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Rozdzial I
Przepisy ogolne
§1.
Niniejszy Regulamin okre§la:
1) obowiazki Badacza, Komisji ds. badai klinicznych, Koordynatora oraz
Osrodka;
2) zasady prowadzenia negocjacji i zawierania umow o przeprowadzenie badan
klinicznych;
3) zasady realizacji i zakoniczenia badan klinicznych
- w Szpitalu Grochowskim im. dr med. Rafata Masztaka sp. z o0.0.

§ 2.
Okreslenia i skroty uzyte w niniejszym Regulaminie oznaczaja:

1) Badacz - osobe odpowiedzialng za prowadzenie badania klinicznego w
Osrodku, wyznaczona, przez Sponsora i zaakceptowana, przez Zarzad;

2) Gléwny Badacz - Badacza, ktory jest szefem zespolu badaczy prowadzacego
badanie kliniczne w Osrodku i ktéry jest z tego tytulu odpowiedzialny;

3) badanie kliniczne/badanie - badanie kliniczne w rozumieniu Przepiséw,
prowadzone na podstawie zawartej umowy;

4) CRO - podmiot reprezentujacy Sponsora i dzialajagcy w jego imieniu,;

5) Przepisy - wlasciwe obowigzujace przepisy prawa, majace zastosowanie do
prowadzenia badaf klinicznych w Osrodku, w szczegélnosci ustawe z dnia 6
wrzesnia 2001 r. Prawo farmaceutyczne (t.j. Dz. U. z 2021 r. poz. 974, z p6zn.
zm.), rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 2 maja 2012 r. w sprawie Dobrej
Praktyki Klinicznej (Dz. U. z 2012 r. poz. 489), Rozporzadzenie Parlamentu
Europejskiego i Rady (UE) nr 536/2014, ustawe z dnia 9 marca 2023 r. w
sprawie badan klinicznych produktéw leczniczych stosowanych u ludzi (Dz. U.
z 2023 r. poz. 605;

6) Komisja - Komisje¢ ds. badan klinicznych;

7) Koordynator - koordynatora ds. administracyjnych, przewodniczacego
Komisji, wyznaczonego do koordynowania realizacji badaf klinicznych w
zakresie zadarn OS§rodka oraz rozliczania wynagrodzenia Osrodka;

8) Osrodek - Szpital Grochowski im. dr med. Rafala Masztaka sp. z 0.0.;

9) Regulamin - Regulamin prowadzenia badati klinicznych w Szpitalu
Grochowskim im. dr med. Rafata Masztaka sp. z 0.0.;

10) Sponsor - osobe fizyczna, przedsigbiorstwo, instytucje lub organizacje, ktéra
jest odpowiedzialna za podjecie badania klinicznego, zarzadzanie nim oraz
organizacj¢ jego finansowania;

11) Zarzad - organ uprawniony do reprezentowania Osrodka;

12) Zesp6t badawczy - zespé! pracownikéw/podwykonawcéw OsSrodka,
wskazanych przez Badacza do wspélprowadzenia badania klinicznego,
zaakceptowanych przez Sponsora.

§ 3.
1. W sprawach zwiazanych z prowadzeniem badan klinicznych Osrodek reprezentuje
Zarzad lub osoba przez niego upowazniona.
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Kazde badanie kliniczne musi by¢ poprzedzone zawarciem umowy o
przeprowadzenie badania klinicznego oraz uzyskaniem i przedlozeniem przez
Sponsora/CRO dokumentéw wymaganych obowiazujacymi przepisami.
Prowadzenie badan klinicznych przez pracownikéw/podwykonawcéw Osrodka nie
moze ograniczy¢é dostepnosci innych pacjentéw do $wiadczeni finansowanych
przez Narodowy Fundusz Zdrowia.
Rozdziat II
Badacz
§ 4.
Badacz jest odpowiedzialny za prawidlowa realizacje umowy o przeprowadzenie
badania.
Badanie prowadzone jest przez Badacza we wspélpracy z Osrodkiem.
Badacz, w zwiazku z prowadzeniem badania klinicznego, uprawniony jest do
doboru wspélbadaczy, kierujac sie przy ich wyborze starannoscia i wymogiem
posiadania przez nich odpowiednich kwalifikacji, gwarantujacych wlasciwa jakosé
prowadzonego badania klinicznego, z zastrzezeniem, Zze w jego sklad wchodzié
powinien farmaceuta apteki szpitalnej.
Udzial pracownikéw/podwykonawcéw OSrodka w przeprowadzaniu badan
klinicznych jest dobrowolny, a odmowa udzialu nie rodzi zadnych negatywnych
konsekwencji.

