Zalacznik nr | do Zarzadzenia
Prezesa Zarzadu Spoélki

Nr 24/2016/DS

z dnia 8 czerwca 2016 .

Szpital Dzieciecy Polanki
im. Macieja Plazynskiego w Gdansku sp. z 0.0.

REGULAMIN

BADAN KLINICZNYCH



§ 1.
SEOWNIK POJEC

Sponsorowane Badanie Kliniczne Produktu Leczniczego — kazde finansowane przez sponsora
badanie prowadzone z udzialem ludzi w celu odkrycia lub potwierdzenia klinicznych,
farmakologicznych, w tym farmakodynamicznych skutkéw dziatania jednego lub wielu badanych
produktéw leczniczych, lub w celu zidentyfikowania dziatan niepozadanych jednego lub wickszej
liczby badanych produktéw leczniczych, lub $ledzenia wchlaniania, dystrybucji, metabolizmu i
wydalania jednego lub wigkszej liczby badanych produktéw leczniczych, majgc na wzgledzie ich
bezpieczenstwo i skutecznos¢.

Sponsor — osoba fizyczna, osoba prawna albo jednostka organizacyjna nieposiadajgca osobowosci
prawnej, odpowiedzialna za podjecie i finansowanie badania klinicznego, ktéra ma siedzibe na
terytorium jednego z panstw czlonkowskich Unii Europejskiej lub panstw czlonkowskich
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 dziala¢ wylacznie przez swojego prawnego przedstawiciela
posiadajacego siedzibe na tym terytorium.

Clinical Research Organization (CRO) - organizacja prowadzaca badanie kliniczne na zlecenie
Sponsora, ktéra jest upowazniona do jego reprezentacji. To osoba fizyczna, osoba prawna lub
jednostka organizacyjna nieposiadajgca osobowosci prawnej, ktora na zlecenie sponsora i jego
odpowiedzialnos¢ wykonuje jedno lub wigcej zadan i obowigzkoéw zwigzanych z badaniem
klinicznym zgodnie z zawarta na pismie umowa pomigdzy CRO a sponsorem; do CRO powinny
mie¢ zastosowanie wszelkie postanowienia odnoszace si¢ do sponsora w zakresie przekazanym w
umowie zawartej pomigdzy CRO i sponsorem obowiazkéw i zadan zwigzanych z badaniem
klinicznym.

Badacz — lekarz, posiadajacy prawo wykonywania zawodu na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej
oraz odpowiednio wysokie kwalifikacje zawodowe, wiedze naukowg i do$wiadczenie w pracy z
pacjentami, niezbgdne do prowadzonego badania klinicznego, odpowiedzialny za prowadzenie
przedmiotowego badania w Osrodku; jezeli badania kliniczne prowadzone jest przez zesp6l 0séb,
Badacz wyznaczony przez Sponsora za zgoda Dyrektora Osrodka, jest kierownikiem zespotlu
odpowiedzialnym za prowadzenie przedmiotowego badania w Osrodku.

Zesp6l Badawcezy (Wspolbadacze) /personel pomocniczy/ — interdyscyplinarny zespot
wykonujacy w ramach badania klinicznego czynnosci okreslone przez Badacza, czlonkowie zespotu
sa wskazani i nadzorowani przez badacza.

Osérodek Badawczy — jednostka organizacyjna, w ktorej przeprowadzane jest badanie kliniczne.
Uczestnik — osoba, ktora po poinformowaniu o jej istocie, znaczeniu, skutkach i ryzyku badania
klinicznego, dobrowolnie podpisata swiadoma zgode na wzigcie udziatu w badaniu klmlczznym
Swiadoma zgoda — wyrazona na pismie, opatrzona datg i podpisana decyzja o wzieciu udziatu w
badaniu klinicznym, podjeta dobrowolnie po otrzymaniu odpowiednich informacji dotyczacych
charakteru, znaczenia, skutkéw i ryzyka zwigzanego z badaniem klinicznym oraz odpowiednio
udokumentowana, przez jakakolwiek osobg, zdolna do wyrazania zgody, a w przypadku osoby
niezdolnej do wyrazenia zgody, przez jej przedstawiciela ustawowego: jezeli dana osoba nie jest w
stanie pisa¢, moze ona w wyjatkowych przypadkach, przewidzianych w ustawodawstwie krajowym,
wyrazi¢ zgode ustnie w obecnosci, co najmniej jednego swiadka.

