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Zarzadzenie nr 229 /2011
Dyrektora Centrum Onkologii — Instytutu im. Marii Skltodowskiej-Curie
z dnia 14 wrzesnia 2011 r.

w sprawie zasad prowadzenia badan klinicznych, zawierania oraz realizacji uméw dotyczacych badan

klinicznych w Centrum Onkologii-Instytucie im. Marii Skfodowskiej-Curie w Warszawie.

Na podstawie § 6 pkt 6 Statutu Centrum Onkologii — Instytutu im. Marii

Sktodowskiej — Curie, zarzadzam, co nastgpuje:
§1

Badania kliniczne mogg by¢ prowadzone w Centrum Onkologii-Instytucie im. Marii Skfodowskiej-
Curie w Warszawie, zwanym dalej ,, Instytutem”, wylacznie na podstawie trojstronnej umowy,
zawarte] pomiedzy sponsorem lub dziatajaca w jego imieniu organizacja prowadzaca badania
kliniczne na zlecenie, Instytutem i badaczem, zgodnie z warunkami okreslonymi w ustawie z dnia 6
wrzesnia 2001 r. Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2008 r. nr 45, poz. 271 z pdin. zm.) oraz
rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z dnia 11 marca 2005r. w sprawie szczegétowych wymagan Dobrej

Praktyki Klinicznej (Dz. U. nr 57, poz. 500 z pdzn. zm.).

§2
1.Badacz - pracownik Instytutu zainteresowany przeprowadzeniem badania klinicznego w Instytucie
zobowiazany jest wystapi¢ do Dyrektora Instytutu z wnioskiem o wyrazenie wstgpnej zgody na
przeprowadzenie badania klinicznego sponsorowanego.
2.Wzér wniosku, ktory nalezy zlozy¢ w Zespole ds. Badan Klinicznych Instytutu( ZBK ) stanowi
zatacznik do zarzadzenia.
3. Do wniosku badacz zobowiazany jest dotaczy¢:

1) streszczenie protokotu badania klinicznego wraz z okresleniem czasu realizacji oraz planowanej

liczby uczestnikéw badania klinicznego,

2) listg osdb, ktore wejda w sklad zespotu badawczego, kierowanego przez badacza,

3) doktadny wykaz swiadczen/procedur medycznych, ktore beda wykonane w Instytucie w ramach
badania klinicznego, z uwzglednieniem ich rodzaju i liczby,

4) zobowiazanie do systematycznego przekazywania do Dziatu Ksiggowosci Instytutu danych

niezbednych do wystawienia faktur.



4. Zgoda Dyrektora Instytutu wydana na podstawie wyzej wymienionego wniosku uprawnia
sponsora do wystapienia o wydanie niezbednych dokumentéw oraz certyfikatow posiadanych
przez Instytut i stanowi podstawe do rozpoczecia negocjacji dotyczacych warunkéw umowy o
przeprowadzenie badania klinicznego.

§3

. Sponsor badania lub jego przedstawiciel sklada w ZBK podstawowe dokumenty badania

—_—

klinicznego: protokét badania, wzor formularza $wiadomej zgody pacjenta na udziat w
badaniu klinicznym, polis¢ obowiazkowego ubezpieczenia odpowiedzialnosci

cywilnej sponsora i badacza za szkody wyrzadzone w zwiazku z prowadzeniem badania
klinicznego oraz propozycje trojstronnej umowe o przeprowadzenie badania klinicznego wraz z
budzetem badania i zatacznikiem dotyczacym platnosci, w tym za badania diagnostyczne
laboratoryjne, obrazowe i procedury lecznicze objete protokotem badania, a takze taczng
wysoko$cia wynagrodzenia na rzecz Instytutu i zespotu badawczego oraz harmonogram
platnosci.

2.Sekcja Analiz Ekonomicznych Instytutu dokonuje niezwlocznej oceny przygotowanego przez

sponsora zatacznika dotyczacego platnosci. Analiza obejmie planowang liczbg pacjentow
wlhaczonych do badania, liczbe i rodzaj procedur diagnostycznych i leczniczych oraz ich koszt, a
takze inne koszty Instytutu.

