Zatacznik Nr 1
do Zarzadzenia Nr 162/2023
z dnia 04.12.2023 r.

PROCEDURA OPERACYJNA
w modelu uslug wspolnych

§1

Celem procedury jest uregulowanie zasad postgpowania w ramach procesu kontraktowania
umow na badania kliniczne przy udziale CWBK SUM, z uwzgl¢dnieniem zasad Dobrej Praktyki
Kliniczneji obowiagzujacych przepisow prawa. Procedura okresla m.in. niezb¢dne dokumenty
potrzebne do rozpoczgcia procesu kontraktowania.

§2

Procedura okre$la procesu feasibility oraz kontraktowania uméw na badanie kliniczne w przy
udziale CWBK SUM.

§3

ETAP I. FEASIBILITY - ANALIZA MOZLIWOSCI WYKONANIA BADANIA
KLINICZNEGO

1. Punktem kontaktowym dla Sponsora/CRO, Osrodka lub Badacza w celu oceny
zainteresowania udziatem w badaniu jest: Centrum Wsparcia Badan Klinicznych
Slgskiego Uniwersytetu Medycznego w Katowicach (dalej: CWBK SUM) z Osrodkiem
Woczesnych Faz, zlokalizowane ul. Ziotowa 45-47,40-635 Katowice — Ochojec,
tel.: (+48 32) 479 61 12/ cwbk@sum.edu.pl

2. Po otrzymaniu zapytania Sponsora lub CRO, CWBK SUM opracowuje zapytania
feasibility dla ponizszych Osrodkow:

a) Gorno$laskie Centrum Medyczne im. prof. Leszka Gieca Slaskiego
Uniwersytetu Medycznego w Katowicach

b) Uniwersyteckie Centrum Kliniczne im. prof. K. Gibinskiego Slqskiego
Uniwersytetu Medycznego w Katowicach

co nie wyklucza mozliwosci opracowania przez CWBK SUM feasibility dla innych

Osrodkow, w szczegolnosci:

— Gornoslaskie Centrum Zdrowia Dziecka im. §w. Jana Pawla II Samodzielny
Publiczny Szpital Kliniczny Nr 6 Slaskiego Uniwersytetu Medycznego w Katowicach

— Samodzielny Publiczny Szpital Kliniczny Nr 1 im. prof. Stanistawa Szyszko
Slaskiego Uniwersytetu Medycznego w Katowicach

— Samodzielny Publiczny Szpital Kliniczny im. Andrzeja Mieleckiego Slaskiego
Uniwersytetu Medycznego w Katowicach

— Slaskie Centrum Choréb Serca w Zabrzu

3. Postgpowanie obejmuje kolejno:
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1)

2)

3)

4)

5)

Zapytanie feasibility Sponsora/CRO winno by¢ kazdorazowo przestane na adres
e-mail cwbk@sum.edu.pl. W przypadku, kiedy zapytanie dotyczace mozliwosci
przeprowadzenia na terenie Osrodka wskazanego w ust. 2, wplynelo
bezposrednio do Osrodka lub Badacza - konieczne jest kazdorazowe
przekierowanie zapytania przez Osrodek/i lub Badacza/ na adres e-mail:
cwbk@sum.edu.pl.

CWBK SUM we wspotpracy z Badaczem i Os$rodkiem dokonuje oceny

mozliwosci przeprowadzenia badania przez Badacza w Osrodku:

— CWBK SUM - w terminie 2 dni roboczych od dnia otrzymania zapytania
feasibility po analizie merytorycznej raportu z URPM przekazuje wynik
analizy do wtasciwego Badacza i Osrodka;

— BADACZ - w terminie 3 dni roboczych od dnia otrzymania zapytania od
CWBK SUM winien udzieli¢ do CWBK SUM wstepnej deklaracji o checi i
mozliwo$ci przeprowadzenia badania w wybranym obszarze terapeutycznym
w proponowanym Osrodku;

— OSRODEK — w terminie 3 dni roboczych od dnia otrzymania zapytania od
CWBK SUM, Osrodek winien udzieli¢ odpowiedzi na zapytanie, ktore
dotyczy¢ bedzie wstepnej deklaracji o mozliwos$ci udostepnienia miejsca na
przeprowadzenie badania przez wybranego Badacza w okresie, ktory wynika
z feasibility oraz informacji potwierdzajacej dostgpnos¢ zaplecza
logistycznego i infrastruktury diagnostycznej i terapeutycznej odpowiedniej
dla danego feasibility;

— czas odpowiedzi na feasibility bedzie liczony dla CWBK SUM od dnia
przekazania zapytania na wtasciwy adres e-mail: cwbk@sum.edu.pl., zgodnie
z pkt 1.

Celem dokonania oceny mozliwos$ci przeprowadzenia badania na terenie O$rodka

CWBK SUM winno dysponowac co najmniej nastepujacg dokumentacja:

— streszczenie Protokotu Badania w jezyku polskim/jezyku angielskim,

— pelne kryteria wlaczenia i kryteria wylaczenia w jezyku polskim/jezyku
angielskim,

— tabela Flow Chart w jezyku polskim/j¢zyku angielskim.

