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Umowa o przeprowadzenie badania klinicznego

niniejsza umowa (zwana dalej ,,Umowg"”) zostaje zawarta w dniu podpisania przez ostatnig ze stron,

pomiedzy:

Uniwersytetem Medycznym w Lublinie z siedzibg w Lublinie, Aleje Ractawickie 1, 20-059 Lublin,
NIP: 7120106911, REGON: 000288716 reprezentowanym przez dr hab. n. med. i n. o zdr. Marka Majewskiego,
prof. uczelni — Prorektora do spraw Klinicznych Uniwersytetu Medycznego w Lublinie dziatajgcego na
podstawie petnomocnictwa z dnia 29 stycznia 2026 r.

zwanym dalej ,,Sponsorem”

a

................................................................. (imie i nazwisko), PESEL: ................, prowadzgcym dziatalnos$¢ gospodarcza
PO fIrMQ ceeeeeece e e , ze statym miejscem wykonywania dziatalnosci gospodarczej w
................................................................. (adres), NIP: .......ccceevvceeveeveresevnns, REGON:cc ... (dOEYCZY

0s0b prowadzqcych dziatalnos¢ gospodarczq)
zwanym w-dalej ,,Badaczem”

zwanym dalej ,,Osrodkiem”
zwanymi dalej z osobna ,,Strong”, zas facznie ,,Stronami”,

Niniejsza Umowa: (1) zawarta jest z uwzglednieniem zwolnienia przedmiotowego z trybu zamdéwien publicznych na
podstawie art. 11 ust. 1 pkt 3 ustawy z dnia 11 wrzesnia 2019 r. - Prawo zamdwien publicznych (Dz. U. z 2026 r. poz.
793 z péin. zm.), (2) stanowi umowe o badanie kliniczne niekomercyjne w rozumieniu ustawy z dnia 9 marca 2023 roku
o badaniach klinicznych produktow leczniczych stosowanych u ludzi (Dz. U. z 2023 r. poz. 605).

Zwazywszy, ze :

1.) Sponsor ma zamiar prowadzenia wielooSrodkowego niekomercyjnego badania klinicznego pt.: ,Badanie
fazy IV skutecznosci i bezpieczenstwa schematu wenetoklaks + rytuksymab (VR) u chorych na przewlekta
biataczke limfocytowg w nawrocie w warunkach polskiej praktyki klinicznej”, o numerze Protokotu:


https://sip.lex.pl/#/document/17074707?unitId=art(4)pkt(3)lit(e)&cm=DOCUMENT
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2023/ABM/01/00072 (,Badanie”) i w tym celu pozyskat finansowanie od Agencji Badarn Medycznych na
podstawie umowy nr 2023/ABM/01/00072 - 00 z dnia 27.03.2024 roku o dofinansowanie projektu
niekomercyjnego badania klinicznego w ramach konkursu na badania head-to-head w zakresie
niekomercyjnych badan klinicznych lub eksperymentéw badawczych - edycja Il, numer konkursu
ABM/2023/1,

Strony niniejszej Umowy majg zamiar w oparciu o niniejszg Umowe realizowaé wspdtprace w zakresie
prowadzenia Badania,

Sponsor pragnie powierzy¢ Badaczowi przeprowadzenie Badania w Osrodku, a Badacz jest zainteresowany
przeprowadzeniem takiego Badania, przy czym Badacz i Osrodek zostali wybrani na podstawie § 8 ust. 2
pkt. 2) i ust. 3 Umowy z Agencjg Badan Medycznych nr 2023/ABM/01/00072 - 00 o dofinansowanie
projektu niekomercyjnego badania klinicznego,

Sponsor w drodze postepowania o udzielenie zamodwienia publicznego wytonit podmiot: konsorcjum
Receptor-System Sp. z 0.0. z siedzibg w Dabrowce Koscielnej oraz Janusza Kaminskiego prowadzgcego
dziatalno$¢ gospodarczg pod nazwag Receptor CRO Janusz Kaminski reprezentowane przez Janusza
Kaminskiego (,CRO”) i udzielit CRO zamodwienia na organizacje i prowadzenie w jego imieniu Badania
Niekomercyjnego, w tym monitorowania Badania w Osrodku, przy czym udzielenie powyzszego
zamoéwienia i wystepowanie CRO nie zwalnia Sponsora z przystugujagcych mu praw i obowigzkéw
wynikajgcych z niniejszej Umowy czy obowigzujgcych przepiséw prawa,

Badacz wyraza gotowosc¢ przeprowadzenia Badania zgodnie z Protokotem 2023/ABM/01/00072, a Osrodek
wyraza zgode na przeprowadzenie Badania na zasadach okreslonych w tej Umowie;

Strony przyjmujg na potrzeby Umowy nastepujgce definicje:

Badanie: Badanie fazy IV skutecznosci i bezpieczeristwa schematu

wenetoklaks + rytuksymab (VR) u chorych na przewlekta
biataczke limfocytowa w nawrocie w warunkach polskiej
praktyki klinicznej

Badane Produkty Lecznicze: Wenetoklaks, Rytuksymab
Protokét: 2023/ABM/01/00072
Miejsce prowadzenia Badania: [wpisac¢ miejsce prowadzenia Badania w Osrodku]

Strony postanawiajg zawrze¢ Umowe o nastepujacej tresci:

§1
Przedmiot Umowy

Na mocy niniejszej Umowy Sponsor powierza Badaczowi przeprowadzenie Badania—, zgodnie z
postanowieniami niniejszej Umowy, jak i Protokotem stanowigcym Zatgcznik nr 1 (,Protokét”) do
niniejszej Umowy oraz Obowigzujagcymi Przepisami, za zaptatg wynagrodzenia przewidzianego w
niniejszej Umowie, a Badacz przyjmuje je do przeprowadzenia i zobowigzuje sie, ze Badanie
przeprowadzi zgodnie z postanowieniami niniejszej Umowy (w szczegdlnosci Protokotem, jak i
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Obowigzujacymi Przepisami, z uwzglednieniem okolicznosci, iz Badanie finansowane jest przez Agencje
Badan Medycznych, w oparciu o umowe, o ktérej mowa w pkt 1 preambuty).

Uwzgledniajac okolicznos¢, iz Badanie stanowi wieloosrodkowe niekomercyjne badanie kliniczne,
Sponsor wybrat i wskazat sposrod wszystkich Badaczy prowadzgcych Badanie na terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej, Koordynatora Badania Niekomercyjnego w osobie prof. dr hab. n. med.
Krzysztofa Giannopoulosa.

Badacz wyznaczy Cztonkdéw Zespotu Badawczego, ktdrych to Cztonkdéw Badacz bedzie nadzorowat i co do
ktorych - przy ich zgtoszeniu Sponsorowi - potwierdzi spetnienie wymagan okreslonych Obowigzujgcymi
Przepisami — jak i co do zakresu objetego w tym wzgledzie niniejszg Umowa.

Na zasadach okreslonych niniejszg Umowa, za okreslonym niniejsza Umowg wynagrodzeniem dla
Osrodka, Osrodek zobowigzuje sie do umozliwienia przeprowadzenia Badania w Osrodku oraz do
zapewnienia opieki uczestnikom Badania, do wspdtpracy ze Sponsorem, jak i dziatajacg w jego imieniu
CRO, a takze Badaczem oraz jego Zespotem Badawczym przy realizacji Badania Niekomercyjnego.
llekro¢ w niniejszej Umowie mowa jest o Zespole Badawczym rozumie sie przez to osoby wskazane przez
Badacza i wykonujgce pod jego nadzorem czynnosci zwigzane z przedmiotem niniejszej Umowy w
Osrodku, z ktérymi Badacz bedzie realizowat przedmiot niniejszej Umowy.

Badacz oraz Osrodek zobowigzujg sie, ze przeprowadzg Badanie w Osrodku w petnej zgodnosci z (a)
Protokotem; (b) obowigzkami Osrodka i Badacza przewidzianymi niniejszg Umowa; jak i (c)
,Obowigzujgcymi Przepisami”, ktére obejmujg: wszystkie obowigzujgce przepisy, zasady, regulacje i
wytyczne, w tym m.in. obowigzujace (ale i opublikowane a oczekujgce na wejscie w zycie) regulacje
prawne prawa Unii Europejskiej, w tym dotyczgce prowadzenia badan klinicznych z udziatem ludzi i
ochrony danych osobowych, jak i regulacje prawa polskiego, w tym w szczegdlnosci okreslone
Rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 536/2014 z dnia 16 kwietnia 2014 r. w
sprawie badan klinicznych produktéw leczniczych stosowanych u ludzi oraz uchylenia dyrektywy
2001/20/WE (dalej: ,,Rozporzadzenie”), ustawg z dnia 9 marca 2023 roku o badaniach klinicznych
produktow leczniczych stosowanych u ludzi (dalej: Ustawa), ustawg z dnia 5 grudnia 1996 roku o
zawodzie lekarza i lekarza dentysty, wynikajace z Deklaracji Helsinskiej Swiatowego Stowarzyszenia
Lekarzy, jak i z ujednoliconych tréjstronnych wytycznych Miedzynarodowej Konferencji ds. Harmonizacji
w sprawie Dobrej Praktyki Klinicznej (,,ICH-GCP”), obejmujgce m.in. zasady Dobrej Praktyki Klinicznej
[GCP], postepowania z klinicznymi danymi dotyczgcymi bezpieczerstwa i ogblnych zasad prowadzenia
badan klinicznych, a takze ogdlnie przyjetymi normami postepowania lekarzy oraz wszelkimi innymi
przepisami, zasadami i regulacjami obowigzujgcymi i majgcymi zastosowanie w Polsce, jak i tymi, ktére
w trakcie obowigzywania niniejszej Umowy zostang wprowadzone obok lub w miejsce dotychczasowych
regulacji. W przypadku rozbieznosci pomiedzy w/w aktami sktadajgcymi sie na Obowigzujgce przepisy,
Strony za wigzgce uznajg regulacje obowigzujgce bezposrednio w ramach porzadku prawnego w Polsce.
Osrodek i Badacz oswiadczajg i zapewniajg nadto, ze: (a) ani Osrodek, ani Badacz, ani pozostali
Cztonkowie Zespotu Badawczego nie sg pozbawieni prawa do wykonywania dziatalnosci zawodowej, jak
i prowadzenia badan klinicznych czy udziatu w programach opieki zdrowotnej;(b) Osrodek, Badacz i
pozostali Cztonkowie Zespotu Badawczego majg wszelkie pozwolenia na prowadzenie swojej dziatalnosci
zawodowej; (c) nie bedg — na potrzeby swiadczenia ustug w ramach niniejszej Umowy czy w zwigzku z
Badaniem — korzysta¢ z ustug zadnej osoby czy podmiotu pozbawionego prawa do wykonywania
dziatalnos$ci zawodowej czy nieposiadajacego wszystkich pozwolen na realizacje dziatalnosci zawodowej
czy Swiadczenia ustug medycznych. Osrodek i Badacz niezwtocznie poinformujg Sponsora w formie co

3



10.

11.

12.

13.

14.

15.

Projekt finansowany ze srodkow budzetu panstwa od Agencji Badarn Medycznych,
numer Projektu 2023/ABM/01/00072

Project Establishment of Clinical Research Support Center of the Medical University
of Lublin number 2023/ABM/01/00072, financed by the Medical Research Agency,
Poland from: state budget funds

najmniej dokumentowej, jezeli podczas Badania Osrodek, Badacz lub jakikolwiek Cztonek Zespotu
badawczego (a) zostanie pozbawiony prawa prowadzenia dziatalnosci, (b) otrzyma powiadomienie o
wszczetym lub toczacym sie w jego sprawie postepowaniu organu (z uwzglednieniem postepowan
dyscyplinarnych); (c) otrzyma powiadomienie o ograniczeniu zakresu swojej dziatalnosci czy swiadczenia
ustug; (d) zostanie objety sankcjami przez jakikolwiek organ, w tym z tytutu odpowiedzialnosci
dyscyplinarnej; (e) rozwigze lub zostanie z nim rozwigzana umowa o prace lub inna relacja umowna
taczaca go z Osrodkiem lub Badaczem; lub (f) z innego powodu nie bedzie mdgt realizowaé swoich
obowigzkéw wynikajgcych z niniejszej Umowy.

Sponsor Badania zastrzega sobie prawo dokonywania zmian w Protokole, koniecznych z uwagi na
przeprowadzane Badanie. W miare mozliwosci Sponsor niezwtocznie bedzie informowat Badacza o
zamiarze wystgpienia o dane zmiany. O zmianach w Protokole Badania (po ich zaakceptowaniu i
zaopiniowaniu przez wymagane prawem organy regulatorowe) Osrodek oraz Badacz zostang
niezwtocznie poinformowani, nie pdzniej niz w terminie 14 dni od wprowadzenia takich zmian i
zobowigzujg sie do stosowania zmian zgodnie ze wskazaniem Sponsora (lub dziatajgcej w jego imieniu
CRO). Na wniosek Sponsora (o ile bedzie taka konieczno$¢), Strony zobowigzujg sie zawrze¢ stosowny
aneks do niniejszej Umowy, uwzgledniajgcy zmiane postanowien niniejszej Umowy z uwagi na zmiane
Protokotu.

Strony uznajg, ze krajowe, zagraniczne lub miedzynarodowe organy zajmujgce sie nadzorem lub kontrolg
badan klinicznych oraz niezalezni audytorzy wyznaczeni przez ww. organy lub Sponsora lub ABM, beda
mogty dokonywac audytow lub kontroli stosowanych w Badaniu procedur, urzadzen, jak réwniez
dokumentéw dotyczacych Badania, w tym takze dokumentacji Zrédtowej dotyczacej wszystkich
Uczestnikéw z zachowaniem obowigzujacych przepiséw dotyczacych ochrony danych osobowych,
tajemnicy zawodowej oraz poufnosci dokumentacji medycznej, w godzinach pracy administracji
Osrodka.

Strony uznaja takze, ze monitorzy Badania, ABM lub inne osoby wyznaczone przez Sponsora, beda mogli
dokonywaé, w godzinach pracy administracji Osrodka, przegladu i kontroli infrastruktury Osrodka
wykorzystywanej do przeprowadzenia Badania, danych i wynikéw prac dotyczacych Badania, w celu
potwierdzenia, ze Badanie jest prowadzone zgodnie z Protokotem, Umowa i Obowigzujgcymi Przepisami.
Osrodek i Badacz potwierdzajg, ze otrzymali aktualny na dzien zawarcia niniejszej Umowy Protokot
Badania, zapoznali sie z nim i akceptujg jego tresé.

Badacz i Osrodek zostali poinformowani, ze Badanie bedzie takze monitorowane przez wskazang przez
CRO osobe (zwang dalej Monitorem badania klinicznego).

Sponsor (lub dziatajgca w jego imieniu CRO) jest uprawniony do jednostronnego (bez koniecznosci
zawierania w tym zakresie aneksu do niniejszej Umowy) ograniczenia w kazdym czasie i ze skutkiem
natychmiastowym liczby Uczestnikéw badania, co zostanie przekazane przez Sponsora z zachowaniem
formy pisemnej, na co Osrodek i Badacz wyrazajg niniejszym zgode.

Osrodek i Badacz oswiadczajg i gwarantujg, ze sg uprawnieni do zawarcia niniejszej Umowy oraz ze
warunki niniejszej Umowy nie kolidujg z innymi umowami, ktérymi sg prawnie zwigzani.

Osrodek i Badacz oswiadczajq i potwierdzajg, ze majg petng wiedze oraz swiadomos¢, iz dane uzyskane
w trakcie Badania stanowigcego w rozumieniu Obowigzujgcych Przepisdw badanie kliniczne
niekomercyjne nie mogg by¢ wykorzystane w celu uzyskania pozwolenia na dopuszczenie do obrotu
produktu leczniczego, dokonania zmian w istniejgcym pozwoleniu lub w celach marketingowych i
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zobowigzujg sie do nie podejmowania jakichkolwiek czynnosci czy dziatan narazajacych (chociazby
potencjalnie) Sponsora na naruszenie powyzszych wymogow.

Osrodek i Badacz beda prowadezili Badanie informujac, iz Badanie prowadzone jest ze srodkow Agencji
Badan Medycznych, przy czym informacja ta umieszczona bedzie zgodnie z wytycznymi przekazanymi
przez Sponsora na podstawie zawartej przez Sponsora z Agencjg Badarn Medycznych umowg, o ktérej
mowa w pkt 1) preambuty.

Kazda ze Stron zobowigzuje sie umieszcza¢ informacje o dofinansowaniu Projektu na materiatach
promocyjnych, informacyjnych, szkoleniowych, edukacyjnych poprzez umieszczenie co najmniej loga
polskiej flagi i godta oraz nastepujacych tresci:

,Projekt finansowany ze srodkow budzetu paristwa od Agencji Badari Medycznych, numer Projektu
2023/ABM/01/00072

Project Establishment of Clinical Research Support Center of the Medical University of Lublin number
2023/ABM/01/00072, financed by the Medical Research Agency, Poland from: state budget funds.”