3. Wynagrodzenie za badania diagnostyczne i procedury lecznicze objete protokolem badania ustalane

jest na podstawie obowiazujacego w Instytucie Cennika procedur medycznych.

4. W cenie badan diagnostyki obrazowej nie jest uwzgledniane wynagrodzenie lekarza specjalisty
radiologa i technika elektroradiologii, ktérzy otrzymuja wynagrodzenie jako czlonkowie zespotu
badawczego.

§4
1.Budzet wizyty w ramach badania klinicznego po odliczeniu kosztéw badan diagnostycznych i
procedur leczniczych dzielony jest pomigdzy Instytut i zespot badawcezy w stosunku 15%
wynagrodzenie Instytutu i 85% zespotu badawczego.

2.W wyjatkowych przypadkach uzasadnionych interesem Instytutu, zasady podziatu budzetu

wizyty moga podlega¢ negocjacjom.



§5
| Projekt umowy o przeprowadzenie badania klinicznego na wniosek ZBK podlega ocenie
formalno-prawnej, dokonywanej przez radcg prawnego Instytutu.
2.Uwagi formalno-prawne do umowy, zgloszone przez radeg prawnego, przekazywane s3 za

posrednictwem ZBK do sponsora lub jego przedstawiciela i nastgpnie negocjowane z udzialem

radcy prawnego Instytutu.

§6

Projekt umowy, uzgodniony pod wzgledem finansowym i formalno-prawnym 7ZBK przekazuje do

podpisania Dyrektorowi Instytutu i badaczowi.

§7

|.ZBK prowadzi Rejestr Badan Klinicznych prowadzonych w Instytucie.

2.W Rejestrze Badan Klinicznych odnotowuje si¢ date ztozenia wniosku przez badacza, datg
podpisania umowy dotyczacej badania klinicznego, kod badania i numer umowy.

§8
I.Badania diagnostyczne i procedury lecznicze, ktore nie mieszcza si¢ w zakresie Swiadczen
gwarantowanych, o ktorych mowa w ustawie z dnia 27 sierpnia 2004r. o swiadczeniach opieki
zdrowotnej finansowanych ze $rodkéw publicznych, opisane sa w protokole badania i
rejestrowane pod numerem protokotu badania.

2. Kazde zlecenie wykonania badania lub procedury wynikajacej z protokotu badania winno by¢

oznaczone numerem badania i numerem pacjenta.

3. W terminie pietnastu dni po zakonczeniu kwartatu Badacz zobowiazany jest do przekazania do
7ZBK wykazu wykonanych badan diagnostycznych i procedur leczniczych wykonanych w
minionym kwartale w prowadzonym badaniu klinicznym oraz liczby pacjentow, wlaczonych do
badania klinicznego.

4. Niezwlocznie po otrzymaniu wykazu wykonanych badan diagnostycznych i procedur
leczniczych Sekcja Analiz Ekonomicznych przekazuje do Dzialu Ksiggowosci Instytutu

wniosek o wystawienie faktury za dany okres rozliczeniowy.

V



§9

1.Sponsor zobowiazany jest do zaplaty na rzecz Instytutu optaty administracyjnej w wysokosci
3500 zt /trzy tysiace pigéset/ plus nalezny podatek VAT tytulem wynagrodzenia za analize
ekonomiczna i formalno-prawng umowy o przeprowadzenie badania klinicznego i
przechowywania dokumentacji badania klinicznego.

2.W przypadku nie podpisania umowy lub nie rozpoczgcia badania klinicznego kwota, o ktorej
mowa wyzej ulega obnizeniu do kwoty 2000 zi /dwa tysigce/ plus nalezny podatek VAT za
analize ekonomiczna i formalno-prawna umowy.