W przypadku, jezeli przed przekazaniem powyzszych dokumentow do CWBK
SUM, SPONSOR/CRO wymaga podpisania przez CWBK SUM, Badacza lub
Osrodek, ale wszystkie te podmioty umowy o0 zachowaniu poufno$ci
(oswiadczenia), w pierwszej kolejnosci Sponsor/CRO przesyta projekt umowy
0 zachowaniu poufnosci (o$wiadczenia) do CWBK SUM, ktora opiniuje ja i
nastepnie przesyta do akceptacji przez Osrodek i Badacza. Kazda ze Stron
samodzielnie podpisuje zobowigzanie w powyzszym zakresie. Koordynacje
podpisania umowy/umoéow (o$wiadczen) o zachowaniu poufnosci prowadzi
CWBK SUM.

Zalecany termin udzielenia odpowiedzi na feasibility Sponsorowi/CRO przez
CWBK SUM wynosi 5 dni kalendarzowych od czasu udost¢pniania kompletu
dokumentow wskazanych w pkt 3. Wszelkie odstepstwa wynikajgce
z niedotrzymania zadeklarowanych termindéw przeptywu informacji pomiedzy
CWBKSUM/Osérodkiem/ Badaczem powodujace opoOznienie terminu zostang
kazdorazowo wlaczone do analizy ryzyka procesowego wraz z propozycja
usprawnien.

W przypadku, gdy Sponsor uzaleznia ostateczng decyzj¢ Sponsora o wyborze
Osrodka od przeprowadzenia wizyty kwalifikacyjnej (pre-study visit) w Osrodku
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ETAP

— CWBK SUM w porozumieniu z Os$rodkiem ustala termin dogodny dla
Sponsora/CRO i oddelegowuje Koordynatora Badania CWBK do uczestnictwa
w wizycie.

6) CWBK SUM przy uwzglednieniu stanowiska Glownego Badacza i Osrodka oraz
Prorektora ds. Nauki i Wspodlpracy Miedzynarodowej podejmuje negocjacje
ze Sponsorem w terminie 6 dni roboczych od dnia ztozenia kompletnego
zgloszenia propozycji badania klinicznego przez Sponsora/CRO, o ktorym mowa
w pkt 3.

7) W przypadku negatywnej rekomendacji Osrodka lub Badacza, CWBK SUM
moze powtorzy¢ proces odpowiedzi na feasibility z udziatem innego Os$rodka lub
innego Badacza, postanowienia pkt. 4-6 stosuje si¢ odpowiednio.

Il. PRZEPROWADZENIE PROCESU KONTRAKTOWANIA BADANIA

KLINICZNEGO Z UDZIALEM CWBK SUM

1. Uzupetnienie przez SPONSORA/CRO dokumentacji niezbgdnej do rozpoczecia procesu
negocjacji:

1)

2)

3)

Po otrzymaniu pozytywnej decyzji, Sponsor/CRO winien przesytla¢ do CWBK SUM na

adres e-mail : cwbk@sum.edu.pl projekt umowy w jezyku polskim/angielskim wraz z

budzetem na realizacj¢ badania wraz z dokumentami niezbednymi do podpisania umowy

w szczeg6lnosci:

a) Protokot badania — w formie elektronicznej lub papierowey.

b) Streszczenie Protokotu Badania w jezyku polskim.

C) Pelne kryteria wiaczenia i kryteria wylgczenia w jezyku polskim/angielskim;

d) Tabele Flow Chart w jezyku polskim/angielskim.

e) Zgode Komisji Bioetycznej, jezeli zostala wydana

f) Harmonogram wykonywanych procedur medycznych.

g) Aktualny KRS lub za§wiadczenie o wpisie do ewidencji gospodarczej Sponsora/CRO
albo ich odpowiedniki wtasciwe dla kraju rezydencji Sponsora/CRO.

h) Polis¢ ubezpieczeniowa badania.

i) Pelnomocnictwo dla 0sob reprezentujacych Sponsora/CRO.

J) Propozycj¢ wynagrodzenia dla Szpitala i Gtéwnego Badacza.

k) Wykaz wyrobow medycznych i materialtdow niezbgdnych do przeprowadzenia
badania, ktore beda dostarczone przez Sponsora.

Dokumenty wskazane powyzej winny by¢ przestane w jezyku polskim lub angielskim,

albo w tlumaczeniu na jeden z tych jezykow.

Negocjacje w sprawie umowy mogag by¢ rozpoczete dopiero po dostarczeniu do CWBK

SUM kompletu dokumentow wskazanych powyzej.

2. Negocjacje umowy

1)

2)

3)

Kazde badanie kliniczne produktu leczniczego/wyrobu medycznego prowadzone w
Osrodku zudzialem  pacjentow (uczestnikow badania), musi by¢ poprzedzone
zawarciem umowy oraz uzyskaniem i przedtozeniem przez Sponsora/CRO dokumentow
wymienionych w ust. 1.

