Umowa o prowadzenie niekomercyjnego badania klinicznego

Niniejsza Umowa o prowadzenie niekomercyjnego badania klinicznego (,Umowa”) w rozumieniu art. 5
ust.l.ustawy z dnia 9 marca 2023 r. o badaniach klinicznych produktéw leczniczych stosowanych u ludzi
(,Ustawy”) - zostata zawarta z dniem zfozenia ostatniego podpisu, pomiedzy:

Uniwersyteckim Szpitalem Klinicznym w Opolu, 45-401 Opole, Al. W. Witosa 26, wpisanym przez Sad
Rejonowy w Opolu Wydziat VIII Gospodarczy Krajowego Rejestru Sgdowego do rejestru stowarzyszen, innych
organizacji spotecznych i zawodowych, fundacji i publicznych zaktadoéw opieki zdrowotnej Krajowego Rejestru
Sadowego pod numerem: 0000014443, posiadajgcym NIP: 7542563619 oraz REGON: 530512391,
(,Sponsor”)

reprezentowanym przez Dariusza Madere — Dyrektora Generalnego,

oraz
zamieszkata/zamieszkatym przy ul. , (kod pocztowy)
(miejscowos¢) PESEL: , ktérej/go miejsce pracy znajduje sie pod adresem:
(,Badacz”),
oraz
przy ul. , (kod pocztowy)
(miejscowos¢), NIP: , REGON:

(sInstytucja”) reprezentowany przez: ,

zwane fgcznie w dalszej czesci Umowy ,Stronami”,

w celu przeprowadzenia niekomercyjnego badania klinicznego (,Badanie") opisanego w protokole
zatytutowanym ,.................... ”, protokét numer .......... , wersja ........ z dnia ....... (,Protokot’), nr umowy z
.......................................... o nastepujacej tresci:

Ponizszym terminom uzytym w niniejszej Umowie przypisane bedzie nastepujgce znaczenie, o ile w dalszej
czesci Umowy lub w jej Zatgcznikach nie okreslono inacze;j:

Badacz (Gtéwny Badacz) — ...imie, nazwisko................... , zgodnie z definicjg art.37 ust. 1 Ustawy lekarz
posiadajgcy prawo wykonywania zawodu na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej oraz realizujgcy obowigzki
okreslone w rozporzgdzeniu 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
(,Rozporzadzenie 536/2014");

CRO — .., z ktérg Sponsor zawart umowe i ktéra dziata na rzecz Sponsora jako organizacja
prowadzaca Badanie kliniczne na zlecenie;

Organy Nadzoru — organy uprawnione do nadzoru badan klinicznych, w tym organy weryfikujgce przekazane
dane kliniczne oraz organy przeprowadzajgce kontrole w tym takze przedstawiciele Agencji Badan Medycznych
i Narodowego Funduszu Zdrowia;

Produkt Badany — ... ; produkt zgodny z definicjg art. 2 ust. 2 pkt 5
Rozporzgdzenia 536/2014;

Protokot — dokument opisujacy cel(e), plan, metodologie, zagadnienia statystyczne i organizacje badania;
Sponsor — Uniwersytecki Szpital Kliniczny w Opolu, osoba fizyczna, osoba prawna albo jednostka

organizacyjna nieposiadajgca osobowosci prawnej, odpowiedzialna za podjecie, prowadzenie i finansowanie
badania klinicznego, ktdra ma siedzibe na terytorium jednego z panstw czionkowskich Unii Europejskiej lub
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panstw cztonkowskich Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) — strony umowy o Europejskim
Obszarze Gospodarczym;

Swiadoma Zgoda — wyrazenie przez Uczestnika Badania swojej woli udziatu w konkretnym badaniu
klinicznym, po uzyskaniu informacji o wszystkich aspektach badania, o istocie, znaczeniu, skutkach i ryzyku,
ktére majg znaczenie dla decyzji uczestnika o udziale w badaniu. Swiadomg Zgode dokumentuje sie w formie
pisemnej, opatrzonej podpisem i datg;

Uczestnik Badania — osoba, ktéra po poinformowaniu o istocie, znaczeniu, skutkach i ryzyku badania
klinicznego wyrazita Swiadomg zgode na uczestniczenie w badaniu; dokument potwierdzajgcy wyrazenie
Swiadomej zgody przechowuje sie wraz z dokumentacjg Badania klinicznego na terenie Instytuciji;

Zdarzenie Niepozadane — zgodnie z art. 2 ust. 2 pkt 32 Rozporzgdzenia 536/2014, kazde niekorzystne
zdarzenie natury medycznej wystepujgce u uczestnika, ktéremu podano produkt leczniczy; nie musi ono mie¢
zwigzku przyczynowego z tym leczeniem;

Zespot Badawczy — rozumie sie przez to interdyscyplinarny zesp6t wykonujgcy w ramach Badania klinicznego
czynnosci okreslone przez Badacza, powolywany i nadzorowany przez Badacza, ktérego czionkami sg
~Wspotbadacze”, ,Cztonkowie Zespotu Badawczego”.

§1
Przedmiot Umowy

W zamian za nalezyte i prawidlowe S$wiadczenia wzajemne, ktérych adekwatnos$¢ Strony niniejszym
potwierdzajg, Instytucja, Badacz i Sponsor uzgadniajg, co nastepuje:

1. Przedmiotem niniejszej Umowy jest wykonanie przez Badacza i Wspétbadaczy, przy wspotpracy Instytucii

polegajacej na udostepnieniu infrastruktury, niekomercyjnego badania klinicznego

otytule: ,....................

Miejscem prowadzenia Badania na terenie Instytucji bedzie: ..............................

Podmiotem odpowiedzialnym za koordynacje i monitorowanie badania, dziatajgcym na zlecenie Sponsora

bedzie ............coooiiil (,CRO").

4. Badacz zobowigzuje sie przeprowadzi¢ Badanie zgodnie ze szczegétowymi wymaganiami okreslonymi w
Protokole i we wspétpracy ze Wspétbadaczami.

5. Badacz zobowigzuje si¢ na biezgco przekazywac Sponsorowi dane w formie elektronicznej (eCRF) od dnia

wn

zawarcia niniejszej Umowy do dnia ................ (czas trwania w/w Badania).
6. Strony przewidujg, ze Badaniem w Instytucji objetych zostanie ........... uczestnikdow (stownie:
................. )., a w catlym badaniu ............ (stownie: ..............) uczestnikdw wtgczonych do Badania we

wszystkich osrodkach, spetniajgcych kryteria wigczenia i nie spetniajgcych kryteriow wylgczenia
okreslonych w Protokole Badania-

7. Instytucja/Badacz zobowigzany jest do wigczenia do badania minimum 75 % liczby uczestnikéw badania
zadeklarowanych w ust. 6.

8. Sponsor wyraza zgode na wigczenie do badania 125% liczby uczestnikéw bez koniecznosci aneksowania
umowy w przypadku takiej deklaracji przez Instytucje/Badacza.

9. Powierzenie wykonania czesci prac Wspodtbadaczom nie zwalnia Badacza z odpowiedzialnosci za
prawidtowe i terminowe wykonanie przedmiotu Umowy jako catosci.

10. Strony uznajg, ze krajowe, zagraniczne lub miedzynarodowe organy zajmujgce sie nadzorem nad,
inspekcjami lub kontrolg badani klinicznych oraz niezalezni audytorzy wyznaczeni przez ww. organy lub
Sponsora/CRO  bedg moglty dokonywa¢ inspekcji, audytdow Iub  kontroli  stosowanych
w Badaniu procedur, urzgdzen, jak réwniez dokumentéw dotyczgcych Badania, w tym takze dokumentacji
medycznej dotyczacej wszystkich uczestnikow uczestniczgcych w Badaniu, chyba Zze pacjent wycofat swojg
zgode z uczestnictwa w Badaniu i prawo dostepu do dokumentacji medycznej zostato tym samym
zawieszone.