Protokél — oznakowany, datowany i podpisany przez sponsora badania klinicznego dokument
opisujgcy szczegétowo cel, plan, metodologie, zagadnienia statystyczne i organizacje badania
klinicznego wraz ze wszystkimi zmianami wprowadzonymi do protokohu.

Case Report Form (CRF) — karta obserwacji klinicznej w formie papierowej lub elektroniczne;j,
stuzagca do zapisu wymaganych przez protokél badania klinicznego informacji, dotyczacych
uczestnika badania celem ich raportowania sponsorowi.

Dokumentacja badania klinicznego — dokumenty, na podstawie, ktérych mozna odtworzy¢
sposob prowadzenia badania klinicznego, a takze oceni¢ jako$¢ uzyskanych danych. \\
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Audyt — niezalezna kontrola procedur i dokumentacji badania klinicznego prowadzona przez
sponsora, jako element systemu zapewnienia jakosci, w celu ustalenia. czy badania jest lub bylo
prowadzone zgodnie z protokolem badania klinicznego, a dane uzyskane w zwiazku z badaniem sa
lub byly zbierane, analizowane i raportowane zgodnie z protokolem badania i standardowymi
procedurami postepowania (SOP).

Standard Operating Procedure (SOP) — to pisemna instrukcja zawierajgca standardowe
procedury operacyjne, opracowane w celu ujednolicenia sposobu wykonywania okreslonych
czynnosci zwigzanych z badaniem klinicznym.

Fundusz — rozumie si¢ przez to Narodowy Fundusz Zdrowia.

Osoba do kontaktéw — osoba wyznaczona przez Prezesa Zarzadu Szpitala Dzieciecego Polanki im.
Macieja Plazynskiego w Gdansku sp. z 0.0. do kontaktéw z Badaczem i Sponsorem — Kierownik
Dziatu Zarzadzania, Marketingu i Promocji.

Perform Fee Form (PFF) — formularz zawierajacy liczby wizyt i procedur, jakie zostaly wykonane
dla przedmiotowego badania klinicznego potwierdzonego przez Badacza i Monitora na podstawie,
ktorego Osrodek Badawczy wystawi fakture za wykonany etap Badania dla Sponsora lub jego
prawnego przedstawiciela.

Koordynator ds. Badan Klinicznych z ramienia Osrodka Badawczego — wyznaczona osoba
przez Prezesa Zarzadu Szpitala Dziecigcego Polanki im. Macieja Plazynskiego w Gdansku sp. z o.0.
dzialajaca w porozumieniu z Radcg Prawnym lub inna osoba wskazana przez Osrodek Badawczy -
Szpitala, nadzorujaca badania pod wzgledem ich zgodnosci z Regulaminem — Kierownik Dziatu
Zarzadzania, Marketingu i Promocji.

CRA — def. Monitor badan klinicznych (ang. Clinical Research Associate, CRA) — pracownik firmy
sponsorujacej badania kliniczne lub jego przedstawiciel np. Firma CRO (Contract Research
Organization), ktérego glownym zadaniem jest monitorowanie badania. Monitor badan klinicznych
jest odpowiedzialny za oceng zgodnosci prowadzonego badania klinicznego z zasadami Dobrej
Praktyki Klinicznej, zapewnienie przestrzegania protokotu badania, czuwanie nad bezpieczenstwem
pacjentdéw uczestniczagcych w badaniu w tym prawidlowe raportowanie ci¢zkich zdarzen
niepozadanych, wyjazdy monitorujagce do o$rodkéw badawczych, weryfikowanie danych
wpisanych do Karty Obserwacji Klinicznej z historig choroby pacjentow. Kkontrole gospodarki
badanym produktem, raportowaniem po kazdej wizycie monitorujacej faktycznego stanu badania w
poszczegolnych osrodkach badawczych, rejestracj¢ badania w Urzedzie Rejestracji Produktow
Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Preparatéow Biobdjczych i Komisji Bioetycznej oraz
rutynowymi kontaktami z zespotem badawczym kazdego Osrodka uczestniczacego w badaniu.
Karta Obserwacji Klinicznej (CRF) — dokument w wersji papierowej lub elektronicznej stuzacy
do zapisu wymaganych przez protokél badania klinicznego informacji, dotyczacych uczestnika
badania celem ich raportowania Sponsorowi.