. Badacz zobowiazany jest do przeszkolenia czlonkéw Zespotu badawczego oraz

nadzoru nad wykonywaniem przez nich poszczegbélnych czynnosci w ramach
badania klinicznego, a takze koordynacji pracy wszystkich osob nalezacych do
tego Zespotu. Ryzyko z tytutu doboru wspétbadaczy obciaza Badacza.

§ 5.

. Badacz zobowigzany jest zna¢ zasady i aktualne przepisy dotyczace prowadzenia

badann klinicznych i prowadzié¢ badanie kliniczne zgodnie z zasadami etyki,
obowigzujacymi przepisami prawa oraz miedzynarodowymi standardami
dotyczacymi zasad prawidlowego prowadzenia badan klinicznych.

Badacz zobowiazany jest do przestrzegania protokotu badania, zasad zbierania i
raportowania danych oraz zbierania danych klinicznych z wykorzystaniem Kart
Obserwacji Pacjenta 2zgodnie 2z postanowieniami zawarte] umowy o0
przeprowadzenie badania klinicznego, wytycznymi Sponsora/CRO oraz
obowigzujacymi przepisami.

§é6.

Do obowiazkéw Badacza nalezy:

1) przeprowadzenie we wspdlpracy ze Sponsorem/CRO analizy studium
wykonalno§ci badania klinicznego (feasibility);

2) wykonywanie obowiazkéw wynikajacych z umowy o przeprowadzenie badania
klinicznego niezastrzezonych dla Osrodka;

3) przygotowanie sie do przeprowadzenia Badania, w tym zapoznanie sie z
protokolem badania i broszura badacza;

4) dolozenie nalezytej starannosci w celu wlaczenia do badania odpowiedniej
liczby uczestniké6w w czasie przewidzianym na rekrutacje okreslonym w

protokole badania;
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5) uzyskiwanie i odpowiednie udokumentowanie pisemnej, §wiadomej, osobiscie
podpisanej i datowanej zgody od wszystkich uczestnikow badania klinicznego
(w trzech egzemplarzach przeznaczonych dla: Sponsora — do dokumentacji
badania, dla Pacjenta oraz dla Osrodka - do dokumentacji medycznej
Pacjenta; ‘

6) przekazywanie wlasciwemu oddzialowi wojewddzkiemu Narodowego
Funduszu Zdrowia wymaganych Przepisami informacji dotyczacych
rozpoczecia i zakonczenia badania klinicznego;

7) zapewnienie uczestnikom odpowiedniej opieki medycznej, w szczegblnosci w
przypadku wystgpienia zdarzenia niepozadanego po uzyciu badanego
produktu leczniczego; w przypadku gdy Osrodek oraz Badacz nie sa w stanie
zapewniC wlasciwej opieki medycznej w siedzibie Osrodka, niezwlocznie
skieruja pacjenta do odpowiedniego podmiotu leczniczego;

8) zapewnienie prawa do prywatnoS$ci oraz prawa do poufno$ci danych kazdemu
z uczestnikow badania;

9) pelienie nadzoru nad przechowywaniem i wydawaniem produktu badanego
przekazanego przez Sponsora/CRO na potrzeby badania klinicznego oraz
prowadzenie jego ewidencji, w porozumieniu z farmaceuta bedacym cztonkiem
Zespolu badawczego;

10) petnienie nadzoru nad prawidlowym przygotowaniem dokumentacji badania
klinicznego do archiwizacji;

