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1. Cel procedury

1.1. celem procedury jest:

a) Okreslenie obowigzkéow Sponsora, CRO, Osrodka Badawczego, CWBK, Gléwnego Badacza,
cztonkow Zespotu Badawczego oraz innych 0sob uczestniczacych w procesie poprzedzajacym zawarcie
umowy o prowadzenie badania klinicznego oraz w toku jego realizacji.

b) Okreslenie zasad wspoipracy z CWBK w zakresie zawierania umowy na prowadzenie badania
klinicznego oraz prowadzenia badania w modelu ustug wspolnych — obejmujacym podzial zadan
pomiedzy Osrodkiem Badawczym i CWBK oraz realizacj¢ badania z wykorzystaniem zaplecza
organizacyjnego, kadrowego i lokalowego CWBK.

¢) ustalenie zasad wyrazania §wiadomej zgody przez pacjenta

1.2. Standardy akredytacyjne dla dzialalnos$ci leczniczej zwigzane z procedura:

1.2.1. Standard PP4 Pacjenci wyrazajg $wiadoma zgode na udzial w eksperymencie medycznym (zat.
Nr 16)

2. Terminologia

Badacz - osoba odpowiedzialna za prowadzenie badania klinicznego w O$rodku Badawczym
Jezeli badanie kliniczne jest prowadzone przez zespot osob, Badacz - za zgoda Osrodka Badawczego -
petni funkcje Glownego Badacza - kierownika Zespotu Badawczego.

Badanie kliniczne rodzaj eksperymentu badawczego prowadzonego z udziatem ludzi w celu odkrycia
lub potwierdzenia klinicznych i farmakologicznych skutkéw dziatania badanego produktu, identyfikacji

Niniejsza procedura jest dokumentem Uniwersyteckiego Szpitala Dzieciecego
w Lublinie kopiowanie bez zgody upowaznionych oséb zabronione.
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dziatan niepozadanych lub obserwacji proceséw wchlaniania, dystrybucji, metabolizmu i wydalania, z
uwzglednieniem bezpieczenstwa i skutecznosci produktu.

CRO (Contract Research Organization) - osoba lub jednostka organizacyjna, ktorej Sponsor zleca
wykonanie okreslonych obowigzkéw lub zadan zwigzanych z badaniem klinicznym.

CTIS (Clinical Trials Information System) - system obowiazujacy w UE, umozliwiajacy Osrodkom
Badawczym i potencjalnym Badaczom wyszukiwanie projektow badawczych oraz zglaszanie checi
wspoOlpracy.

CWBK - Centrum Wsparcia Badan Klinicznych UM w Lublinie - jednostka Uniwersytetu
Medycznego w Lublinie wspierajgca organizacje i realizacj¢ badan klinicznych.

Eksperyment medyczny - wprowadzenie przez lekarza nowych lub tylko czesciowo wyprobowanych
metod diagnostycznych, leczniczych lub profilaktycznych w celu osiagnigcia bezposredniej korzys$ci
dla zdrowia osoby leczonej (eksperyment leczniczy) albo dla poszerzenia wiedzy medycznej
(eksperyment badawczy).

GCP (Good Clinical Practice, Dobra Praktyka Kliniczna) - mi¢dzynarodowy standard etyczny i
naukowy dotyczacy planowania, prowadzenia, dokumentowania i raportowania badan klinicznych,
zapewniajacy ochrone uczestnikoéw i wiarygodno$¢ danych.

Karta Obserwacji Klinicznej (CRF, Case Report Form) - elektroniczny lub papierowy dokument, w
ktorym Badacz zapisuje dane dotyczace uczestnika zgodnie z Protokotem, celem raportowania ich do
Sponsora.

Monitor badania klinicznego (Clinical Research Associate, CRA)— osoba wyznaczona przez Sponsora
albo CRO dzialajace na podstawie pisemnego upowaznienia Sponsora, odpowiedzialna za biezacy
nadzor nad prowadzeniem badania klinicznego w Osrodku Badawczym, w szczegdInosci za weryfikacje
zgodnosci realizacji badania z protokotem, zasadami Dobrej Praktyki Klinicznej (GCP), przepisami
prawa oraz postanowieniami umowy.

Naczelna Komisja Bioetyczna do spraw Badan klinicznych (NKB) - niezalezny podmiot
ustanowiony na mocy art. 91 ust. 1 ustawy z dnia 9 marca 2023 r. o badaniach klinicznych produktow
leczniczych stosowanych u ludzi, dedykowany wydawaniu opinii etycznych dotyczacych badan
klinicznych produktéw leczniczych stosowanych u ludzi. Komisja stoi na strazy ochrony praw,
bezpieczenstwa i dobrostanu uczestnikow badan klinicznych.

Niekomercyjne Badanie Kliniczne (NBK) - badanie kliniczne, ktore spetnia lacznie nastepujace
warunki:

2. Sponsor lub wspotsponsor badania jest podmiotem nieprowadzacym dziatalnosci w celu osiggnigcia
zysku w zakresie badan klinicznych Iub obrotu produktami leczniczymi, w szczegdlnoSci:

a) uczelnig, federacja podmiotow systemu szkolnictwa wyzszego i nauki lub innym podmiotem,
o ktéorym mowa w ustawie — Prawo o szkolnictwie wyzszym i nauce,

b) podmiotem leczniczym w rozumieniu ustawy o dziatalnosSci leczniczej,

¢) badaczem,

d) stowarzyszeniem, ktdrego celem statutowym jest ochrona praw pacjentow albo dziatalnosé¢
naukowa w dziedzinie medycyny, pielegniarstwa lub potoznictwa,

Niniejsza procedura jest dokumentem Uniwersyteckiego Szpitala Dzieciecego
w Lublinie kopiowanie bez zgody upowaznionych oséb zabronione.
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e) inng osoba prawna lub jednostka organizacyjng nieposiadajgca osobowosci prawnej, ktorej
dzialalno$¢ nie jest nastawiona na zysk w zakresie prowadzenia badan klinicznych ani
wytwarzania lub obrotu produktami leczniczymi.

3. Prawo do dysponowania danymi oraz wynikami badania klinicznego przyshuguje wylacznie
sponsorowi lub wspodtsponsorom, o ktorych mowa w pkt 1, i nie podlega przeniesieniu na podmioty
komercyjne.

4. Badanie nie jest prowadzone:

a) w ramach doradztwa naukowego dotyczacego badanego produktu leczniczego
realizowanego przez Europejskg Agencje Lekow, panstwo cztonkowskie Unii Europejskiej
lub panstwo trzecie,

b) jako element planu badan klinicznych z udziatem populacji pediatrycznej (PIP), o ktorym
mowa w rozporzadzeniu (WE) nr 1901/2006, ani planu uzgodnionego z panstwem spoza
Europejskiego Obszaru Gospodarczego.

5. Wyniki badania klinicznego nie sg wykorzystywane:

a) w celu uzyskania pozwolenia na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego,

b) w celu zmiany istniejacego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, z wyjatkiem zmian w
pozwoleniu na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego w zakresie bezpieczenstwa
stosowania produktu leczniczego,

c) w celach marketingowych lub promocyjnych.

Niekomercyjnym badaniem klinicznym jest takze badanie kliniczne finansowane w cato$ci ze srodkow
publicznych w rozumieniu art. 5 ust. 1 ustawy z dnia 27 sierpnia 2009 r. o finansach publicznych (Dz.U.
7 2025 1. poz. 1483), jezeli spetnione sa co najmniej warunki okreslone w pkt. 112 niniejszej definicji.

Komercyjne Badanie Kliniczne - badanie kliniczne niespehiajace przestanek Niekomercyjnego
Badania Klinicznego.

Osrodek Badawczy - Uniwersytecki Szpital Dziecigcy w Lublinie -jednostka organizacyjna, w ktorej
prowadzone jest badanie kliniczne.

Organy nadzoru - wlasciwe organy administracji publicznej uprawnione, na podstawie rozporzadzenia
536/2014 oraz postanowien ustawy z dnia 9 marca 2023 r. o badaniach klinicznych produktow
leczniczych stosowanych u ludzi do nadzoru nad przebiegiem badania klinicznego pod katem zgodno$ci
z prawem, protokotem oraz GDP.

Produkt badany - produkt bedacy substancja albo mieszaning substancji, ktéremu nadano postac
farmaceutyczng substancji czynnej lub placebo, badany lub wykorzystywany jako produkt referencyjny
w badaniu klinicznym, w tym rowniez produkt dopuszczony juz do obrotu, lecz stosowany lub
przygotowany w sposob odmienny od postaci dopuszczonej do obrotu, stosowany we wskazaniu
nieobjetym pozwoleniem badz wykorzystywany w celu uzyskania dodatkowych informacji dotyczacych
postaci juz dopuszczonych do obrotu.

Protokol - dokument opisujacy cele, plan, metodologie, zagadnienia statystyczne i organizacje badania;
stanowi zatgcznik do umowy na prowadzenie badania.

Niniejsza procedura jest dokumentem Uniwersyteckiego Szpitala Dzieciecego
w Lublinie kopiowanie bez zgody upowaznionych oséb zabronione.
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Sponsor - osoba fizyczna, prawna lub jednostka organizacyjna odpowiedzialna za podjecie,
prowadzenie i finansowanie badania klinicznego. Sponsor spoza EOG musi dziata¢ poprzez
przedstawiciela prawnego na terenie EOG.

Swiadczenia gwarantowane - §wiadczenia, ktore sa rozliczane przez NFZ na podstawie ustawy z dnia
27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkéw publicznych (tj.
Dz.U. z202=5r. poz. 1461 z pézn. zm.).