§2

Warunek wejscia w zycie Umowy i rozpoczecie oraz zakorczenie Badania

. Niniejsza Umowa jest zawierana pod warunkiem uzyskania przez Sponsora decyzji o pozwoleniu na

prowadzenie Badania, zgodnie z Obowigzujgcymi Przepisami. O ziszczeniu sie warunku, co powoduje
wejscie w zycie niniejszej Umowy, tj. o uzyskaniu decyzji o pozwoleniu na prowadzenie Badania , jak i
zatwierdzeniu Protokofu wraz z zatacznikami, w tym formularza swiadomej zgody Uczestnika, jak i o
wszelkich poprawkach do powyzszych dokumentow w stosunku do tych, ktore przy zawieraniu niniejszej
Umowy zostaty przekazane Osrodkowi i/lub Badaczowi — Sponsor niezwtocznie poinformuje Osrodek i
Badacza.

Badanie rozpoczyna sie niezwtocznie po wejsciu w zycie niniejszej Umowy, a zostanie zakonczone po
przeprowadzeniu wszystkich badan oraz czynnosci i procedur okreslonych w Protokole, chyba Ze niniejsza
Umowa zostanie wczesniej rozwigzana zgodnie z jej postanowieniami lub termin zakoriczenia Badania
zostanie przesuniety na skutek zmian w Protokole.

§3
Obowigzki Sponsora

Sponsor zobowigzuje sie do realizacji obowigzkéw przewidzianych niniejszg Umowg i Obowigzujgcymi
Przepisami, w zakresie w jakim, zgodnie z niniejszg Umowag jego dotycza.

CRO ma prawo podejmowania dziatan i czynnosci w stosunku do Osrodka i/lub Badacza, dziatajac na
podstawie udzielonego w tym zakresie petnomocnictwa, ze skutkiem tak jakby dane dziatanie czy czynnosé
podejmowat bezposrednio Sponsor.

Na kazde zgdanie Osrodka lub/i Badacza (o ile nie beda te dokumenty czy dane znajdowac sie w systemie
informatycznym do ktérego bedzie miat dostep Osrodek i/lub Badacz) Sponsor (lub dziatajgca w jego imieniu
CRO) zobowigzuje sie do przekazania wigzgcej dokumentacji niezbednej do prowadzenia Badania oraz
powiadomienia Badacza o nazwisku i danych kontaktowych do osoby monitorujacej Badanie .

Sponsor (lub dziatajgca w jego imieniu CRO) zobowigzuje sie do zorganizowania wizyty inicjujgcej oraz
przeszkolenia Badacza i Zespotu Badawczego przed rozpoczeciem Badania w Osrodku w taki sposob,
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by mozliwa byta prawidtowa realizacja Badania na terenie Osrodka. W szczegdlnosci Sponsor (lub dziatajaca
w jego imieniu CRO) dostarczy Badaczowi z odpowiednim wyprzedzeniem szczegdtowe instrukcje i w sposdb
szczegdtowy przeszkoli Badacza i Zespot Badawczy w zakresie teoretycznych i praktycznych aspektow
prowadzonego Badania.

. Sponsor zobowigzuje sie do wyptaty wynagrodzenia dla Osrodka i Badacza z tytutu prowadzonego Badania
w sposoéb i na zasadach okreslonych w niniejszej Umowie.

. Sponsor (lub dziatajgca w jego imieniu CRO) zobowigzuje sie do poinformowania Osrodka i Badacza o
planowanym lub wczesniejszym zamknieciu Badania w Osrodku.

. Sponsor oswiadcza, ze poza Umowg i w przypadkach w niej przewidzianych, nie nawigze stosunku prawnego
z Badaczem lub Cztonkami Zespotu Badawczego dotyczacego realizacji Badania w Osrodku, jak rowniez nie
bedzie dokonywat zadnych dodatkowych ptatnosci na rzecz Badacza i Cztonkéw Zespotu Badawczego,
zwigzanych z realizacjg Badania w Osrodku, poza ptatnosciami opisanymi w Umowie.

84
Obowiazki Badacza

Badacz zobowigzuje sie do przeprowadzenia Badania zgodnie z niniejszg Umowg, Protokotem,
Obowigzujgcymi Przepisami, jak i do postepowania zgodnie z wszelkimi instrukcjami dotyczacymi Badania,
przekazanymi przez Sponsora (lub dziatajgcg w jego imieniu CRO), z petng dbatoscig o zabezpieczenie
intereséw Sponsora i realizacje celu jakim jest przeprowadzenie w catosci Badania.

Badacz zobowigzuje sie do bezposredniego prowadzenia Badania , w tym do rekrutacji Uczestnikéw,
uzyskania w sposéb prawidtowy i w wymaganym czasie ich $wiadomej zgody na udziat w Badaniu,
wykonywania swiadczen okreslonych Protokotem Badania i Broszurg Badacza, prowadzenia kart eCRF,
terminowego wprowadzania danych do eCRF — nie pdzniej niz w ciggu 5 dni roboczych (chyba ze Protokét
stanowi inaczej) od daty pozyskania informacji w zakresie danych wymaganych w eCRF, raportowania
realizacji Badania Sponsorowi lub osobie wskazanej przez Sponsora w ramach dziatajacej w jego imieniu
CRO, zapewnienia, przy wspotpracy Osrodka, odpowiedniej opieki medycznej Uczestnikom podczas
trwania Badania i utrzymywania Podstawowej Dokumentacji Badania znajdujgcej sie w Osrodku.

Badacz zobowiazuje sie do przeprowadzenia procesu poinformowania Uczestnika badania o mozliwosci
udziatu w programie biobankowania ABM oraz w procesie biobankowania na rzecz Uniwersytetu
Medycznego w Lublinie. Wprzypadku uzyskania zgody Uczestnika na udziat w programie biobankowania
ABM, Badacz zobowigzany jest do zabezpieczenia materiatu biologicznego Uczestnika na rzecz powyzszego
wykorzystujgc infrastrukture Osrodka oraz przekazania materiatu do biobanku zgodnie z wytycznymi
Sponsora. Ponadto Badacz zobowigzuje sie do przechowywania zgodnie z zaleceniami Sponsora Probek
Biologicznych pobranych od Uczestnikdw oraz odsytania ich do Sponsora lub w miejsce przez niego
wyznaczone, na jego koszt.

Badacz przyjmuje gtéwng odpowiedzialno$¢ za wykonanie Badania, jak i za nadzér nad Cztonkami Zespotu
Badawczego. Powierzenie wykonania czesci zadan Cztonkom Zespotu Badawczego nie zwalnia Badacza z
odpowiedzialnosci wobec Sponsora, jak i 0séb trzecich za nalezyte i terminowe wykonanie przedmiotu
niniejszej Umowy jako catosci.

Badacz samodzielnie dobiera Cztonkéw Zespotu Badawczego do wykonania niniejszej Umowy, a takze

samodzielnie dokonuje zaptaty i rozliczenia ich wynagrodzenia zgodnie z postanowieniami niniejszej
Umowy oraz obowigzujgcymi przepisami prawa. Badacz sprawuje bezposredni nadzér nad prawidtowoscig
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wykonania prac powierzonych Cztonkom Zespotu Badawczego, jak i osobom przez siebie wybranym, oraz
odpowiada za ich dziatania lub zaniechania jak za wtasne dziatania czy zaniechania.
Badacz oraz Osrodek (kazdy we wtasnym imieniu) zobowigzujg sie i gwarantujg, ze osoby zaangazowane

w realizacje przedmiotu niniejszej Umowy bez wzgledu na stosunek prawny tgczacy takie osoby z
Osrodkiem lub Badaczem czy Sponsorem (w szczegdlnosci Cztonkowie Zespotu Badawczego, pracownicy,
wspotpracownicy, podwykonawcy, itp.) bedg prowadzili Badanie na terenie Osrodka zgodnie z: (a)
niniejszg Umowa, (b) Protokotem, (c) wszystkimi instrukcjami przekazanymi przez Sponsora lub dziatajgca
w jego imieniu CRO, (d) Obowigzujgcymi Przepisami wraz z pdzniejszymi ich zmianami, (e) innymi
obowigzujgcymi regulacjami dotyczgcymi prowadzenia badan klinicznych niekomercyjnych.

Badacz zobowiazuje sie, ze kazdy Cztonek Zespotu Badawczego przed zaangazowaniem go w realizacje
przedmiotu niniejszej Umowy zostanie zapoznany z zasadami realizacji niniejszej Umowy i jego rolg w jej
wykonaniu. Powyzsze stosuje sie odpowiednio w razie zmiany Cztonka Zespotu Badawczego.

Ponadto Badacz zobowigzuje sie, ze niezwtocznie zgtosi Sponsorowi wszelkie zmiany w zakresie
przekazanych Sponsorowi danych, w tym dotyczacych statusu dla rozliczen finansowych, w ciggu trwania
taczacej go Umowy oraz przez okres jednego roku po jej zakoriczeniu.

Badacz zobowigzuje sie wykonywac wszelkie czynnosci wynikajgce z realizacji niniejszej Umowy, inne niz
zwigzane z udzielaniem sSwiadczen zdrowotnych Uczestnikom jako pacjentom, poza godzinami pracy
wynikajgcymi z umow o prace zawartych z Osrodkiem.

Badacz moze rozpoczac¢ rekrutacje pacjentow dopiero po uzyskaniu przez Sponsora decyzji o pozwoleniu
na prowadzenie badania, otrzymaniu Badanych Produktéw Leczniczych oraz po wstepnej wizycie Sponsora
(lub dziatajgcej w jego imieniu CRO). Badacz zobowigzuje sie doktadnie i rzetelnie poinformowac pacjenta,
ktory bedzie kwalifikowany do uzyskania statusu Uczestnika o celu, korzysciach i ryzyku zwigzanym z
Badaniem — stosownie do Obowigzujgcych Przepiséw. Pacjent moze zosta¢ wtgczony do badania jako
Uczestnik dopiero po udzieleniu odpowiedzi na wszystkie jego pytania i wyrazeniu przez niego na pismie
Swiadomej zgody na udziat w Badaniu oraz zgody na przetwarzanie jego danych osobowych w zwigzku z
Badaniem wraz ze zgodg na wglad w jego dokumentacje medyczng na potrzeby realizacji niniejszego
Badania, spetniajagcych warunki okreslone w Obowigzujacych Przepisach, w szczegdlnosci w
Rozporzadzeniu i Ustawie.

Planowany czas trwania Badania: od 01.01.2027 r. do 31.08.2030 r. Strony przewiduja, ze na podstawie
Umowy Badaniem objetych zostanie .................... Uczestnikéw wigczonych do Badania w Osrodku,
spetniajgcych wszystkie okreslone w Protokole warunki dopuszczenia do udziatu w Badaniu. Liczba
zrekrutowanych Uczestnikdw moze zostac zwiekszona lub zmniejszona po uzyskaniu uprzedniej pisemnej
(forma zastrzezona pod rygorem niewaznosci) zgody Sponsora, co nie bedzie wymagaé zmiany niniejszej
Umowy w drodze aneksu. Osiggniecie w/w maksymalnej liczby Uczestnikdw powoduje zamkniecie
rekrutacji przez Badacza w Osrodku.

Na podstawie niniejszej Umowy Badacz zobowigzuje sie, ze zrekrutowani Uczestnicy spetnia¢ beda
wymogi wziecia udziatu w Badaniu, objeci bedg ubezpieczeniem zdrowotnym na terenie RP, a ich leczenie
zgodne ze standardowg praktykg, w nawigzaniu do art. 59 ust. 3 Ustawy bedzie finansowane przez
Narodowy Fundusz Zdrowia, jak i beda spetnia¢ wszystkie kryteria dopuszczenia do uczestniczenia w
Badaniu okreslone w Protokole. Sponsor zastrzega sobie prawo do zmiany liczby Uczestnikow Badania
okreslonego w ust. 11 powyzej w drodze jednostronnego oswiadczenia doreczonego Badaczowi i
Osrodkowi, co nie bedzie wymagac zmiany niniejszej Umowy w drodze aneksu i na co Badacz i Osrodek
wyrazajg zgode w zaleznosci od postepow rekrutacji Uczestnikdw w catym Badaniu na terenie catego kraju
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oraz do wytaczania poszczegdlnych Uczestnikdw z udziatu w Badaniu. Strony potwierdzajg, w tym Badacz
i Osrodek oswiadczajg, iz majg petng wiedze, ze Badanie obejmuje udziat wielu osrodkéw, a rekrutacja jest
konkurencyjna, a co za tym idzie gdy zostanie osiggniety cel wtgczenia 36 pacjentéw w ramach Badania na
terenie catego kraju- tj. jako catosci, rekrutacja zostanie zamknieta we wszystkich osrodkach, w tym w
Osrodku, niezaleznie od tego czy Badacz osiggnat swéj cel dotyczacy rekrutacji w Osrodku co do
Uczestnikéw, o ktérych mowa w ust. 11 powyzej. W takim przypadku, po uzyskaniu informacji od Sponsora
(lub dziatajgcej w jego imieniu CRO), Badacz oraz Osrodek zapewnig, ze Badacz natychmiast zaprzestanie
wiaczania nowych pacjentéw jako Uczestnikow.

Jesli wystgpi ciezkie zdarzenie niepozgdane (SAE — Serious Adverse Event, w Protokole zwane powaznymi
zdarzeniami niepozqdanymi), Badacz zobowigzuje sie do stosowania instrukcji przekazanych przez
Sponsora lub dziatajgcg w jego imieniu CRO, jak i tych zawartych w Protokole Badania i niezwtocznego
zgtoszenia w formie co najmniej dokumentowej zdarzenia Sponsorowi (lub dziatajgcej w jego imieniu CRO)
nie pdzniej niz w ciggu 24 godzin od momentu zaistnienia zdarzenia. Badacz i Osrodek zobowigzujg sie do
udzielenia odpowiedzi i wyjasnien na wszystkie ewentualne pytania - zgodnie ze swojg najlepszg wiedzg w
przypadku zapytan ze strony Sponsora (lub dziatajgcej w jego imieniu CRO) w zakresie zdarzen
niepozgdanych.

Badacz nie moze dokonaé cesji praw ani przeniesienia zobowigzan wynikajgcych z niniejszej Umowy na
inng osobe bez uprzedniej pisemnej (forma zastrzezona pod rygorem niewaznosci) zgody Sponsora (lub
dziatajgcej w jego imieniu CRO). Badacz zobowigzany jest do wykonywania umowy osobiscie.

Jezeli Badacz z jakiejkolwiek przyczyny przestanie wchodzi¢ w sktad personelu medycznego Osrodka lub
nie bedzie mdgt petni¢ funkcji Badacza, Badacz i/lub Osrodek niezwtocznie poinformujg o tym fakcie
Sponsora (lub dziatajagcej w jego imieniu CRO) i dotozg wszelkich staran w celu zaproponowania Badacza
zastepujgcego. Badacz zobowigzuje sie do przekazania wszelkiej dokumentacji i informacji Badaczowi
zastepujgcemu koniecznych, aby Badanie mogto by¢ dalej prowadzone w Osrodku zgodnie z Protokotem.
W przypadku, gdy wskazanie Badacza zastepujacego okaze sie niemozliwe lub wskazany Badacz
zastepujgcy nie uzyska akceptacji Sponsora, Sponsor ma prawo wypowiedzenia niniejszej Umowy w catosci
ze skutkiem natychmiastowym.

Badacz zobowigzany jest do poinformowania Sponsora (lub dziatajgcej w jego imieniu CRO) o wszelkich
odstepstwach od Protokotu. W przypadku, gdy dojdzie do takich odstepstw, Badacz ma obowigzek $cistego
stosowania sie do Obowigzujgcych przepisdéw majgcych zastosowanie w przypadku dokonania odstepstwa
od Protokotu.

Jesli wystgpi powazine naruszenie Protokotu lub przepisow Rozporzadzenia lub Ustawy, Badacz
zobowigzuje sie do zgtoszenia naruszenia bez zbednej zwtoki Sponsorowi w czasie 24 godzin od powziecia
wiadomosci. W przypadku zapytan ze strony Sponsora w zakresie powaznych naruszen, Badacz odpowie
na wszystkie ewentualne pytania zgodnie ze swojg najlepszg wiedza.

Badacz zobowigzany jest wspotdziata¢ z Monitorami Badania Klinicznego, wskazanymi przez Sponsora (lub
dziatajgcg w jego imieniu CRO) oraz wykonywad zobowigzania wynikajgce z niniejszej Umowy z najwyzszg
zawodowag starannoscig, w szczegdlnosci z zachowaniem zasad etyki oraz przez caty czas dziata¢ zgodnie
ze swojg najlepszg wiedzg medyczng w zgodnosci z wymogami Badania w stosunku do wszystkich oséb
biorgcych w nim udziat.