11. Udostepnienie dokumentéw zrédtowych, o kiérych mowa w ust. 5 prowadzonych przez Instytucje nastapi z
zachowaniem przepisdw o ochronie danych osobowych i ustawy o prawach pacjenta i rzeczniku praw
pacjenta.

12. Strony zgodnie ustalajg, ze dane dotyczace Badania i wyniki Badania od chwili ich uzyskania stanowig
wytgczng wtasno$¢ Sponsora.

13. Protokét okre$lajgcy zasady prowadzenia Badania zostaje dotgczony do niniejszej Umowy jako Zatgcznik
nr 1. Sponsorowi przystuguje prawo do okresowego wprowadzania do Protokotu zmian i/lub uzupetnieh za
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14.

pisemnym powiadomieniem Stron. Kazda istotna zmiana w Protokole bedzie obowigzujgca dla Stron, po
uprzednim jej zatwierdzeniu przez stosowne organy/instytucje regulacyjne.

Instytucja i Badacz zobowigzujg sie przestrzega¢ oraz spowodujg, ze ich odpowiedni pracownicy bedg
przestrzegaé wszystkich postanowien i wymogow okreslonych odpowiednimi przepisami prawa, Umowg i
Protokotem zwigzanych z Badaniem. Badacz nie dokona zadnych zmian w Protokole i nie bedzie
wykonywaé¢ czynnosci niezgodnych z Protokotlem. W przypadku sprzecznosci ktéregokolwiek z
postanowien niniejszej Umowy dotyczgcych prowadzenia Badania pod katem medycznym lub naukowym
z ktérymkolwiek z postanowien Protokotu, dane postanowienie Protokotu nalezy traktowacé jako
obowigzujgce. W odniesieniu do wszelkich pozostatych kwestii moc obowigzujgcg majg postanowienia
niniejszej Umowy.

§2
Produkt badany

Pod pojeciem ,Produkt Badany” (wzglednie: ,Produkty Badane”) Strony niniejszej Umowy rozumiejg
produkt: ............... , poddany Badaniu.

Sponsor zapewni dostarczenie Badaczowi odpowiednich ilosci Produktu Badanego potrzebnego do
przeprowadzenia Badania. Sponsor dostarcza Produkt Badany wraz ze stosownymi instrukcjami
dotyczacymi warunkow ich przechowywania w sposob niezbedny dla zachowania ich wiasciwosci.

Na podstawie art. 86 ust. 4 pkt 1. ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne (t. j. Dz. U. z
2022 r. poz. 2301 z pdzn. zm.), Apteka Instytucji jest zobowigzana do prowadzenia ewidencji Produktu
Badanego przekazanego do Instytucji na potrzeby Badania. Majgc powyzsze na wzgledzie Sponsor
zobowigzuje sie przekaza¢ Produkty Badane do Apteki Instytucji, gdzie bedg podlegaty ewidenciji. Instytucja
nie bedzie wykorzystywaé Produktéw Badanych do innych celéw poza przeprowadzeniem Badania.
Sponsor prowadzi szczegotowg dokumentacje dotyczgcg transportu, odbioru, przekazania, zwrotu,
ewentualnego zniszczenia Produktéw Badanych.

Badacz zobowigzuje sie do sprawowania bezposredniej odpowiedniej kontroli nad zasobami Produktu
Badanego oraz do nieudostepniania go osobom innym niz cztonkowie Zespotu Badawczego. Badacz jest
odpowiedzialny za odnotowywanie wydan Produktow Badanych.

Badacz zobowigzuje sie stosowa¢ Produkt Badany jedynie w sposob opisany w Protokole. Wszelkie inne
zastosowanie Produktu Badanego stanowi powazne naruszenie niniejszej Umowy.

Niewykorzystane lub czesciowo wykorzystane oraz przeterminowane Produkty Badane i opakowania po
zostang zutylizowane w Aptece Instytucji.

§3

Obowigzki Badacza

Badacz oswiadcza, ze posiada odpowiednie kwalifikacje i uprawnienia do dziatania w charakterze Badacza.
Badacz zobowigzuje sie do przeprowadzenia badania zgodnie z Protokotem badania klinicznego, do
postepowania zgodnie z wszelkimi instrukcjami dotyczgcymi Badania, przekazanymi przez Sponsora/CRO,
oraz zgodnie z zasadami Dobrej Praktyki Klinicznej (GCP). Badacz akceptuje Protokét oraz wymogi i
zalecenia wynikajgce z ewentualnych poprawek Protokotu.

Badacz zobowigzuje sie do bezposredniego prowadzenia Badania w tym do rekrutacji pacjentow,
wykonywania $wiadczen okreslonych Protokotem badania i Charakterystykg Produktu Leczniczego,
prowadzenia kart eCRF, raportowania realizacji badania Sponsorowi i CRO.

Badacz przyjmuje gtéwng odpowiedzialno$¢ za wykonanie Badania. Powierzenie wykonania czesci prac
cztonkom Zespotu Badawczego (Wspoétbadaczom) nie zwalnia Badacza z odpowiedzialnosci wobec
Sponsora za prawidtowe i terminowe wykonanie przedmiotu Umowy jako catosci.

Badacz samodzielnie dobiera Wspoétbadaczy do wykonania niniejszej Umowy. Ryzyko z tytutu doboru
Wspétbadaczy obcigza Badacza. Badacz w imieniu Sponsora sprawuje bezposredni nadzér nad
prawidtowos$cig wykonania prac powierzonych osobom przez siebie wybranym oraz dokonuje w imieniu
Sponsora oceny i odbioru prac po ich wykonaniu.

Badacz zobowigzuje sie przekazaé Sponsorowi za posrednictwem CRO wszystkie wyniki Badania, w formie
elektronicznej (system eCRF), z zastrzezeniem przestrzegania przez Sponsora/CRO w odpowiednim
zakresie RODO i innych obowigzujgcych na terenie Polski przepisow prawa w zakresie ochrony danych
osobowych.

Badacz zobowigzuje sie wyda¢ niezwiocznie tzn. nie pozniej niz w terminie 7 dni, na kazde zgdanie
Sponsora wszelkie bedace w jego posiadaniu dokumenty i materiaty zwigzane z badaniem oraz udostepnic
dokumentacje dotyczgcg pacjentéw wigczonych do badania, przygotowaé na prosbe Sponsora analizy i
komentarze do tych dokumentéw oraz sporzadzi¢ wydruki jesli sa przechowywane w formie elektroniczne;.
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11.
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Badacz zobowigzuje sie do zapewnienia ochrony danych, w tym danych osobowych Uczestnikow Badania
uzyskanych w zwigzku z Badaniem oraz odbierze od Uczestnikow Badania stosowne zgody na
przetwarzanie ich danych osobowych w zwigzku z prowadzonym Badaniem.

Badacz moze rozpoczac¢ rekrutacje pacjentéw dopiero po uzyskaniu decyzji o wydaniu pozwolenia na
badanie kliniczne przez Prezesa Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i
Produktéw Biobdjczych, otrzymaniu Badanych Produktéw oraz po wstepnej wizycie Sponsora lub
przedstawicieli CRO dziatajgcych na zlecenie Sponsora. Badacz zobowigzuje sie doktadnie i rzetelnie
poinformowaé pacjenta o celu, korzysciach i ryzyku zwigzanym z Badaniem. Pacjent moze zosta¢ wtgczony
do badania dopiero po udzieleniu odpowiedzi na wszystkie jego pytania i wyrazeniu przez niego na pismie
Swiadomej Zgody na udziat w Badaniu oraz zgody na wglad w jego dokumentacje medyczng na potrzeby
realizacji niniejszego Badania.