Prawa Wlasnosci Intelektualnej — patenty, znaki towarowe, znaki 1 nazwy handlowe, prawa do
wzoréw, prawa autorskie (w tym m. in. prawa do oprogramowania komputerowego), prawa do baz
danych niezaleznie od tego czy dane sa prawa do ubiegania si¢ o rejestracj¢, prawa dotyczace
informacji i wiedzy fachowej (know how) oraz wszelkie prawa i formy ochrony bgdace podobnej
natury badz posiadajace jednakowe lub podobne skutki, co wymienione powyzej, obowigzujace na
calym $wiecie.

§ 2.
ZAWARCIE UMOWY

1. Podstawg przeprowadzenia badania klinicznego w Szpitalu Dziecigcym Polanki im. Macieja
Plazynskiego w Gdansku sp. z 0.0. jest zawarcie umowy trdjstronnej pomiedzy Sponsorem,
Gléwnym Badaczem oraz Osrodkiem Badawczym.
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Procedura zawierania umowy o przeprowadzenie badania klinicznego rozpoczyna si¢

zlozeniem przez Sponsora Wniosku o wyrazenie zgody na rozpoczecie negocjacji w sprawie

przeprowadzenia badania klinicznego (zalgcznik nr 1) wraz z zalacznikami wymienionymi

w ww. Wniosku.

Niedostarczenie kompletu dokumentow, o ktérych mowa powyzej, bedzie traktowane jako

niespelnienie wymogoéw formalnych, co uniemozliwi rozpoczgcie negocjacji w sprawie

przeprowadzenia badania klinicznego.

Pozytywne rozpatrzenie ww. wniosku przez Prezesa Zarzadu Szpitala Dziecigcego Polanki

im. Macieja Plazynskiego w Gdansku sp. z 0.0. upowaznia Sponsora do uzyskania

niezbednych dokumentéw dotyczacych Os$rodka oraz stanowi warunek rozpoczecia

negocjacji warunkéw umowy o przeprowadzenie badania klinicznego.

Po pozytywnej decyzji Sponsora odnosnie wyboru Osrodka. Sponsor/CRO przedstawia

projekt umowy, ktory jest propozycja.

Projekt umowy Sponsor/CRO przesyla w formie elektronicznej do Koordynatora ds. badan

klinicznych 2 ramienia Osrodka Badawczego na adres e-mail

d.poczwardowska(@szpitalpolanki.pl

Warunki umowy o przeprowadzenie badania klinicznego uzgadniane sa w trybie negocjacji

pomiedzy Szpitalem Dzieciecym Polanki im. Macieja Plazynskiego w Gdansku sp. z o.0.

Sponsorem/CRO oraz Gléwnym Badaczem.

W wewngtrznym obiegu Osrodka proces negocjacji, podpisywania i realizacji umowy

nadzoruje Koordynator ds. Badan Klinicznych (zalgcznik nr 2).

Umowa o przeprowadzenie badania klinicznego jest zawierana w jezyku polskim oraz — na

zyczenie Sponsora i/lub CRO — w innym jezyku, przy czym w sytuacji wersji dwujezycznej,

wersja rozstrzygajacg ewentualne spory jest polska wersja jezykowa umowy. Tlumaczenia
na jezyk polski nie wymagaja Protokél Badania oraz Broszura Badacza, ktore sa
zatgcznikami do umowy.

Umowa o przeprowadzenie badania klinicznego powinna zawieraé¢ w szczegdlnosci:

a) date i miejsce zawarcia uUmowy:

b) pelng nazwe stron umowy wraz ze wskazaniem ich siedziby, osdb reprezentujacych
strony przy jej podpisaniu oraz dane dotyczace wpisu stron do Krajowego Rejestru
Sadowego lub innego rejestru wiasciwego dla Sponsora i/lub CRO;

c) pelna nazwe badania klinicznego wraz ze wskazaniem numeru i wersji Protokotu
Badania obowigzujacego w dniu podpisania umowy;

d) zobowigzanie Sponsora i/lub CRO do dostarczenia numeru rejestracyjnego badania