Swiadoma Zgoda - dobrowolne, pisemne oéwiadczenie uczestnika (lub przedstawiciela ustawowego),
potwierdzajace zgode na udziat w badaniu po uzyskaniu pelnej informacji o jego istocie, znaczeniu,
skutkach i ryzyku.

Uczestnik Badania - osoba, ktora po uzyskaniu odpowiedniej informacji wyrazita §wiadoma zgode na
udziat w badaniu. Dokument zgody przechowywany jest w Osrodku Badawczym.

Zdarzenie Niepozadane - kazde nickorzystne zdarzenie medyczne u uczestnika, ktoremu podano
produkt badany, niezaleznie od zwigzku przyczynowego.

Zespol Badawczy - interdyscyplinarny zesp6t realizujacy czynnosci w ramach badania klinicznego
zgodnie pod kierownictwem Gloéwnego Badacza; w jego skltad wchodzi m.in. Wspdétbadacz i
Koordynator badania.

3. Zakres stosowania

Procedura ma zastosowanie do wszystkich badan klinicznych produktoéw leczniczych prowadzonych w
Uniwersyteckim Szpitalu Dziecieccym w Lublinie jako Osrodku Badawczym, niezaleznie od fazy
badania oraz zrédta jego finansowania (badania komercyjne i nickomercyjne).

Niniejsza procedura obejmuje wszystkie etapy realizacji badania klinicznego - od przygotowania
dokumentacji, poprzez prowadzenie badania i nadzor nad bezpieczenstwem uczestnikow, az po
archiwizacje dokumentacji po jego zakonczeniu.

Procedura dotyczy wszystkich podmiotdw i 0sob zaangazowanych w organizacje oraz realizacj¢ badan
klinicznych, w szczego6lno$ci: Sponsora, CRO, CWBK, Specjalist¢ ds. Badan Klinicznych, Badacza,
koordynatorow badan klinicznych, Specjaliste ds. Obstugi Finansowej, cztonkéw Zespotu Badawczego,
kierownika apteki oraz innych 0sob uczestniczacych w procesie zawierania i wykonywania umow
dotyczacych badan klinicznych. Wszystkie dzialania prowadzone sa zgodnie z zasadami Dobrej
Praktyki Klinicznej (GCP) oraz obowigzujacymi przepisami prawa.

4. Sposob postepowania

4.1. Identyfikacja Osrodka Badawczego i decyzja Sponsora/CRO dotyczaca wyboru Osrodka i
Badacza

a) Wybor Osrodka Badawczego i Badacza

Sponsor lub CRO (na podstawie pisemnego upowaznienia Sponsora) dokonuje wyboru Os$rodka
Badawczego i Badacza, kierujac si¢ m.in. wcze$niejszg wspotpracg, doswiadczeniem Badacza w danej
dziedzinie, zapleczem technicznym i kadrowym oraz rekomendacjami.

Niniejsza procedura jest dokumentem Uniwersyteckiego Szpitala Dzieciecego
w Lublinie kopiowanie bez zgody upowaznionych oséb zabronione.
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Informacje o planowanym badaniu mogg by¢ przekazane do Osrodka Badawczego i/ lub Badacza droga
e-mailowa, pisemnie (np. list intencyjny, zaproszenie do wspodtpracy), telefonicznie, podczas spotkania
informacyjnego lub poprzez przestanie ankiety oceniajacej mozliwosci Osrodka (formularz feasibility).

W ankiecie Badacz okre$la m.in.:
- liczbe potencjalnych uczestnikow,
- dostgpnos$¢ sprzetu i zaplecza technicznego,

- do$wiadczenie personelu,

- mozliwosci przechowywania produktu badanego,
- dostgpnos¢ laboratorium, apteki i archiwum.

Wypehiong ankiete¢ Badacz odsyla e-mailem do Sponsora/CRO oraz do Specjalisty ds. Badan
Klinicznych (iwona.czerwinska@uszd.lublin.pl)

b) Pozytywna ocena O$rodka i Badacza przez Sponsora/CRO

Po pozytywnej ocenie mozliwosci Osrodka Sponsor/CRO:

sktada do Dyrektora Uniwersyteckiego Szpitala Dziecigcego w Lublinie Wniosek o
przeprowadzenie badania klinicznego (formularz dostepny na stronie USzD w zakladce

,,Badania kliniczne”, zal. nr 1),

przekazuje wstepne informacje o badaniu oraz podpisuje z Osrodkiem i Badaczem umoweg o

zachowaniu poufnosci (CDA/ NDA),

udostepnia dokumentacje badania: protokol, streszczenie protokotu w jezyku polskim, broszurg

badacza oraz wykaz procedur/ wizyt, w tym badan laboratoryjnych,

dokonuje jednorazowej bezzwrotnej optaty start-up na konto USzD w wysokosci:
- 10 000,00 zt netto dla badan podpisanych przez wlasciwie umocowanego przedstawiciela

Sponsora lub CRO

-3 000,00 zt netto dla badan nieinterwencyjnych (obserwacyjnych, rejestrowych)

potwierdzenie wptaty przesyta do Specjalisty ds. Badan Klinicznych.

Whptaty nalezy dokona¢ na nastepujace dane:

Uniwersytecki Szpital Dzieci¢cy w Lublinie
ul. Prof. Antoniego Ge¢bali 6, 20-093 Lublin,

NIP: 712-24-14-692

Konto: BGK Bank Gospodarstwa Krajowego

Region Lubelski
ul. Spokojna 2, 20-074 Lublin

Nr rachunku bankowego: 83 1130 1206 0028 9173 3920 0001
Nr konta do rozliczen miedzynarodowych:
IBAN Code PL83 1130 1206 0028 9173 3920 0001
BIC Code (SWIFT): GOSKPLPW

Niniejsza procedura jest dokumentem Uniwersyteckiego Szpitala Dzieciecego
w Lublinie kopiowanie bez zgody upowaznionych oséb zabronione.
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4.2. Przygotowanie do rozpoczecia badania

a) Obowiazki Sponsora/ CRO

Uzyskanie decyzji o pozwoleniu na prowadzenie badania oraz zatwierdzeniu protokotu wraz z
zatacznikami, w tym formularza $wiadomej zgody.

Zawarcie umowy ubezpieczenia obejmujacej odpowiedzialnos¢ cywilng Sponsora i Badacza
(przekazanie kopii polisy do Osrodka).

Uzyskanie pozytywnej opinii Komisji Bioetyczne;.
Rejestracja badania w systemie EudraCT lub CTIS.
Przygotowanie petnej dokumentacji badania.

Przekazanie do Specjalisty ds. Badan Klinicznych pelnomocnictw dla 0s6b reprezentujacych
Sponsora/ CRO.

Spotkanie z Badaczem i personelem Osrodka w celu oceny gotowosci do prowadzenia badania
(zaplecze kadrowe, infrastruktura, apteka szpitalna, archiwizacja dokumentacji).

b) Obowiazki Badacza

Zapoznanie si¢ z protokotem badania i charakterystyka produktu badanego.
Dobor cztonkéw Zespotu Badawczego i zapewnienie odbycia przez nich szkolenia z GCP.

Przekazanie Sponsorowi/ CRO wymaganych dokumentow (CV, PWZ, potwierdzenia szkolen
z GCP).

Przygotowanie dokumentoéw zgodnie z obowigzujacag w USzD procedurag prowadzenia badan
klinicznych i przekazanie ich Specjaliscie ds. Badan Klinicznych, w tym:

— opinii Badacza o akceptacji protokotu (zat. nr 2),

— protokolu uzgodnien Szpital/ Badacz (zal. nr 4),

— os$wiadczenia Badacza (zal. nr 5),

— informacje o prowadzeniu badania klinicznego w oparciu o zaplecze organizacyjno-

osobowe i bazg lokalowa CWBK (zat. nr 6),

— wykazu $wiadczen medycznych wykonywanych podczas badania (zat. nr 7),

— wykazu sprzetu szpitalnego wykorzystywanego na potrzeby badania (zal. nr 8).
Przygotowanie dokumentacji wymaganej do uzyskania opinii Naczelnej Komisji Bioetyczne;j
lub innej wyznaczonej komisji 1 zgdd whasciwych organéw regulacyjnych.

Uczestnictwo w spotkaniu badaczy (szkolenie z protokotu i systemow elektronicznych).

Uzyskanie zgody Sponsora/ CRO 1 Komisji Bioetycznej na opracowanie i wykorzystywanie
materialow rekrutacyjnych i edukacyjnych.

¢) Obowigzki Specjalisty ds. Badan Klinicznych

Niniejsza procedura jest dokumentem Uniwersyteckiego Szpitala Dzieciecego
w Lublinie kopiowanie bez zgody upowaznionych oséb zabronione.
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Przekazanie Dyrektorowi Szpitala dokumentow otrzymanych od Sponsora/ CRO (wniosek o
przeprowadzenie badania, potwierdzenie optaty start-up) oraz od Badacza (o§wiadczenie i
opinia), niezbednych do uzyskania wstgpnej zgody na prowadzenie badania (zat. nr 3).

Przekazanie Sponsorowi/CRO informacji o decyzji Dyrektora USzD.

Przestanie kopii dokumentacji badania do CWBK oraz danych kontaktowych przedstawiciela
Sponsora/ CRO (po uzyskaniu zgody Dyrektora Szpitala na prowadzenie badania).

Wspotpraca ze Sponsorem w zakresie przekazania Sponsorowi na jego zadanie informacji
niezbednych do oceny spetniania przez Osrodek Badawczy wymogow organizacyjnych i
infrastrukturalnych do prowadzenia badania klinicznego.

