Zalgcznik nr 7
Do
REGULAMINU DOTYCZACEGO ZASAD PROWADZENIA BADAN KLINICZNYCH W
DOLNOSLASKIM CENTRUM CHOROB SERCA IM. PROF. RELIGI - MEDINET sp. z 0. O.

ZASADY PODZIALU KOMPETENCJI I WYNAGRADZANIA W REALIZACJI BADAN
KLINICZNYCH MEDINET

1. W ramach realizacji badan klinicznych podpisywana jest Umowa trdjstronna na wykonanie
procedur zwigzanych z przeprowadzeniem badan.
Budzet badania zawiera zestawienie wszystkich niezbednych kosztéw do przeprowadzenia tego
typu przedsiewziecia.
Koszty obejmuja:
a. Koszty ogdlne zwigzane z zaangazowaniem organizacji w przedsigwzigcie, a W tym:
Wynajecie pomieszczen, media,
Ochrony,
Sprzatania,
Utylizaciji,
Amortyzacji aparatury,
Koszty materiatow jednorazowych,
Koszty obstugi administracyjnej (prawnej, kadrowo-ptacowe;j, ksiggowej itd.),
Koszty zarzadzania badaniem (Kierownik Osrodka; koordynator, Specjalista ds.
finansowania),
o Koszty przygotowania pomieszczen do badan — adaptacja pomieszczen.

O O 0O 0O O O O O

b. Koszty zwigzane z badaniem:
o Koszt koordynatora
o Koszty zwiazane z praca personelu technicznego

c. 40% wartosci budzetu stanowia koszty state Osrodka rozliczane ryczattem (ujete w pkt a i
b)

d. Pozostala cze$¢ budzetu badania przypada na zespdt badawczy i ustugi niezbedne do
zrealizowania badan w nastepujacy sposob:

Personel zaangazowany do realizacji zadan:

Gléwny Badacz = Principal Investigator — Pl — wskazany w umowie trojstronnej bezposrednio ze
Sponsorem badania i/lub CRO

Wspoétbadacz = Sub-Investigator — SI — wskazany na podstawie raportu rozliczeniowego bezposrednio
Sponsorowi badania — odrgbna umowa ze Sponsorem i/lub CRO

Pielegniarka = StudyNurse — SN - wskazany na podstawie raportu rozliczeniowego bezposrednio
Sponsorowi badania — odregbna umowa ze Sponsorem i/lub CRO

Gléwna Farmaceuta =Pharmacist — Ph - wskazany na podstawie raportu rozliczeniowego bezposrednio
Sponsorowi badania — odrebna umowa ze Sponsorem

Lekarze innych specjalizacji (kardiolog, neurolog itp.) = SPECIALIST —wskazany na podstawie raportu
rozliczeniowego bezposrednio Sponsorowi badania — odrgbna umowa ze Sponsorem i/lub CRO

Radiolog= Radiologist — R (dotyczy rowniez badan diagnostycznych medycyny nuklearnej) - wskazany

na podstawie raportu rozliczeniowego bezposrednio Sponsorowi badania — odrgbna umowa ze
Sponsorem i/lub CRO
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Kierownik Osrodka Badan Klinicznych
Specjalista finansowy
Obstuga administracyjna: prawna, ksiegowa, kadrowo-ptacowa

Koordynator Badania = StudyCoordinator — S.C. — wskazany na podstawie raportu rozliczeniowego
bezposrednio Sponsorowi badania — odrebna umowa ze Sponsorem i/lub CRO

Data Enterer - Sekretarka medyczna = D.E. - wskazany na podstawie raportu rozliczeniowego
bezposrednio Sponsorowi badania — odrebna umowa ze Sponsorem

Technik = TECHNICIAN - koszt Osrodka — dodatkowe wynagrodzenie z tytulu uczestnictwa
w Badaniu

Technik EKG
Farmaceuci
Pielegniarka wspolpracujaca z technikiem

Laborant = Lab assisstant — LAB — koszt Osrodka — dodatkowe wynagrodzenie z tytutu uczestnictwa
w Badaniu

2. W ramach prowadzonych prac osoba realizujgca powierzone obowigzki winna jest comiesi¢cznie
przedstawic raport jakosciowo-ilo§ciowy z wykonania zadania. (zalacznik nr D)

3. Realizacja zadan obejmuje czynnosci wskazujace na zakres odpowiedzialno$ci i zaangazowania
W badaniu wraz z przypisanym podziatem $rodkoéw

4. W ramach procesu przeprowadzenia badan klinicznych wystepuja nast¢pujace etapy realizowane
przez nastgpujace osoby zespotu badawczego:

SCREENING:
e Proces zbierania Swiadomej Zgody od Pacjenta — PI, SI
e Badanie fizykalne — PlI, Sl
¢ Wywiad chorobowy- PI, SI
e Ocena kryteriow wlaczenia i wylaczenia — PI, SI
e Rejestracja pacjenta w systemie IRT- PI, Sl, SC
e Ocena parametréw zyciowych — PI, Sl lub SN
e Pobranie materiatu biologicznego i transport do laboratorium— SN
e Badania diagnostyczne — R, LAB
o  Wysylka badan diagnostycznych/materiatu biologicznego do laboratoriow zewngtrznych — R,
LAB, SC
e Ustalanie terminow badan — SC
e Wprowadzanie danych do CRF - S.C., D.E.

RANDOMIZACJIA
e  QOcena kryteriow wlaczenia i wylaczenia — PI, SI
Badanie fizykalne — PI, SI
Wywiad w kierunku wystapienia zdarzen niepozadanych oraz lekow dodatkowych— PI, Si
Rejestracja w systemie IRT (zwigzana z potwierdzeniem wizyty oraz wydaniem produktu
badanego)- PlI, SI, SC
Pobranie materiatu biologicznego i transport do laboratorium— SN
Przygotowanie i wydanie produktu badanego — Ph
Odebranie produktu badanego z apteki szpitalnej — PI, SI lub SN
Podanie produktu badanego, wydanie produktu badanego — SN, PI, SI
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Ustalanie terminéw badan diagnostycznych — SC

Badania diagnostyczne — R, LAB

Wysytka badan diagnostycznych/materialu biologicznego do laboratoriow zewngtrznych — R,
LAB, SC

Wprowadzenie danych do CRF — S.C., DE

KOLEINE WIZYTY W BADANIU KLINICZNYM

Badanie fizykalne — PI, SI

Wywiad w kierunku wystapienia zdarzen niepozadanych oraz lekow dodatkowych — PI, Sl
Parametry zyciowe — PI, SI lub SN

Pobranie materiatu biologicznego i transport do laboratorium — SN

Badania diagnostyczne — R, LAB

Wysytka badan diagnostycznych/materialu biologicznego do laboratoriow zewnetrznych — R,
LAB, SC

Rejestracja w systemie IRT —PI, Sl

Przygotowanie i wydanie produktu badanego — Ph

Odebranie produktu badanego z apteki szpitalnej — PI, SI lub SN

Podanie produktu badanego, wydanie produktu badanego — SN, PI, SN

Wprowadzenie danych do CRF — S.C.,DE

OKRES OBSERWACII — PO ZAKONCZENIU LECZENIA

Kontakt z pacjentem :

ocena catkowitego przezycia, ocena przezycia wolnego od progresji, ocena wystepowania
zdarzen niepozadanych — PI, SI

Wprowadzenie danych do CRF — S.C. DE

5.1 GLOWNY BADACZ

a.

odpowiedzialno$§¢ za prowadzenie badania przez czlonkow zespolu zgodna z wymogami
protokotu, zasad Dobrej Praktyki Klinicznej oraz wymogoéw prawa polskiego, a w tym
weryfikacja poprawno$ci wprowadzanych danych na kazdym etapie badan — podpisywanie Kart
Obserwacji Klinicznej (Case Report Forms) wraz z prowadzeniem statej weryfikacji stanu badan
ze wspotbadaczami.

Wynagrodzenie nalezne z tytulu prowadzenia badania zostanie okres$lone na podstawie Umowy
Troéjstronne;.

5.2 WSPOLBADACZ

a.

odpowiedzialny jest za proces zbierania Swiadomej Zgody Pacjenta; przeprowadzenie badania
fizykalnego pacjenta; zebranie wywiadu chorobowego; wystawienie skierowan na badania
dodatkowe — laboratorium, TK/NMR, scyntygrafia, kardiolog, okulista etc.; udokumentowanie
wizyty pacjenta zgodnie z wymogami dobrze prowadzonej dokumentacji medycznej; zgloszenie
pacjenta do systemu IRT (Interactive Response System); wprowadzanie danych medycznych do
CRF (historia choroby, leczenie dodatkowe, zdarzenia niepozadane); rozpoznawanie, analiza,
prawidlowe dokumentowanie i raportowanie zdarzen niepozadanych zgodne z wymogami
protokotu i przepiso6w prawa.

wynagrodzenie nalezne z tytulu prowadzenia badania zostanie okreslone na podstawie raportu
rozliczeniowego bezposrednio Sponsorowi badania — odrgbna umowa ze Sponsorem.

