Umowa wspoétpracy przy realizacji badania klinicznego
NE e, (,Umowa")
Umowa zawarta pomiedzy:

Nazwa firmy + oznaczenie formy prawnej wykonywanej dziatalnosci, z siedzibg w ... (kod pocztowy),
przy ul. ......, wpisang do rejestru przedsiebiorcéw prowadzonego przez Sad Rejonowy dla ... w ..., ...
Wydziat Gospodarczy Krajowego Rejestru Sadowego, pod numerem KRS: ..., NIP: ..., REGON: ..,
wysokos¢ kapitatu zaktadowego ... / wysokosc¢ kapitatu zaktadowego i kapitatu wptaconego ..., zwang
dalej,,CRO/Sponsorem”

reprezentowana przez:

... - uprawniong/ego do reprezentacji firmy na podstawie ....., ktdrego uwierzytelniona kopia stanowi
Zatacznik nr 1 do niniejszej umowy

a,

oraz Instytutem ,Pomnik — Centrum Zdrowia Dziecka”, instytutem badawczym, z siedzibg w
Warszawie, (04-730), przy Al. Dzieci Polskich 20, wpisanym do rejestru przedsiebiorcow
prowadzonego przez Sad Rejonowy dla m.st. Warszawy w Warszawie, Xlll Wydziat Gospodarczy
Krajowego Rejestru Sgdowego, pod numerem KRS: 0000092381, NIP: 952-11-43-675, REGON:
000557961, zwanym dalej ,,Osrodkiem”,

reprezentowanym przez:

dr n. med. Marka Migdata — Dyrektora Instytutu, uprawnionego do jednoosobowej reprezentacji
Instytutu na podstawie wpisu w Krajowym Rejestrze Sgdowym,

oraz

Panig/Panem ... Kierownikiem Zespotu Badawczego, zamieszkatg/ym przy ul. ..., legitymujgca/ym sie
dowodem osobistym nr...., NIP ..., zwang/ym dalej ,Badaczem”

zwanymi dalej facznie ,,Stronami”.
Zwazywszy, ze:
a) CRO dziata we wtasnym imieniu, ale na zlecenie ...](,,Sponsor”), z siedzibg ...,

b) CRO/Sponsor zamierza przeprowadzi¢ w Osrodku badanie kliniczne produktu leczniczego ...
(,,Badany Produkt Leczniczy”) o tytule: ... (,Badanie”)

c) Badacz jest zainteresowany prowadzeniem Badania na terenie Osrodka,

d) Osrodek wyraza zgode na prowadzenie Badania przez Badacza i cztonkdow Zespotu
Badawczego na terenie Osrodka,

Strony postanowity, co nastepuje:
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Przedmiot umowy

Na mocy niniejszej Umowy Strony zobowigzujg sie do wspotpracy przy realizacji Badania
zgodnie z Protokotem nr ... z dnia ... (,,Protokét”). Protokét Badania stanowi Zatacznik nr 2 do
niniejszej umowy. Sponsor zastrzega sobie prawo do dokonywania zmian w tresci Protokotu.
Po wprowadzeniu zmiany CRO/Sponsor niezwtocznie uzyska opinie Komisji Bioetycznej oraz
przesle aktualng wersje Protokofu do Badacza i Osrodka. Zmiany w Protokole beda
obowigzywaty w odniesieniu do Badania prowadzonego w Osrodku, poczawszy od dnia
otrzymania przez Osrodek i Badacza powiadomienia o dokonanej zmianie.

Za zgodg Osrodka Badanie bedzie prowadzone przez Badacza w Oddziale/Poradni ..
Osrodka.

Osdrodek zgadza sie na udziat w Badaniu wspodtbadaczy i personelu pomocniczego
zaangazowanych przez Badacza za zgodg CRO/Sponsora, bedgcych pracownikami Osrodka
(,,Zespdt Badawczy”).

Badacz za pisemng zgodg Sponsora/CRO i Osrodka moze zmienié sktad Zespotu Badawczego.

Osrodek oswiadcza, ze czynnosci wykonywane przez Badacza i kierowany przez niego Zespot
Badawczy w zwigzku z realizacjg Badania na terenie Osrodka nie wchodzg w zakres uméw
o prace, tgczacych Osrodek z tymi osobami.

Realizacja Badania przez Badacza/cztonkdw Zespotu Badawczego nie zwalnia
Badacza/cztonkéw Zespotu Badawczego z realizacji ich zobowigzan wynikajgcych z zawartego
z Osrodkiem stosunku pracy (umowy o prace, kontraktu, etc.).

Do Badania planuje sie wiaczy¢ okoto [..] pacjentéw Osrodka (,Uczestnicy Badania”).
CRO/Sponsor zastrzega sobie prawo do ograniczenia lub zwiekszenia liczby Uczestnikéw
Badania.

Umowa zostaje zawarta na czas niezbedny do przeprowadzenia Badania zgodnie z zapisami
Protokotu. Planowany termin rozpoczecia Badania w Os$rodku — [..], planowany termin
zakonczenia Badania w Osrodku — [..]. Mozliwe jest wczes$niejsze zakonczenie Badania
w Osrodku, w tym przypadku niniejsza umowa zostanie rozwigzana zgodnie z zapisami § 7
umowy.

Strony ustality, ze Badacz dodatkowo bedzie petnit funkcje Koordynatora Krajowego Badania.
Zakres obowigzkéw oraz wynagrodzenie Koordynatora Krajowego Badania sg opisane w
Zataczniku nr 3 do umowy.