4.3. Procedowanie umowy o prowadzenie badania klinicznego

a) Obowiazki Sponsora/CRO

Przestanie do Osrodka/CWBK projektu umowy o prowadzenie badania klinicznego,
obejmujacej m.in.: zakres obowigzkow stron, zasady finansowania, prowadzenie dokumentacji,
kwestie odpowiedzialno$ci i ubezpieczenia, ochrong danych osobowych (RODO), wtasnosé
wynikow oraz zasady publikacji.

Prowadzenie procesu negocjacji, obejmujacego:
» warunki finansowe i organizacyjne,

* zapewnienie zgodnosci umowy z protokotem,
» koordynacja procesu podpisywania umowy.

b) Obowiazki Osrodka (Specjalista ds. Badan Klinicznych, Radca Prawny, Specjalista ds.
Obslugi Finansowej, CWBK, apteka szpitalna)

1. Weryfikacja zapis6w umowy i warunkéw finansowych

Analiza zakresu obowigzkéw Sponsora/ CRO/ Osrodka/ CWBK, Badacza i Zespotu
Badawczego.

Ocena zapisow dotyczacych poufnosci i ochrony danych osobowych (RODO).

Sprawdzenie zgodno$ci umowy z protokotem badania i mozliwos$ciami organizacyjnymi
Osrodka/ CWBK.

Wycena procedur wykonywanych w ramach badania klinicznego, w tym dotyczacych
przygotowywania i wydawania leku.

Koordynacja ustalen ze Sponsorem/ CRO/ CWBK dotyczacych budzetu.

Analiza budzetu badania i kosztow procedur medycznych.

Wynagrodzenia personelu, koszty apteki, archiwizacji dokumentacji badania klinicznego.
Weryfikacja poprawnosci kalkulacji oraz zgodno$ci z protokotem.

Przygotowanie zatacznikow finansowych i formularzy kalkulacji.

Opracowanie koncowej kalkulacji do podpisu przez Dyrektora Osrodka, Sponsora/ CRO,
CWBK i Badacza.

Niniejsza procedura jest dokumentem Uniwersyteckiego Szpitala Dzieciecego
w Lublinie kopiowanie bez zgody upowaznionych oséb zabronione.
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2. Weryfikacja podwykonawcow

e Analiza uméw dotyczacych ustug realizowanych poza Os$rodkiem/CWBK (np. dodatkowe
badania diagnostyczne).

3. Podpisanie umowy

Po zaakceptowaniu tre$ci umowy przez Sponsora/ CRO/ CWBK/ Specjaliste ds. Badan Klinicznych/
Radcg Prawnego/ Specjaliste ds. Obstugi Finansowej oraz Badacza, umowa zostaje przekazana w
czterech egzemplarzach do podpisu stron.

Po podpisaniu:

e jeden egzemplarz pozostaje u Sponsora/ CRO,

e jeden egzemplarz przekazywany jest do CWBK,

e jeden egzemplarz przechowywany jest w Osrodku,

e jeden egzemplarz otrzymuje Badacz.
4.4 Wizyta inicjujaca otwarcie OSrodka przez Sponsora lub CRO
a) Obowiazki Sponsora/ CRO i osoby reprezentujacej

Zorganizowanie wizyty inicjujacej oraz przeszkolenie Badacza i Zespotu Badawczego przed
rozpoczeciem badania, obejmujace m.in.:

e przekazanie petnomocnictwa dla osoby reprezentujacej Sponsora/ CRO,
e omowienie protokotu, harmonogramu wizyt i wykonywanych procedur,

e obshuga sprzetu, dzienniczkoéw elektronicznych, logéw (np. temperatury), dostep do systemow
wykorzystywanych w badaniu,

e zasady dokumentowania wizyt i prowadzenia rejestrow,

e zasady raportowania dziatan niepozadanych,

e procedury dotyczace zamawiania, przechowywania i wydawania produktu badanego,

e postgpowanie z produktem niewykorzystanym lub przeterminowanym (zwrot, utylizacja).
b) Potwierdzenie gotowos$ci Badacza/Zespolu Badawczego

Badacz potwierdza gotowos¢ wilasna, a jezeli badanie prowadzone jest przy udziale Zespotu
Badawczego, takze gotowo$¢ cztonkdéw Zespotu Badawczego poprzez delegowanie uprawnien dla
poszczegdlnych cztonkéw Zespotu Badawczego, potwierdzenie odbycia wymaganych szkolen i
podpisanie protokolu z wizyty inicjujace;j.

¢) Potwierdzenie gotowosci Osrodka Badawczego
Gotowos¢ Osrodka Badawczego do rozpoczecia badania klinicznego potwierdza Sponsor, na podstawie:

1. Informacji pozyskanych od Osrodka Badawczego na etapie Przygotowania do rozpoczecia badania,
2. Potwierdzenia gotowosci Badacza/Zespotu Badawczego,
3. Raportu Monitora z wizyty inicjujace;j.

d)Decyzja o uruchomieniu Osrodka i rekrutacji uczestnikéw badania

Niniejsza procedura jest dokumentem Uniwersyteckiego Szpitala Dzieciecego
w Lublinie kopiowanie bez zgody upowaznionych oséb zabronione.
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Po przeprowadzeniu wizyty inicjujgcej Monitor badania sporzadza raport z wizyty inicjujacej, zawiera-
jacy ocene gotowosci Osrodka Badawczego do rozpoczecia rekrutacji uczestnikow badania i przekazuje
go Sponsorowi lub CRO dziatajagcemu na podstawie pisemnego upowaznienia Sponsora.

Decyzj¢ o uruchomieniu Osrodka Badawczego oraz rozpoczeciu rekrutacji uczestnikow badania podej-
muje Sponsor, albo CRO dziatajacy na podstawie udzielonego umocowania, po potwierdzeniu spetnie-
nia wszystkich warunkow formalnych, prawnych i organizacyjnych.

¢) Dokumentacja z inicjacji (otwarcia) Osrodka

Dokumentacja powstala podczas inicjacji obejmuje:
e protokot z wizyty inicjujacej,
e liste uczestnikow szkolenia,
e potwierdzenia przekazania dokumentow i materialow wykorzystywanych podczas badania,
e certyfikaty szkoleniowe.
4.5. Otwarcie Osrodka i prowadzenie badania
a) Obowiazki Sponsora/ CRO i osoby upowaznionej do monitorowania badania
e nadzor nad przestrzeganiem umowy i protokotu badania,
¢ informowanie O$rodka i Badacza o wszystkich zmianach w protokole badania,
e monitorowanie badania, audyty,
e sprawozdania z przeprowadzonych wizyt i wykonanych procedur,

e terminowe dostarczanie do O$rodka badanego produktu i materiatow wykorzystywanych
podczas badania,

e terminowa wyptata wynagrodzenia dla Osrodka, Badacza i Zespotu Badawczego,
e przekazanie informacji o planowanym lub wcze$niejszym zakonczeniu badania,
e Przygotowanie dokumentacji badania klinicznego do archiwizacji.
b) Obowiazki Badacza i Zespolu Badawczego
e przekazanie informacji o rozpoczeciu badania do Specjalisty ds. Badan Klinicznych (zat. nr 11),

e sporzadzenie wykazu sprz¢tu medycznego i niemedycznego przekazanego przez Sponsora w
ramach badania klinicznego i przekazanie go do Specjalisty ds. Badan Klinicznych (zat. Nr 9),

e prowadzenie badania zgodnie z umowa, protokotem, przepisami prawa i wytycznymi Sponsora/
CRO,

e rekrutacja uczestnikow badania,

e uzyskanie $wiadomej zgody uczestnika badania klinicznego zgodnie z zasadami GCP i
wymaganiami prawnymi:

Niniejsza procedura jest dokumentem Uniwersyteckiego Szpitala Dzieciecego
w Lublinie kopiowanie bez zgody upowaznionych oséb zabronione.




@+ @
AT

W LUBLINIE

UNIWERSYTECKI
SZPITAL DZIECIECY

PO/ BKL-01
PP4

WYDANIE nr: |

Procedura prowadzenia badan klinicznych produktu
Obowiazuje od: 02.02.2026

leczniczego lub wyrobu medycznego

Data obowigzywania
| —go wydania: 02.02.2026

Poradnie Specjalistyczne i

Pracownie

Strona 11z 37

zgode na udzial w badaniu osoby, ktora nie ukonczyta 13 lat wyrazaja jej przedstawiciele
ustawowi, w braku porozumienia pomigdzy przedstawicielami ustawowymi zgode wyraza
sad rodzinny,

zgode na udzial w badaniu podpisuje poza przedstawicielami ustawowymi takze uczestnik
badania, ktory ukonczyt 13 lat, w sytuacji rozbiezno$ci pomigedzy wolg przedstawicieli
ustawowych a wola uczestnika badania, ktory ukonczyt 13 lat, zgode na uczestnictwo w
badaniu wyraza sad rodzinny,

od uczestnikow badania, ktorzy nie ukonczyli 13 lat uzyskuje sie zgode na uczestnictwo
w badaniu klinicznym w sposéb dostosowany do ich wieku, stopnia dojrzatosci i zdolno$ci
do zrozumienia informacji o badaniu,

w przypadku uczestnika bedacego osoba ubezwlasnowolniong catkowicie zgody na udziat
w badaniu klinicznym udziela jej opiekun prawny,

w przypadku uczestnika bedacego osobg ubezwlasnowolniong cze¢$ciowo niepozostajaca
pod wtadza rodzicielska zgody na udziat w badaniu klinicznym udziela jej kurator i ta
osoba,

w przypadku uczestnika bedacego osoba posiadajaca pelna zdolnos¢ do czynnosci
prawnych, lecz niebedaca w stanie z rozeznaniem wyrazi¢ zgody, zezwolenia na
przeprowadzenie badania klinicznego udziela sad opiekunczy, w ktérego okregu badanie
kliniczne ma by¢ przeprowadzone,

podpis na formularzu $wiadomej zgody obligatoryjnie sktada tez osoba uzyskujaca zgode
(Badacz),

zgoda podpisywana jest na drukach wudostgpnionych przez Sponsora/ CRO i
zatwierdzonych przez Komisje Bioetyczna,

zgoda podpisywana jest w dwoch egzemplarzach — jeden egzemplarz pozostaje w
dokumentacji badania klinicznego, drugi otrzymuja opiekunowie prawni uczestnika
badania,

podpis tylko jednego przedstawiciela ustawowego uczestnika badania mozliwy jest w
przypadku, gdy drugi nie zyje lub nie posiada praw rodzicielskich (dotaczy¢ kopi¢ wyroku
sagdowego),

w przypadku zmiany protokotu w trakcie trwania badania, uzyskania przez matoletniego
uczestnika badania pelnoletnosci lub zaistnienia innych sytuacji mogacych mie¢ wptyw
na przebieg badania konieczne jest pozyskanie nowej zgody,

w przypadku badan genetycznych podpisywane sa dodatkowe zgody. Odmowa wyrazenia
zgody na wykonanie badan genetycznych nie stanowi kryterium wylaczenia z udziatu w
badaniu klinicznym, o ile badania genetyczne nie sa elementem niezbednym do realizacji
glownego celu badania, zgodnie z protokotem.

