Zatgcznik Nr 9
do Instrukcji Badan Klinicznych

WZOR
Umowa o wspolpracy w zakresie przeprowadzenia
badania klinicznego

zawartaw dniu ................... Woiiiiiiannnn, pomiedzy:

Szpitalem Wojewoddzkim Nr 2 im. Swigtej Jadwigi Krolowej z siedziba w Rzeszowie przy ulicy
Lwowskiej 60, 35-301 Rzeszow, zarejestrowanym w Sadzie Rejonowym w Rzeszowie, XII
Wydziat Gospodarczy Krajowego Rejestru Sadowego pod numerem KRS:0000004665,
posiadajacym NIP: 813-15-02-114, REGON: 690697529, zwanym dalej OS$rodkiem
reprezentowanym przez Janusza Solarza Dyrektora,

( wpisac wszystkie niezbedne dane jakie jak nazwa, siedziba, numer wpisu w danym rejestrze, dane
podmiotu dokonujgcego wpisu, NIP, REGON, inne)

reprezentowang/ym przez:

(wpisac reprezentanta, zgodnie z zasadami reprezentacji, w przypadku petnomocnika/ow wpisac
numer i date petnomocnictwa/ctw)

zwana/ym dalej Sponsorem

oraz
.......................................... zamieszkatym w
................. , legitymujacym si¢ dowodem
osobistym seria ........ Nr.o.......... PESEL

zwanym dalej Badaczem
0 nastepujacej tresci:
§1.

Postanowienia wstepne

1. Na podstawie art. 37a ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001r. Prawo farmaceutyczne (j.t. Dz. U.
z 2008 r. Nr 45, poz. 271 z pdzn. zm.) , rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 2 maja 2012 r.
w sprawie Dobrej Praktyki Klinicznej (Dz. U. poz. 489), wniosku Sponsora z dnia
.................... oraz opinii Badacza z dnia.................. po wyrazeniu zgody O$rodka w
dniv.......cooeiiiiiii.. , celem wykonania w Osrodku przez Badacza 1 Zespot Badawczy na
rzecz Sponsora badania klinicznego pod Nazwa............cooeiiiiiiiiiiiiiiiiiiiin.. zgodnie ze
szczegblowymi informacjami zawartymi w Protokole nr ........................ z dnia
................ oraz wszelkimi pdzniejszymi zmianami, ktory to Protokdét wraz z jego
streszczeniem w jezyku polskim stanowi zatgcznik Nr 1 do umowy Strony niniejszym okreslajg
warunki realizacji tego badania.

2. Uzyte w umowie pojecia: Sponsor, Badacz, Zespot Badawczy ,badany produkt leczniczy,
Protokot Karta Obserwacji Klinicznej ( CRF), dzialania niepozadane, ci¢zkie niepozadane
zdarzenie oraz niespodziewane dzialania niepozadane nalezy interpretowaé¢ wedlug definicji
zawartych w ustawie Prawo farmaceutyczne.

3. Badanie wymienione w §1 wykonywane bedzie zgodnie z obowigzujagcymi przepisami
prawa, a w szczeg6lnosci ustawa z dnia 6 wrzesnia 2001r. Prawo farmaceutyczne (j.t. Dz.U. z
2008 r. Nr 45, poz. 271 ze zm.) i rozporzadzeniem Ministra Zdrowia z dnia 2 maja 2012r.w
sprawie Dobrej Praktyki Klinicznej (Dz. U. z 2012 r., poz. 489).

4. Zbieranie, przetwarzanie i ujawnianie danych osobowych uczestnikow badania oraz danych
osobowych Badacza i Czlonkéw Zespotu Badawczego odbywalo si¢ bedzie zgodnie
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z postanowieniami ustawy z dnia 29 sierpnia 1997 r. o ochronie danych osobowych (Dz.U.
72002 r. Nr 101, poz. 926 ze zm.). Pelng odpowiedzialno§¢ w tym zakresie ponosi Badacz.

Dokumentacja medyczna bedzie przetwarzana zgodnie z przepisami Rozporzadzenia
Ministra Zdrowia z dnia 21 grudnia 2010 r. w sprawie rodzajow i zakresu dokumentacji
medycznej oraz sposobu jej przetwarzania (Dz. U. z 2014 r. poz.177). Po zakonczeniu Badania
dokumentacja, ktora nie stanowi dokumentacji medycznej] w rozumieniu wymienionego
rozporzadzenia na wniosek Sponsora zostanie zwrocona Sponsorowi na jego koszt.

Sponsor 1 Badacz ponosza odpowiedzialno$¢ karng 1 cywilng za przeprowadzenie Badania
klinicznego w O$rodku.

Za szkody wyrzadzone w zwigzku z prowadzeniem badania klinicznego w Os$rodku
odpowiedzialny jest Sponsor i Badacz.

Strony uznaja, ze krajowe, zagraniczne lub mig¢dzynarodowe organy upowaznione do
nadzoru, inspekcji lub kontroli Badan klinicznych oraz niezalezni audytorzy wyznaczeni przez
ww. organy lub Sponsora bedg mogly dokonywac inspekcji, audytéw lub kontroli stosowanych
w Badaniu procedur, urzadzen, jak rowniez dotyczacych Badania, w tym takze dokumentacji
medycznej dotyczacej wszystkich pacjentow uczestniczacych w Badaniu.

