Zalgcznik nr 3

UMOWA O PRZEPROWADZENIE BADANIA KLINICZNEGO

Niniejsza Umowa o przeprowadzenie badania klinicznego (,Umowa") zostata

zawarta ze skutkiem od dnia .........cc.cccuevn.o. Toku (,Dzien Wejécia Umowy w Zycie"),
pomiedzy:
(1) Samodzielnym Publicznym Zakitadem Opieki Zdrowotnej Ministerstwa Spraw

Wewnetrznych i Administracji z Warminsko-Mazurskim Centrum Onkologii
w Olsztynie, al. Wojska Polskiego 37, 10-228 Olsztyn, Polska (,05rodek");

(2) s e s [ GHOWNY Badaez");oraz
(3) et ert ettt e e s st en e e e e e e popONSOT” (Spotka/CRO)
A. Sponsor prowadzi prace badawczo-rozwojowe dotyczace produktow

farmaceutycznych, w tym badania kliniczne obejmujgce wykorzystanie.........ccccceeveviiiiiiiiiiiinnins,
a wszystkie prawa zastrzezone do powyzszego produktu przystuguja Sponsorowi.

B. Osrodek i Gtowny Badacz zaangazowani sa w leczenie Uczestnikéw cierpigcych
21 GOSN SR ST s

C. Badanie kliniczne przewidziane niniejsza Umowa (,Badanie") stanowi
przedmiot zainteresowania O$rodka, Gtéwnego Badacza i Sponsora.

D. Protokot .. e (ZWaNY dalej, z uwzglednieniem wszelkich
pézniejszych zmian, ,,Protokoiem ) w oparciu o ktory prowadzone bedzie Badanie, zostat
sporzgdzony przez Sponsora oraz przyjety przez Gtéwnego Badacza

W ZWIAZKU Z POWYZSZYM strony uzgadniaja, co nastepuje:

1. ZAKRES PRAC

1.1. Gtéwny Badacz przeprowadzi Badanie w sposdb profesjonalny i kompetentny, zgodnie
z Protokotem i postanowieniami niniejszej Umowy oraz wszelkimi majgcymi zastosowanie
zasadami obowigzujacymi w O$rodku, jak rdwniez zapewni, by wszyscy ewentualni
pracownicy, wykonawcy, agenci i/lub przedstawiciele Gléwnego Badacza oraz wspétbadacze
przestrzegali postanowien niniejszej Umowy i Protokotu.

1.2. Gtéwny Badacz bedzie obecny podczas kontroli i inspekcji lub zapewni, by wyznaczony
zostal przedstawiciel z odpowiednim doswiadczeniem. Giéwny Badacz bedzie kierowat
Badaniem i nadzorowatl je. Sponsorowi przystugiwa¢ bedzie prawo do (a) monitorowania
i kontrolowania dziatan Gléwnego Badacza oraz Zespotu Badawczego zaangazowanego do
przeprowadzenia Badania w ramach prowadzonego Badania, jak réwniez do (b)
monitorowania i kontrolowania procedury gromadzenia danych 2z Badania zgodnie
z powszechnie Obowigzujagcymi Przepisami prawa. Sponsor bedzie informowana o kazdej
zmianie sktadu Zespotu Badawczego zaangazowanego do przeprowadzenia Badania.
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1.3. Os$rodek umozliwi, by pracownicy, wykonawcy i/lub przedstawiciele O$rodka oraz
Gtéowny Badacz i wszyscy wspotbadacze przeprowadzili Badanie zgodnie z Protokotem oraz
warunkami niniejszej Umowy. O$rodek nie ponosi odpowiedzialnosci za prawidtowe
wykonywanie przez Gléwnego Badacza i cztonkéw Zespotu Badawczego obowigzkow
wynikajacych z Protokotu oraz warunkéw niniejszej Umowy.

1.4. Oérodek i Giéwny Badacz beda odpowiedzialni za prowadzenie i przechowywanie
wszelkiej wymaganej Dokumentacji Badania zgodnie z Obowiazujacymi Przepisami prawa.
W szczegdlnosci O$rodek i Gléwny Badacz zachowajg wszystkie dokumenty dotyczace Badania
przez okres wymagany Obowigzujagcymi Przepisami celem umozliwienia bezposredniego
dostepu do tych dokumentéw, w tym do kart choroby Uczestnikéw, wiasciwym urzedom
i przedstawicielom Sponsora. Podpisywany przez Uczestnikow formularz $wiadomej zgody
przewidywaé bedzie bezposredni dostep do kart choroby Uczestnikéw dla przedstawicieli
Sponsora i witasciwych urzedow.