11) niezwloczne informowanie Dyrektora ds. medycznych o wizytach, audytach i
inspekcjach URPL, EMA, FDA, Sponsora oraz umozliwienie udzialu
upowaznionych przedstawicieli OSrodka w tych
wizytach /audytach/inspekcjach, a takze poinformowanie Os$rodka o ich
wynikach;

12) niezwloczne-informowanie Dyrektora ds. medycznych o ciezkich zdarzeniach
niepozadanych (SAE - Serious Adverse Event) wymagajacych hospitalizacji w
OSrodku;

13) pisemne poinformowanie Koordynatora o zakoficzeniu badania klinicznego; w
przypadku skrécenia czasu prowadzenia badania klinicznego, Badacz
pisemnie informuje Koordynatora o powodach przerwania badania;

14) niezwloczne podejmowanie dzialan w razie wystapienia lub podejrzenia
wystapienia zdarzen niepozadanych;

15) ukonczenie badania w zadeklarowanym terminie.

§7.

Badacz zobowiazany jest posiada¢ ubezpieczenie odpowiedzialnosci cywilnej w
zakresie prowadzonej dzialalnosci leczniczej przez calty okres badania klinicznego.

§ 8.

Badacz przyjmuje do wiadomosci, ze Swiadczenia zdrowotne wykonywane w OSsrodku
na rzecz pacjenta wlaczonego do badania klinicznego, ktore sa przewidziane
Protokolem 1 oplacone przez Sponsora/CRO, nie moga byé sprawozdawane i
rozliczane z Narodowym Funduszem Zdrowia i zadnym innym platnikiem.

§9.
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W przypadku gdy badanie kliniczne prowadzone jest przez Zesp6t badawczy,
obowiazki Badacza wskazane w § 4, § 6 pkt 3, 5, 8-11, 17-20, § 8 wykonuje Gléwny
Badacz. Pozostale obowigzki stosuje sie odpowiednio do kazdego z Badaczy.

Rozdzial 111
Komisja ds. badan klinicznych i Koordynator

§ 10.

1. W celu zapewnienia wlasciwej realizacji uméw o przeprowadzenie badah
klinicznych i nadzoru nad ich wykonywaniem Zarzad powoluje Komisj¢ ds.
badan klinicznych.

2. W skiad Komisji wchodza:

1) Koordynator, pelniacy funkcje jej przewodniczacego;
2) zastepca przewodniczacego;
3) farmaceuta apteki szpitalnej;
4) co mnajmniej dwoch lekarzy posiadajacych wiedze i kompetencje
uprawniajace do pelnienia roli badacza, w tym co najmniej:
a) jeden lekarz specjalista w dziedzinie onkologii klinicznej -
przedstawiciel Oddzialu Chemioterapii Osrodka;
b) jeden lekarz specjalista w dziedzinie kardiologii — przedstawiciel
Oddziatu Kardiologii Osrodka.

3. Czlonkéw Komisji, o ktérych mowa w ust. 2, powoluje i odwoluje Zarzad
odrebna uchwala.

4. Posiedzenia Komisji zwolywane sg co najmniej raz na kwartal przez
przewodniczacego.

5. Decyzje Komisji podejmowane sa wickszoscig glosow. W przypadku gdy
przedmiotem obrad jest badanie kliniczne, ktérego Badaczem jest lub ma byé
jeden z jej cztonkoéw, czlonek ten nie uczestniczy w tych obradach oraz nie
wykonuje prawa glosu.

§11.
Komisja jest odpowiedzialna za:

1) opracowywanie strategii rozwoju OSrodka w zakresie dzialalnosci
polegajacej na prowadzeniu badan klinicznych;

2) podejmowanie dzialath na rzecz realizacji strategii, o ktérej mowa w pkt 1;

3) udzelanie, na zadanie Zarzadu, informacji w sprawach zwiazanych z
prowadzonymi badaniami i realizacja zawartych z Osrodkiem umoéw o
prowadzenie badan klinicznych;

4) informowania w formie pisemnej Zarzadu o problemach w realizacji badania
klinicznego.

§ 12.
1. Koordynator uprawniony jest do uzyskiwania od kazdej komoérki organizacyjnej
Osrodka informacji oraz wspélpracy niezbednych do prawidlowej realizacji
swoich zadat. /

/

V.