§ 2.
Produkt Badany
Badany produkt leczniczy, zwany nizej Produktem Badanym, niezb¢dny do
przeprowadzenia przez Badacza Badania klinicznego pod nazwg ................... w
postaci................. ilosci .......... Sponsor zobowiazuje si¢ przekazywa¢ do Apteki Osrodka,

gdzie bedzie podlegat ewidencji 1 przygotowaniu zgodnie z przepisami ustawy Prawo
farmaceutyczne oraz Protokotem Badania.

Produkt Badany bedzie przechowywany zgodnie z Zasadami przechowywania Produktu
Badanego, ktére Sponsor obowigzany jest przekaza¢ Badaczowi.

Badacz 1 Os$rodek nie beda wykorzystywaé Produktu Badanego do innych celow niz
przeprowadzenie Badania.

Badacz jest odpowiedzialny za odnotowywanie wydan Produktéw Badanych.

Nadzér nad prawidtowos$cig przechowywania i obrotu Produktem Badanym sprawuje
Kierownik Apteki Szpitalnej w Osrodku.

Badacz zobowiazuje si¢ do sprawowania kontroli nad zasobami Produktu badanego oraz do
nieudostepniania go osobom nieuprawnionym.

Badacz zobowigzuje si¢ stosowaé Produkt badany wytacznie w sposob opisany w Protokole.

Produkt Badany stanowi wytaczng wlasno$¢ Sponsora.

Niewykorzystany Produkt Badany zostanie niezwlocznie zwrdcony Sponsorowi przez
Badacza.

§ 3.

Prawa i obowiazki Badacza

Badacz o$wiadcza, ze posiada odpowiednie kwalifikacje i1 uprawnienia niezbgdne do
prowadzenia Badania klinicznego, zgodnie z postanowieniami, o ktorych mowa w § 1 ust.2.
Na zadanie Sponsora zobowiazuje si¢ okaza¢ odpowiednie dokumenty.

Badacz zobowigzuje si¢ postepowaé zgodnie z wszelkimi instrukcjami dotyczacymi
postepowania w Badaniu klinicznym, przekazanymi przez Sponsora, oraz zgodnie z zasadami
Dobrej Praktyki Klinicznej (GCP).

Badacz ponosi pelng odpowiedzialnos$¢ za przeprowadzenie Badania klinicznego w Osrodku.
Badacz zobowigzuje si¢ m.in. do:
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1) bezposredniego prowadzenia Badania klinicznego, w tym do rekrutacji pacjentow,
wykonywania S$wiadczen okreslonych protokotem badania 1 instrukcja Badacza,
doktadnego wypethiania kart CRF, raportowania realizacji badania przed Sponsorem;

2) bezwzglednego przestrzegania wraz z Zespotem Badawczym obowigzujacej w Osrodku
Instrukcji Badan Klinicznych oraz wszystkich obowigzujacych przepisOw prawa w tym
zakresie;

3) oznaczania kazdej historii choroby pacjenta uczestniczacego w Badaniu klinicznym jak
1 wizyt ambulatoryjnych oraz wystawianych skierowan nazwa: ,,BK Nr Protokotu (lub
Nr CEBK) ID pacjenta (nadany przez Sponsora lub CRO) Nr wizyty ( realizowanej
wg Protokotu).

Badacz dobiera Zespot Badawczy (wspotbadaczy) do wykonania Badania klinicznego objgtego
niniejszg umowa. Ryzyko z tytulu doboru wspdtbadaczy obcigza Badacza. Wykaz o0sob
wchodzacych w sktad Zespolu Badawczego stanowi zatacznik Nr 3 do umowy.

Badacz w imieniu Sponsora — sprawuje bezposredni nadzor nad prawidlowym wykonaniem
prac powierzonych wspotbadaczom oraz dokonuje w imieniu Sponsora oceny i odbioru prac po
ich wykonaniu.

Badacz zobowigzuje si¢ do pisemnego informowania Komisji do spraw monitorowania i
rozliczania Badan klinicznych o pierwszym zrekrutowanym pacjencie oraz po uptywie kazdego
miesigca do 10 dnia nastgpnego miesigca o kolejnych wlaczonych do Badania pacjentach,
odbytych wizytach oraz o wykonanych dodatkowych badaniach wedlug wzoru stanowigcego
zalacznik do Instrukceji Badan Klinicznych.

Badacz moze rozpocza¢ rekrutacje pacjentow dopiero po uzyskaniu pozytywnej opinii Komisji
Bioetycznej, zgloszeniu badania do Centralnej Ewidencji Badan Klinicznych i1 uzyskaniu nr
CEBK oraz po otrzymaniu Produktu badanego.

Badacz zobowiazuje si¢ dokladnie i1 rzetelnie poinformowaé pacjenta o celu, korzysciach i
ryzyku zwigzanym z Badaniem. Pacjent moze zosta¢ wlaczony do Badania dopiero po
udzieleniu odpowiedzi na wszystkie jego pytania i wyrazeniu przez pacjenta na piSmie
swiadomej zgody, spetniajgcej warunki okreslone przepisami ustawy Prawo farmaceutyczne.
Jezeli wystapi cigzkie zdarzenie niepozadane Badacz jest obowigzany do stosowania instrukcji
zawartych w Protokole 1 zgloszenia zdarzenia niezwtocznie Zastgpcy Dyrektora ds. Lecznictwa
oraz Sponsorowi.