~ klinicznego nadanego przez Centralng Ewidencje Badan Klinicznych:

e) imi¢ i nazwisko Glownego Badacza wraz ze wskazaniem jednostki organizacyjnej
Szpitala Dziecigcego Polanki im. Macieja Plazynskiego w Gdansku sp. z 0. 0., na terenie
ktorej realizowane bedzie badanie kliniczne;

f) okres. na jaki zostala zawarta umowa o przeprowadzenie badania klinicznego (w
przypadku braku mozliwosci precyzyjnego okreslenie ww. okresu nalezy uwzgledni¢
zapis mowiacy o tym, ze umowa zostaje zawarta na czas okreslony do dnia zakonczenia
badania. o ktorym Sponsor i/lub CRO poinformuje Koordynatora ds. Badan Klinicznych
w terminie 7 dni od dnia zakonczenia badania);

g) wysokos¢ kwoty naleznej Szpitalowi Dziecigcemu Polanki im. Macieja Plazynskiego w
Gdansku sp. z 0.0. z tytuhu realizacji umowy o przeprowadzenie badania klinicznego za
pojedynczego uczestnika badania klinicznego wraz ze sposobem jego obliczenia,
rowniez w sytuacji, w ktorej uczestnik nie ukonczyl pelnego programu badania
klinicznego lub zostal wlaczony do badania niezgodnie z Protokolem, przy czym
nastgpifo to bez winy Sgzpitala Dziecigcego Polanki im. Macieja Plazynskiego w
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Gdansku sp. z 0.0. (sposéb obliczania wysokos$ci wynagrodzenia naleznego Osrodkowi
zostal okreslony w § 3 ust. 1-9);

h) wskazanie podmiotu zobowiazanego do zaptaty wynagrodzenia na rzecz Osrodka z
tytutu realizacji umowy o przeprowadzenie badania klinicznego wraz z okresleniem
zasad platnosci;

i) zobowigzanie Sponsora i/lub CRO do dostarczania bezposrednio do Apteki Szpitala
Dziecigecego Polanki im. Macieja Plazynskiego w Gdansku sp. z 0.0. badanego produktu
leczniczego wraz ze sporzgdzong informacja co do prawidlowego sposobu jego
przechowywania oraz co do jego ilosci oraz numeru serii (jezeli dotyczy);

j) zobowiazanie Sponsora i/lub CRO do dostarczenia bezposrednio do Szpitala
Dzieciecego Polanki im. Macieja Plazynskiego w Gdansku sp. z 0.0. wyrobu
medycznego wraz ze sporzadzong informacja co do jego prawidlowego sposobu
przechowywania oraz co do jego ilosci oraz numeru serii (jezeli dotyczy):

k) zobowigzanie Sponsora i/lub CRO do dostarczania specyfikacji do faktur z
uwzglednieniem kodu pacjenta, terminu oraz rodzaju odbytej wizyty:

1) zapis o mozliwosci renegocjacji wysokosci kosztéw spowodowanych np. zmiang
cennika procedur medycznych lub propozycja alternatywnego zapisu zabezpieczajgca
tego typu kwestie;

m) uzgodnione przez strony prawa i obowiazki, ktorych tres¢ nie jest regulowana
bezwzglednie obowiazujacymi przepisami majacymi zastosowanie na terenie Polski i
Wspdlnoty Europejskie;j;

n) zapis, zgodnie z ktérym wszelkie kwestie nieuregulowane w umowie o przeprowadzenie
badania klinicznego beda rozstrzygane zgodnie z obowiazujacymi przepisami prawa,
majacymi zastosowanie na terenie Polski i Wspolnoty Europejskie;j.

§ 3.

Do zawarcia umowy o przeprowadzenie badania klinicznego konieczne jest przedstawienie
przez Sponsora i/lub CRO calkowitego budzetu badania, przeznaczonego na realizacj¢
badania w Szpitalu Dziecigcym Polanki im. Macieja Plazynskiego w Gdansku sp. z o0.0.

. W przypadku wystawienia przez Badacza, Wspoétbadacza lub Os$rodek faktury VAT,

wynagrodzenie wskazane w zalgczniku finansowym jest kwota netto, do Kktorej
wystawiajacy doliczy podatek VAT w wysokosci okreslonej przez obowigzujgce przepisy.
W przypadku wystawienia rachunku przez Badacza lub Wspolbadacza nie bedacego
przedsiebiorca, wynagrodzenie okreslone w zataczniku finansowym jest kwotg brutto, z
ktorej Sponsor/CRO dokona potracenia zaliczki na podatek dochodowy od osob fizycznych
oraz potraci sktadki na ubezpieczenie spoleczne i zdrowotne, zgodnie z obowigzujacymi w
tym zakresie przepisami.

Z catosci sumy przeznaczonej na badanie kliniczne wydziela si¢ $rodki finansowe na
pokrycie kosztow wszelkich badan laboratoryjnych, obrazowych oraz innych procedur
przewidzianych w Protokole Badan wykonywanych lokalnie w Osrodku na rzecz badania
klinicznego zgodnie z cennikami Szpitala Dziecigcego Polanki im. Macieja Plazynskiego w
Gdansku sp. z 0.0.