Jesli wystgpi ciezkie zdarzenie niepozgdane (SAE — Serious Adverse Event) Badacz zobowigzuje sie do
stosowania instrukcji zawartych w Protokole badania klinicznego i niezwtocznego zgtoszenia zdarzenia
Sponsorowi, nie pézniej niz w ciggu 24 godz. od momentu zaistnienia zdarzenia. Badacz zobowigzuje sie
odpowiedzie¢ na wszystkie ewentualne pytania zgodnie ze swojg najlepszg wiedzg w przypadku zapytan
ze strony Sponsora/CRO w zakresie zdarzenh niepozadanych.

Badacz nie moze dokonaé cesji praw ani przeniesienia zobowigzan wynikajgcych z niniejszej Umowy na
inng osobe bez uprzedniej pisemnej zgody Sponsora i Instytuciji.

Jezeli Badacz z jakiejkolwiek przyczyny przestanie wchodzi¢ w skfad personelu medycznego Instytucji lub
nie bedzie moégt petni¢ funkcji Badacza, Badacz i Instytucja niezwtocznie poinformujg o tym fakcie
Sponsora/CRO i dotozg wszelkich staran w celu zaproponowania Badacza zastepczego. Badacz
zobowigzuje sie do przekazania wszelkiej dokumentaciji i informacji Badaczowi zastepczemu koniecznych,
aby Badanie mogto by¢ dalej prowadzone w Instytucji zgodnie z Protokotem. W przypadku, gdy wskazanie
Badacza zastepczego okaze sie niemozliwe lub wskazany Badacz nie uzyska akceptacji kazdej ze Stron
przystuguje prawo wypowiedzenia umowy ze skutkiem natychmiastowym. W sytuacji rozwigzania umowy
Instytucja dotozy wszelkich staran w celu zabezpieczenia dalszego leczenia pacjentéw uczestniczgcych w
badaniu w zakresie dopuszczalnym prawem.

Zwazajac na fakt, ze Badanie realizowane jest w ramach zadan Agenciji, o ktérych mowa w art. 15 ust. 2
Ustawy o Agencji Badan Medycznych (Dz. U. 2019, poz. 447 oraz z 2020 r. poz. 567) Badacz jest
zobowigzany:

- podjg¢ okreslone przez Sponsora dziatania zmierzajgce do ziozenia Agencji Badan Medycznych
dokumentow umozliwiajgcych monitorowanie, sprawozdawczo$¢ oraz weryfikacje poprawnej realizaciji
Umowy;

- podjg¢ okreslone przez Sponsora dziatania, majgce na celu dokonanie ewaluacji Badania, a polegajace
w szczegodlnosci na udziale w ankietach, wywiadach oraz udostepnianie informacji przydatnych dla
ewaluaciji;

- podja¢ okreslone przez Sponsora dziatania, podczas kontroli Badania przez Agencje Badan Medycznych,
w tym w szczegélnosci udzieli¢ informacji na temat realizacji i finansowania Badania, udostepni¢
kontrolujgcym wszystkie dokumenty oraz inne materiaty zwigzane z realizacjg Badania przez Badacza.

§4
Obowigzki Instytucji

Instytucja zobowiagzuje sie do wspotpracy przy realizacji Badania, a w szczegdlnosci do:

1) umozliwienia przeprowadzenia Badania, w tym zapewnienia dostepu do wykwalifikowanego zespotu
medycznego oraz dostepu do odpowiednich pomieszczen i urzgdzen;

2) nadzoru nad sporzgdzeniem dokumentacji medycznej bedgcej dokumentacjg zrédtowg Badania;

3) wykonania na koszt Sponsora $wiadczehh medycznych  przewidzianych  Protokoftem
i zZleconych przez Badacza lub cztonkéw Zespotu Badawczego. Wykaz $wiadczen i procedur stanowi
Zatgcznik nr 2 do niniejszej Umowy;

4) nadzoru farmaceutycznego nad Badaniem zgodnie z Prawem Farmaceutycznym,

5) wyrazenia zgody na przekazanie przez Badacza do CRO danych zanonimizowanych niezbednych do
przeprowadzenia Badania (poprzez wypetnienie eCRF);

6) wyrazenia zgody na odbywanie wizyt monitorujgcych na terenie Instytucji , w terminie uzgodnionym z
Badaczem przez Sponsora za posrednictiwem CRO ;

7) gotowosci do udzielenia natychmiastowej pomocy medycznej i opieki uczestnikom biorgcym udziat
w Badaniu pod nadzorem Badacza, w tym rowniez w razie zaistnienia Zdarzen Niepozgdanych;

8) udzielenia pomocy w kwestiach organizacyjnych i administracyjnych jak réwniez w rozwigzywaniu
jakichkolwiek innych problemoéw zwigzanych z prowadzeniem Badania na terenie Instytucji.
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Instytucja zobowigzuje sie do umozliwienia Badaczowi przechowywania na terenie Instytucji (lub w innym
zaakceptowanym przez wszystkie Strony miejscu), na koszt i ryzyko Sponsora, dokumentacji badania
klinicznego, z wytaczeniem dokumentaciji w postaci elektronicznej, do momentu powiadomienia przez
Sponsora o ustaniu koniecznosci przechowywania tej dokumentacji i na warunkach wskazanych w
powszechnie obowigzujgcych przepisach prawa. Instytucja ma obowigzek umozliwi¢é Badaczowi
przechowywanie wszystkich danych powstatych w wyniku prowadzenia Badania w sposéb opisany w
Protokole - terminowy, wtasciwy, kompletny i zgodny z przepisami. Instytucja umozliwi przechowywanie
tych danych w sposoéb bezpieczny, profesjonalny i zgodny z nastepnym ustepem.

Dokumentacja badania klinicznego, za ktérej przechowywanie odpowiada Badacz i, w odpowiednim
zakresie, Instytucja, obejmuje w szczegodlnoéci, lecz nie wylgcznie: karty laboratoryjne, slajdy, raporty,
specyficzng dla badania dokumentacje osrodka oraz wymagane formularze w sposéb wiasciwy przez
okres wymagany przez majgce zastosowanie przepisy prawa. Po uptywie tego okresu, w dowolnej chwili
na zyczenie i wytgczng odpowiedzialno$¢ Sponsora, wszelka dokumentacja badania klinicznego bedzie
niezwtocznie dostarczona do Sponsora (lub innego osrodka czy na inny adres wskazany przez Sponsora)
na koszt i ryzyko Sponsora i w tej samej formie, w jakiej byta przechowywana, wzglednie na zyczenie i
zgodnie z wskazéwkami wyrazonymi na pismie przez Sponsora, zostanie zniszczona. Ustala sie okres
przechowywania dokumentacji badania klinicznego do 25 lat liczac od poczatku roku kalendarzowego
nastepujgcego po roku, w ktérym zakonczono Badanie.

Dopuszcza sie mozliwos¢ przedtuzenia okresu, o ktéorym mowa w ust. 3 w drodze porozumienia Stron
z zachowaniem formy pisemne;j.

Instytucja poinformuje Sponsora na pismie o kazdym przypadku wystgpienia z roszczeniem o naprawienie
szkody wynikajgcej z choroby lub urazu rzeczywiscie lub rzekomo bedacych skutkiem niepozadanego
dziatania Produktu Badanego i umozliwi Sponsorowi rozpatrzenie tego roszczenia, jak réwniez o kazdym
przypadku wystgpienia z zawiadomieniem do wtasciwych organoéw panstwa, dotyczacym choroby lub
urazu rzeczywiscie lub rzekomo bedacych skutkiem niepozgdanego dziatania Produktu Badanego, o ile
bedzie miat na ten temat jakgkolwiek wiadomos¢.

Instytucja wypetni Umowe z nalezytg starannoscia, przestrzegajagc zasad etyki oraz wymagan stosownych
przepisow prawnych.