w historii choroby pacjenta wtaczonego do badania musi znajdowac si¢ informacja o tym, ze

pacjent zostal wlaczony do badania klinicznego z podaniem informacji na temat akronimu
badania, numeru protokotu badania i wersji protokotu z dnia..... Nalezy zamiesci¢ informacje,

ze pacjentowi 1 przedstawicielowi ustawowemu przekazano wyczerpujace, zrozumiate

informacje dotyczace charakteru badania, celu, sposobach i warunkach prowadzenia badania,

Niniejsza procedura jest dokumentem Uniwersyteckiego Szpitala Dzieciecego
w Lublinie kopiowanie bez zgody upowaznionych oséb zabronione.
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spodziewanych korzysciach leczniczych lub poznawczych, ryzyku oraz mozliwosci wycofania
si¢ z badania na kazdym etapie bez podawania przyczyny i konsekwencji dla dalszej opieki.
Informacje te bezwzglgdnie musza znajdowac si¢ w historii choroby dotyczacej pierwszej
hospitalizacji zwiazanej z udzialem w badaniu klinicznym. Konieczne jest potwierdzenie
uzyskania $wiadomej, pisemnej zgody pacjenta/ przedstawicielowi ustawowemu na udzial w
badaniu, imi¢ i nazwisko badacza, numer tel. badacza, dane kontaktowe do osoby
powiadamianej w przypadku pogorszenia stanu zdrowia pacjenta (zal. nr 16)

zamieszczenie w dokumentacji zrodlowej pacjenta informacji o zakonczeniu udzialu w badaniu,
prowadzenie dokumentacji zrédtowej oraz CRF,

nadzor nad praca Zespolu Badawczego (Gtéwny Badacz odpowiada za dziatania zespotu jak za
wilasne),

zglaszanie wszelkich odstgpstw od protokotu; powazne naruszenia nalezy zglosi¢ Sponsorowi/
CRO w ciagu 24 godzin,

udzial w wizytach monitorujacych i audytach,
raportowanie przebiegu badania Sponsorowi/ CRO,

sporzadzenie raportu z udzielonych §wiadczen w ramach realizacji badania klinicznego (zal. Nr
12). Raport Badacz przekazuje kazdorazowo (w dniu wypisu lub udzielonego $wiadczenia)
statystykowi medycznemu oddziatu,

nadzor nad bezpieczenstwem uczestnikow; zglaszanie dzialan niepozadanych,
przechowywanie i wydawanie produktu badanego zgodnie z instrukcja Sponsora/ CRO,

przekazywanie do NFZ informacji o pacjentach bioracych udziat w badaniu klinicznym (w
ciagu 30 dni) oraz o zakonczeniu ich udzialu w badaniu,

informowanie Sponsora/ CRO o zgloszeniach roszczen zwigzanych z potencjalng szkoda
wynikajacg z udziatu w badaniu.

¢) Obowiazki OSrodka

publikacja podstawowych informacji o badaniu na stronie internetowej Osrodka,
zachowanie poufnos$ci danych badania,

realizacja obowigzkow wynikajacych z umowy i przepisoOw prawa,

wspolpraca ze Sponsorem/ CRO, Badaczem, Zespotem Badawczym, CWBK,

zapewnienie warunkow do prowadzenia badania, dostepu do dokumentacji i monitorowania
badania,

poinformowanie Sponsora/CRO o niemoznosci dalszego petnienia funkcji przez Badacza oraz
wskazanie Badacza zastepujacego,

udzielenie natychmiastowej pomocy medycznej uczestnikom badania,

zapewnienie mozliwosci przeprowadzenia audytow, kontroli i inspekc;ji.

d) Obowiazki Farmaceuty

Niniejsza procedura jest dokumentem Uniwersyteckiego Szpitala Dzieciecego
w Lublinie kopiowanie bez zgody upowaznionych oséb zabronione.
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e sporzadza wykaz produktow leczniczych, placebo i produktow porownawczych przekazanych
w ramach badania klinicznego w porozumieniu z Badaczem/Gléwnym Badaczem (zat. Nr 10),

e wspolpraca z Badaczem/Glownym Badaczem i Zespotem Badawczym,

e odbidr i ewidencja produktu badanego (zal. Nr 13),

o weryfikacja zgodnos$ci dostawy (ilos¢, numer serii, daty waznos$ci, warunki transportu),
e potwierdzenie odbioru (logbook, formularz dostawy, system elektroniczny),

e przechowywanie produktu zgodnie z wymogami (zabezpieczenie, temperatura, kontrola
termindw waznosci),

e przygotowywanie leku zgodnie z obowiazujaca procedura,

e wydawanie produktu na podstawie zlecenia Badacza oraz dokumentowanie dystrybucji (zat. nr
14),

e zwrot/ utylizacja niewykorzystanych/ przeterminowanych produktow.

e) Obowigzki Koordynatora Badania
e wspolpraca z przedstawicielem Sponsora/ CRO oraz monitorem badania,
e wspolpraca z Badaczem i cztonkami zespolu badawczego,

e wspolpraca z jednostkami organizacyjnymi Szpitala zaangazowanymi w podpisywanie umowy
na prowadzenie badania,

e gromadzenie dokumentdéw na potrzeby badania,

e wykonywanie zadan uzgodnionych z badaczem (np. prowadzenie logdéw temperatury,
rozchodow produktu badanego, przesytanie danych),

e przygotowanie dokumentacji przed wizytami monitorujgcymi i audytami,
e udzial w opracowywaniu procedur i instrukcji.
f) Obowiazki Specjalisty ds. Obstugi Finansowej
e rozliczanie wizyt i platnosci od Sponsora (fakturowanie, kontrola terminowosci i wptywow),
e prowadzenie ewidencji kosztéw i przychoddéw w ramach indywidualnych kont,
e prowadzenie analiz dotyczacych kosztochtonnosci prowadzonych badan klinicznych,
e udzial w audytach i inspekcjach.
4.6. Zmiany i aneksy

W przypadku zmian w protokole badania, strukturze finansowania lub zmiany Badacza/Gléwnego
Badacza, Sponsor przygotowuje i negocjuje stosowne aneksy do umowy.

4.7. Zakonczenie badania
a) Obowiazki Badacza
e zakonczenie rekrutacji i wizyt uczestnikow badania,

e skompletowanie dokumentacji badania, kontrola zapisow,

Niniejsza procedura jest dokumentem Uniwersyteckiego Szpitala Dzieciecego
w Lublinie kopiowanie bez zgody upowaznionych oséb zabronione.
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przeprowadzenie wizyty zamykajacej z udziatem Sponsora/ CRO,
zwrot lub utylizacja niewykorzystanych lekow i materiatow (zgodnie z umowsg),
zwrot lub przekazanie Osrodkowi sprzetu udostepnionego przez Sponsora,

przekazanie informacji o zakonczeniu badania do Specjalisty ds. Badan Klinicznych (zat. nr
15).

4.8. Archiwizacja dokumentacji

archiwizacja: ISF, CRF, zgdd uczestnikow, korespondencji i dokumentacji finansowe;j,

zniszczenie lub zwrot dokumentacji badania Sponsorowi na zasadach i warunkach okre§lonych
W umowie.

5. Odpowiedzialno$¢ i kompetencje

1) Sponsor

przygotowanie protokotu badania i pelnej dokumentacji zgodnie z przepisami prawa i GCP,
uzyskanie wymaganych zgod i pozwolen (komisja bioetyczna, organy nadzoru),

wybor i weryfikacja Osrodka Badawczego i Badacza oraz decyzja o stwierdzeniu gotowosci
Osrodka Badawczego do rozpoczecia Badan i rekrutacji uczestnikow,

zapewnienie finansowania badania i zasobow niezbednych do jego prowadzenia,

zapewnienie bezpieczenstwa uczestnikow badania oraz nadzér nad zglaszaniem zdarzen
niepozadanych,

zapewnienie integralnosci i wiarygodnosci danych oraz ochrony danych osobowych,
delegowanie zadah na CRO przy zachowaniu odpowiedzialnosci za prowadzenie badania,
decyzja o wstrzymaniu, zakonczeniu lub przerwaniu badania klinicznego,

monitorowanie przebiegu badania klinicznego.