1.5. Gtéwny Badacz zobowiazuje si¢ do zorganizowania pracy przy przeprowadzeniu Badania
w taki sposdb, aby czynnosci zwigzane z Badaniem byty, w miare mozliwosci, wykonywane
przez Gléwnego Badacza oraz Cztonkéw Zespotu Badawczego poza godzinami ich normalnej
pracy na rzecz OSrodka, wynikajacymi z rozktadu czasu pracy. Zapis powyzszy nie dotyczy
cztonkéw Zespotu Badawczego zatrudnionych w Biurze Badan Klinicznych Osrodka. W sytuacji
opisanej w zdaniu pierwszym Gtownemu Badaczowi oraz cztonkom Zespotu Badawczego nie
przystuguje prawo do odrebnego wynagrodzenia ze strony Osrodka. Gtéwny Badacz oraz
czlonkowie Zespotu Badawczego w czasie prowadzenia Badania nie sg w dyspozycji Osrodka
i O$rodek nie ponosi odpowiedzialnosci za ich dziatania.

2. OKRES PROWADZENIA BADANIA I REKRUTACJA UCZESTNIKOW

2.1. Badanie rozpocznie si¢ po podpisaniu niniejszej Umowy przez wszystkie strony
i uzyskaniu zgody Komisji Bioetycznej (zwanej dalej ,KB") oraz wtasciwych organdw i bedzie
prowadzone do czasu jego zakonczenia, zgodnie z wymogami okre$lonymi w Protokole
(z uwzglednieniem wszelkich zmian do Protokotu dokonanych zgodnie z niniejsza Umowa),
chyba ze niniejsza Umowa zostanie wczeéniej rozwigzana zgodnie z punktem 13.

2.2. W ramach Badania przeprowadzona zostanie rekrutacja Uczestnikéw speiniajacych
kryteria przewidziane dla oceny dzialania Badanego Leku oraz wszystkie okreslone
w Protokole warunki dopuszczenia do uczestnictwa w Badaniu, w maksymalnej globalnej
liczbie wynoszacej.......ccoceveeenceeenn. (2 zastrzezeniem mozliwosci jej zwiekszenia na wniosek
Sponsora). Przewiduje sig, Ze rekrutacja Uczestnikow rozpocznie sie od ... i zakonczy
W eceeeeee. lub o wo zbliZzonym  terminie oraz ze Badanie zostanie zakonczone
W s lub wozbliZonym terminie. Oczekuje sie, ze Uczestnik zostanie poddany
badaniom przesiewowym w Osrodku w ciggu .............. tygodni od wizyty inicjujacej
Badanie w Osrodku, a randomizacji w ciggu ........ccoe..... tygodni od wizyty inicjujgcej Badanie
w Osrodku. Rekrutacja wszystkich Uczestnikow w O$rodku Badawczym powinna zakonczy¢ sie
W Ciggu ......ooovewnen. miesiecznego okresu rekrutacji.

3. KOSZTY I PEATNOSCI

3.1. Wynagrodzenia dla Osrodka oraz Gtéwnego Badacza okreslone zostato w Zatgczniku A do
niniejszej Umowy oraz wiaczone do treSci niniejszej Umowy przez odniesienie. Oproécz
wynagrodzenia okre$lonego w Zatgczniku A Sponsor bedzie zobowiazana do zaptaty
Oérodkowi za te $wiadczenia, ktére zostaly udzielone Uczestnikom w zwigzku z ich
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uczestnictwem w Badaniu, a za ktore Os$rodek nie otrzyma wynagrodzenia ani od Sponsora
w ramach czynnoéci objetych Protokotem ani od jakiegokolwiek innego podmiotu
(publicznego ptatnika).

3.2. Walutg, w ktérej prowadzony jest rachunek i dokonywane beda ptatnosci na podstawie
niniejszej Umowy, jest ztoty polski.

3.3. Wszystkie kwoty ptatne na podstawie niniejszej Umowy s3 kwotami netto i zostanie do
nich doliczony podatek od towaréw lub ustug lub podatek od wartosci dodanej wedtug stawki
obowigzujacej w dniu powstania obowiazku podatkowego.