Badacz nie moze dokonac cesji praw ani zobowigzan wynikajacych z niniejszej umowy bez
uprzedniej tacznej zgody Sponsora i Osrodka wyrazonej na piSmie.

Badacz zapewnia, ze dotozy wszelkich staran aby przeprowadzanie objetego niniejszg umowa
badania odbywato si¢ bez uszczerbku dla Osrodka z tytulu pracy , ktora §wiadczy Badacz jak
rowniez czlonkowie Zespotu Badawczego na rzecz Osrodka na podstawie stosunku pracy lub
innego stosunku prawnego.

Wynagrodzenie wyplacane przez Osrodek Badaczowi i Czlonkom Zespotu Badawczego za
czg$¢ czasu pracy przeznaczong na wykonywanie Badania klinicznego refundowane bedzie
przez Sponsora.

Jezeli pacjent wlaczony do badania klinicznego, nie zostanie odpowiednio oznaczony przez
Zesp6t Badawczy, a S$wiadczenia mu udzielone zostang rozliczone przez Os$rodek z
Narodowym Funduszem Zdrowia i w wyniku kontroli Os$rodek bedzie musial ponies¢ koszty
tych $wiadczen, Badacz bedzie zobowigzany do natychmiastowego zwrdcenia Osrodkowi
wyzej wymienionych kosztéw i naprawienia ewentualnej szkody poniesionej przez Osrodek z
tego tytutu.

Badacz zobowiazuje si¢ do przeprowadzenia Badania klinicznego, o ktorym mowa w § 1
zgodnie ze szczegotowymi wymaganiami Dobrej Praktyki, Protokolem oraz wszelkimi
obowigzujacymi w tym zakresie zasadami, regulacjami i przepisami prawa.

Badacz zobowigzuje si¢ przekaza¢ Sponsorowi wszystkie wypetnione Karty Obserwacji
Klinicznej (,,CRF”) odzwierciedlajace wyniki badania, przy czym w zakresie przekazywania
jakichkolwiek danych zaré6wno Badacz jak i Zespot Badawczy jak i Sponsor zobowigzani sg do
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Scislego przestrzegania przepisOw ustawy z dnia 29 sierpnia 1997r. o ochronie danych
osobowych (Dz.U. z 2002r. Nr 101, poz. 926 ze zm.). Strony umowy zgodnie postanawiaja, ze
wyniki badania od chwili ich uzyskania stanowig wytaczng wtasno$¢ Sponsora. Dokumentacja
medyczna pacjentow nie stanowi wlasnosci Sponsora.

Powierzenie wykonania cze$ci prac czlonkom Zespotu Badawczego nie zwalnia Badacza z
odpowiedzialno$ci wobec Sponsora za prawidlowe 1 terminowe przeprowadzenie Badania
klinicznego w catosci.

Badacz zobowiazuje si¢ wyda¢ na kazde zadanie Sponsora wszelkie materiaty i opracowania
przygotowane i1 dostarczone w celu wykonania przedmiotu niniejszej umowy.

§ 4.

Prawa i obowiazki Sponsora

Sponsor zobowigzuje si¢ do rzetelnego wykonywania obowigzkéw wynikajacych
z obowiazujacych przepisdw prawa, przyjetych zasad i regulacji oraz postanowien niniejszej
umowy, a w szczegolnosci:

1) do przedtozenia Osrodkowi i Badaczowi stanowigcego zalgcznik nr 1 do umowy,
pelnego Protokotu badania klinicznego i streszczenia protokotu w jezyku polskim,
a takze wykazu procedur oraz badan pacjentoéw w trakcie Badania klinicznego;

2) do pisemnego powiadomienia O$rodka 1 Badacza o nadanym numerze CEBK
niezwlocznie po uzyskaniu numeru Centralnej Ewidencji Badan Klinicznych, jednakze
nie pézniej niz 14 dni przed planowang data pierwszej rekrutacji pacjenta;

3) do pisemnego powiadomienia Osrodka i Badacza o nazwisku i danych kontaktowych do
monitora Badania klinicznego na poczatku Badania, a takze kazdorazowo w przypadku
zmiany monitora Badania klinicznego;

4) do przekazania Badaczowi peinej dokumentacji niezb¢dnej do prowadzenia Badania, w
tym Protokotu, Broszury Badacza, Instrukcji Badania, warunkéw przechowywania
Produktu badanego i1 innych w terminie umozliwiajagcym zapoznanie si¢ z zasadami
prowadzenia Badania klinicznego;