2) Instytucja/ Osrodek Badawczy

udostepnienie niezbednej infrastruktury (pomieszczen, sprzgtu, apteki, archiwum),
negocjowanie i podpisanie umowy na badanie,

nadzor administracyjny i prawny nad badaniem,

umozliwienie monitoringu, audytoéw i inspekcji,

przechowywanie i archiwizacja dokumentacji badania na zasadach okre§lonych w umowie
zawartej ze Sponsorem.

3) Odpowiedzialno$¢ Badacza i czlonkoéw Zespolu Badawczego

Badacz/Glowny Badacz

Niniejsza procedura jest dokumentem Uniwersyteckiego Szpitala Dzieciecego
w Lublinie kopiowanie bez zgody upowaznionych oséb zabronione.
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Odpowiedzialno$¢:

e za wspolprace ze Sponsorem/ CRO,
specjalista ds. badan klinicznych,
specjalista ds. obstugi finansowej

e za przygotowanie dokumentacji
wymaganej przez Sponsora/ CRO i
zgodnie z procedurg prowadzenia badan
klinicznych w USzD,

e za dobor cztonkéw zespotu i delegowanie
zadan, delegowanie uprawnien,

e za badany produkt,

e za kwalifikacje¢ wuczestnikow badania
zgodnie =z kryteriami 1 uzyskanie
swiadomej zgody, ,

e za zgodno$¢ badania z protokotem,
zasadami GCP, standardami etycznymi,

e za bezpieczenstwo uczestnikow badania,
zglaszanie naruszen i odchylen,

e zaraportowanie zdarzen niepozadanych,

e za dokumentacj¢ zrodtowa i
dokumentacj¢ badania,

e za wiarygodnos$¢ danych,

e reprezentowanie Osrodka wobec

Sponsora/ CRO, Komisji Bioetycznej
oraz URPL (Urzad Rejestracji Produktow

Kompetencje

wiedza i umiejetno$ci kliniczne w dziedzinie, ktorej
dotyczy badanie,

znajomos$¢ zasad GCP i obowigzujacych regulacji
prawnych w zakresie badan klinicznych,
znajomos$¢ protokotu i procedur badania,
znajomo$¢  procedury  prowadzenia  badan
klinicznych ~ w  Uniwersyteckim Szpitalu
Dziecigcym w Lublinie i zasad wspotpracy z
CWBK,

umiejetno$¢ identyfikowania, zglaszania zdarzen
niepozadanych i podejmowania decyzji
klinicznych,

umiejetnosci wspolpracy z zespotem badawczym,
uczestnikiem badania i jego opiekunami,
umiejetnos$¢ obstugi systemow wykorzystywanych
w badaniu.

zgodnie z zapisami w Delegation Log
(np. ocena parametréw, pobieranie i
odsytanie probek, wydawanie leku),

e zapewnienie bezpieczenstwa
uczestnikom badania (np. zglaszanie
dziatan niepozadanych),

e za  prowadzenie  dokumentacji
badania.

Leczniczych),
Wspélbadacz (czlonek Zespolu Badawczego)
Odpowiedzialno$¢ Kompetencje
e za przestrzeganie protokotu badania, e znajomos¢ zasad GCP,
wytycznych GCP, e znajomos$¢ protokotu i procedur badania,
o 7za wykonywanie zadan e znajomos$¢ procedury prowadzenia badan
delegowanych przez Badacza klinicznych  w  Uniwersyteckim  Szpitalu

Dziecigcym w Lublinie i zasad wspotpracy z
CWBK.

e umiejetnos¢ wykonywania zadan zwigzanych z
realizacja badania

e umiejetnos¢ identyfikowania 1 zglaszania
zdarzen niepozadanych i podejmowania decyzji
majgcych wptyw na bezpieczenstwo uczestnika
badania,

* umiegjetnosé wspolpracy  z zespotem
badawczym, uczestnikiem badania i jego
opiekunami,

Niniejsza procedura jest dokumentem Uniwersyteckiego Szpitala Dzieciecego
w Lublinie kopiowanie bez zgody upowaznionych oséb zabronione.




UNIWERSYTECKI
SZPITAL DZIECIECY
W LUBLINIE

Poradnie Specjalistyczne i
Pracownie

Procedura prowadzenia badan klinicznych produktu
leczniczego lub wyrobu medycznego

PO/ BKL-01

'@« .
. nur PP4
= WYDANIE nr: |

Obowiazuje od: 02.02.2026

Data obowigzywania
| —go wydania: 02.02.2026

Strona 16 z 37

e umiejetnosc obstugi
wykorzystywanych w badaniu.

systemow

Koordynator

Odpowiedzialno$¢

e za komunikacje ze Sponsorem/ CRO/

CWBK, Badaczem i zespoltem
badawczym,

e za wykonywanie zadan zgodnie =z
Delegation Log,

e za przestrzeganie protokotu badania,

e za planowanie i organizowanie Wwizyt
uczestnikow zgodnie z harmonogramem
wizyt i/ lub procedur,

e przygotowywanie 1  aktualizowanie
dokumentacji badania (kompletnos¢,
jakos¢),

e zglaszanie zapotrzebowania na sprzet,
materiaty,

e obstuge systemow badania,
e przygotowanie o$rodka do  wizyt
monitorujgcych i audytow

Kompetencje

e doswiadczenie w obszarze administracji badan
klinicznych,

e znajomo$¢ zasad GCP 1 obowigzujacych
przepisow prawnych,

e znajomosc¢ protokotu badania,

e znajomos$¢ procedury prowadzenia badan
klinicznych w USzD w Lublinie,

e umiejetno$¢ wspotpracy ze Sponsorem/ CRO,
Badaczem, czlonkami zespolu badawczego,
CWBK i innymi osobami zaangazowanymi w
realizacje badania,

e umiejetnos¢é  wspoélpracy z
badania i ich opiekunami,

e znajomos¢ systemow komputerowych,

e znajomos¢ procesu badan klinicznych (przebieg
wizyt, etapy badania)

uczestnikami

wytycznych GCP,

e za wykonywanie zadan delegowanych
przez Badacza zgodnie z zapisami w
Delegation Log (np. ocena parametrow,

Pielegniarka i inny personel medyczny
Odpowiedzialno$¢ Kompetencje
e za przestrzeganie protokolu badania, znajomos$¢ zasad GCP i procedur badania,

umiejetno$¢ efektywnej komunikacji z Badacze,
cztonkami zespotu badawczego, uczestnikami
badania i ich opiekunami,

w zakresie wykonywania delegowanych zadan

pobieranie i  odsylanie  probek, znajomos¢ systemow komputerowych i

wydawanie leku), wykorzystywanych ~ na  potrzeby  badania
e zapewnienie bezpieczenstwa klinicznego.

uczestnikom badania (np. zglaszanie

dziatan niepozadanych),
e zaprowadzenie dokumentacji badania.

Farmaceuta
Odpowiedzialno$¢ Kompetencje

Niniejsza procedura jest dokumentem Uniwersyteckiego Szpitala Dzieciecego
w Lublinie kopiowanie bez zgody upowaznionych oséb zabronione.
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za wspotprace z Badaczem i1 cztonkami
zespotu  badawczego w  zakresie:
przyjmowania, przechowywania,
prowadzenie ewidencji badanego
produktu, monitorowania i
dokumentowanie warunkow  jego
przechowywania,

za przygotowanie produktu dla pacjenta,
wydanie go zgodnie ze zleceniem,
zarzadzanie zwrotami 1  utylizacja
niewykorzystanych/ przeterminowanych

znajomos$¢ zasad GCP i GDP (Good Distribution
Practice),

znajomo$¢  protokotu badania 1  procedur
dotyczacych badanego produktu,

umiejetnos¢ wspolpracy z zespotem,

umiejetno$¢ obslugi systemoéw potwierdzajacych
odbior produktu badanego i jego ewidencje,

umiej¢tnos¢ przygotowywania lekow dla pacjenta,

umiejetnos$¢ prowadzenia dokumentacji wymaganej

lekow. protokolem badania.

Kazda osoba zaangazowana w prowadzenie badan klinicznych musi posiada¢ kwalifikacje do
wykonywania powierzonych zadan, aktualne szkolenie z zakresu Dobrej Praktyki Klinicznej (GCP),
zna¢ obowigzujaca w USzD procedure prowadzenia badan klinicznych, przepisy i regulacje prawne.

Dokumentacja potwierdzajgca kwalifikacje: dyplom i prawo wykonywania zawodu, CV, certyfikat
ukonczenia szkolenia z GCP (zamieszczone w ISF - Investigator Site File)

6. Dokumenty zwigzane

Do niniejszej Procedury maja zastosowanie nastepujace przepisy i wytyczne:

e Ustawa z dnia 5 grudnia 1996 r. o zawodach lekarza i lekarza dentysty (tj.Dz.U. z 2025 r. poz.
37).

e Ustawa z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne (tj.Dz.U. z 2025 r. poz. 750 ze zm.).

o ICH-GCP E6(R3) — migdzynarodowy standard dotyczacy projektowania, prowadzenia,
dokumentowania i raportowania badan klinicznych.

e  Wytyczne EMA oraz URPL dotyczace prowadzenia badan klinicznych.

e Ustawa z dnia 6 listopada 2008 r. o prawach pacjenta i Rzeczniku Praw Pacjenta (tj.Dz.U. z
2024 r. poz. 581).

e Ustawa z dnia 7 kwietnia 2022 r. o wyrobach medycznych (tj.Dz.U. z 2024 r. poz. 1620 ze zm.).

e Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 26 stycznia 2023 r. w sprawie komisji bioetycznej oraz
Odwotawczej Komisji Bioetycznej (tj.Dz.U. z 2024 1. poz. 1699).

e Rozporzadzenie Ministra Finanséw z dnia 2 grudnia 2022 r. Rozporzadzenie Ministra Finansow
w sprawie obowigzkowego ubezpieczenia odpowiedzialnosci cywilnej sponsora i badacza w
zwigzku z prowadzeniem badania klinicznego wyrobu lub badania dziatania wyrobu
medycznego do diagnostyki in vitro (Dz.U. z 2022 r. poz. 2563).