§2
Obowigzki CRO/Sponsora
CRO/Sponsor bierze odpowiedzialno$é za podijecie, prowadzenie i finansowanie Badania.
CRO/Sponsor zatgcza do umowy:

a) petng wersje Protokotu Badania - dla Osrodka i Badacza,
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b) kopie ubezpieczenia odpowiedzialnosci cywilnej Badacza i Sponsora za szkody
wyrzadzone w zwigzku z prowadzeniem Badania. Kopia polisy nr ... stanowi Zatacznik nr 4
niniejszej umowy,

c) KRS firmy CRO/Sponsora stanowigcy Zatacznik nr 5 do umowy.

CRO/Sponsor dostarczy nieodptatnie dla Badacza poprzez apteke Osrodka odpowiednio
oznakowany i opakowany Badany Produkt Leczniczy oraz okresli warunki jego
przechowywania. Badany Produkt Leczniczy bedzie przechowywany w aptece Osrodka i
wydawany Badaczowi przez apteke w zaleznosci od potrzeb. Sponsor jest odpowiedzialny za
prowadzenie biezgcej oceny bezpieczeistwa Badanego Produktu Leczniczego. Po
zakoniczeniu Badania lub rozwigzaniu niniejszej umowy CRO/Sponsor zapewni sprawny
system usuwania lub niszczenia niewykorzystanych partii Badanego Produktu Leczniczego lub
pustych fiolek po Badanym Produkcie Leczniczym.

CRO/Sponsor dostarczy Badaczowi materiaty medyczne, tj. zestawy laboratoryjne do pobran
i obrébki probek krwi, moczu oraz zapewni transport pobranych prébek do laboratorium
centralnego. Wszystkie badania laboratoryjne bedg poddane ocenie poza Osrodkiem w
laboratorium wskazanym Badaczowi przez CRO/Sponsora.

CRO/Sponsor dostarczy Badaczowi ... oraz materiaty biurowe niezbedne do prowadzenia
dokumentacji badania (papier, toner).

W  przypadku wystapienia jakiegokolwiek zdarzenia, ktére mogtoby wptynaé
na bezpieczeAstwo Uczestnikdw Badania Sponsor niezwtocznie poinformuje Osrodek
i Badacza o tym zdarzeniu, odstgpi od prowadzenia Badania zgodnie z Protokotem oraz
zastosuje odpowiednie srodki w celu zapewnienia bezpieczenstwa Uczestnikom Badania.

CRO/Sponsor bez udziatu Osrodka uzyska opinie odpowiedniej Komisji Bioetycznej i zgode
Prezesa Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobdw Medycznych i Produktow
Biobdjczych na prowadzenie Badania. Sponsor poinformuje na pismie Osrodek i Badacza o
tresci opinii wydanej przez Komisje Bioetyczng oraz decyzji Prezesa Urzedu Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych przed rozpoczeciem
Badania w Osrodku.

CRO/Sponsor moze przed uptywem terminu rekrutacji w Os$rodku przerwaé procedure
kwalifikacji pacjentow do Badania, jesli catkowita liczba Uczestnikow Badania wymagana dla
Badania zostanie zrekrutowana wczesniej w innych osrodkach badawczych. CRO/Sponsor
poinformuje na piSmie Badacza i Osrodek o zakonczeniu procesu rekrutacji pacjentéow
do Badania. Jesli Badacz nie zdota zrekrutowac uczestnikéw Badania w wymaganym terminie
CRO/Sponsor moze odstgpi¢ od zawartej umowy zgodnie z zapisami § 7 ponizej.

CRO/Sponsor moze przeprowadzi¢ na terenie Osrodka audyt w zwigzku z realizacjg Badania.

CRO/Sponsor bedzie monitorowat przebieg Badania na terenie Osrodka. CRO/Sponsor
poinformuje na piSmie Osrodek i Badacza przez rozpoczeciem Badania na terenie Osrodka
o danych osobowych monitora Badania (imie i nazwisko) oraz kazdorazowo na pismie bedzie
informowat Osrodek i Badacza o zmianie monitora Badania. Monitor Badania podczas
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pierwszej wizyty w Osrodku bedzie zobowigzany do podpisania Oswiadczenia o poufnosci
dotyczacej ochrony informacji zwigzanych z realizacjg Badania, a w szczegdlnosci ochrony
danych osobowych uczestnikdw Badania, wzér Oswiadczenia o poufnosci stanowi Zatgcznik
nr 6 do niniejszej Umowy.

W przypadku przetwarzania danych uzyskanych w zwigzku z Badaniem w oparciu o systemy
informatyczne CRO/Sponsor jest odpowiedzialny za zapewnienie Badaczowi mozliwosci
korzystania z systemu informatycznego, zgodnie z obowigzujgcymi w Polsce przepisami
prawa w tym zakresie.

CRO/Sponsor poinformuje na piSmie Osrodek o terminach: oficjalnego otwarcia Badania w
Osrodku, przeprowadzenia pierwszej rekrutacji pacjentéw do Badania, zamkniecia Badania
w Osrodku, bgdz o terminie przerwania Badania.

CRO/Sponsor poinformuje na pi$mie Badacza o ustaniu koniecznosci przechowywania przez
niego dokumentacji Badania w Osrodku.

CRO/Sponsor zobowigzuje sie do wyptaty wynagrodzenia tytutem wspotpracy przy realizacji
niniejszej umowy na rzecz Osrodka, Badacza i cztonkédw Zespotu Badawczego na zasadach
okreslonych w § 5 niniejszej umowy.

W przypadku dokonania zmiany w Protokole Badania zwiekszajacej zakres obowigzkow
Osrodka i/lub Badacza, a tym samym zwiekszajgcej koszty zwigzane z realizacjg umowy
CRO/Sponsor zobowigzuje sie do zaptaty na rzecz Osrodka i/lub Badacza odpowiednio
zweryfikowanego wynagrodzenia, co zostanie potwierdzone podpisaniem przez Strony
stosownego Aneksu do umowy.

