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Zakres przedmiotowy Instrukcji

§1

1. ,Instrukcja okre$lajagca warunki zawierania uméw na badania kliniczne oraz tryb ich realizacji
w Samodzielnym Publicznym Szpitalu Klinicznym Nr 1 im. prof. Stanistawa Szyszko Slaskiego
Uniwersytetu Medycznego w Katowicach”, zwana dalej Instrukcja okresla jednolite zasady i tryb
zawierania uméw oraz przeprowadzania w Samodzielnym Publicznym Szpitalu Klinicznym
Nr 1 im. Prof. Stanistawa Szyszko Slaskiego Uniwersytetu Medycznego w Katowicach, zwanym
dalej Szpitalem, badan klinicznych, ktorych uczestnikami sg pacjenci Szpitala.

2. Badanie kliniczne przeprowadza si¢, uwzgledniajgc, ze prawa, bezpieczenstwo, zdrowie i dobro
uczestnikow badania klinicznego sg nadrzgdne w stosunku do interesu nauki oraz spoleczenstwa.

3. Badanie kliniczne prowadzone jest zgodnie z obowigzujacymi przepisami prawa, w tym
W szczegolnosci:

a. Rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 536/2014 z dnia 16 kwietnia
2014 r. w sprawie badan klinicznych produktéw leczniczych stosowanych u ludzi oraz
uchylenia dyrektywy 2001/20/WE (Dz.Urz. UE L 158 z 27.05.2014, str. 1, z p6zn. zm.)

b. Ustawa z dnia 9.03.2023 r. o badaniach klinicznych produktéw leczniczych stosowanych u
ludzi (Dz.U. z 2023 r. poz. 605 t.j. ze zm.)

c. Ustawa z dnia 06.09.2001r. Prawo farmaceutyczne (Dz.U. z 2024 r. poz. 686 t.j. ze zm.),

d. Ustawa z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych (Dz.U. 2024 r. 1620 t.j. ze zm.)

e. Rozporzadzeniem Ministra Finansow z dnia 2.12.2022 r. w sprawie obowigzkowego
ubezpieczenia 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 ze zm.),

f. Ustawa z dnia 05.12.1996r. o zawodach lekarza i lekarza dentysty (j. t. Dz. U. 2024 r. poz.
1287 ze zm.).

Zakres podmiotowy Instrukcji

§2
1. Instrukcja swym zakresem obejmuje Sponsora, CRO, oraz ich umocowanych przedstawicieli
oraz Kancelari¢ Prawng wspotpracujaca ze Szpitalem i pracownikow Szpitala niezaleznie od
podstawy prawnej zatrudnienia, wtym w szczegolnosci:
1. Badaczy
2. Czlonkoéw Zespotu Badacza
3. Pracownikow:
a) Apteki Szpitalnej,
b) Dziatu Organizacyjno-Prawnego,
c) Dzialu Rozliczen Ustug Medycznych,
d) Dziatu Kosztoéw i Analiz Ekonomicznych,
e) Dziatu Finansowo-Ksiegowego,
a takze inne osoby biorgce udziat w procesie zawierania i realizacji uméw o prowadzenie w Szpitalu
badania klinicznego. Dotyczy wszystkich oddziatéw i poradni Szpitala w zakresie prowadzenia badan
klinicznych z udziatem pacjentéw Szpitala.
2. Pracownicy wskazani w ust. 1 obowigzek zachowania w tajemnicy wszelkich informacji w

zakresie badan klinicznych. Za niedotrzymanie tego obowigzku zostang wyciagniete
konsekwencje stuzbowe.
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Podstawowe pojecia i terminy Instrukcji

§3

Na potrzeby niniejszej Instrukeji przyjmuje si¢ nastepujgce definicje:

- Rozporzadzenie 536/2014 - rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 536/2014
z dnia 16 kwietnia 2014 r. w sprawie badan klinicznych produktow leczniczych stosowanych u
ludzi oraz uchylenia dyrektywy 2001/20/WE (Dz.Urz. UE L 158 z 27.05.2014, str. 1, z p6zn. zm.)