3.Sekcja Analiz Ekonomicznych ztozy wniosek o wystawienie faktury przez Dziat Ksiggowosci
na odpowiednia kwotg niezwlocznie po podpisaniu umowy dotyczacej badania klinicznego lub
zakonczeniu negocjacji dotyczacych umowy.
§ 10
1.Faktury wystawiane beda przez Dzial Ksiggowosci Instytutu,
2.Faktura powinna zawiera¢ numer protokolu badania i nazwisko badacza.
3. Data wyslania faktury zostanie odnotowana w Rejestrze Badan Klinicznych.
§ 11
Uzyte w zarzadzeniu slowa: ,, badacz”, ,, badanie kliniczne”, ,, badany produkt leczniczy”,
»sponsor”, ,,zespot badawczy” maja znaczenie nadane ustawa Prawo farmaceutyczne.
§12
Zarzadzenie wchodzi w zycie z dniem popisania i ma zastosowanie do uméw o przeprowadzenie

badania klinicznego, ktére wplyna do Instytutu po wejsciu w zycie niniejszego zarzadzenia.

KIEROWNIK
Centrum Onkologii — Instytutu
im. Marii Sktodowskiej — Curie
J

J
e - o e e A B
- —-

Prof."dr hab..n. med. Marian Reinfuss



Zalacznik do Zarzadzenia Nr 229/ 2011
Dyrektora Centrum Onkologii
z dnia 14.09.2011r.

O

CENTRUM ONKOLOGII - INSTYTUT IM. MARII SKLODOWSKIEJ - CURIE
02-781 Warszawa, ul. W. K. Roentgena 5

Whiosek o wyrazenie wstepnej zgody na przeprowadzenie badania klinicznego sponsorowanego

Nr Protokotu badania

Tytut badania

Faza badania

Charakter badania

O
migdzynarodowe

m|
randomizowane

O
otwarte

]
jednoo$rodkowe

O
wieloosrodkowe

Nazwa badanego produktu

Planowana liczba pacjentow

Planowana data  whaczenia
pierwszego pacjenta do badania

Planowany czas trwania
rekrutacji pacjentow

Planowana data zakonczenia badania

Planowany czas realizacji badania

Nazwa i adres Sponsora

Nazwa i adres firmy organizujacej
badanie

Imig | nazwisko, nr telefonu oraz e-mail osoby
wyznaczonej przez Sponsora do kontaktow z
Osrodkiem | Zespotem Badawczym w ramach
badania klinicznego

Imie i nazwisko

Nr telefonu

e-mail

Imig i nazwisko Glownego Badacza

Skiad Zespotu Badawczego i procentowy udziat
w wynagrodzeniu przeznaczonym dla Zespotu
Badawczego

Ip Imig i nazwisko

% udziat

Imie i nazwisko % udziat

Miejsce prowadzenia badania
(komérka organizacyjna COI)

Tryb przyjmowania pacjentow

O
Hospitalizacja

i
Ambulatoryjny

Odwr6¢ na druga strong



Miejsce wykonywania badan diagnostycznych

O O 0
Zaklad Patologii Zakfad Chemii Klinicznej Zaktad Diagnostyki Obrazowej
O
a A o
it BT e i e Zaklad Markerow TN T
Zaktad Mikrobiclogii Klinicznej Nowotworowych Inny (wpisac jaki)

Akceptuje Protokoét i oswiadczam, ze Osrodek oraz Zespot Badawczy spetniajg wszelkie wymagania niezbedne
do prawidtowego przeprowadzenia badania klinicznego.

Oswiadczam, ze w przypadku wystapienia powiktan zwigzanych z badaniem klinicznym przekaze do Sekcji
Analiz Ekonomicznych informacje o dodatkowym leczeniu pacjenta i kosztach.

Streszczenie Protokotu Badania Klinicznego w jezyku polskim.

Do wniosku Dokiadny wykaz $wiadczen/procedur medycznych, ktore beda wykonane w COI w ramach badania kliinicznego z uwzglednieniem ich rodzaju
zalgczam iliczby.
Zobowiazanie do systematycznego przekazywania do Dziatu Ksiegowosci danych niezbednych do wystawienia faktur.
Data Podpis Kierownika komorki organizacyjnej,

Podpis Gléwnego Badacza

w przypadku, gdy nie jest on Glownym Badaczem

Wyrazam wstepna zgode na przeprowadzenie wnioskowanego badania klinicznego w Centrum Onkologii - Instytucie
im. Marii Sklodowskiej — Curie w Warszawie.

Data i podpis Petnomocnika Dyrektora ds. Badan Klinicznych

Data i podpis Dyrekiora Centrum Onkologii w Warszawie