W przypadku koniecznosci swiadczenia przez Osrodek dodatkowych, nieplanowanych ustug
medycznych uczestnikom Badania, zwigzanych z ich bezposrednim udziatem w Badaniu
CRO/Sponsor zobowigzuje sie do pokrycia kosztow tych ustug zgodnie z cennikiem
przedstawionym przez Osrodek.

CRO/Sponsor os$wiadcza, Ze poza niniejszg umowg hie nawigze stosunku prawnego
z Badaczem i/lub cztonkami Zespotu Badawczego dotyczacego realizacji Badania w Osrodku,
jak réwniez nie bedzie dokonywat zadnych dodatkowych pfatnosci na rzecz Badacza
i cztonkéw Zespotu Badawczego, zwigzanych z realizacjag Badania w Osrodku, poza
pfatnosciami opisanymi w niniejszej umowie, przy czym Strony zgadzajg sie, ze podpisywanie
z cztonkami Zespotu Badawczego umow zlecen zwigzanych z realizacjg w/w ptatnosci nie
stanowi naruszenia tego zapisu.

Sponsor nie bedzie wykorzystywat nazwy Osrodka i danych osobowych Badacza
w publikacjach o charakterze reklamowym Produktu Leczniczego bez uzyskania pisemnej
zgody na powyzsze od Osrodka i Badacza.

Sponsor/CRO zobowigzuje sie do pokrycia ponoszonych przez Uczestnikéw Badania
uzasadnionych kosztéw zwigzanych z ich udziatem w Badaniu, w tym kosztéw podrdzy na
dojazd do Osrodka i powrdt do domu oraz kosztow ew. zakwaterowania. Osrodek nie bierze
udziatu w rozliczaniu kosztéw poniesionych przez Uczestnikow Badania.

v
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Po zakoriczeniu badan nad Badanym Produktem Leczniczym Sponsor poinformuje Osrodek
i Badacza o efektach prowadzonego Badania, tj. o tym, czy Badany Produkt Leczniczy zostat
zarejestrowany i wprowadzony do obrotu.

Sponsor wyraza zgode na umieszczenie na stronie internetowej Osrodka informacji
o prowadzonym Badaniu, tj.: data zawarcia umowy wspétpracy w Badaniu, numer protokotu
oraz tytut Badania (bez wskazania nazwy Badanego Produktu Leczniczego).

§3
Obowiazki Osrodka

Osrodek udostepni Badaczowi pomieszczenia i wyposazenie Osrodka oraz dokumentacje
medyczng Uczestnikdw Badania (za pisemng zgoda pacjentdw i/lub ich opiekundéw prawnych)
niezbedne do realizacji Badania zgodnie z Protokotem, na czas realizacji Badania w Osrodku.

Osrodek umozliwi Badaczowi realizacje badan diagnostycznych u Uczestnikéw Badania
wynikajgcych z zapisdw Protokotu.

Zadne z czynnosci wykonywanych przez Osrodek nie moze by¢ rozumiane jako prowadzenie
badania klinicznego.

Os$rodek umozliwi przeprowadzenie Badania przez Badacza i Zespdt Badawczy w zakresie
wskazanym w § 1, w tym zapewni Badaczowi i Zespotowi Badawczemu swobodny dostep
do Uczestnikéw Badania.

Osrodek zapewni rejestracje Badanego Produktu Leczniczego w aptece Osrodka oraz jego
przechowywanie dla Badacza zgodnie z obowigzujgcymi przepisami prawa polskiego
i warunkami okreslonymi przez CRO/Sponsora.

Osrodek umozliwi Badaczowi przechowywanie dokumentacji Badania przez okres
od zakonczenia obowigzywania niniejszej umowy.

Osrodek umozliwi dokonanie audytu stosowanych w Badaniu procedur, urzadzen, a takze
podstawowej dokumentacji Badania przedstawicielom CRO/Sponsora, a takze krajowym,
zagranicznym lub miedzynarodowym organom/organizacjom zajmujgcym sie rejestracjg
produktow leczniczych lub nadzorem nad inspekcjami badan klinicznych.

W przypadku wystgpienia dziatai/zdarzen niepozgdanych Badanego Produktu Leczniczego
Osrodek zobowigzuje sie do zapewnienia opieki medycznej nad Uczestnikami Badania w
zakresie zaspakajajgcym uzasadnione potrzeby wynikajace z zagrozenia ich zycia lub zdrowia
w zwigzku z Badaniem.

Osrodek zobowigzuje sie do wykonywania niniejszej umowy z nalezytg starannoscig i zgodnie
z obowigzujgcymi przepisami prawa polskiego.

Osrodek zobowigzuje sie do zachowania w poufnosci i nie ujawniania osobom trzecim
wszelkich informacji otrzymanych od CRO/Sponsora w zwigzku z realizacjg niniejszej umowy,
za wyjatkiem informacji opisanych w pkt. 21 § 2 powyze;j.
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§4
Obowigzki Badacza
Badacz odpowiada za przeprowadzenie Badania w Osrodku.

Badacz oswiadcza, ze posiada odpowiednie kwalifikacje i uprawnienia do dziatania
w charakterze Badacza, na dowdd czego na zadanie CRO/Sponsora Badacz okaze
odpowiednie dokumenty (zgodnie z wymogami przepisdw prawa).

Badacz za pisemng akceptacjg Osrodka i CRO/Sponsora zaangazuje do przeprowadzenia
badania osoby posiadajagce odpowiednie kwalifikacje (Zespdét Badawczy). W przypadku
zmiany cztonkédw Zespotu Badawczego Badacz zobowigzany jest kazdorazowo uzyskaé
pisemng zgode Osrodka i CRO/Sponsora na powyzsze.