- Badanie kliniczne, Badanie - rozumie sie przez to badanie kliniczne w rozumieniu art. 2 ust. 2
pkt 2 rozporzadzenia 536/2014

- Sponsor — rozumie si¢ przez to sponsora w rozumieniu art. 2 ust. 2 pkt 14 rozporzadzenia
536/2014;

- Badacz — rozumie si¢ przez to badacza w rozumieniu art. 2 ust. 2 pkt 15 rozporzadzenia
Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 536/2014 z dnia 16 kwietnia 2014 r. w sprawie badan
klinicznych produktéw leczniczych stosowanych u ludzi oraz uchylenia dyrektywy 2001/20/WE
(Dz.Urz. UE L 158 z 27.05.2014, str. 1, z p6zn. zm.), odpowiedzialnego za prowadzenie badania
w Szpitalu; jezeli badanie kliniczne prowadzone jest przez zespot badawczy, Gtowny Badacz
wyznaczany jest przez Sponsora za zgoda Dyrektora i jest kierownikiem zespotlu badawczego
odpowiedzialnym za prowadzenie tego badania w Szpitalu;

- Zespol badawczy — rozumie si¢ przez to interdyscyplinarny zespot wykonujacy w ramach
badania klinicznego czynnosci okres$lone przez Badacza, powotywany i nadzorowany przez
Badacza, ktorego cztonkowie zostali enumeratywnie wymienieni w umowie.

- Szpital — osrodek badawczy, osrodek, instytucja - Samodzielny Publiczny Szpital Kliniczny Nr
1 im. prof. Stanistawa Szyszko Slaskiego Uniwersytetu Medycznego w Katowicach;

- Dyrektor — Dyrektor Samodzielnego Publicznego Szpitala Klinicznego Nr 1 im. Prof. Stanistawa

Szyszko Slaskiego Uniwersytetu Medycznego w Katowicach;
Uczestnik badania klinicznego — osoba, ktéra po poinformowaniu jej o istocie, znaczeniu,
skutkach i ryzyku badania klinicznego, dobrowolnie wyrazita zgode na uczestniczenie w badaniu,
a w przypadku maloletniego swiadomag zgode wyrazit jego przedstawiciel ustawowy i matoletni,
na zasadach okreslonych w art. 29 rozporzadzenia 536/2014 i na tej podstawie zostata wlaczona
do badania klinicznego;

- Portal UE - rozumie si¢ przez to portal Unii Europejskiej, o ktorym mowa w art. 80
rozporzadzenia 536/2014;

- Protokél badania klinicznego — protokot, o ktorym mowa w art. 2 ust. 2 pkt 22 rozporzadzenia
- Raport — rozumie si¢ przez to informacje¢ o pacjentach, u ktorych rozpoczeto, kontynuowano,
zakonczono badanie kliniczne w okresie sprawozdawczym.

Opis postgpowania

§ 4

1. Badanie kliniczne prowadzone jest zgodnie z przepisami prawa, w tym w szczego6lnosci z ustawg
z dnia 9 marca 2023 r. o badaniach klinicznych produktow leczniczych stosowanych u ludzi wraz
z przepisami wykonawczymi oraz regulacjami migdzynarodowymi w tym zakresie.

2. Postgpowanie w przedmiocie zawierania umoéw na badania kliniczne prowadzi si¢ z zachowaniem
formy pisemnej, w jezyku polskim.

§5
1. Warunkiem rozpoczecia i realizacji badania klinicznego w Szpitalu jest zawarcie umowy
trojstronnej, pomiedzy Sponsorem, Szpitalem i Badaczem, Umowa na badanie Kliniczne jest
zawierana po uzgodnieniu jej warunkoéw, przy zachowaniu przepisow prawa powszechnie
obowigzujacego na terenie Rzeczpospolitej Polskiej.
2. Umowa, o ktérej mowa w ust. 1 pod rygorem niewaznos$ci zawierana jest w formie pisemnej
W jezyku polskim lub w wersji dwujezycznej, z tym jednak zastrzezeniem, ze jedna z wersji
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jezykowych musi by¢ polska, a w umowie wprowadzona musi by¢ klauzula, ze w przypadku
watpliwosci interpretacyjnych obowigzujace sg zapisy w jezyku polskim.

§6
Projekt umowy jest negocjowany przez Dziat Organizacyjno — Prawny, ktory wszelkie zmiany
jego tresci uzgadnia z Radcag Prawnym, Badaczem oraz Dziatem Kosztéw 1 Analiz
Ekonomicznych i Gtéwnym Ksiggowym w zakresie finansowym.
Przed podpisaniem umowy na przeprowadzenie badania klinicznego przez Dyrektora, jest ona
parafowana przez Kierownika Dzialu Organizacyjno — Prawnego, Radce Prawnego oraz
Gltownego Ksiggowego.