3.4. Tytutem wynagrodzenia za $wiadczenie przewidziane niniejsza Umowa, zgodnie
z warunkami ptatnosci opisanymi ponizej, Sponsor dokona ptatnosci w ciagu 30 (trzydziestu)
dni od otrzymania (i) prawidfowo wystawionej faktury oraz (ii) Kart Obserwacji Klinicznej
Pacjentéow (,KOK") lub podobnego dokumentu wyszczegdlniajacego przeprowadzone
procedury i/lub odbyte wizyty okreslone w Zataczniku A.

3.5. Sponsor nie bedzie zobowigzana do zaptaty Gtéwnemu Badaczowi jakichkolwiek kwot za
Uczestnikéw, ktérzy nie spetniajg wszystkich okreslonych w Protokole kryteriéw dopuszczenia
do udziatu w Badaniu, ani za dodatkowych Uczestnikow wtaczonych do Badania bez uprzedniej
pisemnej zgody Sponsora. Zastrzezenie, o ktorym mowa w zdaniu poprzednim nie dotyczy
ptatnosci na rzecz Os$rodka.

3.6. W przypadku wprowadzenia do Protokotu zmiany, w wyniku ktorej wzros$nie zakres
obowigzkéw Osrodka, w takim przypadku nastapi proporcjonalny wzrost wynagrodzenia
Osrodka.

3.7. Ptatnosci beda dokonywane zgodnie z ponizszymi postanowieniami:

(a) Ptatnosci za odbyte wizyty, w tym za opcjonalne procedury objete Protokotem oraz
niepomysinie ukonczone badania przesiewowe, zgodnie z Zatqcznikiem A, beda dokonywane
kwartalnie. Ustalenia dotyczace przeprowadzonych wizyt i zrealizowanych procedur beda
dokonywane na podstawie informacji zawartych w odpowiednich kartach obserwacji
klinicznej.

(b) Po zakonczeniu Badania zgodnie z Protokotem lub jego wczeéniejszym zaprzestaniu
zgodnie z punktem 12 Umowy, dokonane zostanie uzgodnienie ptatnos$ci dokonanych na
podstawie odbytych wizyt oraz przeprowadzonych procedur w oparciu o zgromadzone
i wypetnione karty obserwacji klinicznej w celu naliczenia naleznej ptatno$ci koncowej
(,Ptatnod¢ Koncowa"). Ptatno$¢ Konicowa bedzie nalezna po wizycie zamykajacej Badanie
w Osrodku oraz po otrzymaniu wszystkich wypelnionych Kart Obserwacji Klinicznej.

3.8. Osrodek i Gtowny Badacz o$wiadczajg i zapewniajg, Ze wynagrodzenie przewidziane
warunkami niniejszej Umowy, z uwzglednieniem zmian dokonanych na podstawie
pozniejszych zmian, odpowiada¢ bedzie godziwej warto$ci rynkowej przyjetej w transakcjach
zawieranych pomiedzy podmiotami niepowiazanymi, jak tez, ze przy jego ustaleniu nie
kierowano sig¢ jakimikolwiek dorozumianymi ani wyraZnymi uzgodnieniami dotyczgcymi
podejmowania korzystnych decyzji w sprawie zamdwien na produkty Sponsora, czy tez
wielko$ci lub wartosci transakcji pomiedzy stronami, ani tez nie ustalono go w zamian za
dokonanie tego rodzaju uzgodnien, jak réwniez ze ustugi, ktére majg byé¢ $wiadczone na
podstawie niniejszej Umowy, nie obejmujg ani nie beda obejmowaé doradztwa ani promocji
gospodarczej, ani tez innych dziatan naruszajacych obowigzujgce przepisy prawa.

3.9. Oérodek i Gtéwny Badacz zobowiazuja sie, ze dostarcza Sponsorowi wszystkie wnioski
o dokonanie ptatnosci zgodnie z warunkami okreslonymi w Zatgczniku A w ciggu 12 miesiecy
(od otrzymania Ptatnosci Koricowej, o ktérej mowa w Zatgczniku A).

3.10. Gtéwny Badacz zobowigzuje sig, Ze nie bedzie dokonywac jakichkolwiek ptatnosci na
rzecz innych lekarzy w zamian za kierowanie do niego potencjalnych Uczestnikéw Badania.
Strony uzgadniaja, Zze Gldwny Badacz nie bedzie otrzymywat jakichkolwiek optat wynikajacych
z niniejszej Umowy od zadnego innego podmiotu z wyjatkiem Sponsora lub podmiotu
wyznaczonego przez Sponsora.
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3.11. Ptatnoéci bedg dokonywane na rachunek bankowy wskazany na fakturze lub rachunku.
Koszty przelewéw bankowych na rzecz Osrodka pokrywa Sponsor.
3.12. Osrodek wystawi fakture dla Sponsora na ponizsze dane:

4. INFORMACJE POUFNE

4.1. Bez uszczerbku dla jakiegokolwiek zobowiazania dotyczacego poufnosci, podjetego
przez Osrodek lub Gléwny Badacza przed wejsciem niniejszej Umowy w zycie, O$rodek
i Gtéwny Badacz zobowiazujg sig, ze w okresie obowigzywania niniejszej Umowy oraz przez
okres 5 (pieciu) lat od jej rozwigzania lub wygaéniecia, nie beda ujawniac¢ tajemnic, know-how,
dokumentéw utajnionych ani innych informacji poufnych lub zastrzezonych, jak tez danych
ujawnionych Osrodkowi lub Giéwnemu Badaczowi przez Sponsora, badz uzyskanych przez
Os$rodek lub Gloéwnego Badacza na podstawie niniejszej Umowy (,Informacje Poufne"), ani
wykorzystywac¢ ich w jakimkolwiek celu innym niz prowadzenie Badania lub wydanie
publikacji zgodnie z niniejsza Umowa. Zobowigzanie do nie ujawniania informacji, o ktérym
mowa w niniejszym punkcie, nie dotyczy sytuacji, w ktérych takie ujawnienie bedzie
wymagane Obowiazujacymi Przepisami prawa.

5. PUBLIKACJE

5.1. Oérodek i Gtowny Badacz beda mieli prawo publikowania wynikéw Badania zgodnie
z niniejszym punktem. Celem ochrony Informacji Poufnych, przed ztozeniem materiatéw
przeznaczonych do publikacji lub prezentacji, Oérodek i/lub Gltéwny Badacz zapewnig
Sponsorowi okres 60 (sze§¢dziesigciu) dni na zapoznanie sie z rekopisami oraz 15 (pietnastu)
dni na zapoznanie sie z prezentacjag w formie plansz lub abstraktéw, badZ innego rodzaju
materiatami pisemnymi lub ustnymi opisujacymi lub ujawniajacymi wyniki Badania. Ponadto,
na pisemny wniosek Sponsora, OSrodek oraz Gltéwny Badacz wstrzymajg publikacje lub
prezentacje przez okres kolejnych 60 (sze$cdziesieciu) dni. Sponsor zastrzega sobie prawo do
usuwania Informacji Poufnych z wszelkich publikacji. O$rodek i Gtéwny Badacz zobowigzuja
sig, ze w przypadku gdy Badanie prowadzone bedzie w ramach Badan wieloo$rodkowych,
zadne materiaty zawierajgce wyniki Badania prowadzonego w 0$rodku nie zostang
opublikowane przez O$rodek oraz/lub Giéwnego Badacza przed pierwsza publikacja
wieloosrodkowq. Prawa autorskie bedg ustalane w oparciu o wktad naukowy.

6. DANE, ODKRYCIA I PRAWA ZASTRZEZONE

6.1. Wszystkie dane i wyniki prac zwigzanych z Badaniem, w tym wszystkie Karty
Obserwacji Klinicznej, raporty, Dokumentacja Badania, informacje, wnioski i wyniki uzyskane
w trakcie prowadzenia Badania i z nim zwigzane, niezaleznie od ich formy, a takze wszystkie
Nowe Wynalazki lub Odkrycia beda niezwtocznie zgtaszane Sponsorowi i beda stanowity
wiasno$¢ Sponsora. W zakresie dozwolonym Obowiazujacymi Przepisami, Oérodek i Gtowny
Badacz niniejszym przenosza na Sponsora cato$¢ praw do powyzszych danych oraz Nowych
Wynalazkéw lub Odkry¢, jak réwniez zobowiazuja sie, na koszt Sponsora, do podjecia
wszelkich czynnosci, o ktérych podjecie w spos6b uzasadniony wystapi Sponsor, w celu
skutecznego przeniesienia powyzszych praw wtasnosci. ,Nowy Wynalazek lub Odkrycie"
oznacza wszelka wiedzg know-how uzyskana w bezposrednim zwiazku z Badaniem, jak tez
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wynalazki opracowane lub odkrycia dokonane i zastosowane w praktyce w zwiazku
z Badaniem.