5) do protokolarnego przekazania i odbioru po zakonczeniu badania z Apteki Szpitalnej 1
innych jednostek organizacyjnych Os$rodka Produktu Badanego , a takze urzadzen,
przyrzadoéw, materialow, wyposazenia i innych przedmiotow ,szczegdétowo opisanych w
zalaczniku Nr 2 do umowy, niezbednych do prawidlowego przeprowadzenia Badania
oraz do pokrywania kosztow zwigzanych z ubezpieczeniem oraz utrzymaniem ich w
nalezytym stanie tj. m.in.serwis, naprawy, wymiana. Wyzej wymienione urzadzenia,
przyrzady, materialy, wyposazenie 1 inne przedmioty zostang przez Sponsora
dostarczone przed wlaczeniem pierwszego pacjenta do Badania i beda uzupetniane w
razie potrzeby wraz z postepem Badania ;

6) do zorganizowania razie potrzeby, w uzgodnionym przez Strony terminie, wizyty
inicjujacej na terenie Osrodka oraz przeszkolenia Badacza 1 Zespolu badawczego w
zakresie niezb¢dnym do prawidlowe;j realizacji Badania klinicznego na terenie O$rodka;

7) do zaptaty Osrodkowi 1 Badaczowi naleznego wynagrodzenia i innych naleznosci
okreslonych umowa.

Sponsor ma prawo do przeprowadzania w O$rodku audytow na zasadach okreslonych w
Instrukcji Badan Klinicznych.

Jezeli do przetwarzania danych wuzyskanych w zwigzku z Badaniem klinicznym
wykorzystywane beda metody oparte o systemy informatyczne, Sponsor zapewni bezplatny
dostep do systemoOw informatycznych wraz z pisemng instrukcja stosowania informatycznego
systemu przechowywania danych, systemu tworzenia zapasowych kopii zgromadzonych
danych, kodowania danych w czasie ich wprowadzania i1 przetwarzania w badaniach
klinicznych prowadzonych metoda $lepej proby.
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4. Sponsor o$wiadcza, Zze nie nawigze stosunku prawnego z Badaczem i/lub cztonkami Zespotu

Badawczego w ramach odrgbnej umowy zwigzanej z prowadzeniem Badania klinicznego
objetego niniejsza umowa, poza niniejsza umowa. Sponsor nie bgdzie dokonywal zadnych
dodatkowych ptatnosci na rzecz Badacza 1 cztonkow Zespotu Badawczego, poza ptatnosciami
okreslonymi w niniejszej umowie.

§ 5.

Prawa i obowiazki Osrodka

Osrodek zobowiazuje si¢ do:

1.

1) udostepnienia pomieszczen niezbgednych do przeprowadzania badan pacjentow
biorgcych udzial w Badaniu klinicznym ;

2) wyrazenia zgody na udzial w prowadzonym Badaniu klinicznym Badacza oraz w
ramach Zespotu badawczego, swoich pracownikéw, posiadajagcych odpowiednie
kwalifikacje do przeprowadzenia Badania klinicznego wybranych i1 wyznaczonych
przez Badacza, po uprzednim zatwierdzeniu ich udzialu przez Sponsora/CRO;

3) wykonania dodatkowych s$wiadczen medycznych przewidzianych dla Osrodka w
Protokole badania oraz w razie wystgpienia ewentualnych dzialan niepozadanych u
pacjentow biorgcych udzial w Badaniu klinicznym, koszty ktorych w catosci pokrywa
Sponsor;

4) okreslonej w niniejszej umowie opieki farmaceutycznej Badania zgodnie z przepisami
Prawa farmaceutycznego;

5) zapewnienia dostepu do stanowigcych witasnos¢ Osrodka urzadzen niezbednych do
prawidlowego przeprowadzenia Badania klinicznego;

6) gotowosci do udzielenia niezbednych §wiadczen zdrowotnych pacjentom wiaczonym do
badania, w przypadku podejrzenia wystgpienia niekorzystnych dla stanu zdrowia
pacjenta zdarzen lub powiklan, wynikajacych z prowadzonego Badania. Koszty
udzielonych pacjentowi §wiadczen zdrowotnych pokrywa w catosci Sponsor;

7) gotowosci do udzielenia kazdej mozliwej pomocy w kwestiach organizacyjnych i
administracyjnych oraz w rozwigzywaniu innych problemoéw powstaltych w trakcie
prowadzenia Badania klinicznego;

8) przechowywania dokumentacji Zrédtowej Badania klinicznego przez okres okreslony w
obowigzujacych przepisach.

9) poinformowania Sponsora i Badacza , w zwigzku z ich odpowiedzialno$cig za
ewentualne szkody wyrzadzone w zwigzku z prowadzeniem Badania klinicznego, na
piSmie o kazdym przypadku roszczenia wynikajacego m.in. z choroby lub urazu
rzeczywiscie lub rzekomo wyniktego z dziatania niepozadanego Produktu badanego,
celem umozliwienia rozpatrzenia i zaspokojenia zgtoszonego roszczenia.

§ 6.

Poufnos$¢ i Wlasnosé Intelektualna

Wszelkie protokoty, raport koncowy oraz inne dane takie jak wiedza specjalistyczna, metody,
procedury oraz informacje poufne udostepnione Osrodkowi, Badaczowi i1 Zespotowi
Badawczemu, a takze mogace powsta¢ w wyniku Badania klinicznego wynalazki i1 odkrycia,
stanowi¢ beda wytaczng wlasno$¢ Sponsora.

Zadna ze Stron nie zrzeka si¢ na mocy niniejszej umowy na rzecz pozostatych Stron umowy
zadnych praw patentowych, autorskich czy tez innych praw wlasnosci posiadanych przed
dniem zawarcia niniejszej umowy.