Badacz zapewnia, Ze cztonkowie Zespotu Badawczego przed rozpoczeciem Badania
w Osrodku zostali zapoznani z Protokotem Badania i Badanym Produktem Leczniczym oraz
zostali poinformowani o wszystkich swoich obowigzkach zwigzanych z realizacjg niniejszej
umowy i zaakceptowali je.

Badacz na zgdanie CRO/Sponsora dostarczy CRO/Sponsorowi podpisane i opatrzone datg
zyciorysy wszystkich cztonkédw Zespotu Badawczego.

Badacz akceptuje na pismie protokdét Badania.

Badacz zobowigzuje sie prowadzi¢ Badanie zgodnie z zasadami Dobrej Praktyki Klinicznej
(DPK), standardowymi procedurami postepowania (SOP) przekazanymi Badaczowi przez
CRO/Sponsora oraz wszelkimi obowigzujgcymi w Polsce regulacjami prawnymi w tym
zakresie.

Badacz oswiadcza, ze Badanie bedzie prowadzone przez badacza i cztonkéw Zespotu
Badawczego poza godzinami pracy Swiadczonymi na rzecz Osrodka. Wyjatek stanowi
realizacja procedur badania, ktére bytyby realizowane u pacjentéw bez wzgledu na ich udziat
w Badaniu (procedury wykonywane w ramach standardowego leczenia finansowanego przez
Narodowy Fundusz Zdrowia lub jego odpowiednik).

Przed uzyskaniem swiadomej zgody Badacz przekazuje Uczestnikowi Badania lub jego
przedstawicielowi ustawowemu, w formie ustnej i pisemnej szczegétowe informacje
dotyczace Badania.

Badacz zakwalifikuje (zrekrutuje) do Badania okotfo ... pacjentow w terminie ... miesiecy od
daty rozpoczecia Badania w Os$rodku, chyba, ze CRO/Sponsor wydtuzy okres kwalifikacji
pacjentéw do Badania w drodze pisemnego zawiadomienia.

Badacz zobowigzuje sie do zgtaszania zdarzen niepozgdanych wystepujgcych u Uczestnikow
Badania w sposdb zgodny z instrukcjami zamieszczonymi w Protokole Badania lub Broszurze
Badacza oraz zgodnie z przepisami prawa polskiego.
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Badacz bedzie uzywat Badany Produkt Leczniczy zgodnie z zasadami opisanymi w Protokole.
Badacz zobowigzuje sie do sprawowania kontroli nad zasobami Badanego Produktu
Leczniczego oraz do nieudostepniania go osobom innym niz cztonkowie Zespotu Badawczego.

Badacz jest odpowiedzialny za zapewnienie ochrony danych stanowigcych wifasnos¢
Sponsora oraz danych Uczestnikow Badania uzyskanych w zwigzku z realizacjg Badania.

Badacz umozliwi monitorowanie i audytowanie Badania przez przedstawicieli Sponsora
oraz kontrole/inspekcje Badania przeprowadzang przez odnosne wtadze. Badacz
niezwtocznie poinformuje Osrodek o powzieciu informacji o planowanej kontroli/inspekcji
Badania przez odnosne wtadze.

Badacz jest zobowigzany do prowadzenia dokumentacji Badania w sposdb pozwalajacy
na weryfikacje danych zawartych w Karcie Obserwacji Klinicznej (CRF) oraz wsteczng
weryfikacje zmian danych. Kazdy zapis w Karcie Obserwacji Klinicznej musi mie¢ swoje
odzwierciedlenie w dokumentacji medycznej, przy czym zasadg jest, ze Uczestnik Badania nie
powinien mieé¢ zaktadanych dwdch historii choréb — jednej na potrzeby standardowego
leczenia, a jednej dla celéw realizacji Badania.

Badacz zobowigzuje sie do oznaczania skierowan na badania diagnostyczne wymagane
Protokotem Badania poprzez naniesienie na formularzach skierowan numeru Protokotu
Badania.

Badacz jest odpowiedzialny za oznaczenie Uczestnikéw Badania w systemie komputerowym
Osrodka. W celu unikniecia podwdjnego finansowania swiadcze oznaczenia dokonywane
przez Badacza powinny wyraznie wskazywaé, ktdre z procedur medycznych wymaganych
Protokotem Badania powinny by¢ ptatne przez CRO/Sponsora (procedury realizowane tylko i
wylfacznie na potrzeby realizacji Badania), a ktore ew. powinny by¢ rozliczane w ramach
standardowego leczenia finansowanego przez Narodowy Fundusz Zdrowia (jesli dotyczy).

Badacz zezwala na udostepnienie jego danych w publicznie dostepnej bazie danych
(np. na stronach internetowych Osrodka).

Badacz jest odpowiedzialny za rozliczanie kosztéw poniesionych przez Uczestnikéw Badania
zwigzanych z ich udziatem w Badaniu, zgodnie z zapisami pkt. 19 § 2 umowy.

§5
Wynagrodzenie

CRO/Sponsor zapewni finansowanie niniejszego Badania zgodnie z postanowieniami
Zalacznika nr 7 Wynagrodzenie dla Osrodka, Badacza i czfonkéw Zespotu Badawczego .

§6
Wynalazki

Obecnie istniejgce wynalazki i technologie CRO/Sponsora czy Osrodka, stanowig ich odrebng
wtasnosc i nie podlegajg postanowieniom niniejszej umowy.
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CRO/Sponsor ma prawo wtasnosci do wszelkich wynalazkéw i odkryé powstatych w catosci
lub czesciowo w oparciu o informacje otrzymane w wyniku przeprowadzenia Badania przez
Badacza w Osrodku.

Osdrodek nie ma prawa publikacji wynikdw Badania bez uprzedniej pisemnej zgody
CRO/Sponsora.