Badacz zobowigzany jest wykorzystywac dostarczony Badany Produkt Leczniczy, dokumenty oraz wszelkie
otrzymywane od Sponsora (lub dziatajgcej w jego imieniu CRO) informacje, wytgcznie do celéw
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przeprowadzenia Badaniapod rygorem ponoszenia odpowiedzialnosci z tytutu nienalezytego wykonania
niniejszej Umowy tak wobec Sponsora, jak i oséb trzecich.

Badacz zobowigzany jest umozliwi¢ odpowiednim organom administracji publicznej, jak i podmiotom w
zakresie wynikajgcym z Obowigzujacych Przepisdw, jak i umocowanym organizacjom, w tym Agencji
Badan Medycznych, dokonanie audytu, kontroli lub inspekcji Badania, a takze dostep do wymaganej
dokumentacji Badania, oraz umozliwi¢ uzyskanie wszelkich informacji na temat prowadzonego Badania
zaréwno przez przedstawicieli Sponsora (lub dziatajagcej w jego imieniu CRO), jak i przez krajowe lub
miedzynarodowe organy zajmujace sie rejestracjg badan klinicznych lub nadzorem, inspekcjami badan
klinicznych. Badacz niezwtocznie poinformuje o takiej inspekcjii przedstawiinformacje z nig zwigzane oraz
dokumentacje.

Badacz zobowigzuje sie sporzadzaé i archiwizowa¢ we wspdtpracy z Osrodkiem petng dokumentacje
Badania, dokumentacje Badacza oraz wszelkie pozostate dokumenty, ktére nalezy sporzadzi¢ i
archiwizowa¢ w ramach niniejszej Umowy zgodnie z Umowa, Protokotem i Obowigzujgcymi Przepisami.
Ponadto Badacz zobowigzuje sie do:

a) przestrzegania zasad zbierania, raportowania oraz przechowywania danych przewidzianych
Umowa, Protokotem oraz przepisami powszechnie obowigzujgcego prawa w terminach i na
zasadach okreslonych przez Sponsora, w tym prowadzenie dokumentacji Badania zgodnie z
Protokotem;

b) zapewnienia ochrony danych, w tym danych osobowych Uczestnikow uzyskanych w zwigzku z
prowadzeniem Badania,

c) wydania na kazde zgdanie Sponsora wszelkich dokumentéw, w tym dokumentéw
medycznych/zrédtowych, materiatéw i opracowan zgromadzonych i przygotowanych w celu
wykonania przedmiotu Umowy,

d) zadbania o odpowiednie procedowanie z Badanym Produktem Leczniczym, w zgodzie z niniejszg
Umowa oraz Obowigzujgcymi Przepisami;

e) poinformowania na podstawie art. 60 Ustawy w postaci papierowej albo elektronicznej
wiasciwego oddziatu wojewddzkiego Narodowego Funduszu Zdrowia o:

i. imieniuinazwisku Gtdwnego Badacza oraz danych Osrodka,

ii. numerze PESEL Uczestnika Badania, a w przypadku gdy nie nadano tego numeru - rodzaju i
numerze dokumentu potwierdzajgcego tozsamosé oraz dacie urodzenia,

iii. dacie wtaczenia Uczestnika do Badania, rozumianej jako dzien podpisania Swiadomej zgody
na udziat w badaniu klinicznym, jezeli dotyczy,

iv. statusie badania klinicznego - badanie kliniczne komercyjne czy badanie kliniczne
niekomercyjne,

V. niepowtarzalnym numerze badania UE, o ktdrym mowa w art. 81 ust. 1 rozporzadzenia
536/2014

- w terminie 30 dni od dnia wtgczenia Uczestnika do Badania.

Vi. dniu zakonczenia udziatu Uczestnika w Badaniu przez ktdry rozumie sie dzien zakonczenia
udziatu Uczestnika w Badaniu wskazany w Protokole Badania lub dzien wycofania zgody
Uczestnika Badania na udziat w Badaniu - w terminie 30 dni od dnia zaistnienia tej
okolicznosci.

23. Badacz poinformuje Sponsora (lub dziatajagcg w jego imieniu CRO) na pismie (forma zastrzezona pod

rygorem niewaznosci) o kazdym przypadku wystgpienia z roszczeniem o naprawienie szkody wynikajgcej
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z choroby lub urazu rzeczywiscie lub rzekomo bedacych skutkiem niepozadanego dziatania badanego
produktu leczniczego wraz ze swoim stanowiskiem co do zgtoszonego roszczenia i umozliwi Sponsorowi
odniesienie sie do tego roszczenia.

Badacz ma obowigzek nalezytego wspodtdziatania z Koordynatorem Badania, pod rygorem uznania
naruszenia postanowien niniejszej Umowy, co uprawnia¢ bedzie Sponsora do jej rozwigzania w trybie
natychmiastowym.

Badacz oswiadcza i gwarantuje, ze zawarcie Umowy nie prowadzi do konfliktu intereséw zaréwno jego,
jak i Cztonkéw Zespotu Badawczego oraz ze niezwtocznie ujawni Stronom wszelkie powstate konflikty
intereséw Badacza lub ktdregokolwiek z Cztonkéw Zespotu Badawczego.

§5
Obowigzki Osrodka

Osrodek niezaleznie od obowigzkdw przewidzianych poszczegdlnymi postanowieniami niniejszej Umowy
czy Obowigzujacych Przepisdw, zobowigzuje sie do Scistej wspotpracy ze Sponsorem (jak i dziatajgcg w jego
imieniu CRO) oraz Badaczem i Zespotem Badawczym przy realizacji Badania, a w szczegdlnosci do:

a) umozliwienia przeprowadzenia Badania na terenie Osrodka oraz do wspdtuczestniczenia przy realizacji
zadan na rzecz Badania, prowadzonego przez Badacza, w tym zwtaszcza do zapewnienia Badaczowi
swobodnego dostepu do Uczestnikdéw, umozliwienia rekrutacji odpowiedniej liczby Uczestnikéw,
zorganizowania Zespotu Badawczego oraz realizacji Badania,

b) umozliwienia dostepu i zapewnienia prawa korzystania z odpowiednich pomieszczen, urzadzen i
materiatdw niezbednych do przeprowadzenia i monitorowania Badania oraz zapewnienia dostepu do
wykwalifikowanego personelu medycznego, ktdry ze strony Osrodka realizowaé bedzie takze Badanie.
Sprzet oraz urzadzenia udostepnione na potrzeby Badania bedg odpowiadaé¢ wymaganiom
technicznym, posiada¢ aktualne certyfikaty oraz beda serwisowane zgodnie z aktualnymi
wymaganiami. Osrodek przedstawi Sponsorowi na jego zgdanie stosowne certyfikaty dotyczace
sprzetu lub urzadzen,

c) wykonania/udzielenia $wiadczerh medycznych przewidzianych Protokotem i zleconych przez Badacza
lub Cztonkdéw Zespotu Badawczego,

d) zapewnienia i sprawowania nadzoru farmaceutycznego nad Badaniem zgodnie z Obowigzujacymi
Przepisami,

e) ogodlnego nadzoru nad sporzadzeniem dokumentacji medycznej bedacej dokumentacjg zrodtowa
Badania oraz do niezwtocznego przekazania, w kazdym czasie, do wgladu Badacza lub Sponsora (w
tym dziatajgcej w jego imieniu CRO) dokumentacji Uczestnikéw biorgcych udziat w Badaniu, w zakresie
w jakim bedzie to niezbedne dla prawidtowego prowadzenia Badania oraz w uzgodnionej przez Strony
formie,

f) gotowosci do udzielenia natychmiastowej pomocy medycznej i opieki Uczestnikom biorgcym udziat
w Badaniu pod nadzorem Badacza, w tym réwniez w razie zaistnienia zdarzen niepozgdanych,
wspotpracy w kwestiach organizacyjnych i administracyjnych jak réwniez w rozwigzywaniu
jakichkolwiek innych problemdéw zwigzanych z prowadzeniem Badania na terenie Osrodka,

g) utylizacji odpadéw medycznych powstatych w toku prowadzenia Badania, w ramach wynagrodzenia
okreslonego w Budzecie.

Osrodek zobowigzuje sie do umozliwienia dokonania audytu, kontroli lub inspekcji stosowanych w Badaniu

procedur, a takze podstawowej dokumentacji Badania, w tym dokumentow Zrédtowych wszystkich
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Uczestnikéw Badania przez krajowe lub miedzynarodowe organy zajmujace sie rejestracja badan
klinicznych lub nadzorem, inspekcjami badan klinicznych lub niezaleznych audytoréw wyznaczonych przez
Sponsora (lub dziatajgcg w jego imieniu CRO) w ramach Badania (w dniach roboczych, w trakcie
normalnych godzin pracy Osrodka, przy uwzglednieniu dokonania mozliwego uprzedzenia przez Sponsora
lub CRO z co najmniej 15-dniowym wyprzedzeniem).

Osrodek zobowigzuje sie do umozliwienia Badaczowi, przy zapewnieniu w tym zakresie odpowiednich
warunkdéw, przechowywania na terenie Osrodka (lub w innym zaakceptowanym przez wszystkie Strony
miejscu), dokumentacji i danych Badania, przez okres nie krétszy niz 25 lat - do momentu powiadomienia
przez Sponsora (lub dziatajgcej w jego imieniu CRO) o ustaniu koniecznosci przechowywania tej
dokumentacji, z zachowaniem Obowigzujgcych Przepiséw. Osrodek ma obowigzek umozliwi¢ Badaczowi
przechowywanie wszystkich dokumentéw i danych powstatych w wyniku prowadzenia Badania w sposdb
opisany w Protokole - terminowy, wtasciwy, kompletny, i zgodny z Obowigzujgcymi Przepisami. Os$rodek
umozliwi przechowywanie tych dokumentow i danych w sposdb bezpieczny i profesjonalny. W/w okres
minimalny 25 lat liczony jest od poczatku roku kalendarzowego nastepujgcego po roku, w ktdorym
zakonczono Badanie.

Osrodek poinformuje Sponsora (lub dziatajgcg w jego imieniu CRO) na pismie (forma zastrzezona pod
rygorem niewaznosci) o kazdym przypadku wystgpienia z roszczeniem o naprawienie szkody wynikajacej z
choroby lub urazu rzeczywiscie lub rzekomo bedgcych skutkiem niepozgdanego dziatania Badanego
Produktu Leczniczego wraz ze swoim stanowiskiem co do zgtoszonego roszczenia i umozliwi Sponsorowi
odniesienie sie do tego roszczenia.

W przypadku, gdy Osrodek powezmie wiadomos¢ o wszczetym lub toczacym sie przeciwko Badaczowi lub
Cztonkowi Zespotu Badawczego postepowaniu zwigzanym lub majacym wptyw na realizacje zgodnie z
Obowigzujgcymi Przepisami przez takg osobe postanowien niniejszej Umowy, w tym w szczegdlnosci o
kazdym postepowaniu dyscyplinarnym lub karnym, Osrodek zobowigzuje sie niezwtocznie poinformowac
o tej okolicznosci Sponsora Badania (lub dziatajagcg w jego imieniu CRO).

Osrodek wypetniaé bedzie postanowienia niniejszej Umowy z nalezytg starannoscia, przestrzegajac zasad
etyki oraz wymagan stosownych Obowigzujgcych Przepisow.

Osrodek nie moze dokonac cesji praw ani przeniesienia zobowigzan wynikajacych z niniejszej Umowy na
inng osobe bez uprzedniej pisemnej (forma zastrzezona pod rygorem niewaznosci) zgody Sponsora (lub
dziatajgcej w jego imieniu CRO).

§6
Badany Produkt Leczniczy

Pod pojeciem ,,Badany Produkt Leczniczy” (wzglednie: ,Badane Produkty Lecznicze”) Strony niniejszej
Umowy rozumiejg produkty wymienione w tabeli zawierajacej definicje pojecia ,Badane Produkty
Lecznicze” umieszczonej w preambule do postanowien niniejszej Umowy.

Sponsor zapewnia dostarczenie Badaczowi odpowiednich ilosci Badanych Produktéw Leczniczych
potrzebnych do przeprowadzenia Badania, do apteki Osrodka, gdzie Badane Produkty Lecznicze beda
podlegaty ewidencji, przygotowaniu i przechowywaniu zgodnie z Obowigzujgcymi Przepisami i Protokotem,
a takze dostarczonymi przez Sponsora (lub podmiot do tego upowazniony przez Sponsora) instrukcjami
dotyczacymi warunkéw przechowywania Badanych Produktéw Leczniczych w sposéb niezbedny dla
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zachowania ich wtasciwosci. Osrodek/Badacz zgtoszg do Sponsora/ CRO zapotrzebowanie na Badane
Produkty Lecznicze z odpowiednim wyprzedzeniem.

Na podstawie ustawy Prawo farmaceutyczne, Osrodek jest zobowigzany do prowadzenia ewidencji
Badanych Produktéw Leczniczych przekazanych do Osrodka na potrzeby Badania. Majac powyzsze na
wzgledzie Osrodek przyjmie dostarczane Badane Produkty Lecznicze, gdzie bedg podlegaty ewidencji.
Osrodek oraz Badacz zobowigzuja sie, ze nie bedg wykorzystywaé Badanych Produktéw Leczniczych do
innych celdw niz przeprowadzone zgodnie z postanowieniami niniejszej Umowy Badanie. Os$rodek
prowadzi szczegdétowa dokumentacje dotyczacg transportu, odbioru, przekazania, zwrotu, ewentualnego
zniszczenia Badanych Produktéw Leczniczych.

W zakresie prébek, ktére beda pobierane zgodnie ze wskazaniem Sponsora i przesytane do laboratorium
wskazanego przez Sponsora, Badacz oraz Osrodek zobowigzujg sie do odpowiedniego przechowywania
takich prébek, a nadto do odpowiedniego oznakowania, zapakowania i zabezpieczania materiatu
biologicznego do transportu i w tym zakresie ponoszg odpowiedzialnos¢ wzgledem Sponsora.

Badacz zobowigzuje sie do sprawowania bezposredniej odpowiedniej kontroli nad zasobami Badanych
Produktéw Leczniczych oraz do nieudostepniania ich osobom innym niz Cztonkowie Zespotu Badawczego.
Badacz zobowigzuje sie stosowa¢ Badane Produkty Lecznicze jedynie w sposdb opisany w Protokole.
Wszelkie inne zastosowanie Badanych Produktdw Leczniczych stanowi powazne naruszenie niniejszej
Umowy. Badacz zapewnia, ze Badane Produkty Lecznicze bedg wydawane, dokumentowane i
przechowywane we witasciwych warunkach, zgodnie z Protokotem i obowigzujgcymi przepisami, a takze
dostarczonymi przez Sponsora instrukcjami.

W trakcie trwania Umowy, oraz po wygasnieciu lub rozwigzaniu Umowy, Badacz i Osrodek niezwtocznie
zwrécg Sponsorowi (lub podmiotowi przez niego upowaznionemu) na jego zgdanie, niewykorzystane
Badane Produkty Lecznicze.

Badane Produkty Lecznicze, ktére ulegly zniszczeniu (np. na skutek wadliwego przechowywania) lub
przeterminowaniu sg przez Osrodek/Badacza niezwtocznie zgtaszane do Sponsora, a dalsze postepowanie
z Badanym Produktem Leczniczym bedzie wskazywane przez Sponsora. Niewykorzystane lub czesciowo
wykorzystane oraz przeterminowane Produkty lecznicze i opakowania po nich zostang zutylizowane przez
Osrodek, na dowdd czego Osrodek doreczy Sponsorowi (lub dziatajgcej w jego imieniu CRO) stosowng
dokumentacje.

Po zakonczeniu Badania Badacz zobowigzany bedzie do rozliczenia niezuzytych lekéw oraz pustych
opakowan. Wszelkie odpady medyczne, w tym opakowania posrednie i bezposrednie sg utylizowane przez
Osrodek, w ramach wynagrodzenia okreslonego w niniejszej Umowie.

§7

Poufnosc danych

Pod pojeciem Informacji Poufnych rozumie sie Informacje Poufne o Badaniu przez ktére Strony niniejszej
Umowy rozumiejg wszelkie dane, zapisy lub inne informacje pozostajace w zwigzku lub niezbedne do
przeprowadzenia Badania, ktore s3 (a) przekazane przez Sponsora lub jego przedstawiciela (w tym CRO)
Badaczowi lub Osrodkowi bez wzgledu na forme (w tym ustnie), nosnik czy zabezpieczenia, jak i niezaleznie
od oznaczenia ich jako poufne badz (b) wynalezione, otrzymane lub wypracowane przez Badacza, Osrodek
lub Zespot Badawczy jako rezultat prowadzenia Badania na podstawie tej Umowy, dotyczace miedzy
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innymi, lecz nie wyfacznie: Protokotu, danych, wynikéw i raportéw. , Informacji poufnych o Badaniu” nie
stanowig wszelkiego rodzaju dokumenty i wyniki badan stanowigce Zrédtowa dokumentacje medyczng
w rozumieniu Rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 6 kwietnia 2020 r. w sprawie rodzajow, zakresu i
wzordéw dokumentacji medycznej oraz sposobu jej przetwarzania.