Niniejsza procedura jest dokumentem Uniwersyteckiego Szpitala Dzieciecego
w Lublinie kopiowanie bez zgody upowaznionych oséb zabronione.
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e Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 536/2014 z dnia 16 kwietnia 2014 r.
w sprawie badan klinicznych produktéw leczniczych stosowanych u ludzi (CTR).

e Zarzadzenie Nr 37/2024/DSOZ Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia z dnia 29 marca 2024r.
w sprawie okreslenia warunkow zawierania i realizacji uméw w rodzaju leczenie szpitalne oraz
leczenie szpitalne — $wiadczenia wysokospecjalistyczne (Biul. Inf. NFZ z 2024 r. poz. 37).

e Ustawa z dnia 18 marca 2011 r. o Urzedzie Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyroboéw
Medycznych i Produktow Biobojczych (tj.Dz.U. z 2023 1. poz. 1223 ze zm.).

e Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 18 kwietnia 2014 r. w sprawie szczegotowego sposobu
przedstawiania dokumentacji dotaczanej do wniosku o dopuszczenie do obrotu produktu
leczniczego (Dz.U. z 2014 r. poz. 732 ze zm.).

e Zalecenie Ministra Zdrowia z dnia 24 lutego 2010 r. dotyczace publikowania przez jednostki
organizacyjne podlegte lub nadzorowane przez Ministra Zdrowia informacji o prowadzonych
przez nie badaniach klinicznych na stronach internetowych, w celu zapewnienia przejrzystosci.

e Ustawa z dnia 10 maja 2018 r. o ochronie danych osobowych (t.j. Dz.U. z 2019 r. poz. 1781).

7. Kontrola realizacji procedury
Nadzoér nad stosowaniem niniejszej Procedury sprawuja:
1. Dyrektor Szpitala,
2. Kierownik Poradni Specjalistycznych — Specjalista ds. Badan Klinicznych,

3. Kierownicy jednostek organizacyjnych prowadzacych badania kliniczne.

8. Wykaz zalacznikow

Zatacznik nr 1 - Wniosek o przeprowadzenie badania klinicznego

Zatacznik nr 2 - Opinia Badacza

Zatacznik nr 3 - Wstegpna zgoda Szpitala

Zalacznik nr 4 - Protokot uzgodnien Szpital/Badacz

Zakacznik nr 5 - O$wiadczenie Badacza

Zakacznik nr 6 - Informacje o prowadzeniu badania klinicznego w oparciu o zaplecze organizacyjno-
osobowe i bazg lokalowa CWBK

Zakacznik nr 7 - Wykaz procedur medycznych stosowanych w badaniu klinicznym

Zatacznik nr 8 - Wykaz sprzetu szpitalnego wykorzystywanego w trakcie badania

Zatacznik nr 9 - Wykaz sprzetu medycznego i niemedycznego przekazanego w ramach badania
Zatacznik nr 10 - Wykaz produktoéw leczniczych przekazanych w ramach badania

Zatacznik nr 11 - Informacja o rozpoczeciu badania

Zatacznik nr 12 - Raport z udzielania §wiadczenia — leczenie szpitalne

Zatacznik nr 13 - Ewidencja produktu leczniczego/wyrobu medycznego — apteka

Zatacznik nr 14 - Zapotrzebowanie na leki — potwierdzenie wydania i odbioru

Zatacznik nr 15 - Informacja o zakonczeniu badania

Niniejsza procedura jest dokumentem Uniwersyteckiego Szpitala Dzieciecego
w Lublinie kopiowanie bez zgody upowaznionych oséb zabronione.
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Zakacznik nr 16 - Informacja o wyrazeniu przez pacjenta/ przedstawiciela ustawowego $wiadome;j

zgody na udzial w badaniu klinicznym/ eksperymencie medycznym

9. Rozdzielnik procedury

1. Oryginat procedury znajduje si¢ u Pelnomocnika Dyrektora ds. Zintegrowanego Systemu

Zarzadzania Jakosciag (wersja papierowa).

2. Elektroniczna wersja procedury dostgpna jest w Intranecie USzD:

Niniejsza procedura jest dokumentem Uniwersyteckiego Szpitala Dzieciecego
w Lublinie kopiowanie bez zgody upowaznionych oséb zabronione.
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ZALACZNIK NR 1

PROCEDURA

PROWADZENIA W UNIWERSYTECKIM SZPITALU DZIECIECYM W LUBLINIE
BADAN KLINICZNYCH PRODUKTU LECZNICZEGO LUB WYROBU MEDYCZNEGO

WNIOSEK

PO/ BKL-01

O PRZEPROWADZENIE BADANIA KLINICZNEGO
W UNIWERSYTECKIM SZPITALU DZIECIECYM W LUBLINIE

Nazwa badania obserwacyjnego, nieinterwencyjnego

L0 0 (0] 1) 13 Ot

Sponsor

RO e e e

Dane osoby reprezentujacej CRO/ Sponsora uprawnionej do kontaktu wraz z numerem telefonu i

adresem e-mail

Badacz (imi¢ i nazwisko osoby, odpowiedzialnej za przeprowadzenie badania klinicznego we
wskazanym ,,miejscu realizacji badania klinicznego”)

Nazwa i podpis Sponsora

Oplata wniosku - 10 000,00 zt dla badan podpisanych przez wlasciwie umocowanego przedstawiciela Sponsora lub

CRO PLN NETTO (dowdd oplaty wniosku)

-3 000,00 zi dla badan nieinterwencyjnych (obserwacyjnych, rejestrowych) PLN NETTO (dowéd

oplaty wniosku)

Uniwersytecki Szpital Dzieciecy w Lublinie, ul. prof. Antoniego Gebali 6, 20-093 Lublin

NIP: 712-24-14-692

Konto: BGK Bank Gospodarstwa Krajowego O. Lublin, Lublin 20-079, ul. Dolna 3-go Maja 3
Nr rozliczeniowy: 11301206, nr rachunku bankowego 83 1130 1206 0028 9173 3920 0001

Nr konta do rozliczen miedzynarodowych:

IBAN Code PL83 1130 1206 0028 9173 3920 0001 BIC Code (SWIFT): GOSKPLPW

Niniejsza procedura jest dokumentem Uniwersyteckiego Szpitala Dzieciecego
w Lublinie kopiowanie bez zgody upowaznionych oséb zabronione.
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ZALACZNIK NR 2

PROCEDURA

PROWADZENIA W UNIWERSYTECKIM SZPITALU DZIECIECYM W LUBLINIE
BADAN KLINICZNYCH PRODUKTU LECZNICZEGO LUB WYROBU MEDYCZNEGO

OPINIA BADACZA

odnosnie akceptacji Protokotu badania
na prowadzenie w Szpitalu badania klinicznego

PO/ BKL-01

Oswiadczam, iz zapoznalem si¢ z Protokotem badania klinicznego okreslajacym zasady prowadzenia

badania klinicznego pod nazwa:

Przedmiotowe badanie kliniczne, bedzie prowadzone na terenie Szpitala w Oddziale

Przez Badacza ... ...ooooin e

Oswiadczam, iz Szpital spelnia wymogi techniczne i organizacyjne konieczne dla przeprowadzenia

badania zawarte w Protokole badania i jest w stanie zrealizowa¢ to badanie w sposob zgodny z

Protokotem.

Przedmiotowe badanie bedzie prowadzone w terminie od ............... do......

i obejmie docelowo maksymalnie ....................coeeininnns 0soby/0s6b

Badacz:

Imig 1 NAZWISKO. ... .uie i

SEANOWISKO . . ..ttt e

Niniejsza procedura jest dokumentem Uniwersyteckiego Szpitala Dzieciecego
w Lublinie kopiowanie bez zgody upowaznionych oséb zabronione.




'@« ®
 C———
B nr
=
UNIWERSYTECKI

SZPITAL DZIECIECY
W LUBLINIE

Poradnie Specjalistyczne i
Pracownie

Procedura prowadzenia badan klinicznych produktu
leczniczego lub wyrobu medycznego

PO/ BKL-01
PP4

WYDANIE nr: |
Obowiazuje od: 02.02.2026

Data obowigzywania
| —go wydania: 02.02.2026

Strona 22 z 37

ZAYL.ACZNIK NR 3

PROCEDURA

PROWADZENIA W UNIWERSYTECKIM SZPITALU DZIECIECYM W LUBLINIE
BADAN KLINICZNYCH PRODUKTU LECZNICZEGO LUB WYROBU MEDYCZNEGO

PO/ BKL-01

WSTEPNA ZGODA DYREKTORA UNIWERSYTECKIEGO SZPITALA DZIECIECEGO W
LUBLINIE NA PROWADZENIE W SZPITALU BADANIA KLINICZNEGO/

EKSPERYMENYU MEDYCZNEGO

poprzedzajaca zawarcie z Zamawiajacym/Sponsorem/CRO umowy o prowadzenie badania

klinicznego, o ktorym mowa nizej, skuteczna wylacznie po uprzednim uzgodnieniu i podpisaniu z

Zamawiajacym.

Wyrazam zgode, aby uczestnikami badania byli pacjenci Szpitala poza zakresem udzielanych W
Szpitalu $wiadczen zdrowotnych.

Przedmiotowe badanie bedzie prowadzone w terminie od

i obejmie docelowo maksymalnie

Niniejsza procedura jest dokumentem Uniwersyteckiego Szpitala Dzieciecego
w Lublinie kopiowanie bez zgody upowaznionych oséb zabronione.