§7
Umowa
Umowa zostaje zawarta z dniem jej podpisania.

Badanie mozna rozpoczgé pod warunkiem uzyskania przez CRO/Sponsora zgody Prezesa
Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych
na prowadzenie Badania oraz uzyskania pozytywnej opinii Komisji Bioetycznej.

Umowa moze zostaé rozwigzana przez kazdg ze Stron w dowolnym czasie, za pisemnym
trzydziestodniowym (30) wypowiedzeniem.

Kazda ze stron moze ze skutkiem natychmiastowym wypowiedzie¢ umowe:
a) w sytuacji zagrozenia bezpieczenstwa Uczestnikow Badania,

b) w sytuacji wyrazenia uzasadnionych obaw, co do skutecznos$ci Badanego Produktu
Leczniczego,

c) w przypadku stwierdzenia popartego dowodami, ze Badanie nie jest wykonywane
zgodnie z odpowiednimi przepisami prawa i instrukcjami CRO/Sponsora,

d) w przypadku rozwigzania umowy o prace zawartej pomiedzy Osrodkiem i Badaczem.

Postanowienia zawarte w § 3 pkt. 6 i w § 8 umowy pozostang w mocy, pomimo rozwigzania
umowy.

§8

Ochrona Danych Osobowych, Poufnos¢

Osrodek oswiadcza, ze jest administratorem danych osobowych zawartych w Umowie
(,Administrator danych”) oraz, ze dane przetwarzane przez Osrodek bedg przetwarzane zgodnie
z Ustawg z dnia 10 maja 2018 r. o ochronie danych osobowych (Dz. U. 2018 poz. 1000) (zwang
dalej: ,Ustawg”) oraz zgodnie z Rozporzadzeniem 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 (zwanym dalej ,Rozporzgdzeniem”).

Na podstawie Umowy przetwarzane bedy przez Administratora danych, nastepujgce dane
osobowe Badacza i Zespotu Badawczego:

imie i nazwisko,
data urodzenia,
miejsce urodzenia,
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d) numer telefonu,

e) adres email,

f) adres zamieszkania,

g) seria, numer, rodzaj dokumentu tozsamosci,
h) numer PESEL,

i) pteg,

i) wiek,

k) narodowosc,

l) wyksztatcenie,

m) adres korespondencyjny.

Strony zgodnie o$wiadczajg, ze dane osobowe, o ktdrych mowa w ust. 2 bedg przetwarzane przez
Osrodek w celu organizacji i realizacji Badania, w szczegdlnosci w celu realizacji zobowigzan
Osrodka wynikajagcych z  Umowy, sprawozdawczosci, ewaluacji, kontroli, weryfikacji
dokumentdw, audytu i archiwizacji.

Osrodek zastrzega, iz w ramach Umowy mogg zostac przetwarzane dane osobowe inne, anizeli te
wskazane powyzej w kazdym zakresie niezbednym do wykonania niniejszej Umowy.

Przetwarzanie danych osobowych bedzie odbywato sie przez okres niezbedny do realizacji celu
wskazanego w pkt. 3 niniejszego paragrafu.

Badacz w imieniu wtasnym i cztonkéw Zespotu Badawczego zgadza sie, ze:

a) w stosunku do danych osobowych Badacza i cztonkéw Zespotu Badawczego przekazanych
Osrodkowi przystugujg im prawa wskazane w Ustawie i Rozporzadzeniu, w szczegdlnosci
prawo dostepu do danych, ich poprawiania oraz zgdania zaprzestania ich przetwarzania,
prawo do sprostowania danych, prawo do ograniczenia przetwarzania, prawo do
przenoszenia danych oraz prawo do suniecia danych osobowych, a takze prawo wniesienia
skargi do organu nadzorczego tj. Prezesa Urzedu Ochrony Danych Osobowych,

b) kontakt z Inspektorem Ochrony Danych Osobowych Osrodka (,Inspektor Ochrony Danych”)
jest mozliwy pod adresem e-mail: iod@ipczd.pl,

c) decyzje z wykorzystaniem przetwarzania danych osobowych przekazanych Osrodkowi nie
beda podejmowane w sposdb zautomatyzowany, w tym réwniez dane osobowe nie beda
podlega¢ profilowaniu,

d) przekazane Osrodkowi dane osobowe bedy przekazywane innym podmiotom
w szczegblnosci  takim  jak: Sponsorowi, przedstawicielom Sponsora, podmiotom
przeprowadzajgcym ewaluacje, weryfikacje i kontrole na zlecenie Osrodka,

e) przekazanie Osrodkowi danych osobowych jest dobrowolne, ale niezbedne dla zawarcia
niniejszej Umowy.

Badacz oswiadcza, ze uzyskat wszelkie uprawnienia i zgody do gromadzenia, przetwarzania i
przekazywania danych osobowych od Uczestnikéw Badania oraz, ze w tym zakresie Uczestnicy
Badania zostali poinformowani o przystugujacych im prawach zgodnie z art. 13 i 14
Rozporzadzenia RODO.

Badacz oswiadcza i zobowigzuje sie, ze wszelkie dane dotyczgce Uczestnika Badania przed
przekazaniem ich Sponsorowi/przedstawicielowi Sponsora zostang poddane psudonimizacji.
Badacz ponadto oswiadcza, ze nie przekaze klucza ani kodu umozliwiajgcego ponowng
identyfikacje Uczestnika Badania przez Sponsora.
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Badacz bez zgody Osrodka nie bedzie angazowat osdb trzecich, w tym podmiotéw powigzanych
w zwigzku z wykonywaniem czynnosci na podstawie zapisdw niniejszej umowy.

Badacz uzyska zgode na przetwarzanie danych osobowych od kazdego cztonka Zespotu
Badawczego oraz Uczestnikéw Badania.

