 r. w sprawie szczegétowych wymagan Dobrej Praktyki Klinicznej
(Dz.U. z 2005r. Nr 57, p0z.500),
9. Broszura badacza — dokument, o ktérym mowa w § 18 rozporzadzenia Ministra Zdrowia z
dnia 11 marca 2005 r. w sprawie szczegotowych wymagan Dobrej Praktyki Klinicznej (Dz.U. z
2005r. Nr 57, poz.500),
10. Dziatanie niepozadane badanego produktu leczniczego - kazde niekorzystne i
niezamierzone dziatanie tych produktow, wystepujgce po zastosowaniu jakiejkolwiek dawki tych
produktow;
11. Ciezkie niepozadane zdarzenie po uzyciu badanego produktu leczniczego -
zdarzenie, ktdre bez wzgledu na zastosowang dawke badanego produktu leczniczego powoduje
zgon pacjenta, zagrozenie zycia, koniecznos¢ hospitalizacji lub jej przedtuzenie, trwaty lub znaczny
uszczerbek na zdrowiu lub jest chorobg, wada wrodzong lub uszkodzeniem ptodu;



1)

2)

3)

4)

5)

6)

12. Dobra Praktyka Kliniczna - zesp6t uznawanych przez spoteczno$¢ miedzynarodowa
wymagan dotyczacych etyki i jakosci badan naukowych, przy prowadzeniu badan klinicznych,
gwarantujgcych ochrone praw, bezpieczenstwo, dobro uczestnikéw tych badan oraz wiarygodno$é
ich wynikéw;

13. Niepozadane zdarzenie - kazde zdarzenie natury medycznej wywotujgce negatywne skutki
u uczestnika badania klinicznego, ktéremu podano badany produkt leczniczy, chociazby nie miaty
one zwigzku przyczynowego ze stosowaniem tego produktu;

14. Niespodziewane dziatanie niepozadane - kazde negatywne dziatanie produktu
leczniczego, ktorego charakter lub stopien nasilenia nie jest zgodny z danymi zawartymi w
odpowiedniej informacji o produkcie leczniczym - dla produktdw leczniczych w badaniach
klinicznych najczesciej - w broszurze badacza,

15. Niespodziewane ciezkie niepozadane dzialanie produktu leczniczego - kazde
niepozadane dziatanie produktu leczniczego, ktdrego charakter lub stopien nasilenia nie jest
zgodny z danymi zawartymi w odpowiedniej informacji o produkcie leczniczym dla produktow
leczniczych w badaniach klinicznych - najczesciej w broszurze badacza - ktdre bez wzgledu na
zastosowang dawke produktu leczniczego powoduje zgon pacjenta, zagrozenie zycia, koniecznosé
hospitalizacji lub jej przedtuzenie, trwaty lub znaczny uszczerbek na zdrowiu lub inne dziatanie
produktu leczniczego, ktdre lekarz wedtug swojego stanu wiedzy uzna za ciezkie, lub jest chorobg,
wada wrodzong lub uszkodzeniem ptodu.

III. ZASADY OGOLNE ZAWIERANIA UMOW
§3

1. W Pomorskim Centrum Chordb Zakaznych i Gruzlicy w Gdansku przy zawieraniu i
wykonywaniu umoéw na badania kliniczne obowigzujg procedury przewidziane niniejszym
Regulaminem oraz przepisami prawa.
2. Badanie kliniczne przeprowadza sie, uwzgledniajac, ze dobro pacjenta jest nadrzedne w
stosunku do interesu nauki lub spoteczenstwa, jezeli w szczegdlnosci:
porownano mozliwe do przewidzenia ryzyko i niedogodnosci z przewidywanymi korzySciami dla
poszczegdlnych uczestnikéw badania klinicznego oraz dla obecnych i przysztych pacjentéw, a
komisja bioetyczna, o ktorej mowa w art. 29 ustawy o zawodzie lekarza oraz minister wtasciwy do
spraw zdrowia uznali, ze przewidywane korzysci terapeutyczne oraz korzysci dla zdrowia
publicznego usprawiedliwiajg dopuszczenie ryzyka, przy czym badanie kliniczne moze byc
kontynuowane tylko wtedy, gdy zgodnosc¢ z protokotem badania jest stale monitorowana;
uczestnik badania klinicznego, a w przypadku gdy osoba ta nie jest zdolna do wyrazenia
Swiadomej zgody - jej przedstawiciel ustawowy, podczas przeprowadzonej przed badaniem
klinicznym rozmowy z badaczem lub z czlonkiem jego zespotu, zapoznali sie z celami, ryzykiem i
niedogodnosciami zwigzanymi z tym badaniem klinicznym oraz warunkami, w jakich ma ono
zostac¢ przeprowadzone, a takze zostali poinformowani o przystugujgcym ich prawie do wycofania
sie z badania klinicznego w kazdej chwili;
przestrzegane jest prawo uczestnika badania klinicznego do zapewnienia jego integralnosci
fizycznej i psychicznej, prywatnosci oraz ochrony danych osobowych;
uczestnik badania klinicznego, a w przypadku gdy osoba ta nie jest zdolna do wyrazenia
$wiadomej zgody - jej przedstawiciel ustawowy, po poinformowaniu go o istocie, znaczeniu,
skutkach i ryzyku badania klinicznego wyrazit $wiadoma zgode na uczestniczenie w badaniu;
dokument potwierdzajgcy wyrazenie Swiadomej zgody przechowuje sie wraz z dokumentacjg
badania klinicznego;
przewidziano postepowanie zapewniajgce, ze wycofanie sie uczestnika z badania klinicznego nie
spowoduje dla niego szkody;
sponsor i badacz zawarli umowe obowigzkowego ubezpieczenia odpowiedzialnosci cywilnej za
szkody wyrzadzone w zwigzku z prowadzeniem badania klinicznego.