Warunki umowy uzgadniane sg w trybie negocjacji pomiedzy Sponsorem/CRO,
Osrodkiem oraz Gtéwnym Badaczem. Negocjacje prowadzi i koordynuje CWBK SUM.
Dyrektor/Z- ca Dyrektora CWBK SUM przesyta dokumenty dostarczone przez Sponsora,
wskazane w ust. 1 do Radcy Prawnego CWBK SUM oraz wyznaczonego pracownika
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4)

5)

6)

7)

8)

9)

merytorycznego odpowiedzialnego za kontraktowanie badania, a takze wyznacza osobe
potencjalnego Koordynatora dla badania klinicznego.

Radca Prawny opiniuje otrzymany projekt umowy pod wzgledem formalno — prawnym
w terminie 7 dni roboczych od otrzymania projektu umowy - dla umow w jezyku polskim
oraz 14 dni roboczych dla uméw w jezyku angielskim i przesyta zaopiniowang umowe
do Os$rodka i Badacza. Termin liczony jest od daty przedtozenia CWBK SUM kompletu
dokumentéw zgodnie z ust. 1.

W terminie 3 dni roboczych od dnia przekazania przez CWBK SUM do Osrodka droga
e-mail na adres wskazany w § 4. Wyznaczony przez Dyrektora Osrodka pracownik
dokonuje kalkulacji kosztoéw badania w oparciu 0 dostarczong mu przez CWBK SUM
liste procedur sporzadzong na podstawie dokumentacji od Sponsora/CRO.
Zatwierdzong ostatecznie 1 podpisang zgodnie ze $ciezka podlegltosci w Osrodku wycene
sporzadzong zgodnie z pkt. 5 Osrodek przesyta do CWBK SUM na adres e-mail
cwbk@sum.edu.pl w terminie 5 dni roboczych od daty przekazania zgodnie z pkt. 5.
CWBK SUM dokonuje ostatecznej analizy tgcznego budzetu badania klinicznego
z uwzglednieniem analizy ekonomicznej, w sposob gwarantujacy zabezpieczenie
interesow Osrodka, Badacza oraz SUM.

CWBK SUM negocjuje ze Sponsorem/CRO warunki umowy dazac ostatecznie do
osiggnigcia $redniego czasu trwania negocjacji umow na badania kliniczne pomigdzy
Sponsorem/CRO, a Osrodkiem i Badaczem maksymalnie do 60 dni kalendarzowych.
Wszelkie odstepstwa wynikajace z niedotrzymania zadeklarowanych termindéw
wynikajac m.in. z opdznien przeplywu informacji pomigdzy CWBK/O$rodkiem/
Badaczem powodujace opoznienie terminu zostang kazdorazowo wiaczone do analizy
ryzyka procesowego wraz z propozycja usprawnien i przekazane stronom.

Podpisanie umowy

1)

2)

3)
4)

5)

6)

7)

Po zakonczonym procesie negocjacji Umowa wymaga akceptacji:

— pod wzgledem formalno — prawnym Radcy Prawnego CWBK SUM

— pod wzgledem merytorycznym w zakresie zgodnosci zapisOw umowy z wynikiem
procedury negocjacyjnej — Dyrektora / Z-cy CWBK SUM

— pod wzgledem finansowym - Kwestora SUM

— Glownego Badaczal i lub reprezentujacego go Petnomocnika

— Dyrektora i Gtéwnego Ksiegowego Osrodka

Po uzyskaniu akceptacji zgodnie z pkt. 1 CWBK SUM przedktada umowe do podpisu

zgodnie z Komparycja.

Podpisang umowe CWBK SUM odsyta Sponsorowi/CRO.

Podpisana umowa zostaje przekazana po min. 1 egzemplarzu: CWBK SUM, Gtéwnemu

Badaczowi, Osrodkowi oraz ewentualnie innym Stronom, jezeli wystepuja.

Kazda ze stron udostgpnia otrzymany egzemplarz umowy wiasciwym jednostkom

organizacyjnym w swojej strukturze.

W przypadku dostarczenia przez Sponsora sprzetu lub aparatury do badania do Osrodka

lub Badacza, Osrodek lub Badacz przekazuja jedne egzemplarz protokotu przyjecia

sprzetu lub aparatury medycznej do CWBK SUM.

Kazda ze Stron dokonuje rozliczenia umowy w swoim zakresie zgodnie z zawartag umowa

ze Sponsorem/CRO.
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§4

Ustala si¢ nastepujace dane adresowe wskazane do przeptywu informacji pomi¢dzy podmiotami:
— Centrum Wsparcia Badan Klinicznych — alias ( skrzynka podawcza) cwbk@sum.edu.pl
— OSrodek .........oooiiiiiiiiiii —
— Gloéwny Badacz ................. — adres stuzbowy e-mail w SUM, w Osrodku,

Rektor
Slaskiego Uniwersytetu Medycznego w Katowicach

prof- dr hab. n. med. Tomasz Szczepanski
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