W przypadku powziecia informacji o naruszeniu przepiséw dotyczacych ochrony danych
osobowych wynikajgcych z realizowania postanowien niniejszej Umowy, Badacz i Sponsor
poinformujg o tym fakcie Inspektora Ochrony Danych oraz Administratora danych w
nieprzekraczalnym terminie 24 godz. od identyfikacji powstatego naruszenia. Sponsor i Badacz,
zobowigzujg sie pomdc Administratorowi danych w wyjasnieniu naruszenia przepisdw ochrony
danych osobowych.

Administrator danych, Badacz i Sponsor zobowigzujg sie do przetwarzania powierzonych do
przetwarzania danych osobowych wytgcznie w celu wykonywania niniejszej Umowy.

Administrator danych, Badacz i Zespdt Badawczy zobowigzujg sie do ograniczenia dostepu do
powierzonych do przetwarzania danych osobowych Uczestnikéw badania, wytgcznie do osdéb
posiadajgcych upowaznienie do przetwarzania danych osobowych.

Administrator danych w odniesieniu do zobowigzan Osrodka, Badacz w odniesieniu do
zobowigzan Badacza i Sponsor w odniesieniu do zobowigzan Sponsora zobowigzg osoby
realizujgce w ich imieniu postanowienia niniejszej umowy do zachowania w poufnosci
powierzonych im do przetwarzania danych osobowych oraz sposobdw ich zabezpieczenia.

Strony niniejszej umowy zobowigzujg sie do zachowania w poufnosci wszelkich informacji
zwigzanych z realizacjg Badania na terenie Osrodka, chyba, Zze obowigzek ujawnienia w/w
informacji wynikac bedzie z przepiséw obowigzujgcego prawa.

§9
Prawo wtasciwe i rozwigzywanie sporéw

1. Wazno$¢, interpretacja i wykonywanie niniejszej umowy podlegajg prawu polskiemu i Strony
niniejszym poddajg sie wytacznej jurysdykcji sgddw polskich.

2. W przypadku rozbieznosci w interpretacji zapisdéw niniejszej umowy rozstrzygajagcg wersjg
jest polska wersja umowy.

3. Wszelkie spory lub roszczenia zwigzane z realizacjg niniejszej umowy, ktdre nie zostang
rozwigzane w ciggu trzydziestu (30) dni na mocy porozumienia Stron, beda rozstrzygane
przez sad witasciwy ze wzgledu na siedzibe Osrodka.

§10

Powiadomienia



Wszelkie powiadomienia wymagane lub dokonywane na mocy niniejszej umowy bedg sporzadzane
na piSmie w jezyku polskim oraz dostarczane osobiscie, przesytane listem poleconym lub uznanag
firma kurierskg na wtasciwy adres Strony wskazany ponizej:

do Sponsora: ...

do CRO: ...

do Osrodka:  Instytut ,Pomnik — Centrum Zdrowia Dziecka”
Samodzielne Stanowisko ds. Badan Klinicznych
Al. Dzieci Polskich 20, 04-730 Warszawa
Tel.: +48 22 815 11 68
Faks: +48 22 815 78 27

Do Badacza: ...

Dopuszczalne jest postugiwanie sie korespondencjg e-mailowg lub faksem, przy czym Strony zgadzaja
sie, ze korespondencja e-mailowa i faks nie posiadajg mocy prawnej.

§11
Postanowienia koncowe

1. Niniejsza umowa obejmuje cate i wytaczne uzgodnienia Stron, zastepujgc wszelkie inne
porozumienia pisemne badz ustne.

2. CRO/Sponsor i Osrodek oswiadczajg, ze do chwili podpisania niniejszej Umowy nie doszto do
zmian w zakresie sposobu reprezentacji tych Stron w stosunku do stanéw ujawnionych w
Krajowym Rejestrze Sagdowym, stwierdzonych odpisami, ktérych kopie stanowig Zatgczniki nr
1 i5do Umowy.

3. Wszelkie zmiany i modyfikacje umowy, pod rygorem niewaznosci, muszg by¢ potwierdzane
sporzadzaniem odpowiednich, podpisanych przez wszystkie Strony Anekséw do umowy.

4. Umowa zostata sporzgdzona w pieciu (5) jednobrzmigcych egzemplarzach (w dwu
wersjach jezykowych: polskiej i angielskiej), po jednym egzemplarzu dla kazdej ze Stron,
jeden egzemplarz dla Komisji Bioetycznej i jeden dla Centralnej Ewidencji Badan Klinicznych
(CEBK).

5. Za date zawarcia umowy przyjmuje sie date ztozenia ostatniego podpisu w imieniu Strony
Umowy sktadajgcej podpis jako trzecia w kolejnosci.

§12
Zataczniki do umowy

Zatacznik nr1 - ...
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Zatacznik nr 2 - Protokét Badania nr ...,

Zatacznik nr 3 — Zakres obowigzkéw i wynagrodzenie Koordynatora Krajowego Badania
Zatacznik nr 4 - Kopia Polisy nr.......ccevveveeneenn.