Strony niniejszej] umowy zobowigzuja si¢ do Scislego przestrzegania wszelkich przepisow
prawa zwigzanych z ochrong i wykorzystaniem danych osobowych oraz prywatnoscig danych
podczas przeprowadzania oraz sporzadzania raportéw z Badania.
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Badacz 1 O$rodek oraz wszystkie osoby wspoétpracujace w prowadzeniu Badania obowigzuje
zakaz przekazywania jakichkolwiek informacji udzielanych przez Sponsora, jak rowniez
informacji o dzialalno$ci Sponsora osobom innym niz upowaznieni pracownicy Sponsora lub
wspotpracownicy Badacza w przeprowadzeniu Badania za wyjatkiem przypadkow
przewidzianych obowigzujagcym prawem.

Sponsora oraz jego przedstawicieli zaangazowanych w realizacjg przedmiotowego Badania
klinicznego obowigzuje bezwzgledny zakaz ujawniania jakichkolwiek informacji o Osrodku,
Badaczu 1 Czlonkach Zespolu Badawczego, pozyskanych w zwigzku z realizacja
przedmiotowego Badania klinicznego, za wyjatkiem przypadkoéw przewidzianych przepisami
prawa.

Strony niniejszej umowy zobowigzuja si¢ do zachowania w tajemnicy tresci niniejszej umowy
oraz okolicznosci zwigzanych z jej realizacja, chyba Zze obowigzek ich ujawnienia wynikaé
bedzie z przepiséw obowigzujacego prawa.

Sponsor nie bedzie wykorzystywal nazwy Os$rodka oraz imion i nazwisk Badacza 1 czlonkow
Zespotu Badawczego w publikacjach o charakterze reklamowym badanego produktu bez
uprzedniej pisemnej zgody Osrodka, Badacza i Cztonkow Zespotu Badawczego.

§7.

Ubezpieczenie

Sponsor 1 Badacz ponosza pelna odpowiedzialno$¢ za szkody wynikajace z uszczerbku na
zdrowiu, pogorszeniu stanu zdrowia lub §mierci uczestnika badania powstate na skutek udziatu
uczestnika badania w Badaniu klinicznym.

Osrodek nie ponosi zadnej odpowiedzialno$ci za szkody poniesione przez uczestnikow Badania
klinicznego za wyjatkiem przypadkow gdy szkoda nastgpita wskutek winy O$rodka , a wina
zostata Osrodkowi udowodniona.

Sponsor zobowigzuje si¢ do naprawienia wszelkiej szkody, jaka pacjent uczestniczacy w
Badaniu moze ponie$¢ w nastepstwie jego przeprowadzenia. Sponsor oswiadcza, ze pokryje w
cato$ci poniesione przez Osrodek koszty leczenia powiktan wyniktych z procedur medycznych
przewidzianych Protokotem oraz wszelkich cigezkich dzialan niepozadanych.

Sponsor o$wiadcza, ze zawarl umowe ubezpieczenia w zakresie prowadzonego Badania
zgodnie z obowigzujagcymi przepisami prawa, w tym obowigzkowego ubezpieczenia od
odpowiedzialno$ci cywilnej Badacza i Sponsora, obejmujacego takze cztonkow Zespotu
badawczego.

Kopia polisy ubezpieczeniowej, stanowi zalgeznik Nr 4 do niniejszej umowy.

Sponsor oswiadcza, ze zapewni cigglo$¢ ubezpieczenia, o ktorym mowa w ust. 5 przez caty
okres obowigzywania niniejszej umowy na warunkach zgodnych z obowigzujagcymi w tym
czasie przepisami prawa i dostarczy aktualng polis¢ niezwlocznie Osrodkowi, nie pdzniej niz
przed wygasnigciem poprzednie;.

Brak aktualnej polisy ubezpieczeniowej stanowit bedzie dla Osrodka podstawe do rozwigzania
niniejszej umowy w trybie natychmiastowym.

Strony umowy zobowigzujg si¢ do $cistej wspotpracy 1 wzajemnej pomocy w razie wytoczenia
powddztwa przez osobe trzecia, pozostajacego w zwigzku z Badaniem klinicznym.

§ 8.

Wynagrodzenie i zasady platnoSci

Za wykonanie niniejszej umowy Sponsor zobowiazuje si¢ zaptacic:
1) Osrodkowi:
a) Wynagrodzenie bazowe, o ktorym mowa w Instrukcji Badan Klinicznych w
kwocie.............. PLN stownie ......ccccevvvvevieinninnennnnn, PLN;
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b) oplate w wysokosci 5.000,00 PLN stownie: pige¢ tysigcy PLN w przypadku zaistnienia
okolicznosci, o ktorych mowa w § 9 ust.3,

c) wynagrodzenie za kazdego pacjenta: spetniajacego kryteria wlaczenia, ktory dokonczyt
leczenie w ramach Badania klinicznego, niepodlegajacego ocenie, czyli za pacjenta
zrandomizowanego, ktdry nie rozpoczal cyklu planowanego leczenia lub przerwal
leczenie w trakcie badania klinicznego, wylaczonego z badania, poniewaz nie spetniat
kryterium wiaczenia- wizyta przesiewowa, wedlug zasad okreslonych w Harmonogramie
ptatnosci, stanowigcym Zalgceznik Nr 5 do umowy,

d) wynagrodzenie za dodatkowe badania i procedury nie przewidziane w Protokole , a takze
za udzielone $wiadczenia medyczne nie finansowane przez Narodowy Fundusz Zdrowia,
w tym zwigzane z wystapieniem dziatan niepozadanych obliczone wedlug faktycznie
poniesionych przez Osrodek kosztow, zgodnie z Instrukcjg Badan Klinicznych ;