Zwazajac na fakt, ze Badanie realizowane jest w ramach zadan Agencji, o ktérych mowa w art. 15 ust. 2
Ustawy o Agencji Badan Medycznych (Dz. U. 2019, poz. 447 oraz z 2020 r. poz. 567) Instytucja jest
zobowigzana:

- podjg¢ okreslone przez Sponsora dziatania zmierzajgce do ziozenia Agencji Badan Medycznych
dokumentéw umozliwiajgcych monitorowanie, sprawozdawczo$¢ oraz weryfikacje poprawnej realizacji
Umowy;

- podjg¢ okreslone przez Sponsora dziatania, majgce na celu dokonanie ewaluacji Badania, a polegajace
w szczegolnosci na udziale w ankietach, wywiadach oraz udostepnianie informacji przydatnych dla
ewaluaciji;

- podjg¢ okres$lone przez Sponsora dziatania, podczas kontroli Badania przez Agencje Badan Medycznych,
w tym w szczegdlnosci udzieli¢ informacji na temat realizacji i finansowania Badania, udostepnié¢
kontrolujgcym wszystkie dokumenty oraz inne materiaty zwigzane z realizacjg Badania w Instytuciji.

§5
Obowigzki Sponsora

Sponsor zobowigzuje sie do przediozenia Instytucji i Badaczowi, jako zatgcznika nr 1 do Umowy, petnego
Protokotu badania klinicznego, okreslajgcego szczegéty dotyczgce Badania (Zatgcznik nr 1).

Sponsor zobowigzuje sie do przekazania Badaczowi petnej dokumentacji niezbednej do prowadzenia
Badania, w tym Charakterystyki Produktu Leczniczego i Instrukcji Badania w terminie umozliwiajgcym
zapoznanie sie z zasadami prowadzenia Badania.

Sponsor zapewni bezptatny dostep do systeméw informatycznych wraz z pisemng instrukcjg obstugi tego
systemu przechowywania danych, systemu tworzenia zapasowych kopii zgromadzonych danych,
kodowania danych w czasie ich wprowadzania i przetwarzania w badaniach klinicznych. Za wprowadzanie
tych danych odpowiedzialny jest Badacz oraz osoby biorgce udziat w danym Badaniu. W przypadku
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koniecznosci dostepu do internetu Instytucja zapewni taki dostep. Wyklucza sie mozliwo$¢ wprowadzania
do takich systeméw danych osobowych pacjenta.

Sponsor na potrzeby realizacji przedmiotowego Badania przekaze Badaczowi specyficzng dla badania
dokumentacje osrodka.

Sponsor za posrednictwem CRO zobowigzuje sie do zorganizowania wizyty inicjujgcej na terenie Instytuciji
oraz przeszkolenia Badacza i Zespolu Badawczego przed rozpoczeciem Badania i w taki sposob, by
mozliwa byta prawidlowa realizacja badania klinicznego na terenie Instytuciji.

§6

Odpowiedzialnos$¢

. Kwestie odpowiedzialnosci cywilnej za ewentualne szkody mogace powsta¢ w zwigzku
z Badaniem regulujg odpowiednie przepisy prawa polskiego.
. Instytucja nie ponosi odpowiedzialnosci za szkody powstate w zwigzku z prowadzonym Badaniem
klinicznym, a jedynie za szkody wyrzgdzone Uczestnikowi Badania, kiére sg skutkiem zawinionego dziatania
lub zaniechania Instytuciji, i wystagpityby rowniez niezaleznie od prowadzonego Badania.
. W stosunkach pomiedzy Stronami ani Badacz, ani Instytucja, ani Sponsor nie bedg ponosi¢
odpowiedzialnosci za jakiekolwiek szkody posrednie lub nastepcze. Sponsor pokryje uzasadnione, nieobjete
przez innych ptatnikéw (NFZ) koszty leczenia Uczestnikow Badania, wymaganego z powodu schorzenia lub
stanu zdrowia bezposrednio spowodowanego przez Produkt Badany podany zgodnie z Protokotem lub przez
wiasciwie przeprowadzony zabieg wedtug Protokotu, przy braku jakiegokolwiek niedbalstwa lub umysinego
ztego postepowania ze strony Badacza, Wspotbadaczy lub Instytucji.

. Badacz i Instytucja zobowigzuja sie do:

1) niezwiocznego zawiadomienia Sponsora 0 kazdym dziataniu lub zaniechaniu moggcym uzasadniaé
powstanie roszczenn wobec Sponsora, Badacza, cztonkdéw Zespotu Badawczego lub Instytucii,
zwigzanych z Badaniem, lub o zgtoszeniu takiego roszczenia,

2) zastosowania sie do wymagan stawianych przez umowe ubezpieczenia, niezbednych do wypfaty
Swiadczenia przez zakfad ubezpieczen,

3) pelnej wspotpracy ze Sponsorem w celu ustalenia sposobu postepowania w przypadkach, o ktérych
mowa wyzej,

4) niekwestionowania dziatan podejmowanych przez Sponsora w przypadkach, o ktérych mowa wyzej,

5) powstrzymania sie od jakichkolwiek czynnosci mogacych spowodowaé powstanie roszczen
skierowanych przeciwko Sponsorowi, Badaczowi, cztonkom Zespotu Badawczego lub Instytucji.

§7
Ubezpieczenie

. Sponsor o$wiadcza, ze zawart umowe ubezpieczenia odpowiedzialno$ci cywilnej w zakresie prowadzonego
Badania zgodnie z obowigzujgcymi przepisami prawa. Kopia polisy potwierdzajgcej zawarcie umowy
ubezpieczeniowej stanowi Zatgcznik nr 5 do Umowy. Sponsor zapewni ciggto$¢ ubezpieczenia badania
przez caty okres obowigzywania niniejszej Umowy.

. Instytucja odwiadcza i gwarantuje, ze wszelkie wymogi prawa polskiego dotyczgce ubezpieczenia
i odnoszace sie do dziatalnosci Instytucji zwigzanej z udzielaniem swiadczen zdrowotnych lub inng
dziatalnoscig Instytucji, obowigzujagce w dacie zawarcia niniejszej Umowy lub takie ktdre wejdg
w zycie po tej dacie, bedg spetniane przez caty okres prowadzenia Badania.

§8

Wynagrodzenie i zasady ptatnosci

Sponsor o$wiadcza, ze procedury przewidziane Protokotem, stanowigce schemat leczenia niezbedny do
realizacji Badania, ktére zgodnie z niniejszg Umowg nie sg klasyfikowane jako $wiadczenia opieki
zdrowotnej finansowane ze srodkéw publicznych, o ktérych mowa w ustawie z dnia 27 sierpnia 2004 roku
o sSwiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkéw publicznych, zostang pokryte przez
Sponsora. Instytucja nie bedzie ponosita Zadnych kosztéw zwigzanych z udziatem pacjentéw w niniejszym
Badaniu.

Strony przyjmujg do wiadomosci, ze $wiadczenia zdrowotne wykonywane w Instytucji na rzecz Uczestnika
Badania, ktére sg przewidziane Protokotem i stanowig standard terapeutyczny stosowany w Instytucji bedag
sprawozdawane i rozliczane z Narodowym Funduszem Zdrowia. Badania przewidziane Protokotem, ktére
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wykraczajg poza standard terapeutyczny bedg optacane przez Sponsora Badania i nie mogg byé
sprawozdawane i rozliczane z Narodowym Funduszem Zdrowia.

Sponsor wyptaci wynagrodzenie zgodnie z postanowieniami niniejszej Umowy oraz informacjami
okreslonymi w Budzecie i harmonogramie ptatnosci stanowigcymi Zatgcznik nr 3.