Badacz i Osrodek (kazdy we wtasnym imieniu) zobowigzujg sie do zachowania poufnosci oraz nieujawniania
bez uprzedniej pisemnej (forma zastrzezona pod rygorem niewaznosci) zgody Sponsora (lub dziatajacej w
jego imieniu CRO), zadnych informacji uzyskanych w zwigzku z zawieraniem i wykonywaniem niniejszej
umowy, udostepnionych im przez Sponsora (lub dziatajgcej w jego imieniu CRO) w celu wykonania
niniejszej Umowy jak rdwniez tresci wszelkich materiatéw powstatych w wyniku jej wykonania. Sponsor
wyraza niniejszym zgode na opublikowanie na stronie internetowej Osrodka podstawowych danych o
Badaniu, ktérych zakres nie wykracza poza zakres danych publikowanych na stronie
https://euclinicaltrials.eu/search-for-clinical-trials lub https://wyszukiwarka.abm.gov.pl/.

Strony zobowigzuja sie wspoétdziataé przy wykonywaniu niniejszej Umowy.

Badacz i Osrodek zobowigzujg sie do zachowania petnej poufnosci Informacji poufnych o Badaniu i
nieujawniania osobom trzecim informacji o Badaniu, oraz do niewykorzystywania Informacji poufnych
o Badaniu w jakimkolwiek innym celu niz prowadzenie Badania zgodnie z niniejszg Umowa, bez uprzedniej
wyraznej pisemnej (forma zastrzezona pod rygorem niewaznosci) zgody Sponsora (lub dziatajacej w jego
imieniu CRO). Informacje, o ktdrych mowa w zdaniu poprzednim, bedg stanowity wytgczng witasnosc
Sponsora i mogg by¢ wykorzystane wytgcznie za pisemng (forma zastrzezona pod rygorem niewaznosci)
zgoda Sponsora.

Nakaz zachowania poufnosci Informacji poufnych Badania nie dotyczy Stron w zakresie, w jakim
Obowigzujace Przepisy lub umowa z Agencjg Badan Medycznych (wskazana w pkt 1 preambuty) wymagaja
ujawnienia tych informacji wtasciwym organom administracji publicznej — w szczegdlnosci Prezesowi
Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobdéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych, Komisji
Bioetycznej, Uczestnikowi Badania lub wiasciwym instytucjom, w tym Agencji Badan Medycznych, a takze
w zakresie, w jakim moze sie to okaza¢ niezbedne dla przeprowadzenia rozliczen z ptatnikiem,
z tym zastrzezeniem, ze Osrodek oraz Badacz (kazdy we wtasnym imieniu) zobowigzujg sie o kazdej
okolicznosci wystapienia w zakresie ujawnienia informacji dotyczacych Badania, jak i odrebnie o kazdym
przypadku przekazania przez Osrodek czy Badacza informacji w powyzszym zakresie zawiadomié Sponsora
(lub dziatajgcg w jego imieniu CRO) w takim terminie, aby Sponsor miat mozliwos¢ zweryfikowania
podstawy do zgdania Informacji poufnych Badania i podjecia wymaganych dziatan celem ochrony tych
informacji w kazdej sytuacji. Dla unikniecia watpliwosci Strony potwierdzajg, ze Badacz i Osrodek wyrazajg
nieodwofalng zgode na ujawnienie tresci, jak i wszelkich dokumentéw, informacji, danych itp.
pozostajgcych w zwigzku z niniejszg Umowg, Agencji Badan Medycznych, uwzgledniajgc zawartg Umowe,
o ktérej mowa w pkt 1 preambuty, jak i na dalsze udostepnianie tych tresci przez Agencje lub Sponsora oraz
potwierdzaja, ze nie bedzie to naruszac¢ tajemnicy ich przedsiebiorstwa badz jakichkolwiek podmiotéw, a
takze innej tajemnicy prawnie chronione;.

Badacz i Osrodek (kazdy we wtasnym imieniu) zobowigzujg sie do zachowania poufnosci Informacji
poufnych Badania na zasadach okreslonych w niniejszym paragrafie przez czas nieoznaczony — nie dtuzej
jednak niz do dnia zwolnienia poufnosci Informacji poufnych Badania przez Sponsora, przy czym
postanowienia niniejszego paragrafu, w tym okreslony niniejszym ustepem czas trwania zobowigzania w
tym zakresie pozostajg wigzgce takze po rozwigzaniu/wygasnieciu niniejszej Umowy, jak i po zakonczeniu
Badan, niezaleznie od sposobu ustania wspdtpracy pomiedzy Stronami.
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§8
RODO

Strony zobowigzujg sie przy przetwarzaniu danych osobowych przestrzega¢ Obowigzujgcych przepisow — w
szczegolnosci wynikajgcych z Rozporzadzenia 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 (ogdlne rozporzadzenie o
ochronie danych — RODO) oraz stosowa¢ sie do wytycznych i zalecen dotyczacych przetwarzania danych
osobowych wydanych przez Europejskg Rade Ochrony Danych, o ktérej mowa w art. 68 RODO, na zasadach
okreslonych w Zataczniku nr 2 (,RODO”) do niniejszej Umowy.

89
Prawa autorskie, wtasnosci intelektualnej, publikacja

1. Z uwzglednieniem postanowiend zawartej przez Sponsora z Agencjg Badan Medycznych umowy nr
2023/ABM/01/00072 - 00 z dnia 27.03.2024 roku o dofinansowanie projektu niekomercyjnego badania
klinicznego w ramach konkursu na badania head-to-head w zakresie niekomercyjnych badan klinicznych
lub eksperymentéw badawczych - edycja Il, numer konkursu ABM/2023/1, wszelkie dane pochodzgce z
Badania prowadzonego w ramach niniejszej Umowy, w tym jego wyniki, bedg stanowity wytgczng wtasnosc
Sponsora. Sponsor moze wykorzystywaé dane pochodzgce z Badania wedtug witasnego wyboru, z
zastrzezeniem postanowien zawartej z Agencjg Badan Medycznych umowy nr 2023/ABM/01/00072 - 00 z
dnia 27.03.2024 roku o dofinansowanie projektu niekomercyjnego badania klinicznego w ramach konkursu
na badania head-to-head w zakresie niekomercyjnych badan klinicznych lub eksperymentéw badawczych
- edycja Il, numer konkursu ABM/2023/1.

2. Na zasadach okreslonych niniejszg Umowg, jak i wynikajgcych z Obowigzujgcych Przepiséw, Sponsor
nabywa wszelkie prawa witasnosci intelektualnej w zwigzku z Badaniem i realizacjg niniejszej Umowy, w
tym w szczegdlnosci prawa autorskie, prawa pokrewne i prawa zalezne do utwordw stworzonych w ramach
niniejszej Umowy, prawa do stworzonych w ramach niniejszej Umowy baz danych (takze nieposiadajgcych
cech utworu), a takze prawa do wynalazkdw, wzoréw uzytkowych i wzoréw przemystowych (o ile takie
wytwory powstang), w tym takze prawo do ztozenia wniosku (patentowego, o udzielenie prawa
ochronnego, o udzielenie prawa z rejestracji) na wynalazek, wzér przemystowy lub odpowiednio na wzoér
uzytkowy - bedacy wynikiem prac przeprowadzonych przez Badacza, Cztonka Zespotu Badawczego,
Osrodek lub jakakolwiek inng osobe zaangazowang w realizacje niniejszej Umowy.

3. Badacz i/lub Osrodek zobowigzujg sie do natychmiastowego tj. w terminie do 3 dni roboczych od daty
dowiedzenia sie lub powziecia uzasadnionego podejrzenia zgtoszenia istnienia ryzyka naruszenia praw
autorskich lub praw wtasnosci intelektualnych, a do czasu wyjasnienia do zaniechania wszelkich dziatan,
ktére mogtyby w jakikolwiek sposdb naruszyé prawa autorskie i/lub wtasnosci intelektualnej nalezgce do
Sponsora lub innych podmiotéw powigzanych ze Sponsorem. Ponadto Badacz i/lub Osrodek zobowigzujg
sie do niezwtocznego informowania Sponsora o wszelkich znanych im naruszeniach takich praw lub
wykorzystywaniu takich praw w terminie do 3 dni roboczych od powziecia uzasadnionego podejrzenia lub
dowiedzenia sie pod rygorem utraty prawa do ich zgtoszenia oraz utraty prawa do dochodzenia tych praw,
co rownoznaczne bedzie ze zrzeczeniem sie roszczenia do nich teraz i w przysztosci, a w przypadku praw
0s6b trzecich, wzieciu na siebie odpowiedzialnosci za ich naruszenie.
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Wszystkie prawa wtasnosci intelektualnej powstate w rezultacie przeprowadzenia Badania oraz w wyniku
postanowien niniejszej Umowy, wtgczajgc w to prawa do wynikéw Badania stajg sie automatycznie i bez
dodatkowe] odptatnosci (przeniesienie ich obejmuje Wynagrodzenie odpowiednio Badacza lub Osrodka
objete niniejszg Umowg) wtasnoscig Sponsora, z momentem ich powstania nie pdzniej jednak niz w dacie
przekazania Sponsorowi lub dziatajgcej w jego imieniu CRO badZ w dacie wprowadzenia do systeméw
informatycznych za posrednictwem ktdérych realizowana jest niniejsza Umowa w taki sposdb, ze bedg one
dostepne dla celdw zwigzanych z wykonaniem niniejszej Umowy. Dla unikniecia watpliwosci Strony
potwierdzajg, ze Osrodek lub/i Badacz ha mocy niniejszych postanowiert Umowy przenoszg na Sponsora
catos¢ autorskich praw majatkowych i zezwalajg na korzystanie z praw zaleznych do kazdego z utworow
wytworzonych lub stanowigcych przedmiot niniejszej Umowy.

W odniesieniu do autorskich praw majgtkowych do utwordéw i zezwolenia na korzystanie z praw zaleznych

w odniesieniu do kazdego z utwordw stanowigcych przedmiot niniejszej Umowy, ich przejscie na Sponsora

bedzie dokonane w odniesieniu do nastepujacych pdl eksploatacji:

a) w zakresie utrwalania i zwielokrotniania poszczegélnego utworu w catosci lub czesci - wytwarzania
dowolng technikg egzemplarzy utworu, w tym technika drukarska, reprograficzng, zapisu
magnetycznego oraz technika cyfrowg, wykonywanie odbitek, powielania, w tym poprzez uzycie ptyt
CD i DVD, tasm magnetycznych, nosnikbw magnetooptycznych, poprzez druk oraz urzadzenia
elektroniczne (w tym tzw. papier elektroniczny), a takze wprowadzania do pamieci komputera, do sieci
komputerowej oraz do baz danych;

b) utrwalania i zwielokrotniania jakgkolwiek technikg (w jakimkolwiek systemie, formacie i na
jakimkolwiek nosniku), w tym m.in. drukiem, na kliszy fotograficznej, na taSmie magnetycznej, cyfrowo,

c) w zakresie obrotu w catosci lub w czesci oryginatem utworu albo egzemplarzami, na ktérych
poszczegdlny utwdr utrwalono - wprowadzania do obrotu, sprzedazy, uzyczania, najmu lub dzierzawy
oryginatu albo egzemplarzy; w zakresie rozpowszechniania poszczegdlnego utworu (w catosci lub
czesci) w inny sposéb (publicznego wykonania, wystawienia, wyswietlenia, odtworzenia oraz
nadawania i reemitowania za pomocg wizji lub fonii przewodowej lub bezprzewodowej przez stacje
naziemne lub za posrednictwem satelity, przesytania i udostepniania za pomoca sieci multimedialnej,
komputerowej i teleinformatycznej, w tym Internetu, np. w ramach dowolnych stron internetowych
oraz jakichkolwiek serwiséw odptatnych lub nieodptatnych, a takie w ramach dowolnych ustug
telekomunikacyjnych, a takze publicznego udostepniania poszczegdlnego utworu w catosci lub czesci,
w taki sposéb, aby kazdy mégt mie¢ do niego dostep w miejscu i w czasie przez siebie wybranym, w
tym poprzez udostepnianie go w Internecie (np. w ramach dowolnych stron internetowych oraz
jakichkolwiek serwisow odptatnych lub nieodptatnych, a takze w ramach dowolnych ustug
telekomunikacyjnych);

d) publicznego wykonania, odtwarzania, wystawiania, wysSwietlania, uzyczania i/lub najmu,
wprowadzania do obrotu na wszelkich nosnikach, nadawania i reemitowania analogowego oraz
cyfrowego wizji i/lub fonii za pomocg wszelkich znanych form przekazu;

e) uzycia jako elementu ustugi lub przy wytwarzaniu produktéw, w tym na ich opakowaniu oraz
wykorzystania we wszelkich formach reklamy;

f) zarejestrowania jako znak towarowy;

g) w zakresie, w jakim stanowi wynalazek — prawo do ztozenia wniosku patentowego w celu uzyskania na
rzecz Sponsora lub Agencji Badan Medycznych — o ile bedzie to w Swietle umowy z Agencja
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dopuszczalne/wymagane, ochrony i wytgcznego dysponowania wynalazkiem w petnym zakresie
zgodnie art. 66 Ustawy z dnia 30 czerwca 2000 r. - Prawo wtasnosci przemystowej;

h) w zakresie w jakim stanowi wzér uzytkowy lub wzdér przemystowy — prawo do ztozenia wniosku
o udzielenie na rzecz Sponsora lub Agencji Badan Medycznych — o ile bedzie to w Swietle umowy z
Agencjg dopuszczalne/wymagane, prawa ochronnego (lub odpowiednio o udzielenie prawa z
rejestracji);

i) wykorzystania poszczegdlnego utworu w catosci lub czesci przez osoby upowaznione przez Sponsora,
wykonujgce kolejng (dalszg) dokumentacje czy opracowania na podstawie oddzielnych stosunkéw
prawnych; do wykorzystania innego niz wymienione powyzej, lecz stuzgcego celom informacyjnym
oraz niezbednym do przygotowania i realizacji celu Badania.

Strony potwierdzajg, ze nadrzedng zasadg jest zasada okreslona w ust. 4 niniejszego paragrafu. Badacz

zobowigzuje sie i gwarantuje, ze wszyscy Cztonkowie Zespotu Badawczego podejmg identyczne

zobowigzania jak w zdaniach poprzedzajgcych niniejszy punkt dotyczace utworéw przez nich stworzonych

w ramach realizacji Badania. Badacz przyjmuje rowniez do wiadomosci i wyraza na to zgode, ze do Sponsora

nalezg takze wytgczne prawa do rozpowszechniania (w tym rozporzadzania i korzystania) oraz zezwalania

na rozpowszechnianie wszelkich opracowan utworu, a w szczegdlnosci jego adaptacji i przerdbek, a nadto
prawa do wykorzystania fragmentéw (elementéw) danego utworu w innych utworach, z uwzglednieniem

postanowien zawartej przez Sponsora z Agencjg Badan Medycznych umowy 2023/ABM/01/00072 - 00 z

dnia 27.03.2024 roku o dofinansowanie projektu niekomercyjnego badania klinicznego w ramach konkursu

na badania head-to-head w zakresie niekomercyjnych badan klinicznych lub eksperymentéw badawczych

- edycja ll, numer konkursu ABM/2023/1.

Badacz, odpowiednio do posiadanej wiedzy, zobowigzuje sie do niezwtocznego informowania na pisSmie

Sponsora o wszelkich odkryciach lub wynalazkach dokonanych w zwigzku z Badaniem. Wszystkie takie

odkrycia lub wynalazki stanowi¢ bedg wytgczng wiasnos¢ Sponsora. Z uwzglednieniem postanowien

zawartej przez Sponsora z Agencjg Badan Medycznych umowy nr 2023/ABM/01/00072 - 00 z dnia

27.03.2024 roku o dofinansowanie projektu niekomercyjnego badania klinicznego w ramach konkursu na

badania head-to-head w zakresie niekomercyjnych badan klinicznych lub eksperymentéw badawczych -

edycja Il, numer konkursu ABM/2023/1, Sponsor moze wykorzystywac takie odkrycia lub wynalazki dla
jakichkolwiek celéw bez jakichkolwiek zobowigzan z tym zwigzanych wobec Badacza i Osrodka (w tym bez
obowigzku dokonywania jakichkolwiek ptatnosci na rzecz Badacza lub Osrodka z tego tytutu). Wszelkie
notatki, zapiski oraz inne materiaty bezposrednio i/lub posrednio zwigzane z procesem wytworzenia dobra
intelektualnego, ktérego dotyczy Umowa, stanowig wytgczng wtasnos¢ Sponsora, tak samo jak wiasnos¢

Sponsora stanowi sam proces warunkujgcy powstanie danego dobra materialnego.