5.3.PIELEGNIARKA (STUDY NURSE)

a.

odpowiedzialna jest za oceng parametréw zyciowych pacjenta wraz z ich udokumentowaniem;
wykonanie EKG (o ile w zakresie obowigzkow); pobranie materialu biologicznego (krwi,
wymazu); transport pobranego materiatu biologicznego do laboratorium lokalnego; przekazanie
pobranego materiatu biologicznego pracownikom laboratorium.

wynagrodzenie nalezne z tytulu prowadzenia badania zostanie okreslone na podstawie raportu
rozliczeniowego bezposrednio Sponsorowi badania — odrgbna umowa ze Sponsorem.
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5.4.LABORANT
a. odpowiedzialny za obrobke materiatu biologicznego (krew, mocz, kat, $lina itp.) zgodna z
instrukcja wlasciwa danemu badaniu klinicznemu; przygotowanie materiatu biologicznego do
wysytki do laboratorium centralnego; wysylke materiatu biologicznego do laboratorium
centralnego.
b. wynagrodzenie nalezne z tytulu prowadzenia badania zostanie oszacowane na podstawie
wykonanych procedur dla pacjenta zgodnie z realizacja procedur przedstawionych w protokole
badania.

5.5.SEKRETARKA MEDYCZNA
a. odpowiedzialna jest za ustalenie terminu badan diagnostycznych zgodny z wymogami protokotu;
wysylanie badan obrazowych do systemow zewnetrznych (jak okreslone w protokole)
b. wynagrodzenie nalezne z tytulu prowadzenia badania zostanie oszacowane na podstawie
wykonanych procedur dla pacjenta zgodnie z realizacja procedur przedstawionych protokole z
badania.

5.6.LEKARZ INNEJ SPECJALIZACJI
a. odpowiedzialny za ustuge odpowiadajaca m. in. opis badania ekg, opis badania
histopatologicznego; badanie kardiologiczne; przeprowadzenie konsultacji.
b. wynagrodzenie nalezne z tytulu prowadzenia badania zostanie okre$lone na podstawie raportu
rozliczeniowego bezposrednio Sponsorowi badania — odrgbna umowa ze Sponsorem.

5.7.TECHNIK
a. odpowiedzialny za wykonanie badania EKG; wykonanie audiometrii; wykonanie spirometrii
b. wynagrodzenie nalezne z tytulu prowadzenia badania zostanie oszacowane na podstawie
wykonanych procedur dla pacjenta zgodnie z realizacja procedur przedstawionych w protokole
badania.

5.8.FARMACEUTA

a. odpowiedzialny za przyjmowanie dostaw produktu badanego; potwierdzenie dostawy produktu
badanego w systemie IRT wilasciwym dla danego badania; ewidencja produktu badanego;
przechowywanie produktu badanego zgodne z wymogami protokotu; monitorowanie warunkow
przechowywania i zgtaszane odstgpstw do monitora badan klinicznych; przygotowanie produktu
badanego; przekazanie produktu badanego upowaznionym czlonkom zespolu badawczego —
badaczowi lub pielggniarce

b. wynagrodzenie nalezne z tytulu prowadzenia badania zostanie okre$lone na podstawie raportu
rozliczeniowego bezposrednio Sponsorowi badania — odr¢bna umowa ze Sponsorem.

5.9.FARMACEUCI

a. odebranie leku z apteki, nadzor nad postepowaniem przy przygotowywaniu leku zgodnie
z wlasciwym protokolem badania, przygotowanie leku, przygotowanie dokumentacji zwigzanej
z przygotowaniem leku (protokol wykonania leku), przygotowaniem etykiety do leku.
przygotowaniem produktéw niezbgdnych do przygotowania leku i podaniem ich do boksu
jatowego, wydaniem uprawnionej osobie przygotowanego preparatu, przekazanie prawidtowego
protokotu wykonania leku do apteki.

b. wynagrodzenie nalezne z tytulu prowadzenia badania zostanie oszacowane na podstawie
wykonanych procedur dla pacjenta zgodnie z realizacja procedur przedstawionych w protokole
badania.

5.100. KOORDYNATOR BADANIA
a. odpowiedzialny jest za:

- przygotowanie dokumentacji na wizyte w danym badaniu : formularze Swiadomej Zgody
Pacjenta; zestawienie procedur, wzorzec badan; laboratoryjnych, wzorzec procedur
pielegniarskich, kwestionariusz pacjenta (w wersji papierowej lub elektronicznej); zebranie
od pacjenta historycznej dokumentacji do skopiowania i dolaczenie jej do dokumentacji
zrodlowej;
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b.