§9

Poufnos$é i niewykorzystywanie informacji do innych celéw

. Wszelkie informacje dotyczace Badania przekazane Instytucji i Badaczowi przez Sponsora lub dowolnego
przedstawiciela tego podmiotu lub CRO (w tym m.in. postanowienia niniejszej Umowy, Protokotu, wszelkie
informacje techniczne oraz dotyczgce procedur, metod (z wytgczeniem dokumentacji dotyczgcej pacjenta),
wynikéw, raportow i odkry¢) bedg uwazane za wytgczng wtasnos¢ i informacje poufne Sponsora lub osoby
przez niego wyznaczonej (,Informacje Poufne").

. Pod pojeciem ,Informacje Poufne” rozumie sie takze:

1) Informacje dotyczace Instytucji tj. wszelkie dane, zapisy lub inne informacje dotyczgce Instytucji i
Badacza uzyskane przez Sponsora/CRO w trakcie trwania Umowy i nie ujawnione do wiadomosci
publicznej przez Instytucje.

2) Informacje Poufne Uczestnika Badania tj. wszelkie dane osobowe Uczestnika Badania (imie
nazwisko, adres zamieszkania, PESEL, data urodzenia). W zakres tych danych nie wchodza dane
zawierajgce informacje o stanie zdrowia, procesie leczenia, udzielonych $wiadczeniach medycznych
na podstawie, ktérych nie bedzie mozliwe zidentyfikowanie Uczestnika Badania (dane
zanonimizowane).

. W okresie obowigzywania niniejszej Umowy oraz przez okres 10 (stownie: dziesigciu) lat po zakonczeniu

Badania we wszystkich os$rodkach, Instytucja i Badacz nie ujawnig Zzadnej osobie trzeciej ani nie

wykorzystajg takich informaciji do celéw innych niz zwigzanych z Badaniem.

. Wynikajace z niniejszego paragrafu obowigzki dotyczgce zachowania poufnosci nie majg zastosowania do

informaciji:

1) w odniesieniu do ktérych Sponsor udzielit Instytucji lub Badaczowi pisemnej zgody na ich
wykorzystanie lub ujawnienie;

2) ktére na podstawie przepisdw polskich powszechnie obowigzujgcych muszg zostac ujawnione Komisji
Bioetycznej, Urzedowi Rejestracji Produktéw Leczniczych i Wyrobéw Biobdjczych oraz innym
uprawnionym do tego podmiotom, uczestnikowi Badania lub EMA;

3) ktére znajdujg sie lub trafity do domeny publicznej bez dziatania lub zaniedbania Instytucji ani
Badacza;

4) ktore znajdowaty sie w posiadaniu Instytucji i/lub Badacza, o czym swiadczy pisemna dokumentacja
sporzgdzona przed ich otrzymaniem lub ujawnieniem przez Sponsora/CRO;

5) ktére zostaty ujawnione Instytucji lub Badaczowi przez osobe trzecia, ktéra nie byta zwigzana zadnym
ograniczeniem dotyczgcym zachowania poufnosci i w odniesieniu do ktérych Instytucja ani Badacz
nie byli zwigzani takim ograniczeniem lub

6) ktére zostaty opracowane niezaleznie przez pracownikéw Instytucji lub Badacza nieposiadajgcych
dostepu do Informaciji Poufnych ani wiedzy na ich temat.

. O zakresie, w jakim wykorzystanie lub ujawnienie powyzszych informacji bedzie pozgdane, Badacz i/lub

Instytucja niezwlocznie powiadomig Sponsora na pismie, przy czym ani Badacz, ani Instytucja nie bedg

mogli wykorzystywaé ani ujawnia¢ jakichkolwiek Informacji Poufnych do momentu wyrazenia stosownej

pisemnej zgody przez Sponsora.

. Zadne z postanowien niniejszej Umowy nie moze byé¢ interpretowane jako ograniczenie natozone na

Badacza i/lub Instytucje dotyczace ujawniania Informacji Poufnych zgodnie z wymogami prawa lub

postanowienia sgdu albo innego nakazu lub zadania wydanego przez organ administracji panstwowej, z

zastrzezeniem ze w kazdym takim przypadku Badacz i/lub Instytucja winni niezwlocznie poinformowac o

tym fakcie Sponsora oraz dotozy¢ wszelkich uzasadnionych staran, by ograniczy¢ ujawnienie, i zachowac

poufnosé takich Informacji Poufnych, jedynie do informac;ji niezbednych.

. Badacz i Instytucja ponoszg odpowiedzialno$¢ za zapewnienie objecia ich odpowiednich pracownikéw i

wspotpracownikéw, zobowigzaniem do przestrzegania tych samych postanowien dotyczacych zachowania

poufnosci i niewykorzystywania informaciji do innych celéw.

. Zawarte w niniejszej Umowie postanowienia dotyczgace zachowania poufnosci i niewykorzystywania

informacji do innych celdw zastepujg wszelkie wczesniejsze postanowienia dotyczgce zachowania

poufnosci i niewykorzystywania informacji do innych celéw uzgodnione przez strony w zwigzku z Badaniem,

z zastrzezeniem, ze upowaznienie Badacza okreslone w umowie o zachowaniu poufnosci w dalszym ciggu

obowigzuje w petnym zakresie.
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9.

Instytucja zastrzega sobie prawo do nieujawniania Informacji Poufnych Uczestnika bez dobrowolnej zgody
Uczestnika Badania. Uczestnik moze wyrazic i odwotac takg zgode na kazdym etapie Badania. W przypadku
udostepnienia Informacji Poufnych Uczestnika Badania Sponsorowi/CRO za zgodg Uczestnika Badania,
Sponsor staje sie administratorem danych osobowych w rozumieniu obowigzujgcych przepiséw prawa
stanowigcych o ochronie danych osobowych.

10.Postanowienia dotyczace poufnosci danych pozostajg w mocy po rozwigzaniu niniejszej Umowy.

§10
Dane i publikacje

. Sponsorowi przystugiwaé bedzie nieograniczone prawo do wykorzystywania, w tym prawo do publikowania,

wszelkich danych i informacji pochodzgcych z Badania bez  zgody Badacza
i Instytucji, z zastrzezeniem wszelkich obowiazujgcych przepiséw ustawowych i wykonawczych oraz z
zastrzezeniem zachowania poufnosci informacji dotyczgcych uczestnikéw Badania. Instytucja i Badacz nie
wykorzystajg zadnych danych wygenerowanych w trakcie Badania ani wynikéw Badania w zadnym innym
celu niz do opieki nad uczestnikiem Badania.

§11
Ochrona danych

Administratorem danych osobowych przetwarzanych w celu realizacji Badania, w tym danych uczestnikow
Badania, jest Sponsor, z zastrzezeniem ust. 2.

Instytucja pozostaje niezaleznym administratorem danych osobowych zawartych w dokumentacji medycznej
dotyczacej stanu zdrowia Uczestnika Badania oraz udzielonych mu swiadczen zdrowotnych zebranych od
uczestnikdw Badania w odniesieniu do leczenia Uczestnikow Badania zgodnie ze standardowg opiekg
medyczng i obowigzujgcymi przepisami prawa.

Sponsor badania jako administrator danych oswiadcza, ze spemit wszelkie warunki legalnosci przetwarzania
danych osobowych, w szczegdlnosci zapewnia, ze Uczestnicy Badania udzielajg pisemnej zgody na dostep
do ich dokumentéw zrodtowych przez osoby uprawnione do przeprowadzania monitorowania, audytu oraz
inspekcji badania, jak réwniez na dostep Badacza do ich dokumentacji medycznej wytworzonej jeszcze
przed rozpoczeciem badania. Wskazane powyzej pisemne zgody Uczestnikow Badania sg archiwizowane
w ramach dokumentacji Badania (w aktach Badacza). Instytucja jest uprawniona do uzyskania od Badacza
ich kopii dla wtasnych potrzeb dowodowych.

Instytucja, Badacz i CRO bedag przetwarza¢ dane osobowe w celu realizacji Badania, w tym dane
Uczestnikow Badania, w imieniu Sponsora jako procesorzy Sponsora.