Zatacznik nr 5 — Kopia odpisu KRS Sponsora/CRO

Zatacznik nr 6 - wzér Oswiadczenia o poufnosci

Zatacznik nr 7 — Wynagrodzenie dla Osrodka, Badacza i cztonkéw Zespotu Badawczego

Zalacznik nr 8 — Oswiadczenie dotyczace rozliczenia podatku VAT

Podpisy Stron:

w imieniu CRO/Sponsora:

imie i nazwisko: s
stanowisko: e
podpis:

data podpisu:

w imieniu Instytutu ,,Pomnik — Centrum Zdrowia Dziecka”:

imie i nazwisko: dr n. med. Marek Migdat
stanowisko: Dyrektor Instytutu
podpis:

data podpisu: e,

Badacz:
imie i nazwisko: s
podpis: s

data podpisu: e,
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Zatacznik nr 3

Zakres obowiazkow i wynagrodzenie Koordynatora Krajowego Badania

~
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Zatacznik nr 6

OSWIADCZENIE O POUFNOSCI (wz6r)

NUMEIZE...eceveveeeereeeiereeeeteeseree et eneesens
niniejszym oswiadczam, ze w zwigzku z obecnoscig na terenie Instytutu ,,Pomnik -Centrum Zdrowia
Dziecka” (IPCZD) w Warszawie celem prowadzenia czynnosci monitorujgcych na zlecenie sponsora,
dotyczacych badania klinicznego o nr protokotu ........cceeeveeeeie v veccrvenciens realizowanego na terenie

IPCZD zgodnie z zapisami Umowy nr ................ zdnia .o zawartej pomiedzy:

1. Instytutem ,,Pomnik — Centrum Zdrowia”,

zapoznatem/am sie i bede stosowat/a sie do zapiséw o ochronie danych osobowych i zachowaniu

poufnosci zawartych w w/w Umowie.

Niniejsze oswiadczenie obowigzuje z dniem podpisania na czas nieokreslony.

Miejscowos¢, data Podpis
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Zatacznik nr 7

Wynagrodzenie dla Osrodka, Badacza i cztonkéw Zespotu Badawczego

taczne wynagrodzenie dla Osrodka, Badacza i cztonkdw Zespotu Badawczego tytutem
realizacji wizyt Badania u jednego Uczestnika Badania wynosi ... PLN. Powyisze
wynagrodzenie jest podzielone pomiedzy Osrodek i Badacza w stosunku ...% : ...%, tj.: ... PLN
dla Osrodka i ... PLN dla Badacza. Kwota wynagrodzenia dla Badacza obejmuje réwniez
wynagrodzenie cztonkéw Zespotu Badawczego. Harmonogram pfatnosci tytutem realizacji
poszczegdlnych wizyt Badania jest przedstawiony ponizej.

Kwota Kwota .
Wizyty do zrealizowania u jednego Uczestnika Badania | wynagrodzenia dla wynagrodzenia dla
Oérodka Badacza z Zespotem
Badawczym
Wizyta skrinningowa xxx PLN xxx PLN
Wizyta 1 xxx PLN xxx PLN
Wizyta 2 xxx PLN xxx PLN
Wizyta 3 xxx PLN xxx PLN
Wizyta 4 xxx PLN xxx PLN
Wizyta ... xxx PLN xxx PLN
Wizyta ... xxx PLN xxx PLN
Wizyta ... xxx PLN xxx PLN
Wizyta ... zamykajgca Badanie xxx PLN xxx PLN
Razem za realizacje wizyt u jednego Uczestnika Badania: xxx PLN xxx PLN
2. Wysokos$¢é wynagrodzenia za realizacje wizyt Badania u jednego Uczestnika Badania zostata

ustalona na podstawie ilosci wizyt opisanych w Protokole Badania. W cene poszczegdlnych
wizyt zostaty wkalkulowane koszty procedur medycznych wynikajgcych z zapisow Protokotu
Badania i realizowanych zgodnie z postanowieniami niniejszej umowy, koszty ustug apteki
Osrodka, koszty administracyjne, archiwizacji dokumentacji Badania oraz pracy $wiadczone;j
przez Badacza i cztonkdéw Zespotu Badawczego. Wysokos$¢ wynagrodzenia za udziat jednego
pacjenta w Badaniu zostata ustalona w oparciu o procedury Badania wynikajgce tylko i
wytgcznie z Protokotu Badania (nie finansowane przez Narodowy Fundusz Zdrowia).

Sponsor/CRO odrebnie (dodatkowo) pokryje koszty procedur opisanych w tabeli ponizej,
wykonanych zgodnie z Protokotem dla potrzeb realizacji Badania. Pfatnosé¢ dla Osrodka i
Badacza z zespotem Badawczym za realizacje procedur ptatnych odrebnie bedzie realizowana
zgodnie z ponizszym harmonogramem:

Kwota Kwota
Procedury Badania ptatnie odrebnie wynagrodzenia dla | wynagrodzenia dla
Osrodka Badacza z Zespotem
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Badawczym

Dodatkowa (nieplanowana) wizyta ambulatoryjna xxx PLN xxx PLN
MRI gtowy w znieczuleniu ogélnym Xxx PLN xxx PLN
xxx PLN xxx PLN

. Dodatkowo Sponsor/CRO zaptaci Osrodkowi optate administracyjng tytutem rozpatrzenia
wniosku o realizacje Badania przez Badacza na terenie Os$rodka. Niniejsza optata
administracyjna jest jednorazowa ptatnoscig dla Osrodka, niezalezng od rekrutacji pacjentéw
do Badania i zostanie uruchomiona w terminie do 2 tygodni po podpisaniu umowy, na
podstawie faktury VAT wystawionej przez Osrodek. Faktura wystawiona tytutem optaty
administracyjnej stanowigca rownowartos¢ ... EUR bedzie wystawiona i ptatna w polskich
ztotych, po przeliczeniu EURO na ztote. Jako przelicznik bedzie brany pod uwage $redni kurs
walut wg Narodowego Banku Polskiego (NBP) z ostatniego dnia roboczego poprzedzajgcego
dzien powstania obowigzku podatkowego. Strony ustalajg, ze dniem powstania obowigzku
podatkowego jest data zawarcia Umowy. Ptatno$é bedzie dokonywana przelewem w
terminie 14 dni od wystawienia faktury VAT.