/
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2. W czasie nieobecnosci Koordynatora zastepuje go zastepca przewodniczacego
Komisji.

§ 13.
Koordynator jest odpowiedzialny za:

1) koordynowanie realizacji badan klinicznych w zakresie zadati Osrodka oraz
rozliczania wynagrodzenia Osrodka;

2) wystawianie Sekcji Ksiegowosci zlecerr niezbednych do wystawiania faktur
i innych dokumentéw ksiegowych zwiazanych z prowadzeniem rozliczef
badan klinicznych;

3) nadzorowanie terminowosci i poprawnos§ci wystawiania faktur i innych
dokumentéw ksiegowych w zakresie platnosci zwigzanych z prowadzeniem
rozliczen badan klinicznych oraz otrzymywaniem platnosci na ich podstawie
(w zakresie wynagrodzenia OSrodka).

Rozdzial V
OSrodek
§ 14.
Osrodek zobowiazuje si¢ do umozZliwienia prowadzenia badania z uzZyciem
pomieszczen, sprzetu oraz innych materiatéw niezbednych do prowadzenia badania
zgodnie z protokolem badania klinicznego i obowiazujacymi przepisami oraz
zaangazowania niezbednego personelu.

§ 15.

1. Osrodek zapewnia:

1) umozliwienie zrekrutowania przez Badacza czlonkéw Zespolu badawczego z
pracownikéw/podwykonawcéw Osrodka;

2) umozliwienie Badaczowi rekrutacji uczestnikéw badania klinicznego;

3) udostepnianie pomieszczen do przeprowadzania badan klinicznych;

4) sprzetiurzadzenia do prowadzenia badath w odpowiednim stanie technicznym
oraz ich nalezytg konserwacje i wyposazenie;

5) gotowos¢ do udzielania §wiadczenr zdrowotnych dla pacjenta wiaczonego do
badania klinicznego.

2. Osrodek zobowigzuje sie do:

1) zapewnienia pomocy w kwestiach organizacyjnych i administracyjnych, jak
rowniez w rozwigzywaniu innych problemoéw zwiazanych z prowadzeniem
badania klinicznego;

2) posiadania aktualnych certyfikatow sprzetu medycznego.

3. Apteka OsSrodka rejestruje wykaz produktéw leczniczych przekazywanych w
ramach Badania przez Sponsora/CRO. Za ewidencje badanego produktu
leczniczego, przechowywanie oraz wydawanie odpowiada kierownik apteki lub
upowazniony przez niego magister farmaciji. Pracownik apteki jest czlonkiem
Zespohu badawczego.
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Rozdzial VI
Negocjacje i zawarcie umowy

§ 16.

W przypadku otrzymania od Sponsora projektu umowy o zachowanie poufnosci:

1) umowa zostaje niezwlocznie przekazana do Koordynatora i radcy prawnego, a
po jej akceptacji albo wynegocjowaniu ostatecznej wersji — przekazana do
podpisania;

2) informacje o koniecznosSci zachowania poufnos$ci Koordynator przekazuje
wszystkim pracownikom, ktérzy zajmujg sie¢ projektem, z wylaczeniem
Badacza i czlonkéw Zespolu badawczego; OSrodek nie odpowiada za
niedochowanie poufnosci przez Badacza lub czlonkéw Zespotu badawczego;

3) kazdy z pracownikéw, o ktérych mowa w pkt 2, sklada pisemne zobowiazanie
do zachowania poufnosci, zgodnie ze wzorem stanowiacym zalacznik do
Regulaminu; Koordynator jest odpowiedzialny za zebranie i przechowywanie
przedmiotowych zohowiazan.

§17.

. Projekt umowy o badanie kliniczne wraz z budzetem przekazywany jest

Koordynatorowi.-

. Koordynator na podstawie otrzymanego projektu umowy i budzetu oraz wynikéw

studium wykonalnosci badania:

1) po uzyskaniu decyzji Zarzadu o niepodejmowaniu negocjacji i odstapieniu od
badania przekazuje wnioskujacemu w formie pisemnej informacje o braku
mozliwoSci przeprowadzenia badania;

2) po uzyskaniu decyzji Zarzadu o rozpoczeciu negocjacji przekazuje projekt
umowy radcy prawnemu, za$ projekt budzetu — zastepcy przewodniczacego.