7. WYKORZYSTANIE NAZWY

Z: 1 Przed wykorzystaniem nazwy, symboli lub znakéw drugiej strony w jakiejkolwiek
formie reklamy prowadzonej w zwigzku z Badaniem, O$rodek oraz Sponsor zobowigzani begdg
do uzyskania uprzedniej pisemnej zgody drugiej strony, z zastrzezeniem ze Sponsor bedzie
mogt ujawnié, bez konieczno$ci uzyskania uprzedniej pisemnej zgody Osrodka, dane
kontaktowe Os$rodka, Giéwnego Badacza lub ich agentow w ogdlnodostepnych rejestrach
Badan, jezeli O$rodek, Gtéwny Badacz lub Sponsor zobowigzani beda na mocy Obowiazujacych
Przepisow prawa do ujawnienia informacji na temat faktu istnienia niniejszej Umowy lub jej
warunkoéw, kazdy z nich bedzie miat prawo ujawni¢ te informacje bez uprzedniej pisemne;j
zgody drugiej strony.

8. ZMIANY W PROTOKOLE

8.1. Z zastrzezeniem punktu 8.2., wszelkie zmiany w Protokole moga by¢ dokonywane
wytacznie za uprzednig zgoda Sponsora, Gtéwnego Badacza i O$rodka. Zmiany w Protokole
beda musiaty zosta¢ zatwierdzone przez KB oraz wtasciwe wtadze przed ich wprowadzeniem,
w przypadku gdy wymagac tego beda Obowigzujgce Przepisy.

8.2. Jezeli ogdlnie przyjete standardy Dobrej Praktyki Klinicznej dotyczace bezpieczenstwa
Uczestnikow wymagac beda odstepstwa od Protokotu, standardy te beda przestrzegane, jezeli
ktérakolwiek ze stron dowie si¢ o koniecznosci odstepstwa od Protokotlu, powiadomi ona
pozostate strony niniejszej Umowy o okoliczno$ciach powodujacych odstepstwo niezwtocznie
po powzigciu wiadomosci na ich temat.

9. MATERIALY

9.1. Sponsor zobowigzuje sie do nieodptatnego dostarczenia Materiatdw, ktdére Sponsor ma
obowigzek dostarczy¢ zgodnie z Protokotem. Wyrazenie ,Materialy” obejmuje Badany Lek,
odczynniki i inne materiaty okreslone w Protokole. Dostep do Materiatéw beda miaty
wytgcznie osoby pracujgce pod bezposrednia kontrolg Gtéwnego Badacza oraz korzystajace
z Materiatow na potrzeby Badania, jezeli Osrodek lub Gtéwny Badacz beda chcieli wykorzysta¢
Materiaty w celach innych niz cele opisane w Protokole lub przekazaé¢ Materiaty osobom
trzecim, bgda oni zobowigzani do uzyskania uprzedniej pisemnej zgody Sponsora. Z chwila
zaprzestania lub zakonczenia Badania wszelkie niewykorzystane Materiaty zostang zwrécone
Sponsorowi lub zniszczone, z tym zastrzezeniem, iZ Sponsor jest zobowigzana do pokrycia
wszelkich kosztow zniszczenia (utylizacji) Materiatéw poniesionych przez Osrodek.
W zakresie produktu badanego Sponsor jest zobowigzana do odbioru ww. Materialu w
terminie 14 dni od zamknigcia Badania. Po tym okresie Sponsor zaptaci Osrodkowi
rekompensate w wysokosci 10% wartoéci leku, za magazynowanie Materiatu w Oérodku.
Wszelkie Materialy uzyskane od Uczestnikéw beda wykorzystywane wytacznie w sposéb
zgodny z Protokotem oraz stosownie do §wiadomej zgody Uczestnika.
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10. PRZESTRZEGANIE OBOWIAZUJACYCH PRZEPISOW PRAWA I PRZYJETE] PRAKTYKI

10.1. 0Oérodek umozliwi Gtownemu Badaczowi prowadzenie Badania zgodnie z powszechnie
przyjetymi standardami Dobrej Praktyki Klinicznej, Protokotem oraz Obowiazujacymi
Przepisami prawem, Zasadami Etyki i innymi przepisami dotyczacymi prowadzenia badan
klinicznych, w tym miedzy innymi zgodnie z przepisami prawa miejscowego wprowadzajacymi
dyrektywe Parlamentu Europejskiego i Rady Unii Europejskiej w sprawie wdrozenia zasady
dobrej praktyki Kklinicznej w prowadzeniu badan klinicznych produktéw leczniczych
przeznaczonych do stosowania przez cztowieka (2001), Deklaracjg Helsinska dotyczacg zasad
etycznego postepowania w eksperymencie medycznym z udziatem ludzi (z 1996 roku oraz ICH
Note for Guidance on Good Clinical Practice).