Pozostata suma dzielona jest w proporcji 30% pomniejszonej kwoty netto na pokrycie
innych kosztéw Osrodka oraz 70% pomniejszonej kwoty netto dla Gléwnego Badacza.

. Osrodek pobiera optate w ramach kosztéw obstugi administracyjnej zawarcia i realizacji

umowy o przeprowadzenie badania klinicznego w kwocie 5000 zl netto (platne do 30 dni po
podpisaniu umowy przez ostatnig ze stron umowy na podstawie faktury wystawione] przez
Osrodek).

Osérodek pobiera oplate za nadzér farmaceutyczny sprawowany przez Apteke Szpitala
Dzieciecego Polanki im. Macieja Plazynskiego w Gdansku sp. z 0.0. w kwocie 2000 zt netto



X

10.

za kazdy rok trwania badania (platne z gory do 30 dni po otrzymaniu pierwszej przesylki z
produktem leczniczym przez Apteke na podstawie wystawionej przez Osrodek faktury:
niepelny rok nadzorowania produktu leczniczego przez apteke nie pomniejsza kwoty za
nadzor farmaceutyczny). Oplata za nadzér farmaceutyczny obejmuje przyjecie,
ewidencjonowanie, przechowywanie i wydawanie produktéw leczniczych przez Apteke

Szpitalna.

Osrodek pobiera oplate za archiwizacje w wysokosci 200 zt netto za rok (platne z gory za

okres archiwizacji przewidziany w umowie, do 30 dni po podpisaniu umowy przez ostatnia

ze stron umowy na podstawie faktury wystawionej przez Osrodek).

Projekt umowy zostaje przekazany za posrednictwem poczty e-mail do Radcy Prawnego w

celu wydania opinii. Termin wydania jednej opinii ~ wynosi  siedem, czternascie lub

dwadziescia jeden dni roboczych w zaleznosci od priorytetu nadanego przez Koordynatora
ds. Badan Klinicznych.

Zalacznikami do umowy o przeprowadzenie badania klinicznego sa:

a) Protokot badania oraz jego streszczenie w jezyku polskim:

b) polisa ubezpieczeniowa Sponsora i Badacza od odpowiedzialnosci cywilnej za szkody
wyrzadzone w zwigzku z udzielaniem $wiadczen w zakresie przedmiotu postgpowania
na okres obowigzywania umowy:

c) kopia odpisu z Krajowego Rejestru Sadowego lub innego rejestru whasciwego dla
Sponsora i/lub CRO;

d) opinia Komisji Bioetycznej;

e) pelnomocnictwo dla osoby podpisujacej umowe (o ile jej upowaznienie nie wynika ze
ztozonych dokumentow rejestracyjnych);

f) pelnomocnictwo przedstawiciela Sponsora (jezeli dotyczy);

g) Broszura Badacza;

h) rozpatrzony Wniosek o wyrazenie zgody na rozpoczecie negocjacji w sprawie
przeprowadzenia badania klinicznego;

1) wykaz produktow leczniczych. ktére beda przekazywane w ramach badania klinicznego-
Karta odbioru preparatu do badania klinicznego w Aptece Szpitalnej (zatacznik nr 1 do
umowy);

j) protokot przekazania sprzetu i urzadzen w ramach badania klinicznego (jezeli dotyczy-
zatacznik nr 2);

k) oswiadczenie Glownego Badacza o odpowiedzialnosci finansowej w stosunku do
Szpitala Dziecigcego Polanki im. Macieja Plazynskiego w Gdansku sp. z 0.0. (zalacznik
nr 3 do umowy);

1) szablon zalacznika finansowego do umowy o przeprowadzenie badania klinicznego:;

m) formularz do wystawienia faktury (zatacznik nr 4 do umowy).

§4.

Po zakonczeniu negocjacji Koordynator ds. Badan Klinicznych przedkiada Prezesowi Zarzadu
Osrodka podsumowanie negocjacji, ktore zawiera opini¢ Gloéwnego Badacza, ocen¢ kalkulacji
budzetowej oraz opini¢ Radcy Prawnego.

Prezes Zarzadu Szpitala Dziecigcego im. Macieja Plazynskiego w Gdansku sp. z 0.0. podejmuje
ostateczng decyzj¢ o podpisaniu umowy o przeprowadzenie badania klinicznego.

Wyzej wymienione postgpowanie prowadzone jest z zachowaniem formy pisemnej w jezyku
polskim.