. Projekt budzetu obejmowal bedzie szczegbélowo wszystkie pozycje kosztowe i

przychodowe, w tym: wynagrodzenie Badacza, Zespotu badawczego, Osrodka oraz

koszty procedur, z zastrzezeniem, zZe:

1) Osrodek nie przyjmuje, nie rozlicza i nie przekazuje naleznego wynagrodzenia
Badaczowi ani czlonkom Zespolu badawczego, ani nie ponosi jakiejkolwiek
odpowiedzialno§ci za wyplate naleznego im wynagrodzenia tytulem
prowadzenia badania;

2) Badacz otrzymuje nalezne wynagrodzenie bezposrednio od Sponsora/CRO na
podstawie wystawionych faktur/rachunkéw;

3) Zespét badawczy wynagradzany bedzie, stosownie do postanowieti zawartych
umoéw, przez Sponsora lub Badacza
- chyba ze przewidziano wyraznie inaczej w umowie.

. Po ustaleniu ostatecznego projektu budzetu osoba odpowiedzialna przekazuje go

do zatwierdzenia Gléwnemu badaczowi, a po uzyskaniu jego akceptacji

Koordynatorowi.

. Zaakceptowany budzet stanowi zalacznik do umowy o przeprowadzenie badania

klinicznego.

. Radca prawny samodzielnie prowadzi negocjacje umowy o przeprowadzenie

badania klinicznego. W przypadku gdy umowa zawiera postanowienia sporne,

wieloznaczne lub stwarzajace ryzyko ekonomiczne dla Osrodka, a préby ich
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renegocjacji ze Sponsorem s bezskuteczne, radca prawny przekazuje
Koordynatorowi projekt umowy z oznaczeniem tych postanowienl oraz opinia co do
nich. Koordynator we wspélpracy z Zarzadem, osoba odpowiedzialng za
opiniowanie budzetu oraz Gléwnym badaczem podejmuje decyzje o ostatecznym
ksztalcie umowy oraz budzetu.

§ 18.

. Umowa o przeprowadzenie badania zawierana jest w formie pisemnej, w formie

elektronicznej (z wykorzystaniem kwalifikowanych podpiséw elektronicznych) lub
w formie dokumentowej z wykorzystaniem podpiséw elektronicznych. Jeden
egzemplarz umowy (przeznaczony dla Osrodka) parafuje radca prawny i
Koordynator,.

Przygotowany projekt umowy zostaje podpisany przez Badacza oraz przez Zarzad.
Po podpisaniu umowy egzemplarze umowy zostajg przestane do Sponsora/CRO.

. Po podpisaniu umowy przez wszystkie strony umowa zostaje odnotowana i

przechowywana w Centralnym Rejestrze Uméw prowadzonym przez Biuro Rady
Nadzorczej i Zarzadu.

Biuro Rady Nadzorczej i Zarzadu przesyta kopie/skan umowy do Koordynatora,
Sekcji Ksiegowosci, Sekcji Rozliczeri Swiadczen, Inspektora Ochrony Danych, zas
oryginalne egzemplarze rozdysponowuje do wlasciwych stron umowy, w tym
Gloéwnego badacza.

§ 19.

. Ustala si¢ nastepujace stale optaty administracyjne:

1) optata poczatkowa — 6.000,00 z! netto — obejmuje koszty zwiazane z analiza i
oceng formalnoprawng Wniosku oraz projektu umowy o przeprowadzenie
badania klinicznego wraz z budzetem badania;

2) oplata farmaceutyczna — 6.000,00 zl netto — obejmuje wszelkie czynnos§ci
OSrodka w zwiazku z przyjmowaniem, ewidencjonowaniem, przechowywaniem
i udostepnianiem leku badanego, komparatoréw Ilub innych lekéw
niezbednych do prawidlowego prowadzenia badania i dostarczanych przez
Sponsora/CRO do apteki szpitalnej Osrodka;

3) oplata archiwizacyjna (w przypadku decyzji o realizacji obowigzku archiwizacji
dokumentacji badania w Osrodku) — 6.000,00 zt netto — obejmuje wszelkie
czynnosci O§rodka w zwigzku z archiwizowaniem dokumentacji Badania.