2) Badaczowi oraz cztonkom Zespotu Badawczego za kazde kompletne i zaakceptowane przez
Sponsora badanie jednego pacjenta wynagrodzenie Ww wysokoSci  .............. PLN
SIOWNIE.....oooiiviiiiiiiieneen, PLN;

2.  Szczegélowe zasady naliczania naleznosci 1 harmonogram platnosci przystugujacych
Badaczowi 1 Zespotowi Badawczemu okresla zalgeznik Nr 6 do umowy,

3. Naleznosci przystugujace Osrodkowi 1 Badaczowi wraz z Zespotem Badawczym beda
przekazywane w tym samym terminie.

4. Wynagrodzenie, o ktorym mowa w pkt 1 lit. a platne bedzie jednorazowo po podpisaniu
umowy na podstawie faktury wystawionej przez OS$rodek na rachunek bankowy wskazany
w tej fakturze, w terminie 30 dni od daty otrzymania faktury przez Sponsora .

lub

Wynagrodzenie, o ktorym mowa w pkt 1 lit. a platne bedzie .....cceeueeee. ( wskazaé sposob np

W ratach, np w rownych ratach w terminach platnosci wynagrodzenia, o ktorym mowa w

ust.1 pkt 1lit. ¢,) na podstawie faktury wystawionej przez OsSrodek na rachunek bankowy

wskazany w tej fakturze, w terminie 30 dni od daty otrzymania faktury przez Sponsora

5. Wynagrodzenie, o ktorym mowa w pkt 1 lit. b ptatne bedzie na podstawie faktury
wystawianych przez Os$rodek po otrzymaniu informacji od Sponsora, w terminie 30 dni od
daty otrzymania faktury przez Sponsora, na rachunek bankowy Osrodka wskazany w tej
fakturze.

6. Wynagrodzenie, o ktorym mowa w pkt 1 lit. ¢, zgodnie z terminami okre§lonymi w
Harmonogramie ptatno$ci, platne bedzie na podstawie faktur wystawianych przez Osrodek,
w terminie 30 dni od daty otrzymania danej faktury przez Sponsora, na rachunek bankowy
Osrodka wskazany w tej fakturze.

7. Wynagrodzenie, o ktorym mowa w pkt 1 lit. d, , platne bedzie na podstawie faktur
wystawianych przez Osrodek, w terminie 30 dni od daty otrzymania danej faktury przez
Sponsora, na rachunek bankowy Osrodka wskazany w tej fakturze.

8. Wynagrodzenie, o ktorym mowa w pkt 2 ptatne bedzie w terminie 30 dni od daty
otrzymania przez Sponsora danej faktury wystawionej przez Badacza, na rachunek bankowy
wskazany w tej fakturze.

9. Osrodek wystawi faktury za wykonanie cze¢$ci Badania na podstawie podpisanych przez
Badacza wnioskéw o ptatnosé, do ktérych Badacz jest obowigzany dotaczy¢ kazdorazowo
Raport Badacza, o ktorym mowa w Instrukcji Badan Klinicznych.

10. Wszystkie kwoty wymienione w niniejszej umowie i1 zalagcznikach stanowigcych integralng
cze$¢ umowy sg kwotami netto, do ktorych doliczony zostanie podatek VAT, wg. stawek
obowiazujacych w dniu wystawienia faktury.

11. W razie konieczno$ci, Sponsor zobowigzuje si¢ we wlasnym zakresie 1 na wlasny koszt,
przeprowadzi¢ odpowiednie szkolenia dla osob przeprowadzajacych Badanie. Udzial
Badaczai1 czlonkow Zespotu Badawczego w szkoleniach, o ktérych mowa wyzej musi by¢
z odpowiednim wyprzedzeniem uzgodniony z O$rodkiem Badawczym. Nieobecnos¢
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Badacza i cztonkow Zespotu Badawczego z tego tytulu w O$rodku bedzie nieobecnoscia
usprawiedliwiong bez prawa do wynagrodzenia.

12. Sponsor zobowigzuje si¢ do udzielenia Osrodkowi wszelkich informacji pozwalajacych na
ostateczne rozliczenie Badania klinicznego w terminie ....... dni od daty wizyty
zamykajacej ostatniego pacjenta wtaczonego do Badania klinicznego.

13. Kazdorazowo w terminie 7 dni od dokonania ptatnosci na rzecz Badacza i czlonkow
Zespolu Badawczego, Sponsor zobowigzuje si¢ dorgeczy¢ Osrodkowi Oswiadczenie, ktore
winno  zawiera¢: - laczng wysokos¢ wyplaconych w/w osobom wynagrodzen- etap
realizacji badania,- 1ilo$¢ uczestnikow badania.