. CRO/Sponsor bedzie przesyta¢ do Osrodka i Badacza zaakceptowane przez upowazniong
osobe zestawienia ptatnosci, zawierajgce liczbe wtgczonych Uczestnikéw do Badania oraz
ilos¢ zrealizowanych przez nich wizyt wraz z podsumowaniem ptatnosci za ich realizacje. Na
podstawie przestanych przez CRO/Sponsora zestawien ptatnosci Osrodek/Badacz/cztonkowie
Zespotu Badawczego niezaleznie przygotuja odpowiednio fakture VAT lub rachunek dla
CRO/Sponsora.

. Badacz jest odpowiedzialny za podziat puli wynagrodzenia Badacza na poszczegdlnych
cztonkéw Zespotu Badawczego tytutem realizacji Badania. Wysokos¢ wynagrodzenia dla
poszczegdlnych cztonkdéw Zespotu Badawczego Badacz ustala proporcjonalnie do ich
zaangazowania w prace przy realizacji Badania.

. Wysoko$¢ wynagrodzenia dla Osrodka, Badacza i cztonkdw Zespotu Badawczego
kazdorazowo ustala sie na podstawie liczby Uczestnikéw Badania wigczonych do Badania
zgodnie z Protokotem oraz liczby zrealizowanych wizyt i procedur ptatnych odrebnie w
odniesieniu do tych Uczestnikéw (zgodnie z powyzszymi harmonogramami ptatnosci).

. W przypadku rozwigzania umowy, wytgczenia Uczestnika z Badania, zakoriczenia Badania lub
w innych przypadkach przerwania Badania Osrodek, Badacz i cztonkowie Zespotu
Badawczego beda uprawnieni do otrzymania wynagrodzenia kalkulowanego w oparciu o
stawki wskazane w pkt. 1 i 2 powyzej, na podstawie liczby Uczestnikdw wiaczonych do
Badania oraz liczby wizyt /procedur ptatnych odrebnie faktycznie zrealizowanych w
odniesieniu do tych Uczestnikdw.

. Ptatnos$¢ dla Osrodka/Badacza/cztonkdéw Zespotu Badawczego tytutem realizacji wizyt i
procedur ptatnych odrebnie bedzie dokonywana przez CRO/Sponsora kwartalnie, liczagc od
dnia rekrutacji pierwszego pacjenta do badania, w terminie 14 dni od dnia wystawienia
faktury/rachunku.
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Ptatnos¢ dla Osrodka bedzie dokonywana przelewem w walucie polskiej (PLN) na rachunek
Osrodka wskazany na fakturze.

Ptatnos¢ dla Badacza i cztonkdéw Zespotu Badawczego bedzie dokonywana przelewem w
walucie polskiej (PLN) na rachunki bankowe Badacza i cztonkéw Zespotu Badawczego
wskazane przez Badacza, i w kwotach wskazanych przez Badacza.

10.CRO/Sponsor dodatkowo zaptaci Osrodkowi za koszty leczenia Uczestnikdbw Badania, w

przypadku koniecznosci swiadczenia przez Osrodek uzasadnionej ponadplanowej opieki
medycznej, bezposrednio spowodowanej przez podanie Badanego Produktu Leczniczego
podanego zgodnie z Protokotem lub przez wiasciwie przeprowadzony zabieg Protokotu, przy
braku jakiegokolwiek niedbalstwa lub umysinego ztego postepowania ze strony Osrodka lub
Badacza.

11.Wszystkie faktury/rachunki powinny byé wystawiane na:

15.0srodek i Badacz nie ponoszg kosztow:

16.

operacji bankowych zwigzanych z ptatnosciami na rzecz Osrodka i Badacza/cztonkdw Zespotu
Badawczego. Wszelkie koszty dotyczace polecen wyptaty obcigzajg CRO/Sponsora catkowicie
nie pomniejszajgc naleznosci gtéwnej,

przesytek kurierskich zwigzanych z realizacjg Badania,

udziatu Badacza/cztonkéw Zespotu Badawczego w szkoleniach i spotkaniach Badaczy
organizowanych przez CRO/Sponsora.

Wszystkie kwoty wskazane w niniejszej Umowie i zatacznikach do niej s3 kwotami netto w
rozumieniu przepiséw o podatku od towardw i ustug (VAT).

Wszystkie kwoty podane w niniejszej Umowie i zatgcznikach do niej s3 kwotami brutto

w rozumieniu przepisdow o podatku dochodowym od osdéb fizycznych.

Oswiadczenie Sponsora dotyczgce rozliczenia podatku VAT stanowi Zatgcznik nr 8 do umowy.
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Zatacznik nr 8

Oswiadczenie dotyczace rozliczenia podatku VAT

Sponsor badania klinicznego, prowadzonego wedtug protokotu nr ...
niniejszym os$wiadcza, iz w rozumieniu art. 28b ustawy z dnia 11 marca 2004 r. o podatku od
towardw i ustug (Dz. U. 2004, nr 54, poz. 535, ze zm.) siedziba prowadzonej przez niego dziatalnosci
gospodarczej znajduje sie pod adresem:

oraz, ze w kraju siedziby dziatalnosci, jest on zarejestrowanym podatnikiem podatku od towaréw
i ustug (VAT) i posiada nastepujgcy europejski numer identyfikacji podatkowej:

Z uwagi na powyzsze Sponsor oswiadcza, ze bedzie dokonywat rozliczenia powyzszego podatku
w kraju siedziby prowadzonej dziatalnosci gospodarczej, a tym samym faktury wystawiane przez
Instytut ,,Pomnik — Centrum Zdrowia Dziecka” nie powinny uwzglednia¢ podatku VAT i jednoczesnie
powinny zawiera¢ informacje o tym, ze VAT rozlicza nabywca ustugi w miejscu swojej siedziby.

(Podpis Sponsora lub osoby upowaznionej
do reprezentacji Sponsora)
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