5.11.

5.12.

5.13.

- sprawdzenie poprawno$ci wykonania procedur badania — dokumentacja, zlecone badania,
przyporzadkowanie badan odpowiedniemu ptatnikowi komercyjnemu;

- nadzor nad terminami badan dodatkowych (badania diagnostyczne, wizyty u specjalistow);

- terminowe wprowadzenie informacji niewymagajacej oceny medycznej z kompletnej
dokumentacji  badania  przygotowanej przez BADACZA, PIELEGNIARKI,
RADIOLOGOW do Kart Obserwacji Klinicznej (Case Report Form - CRF) w czasie
okreslonym protokotem;

- dbatos¢ o kompletnos¢ CRF — terminowe korygowanie nieprawidtowo$ci w czasie
okreslonym protokotem;

- Dbatos¢ o dokumentacje badania w Osrodkowym File’u;

- Dzienniczek pacjenta — nadzér dotyczacy prawidtowego wypelniania, pierwszy kontakt
Z pacjentem w wypadku pojawienia si¢ informacji alarmowej;

- Dbalos¢ o wystarczajacg ilo$¢ materialow potrzebnych do prowadzenia badania klinicznego

- dokumenty (m.in. Swiadome Zgody Pacjenta, formularze zgloszenia Ciezkich Zdarzen
Niepozadanych, kwestionariusze),

- zestawy laboratoryjne (ilo$¢ oraz data wazno$ci) — wysytanie zamowien do monitora badan
klinicznych;

- w okresie po zakonczeniu przez pacjentow udziatu w fazie leczenia — kontakt z pacjentami
— ustalanie wizyt follow-up — gromadzenie dokumentacji dotyczacej overallsurvival —
catkowite przezycie (zaleznie od specyfiki badania).

dodatkowe wynagrodzenie z tytulu prowadzenia badania zostanie oszacowany na podstawie
budzetu okreslonego w umowie trdjstronnej i wielkosci grupy wiaczonej zgodnie z regulaminem.
Wynagrodzenie nalezne z tytulu prowadzenia badania zostanie okreslone podstawie raportu
rozliczeniowego bezposrednio Sponsorowi badania — odrgbna umowa ze Sponsorem i/lub CRO.

DATA ENTER

odpowiedzialny za:

- terminowe wprowadzanie danych pacjenta nie wymagajacych oceny medycznej do CRF
(Case Report Form — karta obserwacji klinicznej), przy zachowaniu ram czasowych
wymaganych przez sponsora.

- kontakt z pacjentem — nadzor nad prawidlowym uzupetnianiem dzienniczka, potwierdzanie
terminéw zaplanowanych wizyt, w tym odpowiadanie na zapytania i watpliwosci dotyczace
strony organizacyjnej badan klinicznych w osrodku.

- wykonywanie czynno$ci administracyjnych zwiazanych z przyjeciem pacjenta oraz
przetwarzaniem dokumentacji medycznej (w tym np. kopiowanie dokumentacji zewnetrznej
pacjenta)

dodatkowe wynagrodzenie z tytulu prowadzenia badania zostanie oszacowany na podstawie
budzetu okreslonego w umowie trojstronnej i wielko$ci grupy wlaczonej zgodnie z regulaminem.
Wynagrodzenie nalezne z tytutu prowadzenia badania zostanie okreslone na podstawie raportu
rozliczeniowego bezposrednio Sponsorowi badania — odr¢bna umowa ze Sponsorem.

SPECJALISTA FINANSOWY (KONTRAKTOWANIA/ROZLICZANIA)

Nadzoér i weryfikacja zadania:

- analiza procedur pod wzgledem ich kosztochtonnos$ci

- przygotowanie zestawienie procedur

- Szacowanie procedur

- okreslanie na podstawie cen rynkowych kosztow wykonania ustug zewnetrznych

- Szacowanie budzetu zadania

- analiza anekséw do uméw w kontekscie rozwinigcia/zmiany procedur
Dodatkowe wynagrodzenie z tytulu prowadzenia badania zostanie oszacowany na podstawie
budzetu uwzglednionego w umowie trojstronne;.