Sponsor nie bedzie miat dostepu do danych osobowych Uczestnikéw Badania.

CRO w imieniu Sponsora bedzie przetwarza¢ dane osobowe Badacza i pozostatych pracownikéw
zaangazowanych w prowadzenie Badania ("Osoby, Ktérych Dane Dotyczg"), ktére mogg zawiera¢ imiona i
nazwiska, dane kontaktowe oraz inne dane umozliwiajgce identyfikacje poszczegdlnych oséb, w tym dane
dotyczace ich doswiadczenia i kwalifikacji zawodowych, publikacji, zycioryséw i wyksztatcenia. Ponadto
okreslone powyzej dane osobowe moga by¢ przekazywane innym podmiotom znajdujgcym sie w krajach
UE (w tym: (i) podmiotom powigzanym; (ii) CRO (iii) kontrahentom wspierajgcych Sponsora, jego podmioty
powigzane; (iv) agencjom regulacyjnym i innym organom ds. zdrowia; (v) Radom Ekspertow i Komitetom
ds. Etyki oraz (vi) osobom monitorujgcym i kontrolujgcym badania.

. Dane osobowe Osob, Ktérych Dane Dotycza, mogg by¢ przechowywane, przetwarzane i przekazywane w

celach badawczych w tym m.in. w celach zwigzanych z: (i) oceng zasadnosci zaangazowania Osob, Ktorych
Dane Dotyczg, do Badania oraz/lub innych badan; (ii) zarzgdzaniem, monitorowaniem, rozliczeniem,
przeprowadzaniem kontroli i audytéw Badania; (iii) analizowaniem, przegladem i weryfikacja wynikow
Badania; (iv) sporzgdzaniem sprawozdan na temat bezpieczenstwa i nadzoru nad bezpieczenstwem
farmakoterapii zwigzanych z Badaniem; (v) sporzadzaniem i sktadaniem dokumentéw do organdow
regulacyjnych, danych finansowych, korespondencji i informacji do agencji regulacyjnych w zwigzku z
Badaniem; (vi) prowadzeniem kontroli i dochodzeh przez organy regulacyjne w zwigzku z Badaniem; (vii)
prowadzeniem kontroli wewnetrznych i audytow wewnetrznych (viii) archiwizowaniem i audytem
dokumentacji Badania; (ix) publikowaniem informacji na stronach internetowych i w bazach danych
poswieconych badaniom; (x) zapewnieniem zgodnosci z wymogami prawnymi i regulacyjnymi, oraz (xi)
(wytgcznie w odniesieniu do Badacza) przechowywaniem w bazach danych w celu ufatwienia wyboru
badaczy i osrodkow do prowadzenia przysztych badan.

Zasady przetwarzania danych osobowych uczestnikow Badania przez Instytucje i Badacza, w tym
przekazywania tych danych do Sponsora, reguluje umowa powierzenia przetwarzania danych osobowych
zawarta pomiedzy Instytucjg i Badaczem a Sponsorem, stanowigca Zatgcznik nr 4 do niniejszej Umowy.
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. W zakresie, w jakim kazda ze Stron przetwarza dane osobowe w zwigzku z zawarciem i realizacjg niniejszej
Umowy, kazda ze Stron przetwarza¢ bedzie dane osobowe zgodnie z przepisami Rozporzgdzenia
Parlamentu  Europejskiego i Rady (UE) 2016/679 z dnia 27 kwietnia 2016 r.
w sprawie ochrony oséb fizycznych w zwigzku z przetwarzaniem danych osobowych i w sprawie
swobodnego przeptywu takich danych oraz uchylenia dyrektywy 95/46/WE (,RODQO”). Kazda ze Stron
ponosi odpowiedzialno$¢ za realizowanie we wilasnej dziatalnosci obowigzkéw wynikajgcych z RODO.
Kazda ze Stron zapewni, aby w przypadku przekazania drugiej Stronie, dziatajgcej
w charakterze administratora danych, danych osobowych swoich pracownikow
i wspotpracownikéw, spetnione zostaty wszystkie wymogi prawne wynikajgce z RODO,
w szczegolnosci zrealizowany zostat obowigzek informacyjny. Strona otrzymujgca odpowiada za
przetwarzanie otrzymanych danych zgodnie z RODO.

§12
Wiasnos¢ intelektualna

. Strony wyraznie uzgadniajg, ze zadna z nich nie przenosi na podstawie niniejszej Umowy na zadng z
pozostatych Stron jakichkolwiek praw i nie udziela licencji na jakiekolwiek patenty, prawa autorskie ani inne
prawa wiasnosci nalezgce do niej w momencie rozpoczecia obowigzywania Umowy lub powstate poza
badaniami prowadzonymi na podstawie niniejszej Umowy.
. Zaréwno Instytucja, jak i Badacz potwierdzajg, ze pomyst na przeprowadzenie Badania powstat
u Sponsora i zostat przez niego opracowany oraz ze to Sponsor zwrdcit sie do Instytucji i/lub Badacza w
celu przeprowadzenia Badania. Badacz i/lub Instytucja zobowigzujg sie w catosci i niezwtocznie ujawni¢
Sponsorowi na piSmie wszelkie wynalazki i odkrycia dokonane przez Instytucje, Badacza, Wspotbadaczy -
w ramach prowadzenia Badania lub w wyniku wykorzystania danych pochodzacych z Badania (,Utwory”).
Sponsorowi przystuguje wytgczne prawo wtasnosci oraz wszelkie pozostate prawa do wszystkich Utworow.
Instytucja i Badacz beda wspotpracowac ze Sponsorem w petnym zakresie w celu nabycia przez niego praw
do Utwordéw oraz uzyskania patentéow lub innych zabezpieczen prawnych w odniesieniu do Utwordw.
. Badacz i Instytucja zobowigzujg sie do zaniechania wszelkich dziatan, ktére mogtyby w jakikolwiek sposdb
naruszy¢ prawa wiasnosci intelektualnej i/lub przemystowej nalezgce do Sponsora i/lub innych podmiotow
— cztonkéw grupy do ktoérej nalezy Sponsor. Ponadto Badacz i Instytucja zobowigzujg sie do niezwlocznego
informowania Sponsora o wszelkich znanych im naruszeniach takich praw jak réwniez do wspierania
Sponsora, na ich koszt, w dziataniach zmierzajgcych do ochrony przystugujgcych im praw.
. Wszystkie prawa wiasnosci intelektualnej i/lub przemystowej, wtgczajac w to autorskie prawa majgtkowe,
powstate w rezultacie przeprowadzenia Badania oraz w wykonaniu warunkoéw niniejszej Umowy, wigczajgc
w to prawa do wynikdw Badania przechodzg automatycznie i bez dodatkowej ptatnosci na Sponsora, z
momentem ich powstania.
. W odniesieniu do autorskich praw majgtkowych do Utwordéw ich przejscie na Sponsora bedzie dokonane w
odniesieniu do nastepujgcych pél eksploatacji: drukowanie w formie ksigzki lub publikacji w prasie, w catosci
lub czesci; nagrywanie i zwielokrotnianie jakgkolwiek technikg, wigczajgc w to technologie komputerowe;
wprowadzenie do obrotu; wprowadzanie do pamieci komputera; wprowadzanie do sieci komputerowych,
wigczajgc Internet; publiczne wystawianie; wyswietlanie, w szczegdlnosci za posrednictwem TV, kaset
video, nosnikéw DVD; najem; dzierzawa nadawanie za pomocg wizji lub fonii przewodowej, wigczajgc
nadawanie drogg radiowa, albo bezprzewodowg przez stacje naziemng lub za posrednictwem satelity lub
sieci komputerowych; eksploatacja polegajaca na wykorzystywaniu czesci lub catosci utworu albo kazdego
z utworéw wchodzgcych w skifad utworu dla celéw reklamowych, niezaleznie od formy materiatow
reklamowych i ich wielkosci, materiatow, z ktérych zostaty sporzadzone, techniki utrwalania oraz miejsca
ekspozycji, jak rowniez w formie prospektdw, ulotek lub katalogow, bez wzgledu na ich liczbe, naktad,
technologie produkcji, sposoby dystrybucji; zwielokrotnianie i/lub sprzedaz publikacji lub innych
reklamowych materiatébw odnoszacych sie bezposrednio lub posrednio do reklamowanego produktu lub
reklamowej kampanii oraz wszelkich innych dostepnych pdl eksploatacji, w szczegdlnosci tych wskazanych
w tresci art. 50 Ustawy z dnia 4 lutego 1994r. o prawie autorskim i prawach pokrewnych (tekst jednolity:
Dz.U. z 2022 r., poz. 2509) to jest:
1) w zakresie utrwalania i zwielokrotniania utworu — wytwarzanie okreslong technikg egzemplarzy
utworu, w tym technikg drukarska, reprograficzng, zapisu magnetycznego oraz technikg cyfrowa;
2) w zakresie obrotu oryginatem albo egzemplarzami, na ktorych utwor utrwalono — wprowadzanie do
obrotu, uzyczenie lub najem oryginatu albo egzemplarzy;
3) w zakresie rozpowszechniania utworu w sposéb inny niz okreslony w pkt 2 — publiczne wykonanie,
wystawienie, wyswietlenie, odtworzenie oraz nadawanie i reemitowanie,
a takze publiczne udostepnianie utworu w taki sposéb, aby kazdy mégt mie¢ do niego dostep w
miejscu i w czasie przez siebie wybranym.
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. Jezeli przejscie lub przeniesienie praw wiasnosci intelektualnej i/lub przemystowej na rzecz Sponsora nie
bedzie mozliwe, Badacz lub Instytucja (odpowiednio) udzielg Sponsorowi najszerszej mozliwej licencji,
gwarantujgcej Sponsorowi prawa mozliwie najblizsze do praw, jakie przystugiwatyby Sponsorowi w
przypadku przejscia lub przeniesienia praw wiasnosci intelektualnej i/lub przemystowej na rzecz Sponsora.
. W celu realizacji postanowien niniejszego paragrafu Badacz i Instytucja zobowigzujg sie sporzadzi¢ i
podpisac przygotowane przez Sponsora odpowiednie dokumenty oraz upowaznienia, jak réwniez dokonac¢
wszelkich innych czynnosci potrzebnych do ochrony wiasnosci intelektualnej/przemystowej. Sponsor ma
wytgczne prawo decydowania o formach ochrony wiasnosci intelektualnej/przemystowe;.