Odpowiedzialnosé Badacza i Sponsora

§7
Obowiagzki Badacza i Sponsora regulujg przepisy prawa, a w szczegolnosci stosowne ustawy i
akty wykonawcze oraz przepisy Unii Europejskiej.
Badacz i Sponsor ponosza odpowiedzialno$¢ za wszelkie szkody posrednie i bezposrednie
zaistniate w zwigzku z prowadzeniem badania na zasadach okreslonych w powszechnie
obowiazujacych przepisach.
Badacz odpowiada za prowadzenie badania klinicznego w Szpitalu.
Badacz i zespot badawczy wykonuje badanie poza stosunkiem pracy zawartym ze Szpitalem.
Badacz ponosi odpowiedzialno$¢ cywilng i karng za prowadzenie badania klinicznego,
W szczegllnosci za realizacje lub za zaniechanie realizacji badania Kklinicznego przez zespot
badawczy oraz inne osoby realizujace badanie kliniczne w jego imieniu oraz odpowiada za
szkody powstale, takze u 0sob trzecich, w zwiazku z udzielaniem lub zaniechaniem udzielania
$wiadczen. Badanie kliniczne moze by¢ prowadzone wylgcznie przez osoby wchodzace w sktad
zespolu badawczego.
Badacz ponosi odpowiedzialno$¢ za ordynowanie lekow, wyrobow medycznych i $rodkow
pomocniczych przeznaczonych do realizacji badania klinicznego Uczestnikom badania
klinicznego.
Badacz pokryje koszty Szpitala nie uregulowane przez Sponsora, ze wzgledu na wykonanie
procedur badania niezgodnie z protokotem oraz koszty udzielania $wiadczen zdrowotnych
pacjentom wiaczonym do badania po zakonczeniu rekrutacji.
Badacz jest zobowiagzany do niezwlocznego powiadomienia na pis$mie Dzialu Organizacyjno -
Prawnego 0 rozpoczgciu oraz zakonczeniu badania klinicznego w Osrodku.
Badacz ponosi odpowiedzialno$¢ za spetlienie obowigzkéw ewidencyjnych w szczegdlnosci
okreslonych w art. 60 ustawy o badaniach klinicznych produktéw leczniczych stosowanych u
ludzi oraz innych okreslonych przepisami.

§8
W przypadku przekazania przez Sponsora srodkow rzeczowych niezbednych do realizacji badania
klinicznego sa one przekazywane bezposrednio Badaczowi, ktory ponosi za nie
odpowiedzialno$¢. Odpowiedzialno$¢ Szpitala za §rodki rzeczowe przekazane Badaczowi zostaje
catkowicie wylaczona.
Jesli Sponsor po zakonczeniu badania zadecyduje, iz chce przekaza¢ sprzet uzyty do badania
Szpitalowi, zawierana jest odrebna umowa darowizny.
Dostawy, odbidr i utylizacja dostarczonych preparatow, lekdéw, placebo, wyrobdw, sprzetu itp.
nastepuje na koszt i ryzyko Sponsora.

Realizacja badania klinicznego

§9
Dziat Organizacyjno — Prawny prowadzi ewidencj¢ prowadzonych badan klinicznych (podpisane
umowy wraz z zatacznikami).
Dzial Organizacyjno — Prawny przekazuje kopi¢ umowy do:
a. Dzialu Kosztow i Analiz Ekonomicznych;
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b. Dziatu Rozliczen Ustug Medycznych;
3. Farmaceuta wchodzacy w sktad zespotu badawczego petni nadzor nad produktami leczniczymi
uzywanymi do badania klinicznego i prowadzi ich ewidencje. Role farmaceuty w badaniu
klinicznym okresla zalgcznik Nr 1 do niniejszej Instrukcji.

§ 10

1. Badacz zobowiazuje si¢ prowadzi¢ badanie w taki sposob, aby jakiekolwiek czynnosci podejmowane
przez Badacza z nim zwigzane nie miaty jakiegokolwiek wptywu na pracg¢ Badacza w Szpitalu oraz
nie dezorganizowaty czy ograniczaly w zaden sposob udzielania §wiadczen zdrowotnych pacjentom
Szpitala.

2. Badacz zobowigzany jest do sporzadzania raportdow miesiecznych z realizacji badania klinicznego
wedlug wzoru stanowiacego zalgcznik nr 2 do Instrukcji.