Dla unikniecia watpliwosci Strony potwierdzajg, ze Sponsor jest wtascicielem wszystkich danych Badania,

wynikéw Badania, kart CRF, know-how i odkry¢, ktdre zostang uzyskane, wymyslone, odkryte, opracowane

lub zastosowane w praktyce przez lub w imieniu Osrodka, Badacza i/lub Cztonkéw Zespotu Badawczego

lub/i personel badania, samodzielnie lub wspdlnie z innymi osobami, w efekcie lub w zwigzku z

prowadzeniem Badania lub zawierajace Informacje poufne Badania, zwigzane z Badaniem, w tym Badanym

Produktem Leczniczym, bez ograniczen, wszelkich zastosowan, dawkowania, metod wytwarzania,

modyfikacji, kombinacji, ulepszen lub metabolitéw, itp. W zwigzku z powyzszym, stosownie do pozostatych

postanowien odnoszgcych sie w tym zakresie, Sponsor pozostaje wiascicielem wszelkich wynalazkdw,
odkryé¢, produktow, technik, wzoréw, danych i wiedzy oraz wszelkich innych wynikdw opracowanych,
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wygenerowanych lub wykorzystanych w praktyce w ramach lub w zwigzku z Badaniem oraz wszelkich
odnoszacych sie do nich praw witasnosci intelektualnej i innych praw.

Jezeli wyniki Badania spetniaé¢ bedg wymogi niezbedne do uzyskania patentu lub innego rodzaju ochrony,
okreslone odpowiednimi przepisami prawa Badacz i Osrodek udzielg nieodptatnie Sponsorowi lub
dziatajgcej w jego imieniu CRO lub Agencji Badann Medycznych czy osdb dziatajgcych na zlecenie tych
podmiotéw pomocy potrzebnej do ztozenia wnioskdw o uzyskanie patentu lub do skorzystania w tym
zakresie z jakiejkolwiek innej formy ochrony wtasnosci intelektualnej/przemystowe;j.

Jakakolwiek publikacja wynikéw Badania przez Badacza, Osrodek jak réwniez przez ktéregokolwiek z
Cztonkdéw Zespotu Badawczego lub chociazby wzmianka o nich bedzie wymagata uprzedniej wyraznej
pisemnej (forma zastrzezona pod rygorem niewaznosci) zgody Sponsora. Prawo do publikacji wynikow
przystuguje Sponsorowi, z uwzglednieniem postanowien zawartej przez Sponsora z Agencjg Badan
Medycznych umowy nr 2023/ABM/01/00072 - 00 z dnia 27.03.2024 roku o dofinansowanie projektu
niekomercyjnego badania klinicznego w ramach konkursu na badania head-to-head w zakresie
niekomercyjnych badan klinicznych lub eksperymentéw badawczych - edycja I, numer konkursu
ABM/2023/1.

Twércy utwordw powstatych w zwigzku z realizacjg niniejszej Umowy nie beda wykonywac ich autorskich
praw osobistych, a w szczegélnosci nie bedg zastrzegac sobie praw do podejmowania decyzji w zakresie
oznaczania i pierwszego udostepnienia utworu uzytego w ramach niniejszej Umowy i udzielg upowaznienia
do wykonywania w ich imieniu tych praw przez Agencje Badan Medycznych.

W celu realizacji postanowien niniejszego paragrafu Badacz i Osrodek zobowigzujg sie dokonaé wszelkich
czynnosci potrzebnych do ochrony wtasnosci intelektualnej/przemystowe;j.

Sponsor badania ma wytgczne prawo decydowania o formach ochrony wiasnosci
intelektualnej/przemystowej. Sponsora obcigza¢ bedg wszelkie koszty zwigzane z uzyskaniem takiej
ochrony.

W przypadku ustania (w szczegdlnosci w drodze rozwigzania) niniejszej Umowy, przed jej wykonaniem, na
skutek czego Umowa ta przestanie obowigzywac, prawa autorskie, o ktérych mowa powyzej, przystuguja
Sponsorowi i bedg dotyczyly utworédw na takim etapie realizacji, w jakim znajdowaty sie w momencie
ustania stosunku prawnego.

Badacz, jak i Osrodek przenosza na Sponsora prawo do wykonywania praw zaleznych takze w celu
wykonania lub zlecenia innym podmiotom wykonywania zaleznych praw autorskich, takze wtedy gdy
dojdzie do naruszenia przez Badacza lub/i O$rodek postanowien niniejszej Umowy w zakresie nalezytego
jej wykonywania. Wykonywanie przez Sponsora zaleznych praw autorskich obejmuje prawo dokonywania
zmian czy modyfikacji, ktére Sponsor uzna za celowe, a Badacz i Osrodek (kazdy dziatajgc we wtasnym
imieniu) zezwala na wykonywanie zaleznego prawa autorskiego przez osoby trzecie (przeniesienie tego
zaleznego prawa autorskiego przez Sponsora na osoby trzecie). Ponadto Sponsorowi lub osobie przez niego
upowaznionej przystuguje prawo do dokonczenia kazdego utworu, sktadajgcego sie na przedmiot niniejszej
Umowy, w catosci lub czesci (takze w przypadku ustania niniejszej Umowy) oraz uzupetniania go. Dla
unikniecia watpliwosci Badacz, jak i Osrodek oswiadczajg, ze kazdy z nich dziatajgc w imieniu wtasnym
wyraza zgode, w zakresie opisanym w niniejszym ustepie na dokonywanie zmian w danym utworze w
catosci lub czesci przez Sponsora lub osobe/-y, o ktérej mowa powyzej, i nie stanowi to naruszenia
autorskich praw osobistych.

Badacz jak i Osrodek upowazniajg Sponsora do tworzenia i rozpowszechniania utwordw zaleznych (w tym
do prawa zezwalania podmiotom trzecim na rozpowszechnianie utworéw zaleznych) w stosunku do
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wszelkich utwordéw oraz baz danych, w tym réwniez prawo do rozwijania i modyfikowania wynalazkdw i

wzorédw. Powyzisze prawa sg przyznawane Sponsorowi bez ograniczend czasowych i terytorialnych, na

wszelkich znanych polach eksploatacji (w szczegdlnosci wskazanych w ust. 5 niniejszego paragrafu) oraz sg

udzielane na zasadzie wytgcznosci, przy czym Sponsor ma prawo przeniesienia tych uprawnien i

upowaznienia do ich wykonania na Agencje Badan Medycznych, stosownie do postanowien zawartej przez

Sponsora z Agencjg Badan Medycznych umowy nr 2023/ABM/01/00072 - 00 z dnia 27.03.2024 roku o

dofinansowanie projektu niekomercyjnego badania klinicznego w ramach konkursu na badania head-to-

head w zakresie niekomercyjnych badan klinicznych lub eksperymentéw badawczych - edycja Il, numer
konkursu ABM/2023/1.

Badacz oraz Osrodek (kazdy dziatajgc we wtasnym imieniu) gwarantuje, iz kazdy wytworzony w wyniku

realizacji niniejszej Umowy utwadr nie bedzie naruszat zadnych praw osoéb trzecich i w tym zakresie ponosi

na zasadzie ryzyka odpowiedzialnos¢ wzgledem Sponsora i 0séb trzecich, ktére nabeda od Sponsora
autorskie prawa majatkowe wraz z zezwoleniem na wykonywanie praw zaleznych, z uwzglednieniem pol
eksploatacji okreslonych niniejszg Umowa. Ponadto Badacz oraz Osrodek (kazdy dziatajgc we wtasnym

imieniu) oswiadcza, iz ponosi petng odpowiedzialno$¢ za naruszenie praw autorskich oséb trzecich w

zakresie wszystkich utworéw wytworzonych w wyniku realizacji niniejszej Umowy. W zwigzku z powyzszym

o ile nie pochodzg one bezposrednio od Badacza lub Osrodka, Badacz i Osrodek zobowigzujg sie:

a) uprzednio naby¢ od autoréow utwordw, w tym Cztonkéw Zespotu Badawczego majatkowe prawa
autorskie i prawa zalezne celem ich dalszego przeniesienia na rzecz Sponsora w trybie okreslonym w
niniejszym paragrafie;

b) uzyskaé zgode autoréw danego utworu, w tym Cztonkéw Zespotu Badawczego do korzystania przez
Sponsora z autorskich praw majatkowych i zezwolenie na wykonywanie praw zaleznych na polach
eksploatacji okreslonych w niniejszym paragrafie;

c) dostarczy¢ Sponsorowi oswiadczenia tworcéw (wspottwédrcow) kazdego z utwordw, w tym Cztonkow
Zespotu Badawczego, ze Badacz lub/i Osrodek dysponuje prawami autorskimi do tych utworéw w
zakresie zgodnym z niniejszym paragrafem;

Przeniesienie autorskich praw majgtkowych, a takze praw zaleznych nastepuje bez ograniczen czasowych

i terytorialnych.

Na wniosek Sponsora (lub dziatajgcej w jego imieniu CRO) Badacz czy Osrodek potwierdzg kazdorazowo

posiadane przez Sponsora, zgodnie z postanowieniami niniejszej Umowy, prawa autorskie, wtasnosci

intelektualnej czy dotyczace publikacji w catosci lub co do wskazanej czesci w odrebnym dokumencie,

w terminie wskazanym we wniosku.

Agencja Badan Medycznych bedzie uprawniona do wglagdu we wszelkie dokumenty dotyczace praw

autorskich, wtasnosci intelektualnej czy dotyczace publikacji, do czego ma upowaznienie Sponsora, co

Badacz oraz Osrodek przyjmujg do wiadomosci i na co wyrazajg niniejszym zgode.

§10
Wynagrodzenie i zasady ptatnosci

| Zasady ogodlne:

1. Osrodek i Badacz (kazdy we wtasnym imieniu) oswiadczajg i gwarantuja, ze beda prowadzi¢ Badanie
w petnej zgodnos$ci ze wszystkimi Obowigzujgcymi Przepisami, w tym zasadami, regulacjami i
wytycznymi dotyczgcymi ptatnosci za ustugi medyczne, ochrony ubezpieczeniowej i refundacji. Strony
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zobowigzujg sie nie dopusci¢ do podwdjnego finansowania ktérejkolwiek z procedur realizowanych
podczas Badania.

Sponsor finansuje $wiadczenia opieki zdrowotnej zwigzane z Badaniem i objete Protokotem, zgodnie
z przepisami prawa, na zasadach opisanych w art. 59 Ustawy, majgc na uwadze, ze badanie jest
badaniem niekomercyjnym. Osrodek i Badacz (kazdy we wtasnym imieniu) oswiadczajg i zapewniajg,
Ze majq wiedze, iz zgodnie z art. 59 ust. 3 Ustawy:

1)swiadczenia opieki zdrowotnej udzielone uczestnikom niekomercyjnego badania klinicznego
bedgcych swiadczeniobiorcami, o ktérych mowa w art. 2 ust. 1 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o
Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych;

2)produkty lecznicze o kategorii dostepnosci, o ktorej mowa w art. 23a ust. 1 pkt 2-5 ustawy z dnia 6
wrzesnia 2001 r. - Prawo farmaceutyczne, sSrodki spozywcze specjalnego przeznaczenia zywieniowego
i wyroby medyczne, objete wykazami okreslonymi w art. 37 ust. 1 ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o
refundacji lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobdw
medycznych (Dz.U. z 2022 r. poz. 2555 i 2674);

3)produkty lecznicze, w stosunku do ktdrych zostata wydana zgoda na refundacje przez ministra
wtasciwego do spraw zdrowia w trybie okreslonym w art. 39 ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o
refundacji lekow, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia Zywieniowego oraz wyrobow
medycznych;

4)swiadczenia gwarantowane okreslone w przepisach wydanych na podstawie art. 31d ustawy z dnia
27 sierpnia 2004 r. o Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych

- nie sg finansowane przez Sponsora Badania, a podlegaja refundacji ze srodkéw NFZ.

Lista wszystkich procedur diagnostycznych lub terapeutycznych wynikajgcych z protokotu Badania
stanowi Zatgcznik nr 5 do niniejszej Umowy, w ktérym uwidocznione sg procedury, ktére nie sg
finansowane przez Sponsora Badania, a podlegajg refundacji ze srodkéw NFZ.

Osrodek, stosownie do postanowienia ust. 2 powyzej, wystgpi do wtasciwych ptatnikéw celem
uzyskania refundacji poniesionych kosztéw z tytutu ustug lub $wiadczen, a wynagrodzenie
przewidziane w Zatgczniku 3 (,,Budzet”) wyczerpuje roszczenia Osrodka, jak i Badacza oraz Cztonkéw
Zespotu Badawczego w stosunku do Sponsora z tytutu realizacji postanowien niniejszej Umowy.
Sponsor ponosi optaty bankowe zwigzane z ptatnosciami na rzecz Osrodka i Badacza oraz Cztonkéw
Zespotu Badawczego tj. optaty lub prowizje banku zlecajgcego.

W przypadku przedwczesnego zakonczenia Badania przez Sponsora z jakiejkolwiek przyczyny,
dotyczacego catosci lub czesci Uczestnikow w Osrodku, wynagrodzenie Badacza oraz Cztonkdow
Zespotu Badawczego i Osrodka bedzie ustalane stosownie do liczby odbytych przez Uczestnika wizyt.
Sponsor dokona zaptaty naleznego Badaczowi, Cztonkom Zespotu Badawczego i Osrodkowi
wynagrodzenia - zgodnie z warunkami ptatnosci i budzetem okreslonym w Zatgczniku nr 3 (,,Budzet”)
do niniejszej Umowy, na podstawie prawidtowo wystawionych faktur lub rachunkoéw.

Wysokos$¢ wynagrodzenia Osrodka oraz Badacza, w tym Cztonkdw Zespotu Badawczego ustalana
bedzie kazdorazowo na podstawie liczby Uczestnikéw prawidtowo wigczonych do Badania zgodnie z
Protokotem oraz liczby i rodzaju wizyt zrealizowanych w odniesieniu do tych Uczestnikdw.
Harmonogram wizyt kazdego Uczestnika Badania wraz z wysokos$cig wynagrodzenia za kazdg wizyte z
uwzglednieniem jej rodzaju oraz za wykonanie wszystkich czynnosci i procedur, w tym
diagnostycznych lub terapeutycznych wynikajgcych z Protokotu Badania stanowi Zatgcznik nr 3
(,Budzet”) do Umowy. W przypadku niewykonania w ramach danej wizyty wszystkich czynnosci i
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procedur, wynikajgcych z Protokotu Badania, nalezne Osrodkowi, Badaczowi oraz Cztonkom Zespotu
Badawczego wynagrodzenie zostanie obnizone o warto$¢ niezrealizowanych czynnosci lub procedur.

Kwoty okreslone w Zatgczniku nr 3 (,,Budzet”) obejmujg wynagrodzenie nalezne Osrodkowi, Badaczowi i

Cztonkom Zespotu Badawczego za wszystkie odbyte, kompletne i zaakceptowane przez Sponsora (lub

dziatajgcg w jego imieniu CRO) wizyty kazdego Uczestnika Badania (wynagrodzenie okreslone w Zataczniku nr

3 ma charakter brutto-brutto, tj. stanowi maksymalne obcigzenie po stronie Sponsora z uwzglednieniem

naleznosci publicznoprawnych). Il Wynagrodzenie dla Osrodka:

1.

Podstawg do wystawienia przez Osrodek faktur i dokonywania ptatnosci przez Sponsora, jest
kazdorazowo przygotowane przez upowaznionego przedstawiciela (Monitora badania klinicznego)
sprawozdanie z przebiegu realizacji Badania, opisujgce aktualny stan Badania i wskazujgce
w szczegblnosci na ilos¢ odbytych wizyt i ich przebieg zgodnie z Protokotem, jak rowniez inne dane
niezbedne do okreslenia wynagrodzenia naleznego Osrodkowi.
Ptatnosci dla Osrodka beda realizowane w kwartalnych okresach rozliczeniowych, z zastrzezeniem
ptatnosci wskazanych jako jednorazowe w ramach Zatgcznika nr 3 ,Budzet”. Dla unikniecia
watpliwosci, Strony potwierdzajg, ze faktury nie bedg wystawiane w okresach, w ktérych wizyty nie
beda realizowane. Sprawozdania przygotowywane bedg przez Monitora badania klinicznego w
terminach wynikajgcych z Planu Monitorowania zgodnie z umowg z CRO nr DZP.25.20.2024 z dnia
08.10.2024 r. W zakresie ptatnosci, wskazanych jako jednorazowe w ramach Zatacznika nr 3, Budzet”
ptatnosci te bedg realizowane na zasadach i w terminach okreslonych w Zatgczniku nr 3 przy danej
pozycji.
Kwoty wynagrodzenia wyszczegdlnione w Budzecie w stosunku do Osrodka stanowig kwoty brutto i
uwzgledniajg nalezny podatek VAT w ustawowej stawce.
Osrodek ztozy fakture w formie ustrukturyzowanej faktury elektronicznej za posrednictwem
Krajowego Systemu e-Faktur zgodnie z obowigzujgcymi przepisami prawa z zastrzezeniem sytuacji,
gdy dojdzie do awarii KSeF, o ktérej mowa w ust. 6

Zaptata wynagrodzenia Osrodka zostanie dokonana w formie przelewu bankowego w terminie do 30
dni od daty otrzymania faktury ustrukturyzowanej, tj. od daty przydzielenia fakturze
ustrukturyzowanej numeru identyfikujgcego w systemie KSeF oraz dostarczenia sprawozdania do
Dziatu Organizacji i Obstugi Wtadz Uczelni Sponsora (Al. Ractawickie 1, 20-059 Lublin). Zaptata nastgpi
na konto Osrodka podane na fakturze i widniejgce w elektronicznym wykazie czynnych podatnikéw
VAT (tzw. biatej liscie podatnikow VAT.
W przypadku awarii KSeF ogtoszonej w BIP Ministerstwa Finansow faktury OFF-LINE bedg tymczasowo
przesytane:
a) w formie elektronicznej w formacie pliku PDF za posrednictwem poczty elektronicznej lub
b) za posrednictwem Platformy Elektronicznego Fakturowania: https://efaktura.gov.pl lub
c) w formie papierowej na adres siedziby Sponsora.
Za date zaptaty uwaza sie date obcigzenia rachunku bankowego Sponsora.
Za opdznienie w dokonaniu zaptaty przystuguje Osrodkowi prawo do naliczenia odsetek ustawowych
za opodznienie.