. Jezeli wyniki Badania spetnia¢ bedg wymogi niezbedne do uzyskania patentu lub innego rodzaju ochrony,
okreslone odpowiednimi przepisami prawa, i jezeli z jakiejkolwiek przyczyny Badaczowi lub Instytuciji
przystugiwa¢ bedzie prawo do uzyskania patentu lub innego rodzaju ochrony na wyniki Badania, Badacz i
Instytucji zobowigzujg sie przenie$¢, nieodpfatnie, ich prawa do uzyskania patentu lub innego rodzaju
ochrony na Sponsora. Badacz i Instytucja udzielg Sponsorowi pomocy potrzebnej do ztozenia wnioskéw o
uzyskanie patentu lub do skorzystania przez Sponsora z jakiejkolwiek innej formy ochrony wiasnosci
intelektualnej/przemystowe.

. Publikacja wynikéw Badania przez Badacza, Instytucje jak rowniez przez ktéregokolwiek
z czlonkéw Zespotu Badawczego bedzie wymagata uprzedniej wyraznej pisemnej zgody Sponsora.

§13
Podawanie informacji do wiadomosci publicznej

. Komunikacja zewnetrzna (do oséb trzecich) dotyczaca Badania lub wspotpracy Stron wymaga uprzedniej
akceptacji przez Sponsora. W przypadku gdy obowigzek udzielenia informacji wynika z obowigzujgcych
przepisdw prawa. Instytucja zastrzega sobie prawo do udzielania informacji zwigzanych z badaniem
organom do tego uprawnionym.

. Ani Instytucja, ani Badacz nie bedg wykorzystywa¢ nazwy Sponsora/CRO ani nazw Iub imion
i nazwisk zadnego z ich odpowiednich pracownikéw, agentéw lub kontrahentéw w Zzadnych materiatach
reklamowych lub promujgcych sprzedaz ani w zadnych publikacjach bez uprzedniej pisemnej zgody
Sponsora/CRO, w zaleznosci od przypadku. Niemniej jednak, w celu umozliwienia Instytucji realizac;ji
spoczywajgcych na niej obowigzkéw sprawozdawczych, Instytucja moze wskazaé Sponsora jako podmiot
petnigcy funkcje Sponsora Badania oraz moze podac¢ kwote otrzymanego finansowania. Sponsor/CRO i nie
moze wykorzystywaé imienia i nazwiska Badacza, nazwy Instytucji ani nazw lub imion i nazwisk zadnego z
ich odpowiednich pracownikéw lub wspétpracownikéw, zadnych materiatach reklamowych lub promujgcych
sprzedaz ani w zadnych publikacjach bez uprzedniej pisemnej zgody Badacza lub Instytucji, w zaleznosci
od przypadku. Niezaleznie od powyzszych postanowien, Sponsor/CRO moze wykorzystywaé nazwy
Instytucji oraz imie i nazwisko Badacza, w rejestrach i na stronach internetowych dotyczacych badan
naukowych, w sprawozdaniach i komunikatach przekazywanych do organdéw regulacyjnych oraz
w dokumentach naukowych i prezentacjach, w ktérych nazwy wszystkich uczestniczgcych osrodkow
oraz/lub imiona i nazwiska badaczy sg wymieniane zgodnie z odpowiednimi zasadami lub warunkami
publikacji w danym czasopismie, przyjetymi przez dane stowarzyszenie lub innymi majgcymi zastosowanie
zasadami lub warunkami na co niniejszym Instytucja i Badacz wyrazajg zgode.

§14
Okres prowadzenia Badania i jego zakoriczenie

. Niniejsza Umowa wchodzi w zycie z dniem ostatniego podpisu i obowigzuje przez caty okres trwania

Badania do dnia planowanego zakonczenia badania (............. ) , oile nie zostanie rozwigzana wczesniej

zgodnie z postanowieniami niniejszego Paragrafu. Umowa nie wymaga aneksowania w przypadku zmiany

daty zakohczenia badania.

. Sponsor zastrzega sobie prawo do zakohczenia uczestnictwa Instytucji i Badacza lub dowolnego uczestnika

w Badaniu oraz do zakonczenia samego Badania w dowolnym momencie

z dowolnej przyczyny lub bez podania przyczyny.

. Badacz i/lub Instytucja mogg rozwigza¢ niniejsza Umowe z zachowaniem okresu wypowiedzenia

wynoszgcego 30 (stownie: trzydziesci) dni, jezeli:

1) Badacz nie bedzie mégt kontynuowaé Badania oraz jezeli nie zostanie wskazany inny Badacz bedacy
pracownikiem lub wspétpracownikiem Instytucji, ktéry mogiby go zastgpic¢ i ktéry zostatby akceptowany
przez Sponsora i Instytucje;

2) Sponsor w sposob istotny naruszy Umowe, przy czym takie naruszenie nie zostanie naprawione w
terminie 30 (stownie: trzydziestu) dni od otrzymania pisemnego powiadomienia o naruszeniu lub
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3) zatwierdzenie Badania zostanie wycofane przez odpowiedni organ administracji panstwowej lub organ
ds. badan klinicznych lub Komisje Bioetyczng (jezeli ma zastosowanie).