14. Zadna ze Stron w zwiazku z niniejsza umowa w zaden inny sposdb nie moze, poza
ustalonym wyzej, dokonywaé zaptaty wynagrodzenia czy tez wrgczaé jakichkolwiek
korzys$ci innej Stronie umowy.

§9.

Okres obowiazywania i warunki rozwigzania umowy

Planowany czas trwania Badania klinicznego: od ...................l. do

Strony zgodnie postanawiajg, ze niniejsza umowa wchodzi w zycie z dniem jej
podpisania przez wszystkie Strony, z tym, Ze wzajemne prawa i obowiazki Stron z niej
wynikajagce zostaja zawieszone do dnia, w ktérym nastgpi tgczne spelnienie ponizszych
warunkéw: - dorgczenie Sponsorowi przez Badacza prawomocnej uchwaly Komisji
Bioetycznej wyrazajacej pozytywna opini¢ o projekcie Badania i zawiadomienie w formie
pisemnej Os$rodka i Badacza o uzyskaniu przez Sponsora wpisu Badania do Centralnej
Ewidencji Badan Klinicznych.

Umowa wygasa w przypadku nie uzyskania wymaganej zgody Komisji Bioetycznej
lub wpisu do Centralnej Ewidencji Badan Klinicznych .

Badanie moze zosta¢ zakonczone przed planowang data, a umowa ulegnie
rozwigzaniu z dniem otrzymania przez jedng Stron¢ pisemnego oswiadczenia innej Strony w
tym zakresie, jezeli wystapi ktorakolwiek z nizej wymienionych okolicznos$ci:

1) przez ktorgkolwiek ze Stron - jezeli zostanie cofnigte wydane przez uprawnione wiadze
zezwolenie 1 zgoda na prowadzenie Badania w Polsce;

2) przez ktorgkolwiek ze Stron — jezeli szkodliwa reakcja lub skutek uboczny Produktu
Badanego podawanego w ramach Badania bedzie o takim nasileniu lub bedzie
wystepowaé tak czesto, ze w opinii Badacza/Osrodka lub Sponsora bedzie to
przemawia¢ za zakonczeniem Badania ze wzgledu na zagrozenie zycia lub zdrowia
uczestnika lub uczestnikoéw badania;

3) przez Sponsora - w kazdym czasie;

4) przez Osrodek - jezeli w terminie 6 miesigcy poczawszy od dnia podpisania umowy do
Badania nie zostanie zakwalifikowany Zaden pacjent;

5) przez Osrodek za 14 dniowym okresem wypowiedzenia, w przypadku niewykonywania
lub nienalezytego wykonywania umowy przez Sponsora lub Badacza.

W przypadku przedterminowego rozwigzania umowy — podstawg rozliczen miedzy
Stronami bedzie sporzadzony przez Strony protokét zaawansowania Badania w dniu jego
przerwania, okreSlajacy liczbe odbytych wizyt do tego dnia przez kazdego pacjenta
uczestniczacego w Badaniu , wykonanie innych wizyt lub badan objetych Protokotem
Badania, screening, itp.

W  przypadku przedterminowego zakonczenia lub wstrzymania Badania
uczestniczacy w nim pacjenci muszg zosta¢ o tym niezwlocznie powiadomieni, poddani
leczeniu oraz muszg im zosta¢ zapewnione wizyty kontrolne. Wszystkie zwigzane z tym koszty
zobowigzuje si¢ pokry¢ w pelnej wysokosci Sponsor, zgodnie z otrzymang z Osrodka faktura.
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O przerwaniu lub wstrzymaniu Badania nalezy poinformowa¢ na pismie Badacza i O$rodek
oraz stosownie do okoliczno$ci — Sponsora/CRO 1 Komisje Bioetyczng niezaleznie od tego czy
takie dziatanie zostalo wszczgte przez Sponsora /CRO czy Badacza. Sponsor/CRO, Badacz
oraz O$rodek musza zosta¢ poinformowani na pismie o decyzji Komisji Bioetycznej o
cofnigciu lub wstrzymaniu przez Komisje zgody na badanie.

§ 10.
Postanowienia koncowe

W przypadku, gdy realizacja przez jedng ze Stron umowy zostanie opdzniona,
utrudniona lub uniemozliwiona wskutek sity wyzszej, przez ktérg Strony rozumiejg: decyzje
wladz rzadowych, nakazy lub wyroki sadéw, rozruchy, strajki, powstania, wojny lub inne
podobne przyczyny lub powody lezace poza kontrolg tejze Strony oraz w przypadku, gdy
Strona ta podejmie wszelkie uzasadnione wysitki w celu uniknigcia lub zapobiezenia tego
rodzaju zdarzeniom, wowczas realizacja umowy moze zosta¢ zawieszona, przy czym stan ten
nie moze trwa¢ dluzej niz 3 miesiece. Pozostate Strony umowy musza zosta¢ bezzwlocznie
poinformowane zar6wno o rozpoczeciu jak 1 zaprzestaniu dziatania sity wyzszej.

Zakaczniki Nr 1,2,3,4,5, i 6 do umowy stanowig jej integralng cze$¢.