Optlaty, o ktérych mowa w ust. 1, maja charakter stawek minimalnych.

. W szczegblnie uzasadnionych przypadkach, w tym w przypadku krétkiego czasu

trwania badania, przechowywania malej iloSci dokumentacji badania, niewielkiej
liczby pacjentéw, Zarzad moze podjaé¢ decyzje o zmniejszeniu wysokosci optat, o
ktorych mowa w ust. 1, a nawet odstgpié od ich pobrania.
Rozdzial VII
Realizacja i zakoficzenie badania klinicznego
§ 20.

Badanie kliniczne moze zostaé rozpoczete po:

1) podpisaniu umowy o przeprowadzenie badania klinicznego;
2) dostarczeniu przez Sponsora/CRO do Osrodka kompletu dokumentéw
wymaganych przepisami lub postanowieniami umowy;
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3) uzyskaniu wymaganych przepisami zgod;
4) poinformowaniu przez Sponsora/CRO Osrodka i Badacza o mozliwosci
rozpoczecia badania.

§ 21.

Przed wlaczeniem pacjenta do badania Badacz jest zobowiazany do:

1) poinformowania pacjenta o mozliwosci udzialu w badaniu;

2) przekazania pacjentowi wszelkich informacji wymaganych do uzyskania od
niego Swiadomej zgody na udziat w badaniu;

3) przekazania pacjentowi informacji o przetwarzaniu jego danych osobowych, w
tym przekazania odpowiednich klauzul informacyjnych, oraz uzyskania jego
zgody na przetwarzanie danych osobowych w ramach realizacji badania.

§ 22.

Badacz prowadzi dokumentacje medyczna uczestnikow badafi klinicznych w
nastepujacy sposob:

1) Badacz do dokumentacji medycznej wlacza egzemplarz Swiadomej zgody
pacjenta na udzial w badaniu;

2) Badacz wyraznie oddziela dokumentacje medyczna pacjenta od dokumentacji
badania klinicznego; OSrodek nie ponosi jakiejkolwiek odpowiedzialnosci za
wlasciwe prowadzenie, kompletnos§é, przechowywanie oraz prawidlowe
zabezpieczenie dokumentacji badania, chyba ze w umowie wyraznie wskazano
inaczej;

3) w aktach Badacza (dokumentacja badania) jako dokumenty zZrédlowe
umieszcza si¢ kopie dokumentacji medycznej poswiadczona za zgodnoS¢ z
oryginalem.

§ 23.

Koordynator przygotowuje rozliczenie dodatkowych optat administracyjnych, ktére
wraz ze stosownym zleceniem przekazuje do Sekcji Ksiegowosci w celu wystawienia
faktury.

1.

2.

§ 24.
W przypadku dostarczenia przez Sponsora/CRO §rodkéw lub sprzetu
przeznaczonych do realizacji badania klinicznego przedstawiciel Osrodka w
obecnosci Badacza sporzadza protokél przyjecia, oznacza Srodki oraz sprzet i
wprowadza przekazane Srodki do ewidencji pozabilansowej Osrodka.
Za Srodki lub sprzet okreslony w ust. 1 odpowiadaja Badacz oraz Sponsor/CRO.
§ 25.

. Po zakoniczeniu badania Kklinicznego w OsSrodku Badacz przedklada

Koordynatorowi informacje¢ w formie pisemnej o zakoficzeniu badania klinicznego.

. Po zamknieciu badania lub przerwaniu badania skutkujacym jego zamknieciem

Badacz:

1) dokonuje zwrotu dostarczonych przez Sponsora/CRO srodkéw lub sprzetu
przeznaczonych do realizacji badania w obecnosci przedstawiciela Osrodka,
ktoéry sporzadza protokél zwrotu, oznacza Srodki oraz sprzet i usuwa je z
ewidencji pozabilansowej Osrodka;
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2) dokonuje zwrotu pozostalego leku badanego, komparatoréw i innych

dostarczonych przez Sponsora/CRO w celu prowadzenia badania lekéw do
apteki Osrodka, ktéra zwraca je Sponsorowi/CRO albo je utylizuje, chyba
ze co innego wynika z postanowiei zawartych uméw.