Dyrektor Szpitala
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ZAYL.ACZNIK NR 4

PROCEDURA

PROWADZENIA W UNIWERSYTECKIM SZPITALU DZIECIECYM W LUBLINIE
BADAN KLINICZNYCH PRODUKTU LECZNICZEGO LUB WYROBU MEDYCZNEGO
PO/ BKL-01

PROTOKOL UZGODNIEN SZPITAL/BADACZ
Zawarty w dniu ..........ccoveeveeeieneeen.... W Lublinie pomiedzy:
Dyrektorem Uniwersyteckiego Szpitala Dzieciecego w Lublinie a

BadacZem «..eiiiiiiiiiiiiiiieeneneieeeeeeeeeccsecececesssssssssscccssssssssssccccsssssnes

(imig¢ 1 nazwisko badacza)

Dotyczacy badania klinicznego o nazwie:

Nr protokotu badania ........ ..o
na rzecz SPonsora/CRO ... .ot e
Strony uzgadniaja co nastepuje:

1. Sktad zespotu badawczego

2. Obowigzuje zasada pokrycia przez Badacza kosztow $wiadczen medycznych, w przypadku, gdy NFZ
nie ureguluje naleznosci za chorobg podstawowa pacjenta — uczestnika badania

3. Okreslenie zasady rozliczania z NFZ nieinterwencyjnego. w trakcie prowadzenia badania
obserwacyjnego,

4. Obowigzuje zasada informowania 0sob bioracych udziat w badaniu o catkowitej dobrowolnosci
poddania si¢ badaniu oraz o ewentualnym ryzyku zwiazanym z badaniem

5. Badacz ponosi odpowiedzialno$¢ za terminowa sprawozdawczos¢ bedaca podstawa do rozliczenia
finansowego pomiedzy osrodkiem a sponsorem

6. Badacz ma obowiazek zapoznania si¢ z obowigzujaca procedura postepowania i bierze na siebie
odpowiedzialno$¢ za prawidtowe jej stosowanie i dostarczenie kompletu dokumentacji do specjalisty
ds. badan klinicznych.

Niniejsza procedura jest dokumentem Uniwersyteckiego Szpitala Dzieciecego
w Lublinie kopiowanie bez zgody upowaznionych oséb zabronione.
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ZALACZNIK NR 5

PROCEDURA
PROWADZENIA W UNIWERSYTECKIM SZPITALU DZIECIECYM W LUBLINIE
BADAN KLINICZNYCH PRODUKTU LECZNICZEGO LUB WYROBU MEDYCZNEGO

PO/ BKL-01

OSWIADCZENIE BADACZA

Jako Badacz badania klinicznego o nazwie:

i numerze protokohu ...

prowadzonego na terenie Uniwersyteckiego Szpitala Dziecigcego w Lublinie zwanego dalej Szpitalem,
w zwigzku z zawarciem przez Szpital umowy o prowadzenie w/w badania klinicznego Zamawiajacym
oswiadczam, ze:

ponosze peina odpowiedzialno$¢ za prowadzone badanie w zakresie przestrzegania postanowien
umowy o prowadzeniu przedmiotowego badania klinicznego zawartej miedzy Szpitalem a Sponsorem,
CRO, przestrzeganie protokotu badania 1 pisemnych instrukcji dostarczonych przez
Zamawiajacego/Sponsora/CRO, zasad prawidtowego prowadzenia badan klinicznych i obowiagzujacego
prawa oraz obcigza mnie ryzyko z tytulu doboru cztonkéw Zespotu Badawczego i wszelkich szkod

wyrzadzonych choremu a zwigzanych z prowadzonym badaniem klinicznym.

Niniejsza procedura jest dokumentem Uniwersyteckiego Szpitala Dzieciecego
w Lublinie kopiowanie bez zgody upowaznionych oséb zabronione.
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ZALACZNIK NR 6

PROCEDURA

PROWADZENIA W UNIWERSYTECKIM SZPITALU DZIECIECYM W LUBLINIE
BADAN KLINICZNYCH PRODUKTU LECZNICZEGO LUB WYROBU MEDYCZNEGO

PO/ BKL-01

INFORMACJE O PROWADZENIU BADANIA KLINICZNEGO W OPARCIU O ZAPLECZE
ORGANIZACYJNO-OSOBOWE I BAZE LOKALOWA CWBK

Nazwa badania klinicznego

B0 0 0] ) 15

Imig¢ i nazwisko Badacza Gtéwnego

Jednostka realizujagca (CWBK)

1. Zaplecze organizacyjne

Opis dostgpnych zasobow organizacyjnych niezbednych do prowadzenia badania:

2. Zaplecze osobowe

Personel bioracy udzial w badaniu:

Imie i
Lp. | nazwisko

Stanowisko / funkcja
w badaniu

Zakres obowiazkow

Data szkolenia
GCP

3. Baza lokalowa CWBK

Opis wykorzystanej infrastruktury lokalowe;:

Niniejsza procedura jest dokumentem Uniwersyteckiego Szpitala Dzieciecego
w Lublinie kopiowanie bez zgody upowaznionych oséb zabronione.
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Pomieszczenia przeznaczone do realizacji badania:

Lp. | Nazwa pomieszczenia Przeznaczenie

Wyposazenie

4. Zasoby sprzetowe i medyczne

5. Podsumowanie

Ocena mozliwosci realizacji badania w oparciu o zasoby CWBK:

Data sporzadzenia: ........ccccceueenee. Podpis Gtownego Badacza: .........ccccecvevveiininiencnenne.

Niniejsza procedura jest dokumentem Uniwersyteckiego Szpitala Dzieciecego
w Lublinie kopiowanie bez zgody upowaznionych oséb zabronione.
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Pracownie
ZAYACZNIK NR 7
PROCEDURA
PROWADZENIA W UNIWERSYTECKIM SZPITALU DZIECIECYM W LUBLINIE
BADAN KLINICZNYCH PRODUKTU LECZNICZEGO LUB WYROBU MEDYCZNEGO
PO/ BKL-01
WYKAZ SWIADCZEN MEDYCZNYCH WYKONYWANYCH
PODCZAS BADANIA
(wypetnia Sponsor/ Gtoéwny Badacz)
Nrprotokohu ............... i

Swiadczenia medyczne wykonane u pacjenta objetego badaniem

Swiadczenia medyczne Hos¢ Liczba Miejsce wykonania Czas trwania
pacjentéow | Swiadczenia Swiadczenia

1. wizyty

2. konsultacje:(jakie)

3. hospitalizacje

4.diagnostyka: (jaka)

5.zabiegi operacyjne:

(jakie)
Data ......ccveneeee. Podpis Sponsora.........cceceeeveeciiecieecirenienienns
Data.......ccvenneenee. Podpis Gtownego Badacza

Niniejsza procedura jest dokumentem Uniwersyteckiego Szpitala Dzieciecego
w Lublinie kopiowanie bez zgody upowaznionych oséb zabronione.
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ZALACZNIK NR 8

PROCEDURA

PROWADZENIA W UNIWERSYTECKIM SZPITALU DZIECIECYM W LUBLINIE
BADAN KLINICZNYCH PRODUKTU LECZNICZEGO LUB WYROBU MEDYCZNEGO

PO/ BKL-01

WYKAZ SPRZETU SZPITALNEGO WYKORZYSTYWANEGO NA POTRZEBY

BADANIA
(wypetnia Gléwny Badacz)

Nr protokotu

Wykaz sprzetu szpitalnego wykorzystywanego w trakcie badania:

Niniejsza procedura jest dokumentem Uniwersyteckiego Szpitala Dzieciecego
w Lublinie kopiowanie bez zgody upowaznionych oséb zabronione.
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ZALACZNIK NR 9

PROCEDURA

PROWADZENIA W UNIWERSYTECKIM SZPITALU DZIECIECYM W LUBLINIE
BADAN KLINICZNYCH PRODUKTU LECZNICZEGO LUB WYROBU MEDYCZNEGO

PO/ BKL-01
WYKAZ SPRZETU, KTORY ZOSTAL PRZEKAZANY PRZEZ SPONSORA
W RAMACH BADANIA KLINICZNEGO (wypetia Gtowny Badacz)
Lp. | Nazwa Producent Certyfikat Rok Ios¢
produkcji
Data..........

Podpis Gtoéwnego Badacza

Niniejsza procedura jest dokumentem Uniwersyteckiego Szpitala Dzieciecego
w Lublinie kopiowanie bez zgody upowaznionych oséb zabronione.
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ZALACZNIK NR 10

PROCEDURA

PROWADZENIA W UNIWERSYTECKIM SZPITALU DZIECIECYM W LUBLINIE
BADAN KLINICZNYCH PRODUKTU LECZNICZEGO LUB WYROBU MEDYCZNEGO

PO/ BKL-01
WYKAZ PRODUKTOW LECZNICZYCH PRZEKAZANYCH W RAMACH
BADANIA KLINICZNEGO ORAZ PLACEBO I PRODUKTOW
POROWNAWCZYCH (wypehia Kierownik Apteki)
Lp. | Nazwa produktu | Producent | Nrserii | Dawka Postaé Hos¢ Sposéb
leczniczego przechowyw
ania
Data............. Podpis Kierownika Apteki..............ccooeenvenenn.

Niniejsza procedura jest dokumentem Uniwersyteckiego Szpitala Dzieciecego
w Lublinie kopiowanie bez zgody upowaznionych oséb zabronione.
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ZALACZNIK NR 11

PROCEDURA

PROWADZENIA W UNIWERSYTECKIM SZPITALU DZIECIECYM W LUBLINIE
BADAN KLINICZNYCH PRODUKTU LECZNICZEGO LUB WYROBU MEDYCZNEGO

PO/ BKL-01

IINFORMACJA O ROZPOCZECIU BADANIA (wypehia Gtowny Badacz)

Nr protokotu .......