Wszelkie zmiany i uzupelnienia niniejszej umowy wymagaja dla swej waznoS$ci
formy pisemnej pod rygorem niewaznosci.

Niniejsza umowa okresla w cato$ci porozumienie i uzgodnienia pomi¢dzy Stronami
co do jej przedmiotu i ma znaczenie nadrzedne wobec wszelkich wczesniejszych dokumentow,
uzgodnien ustnych lub porozumien pomi¢dzy Sponsorem, Badaczem i O$rodkiem.

W sprawach nieuregulowanych niniejszg umowa majg zastosowanie przepisy;

1) ustawy z dnia 5 grudnia 1996r. o zawodach lekarza i lekarza dentysty (j.t. Dz. U. z
2011 r. Nr 277, poz.1634, z pozn. zm.);

2) ustawy z dnia 6 wrze$nia 2001r. Prawo farmaceutyczne (j.t. Dz.U. z 2008r. Nr 45,
poz.271, z pdzn. zm.) wraz z wydanymi na jej podstawie aktami wykonawczymi
regulujacymi problematyke badan klinicznych, a w szczegolnosci przepisy:

a) rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 2 maja 2012r. w sprawie Dobrej
Praktyki Klinicznej (Dz.U. poz.489),

b) rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 30 kwietnia 2004 r. w sprawie
zglaszania niespodziewanego ci¢zkiego niepozadanego dziatania produktu
leczniczego (Dz.U.Nr.104, poz.1107),

c) rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 30 kwietnia 2004 r. w sprawie
sposobu prowadzenia badan klinicznych z udzialem matoletnich
(Dz.U.Nr104,poz.1108 ),

d) rozporzadzenia Ministra Finanséw z dnia 30 kwietnia 2004 r. w sprawie
obowigzkowego ubezpieczenia odpowiedzialno$ci cywilnej badacza i
sponsora ( Dz.U.Nr 101, poz.1034, z p6zn. zm.) ;

3) ustawy z dnia 29 sierpnia 1997r. o ochronie danych osobowych (j.t. Dz.U. z 2002 r.
Nr 101, poz. 926 z p6zn. zm.);

4) ustawy z dnia 06 listopada 2008 r. o prawach pacjenta i Rzeczniku Praw Pacjenta
(gt Dz. U. z 2012 r.,p0z.159 z pézn. zm.);

5) wustawy z dnia 15 kwietnia 2011 r. o dzialalno$ci leczniczej (j.t. Dz.U. z 2013 r. ,
poz.217, z pdzn. zm.) wraz z wydanymi na jej podstawie aktami wykonawczymi
oraz

6) kodeksu cywilnego

1 inne wlasciwe przepisy prawa pozostajace w zwiazku z przedmiotem umowy.
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Strony postanawiaja, ze postanowienia niniejszej umowy beda interpretowane
zgodnie z powszechnie obowigzujgcymi przepisami prawa polskiego.

Wszelkie powiadomienia i inne informacje wynikajace z realizacji niniejszej umowy
beda przekazywane w formie pisemnej (wyjatkowo faxem, emailem - wymagane
potwierdzenie odbioru) na adresy okre$lone ponizej. Kazda ze Stron jest obowigzana do
niezwlocznego powiadomienia pozostatych Stron umowy o zmianie adresu, pod rygorem
uznania przesytki za dor¢czong:

w przypadku Osrodka na nastepujacy adres:
Szpital Wojewodzki Nr 2 im. Sw. Jadwigi Krolowej w Rzeszowie, ul. Lwowska 60, 35-301

Rzeszow;

10.

w przypadku Sponsora na nast¢pujacy adres:

Strony postanawiaja, ze wszelkie ewentualne spory wynikle na tle realizacji
niniejszej umowy beda rozstrzygane polubownie, a w przypadku nieosiggnig¢cia porozumienia
przez Sad powszechny wlasciwy miejscowo ze wzgledu na siedzibe Osrodka.

Niniejsza umowa jest sporzadzona w jezyku polskim. W przypadku jej ttumaczenia
na jezyk obcy, w razie watpliwos$ci dotyczacych interpretacji, rozstrzygajace znaczenie bedzie
mie¢ polska wersja umowy.

Niniejsza umowa zostala sporzadzona w trzech jednobrzmigcych egzemplarzach, po
jednym egzemplarzu dla kazdej ze Stron .

Osrodek:

(miejsce, data, piecze¢ i podpis umocowanego reprezentanta)
Sponsor:

(miejsce, data , pieczecie i podpisy umocowanych reprezentantow)

Badacz:

(miejsce, data, nazwisko i imig )
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Zalgczniki:

1)
2)

3)
4)
5)
6)

Protokot wraz ze streszczeniem w jezyku polskim i wykazem procedur oraz badan
wykonywanych u pacjenta w trakcie Badania klinicznego,

Wykaz Produktow badanych oraz sprzetu i aparatury medycznej niezbednych do
przeprowadzenia badania jakie zostang dostarczone przez Sponsora,

Sktad Zespotu Badawczego,

Kopia polisy ubezpieczeniowej,

Harmonogram ptatnosci przystugujqgcych Osrodkowi;

Harmonogram platnosci przystugujgcych Badaczowi i Zespotowi Badawczemu .
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