§ 26.

W przypadku przejecia przez Osrodek obowiazku archiwizacji dokumentacji badania:
1) Koordynator do faktury koricowej dodaje ustalona w umowie oplate

2)

3)

4)

S)

archiwizacyjna;

Inspektor Ochrony Danych weryfikuje, czy zawarta zostala odpowiednia

umowa powierzenia przetwarzania danych:

a) w przypadku braku umowy - konieczne jest zawarcie umowy powierzenia,

b) w przypadku istnienia uprzednio zawartej umowy — weryfikuje, czy jej
postanowienia sa nadal aktualne i odpowiednie;

Badacz kompletuje dokumentacje medyczng zgodnie z obowiazujacymi

przepisami i wytycznymi Osrodka, za§ dokumentacje badania w nastepujacy

sposo6b:

a) dokumentacja medyczna i dokumentacja badania danego uczestnika
badania sg odrebnymi zbiorami dokumentéw,

b) dokumentacja medyczna archiwizowana jest zgodnie z przepisami i
wytycznymi Osrodka,

c) dokumentacja medyczna  stanowiaca dokumentacje  Zrodlowag
umieszczona jest w dokumentacji badania w formie kopii po sprawdzeniu

1 poSwiadczeniu jej zgodno§ci z oryginalem,

d) w przypadku archiwizacji dokumentacji badania w postaci papierowej:

— dokumentacja kazdego uczestnika powinna zosta¢ umieszczona w
odrebnej teczce oznaczonej nr. uczestnika badania, a w przypadku
wickszej liczby teczek — réwniez ze wskazaniem nr. tomu,

— pozostala dokumentacja badania powinna zosta¢ zamieszczona w
odrebnej teczce z podzialem na dokumentacje, do ktérej wglad
moze /nie moze mieé Sponsor,

— wszystkie teczki powinny zostaé umieszczone w pudle
archiwizacyjnym z oznaczeniem Sponsora, protokolu oraz Badacza,
chyba ze wytyczne lub polecenia Sponsora/CRO stanowiq inaczej;

Badacz przekazuje dokumentacje medyczng i dokumentacje badania do
Skladnicy Akt Osrodka; z przekazania sporzadza sie protokéol zdawczo-
odbiorczy;
dostep do dokumentacji badania ma jedynie upowazniony personel Sktadnicy
Akt, Badacz, Sponsor, podmioty upowaznione przez Sponsora, podmioty
uprawnione na mocy obowigzujacych przepiséow.

§ 27.

Po zakoniczeniu badania klinicznego przedstawiciel Os§rodka w obecnosci Badacza
sporzadza protokét zwrotu przekazanych przez Sponsora/CRO srodkéw lub sprzetu,




Zalgcznik
do Regulaminu prowadzenia badan klinicznych
w Szpitalu Grochowskim im. dr med. Rafala Masztaka sp. z o.o.

Zobowiazanie
do zachowania poufnosci
Dane dot. badania klinicznego:

Sponsor:

Nr protokotu:

Nr umowy:

Badacz:

Miejsce
prowadzenia:

W zwiazku z uzyskaniem informacji i dostepem do dokumentacji dotyczace;j
ww. badania klinicznego, stanowigcych informacje poufne Sponsora, niniejszym
zobowiazuje sie do zachowania ich poufnos$ci przez okres i na zasadach wskazanych
W WW. UImowie.

Wyciag postanowien umowy dotyczacy zachowania poufnosci stanowi
zalacznik do niniejszego zobowiazania.

Oswiadczam, ze otrzymalem /am ww. zalacznik i w zwiazku z tym znane mi sa
zobowiazania nalozone na O§rodek przez Sponsora oraz zobowigzuj¢ sie

postepowac zgodnie z nimi.

data, podpis

/
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