3. Raporty, 0 ktérych mowa w ust. 3 nalezy przekazaé w formie pisemnej do Dziatu Rozliczen
Ustug Medycznych najpézniej w terminie 5 dni po zakonczeniu comiesiecznego okresu
sprawozdawczego.

4. Dokumentacja uczestnikow badania klinicznego winna by¢ oznakowana symbolem BK (badanie
kliniczne) oraz powinna zawiera¢ imi¢ i nazwisko Badacza wraz z telefonem kontaktowym.

5. W przypadku, gdy pacjent objety badaniem klinicznym wymaga wykonania $wiadczen
zdrowotnych, o ktorych mowa m.in. w § 13 ust 2, nie ujetych w protokole badania Kklinicznego,
Badacz jest zobowigzany niezwlocznie poinformowaé pisemnie o tym fakcie Dyrektora
i Sponsora. Wzor zgloszenia oraz zlecenia wykonania $wiadczen dodatkowych stanowi
zatqcznik Nr 3 do niniejszej Instrukcji.

6. Szpital udostepnia Badaczowi odpowiednie pomieszczenie do archiwizowania dokumentacji
badania klinicznego, gwarantujace bezpieczenstwo przechowywanych danych. Badacz odpowiada
za jej prawidtowe oznakowanie i archiwizowanie.

§11

1. Udostepnianie przez Szpital pomieszczen oraz sprzgtu i aparatury medycznej okreslaja

kazdorazowo postanowienia umowy na przeprowadzenie badania klinicznego.

Badacz zobowiazuje si¢ realizowa¢ badanie kliniczne w miejscu okreslonym w umowie.

3. Zmiana okreslonego w umowie miejsca realizacji badania klinicznego wymaga pisemnej zgody
zaréwno Dyrektora jak i Sponsora.

4. Dpyrektor moze odméwi¢ wyrazenia zgody, o ktorej mowa w ust. 3 w przypadku, gdy zmiana
okreslonego w umowie miejsca udzielania $wiadczen moze spowodowac ograniczenie
dostepnosci do $wiadczen finansowanych ze $rodkow Narodowego Funduszu Zdrowia i/lub
Ministerstwa Zdrowia.

N

§12
Dla dostarczonych przez Sponsora lekéw lub innych wyrobow medycznych Szpital prowadzi odrebng
ewidencj¢. Za prawidtowe prowadzenie ewidencji w zakresie lekow i wyrobow medycznych
odpowiedzialno$¢ ponosi farmaceuta badania klinicznego,

Sposob finansowania

§ 13
1. Sponsor finansuje $wiadczenia opieki zdrowotnej zwigzane z badaniem klinicznym i objete
protokotem badania klinicznego, ktore nie mieszcza si¢ w zakresie $wiadczen gwarantowanych, o
ktorych mowa w przepisach wydanych na podstawie art. 31d ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o
$wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkow publicznych (Dz.U. z 2024 r. poz.
146), w szczegdlnosci dostarcza bezptatnie uczestnikom badania klinicznego badane produkty
lecznicze oraz urzadzenia stosowane do ich podawania.
2. Swiadczenia opieki zdrowotnej:
1) niezbedne do usuniecia skutkéw pojawiajacych sie dziatan niepozadanych badanego produktu
leczniczego lub zdarzen niepozadanych w rozumieniu art. 2 ust. 2 pkt 32 rozporzadzenia
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536/2014 bgdacych nastgpstwem przeprowadzenia procedur wykonanych wytacznie na
potrzeby badania klinicznego,
2) ktorych konieczno$¢ udzielenia bedzie zwigzana z zastosowaniem badanego produktu
leczniczego,
3) wykonane wytacznie w celu zakwalifikowania pacjenta do udziatu w badaniu klinicznym
- sponsor finansuje takze w przypadku, gdy sg one §wiadczeniami gwarantowanymi, o ktorych
mowa W przepisach wydanych na podstawie art. 31d ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o
swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkoéw publicznych.
Dodatkowo Sponsor po podpisaniu umowy zaptaci na podstawie wystawionej faktury optate za
przygotowanie do rozpoczecia badania w kwocie 5000 zt netto oraz optate za umozliwienie
przechowania Badaczowi dokumentacji przez okres 25 lat - w kwocie 5000 zt netto.
Koszty badan diagnostycznych, konsultacji, zabiegéw operacyjnych i hospitalizacji oraz badan
dodatkowych, o ktéorych mowa w ust. 2 nie ujetych w protokole badania klinicznego,
wykonywanych przez Szpital, ponosi Sponsor, wedlug cen okreslonych w cenniku Szpitala
kazdoczesnie obowigzujacym i opublikowanym na stronie internetowej Szpitala, lub na podstawie
indywidualnych kalkulacji poszczegdlnych $wiadczen zdrowotnych, jezeli nie zostaly one ujete
w cenniku Szpitala.
§14