11l Wynagrodzenie dla Badacza i Cztonkéw Zespotu Badawczego:

Sponsor dokona ptatnosci na rzecz Gtéwnego Badacza i Cztonkéw Zespotu Badawczego za

ustugi wykonane zgodnie z Umowa3 i zgodnie z Budzetem.
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2. Gtéwny Badacz zobowigzany jest wskazaé Sponsorowi wysokos¢ wynagrodzenia odpowiednio
dla kazdego Cztonka Zespotu Badawczego zgodnie z ponizszymi postanowieniami w terminie 7 (siedmiu)
dni od zakonczenia kazdego miesigca kalendarzowego, dostarczajgc Sponsorowi w tym terminie
zestawienie wskazujgce zakres czynnosci wykonanych przez poszczegdlnych Cztonkdéw Zespotu
Badawczego i nalezne wynagrodzenie. Okreslane przez Gtéwnego Badacza, w oparciu o zasady wskazane
ponizej kwoty wynagrodzenia Cztonka Zespotu Badawczego obejmowac bedg catkowite wynagrodzenie
Cztonka Zespotu Badawczego w danym okresie rozliczeniowym za wszelkie czynnosci wykonane przez
niego w zwigzku z Badaniem zgodnie z kolejnym ustepem.

3. Wynagrodzenie dla Gitéwnego Badacza okreslone w Zatgczniku nr 3 zawiera catos¢
wynagrodzenia dla wszystkich Cztonkéw Zespotu Badawczego zaangazowanych do Badania, z
uwzglednieniem naleznych sktadek na ubezpieczenie spoteczne, podatkdw. Wynagrodzenie to podane
zostato w Zatgczniku nr 3 jako catkowity i maksymalny koszt ponoszony przez Sponsora z tytutu realizacji
Umowy (ma charakter brutto-brutto), co oznacza, ze obejmuje wszelkie nalezne podatki, optaty, daniny
publiczne, sktadki na ubezpieczenia spoteczne, zdrowotne oraz inne podobne obcigzenia
publicznoprawne zwigzane z wyptatg lub otrzymaniem wynagrodzenia, niezaleznie od tego, ktéra ze
Stron lub inny podmiot jest — zgodnie z powszechnie obowigzujgcymi przepisami prawa — zobowigzany
do ich obliczenia, pobrania, potrgcenia, zadeklarowania lub odprowadzenia jako podatnik, ptatnik,
inkasent lub podmiot zobowigzany z innego tytutu. W przypadku gdy na Sponsorze cigzy obowigzek
potracenia, pobrania lub odprowadzenia jakichkolwiek kwot z tytutu podatkéw, sktadek lub innych
obcigzen publicznoprawnych, Sponsor bedzie uprawniony do ich potracenia
z wynagrodzenia okre$lonego w Budzecie, a drugiej Stronie nie bedzie przystugiwac roszczenie
o podwyzszenie wynagrodzenia ani o zaptate tych kwot przez Sponsora.

4, Gtéwny Badacz i Cztonkowie Zespotu Badawczego sg zobowigzani do przekazania Sponsorowi
wszelkich informacji, jakie sa konieczne do umozliwienia Sponsorowi odprowadzania sktadek na
ubezpieczenie spoteczne i zaliczki na poczet podatku dochodowego oraz do natychmiastowego
powiadomienia Sponsora w przypadku gdy status wzgledem obowigzku ubezpieczenia spotecznego lub
podatkowego Gtéwnego Badacza lub danego Cztonka Zespotu Badawczego ulegnie zmianie podczas
okresu obowigzywania niniejszej Umowy.

5. Wynagrodzenie Gtdwnego Badacza i Cztonkdéw Zespotu Badawczego zostanie pomniejszone o
wymagany zgodnie z przepisami prawa podatek (zaliczke na podatek) oraz sktadki na ubezpieczenia
spoteczne i zdrowotne (o ile bedg nalezne) w wymiarze zgodnym z ust. 3, chyba ze Gtéwny Badacz lub
Cztonkowie Zespotu Badawczego zadeklarowali, iz wykonujg Swiadczenia wynikajgce z niniejszej Umowy
w ramach prowadzonej przez siebie dziatalnos$ci gospodarcze;.

6. Gtéwny Badacz odpowiada wzgledem Sponsora za wskazanie poszczegdlnych Cztonkéow
Zespotu Badawczego, ktérym nalezne jest wynagrodzenie w danym okresie rozliczeniowym i za wysoko$¢
wskazanego wynagrodzenia, a takze odpowiada wzgledem Cztonkéw Zespotu Badawczego za
szczegotowy podziat Srodkéw na rzecz poszczegdlnych Cztonkéw Zespotu Badawczego uwzgledniajac
naktad pracy poszczegélnych oséb oraz minimalng stawke godzinowga lub minimalne wynagrodzenie
miesieczne za prace przewidziane powszechnie obowigzujacymi przepisami prawa pracy. W przypadku
zgtoszenia roszczen przez Cztonka Zespotu Badawczego z tytutu wynagrodzenia za czynnosci
wykonywane w ramach Badania bezposrednio do Sponsora, Gtéwny Badacz zwolni w catosci Sponsora
z odpowiedzialnos$ci wobec Cztonka Zespotu Badawczego badz dokona zwrotu poniesionych z tego tytutu
przez Sponsora kosztéw i wydatkéw, o ile Sponsor zostanie zobowigzany do zaptaty jakiejkolwiek
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naleznosci na rzecz Cztonka Zespotu Badawczego (regresowo - jezeli zwolnienie z odpowiedzialnosci
okaze sie prawnie niemozliwe, do kosztow zalicza sie odsetki i koszty procesu).

7. Warunkiem powotania Cztonka Zespofu Badawczego jest zawarcie umowy pomiedzy
Cztonkiem Zespotu Badawczego a Sponsorem (wzdr umowy stanowi Zatgcznik nr 7 do Umowy)

8. Wynagrodzenie dla Gtdwnego Badacza i Cztonkéw Zespotu Badawczego za uczestnikéw, ktorzy
przerwg udziat w Badaniu albo przedwczesnie je zakoncza, bedzie ustalane proporcjonalnie do liczby
odbytych i potwierdzonych wizyt z zastrzezeniem, ze Sponsor zaptaci za wszystkie procedury medyczne
wykonane zgodnie z Protokotem badania w granicach i zakresie okreslonym Budzetem.

9. Wyptata wynagrodzenia nastepowac bedzie w terminie nie dtuzszym niz 30 dni od daty
doreczenia Sponsorowi do Dziatu Organizacji i Obstugi Wtadz Uczelni Sponsora (Al. Ractawickie 1, 20-
059 Lublin) lub na adres mailowy: faktura@umlub.edu.pl, prawidtowo wystawionej faktury/rachunku
przez Gtdwnego Badacza lub Cztonkéw Zespotu Badawczego wraz z potwierdzeniem przeprowadzonych
wizyt — zgodnie ze wzorem stanowigcym Zatacznik nr 4 i uzyskania potwierdzenia zrealizowania danego
zakresu Umowy w sposdb wynikajacy z procedury rozliczania wynagrodzen z zastrzezeniem termindow
krétszych wynikajacych z obowigzujgcych przepisdow, o ile bedg miaty zastosowanie do Gtédwnego
Badacza lub Cztonka Zespotu Badawczego. W przypadku wystgpienia ustawowego obowigzku cigzgcego
na Gtéwnym Badaczu lub Cztonku Zespotu Badawczego do stosowania KSEF — sg oni zobowigzani do
sktadania ustrukturyzowanych faktur elektronicznych za posrednictwem KSEF na zasadach jak opisane
powyzej dla Osrodka z zastrzezeniem awarii KSeF opisanej powyzej (ztozenie w inny sposdb nie wywotuje
skutku).

10. Jezeli Gtéwny Badacz lub ktérykolwiek z Cztonkéw Zespotu Badawczego zmieni forme
rozliczania podczas obowigzywania niniejszej Umowy, zmiana bedzie wigza¢ Sponsora z chwilg i tylko
pod warunkiem poinformowania Sponsora o takiej zmianie w formie pisemnego oswiadczenia Gtéwnego
Badacza lub Cztonka Zespotu Badawczego. Strony potwierdzajg, ze zmiana formy rozliczenia poza
wymaganym pisemnym oswiadczeniem jak opisano powyzej nie wymaga sporzadzenia dodatkowych
aneksow do niniejszej Umowy.

11. Wyptata wynagrodzenia Gtéwnego Badacza oraz Cztonkédw Zespotu Badawczego nastepowadé
bedzie na konto podane na fakturze/rachunku a w przypadku osoby prowadzgcej dziatalnosc¢
gospodarczg widniejgcg w elektronicznym wykazie czynnych podatnikow VAT na konto wskazane w tym
wykazie (tzw. biatej liscie podatnikow VAT).

12. Za date zapfaty uwaza sie date obcigzenia rachunku bankowego Sponsora.

IV Zwrot kosztow dojazdu dla Uczestnikow badania:

Sponsor zapewnia Uczestnikom zwrot poniesionych kosztow dojazdu zwigzanych z udziatem w wizytach
stacjonarnych przewidzianych Protokotem, do wysokosci 200,00 zt za jedng faktycznie odbytg wizyte
stacjonarng, przy czym zwrot przystuguje maksymalnie za liczbe wizyt przewidziang Protokotem i
Budzetem Badania.

Zwrot kosztéw nastepuje na podstawie kosztéw rzeczywiscie poniesionych i udokumentowanych przez
Uczestnika, z zastrzezeniem maksymalnego limitu 200,00 zt za jedng wizyte. W przypadku korzystania z
wtasnego Srodka transportu sposéb dokumentowania i obliczania kosztu przejazdu okresla procedura
przekazana Osrodkowi przez Sponsora, przy czym kwota zwrotu nie moze przekroczyé 200,00 zt za wizyte.
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3. Obstuga ptatnosci w zakresie zwrotu kosztéw dojazdu z zachowaniem zasad w zakresie poufnosci danych
osobowych Uczestnikéw realizowana bedzie przez Osrodek.

§11
Raportowanie Bezpieczenstwa Badanego Leku

1. W celu nalezytej realizacji przedmiotu niniejszej Umowy, Badacz zobowigzuje sie do petnej wspodtpracy z
Osrodkiem, Sponsorem, CRO, Koordynatorem Krajowym Badania. Badacz zobowigzuje sie niezwtocznie
przedstawi¢ pisemny raport Sponsorowi (lub dziatajgcej w jego imieniu CRO) o istotnych zmianach
majacych znaczenie dla prowadzenia Badania lub zwiekszajgcych ryzyko dla Uczestnika Badania.

2. Badacz niezwtocznie (nie pdzniej jednak niz w terminie wskazanym w Protokole, poczynajac od chwili
uzyskania informacji o ich wystgpieniu) powiadomi pisemnie Sponsora (lub dziatajgcg w jego imieniu CRO)
o przypadku wystgpienia w trakcie trwania Badania, jak tez po jego zakonczeniu, ciezkich zdarzen
niepozgdanych u Uczestnikow Badania i podejmie odpowiednie dziatania w celu ochrony Uczestnikéw
objetych Badaniem, zaréwno w trakcie trwania Badania, jak i po jego zakonczeniu.

3. W przypadku Smierci Uczestnika, Badacz dostarczy Sponsorowi (lub dziatajgcej w jego imieniu CRO)
wszelkie wymagane dane i informacje dodatkowe, jakie zgodnie z prawem Sponsor moze pozyskac.

4. Zdarzenia niepozadane i/lub stwierdzone nieprawidtowosci laboratoryjne, Badacz bedzie zgtaszac
Sponsorowi (lub dziatajgcej w jego imieniu CRO) zgodnie z wymaganiami oraz w terminach okreslonych w
Protokole.

5. Osrodek i Badacz bedg, w ciggu 5 dni od wizyty Uczestnika Badania, przekazywaé¢ Sponsorowi (lub
dziatajgcej w jego imieniu CRO) z wykorzystaniem e-CRF kompletne i doktadne karty obserwacji klinicznej i
wszelka inng dokumentacje, raporty i dane, ktére moga by¢ wymagane przez Sponsora wedtug Protokotu
lub niniejszej Umowy. Wszelkie inne informacje i dane zgromadzone lub przygotowane w zwigzku z
Protokotem, takie jak dokumentacja medyczna, arkusze Zrédiowe, wyniki badan diagnostycznych oraz
wszelkie inne pierwotne Zrédta danych bedace podstawg dla danych zapisanych w kartach obserwacji
klinicznej pozostang w Osrodku i bedg dostepne do kontroli.

6. Osrodek i Badacz przyjmujg do wiadomosci i zobowigzujg sie, ze w zwigzku z Badaniem prowadzi¢ beda
wszelkg dokumentacje w formie papierowej. Sponsor moze podjg¢ decyzje o prowadzeniu takiej
dokumentacji réwnolegle w ramach wskazanego przez Sponsora systemu informatycznego, co do ktérego
przekaze instrukcje wdrozenia i dokona przeszkolenia z jego obstugi. W przypadku gdyby na skutek regulacji
Obowigzujacych Przepisdw prowadzenie jakiejkolwiek dokumentacji czy korespondencji odbywato sie
wyltacznie elektronicznie, nie dotyczy to dokumentdéw, ktére Sponsor okresli w ramach niniejszej Umowy
jako do prowadzenia w formie papierowej, jak i dokumentéw ktére beda sporzadzone w formie papierowej
i podpisywane wtasnorecznie przez Uczestnikdéw Badania (w szczegdlnosci swiadomej zgody Uczestnika
oraz klauzul informacyjnych RODO) — w tym zakresie zawsze wymagane jest zachowanie tych dokumentéw
w formie papierowej i nalezyte ich zabezpieczenie.

§12
Ubezpieczenie

1. Sponsor oswiadcza, ze zawart umowe ubezpieczenia odpowiedzialnosci cywilnej Sponsora i Badacza w
zakresie prowadzonego badania zgodnie z obowigzujgcymi przepisami prawa. Kopia polisy potwierdzajace;j
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zawarcie umowy ubezpieczeniowe] stanowi Zatgcznik nr 6 (,,Ubezpieczenie”) do niniejszej Umowy. Sponsor
zapewni ciggtos¢ ubezpieczenia badania przez caty okres trwania Badania.

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

§13
Rozwigzanie umowy. Przerwanie Badania.

Umowa zostaje zawarta pod warunkiem zawieszajagcym, o ktérym mowa w § 2 niniejszej Umowy, na czas
okreslony do dnia zakorczenia Badania zgodnie z Protokotem (przewidywany czas zakonczenia Badania w
nim wskazany to 31.08.2030 r.), z zastrzezeniem postanowien kolejnych.