KIEROWNIK OSRODKA BADAN KINICZNYCH
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a. Nadzor i realizacja zadan:
- odpowiedzialny jest za nadzér nad procesem feasibility i za przygotowanie o$rodka

i dokumentacji na wizyte walidacyjng; Zbieranie informacji dotyczacych badan klinicznych

(historycznych, obecnych) oraz biezaca aktualizacja listy badan — Wskazanie, Faza badania,

Sponsor, Firma CRO, Czas trwania badania (okres rekrutacji), Sktad zespotu, Budzet. A

takze Usystematyzowanie bazy danych pacjentéw leczonych w MEDINET,

- Rekrutacja cztonkéw zespotu koordynujacego badania;
- Szkolenia zespotu:

o Szkolenie podstawowe,

e Szkolenie projektowe,

e nadzorowanie terminowosci przeprowadzenia szkolen projektowych — koordynatorzy,
jak réwniez Gtéwny Badacz, wspotbadacze, pielegniarki; w ramach szkolenia tworzenie
przejrzystych procedur badania na podstawie protokotu i instrukcji badaniowych do
wykorzystania przez cztonkow zespotu;

- Mentoring,

- Organizacja cyklicznych spotkan zespotu koordynatorow;

- Szkolenia przypominajace Szkolenie z zasad ICH/GCP - *zewnetrznie — online (sponsorowane
przez firmy farmaceutyczne) lub osobiscie (spotkanie badaczy) —kontrola (certyfikaty,
wazno$¢) obejmuje wszystkich cztonkoéw zespotu;

- Szkolenie jezykowe - *zewngtrznie, w zalezno$ci od umiejetnosci danego cztonka zespotu.

- Wizyty oceniajace prace koordynatorow — co 1-3 miesiace;

- Kontrola czasu pracy; koordynatorow; wydajnos¢, terminowos$¢, dostepnosé,; w celach
rozliczeniowych (ptatnos¢ za badanie w obliczu obecnie obowigzujacego zasad dotyczacych
rozliczenia czasu pracy u 0sob zatrudnianych do badania na umowg-zlecenie);

- Nadzorowanie procesu negocjacji uméw trojstronnych (z naciskiem na mozliwie szybki obrot
i finalizacje),

- Nadzorowanie procesu przeprowadzania ptatnosci za badanie w celu unikania opdznien.

-  Wspdlpraca z firmami zlecajacymi badania kliniczne — zdobywanie/utrzymanie klientow;
klienci strategiczni — kooperacja.

b. Dodatkowe wynagrodzenie z tytulu prowadzenia badania zostanie oszacowany na podstawie
budzetu okreslonego w umowie trojstronne;.

6. Wskazane wynagrodzenie dla osob wiaczonych do Zespotu Badawczego zostanie po
udokumentowaniu raportem wyptacane w ramach:
- dodatkowego wynagrodzenia w zwigzku z uczestnictwem w Badaniu ;
- Odrebnej umowy ze Sponsorem.

7. Raport jakosciowo — ilo§ciowy winien by¢ przez wykonawce ztozony do ostatniego dnia miesigca
a koordynator badania weryfikuje dane w terminie 5 dni roboczych i przedktada do kadr celem
wypflaty naleznego wynagrodzenia wykonanych procedur.

Dodatkowe wynagrodzenie z tytulu uczestnictwa w Badaniu wyptacane bedzie na podstawie raportow

jako$ciowo-ilosciowych przygotowywanych przez koordynatoréw projektu i potwierdzanych przez Gt.
Badacza.

str. 6



Wroctaw, dnia

Dolnoslaski Oddzial Wojewodzki NFZ
ul. Joannitow 6
50-525 Wroclaw

Zgodnie z art. 60 ust. 1 ustawy z dnia 9 marca 2023 r. o badaniach klinicznych produktéw leczniczych
stosowanych u ludzi (Dz.U. z 2023, poz. 605) przekazujemy:

1. Imi¢ i nazwisko badacza oraz dane podmiotu wykonujacego dziatalno$¢ lecznicza:
a Badacz: ...

2. Status badania klinicznego: ..............oceviiiiiiiinn..

3. Niepowtarzalny numer badania UE, o ktérym mowa w art. 81 ust. 1 Rozporzadzenia
Parlamentu Europejskiego i Rady Unii Europejskiej nr 536/2014 z dnia 16 kwietnia 2014
r. w sprawie badan klinicznych produktow leczniczych stosowanych u ludzi oraz uchylenia

dyrektywy (Dz. U. EU L. 2014.158.1)

4. Numery PESEL uczestnikow badania klinicznego albo numery dokumentu tozsamosci
wraz z datg urodzenia (w przypadku braku numeru PESEL) oraz data wlaczenia pacjentow
do badania klinicznego:

Lp.

numer PESEL/ dowodu wraz datg urodzenia

Data wiaczenia

Podpis
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https://sip.lex.pl/#/document/68430444?unitId=art(81)ust(1)&cm=DOCUMENT