10.2. Osrodek i Gtéwny Badacz niniejszym o$wiadczaja, ze zgodnie z ich najlepsza wiedza ani
Osrodek, ani Gléwny Badacz, ani tez zaden z ich agentéow lub pracownikow Swiadczacych
ustugi w zwigzku z Badaniem nie byt i nie jest przedmiotem post¢epowania w sprawie
pozbawienia praw lub uprawnien badZz wykluczenia, prowadzonego na podstawie
jakichkolwiek przepiséw w dowolnym systemie prawa, w ktorym prowadzit praktyke,
a w szczegdlnos$ci w Europie lub Stanach Zjednoczonych Ameryki Péinocnej, w ktorym to
panstwie gtéwnymi tekstami regulujacymi powyzsze kwestie s3: Ustawa o lekach
generycznych z 1992 roku i Kodeks Federalny - 21 C.F.R. § 312.70 oraz 42 C.F.R. Cze$¢ 1001
i nast.). OSrodek bedzie niezwtlocznie informowat Sponsora o wszelkich dochodzeniach
dotyczacych Osrodka, Gtéwnego Badacza, badz ktéregokolwiek ze wspomnianych powyzej
agentow lub pracownikéw, oraz o wszczeciu wobec nich ktéregokolwiek z opisanych powyzej
postgpowan.

11. ODPOWIEDZIALNOSC I UBEZPIECZENIE

11.1. Odpowiedzialno§¢ Sponsora, Gléwnego Badacza, cztonkow Zespotu Badawczego oraz
Osrodka beda ksztattowaé powszechnie Obowigzujace Przepisy, w tym przepisy ustawy Prawo
Farmaceutyczne.

11.2. Strony o$wiadczaja, iz na gruncie niniejszej Umowy Gléwny Badacz oraz cztonkowie
Zespotu Badawczego nie bedg wykonywac czynno$ci zwigzanych z przeprowadzeniem Badania
jako pracownicy Osrodka.

11.3. Sponsor oSwiadcza, Ze zawarta umowe ubezpieczenia obejmujacg odpowiedzialno$¢
Sponsora i Gléwnego Badacza przewidziang przez ustawe Prawo Farmaceutyczne
i zobowigzuje si¢ do jej utrzymywania przez okres wymagany przepisami prawa. Polisa
potwierdzajgca zawarcie umowy, o ktérej mowa w zdaniu poprzednim stanowi zatacznik do
niniejszej Umowsy.

12. SZKODY DOZNANE PRZEZ UCZESTNIKOW

12.1.  Za szkody wyrzadzone w zwigzku z prowadzeniem Badania odpowiedzialny jest
Sponsor i Gtéwny Badacz.
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13. ROZWIAZANIE UMOWY

13.1. Niniejsza Umowa ulegnie automatycznemu rozwiazaniu po zakonczeniu Badania
w sposob okre$lony w Protokole. Niniejsza Umowa moze ponadto zosta¢ przedterminowo
rozwigzana:

(a) przez kazda ze stron (,Strona Rozwigzujaca") ze skutkiem natychmiastowym, w przypadku
gdy druga strona (,Strona Naruszajaca") dopusci sie naruszenia ktéregokolwiek ze zobowigzan
Strony Naruszajacej wynikajacych z niniejszej Umowy i nie naprawi takiego naruszenia, mimo
ze bedzie w stanie tego dokonaé, w ciggu 30 (trzydziestu) dni od otrzymania od Strony
Rozwigzujgcej pisemnego zawiadomienia okre$lajacego naruszenie i wzywajacego do jego
naprawienia; lub

(b) za pisemnym wypowiedzeniem przez Sponsora ze skutkiem natychmiastowym;

(c) przez Osrodek lub Sponsora ze skutkiem natychmiastowym, w przypadku gdy Gléwny
Badacz nie bedzie w stanie kontynuowa¢ $wiadczenia ustug oraz nie bedzie mozna znalez¢ jego
nastepcy odpowiadajacego wymogom Osrodka i Sponsora; lub

(d) za pisemnym wypowiedzeniem przez kazdg ze stron ze skutkiem natychmiastowym, jezeli
strona dojdzie do uzasadnionego przekonania, Ze w interesie Uczestnikdw nalezatoby
zaprzesta¢ prowadzenia Badania.