Sponsor jest uprawniony do wypowiedzenia niniejszej Umowy w kazdym czasie z zachowaniem formy
pisemnej (forma zastrzezona pod rygorem niewaznosci) z zachowaniem 90-dniowego okresu
wypowiedzenia w catosci lub w czesci (tj. w stosunku tylko do Badacza lub tylko do Osrodka), jezeli
przemawia¢ bedg za tym wazne dla Sponsora powody, w tym w przypadku gdy w ocenie Sponsora
realizacja/kontynuacja niniejszej Umowy nie bedzie dla niego uzasadniona. Nadto Sponsor ma prawo
wypowiedzenia niniejszej Umowy z zachowaniem formy pisemnej (forma zastrzezona pod rygorem
niewaznosci) bez zachowania okresu wypowiedzenia (w trybie natychmiastowym) wg jego wyboru w
catosci lub w czesci - w stosunku tylko do Badacza lub tylko do Osrodka - w przypadku naruszenia
postanowien niniejszej Umowy przez Badacza lub/i Osrodek, w szczegdlnosci zwigzanego z naruszeniem
Protokotu lub w przypadku braku oczekiwanej liczby wtgczanych pacjentéw, lub w przypadku utraty
pozwolenia na prowadzenie Badania czy tez utraty badz ograniczenia zrédta finansowania Badania. W
przypadku rozwigzania niniejszej Umowy, Badacz i Osrodek sg uprawnieni do otrzymania od Sponsora
wynagrodzenia odpowiadajacego dotychczas przeprowadzonym czynnosciom (o ile wykonane zostaty
zgodnie z postanowieniami niniejszej Umowy), w kwocie obliczonej na podstawie liczby wizyt odbytych
przez Uczestnika i procedur wykonanych zgodnie z Protokotem.

Badacz i Osrodek — dziatajac tgcznie sg uprawnieni do wypowiedzenia niniejszej Umowy z zachowaniem
90-dniowego okresu wypowiedzenia w przypadku naruszania przez Sponsora jego obowigzkow w zakresie
zaptaty wynagrodzenia na zasadach okreslonych w niniejszej Umowie, po uprzednim wezwaniu do zaptaty
zalegtych naleznosci i wyznaczeniu dodatkowego terminu nie krétszego niz 7 dni, ktéry uptynie
bezskutecznie.

W przypadku rozwigzania Umowy, Sponsor i Badacz majg obowigzek zastosowa¢ odpowiednie $rodki
w celu zapewnienia bezpieczenstwa Uczestnikom Badania Klinicznego.

Zakonczenie Badania zgodnie z Protokotem przez Badacza i Osrodek nastepuje na zasadach wynikajgcych
z Obowigzujgcych Przepiséw, w szczegélnosci po zamknieciu bazy danych, podpisaniu przez Badacza
wszystkich kart obserwacji Uczestnikow i zamknieciu wszystkich zgtoszonych zdarzen niepozadanych.
Postanowienia Umowy niezbedne do interpretacji i egzekwowania praw i obowigzkéw Stron w ramach
Umowy w zakresie niezbednym do petnego zastosowania sie do Umowy oraz do jej realizacji, zachowajg
waznos$¢ po rozwigzaniu Umowy.
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§14
Postanowienia koncowe

1. W przypadku, gdy realizacja Umowy przez ktdrgkolwiek ze Stron zostanie opdzniona, utrudniona
lub uniemozliwiona wskutek dziatania sity wyzszej, przez co rozumie sie w szczegdlnosci: decyzje organdw
lub wtadz paninstwowych, nakazy lub wyroki sagdowe, rozruchy, powstania, wojny, strajki powszechne, ktére
to powody lezg poza kontrolg Strony dotknietej dziataniem sity wyzszej oraz w przypadku, gdy Strona ta
podejmie uzasadnione wysitki w celu unikniecia lub zapobiezenia tego rodzaju zdarzeniom, wdwczas
realizacja Umowy moze zosta¢ zawieszona na czas dziatania sity wyzszej. Kazda ze Stron musi zostaé
bezzwtocznie poinformowana przez Strone, ktdrej dziatanie sity wyzszej dotyczy o rozpoczeciu oraz
zaprzestaniu dziatania sity wyzszej.

2. Z zastrzezeniem odmiennych postanowien niniejszej Umowy, wszelkie zmiany i uzupetnienia niniejszej
Umowy wymagajg dla swej waznosci zgody wszystkich Stron Umowy wyrazonej w formie pisemnej pod
rygorem niewaznosci.

3. Niniejsza Umowa okresla w catosci porozumienie i uzgodnienia pomiedzy jej Stronami co do jej przedmiotu
i ma znaczenie nadrzedne wobec wszelkich dokumentéw, uzgodnien ustnych lub porozumien pomiedzy
Sponsorem, Osrodkiem i Badaczem.

4. W sprawach nieuregulowanych Umowg zastosowanie majg przepisy prawa polskiego. Jezeli po zawarciu
Umowy wejdg w zycie przepisy zawierajgce postanowienia bardziej korzystne dla Osrodka lub Badacza, niz
postanowienia niniejszej Umowy, strony ustalajg, ze w tym zakresie do stosunkéw miedzy nimi znajdujg w
pierwszej kolejnosci zastosowanie przepisy prawa powszechnie obowigzujgcego o charakterze
bezwzglednie obowigzujgcym poczawszy od dnia ich wejscia w zycie, zas ponad te, ktére majg charakter
bezwzglednie obowigzujacy, zastosowanie majg postanowienia niniejszej Umowy.

5. Wszystkie zatgczniki stanowig integralng cze$¢ Umowy.

6. Niniejsza Umowa bedzie interpretowana zgodnie z powszechnie obowigzujgcymi przepisami i zasadami
prawa polskiego.

7. Wszelkie powiadomienia i inne informacje wynikajace z niniejszej Umowy, jak i wszelkie zawiadomienia
czy zgody wymagane na podstawie niniejszej Umowy, o ile dane postanowienie niniejszej Umowy nie
stanowi inaczej (tj. nie przewiduje innej formy lub innego sposobu doreczenia), wymagajg zachowania pod

rygorem niewaznosci formy pisemnej i skierowania ich na adres jak okreslono ponizej oraz bedg uwazane
za doreczone w momencie dostarczenia osobiscie lub listem poleconym, listem poleconym za zwrotnym
potwierdzeniem odbioru, lub przesytkg kurierska. W sprawach zwigzanych z biezgca realizacjag Umowy
Strony mogg komunikowac sie réwniez za posrednictwem poczty elektronicznej (za potwierdzeniem
odbioru ze wskazaniem w tytule wiadomosci numeru Umowy).

8. Strony potwierdzajg, ze dokumenty zatgczone do wiadomosci przesytanych poczty elektroniczng beda
kazdorazowo zabezpieczone hastem zgodnie z nastepujaca polityka haset: minimalna dtugosc¢ hasta wynosi
12 znakéw, hasto zawiera: min. 1 znak specjalny [typu: |@#5$%"&*()_+], min. 1 cyfre, min. 1 wielkg litere,
z zastrzezeniem Zze hasto nie bedzie zawieraé: nazwy uzytkownika w jakiejkolwiek formie,
ogolnodostepnych/dotyczacych umowy informacji [typu: imie, nazwisko, numer telefonu, nr Protokotu,
itp.] czy bedacych stowami stownikowymi lub przewidywalnymi sekwencjami znakéw (np. 123456), za$
hasto musi by¢ przekazane odrebnym kanatem komunikacji np. w formie wiadomosci e-mail na inny adres
e-mail niz na adres e-mail na ktéry skierowana zostata dana korespondencja, telefonicznie badz w drodze
wiadomosci sms.
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9. Dla Sponsora powiadomienia i informacje nalezy przekazywac na nastepujacy adres:
Centrum Wsparcia Badan Klinicznych Uniwersytetu Medycznego w Lublinie, adres ul. Dr K. Jaczewskiego 8,
20-090 Lublin, e-mail: cwbk@umlub.edu.pl
z kopig do CRO: ..ot

10. Dla Badacza powiadomienia i informacje nalezy przekazywac na nastepujgcy adres:
.......................................................... e-maili....eee.

11. Dla Osrodka powiadomienia, informacje, sprawozdania z realizacji badania nalezy przekazywad
na nastepujacy adres:
.......................................................... e-mail:.............

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

13. Niniejsza Umowa sporzadzona zostata wylgcznie w jezyku polskim, w trzech jednobrzmigcych
egzemplarzach po jednym dla Osrodka i Badacza oraz w jednym dla Sponsora.
Wykaz zatgcznikdw stanowiacych integralng czes¢ Umowy:
Zatgcznik nr 1 — Protokot,
Zatacznik nr 2 — RODO,
Zatacznik nr 3 — Budzet,
Zatgcznik nr 4 — Potwierdzenie godzin i zakresu wykonanych w ich ramach czynnosci przez Badacza,
Zatacznik nr 5 — Wykaz procedur,
Zatacznik nr 6 — Ubezpieczenie,
Zatgcznik nr 7 - Wzér umowy z Cztonkiem Zespotu Badawczego

Badacz

(Miejsce) (Data) (Podpis)
Stanowisko:

Nazwa osrodka:

Osrodek

(Miejsce) (Data) (Podpis)
Imie i nazwisko osoby reprezentujgcej Osrodek:
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Sponsor

(Miejsce) (Data) (Podpis)
reprezentowany przez:
Upowazniony do podpisu — petnomocnictwo w zatgczeniu.
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Zatacznik nr 2 - RODO

1. Oswiadczenia:

1. Sponsor jest administratorem danych osobowych Uczestnikéw Badania, Gtéwnego Badacza oraz cztonkéw
Zespotu Badawczego zawartych w dokumentacji zwigzanej z prowadzonym Badaniem, w tym dokumentacji
zrédtowej Osrodka, wymaganych przez Sponsora i przetwarzanych w celu prawidtowego wykonania Badania
zgodnie z Umowag i Protokotem, z zastrzezeniem ust. 4 i pkt Ill. 1) i 2) (ponizej). Sponsor jako administrator
powyzszych danych osobowych o$wiadcza, iz zgodnie z art. 24 RODO, zapewni bezpieczenstwo przetwarzania
danych osobowych poprzez wdrozenie odpowiednich $rodkéw technicznych i organizacyjnych, majacych na
celu zagwarantowanie zgodnosci przetwarzania z przepisami RODO, a takze podda je przeglagdom i
uaktualnieniom.

2. Strony zgodnie oswiadczajg, iz znajg i przestrzegajg przepisy dotyczace ochrony danych osobowych, w
szczegblnosci RODO. Strony sg Swiadome ewentualnych konsekwencji naruszenia tych przepiséw i zobowigzujg
sie do zachowania w tajemnicy i nieujawniania danych osobowych Uczestnikow Badania oraz wszelkich innych
danych osobowych, z ktérymi zapoznaty sie w zwigzku z realizacjg niniejszej Umowy. Wskazane powyzej dane
osobowe podlegajg ochronie bezterminowo.

3. Zebrane podczas Badania dane obejmujace dane osobowe Uczestnikéw Badania, s3 poddane szczegdlnej
regulacji prawnej w odniesieniu do zasad ich przetwarzania, przechowywania i przesytania oraz korzystania z
nich. Strony przy przetwarzaniu danych osobowych zobowigzujg sie przestrzegaé wszelkich odpowiednich
przepiséw powszechnie obowigzujgcego prawa.

Badacz uzyska pisemng $wiadomg zgode Uczestnika Badania (opiekuna prawnego) na udziat w Badaniu,
zgodnie z obowigzujgcymi przepisami prawa oraz Protokotem.

Dane osobowe Uczestnika Badania, w tym imie i nazwisko, adres, data urodzenia, informacje dotyczace stanu
zdrowia, wieku, ptci oraz pochodzenia rasowego lub etnicznego, o ile ich przetwarzanie jest przewidziane
Protokotem, bedg gromadzone, wykorzystywane, ujawniane, przekazywane i w inny sposéb przetwarzane na
potrzeby Badania, zgodnie z obowigzujgcymi przepisami o ochronie danych osobowych.

Sponsor, jako administrator danych osobowych w zakresie wynikajacym z jego roli w Badaniu, bedzie
przetwarzat dane osobowe Uczestnikéw Badania na podstawie art. 6 ust. 1 lit. c, e lub f Rozporzadzenia (UE)
2016/679, odpowiednio do celu i charakteru poszczegdlnych operacji przetwarzania, a w przypadku danych
szczegoblnych kategorii — w szczegdlnosci na podstawie art. 9 ust. 2 lit. i lub j tego Rozporzadzenia, w zakresie
niezbednym do prowadzenia Badania, zapewnienia wiarygodnosci i bezpieczenstwa Badania, realizacji
obowigzkéw prawnych zwigzanych z jego prowadzeniem oraz realizacji celéw naukowych.

Dane osobowe przetwarzane w zwigzku ze zwrotem kosztow dojazdu Uczestnika na Badanie beda
przetwarzane na wtasciwej podstawie prawnej, w szczegdlnosci na podstawie art. 6 ust. 1 lit. e lub f
Rozporzadzenia (UE) 2016/679, stosownie do statusu Sponsora i okolicznosci Badania.4. Osrodek pozostaje
administratorem danych osobowych zawartych w dokumentacji Zrédtowej dotyczacej stanu zdrowia
Uczestnika Badania oraz udzielonych mu $wiadczen zdrowotnych w odniesieniu do leczenia Uczestnikow
Badania zgodnie ze standardowg opieka medyczng i Obowigzujgcymi przepisami.

5. Sponsor i Osrodek oswiadczajg, ze kazdy z nich jest odpowiedzialny niezaleznie

za realizacje praw podmiotdw danych, okreslonych w art. 12-23 RODO, w odniesieniu do danych osobowych,
dla ktérych jest administratorem.

1l Powierzenie przetwarzania danych osobowych

1. W celu prawidtowego wykonania przez Gtéwnego Badacza, Osrodek obowigzkéw wynikajacych z
niniejszej Umowy i wytgcznie w zakresie niezbednym dla wykonania przez Gtéwnego Badacza, Osrodek takich
obowigzkéw, Sponsor jako administrator danych osobowych przetwarzanych w zwigzku z wykonywaniem
niniejszej Umowy powierza Gtéwnemu Badaczowi, Osrodkowi (odrebnie kazdemu procesorowi) w trybie art.
28 przetwarzanie:
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1) Osrodkowi jako Procesorowi:

a) danych osobowych Uczestnikow Badania;

b)danych osobowych Gtéwnego Badacza i cztonkdw Zespotu Badawczego.

2)Badaczowi jako Procesorowi:

a) danych osobowych Uczestnikow Badania;

b)danych osobowych cztonkéw Zespotu Badawczego.

2. Strony zobowigzujg sie przy przetwarzaniu danych osobowych przestrzegac zasad okreslonych w RODO
oraz stosowac sie do wytycznych i zalecen dotyczacych przetwarzania danych osobowych wydanych przez
Europejska Rade Ochrony Danych, o ktérej mowa w art. 68 RODO.

3. Strony zobowigzujg sie do podjecia wszelkich srodkéw wymaganych na mocy art. 32 RODO w celu
zapewnienia bezpieczenstwa danych osobowych.

4, Procesor oswiadcza, ze posiada niezbedng wiedze, odpowiednie sSrodki techniczne i organizacyjne oraz
daje rekojmie nalezytego wykonania niniejszej umowy.

5. Strony potwierdzajg, ze Procesor bedzie przetwarzat na polecenie Sponsora powierzone dane osobowe
w kategoriach i zakresach nie mniejszych niz:

- Osrodek jako Procesor dla danych okreslonych w ust. 1 pkt 2) lit. a) - numer kodu nadanego pacjentowi, imie
i nazwisko, pte¢, data urodzenia, dane medyczne obejmujgce stan zdrowia wskazane w protokole badania i
dokumentacji badania, jak i dokumentacji zZrodtowej Osrodkowi z zastrzezeniem ust. 4 i pkt Il 1) i 2), dane
genetyczne.

- O$rodek jako Procesor dla danych: imie i nazwisko, pte¢, data urodzenia, numer telefonu prywatnego i/lub
stuzbowego, adres e-mail, numer i seria dowodu osobistego lub paszportu, numer PESEL, numer NIP, numer
REGON, adres zamieszkania lub adres prowadzonej dziatalnosci gospodarczej, numer rachunku bankowego,
wyksztatcenie, specjalizacja, zawdd, numer prawa wykonywania zawodu, miejsce zatrudnienia, petniona
funkcja w miejscu zatrudnienia;

- Badacz jako Procesor dla danych: numer kodu nadanego pacjentowi, imie i nazwisko, pte¢, data urodzenia,
dane medyczne obejmujgce stan zdrowia wskazane w protokole badania i dokumentacji badania, jak i
dokumentacji Zrodtowej Osrodkowi z zastrzezeniem ust. 4 i pkt Il 1) i 2), dane genetyczne.

- Badacz jako Procesor dla danych: imie i nazwisko, pteé, data urodzenia, numer telefonu prywatnego i/lub
stuzbowego, adres e-mail, numer i seria dowodu osobistego lub paszportu, numer PESEL, numer NIP, numer
REGON, adres zamieszkania lub adres prowadzonej dziatalnosci gospodarczej, numer rachunku bankowego,
wyksztatcenie, specjalizacja, zawdd, numer prawa wykonywania zawodu, miejsce zatrudnienia, petniona
funkcja w miejscu zatrudnienia.