Data rozpoczecia badania: ............oooeeiiiiiiiiiiiiinne.

Podpis Badacza

Niniejsza procedura jest dokumentem Uniwersyteckiego Szpitala Dzieciecego
w Lublinie kopiowanie bez zgody upowaznionych oséb zabronione.
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ZALACZNIK NR 12

PROCEDURA

PROWADZENIA W UNIWERSYTECKIM SZPITALU DZIECIECYM W LUBLINIE
BADAN KLINICZNYCH PRODUKTU LECZNICZEGO LUB WYROBU MEDYCZNEGO

PO/ BKL-01

RAPORT Z UDZIELONYCH SWIADCZEN W RAMACH REALIZACJI
BADANIA KLINICZNEGO - LECZENIE SZPITALNE
(wypelnia Badacz i przekazuje Statystykowi Medycznemu)

DA 5] (0] 7)o 13 FO USRI

Nazwisko 1 imi¢ pacjenta ..........cccceeveerreerreereeerreennens Pesel
Data wlaczenia pacjenta do badania klinicznego

Data zakonczenia badania klinicznego

OdAziak.........coiiiiiii s

Nr ksiegi glownej

Data przyjecia

Data wypisu..............

Swiadczenia, procedury i badania wykonane podczas hospitalizacji w ramach badania klinicznego
(kod ICD-9, nazwa)

Kody rozliczeniowe — grupa JGP oraz §wiadczenia do sumowania w przypadku, gdy hospitalizacja
kwalifikowana jest rowniez do rozliczenia z NFZ.

Niniejsza procedura jest dokumentem Uniwersyteckiego Szpitala Dzieciecego
w Lublinie kopiowanie bez zgody upowaznionych oséb zabronione.

Podpis Badacza.......................
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ZAYL.ACZNIK NR 13

PROCEDURA
PROWADZENIA W UNIWERSYTECKIM SZPITALU DZIECIECYM W LUBLINIE
BADAN KLINICZNYCH PRODUKTU LECZNICZEGO LUB WYROBU MEDYCZNEGO

PO/ BKL-01
EWIDENCJA PRODUKTU LECZNICZEGO / WYROBU MEDYCZNEGO
PROWADZONA PRZEZ APTEKE SZPITALNA
Numer badania KIiNICZNEEO ....ovvveiitiiit it eeeeeneaes
NUMET PrOtOKOL .. outi it e e e enaas
Nazwisko Gtownego Badacza ............coooiiiiiiiiii
Data otrzymania leku/ wyrobu medycznego ..........ceviviiiiiiiiiiiiiiiiiiiainenanns.
NAZWA AOSEAWCY ... ettt ettt ettt et et e et et e e
NAZWA OADIOTCY ...ttt e e
Nazwa leku / symbol ......c.ooiiiii
[10s¢ otrzymanego leku/ wyrobu medycznego...........vovvieiiiiiiiiiiiiiiiieienans
Lp. | Data odbioru przez badacza Ilo$¢ odebrana przez Aktualny stan w aptece
badacza
i podpis osoby odbierajacej
Data............oooeviiinnnn. Podpis Kierownika ApteKi..............ooovvivinnnn..

Niniejsza procedura jest dokumentem Uniwersyteckiego Szpitala Dzieciecego
w Lublinie kopiowanie bez zgody upowaznionych oséb zabronione.
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SZPITAL DZIECIECY
W LUBLINIE Data obowigzywania

| —go wydania: 02.02.2026

Poradnie Specjalistyczne i

. Strona 34z 37
Pracownie

ZAYLACZNIK NR 14

PROCEDURA

PROWADZENIA W UNIWERSYTECKIM SZPITALU DZIECIECYM W LUBLINIE
BADAN KLINICZNYCH PRODUKTU LECZNICZEGO LUB WYROBU MEDYCZNEGO

PO/ BKL-01
ZAPOTRZEBOWANIE NA LEKI Z APTEKI SZPITALNEJ
POTWIERDZENIE WYDANIA LEKU I ODBIORU
Nazwa badania KIINICZNEEO .......ccvereiiierieeiecierieseeseeie ettt e esreesreesreesreessaessaessesssessseesssesssensens
Nr protokohu......ccceeeveeiiiiininnieee imi¢ i nazwisko Glownego Badacza ...........ccccoviiniiennnenn.
Imie i nazwisko osoby upowaznionej do odbioru leku z apteki szpitalnej
Lp. Numer pacjenta Numer leku Ilo$¢ opakowan Posta¢ leku

Dataipodpis Badacza ..............ccooviiiiiiiiii

Data wydania leku............. ................

Czytelny odpis osoby wydajacej leK..........oooviiiiiiiiiiiiiiii e
Data pobrania leku ................oooeiiiiini.

Czytelny podpis osoby pobierajacej lek ............coooviiiiiiiiiiiin...

Niniejsza procedura jest dokumentem Uniwersyteckiego Szpitala Dzieciecego
w Lublinie kopiowanie bez zgody upowaznionych oséb zabronione.




L I )
—
B ur
£
UNIWERSYTECKI

SZPITAL DZIECIECY
W LUBLINIE

leczniczego

Poradnie Specjalistyczne
Pracownie

Procedura prowadzenia badan klinicznych produktu

lub wyrobu medycznego

PO/ BKL-01
PP4

WYDANIE nr: |
Obowiazuje od: 02.02.2026

Data obowigzywania
| —go wydania: 02.02.2026

Strona 35z 37

INFORMACJA O ZAKONCZENIU BADANIA

ZAYLACZNIK NR 15

PROCEDURA

PROWADZENIA W UNIWERSYTECKIM SZPITALU DZIECIECYM W LUBLINIE
BADAN KLINICZNYCH PRODUKTU LECZNICZEGO LUB WYROBU MEDYCZNEGO

PO/ BKL-01

(wypetnia Gtéwny Badacz i1 przekazuje Specjaliscie ds. Badan Klinicznych)

Data zakonczenia badania ............

Niniejsza procedura jest dokumentem Uniwersyteckiego Szpitala Dzieciecego
w Lublinie kopiowanie bez zgody upowaznionych oséb zabronione.




UNIWERSYTECKI
SZPITAL DZIECIECY

PO/ BKL-01

'@« .
. nur PP4
= WYDANIE nr: |

Procedura prowadzenia badan klinicznych produktu

leczniczego lub wyrobu medycznego Obowiazuje od: 02.02.2026

Data obowigzywania
| —go wydania: 02.02.2026

W LUBLINIE

Poradnie Specjalistyczne i

. Strona 36 z 37
Pracownie

ZAYLACZNIK NR 16

PROCEDURA
PROWADZENIA W UNIWERSYTECKIM SZPITALU DZIECIECYM W LUBLINIE
BADAN KLINICZNYCH PRODUKTU LECZNICZEGO LUB WYROBU MEDYCZNEGO

PO/ BKL-01

INFORMACJA O WYRAZENIU PRZEZ PACJENTA/ PRZEDSTAWICIELA
USTAWOWEGO SWIADOMEJ ZGODY NA UDZIAL. W BADANIU KLINICZNYM/
EKSPERYMENCIE MEDYCZNYM

Pacjentowi oraz jego rodzicom/ przedstawicielom ustawowym zaproponowano udziat w badaniu
klinicznym/eksperymencie medycznym: akronim badania........ccoceeeirireneenenne, nr
protokotu........ccccvevveeiieniennns wersjaz dnia.......ooviiiiiiiie e

1.Pacjent/ rodzice/ przedstawiciele ustawowi zostali poinformowani o:

O celach, sposobach i warunkach prowadzenia badania klinicznego/ eksperymentu medycznego,
I potencjalnych korzysciach leczniczych lub poznawczych,

U mozliwym ryzyku zwigzanym z udziatlem w badaniu klinicznym/ eksperymencie medycznym,

1 o mozliwo$ci wycofania sig z badania klinicznego/ eksperymentu medycznego na kazdym etapie
bez konsekwencji dla dalszej opieki,

(] harmonogramie wizyt, wykonywanych procedur,
L1 obowiazkach pacjenta (uczestnika badania) oraz jego rodzicow/ przedstawicieli ustawowych,

[ mozliwos$ci wylaczenia z badania z przyczyn niezaleznych od Badacza (w sytuacji zaistnienia
kryteridow wykluczajacych zawartych w protokole badania),

O] celowosci stosowania karty identyfikacyjnej (np. podczas wizyty w POZ, na SOR, w poradniach

specjalistycznych).
2. Podczas wizyty przekazano dane kontaktowe do badacza.......................oooinnil, W tym
numer telefonu..................... i uzyskano dane kontaktowe do osoby

powiadamianej w przypadku pogorszenia stanu zdrowia pacjenta (uczestnika badania) lub
pojawienia si¢ niepoKojacych ObJaWOW.......oviiviii ittt e eeeeaeaes 17<]

3. Pacjent i rodzice/ przedstawiciele ustawowi mieli mozliwos¢ zadawania pytan.

4. Pacjent/ przedstawiciele ustawowi potwierdzili zrozumienie informacji.

Niniejsza procedura jest dokumentem Uniwersyteckiego Szpitala Dzieciecego
w Lublinie kopiowanie bez zgody upowaznionych oséb zabronione.
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5. Pacjent i rodzice / przedstawiciele ustawowi wyrazili §wiadoma zgode na udziat w badaniu
klinicznym/ eksperymencie medycznym i podpisali jednobrzmiace formularze zgody w 2

egzemplarzach.

podpis Badacza

Niniejsza procedura jest dokumentem Uniwersyteckiego Szpitala Dzieciecego
w Lublinie kopiowanie bez zgody upowaznionych oséb zabronione.