Budzet umowy negocjuje Z-ca Dyrektora ds. Ekonomiczno-Finansowych — Gtowny Ksiggowy
albo wyznaczony przez niego pracownik Szpitala.
Dzial Kosztow i Analiz Ekonomicznych sporzadza do kazdego badania klinicznego kalkulacje
kosztow badania, zatwierdzong przed podpisaniem umowy przez Gtownego Ksiegowego.
Kalkulacja badania, o ktorej mowa w ust. 2 zawiera w szczegolnosci: koszty badan
diagnostycznych, konsultacji, zabiegdw operacyjnych i hospitalizacji oraz badan dodatkowych,
0 ktorych mowa w § 13 ust. 1, koszty udostgpnienia pomieszczen i urzadzen technicznych
(telefony, faksy, kserokopiarki), koszty obstugi administracyjnej, koszty Apteki Szpitalnej.
Kalkulacja badania o ktorej mowa w ust. 1 musi co najmniej pokry¢ koszty Szpitala zwigzane
z przeprowadzeniem badania klinicznego w Szpitalu.
Dziat Kosztéw 1 Analiz Ekonomicznych przekazuje przed podpisaniem umowy
na przeprowadzenie badania Klinicznego zatwierdzong kalkulacje¢ badania, o ktorej mowa w ust. 1
do Dziatu Organizacyjno — Prawnego.

§ 15

1. Podstawg rozliczen i platnosci za badanie kliniczne kazdorazowo dokumenty okre$lone w
umowie ze Sponsorem oraz faktura VAT wystawiona przez Szpital, zwane dalej
»dokumentami rozliczeniowymi”.

2. Fakture VAT zostaje sporzadzona na podstawie zalgcznika Nr 2 do niniejszej Instrukcji,
ktory Dziat Rozliczeh Ustug Medycznych przekazuje do Dzialu Kosztow iAnaliz
Ekonomicznych w terminie do 8 —go dnia miesigca za miesigc poprzedni.

3. Pod wzgledem finansowym do monitorowania stopnia wykonania umowy oraz do rozliczania
wykonanej umowy zobowigzany jest Dzial Kosztow i Analiz Ekonomicznych.

4. Wyznaczony pracownik ksiegowos$ci monitoruje platnosci zgodnie z wystawionymi
i przekazanymi do ksiggowosci fakturami.

Postanowienia koncowe

§ 16
Nadzor nad organizacjg i prawidlowg realizacja procedury zawierania uméw i przeprowadzania
badan klinicznych w Szpitalu sprawuje Dyrektor.
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https://sip.legalis.pl/document-view.seam?documentId=mfrxilrsha2tomzzgezdeltqmfyc4mrxhe4danjrha&refSource=hyp
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§17
Niezastosowanie si¢ do niniejszej instrukcji bedzie skutkowalo nie zawarciem umowy, badz
rozwigzaniem umowy na prowadzenie danego badania klinicznego

Opracowala: ZATWIERDZAM:

Instrukcja okreslajaca warunki zawierania umoéw na badania kliniczne oraz tryb ich realizacji
w SPSK Nr 1 im. prof. S. Szyszko SUM Strona 7



Zalacznik Nr 1 do ,,Instrukcji okreslajacej warunki
zawierania uméw na badania Kliniczne oraz tryb
ich realizacji w SP SK Nr 1 im. Prof. S. Szyszko
SUM” Zarzadzeniem Nr ...... /25 Dyrektora

ZADANIA FARMACEUTY

1. Farmaceuta zostanie powotany w sktad zespotu badawczego, o ktérym mowa w Instrukcji,
w przypadku planowanego stosowania przez Badacza w badaniu Kklinicznym produktu
leczniczego.

2. Farmaceuta zapoznaje si¢ z dostarczong przez Badacza / Sponsora dokumentacja badania
klinicznego dotyczaca rodzaju produktu leczniczego i warunkow jego przechowywania.