13.2. W dniu skutecznego rozwigzania Umowy OSrodek i Giéwny Badacz przygotuja
rozliczenie wykonanych czynnosci w ramach Badania. W ciggu 30 (trzydziestu) dni od
otrzymania tego rozliczenia Sponsor dokona wszelkich wymaganych ptatnosci. Ptatnosci
dokonywane przez Sponsora dotyczy¢ beda:

(a) wszelkich ustug wykonanych prawidtowo oraz $rodkow pienieznych wydatkowanych
prawidtowo przed datg rozwigzania oraz jeszcze nie rozliczonych; oraz

(b) wszelkich uzasadnionych zobowigzan nie podlegajacych uniewaznieniu, zaciggnietych
w zwigzku z Badaniem przed datg skutecznego rozwigzania Umowy.

13.3. Niezwtocznie po otrzymaniu wypowiedzenia Giéwny Badacz wstrzyma rekrutacje
Uczestnikow na potrzeby Badania oraz zaprzestanie procedur badawczych prowadzonych
z udziatem Uczestnikdow, ktérzy zostali juz wiaczeni do Badania zgodnie z poleceniem
Sponsora, w zakresie, w jakim bedzie to dozwolone i wtasciwe z medycznego punktu widzenia.
13.4. Rozwigzanie niniejszej Umowy nie bedzie miato wptywu na prawa i obowiagzki stron,
ktore powstaty przed datg skutecznego rozwiazania Umowy. Prawa i obowigzki wynikajace
z punktow 4 (Informacje Poufne), 5 (Publikacje), 6 (Dane, Odkrycia i Prawa Zastrzezone),
7 (Wykorzystanie Nazwy i Rejestr Badaczy), 9 (Materiaty), 10 (Przestrzeganie Prawa
I Przyjetej Praktyki), 11 (Zwolnienie z Odpowiedzialnoéci i Ubezpieczenie), 12 (Szkody
Doznane przez Uczestnikéw), 13 (Rozwiazanie), 14 (Zawiadomienia), 16 (Ochrona Danych)
oraz wszystkich punktéw, ktérych postanowienia, zgodnie z wyrazong w nich intencja,
powinny obowigzywa¢ po rozwiagzaniu Umowy, pozostanag w mocy po rozwigzaniu niniejszej
Umowy.

13.5. Jezeli niniejsza Umowa zostanie rozwigzana przed zakonczeniem Badania, Gtéwny Badacz
dostarczy Sponsorowi raport badacza dotyczacy Badania, sporzadzony w zaakceptowanej
formie.

14. ZAWIADOMIENIA

14.1.  Wszelkie zawiadomienia dorgczane na podstawie niniejszej Umowy beda sporzadzane
w formie pisemnej oraz beda uznane za doreczone w dniu: (a) w ktérym zostang doreczone
osobiscie lub (b) w ktérym =zostana otrzymane, w przypadku zawiadomien wystanych
przesytka polecona, z uiszczong z goéry optata pocztowa, za zwrotnym potwierdzeniem
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odbioru, badZz (c¢) w ktérym =zostang odebrane, w przypadku zawiadomien wystanych
telefaksem na wskazany ponizej adres strony, dla ktérej s3 przeznaczone, lub na dowolny inny
adres tej strony podany w poOzZniejszym terminie na pi$mie, o ile bedzie istnial dowdd ich
odebrania i zostang potwierdzone niezwlocznie pismem doreczonym zgodnie z punktem (a)
lub (b) powyzej.

Adres Sponsora:

Adres Osrodka:

SP ZOZ MSWiA z W-MCO w Olsztynie,

Al. Wojska Polskiego 37, 10-228 Olszty, Polska

Adres Glownego Badacza:

15. POSTANOWIENIA ROZNE

5.1 Wszelkie zmiany niniejszej umowy wymagaja formy pisemnej pod rygorem
niewaznos$ci.

152 Niniejsza Umowa, zatgczniki do niej oraz Protokét stanowia calo$é¢ porozumienia
pomigdzy stronami w zakresie przedmiotu niniejszej Umowy. W przypadku jakichkolwiek
rozbieznosci pomiedzy niniejsza Umowa a Protokotem, znaczenie rozstrzygajace maja
postanowienia niniejszej Umowy. Niewazno$¢ lub niewykonalnos¢ jakiegokolwiek warunku lub
postanowienia niniejszej Umowy nie bedg miaty wpltywu na wazno$¢ ani wykonalnosé
ktoregokolwiek z pozostatych postanowien Umowy.