IV. WNIOSEK O ZAWARCIE UMOWY I WYMAGANE DOKUMENTY
§ 4.
1. Procedura zawierania umow na badania kliniczne rozpoczyna sie ztozeniem przez Sponsora
albo jego przedstawiciela wniosku o zawarcie umowy na badanie kliniczne, ktory skiada sie w
Sekretariacie PCChZiG.



2. Postepowanie w przedmiocie zawierania uméw na badania kliniczne prowadzi sie z
zachowaniem formy pisemnej i w jezyku polskim. W szczegdlnie uzasadnionych przypadkach
Dyrektor PCChZiG moze wyrazi¢ zgode na zlozenie o$wiadczen, oferty oraz innych dokumentéw
rowniez w jednym z jezykdw powszechnie uzywanych w handlu miedzynarodowym.
§ 5.
1. Whniosek o zawarcie umowy na badanie kliniczne obejmuje:
a) Oznaczenie Sponsora i jego przedstawiciela, o ile wystepuje,
b) Odpisy z organdw rejestracyjnych sponsora i jego przedstawiciela, o ile wystepuje,
c) Szczegotowy opis badania klinicznego; w tym opis wszystkich procedur niezbednych
do jego realizacji i potrzeby materiatowo-sprzetowe,
d) Osobe Badacza i czionkdw zespotu badacza, ktorzy sg przeznaczeni do realizacji
badania klinicznego,
e) Wykaz Srodkdw, ktére zostang przekazane przez Sponsora w celu realizacji badania
klinicznego: lekdw, sprzetu, odczynnikdw, testéw, materiatdéw, drukdw, itp.,
f) Propozycje wynagrodzenia dla PCChZiG z tytutu wykonywania umowy jako o$rodek,
g) Broszura Badacza,
h) Protokét badania klinicznego,
1) Streszczenie Protokotu badania klinicznego,
j)  Proponowany wzdér umowy,
k) Petnomocnictwo przedstawiciela sponsora, o ile wystepuje,
[) Petnomocnictwo dla osoby, ktdra bedzie podpisywata umowe, o ile nie jest wykazana
jako organ uprawniony do reprezentacji,
m) Kopie polisy lub innego dokumentu potwierdzajacego zawarcie umowy ubezpieczenia
odpowiedzialnosci cywilnej za szkody wyrzadzone w zwigzku z udzielaniem $wiadczen
w zakresie przedmiotu postepowania na okres obowigzywania umowy.
3. Przedstawiony wzdor umowy stanowi jedynie propozycje Sponsora i podlega negocjacjom ze
strony PCChZziG.
4. Wszystkie kopie dokumentow zrodtowych muszg by¢ poswiadczone za zgodnos¢ z oryginatem
przez osoby uprawnione do reprezentowania Sponsora.
5. PCChZiG moze zazadaC przedstawienia oryginatu dokumentu, w przypadku gdy kopia
dokumentu jest nieczytelna lub budzi watpliwosci, co do jej zgodnosci z oryginatem.

§6.
1. Whniosek nalezy sporzadzi¢ w jezyku polskim i w sposdb czytelny.
2. Do wszystkich dokumentdw sktadanych w jezykach obcych nalezy dostarczy¢ ich ttumaczenie
na jezyk polski dokonane przez ttumacza przysiegtego.
3. Kazda strona wniosku w formie pisemnej powinna by¢ podpisana lub parafowana, przez osoby
uprawnione do reprezentowania Sponsora.
4. PCChZiG wnosi do Sponsora o uzupetnienie lub wyjasnienie ztozonych dokumentdéw w razie
watpliwosci co do ich tresci lub stwierdzonych brakow.