3. Farmaceuta biorgcy udziat w badaniu omawia szczegdétlowo zasady przechowywania i
wydawania produktow leczniczych, zgodnie z protokotem badania, z Gtéwnym Badaczem.

4. Produkty badane / produkty lecznicze dostarczane do Apteki farmaceuta biorgcy udziat w
badaniu przekazuje do badaczy na podstawie i zgodnie z ustalonymi w protokole warunkami.

5. Farmaceuta bioragcy udzial w badaniu zobowigzany jest do wspolpracy z pozostatymi
cztonkami Zespotu Badawczego.

6. Farmaceuta bioracy udziat w badaniu zobowigzany jest do prowadzenia odrebnej ewidencji

lekéw badanych / produktéw leczniczych dostarczonych na potrzeby badania.
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Zatacznik Nr 2 do ,,Instrukcji okreslajacej warunki zawierania uméw na
badania kliniczne oraz tryb ich realizacji w SP SK Nr 1
im. Prof. S. Szyszko SUM” Zarzadzeniem Nr ...... /25 Dyrektora SPSK
Nr 1 im. Prof. S. Szyszko SUM z dnia..............

WZOR

Raport Badacza z udzielania §wiadczenia w ramach realizacji badania klinicznego, leczenie szpitalne/leczenie
ambulatoryjne

0 badaniach diagnostycznych konsultacjach, zabiegach operacyjnych i hospitalizacjach oraz badaniach dodatkowych
wykonanych w zwigzku z realizacjg badania klinicznego.

Numer Protokotu

PESEL

Data wiaczenia pacjenta do Badania Klinicznego

Data zakonczenia Badania Klinicznego

Nazwisko Gtownego Badacza

W okresie od ............ do .oooiiiiii w ramach realizacji Umowy na badanie kliniczne wykonano nastepujace
ustugi (zgodnie z Protokotem badania klinicznego):

L.p. Wyszczegélnienie ustugi Liczba wykonanych ustug Warto$¢

W okresieod ............ do..ooiiiiiiiiai, w ramach realizacji umowy na Badanie Kliniczne wykonano nastepujace
ustugi (nie ujete w Protokole Badania Klinicznego):

L.p. Wyszczegoélnienie ustugi Liczba wykonanych ustug Warto$¢

Kody rozliczeniowe - grupa JGP oraz $wiadczenia do sumowania w przypadku, gdy hospitalizacja/porada*
kwalifikowana jest rowniez do rozliczenia z NFZ
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data, podpis i pieczatka osoby przekazujace;j Potwierdzam wykonanie powyzej
Raport wyszczeg6lnionych ustug:

data, podpis i pieczatka Glownego Badacza

Adnotacje Szpitala:

data otrzymania Raportu podpis pracownika
Badacza

wystawiono fakture dnia, na
kwote, nr faktury

*wlasciwe zaznaczy¢

Instrukcja okreslajaca warunki zawierania uméw na badania kliniczne oraz tryb ich realizacji
w SPSK Nr 1 im. prof. S. Szyszko SUM Strona 10



Zalacznik Nr 3 do ,Instrukcji okreslajacej warunki
zawierania uméw na badania Kliniczne oraz tryb ich
realizacji w SP SK Nr 1 im. Prof. S. Szyszko SUM”
Zarzgdzeniem Nr ...... /25 Dyrektora SPSK Nr 1 im.
Prof. S. Szyszko SUM z dnia..............

WZOR
Zgloszenie/zlecenie wykonania Swiadczen dodatkowych zwiazanych z realizacja Badania
Klinicznego

Dyrektor

Samodzielnego Publicznego
Szpitala Klinicznego Nr 1

im. Prof. Stanistawa Szyszko
Slaskiego Uniwersytetu Medycznego
w Katowicach

ul. 3 Maja 13-15, 41-800 Zabrze

Wdniu ................ zlecono wykonanie §wiadczenia dodatkowego pozostajacego w zwigzku z
prowadzonym Badaniem Klinicznym opisanym ponize;j:

Numer Protokotu,

Nazwisko Gtownego Badacza

Rodzaj zlecanego $wiadczenia dodatkowego pozostajacego w zwigzku
z prowadzonym Badaniem Klinicznym

Tryb zlecenia $wiadczenia dodatkowego Standardowy/pilny*

data, podpis i pieczatka Badacza

Potwierdzam wykonanie swiadczenia dodatkowego

data, podpis i pieczatka Badacza

*Zakresli¢ wlasciwe
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