Dokumenty skladane w jezyku obcym winny posiada¢ tlumaczenie na jezyk polski dokonane
przez tlumacza przysigglego (nie dotyczy Protokolu Badania, Broszury Badacza oraz
zobowiazania do zachowania poufnosci).

Umowa jest podpisywana w minimum czterech jednobrzmiacych egzemplarzach.

Oryginaly uméw przechowywane sa przez Koordynatora ds. Badan Klinicznych. N
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§5.

REALIZACJA UMOWY

1. Odpowiedzialnym za prawidlowa realizacj¢ umowy o przeprowadzenie badania klinicznego
ze strony Osrodka jest Prezes Zarzadu. Do jego obowiazkéw nalezy wykonywanie praw
wynikajacych z umowy o przeprowadzenie badania klinicznego oraz czuwanie nad
wlasciwg realizacja obowiazkow Szpitala Dziecigcego Polanki im. Macieja Plazynskiego w
Gdansku sp. z o. 0., a takze podejmowanie dzialan w razie wystgpienia lub podejrzenia
wystapienia cigzkich dziatan niepozadanych.

2. Badanie kliniczne prowadzone jest przez Glownego Badacza we wspélpracy jednostkami
organizacyjnymi Szpitala Dziecigcego Polanki im. Macieja Plazynskiego w Gdarnsku sp. z
0.0. zaangazowanymi z realizacje¢ badania klinicznego.

3. Gléowny Badacz jest zobowigzany, w zakresie dozwolonym przez prawo, do udzielania
Prezesowi Zarzadu Osrodka, Dyrektorowi ds. Lecznictwa — Naczelnemu Lekarzowi,
Dyrektorowi ds. Ekonomiczno-Finansowych, Koordynatorowi ds. Badan Klinicznych,
Kierownikowi Dzialu Statystyki, Rozliczen i Kontraktowania wszelkich informacji o
badaniu klinicznym, w tym w szczegolnosci tych dotyczacych stopnia zaawansowania
badania, terminéw wizyt przedstawiciela Sponsora oraz danych niezbednych do
wystawiania odpowiednich dokumentéw finansowych.

4. Pod wzgledem finansowym do monitorowania stopnia wykonania umowy oraz do
rozliczania wykonanej umowy zobowiazany jest Kierownik Dziatlu Statystyki, Rozliczen i
Kontraktowania.

§ 6.

NADZOR

1. Nadzér nad organizacja i prawidlowa realizacjg procedury zawierania i wykonywania umow
o przeprowadzenie badania klinicznego sprawuje Prezes Zarzadu Osrodka.

2. Nadzor, o ktorym mowa w § 6 pkt 1 niniejszego Regulaminu obejmuje takze okresowe
kontrole wykonywania uméw o przeprowadzenie badania klinicznego, a w szczeg6lnosci w
zakresie przestrzegania obowigzujgcych przepisow prawa, niniejszego Regulaminu,
terminowosci rozliczen, wilasciwego prowadzenia dokumentacji medycznej oraz innych
obowiazkéw Szpitala Dziecigcego Polanki im. Macieja Plazynskiego w Gdansku sp. z 0.0.

§7
PRZEPISY KONCOWE

W sprawach nieuregulowanych powyzszym Regulaminem zastosowanie majg odpowiednie
przepisy ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2008 r. Nr 45,
poz. 271 z pézn. zm.), rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 2 maja 2012 r, w sprawie
Dobrej Praktyki Klinicznej (Dz. U. z 2012 r. poz. 489), a takze pozostale wewnetrzne
przepisy obowigzujace w Szpitalu Dziecigcym Polanki im. Macieja Plazynskiego w
Gdansku sp. z o0.0.
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Zalgczniki do Regulaminu:

Nr 1 — Formularz zgloszeniowy - Wniosek o wyrazenie zgody na rozpoczgcie negocjacji w sprawie
przeprowadzenia badania klinicznego w Szpitalu Dziecigcym Polanki im. Macieja
Plazynskiego w Gdansku sp. z 0.0

Nr 2 — Formularz negocjacji.

Nr 3 — Wz6r umowy.

Nr 4- Wykaz sprzetu planowanego do dostarczenia przez Sponsora/CRO, przeznaczonego na
potrzeby przeprowadzenia badania klinicznego.

Nr 5 — Formularz pokontrolny.

Nr 6 — Raport kwartalny z realizacji badania klinicznego.

Nr 7 — Rejestr badan klinicznych.
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