. W przypadku wypowiedzenia Umowy dokonane zostang ptatnosci z tytutu wszystkich wizyt oraz

wykonanych procedur, odbytych do dnia wejscia rozwigzania Umowy w zycie, oraz z tytutu wszelkich

uzasadnionych, udokumentowanych i niepodlegajgcych anulowaniu kosztéw, ktore zostaty poniesione przez

Instytucje lub Badacza w zwigzku z Badaniem zgodnie z wymogami okreslonymi w Protokole i

przewidzianymi w Budzecie.

. Kompletne zakonczenie Badania jest rozumiane jako dokonanie wigczenia i obserwacji Uczestnikdw

Badania oraz wykonanie wszystkich procedur zgodnie z niniejszg Umowg i Zatgcznikami oraz zwrdcenie

Sponsorowi prawidtowo wypetnionej dokumentacji Badania, w szczegdlnosci elektronicznych Kart

Obserwacji Klinicznej.

. Sponsor nie bedzie ponosi¢ odpowiedzialnosci wobec Instytucji ani Badacza z tytutu utraconych korzysci,

utraconych mozliwosci lub innych szkéd wtérnych.

§ 15
Postanowienia ogdlne

. Umowa zostaje zawarta pod warunkiem zawieszajgcym jakim jest uzyskanie decyzji o wydaniu pozwolenia
na badanie kliniczne przez Prezesa Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i
Produktéw Biobojczych wraz z pozytywng opinig Komisji Bioetycznej.

. W przypadku, gdy realizacja Umowy przez ktérgkolwiek ze Stron zostanie opdzniona, utrudniona lub
uniemozliwiona wskutek dziatania sity wyzszej, przez co rozumie sie¢ w szczegodlnosci: decyzje wiadz
rzgdowych, nakazy lub wyroki sgdowe, rozruchy, powstania, wojny, wypadki losowe, strajki, niepogode lub
inne podobne przyczyny lub powody lezgce poza kontrolg strony dotknietej dziataniem sity wyzszej oraz w
przypadku, gdy strona ta podejmie uzasadnione wysitki w celu uniknigcia lub zapobiezenia tego rodzaju
zdarzeniom, wowczas realizacja Umowy moze zosta¢ zawieszona na czas dziatania sity wyzszej. Kazda ze
stron musi zosta¢ bezzwlocznie poinformowana o rozpoczeciu oraz zaprzestaniu dziatania sity wyzszej.
Jezeli jest to uzasadnione, dziatanie sity wyzszej moze sta¢ sie podstawg do natychmiastowego przerwania
badania przez kazda ze Stron.

. Wszelkie powiadomienia, zadania, prosby oraz pozostate komunikaty, jakie mogg lub muszg byé
przekazywane, doreczane lub przesytane przez ktérgkolwiek ze Stron innej stronie na podstawie niniejszej
Umowy (fgcznie: ,Powiadomienia”) bedg sporzgdzane na pismie i wystane pocztg listem priorytetowym lub
listem poleconym za zwrotnym potwierdzeniem odbioru, przesytkg optacong z gory lub doreczang osobiscie
(w tym przesytkg kurierskg) albo faksem lub pocztg elektroniczng, przy czym powinny by¢ zaadresowane w
sposob nastepujacy:

SPONSOR:

Uniwersyteckie Centrum Wsparcia Badan Klinicznych

Uniwersytecki Szpital Kliniczny w Opolu, 45-401 Opole, ul. Al. W. Witosa 26,
e-mail: badaniakliniczne @usk.opole.pl

tel: 77 4520 457

BADACZ:

(tytut naukowy)
e-mail:

tel:

INSTYTUCJA:

e-mail:
tel:

. Niniejsza Umowa podlega prawu polskiemu i zgodnie z nim winna by¢ interpretowana.

. Niniejsza Umowa zostaje zawarta w trzech egzemplarzach podpisanych przez upowaznionych
sygnatariuszy kazdej ze Stron, przy czym kazdy taki egzemplarz, po jego podpisaniu i przestaniu pocztg
tradycyjng lub przesytkg kurierskg, bedzie stanowit oryginat, zas wszystkie egzemplarze stanowi¢ beda
jedng i te samg Umowe.

. W ramach prowadzenia Badania Instytucja, Badacz i ich odpowiedni pracownicy
i wspotpracownicy: (i) nie mogg oferowac, skfadac, obiecywaé, zatwierdza¢ ani przyjmowac Zzadnych
ptatnosci ani wreczaé niczego wartosciowego, w tym m.in. tapéwek, bezposrednio ani posrednio, zadnemu
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urzednikowi, przedstawicielowi organu regulacyjnego ani jakiejkolwiek innej osobie w celu wywarcia wptywu,
nakfonienia lub nagrodzenia dokonania jakichkolwiek dziatah, zaniechan lub podjecia decyzji w celu
uzyskania nienaleznej korzysci, uzyskania lub kontynuacji zlecenia, oraz (ii) muszg postepowaé zgodne ze
wszystkimi obowigzujgcymi przepisami ustawowymi i wykonawczymi dotyczgcymi zapobiegania korupcji i
tapownictwu. Instytucja lub Badacz niezwtocznie powiadomig Sponsora w przypadku powziecia wiedzy o
jakimkolwiek naruszeniu spoczywajgcych na Instytucji lub Badaczu obowigzkéw wynikajgcych postanowien
Z niniejszego Punktu.

7. Instytucja i Badacz niezwtocznie zastosujg sie do wszelkich wnioskéw Sponsora o udzielenie informaciji i
pomocy w celu umozliwienia Sponsorowi zapewnienia i potwierdzenia zgodno$ci dziatalnosci Instytucii i
Badacza z obowigzujgcymi przepisami. Instytucja i Badacz, gdy tylko dowiedzg sie o jakichkolwiek
panstwowych lub urzedowych kontrolach, audytach lub inspekcjach nieruchomosci, proceséw lub produktéw
Sponsora, Instytucja i Badacza, ktére mogg dotyczy¢ swiadczonych ustug, niezwitocznie powiadomig
Sponsora.

8. Kazde dokonanie cesji niniejszej Umowy albo jakichkolwiek praw Ilub obowigzkéw okreslonych
w niniejszej Umowie przez Badacza lub Instytucje na osobe trzecig wymaga uzyskania uprzedniej pisemnej
zgody Sponsora.

9. W ramach prowadzenia Badania Badacz i Instytucja bedg dziata¢ jako niezalezni wykonawcy
w odniesieniu do Sponsora, nie zas jako agenci, partnerzy lub pracownicy Sponsora. Ani Badacz, ani
Instytucja, ani zaden z ich odpowiednich pracownikdéw i wspotpracownikéw, nie posiada upowaznienia do
zawierania umoéw z osobami trzecimi, ktore bylyby wigzgce dla Sponsora.

10.Niniejsza Umowa stanowi catos¢ porozumienia pomiedzy jej Stronami oraz zastepuje wszelkie pozostate
uzgodnienia, wyrazne lub dorozumiane, pomiedzy stronami dotyczgce jej przedmiotu. Niniejsza Umowa
moze zosta¢ zmieniona wytgcznie w formie pisemnego dokumentu podpisanego przez upowaznionych
przedstawicieli Stron.

11.Strony uzgadniajg, ze sgdem wtasciwym dla wszelkich sporéw wynikajgcych z niniejszej Umowy lub z nig
zwigzanych bedzie sad powszechny wtasciwy miejscowo dla Sponsora.

12.Ponizsze zatgczniki stanowig integralng cze$¢ Umowy:

Zatgcznik nr 1 - Protokot badania

Zatgcznik nr 2 - Wykaz swiadczen i procedur

Zatgcznik nr 3 — Budzet z harmonogramem ptatnosci
Zatgcznik nr 4 — Umowa powierzenia danych osobowych
Zatacznik nr 5 — Polisa

Potwierdzajgc zgodnie ustalenia, Strony podpisaty niniejszg Umowe:

Sponsor:

Badacz:
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