V. ZAWARCIE UMOWY
§7.

1. Przed zawarciem umowy Dyrektor PCChZiG powotuje Zesp6t ds. oceny i kalkulacji kosztéw
badania klinicznego, w skfad ktérgo wchodzg: Z-ca Dyrektora ds. Lecznictwa, Kierownik Apteki
Szpitalnej, Kierownik Dziatu Statystyki i Dokumentacji Chorych, Gtéwny Ksiegowy oraz prawnik.
Zadaniem Zespotu jest ocena przestawionych przez Sponsora dokumentéw, ocena ryzyka badania
klinicznego oraz kalkulacja kosztéw badania.
2. Dokonujgc kalkulacji kosztéw, o ktorej mowa w ust. 1, Zespdt bierze pod uwage wzajemne
relacje kosztowe udzielanych $wiadczen,, uwzgledniajgc koszty obstugi umowy, archiwizacje i
koszty apteki i inne koszty.
3. W przedmiocie ustalania kosztow oraz relacji kosztowych, Zespdt wykorzystuje informacje
pozyskane od Sponsora i Badacza okreslone w zakresie rzeczowym badania klinicznego oraz
wygenerowane z systemu ewidenciji i rozliczenia kosztéw obowigzujgce w PCChZiG.



4. Do kalkulacji kosztéw stosowane sg zasady okre$lone w przepisach odrebnych, a w
szczegolnosci  szczegolnych zasadach rachunku kosztdw w publicznych zaktadach opieki
zdrowotnej.

5. Projekt umowy przedstawionego przez Sponsora podlega zaopiniowaniu przez Radce
Prawnego PCChZiG.

6. Zespot ds. oceny i kalkulacji badania klinicznego przedstawia wyniki swoich prac Dyrektorowi
PCChZziG w formie pisemnej.

§8.
1. Warunki umowy o badanie kliniczne uzgadniane sg w trybie negocjacji pomiedzy Dyrektorem
PCChZiG a Sponsorem.
2. Punktem wyjscia uzgodnien, sg wyniki pracy Zespotu, w tym sporzadzona przez ten Zespdt
kalkulacja kosztéw badania klinicznego oraz propozycja rzeczowo — finansowa Sponsora.

§9.
1. Warunkiem pozytywnego rozpatrzenia wniosku jest spetnienie wszystkich wymagan
okreslonych w § 5 i 6 oraz uzgodnienie wszystkich warunkdéw umowy, potwierdzonych protokotem
uzgodnien.
2. Podpisanie protokotu uzgodnien skutkuje zawarciem umowy na realizacje badania klinicznego
pomiedzy PCChZiG jako o$rodkiem a Sponsorem.
3. Organizacje zawarcia umowy nadzoruje Radca Prawny PCChZiG.
4. Kopie zawartej umowy otrzymuje Z-ca Dyrektora ds. Lecznictwa, Gtdwny Ksiegowy oraz
Kierownik Dokumentacji Chorych i Statystyki Medycznej.
5. Oryginaty umow sg przechowywane w Dziale Zaméwien Publicznych PCChZiG.

VI. REALIZACJA UMOWY O BADANIE KLINICZNE
§10
Odpowiedzialnym za prawidtowg realizacie umowy o badanie kliniczne ze strony os$rodka jest Z-ca
Dyrektora ds. Lecznictwa. Do jego obowigzkéw nalezy wykonywanie praw wynikajgcych z umowy
o badanie kliniczne oraz czuwanie nad wiasciwg realizacja obowigzkéw PCChZiG zawartej z
kontrahentem umowy, a takze podejmowanie dziatan w razie wystgpienia lub podejrzenia
wystgpienia zdarzen lub dziatan, o ktdrych mowa w § 2 pkt 10, 11, 13, 14 i 15 niniejszego
Regulaminu.
Obowigzki Badacza i Sponsora regulujg przepisy prawa, w szczegdlnosci rozporzadzenie Ministra
Zdrowia z dnia 11 marca 2005 r. w sprawie szczegotowych wymagan Dobrej Praktyki Klinicznej
(Dz.U. z 2005r. Nr 57, poz.500).
Badacz jest zobowigzany do udzielania Dyrektorowi, Z-cy Dyrektora ds. Lecznictwa oraz
Gtéwnemu Ksiegowemu, a takze Kierownikowi Dokumentacji Chorych i Statystyki Medycznej
wszelkich informacji o badaniu klinicznym, w tym stopniu zaawansowania badania, terminach
wizyt, oraz danych niezbednych do wystawiania odpowiednich dokumentéw finansowych, itp.
Pod wzgledem finansowym do monitorowania stopnia wykonania umowy oraz do rozliczania
wykonanej umowy i wystawiania odpowiednich dokumentow finansowych jest zobowigzany
Kierownik Dokumentacji Chorych i Statystyki Medycznej.
Wyznaczony pracownik ksiegowosci monitoruje ptatnosci zgodnie z wystawionymi i przekazanymi
do ksiegowosci dokumentami finansowymi.
g§11

Nadz6r nad realizacjag umowy o badanie kliniczne
Nadzor nad organizacjg i prawidlowa realizacjg procedury zawierania i wykonywania umoéw o
badania kliniczne wykonuje Z-ca Dyrektora ds. Lecznictwa.
Powyzszy nadzér obejmuje takze wykonywanie okresowych kontroli wykonywania umow w
zakresie przestrzegania przepisow Ustawy oraz niniejszego Regulaminu, terminowosci rozliczen,
wiasciwego sporzadzania dokumentacji medycznej oraz innych obowigzkéw PCChZiG.