15.3 Strony nie majg prawa dokonywac cesji praw ani przenosi¢ obowigzkéw wynikajgcych
z niniejszej Umowy bez uprzedniej pisemnej zgody pozostatych stron Umowy.

15.4 Zrzeczenie si¢ ktéregokolwiek z warunkéw lub postanowien niniejszej Umowy
w danym przypadku nie bedzie w zadnym razie uznane za trwate zrzeczenie sie tego warunku
lub postanowienia, ani tez zadnego innego warunku lub postanowienia niniejszej Umowy.

15.5 Niniejsza Umowa moze zosta¢ zawarta w dowolnej liczbie jednobrzmigcych
dokumentdéw, z ktorych kazdy stanowi¢ bedzie oryginal, a wszystkie tacznie stanowié¢ beda
jeden dokument wigzacy wszystkie strony, nawet w przypadku, gdy strony podpisza Umowe
poprzez ztozenie podpiséw na réznych dokumentach.

15.6. Strony ustalaja, iz sadem wtasciwym do rozstrzygania wszelkich sporéw zwigzanych
z niniejsza Umowg bedzie sad powszechny wtasciwy ze wzgledu na siedzibe Osrodka.
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15.7. Niniejsza Umowa podlega prawu polskiemu i bedzie zgodnie z nim interpretowana
i wykonywana, niezaleznie od przepisow kolizyjnych regulujacych prawo wtasciwe.

15.8. W przypadku przettumaczenia niniejszej Umowy na jakikolwiek jezyk inny niz polski,
w przypadku rozbieznoéci pomiedzy polska wersja Umowy oraz obcojezyczng wersja Umowy,
rozstrzygac bedzie polska wersja Umowy.

15.9. Doumowy zostaty dolaczone nasteprjace Zalgezniki:.....ociviviam o o e

16. OCHRONA DANYCH

16.1. Sponsor, Osrodek i Glowny Badacz beda przestrzega¢ powszechnie Obowiazujacych
Przepisow prawa w zakresie ochrony danych osobowych.

16.2. Wigczanie Uczestnikéw do badania jest dozwolone wytgcznie na podstawie ich pisemne;j
zgody, oraz po udzieleniu im uprzednio wtasciwej informacji. Sposéb pozyskiwania zgody od
Uczestnikéw musi by¢ prowadzony zgodnie ze wszystkimi Obowigzujacymi Przepisami,
zasadami etycznymi oraz zgodnie z zasadami Dobrej Praktyki Klinicznej. W tym celu:

(a) Sponsor o$wiadcza, ze wzoér Formularza Swiadomej Zgody oraz Karty Informacyjnej dla
Uczestnika zawierajacych pisemne informacje dla Uczestnikow zostat przekazany Gtéwnemu
Badaczowi.

(b) Przed wiaczeniem do Badania Uczestnik zostanie poinformowany w peinym zakresie
o istocie Badania oraz o jego znaczeniu. Po otrzymaniu zgody od Uczestnika Gtowny Badacz
uzyska jego podpis na formularzu Swiadomej Zgody na Udziat w Badaniu.

16.3. Podpisane przez uczestnika Formularz Swiadomej Zgody na Udziat w Badaniu oraz Karta
Informacyjna dla Uczestnika musza zosta¢ wigczone przez Giéwnego Badacza w oryginale do
dokumentacji Badania, a w drugiej oryginalnej wersji muszg zosta¢ przekazane Uczestnikowi,

17. POTWIERDZENIE PRZYJECIA OBOWIAZKOW PRZEZ CZLONKOW ZESPOLU
BADAWCZEGO

17.1. Gtowny Badacz uzyska podpisane Potwierdzenie Przyjecia Obowigzkéw od kazdego ze
wspotbadaczy i/lub koordynatora Badania uczestniczacego w Badaniu na podstawie niniejszej
Umowy, sporzadzone zgodnie ze wzorem przedtozonym przez Sponsora, przed rozpoczeciem
$wiadczenia ustug na potrzeby Badania przez kazdego ze wspdtbadaczy oraz/lub koordynatora
Badania. Glowny Badacz dostarczy Sponsorowi kopie Potwierdzenia(-n) po jego(ich)
podpisaniu.

W DOWOD CZEGO strony zawarly niniejszg Umowe za posrednictwem swoich nalezycie
umocowanych przedstawicieli; strony uzgadniaja, Ze niniejsza Umowa wejdzie w zycie
w okre$lonym na wstepie Dniu Wejscia Umowy w Zycie.

SP ZOZ MSWiA z W-MCO w Olsztynie Glowny Badacz Sponsor
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