6. W zwigzku z wykonywaniem powierzenia przetwarzania danych osobowych zadnej ze Stron nie
przystuguje dodatkowe wynagrodzenie.
7. Przy przetwarzaniu powierzonych danych osobowych Procesor jest zobowigzany do przestrzegania

umowy, przepiséw prawa oraz stosowania przekazanych mu przez Administratora danych polityk, zasad i
wytycznych odnoszacych sie do zapewnienia ochrony i poufnosci danych osobowych, o ile ich stosowanie nie
narusza obowigzujgcych Procesora krajowych lub europejskich przepiséw o ochronie danych osobowych.

8. Procesor jest obowigzany przetwarza¢ dane osobowe wyfacznie na udokumentowane polecenie
Administratora danych, przy czym za udokumentowane polecenie uwaza sie polecenia przekazywane droga
elektroniczng lub na pismie przez Administratora. Powyzszy obowigzek nie dotyczy sytuacji, gdy wymog
przetwarzania danych osobowych naktada na Procesora prawo Unii Europejskiej lub prawo kraju jego siedziby.
W takim przypadku przed rozpoczeciem przetwarzania Procesor poinformuje Administratora o tym obowigzku
prawnym, o ile prawo to nie zabrania udzielania takiej informacji z uwagi na wazny interes publiczny.

9. Procesor oswiadcza, ze przekazanie powierzonych mu danych osobowych poza Europejski Obszar
Gospodarczy —do panstwa trzeciego lub organizacji miedzynarodowej — moze nastgpi¢ wytgcznie po uprzednim
uzyskaniu zgody Administratora danych, na podstawie jego udokumentowanego polecenia oraz na warunkach
przez niego zaakceptowanych, z zachowaniem wymogow okreslonych w rozdziale V RODO.
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W przypadku gdy przekazanie danych osobowych do panistwa trzeciego lub organizacji miedzynarodowej ma
nastgpi¢ w zwigzku z podpowierzeniem przetwarzania danych podprocesorowi, zastosowanie majg dodatkowo
zasady okreslone w pkt 25 niniejszej umowy.

10. Procesor zobowigzuje sie do prowadzenia dokumentacji opisujgcej sposdb przetwarzania
powierzonych danych osobowych, w tym rejestru kategorii czynno$ci przetwarzania dokonywanych w imieniu
Administratora. Procesor udostepniania na zagdanie Administratora prowadzony rejestr.

11. Procesor jest uprawniony do wykonywania na danych osobowych wszelkich zautomatyzowanych lub
niezautomatyzowanych operacji przetwarzania niezbednych dla realizacji Umowy, ktére moga obejmowac
m.in.: zbieranie, utrwalanie, organizowanie, porzgdkowanie, aktualizacje, przechowywanie, archiwizowanie,
modyfikowanie, pobieranie, kopiowanie, przegladanie, wykorzystywanie, udostepnianie, usuwanie lub
niszczenie.

12. Procesor jest obowigzany zastosowac srodki techniczne i organizacyjne zapewniajace ochrone
powierzonych mu do przetwarzania danych osobowych odpowiednig do ryzyka naruszenia praw lub wolnosci
0s6b, ktorych dane dotyczg oraz kategorii tych danych, a w szczegdlnosci powinien zabezpieczyé dane przed
ich udostepnieniem osobom nieupowaznionym, zabraniem przez osobe nieuprawniong, przetwarzaniem z
naruszeniem prawa oraz zmiang, utratg, uszkodzeniem lub zniszczeniem. Procesor prowadzi dokumentacje
opisujgca srodki, o ktérych mowa w niniejszym punkcie oraz sposéb przetwarzania danych osobowych.

13. Procesor zobowigzuje sie do nadania upowaznien do przetwarzania danych osobowych wszystkim
osobom, ktére bedy przetwarzaty powierzone dane osobowe, przy czym bedg to jedynie te osoby, ktére
posiadajg odpowiednie przeszkolenie z zakresu ochrony danych osobowych i sg niezbedne do realizacji celu
niniejszej Umowy oraz bedg przetwarzaty dane osobowe zgodnie z zasadg wiedzy konieczne;.

14. Procesor zapewni, ze osoby upowaznione przez niego do przetwarzania danych osobowych zobowigzg
sie do zachowania w tajemnicy danych osobowych i srodkéw ich zabezpieczenia zaréwno w okresie
obowigzywania umowy, jak i po jej rozwigzaniu zgodnie z art. 28 ust. 3 lit. b) RODO.

15. Procesor, biorgc pod uwage charakter przetwarzania, jest obowigzany w miare mozliwosci pomagac
Administratorowi danych poprzez odpowiednie srodki techniczne i organizacyjne wywigzac¢ sie z obowigzku
odpowiadania na zgdania osoby, ktérej dane dotyczg, w zakresie wykonywania jej praw okreslonych w
rozdziale 11l RODO.

16. Procesor, uwzgledniajgc charakter przetwarzania oraz dostepne mu informacje, pomaga
Administratorowi danych wywigzac sie z obowigzkéw okreslonych w art. 32—36 RODO. W razie wptywu do
Procesora zgdania w zakresie realizacji praw osdb, ktdrych dotyczg powierzone dane, Procesor niezwtocznie
informuje o tym Administratora. Udzielajgc informacji, Procesor przekazuje dane nadawcy i tres¢ zgdania oraz
okresla, w jakim zakresie jest w stanie przyczynic sie do realizacji zgdania.

17. Procesor po stwierdzeniu naruszenia ochrony danych osobowych jest zobowigzany bez zbednej zwtoki
zgtosic je Administratorowi danych wskazujac w zgtoszeniu:

1) charakter naruszenia ochrony danych osobowych, w tym w miare mozliwosci wskazywaé kategorie i
przyblizong liczbe o0sdb, ktérych dane dotycza, oraz kategorie i przyblizong liczbe wpiséw danych osobowych,
ktdrych dotyczy naruszenie,

2) opis mozliwych konsekwencji naruszenia ochrony danych osobowych,

3) opis Srodkéw zastosowanych lub proponowanych przez Procesora w celu zaradzenia naruszeniu
ochrony danych osobowych, w tym opis dziatan podjetych w celu zminimalizowania ewentualnych
negatywnych skutkdw naruszenia.

18. Administrator danych zgodnie z art. 28 ust. 3 lit. h) RODO ma prawo do przeprowadzania audytow i
inspekcji. Procesor umozliwia Administratorowi danych lub upowaznionym przez niego audytorowi
przeprowadzenie audytdéw, i przyczynia sie do nich. Administrator jest uprawniony do przeprowadzenia audytu
przetwarzania danych osobowych w celu zweryfikowania, czy Procesor spetnia obowigzki okreslone w
niniejszym paragrafie. Strony ustalajg nastepujace zasady prowadzenia audytu:

1) audyt moze polega¢ na zadaniu przedstawienia dokumentéw oraz wyjasnien dotyczacych
przetwarzania danych osobowych;
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2) informacja o zamiarze przeprowadzenia audytu oraz o jego zakresie bedzie przekazana Procesorowi z
co najmniej 15 - dniowym wyprzedzeniem drogg elektroniczng na adres e-mail O$rodka/Badacza okreslony
umowg oraz adres 10D danego podmiotu. Jezeli cel audytu jest zwigzany z naruszeniem danych, okres na
zawiadomienie Procesora z wyprzedzeniem bedzie wynosit co najmniej 14 dni;

3)  audyt moze zostac przeprowadzony korespondencyjnie;

19. Administrator danych prowadzi audyt osobiscie lub za posrednictwem niezaleznych audytoréw
zewnetrznych, ktdrzy zostali upowaznieni przez Administratora do przeprowadzenia audytu w jego imieniu i
ktdrych niezaleznosé nie moze rodzi¢ uzasadnionych watpliwosci.

20. Prawo do przeprowadzenia audytu obejmuje: wstep do pomieszczen, w ktdérych znajduja sie osoby
uczestniczgce w operacjach przetwarzania powierzonych danych osobowych; zgdanie ztozenia pisemnych lub
ustnych wyjasniern od oséb upowaznionych do przetwarzania powierzonych danych osobowych; wglad do
wszelkich dokumentow i wszelkich danych majgcych bezposredni zwigzek z celem audytu oraz
przeprowadzanie ogledzin urzadzen, nosnikéw oraz systemoéw informatycznych stuzgcych do przetwarzania
powierzonych danych.

21. Administrator danych dostarcza Procesorowi kopie raportu z przeprowadzonego audytu. W przypadku
stwierdzenia w toku audytu niezgodnosci dziatan Procesora z niniejszg umowg lub przepisami o ochronie
danych osobowych, do ktérych stosowania Procesor jest obowigzany - Procesor zobowigzuje sie do
niezwfocznego usuniecia uchybien stwierdzonych podczas audytu, w terminie wskazanym przez
Administratora danych, nie dtuzszym niz 7 dni roboczych.

22. Procesor niezwiocznie poinformuje Administratora, jezeli jego zdaniem wydane mu przez
Administratora polecenie stanowi naruszenie RODO lub innych przepisow Unii Europejskiej lub kraju jego
siedziby w zakresie ochrony danych osobowych.

23. Procesor jest uprawniony do zazadania zawarcia z podmiotem odpowiedzialnym za realizacje audytu
umowy o poufnosci zabezpieczajgcej poufnosé tego procesu przed jego rozpoczeciem.
24, Procesor jest odpowiedzialny za ochrone powierzonych mu do przetwarzania Danych Osobowych.

Procesor jest obowigzany zapewnic kontrole nad tym, jakie dane osobowe, kiedy i przez kogo w jego organizacji
zostaty pozyskane oraz komu sg przekazywane. Na wniosek Administratora, Procesor udostepnia wszelkie
informacje niezbedne do realizacji lub wykazania spetnienia obowigzkéw wynikajgcych z RODO w terminie 15
dni roboczych. Jezeli wniosek, o ktérym mowa powyzej dotyczy realizacji obowigzku zgtoszenia naruszenia
ochrony danych osobowych lub usuniecia jego skutkdéw, Procesor udziela informacji w najblizszym mozliwym
terminie, nie pdzniej niz w ciggu 24 godzin od doreczenia wniosku.

25. Administrator danych oswiadcza, ze wyraza zgode na podpowierzenie przez Procesora przetwarzania
danych osobowych okreslonych w ust. 1 pkt 1) -3) wytgcznie w celu realizacji przedmiotu niniejszej umowy i
na nastepujacych zasadach:

1) Procesor moze powierzy¢ dane osobowe objete niniejszg umowa do dalszego przetwarzania
podwykonawcom (podprocesorom) jedynie w celu wykonania niniejszej umowy po uzyskaniu uprzedniej
pisemnej szczegétowej zgody Administratora danych. Procesor jest zobowigzany do zawarcia z podwykonawca
pisemnej umowy powierzenia przetwarzania danych osobowych na warunkach zapewniajacych co najmniej
taki poziom ochrony, jak warunki okreslone w niniejszej umowie.

2) Na moment zawarcia umowy Administrator danych nie dopuszcza mozliwosci transferu przez
Procesora powierzonych danych osobowych do podprocesora w panstwie trzecim.

3) W przypadku, gdyby Procesor powzigt zamiar transferu powierzonych danych osobowych do panstwa
trzeciego - podpowierzenie przetwarzania przez Procesora podprocesorowi odbywac sie moze wytgcznie na
zasadach okreslonych w rozdziale V RODO, zgodnie z Decyzjg Wykonawczg Komisji (UE) 2021/915 z dnia 4
czerwca 2021 r. w sprawie standardowych klauzul umownych miedzy administratorami a podmiotami
przetwarzajgcymi na podstawie art. 28 ust. 7 RODO oraz art. 29 ust. 7 rozporzadzenia Parlamentu
Europejskiego i Rady (UE) 2018/1725 tj. zastosowania standardowych klauzul umownych lub innych,
rownowaznych mechanizméw prawnych okreslonych w RODO oraz wymaga formy pisemnej. Procesor
zobowigzany jest dostarczy¢ Administratorowi niezwtocznie poswiadczong kopie dokumentéw, ktore stanowig
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przestanke legalnosci tego dziatania (np. dokument zawartych standardowych klauzul umownych z
podprocesorem dziatajgcym na rzecz Procesora a w razie wprowadzenia zmian przekazuje Administratorowi
ich zaktualizowang wersje). Na podstawie przedstawionych dokumentéw Administrator moze wyrazi¢ zgode
na transfer przez Procesora danych do panstwa trzeciego.

4) Podprocesor, o ktérym mowa powyzej winien spetnia¢ te same gwarancje i obowigzki jakie zostaty
natozone na Procesora w niniejszej umowie.

5) Procesor ponosi petng odpowiedzialnos¢ wobec Administratora za niewywigzanie sie ze
spoczywajgcych na podwykonawcy obowigzkdw wynikajgcych z niniejszej umowy.
26. Procesor niezwtocznie poinformuje Administratora danych o jakimkolwiek postepowaniu, w
szczegblnosci administracyjnym lub sgdowym, dotyczgcym przetwarzania danych osobowych przez Procesora,
o jakiejkolwiek decyzji administracyjnej lub orzeczeniu dotyczacym przetwarzania Danych Osobowych,
skierowanej do Procesora, a takze o wszelkich czynnosciach kontrolnych podjetych wobec niego przez organ
nadzorczy oraz o wynikach takiej kontroli, jezeli jej zakresem objeto dane osobowe powierzone Procesorowi
na podstawie niniejszej umowy.

27. Procesor zobowigzuje sie dotozy¢ nalezytej starannosci przy przetwarzaniu powierzonych danych
osobowych.
28. Po uptywie okresu niezbednego do ustalenia, dochodzenia lub obrony roszczen wynikajgcych lub

mogacych wynikaé z niniejszej umowy Procesor usuwa dane osobowe powierzone przez Administratora danych
oraz nieodwracalnie niszczy wszelkie kopie dokumentéw i zapiséw na wszelkich nosnikach, zawierajgcych dane
osobowe powierzone przez Administratora — jesli nosniki te nie podlegaja zwrotowi do Administratora, chyba
ze prawo Unii Europejskiej lub prawo kraju Procesora nakazujg Procesorowi dalsze przechowywanie danych
osobowych. W takim przypadku za przetwarzanie w/w danych po rozwigzaniu umowy Procesor odpowiada jak
administrator. Procesor potwierdzi nieodwracalne usuniecie danych osobowych poprzez przestanie
Administratorowi stosownego oswiadczenia w tym zakresie.

M. Obowigzek informacyjny

1. Zgodnie z art. 13 ust. 1i 2 oraz art. 14 RODO:

1) Administratorami danych przetwarzanych w zwigzku z zawarciem i realizacjg Umowy w oparciu o art.
6 ust. 1 lit c, e, f RODO sa:

- Osrodek: Kontakt do Inspektora Ochrony Danych w sprawach dotyczgcych ochrony danych osobowych:
.......................................... lub pisemnie na adres Administratora danych,

- Sponsor - Uniwersytet Medyczny w Lublinie: Kontakt do Inspektora Ochrony Danych w sprawach
dotyczacych ochrony danych osobowych: iod@umlub.edu.pl lub pisemnie na adres Administratora danych.
- Badacz:

2) W zwigzku z udostepnieniem sobie wzajemnie przez administratorow danych osobowych,
administratorzy zamieszczajg postanowienia okreslajgce jego zakres oraz wymagane informacje:

a) dane osobowe o0séb reprezentujgcych, oséb wyznaczonych do kontaktéw i dokonywania biezgcych
uzgodnien w szczegdlnosci dane o0sdOb reprezentujgcych Strony udostepniane bedy pozostatym
administratorom, ktérzy stang sie administratorem tych danych, i dane te bedg przetwarzane przez nich w
celu zawarcia oraz prawidtowej realizacji Umowy, przy czym dane Giéwnego Badacza udostepnione
Sponsorowi bedy zawieraé: imiona, nazwisko, dane kontaktowe, doswiadczenie i kwalifikacje zawodowe,
numer prawa wykonywania zawodu lekarza lub pielegniarki, publikacje, zyciorysy oraz wyksztatcenie, a takze
informacje dotyczace ewentualnego konfliktu intereséw wynikajgcego ze sprawowania Dwéch Funkcji oraz
ptatnosci przekazywanych im na podstawie niniejszej Umowy, ktére to dane Gtéwnego Badacza beda
przetwarzane w nastepujgcych celach:

- prowadzenie badan klinicznych;

- kontrola przez organy panistwowe lub rejestracyjne, Sponsora oraz jego petnomocnikéw i
przedstawicieli;
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- przestrzeganie zgodnosci z obowigzujgcymi przepisami prawa i wymogami regulacyjnymi;

- publikacja na stronie www.clinicaltrials.gov oraz na stronach i w bazach danych stuzgcych podobnemu
celowi (np. https://euclinicaltrials.eu/search-for-clinical-trials lub https://wyszukiwarka.abm.gov.pl/);

— realizacja obowigzkéw w zakresie udostepniania informacji o Umowie w Centralnym Rejestrze Umdéw
Jednostek Sektora Finanséw Publicznych, zgodnie z przepisami ustawy z dnia 27 sierpnia 2009 r. o finansach
publicznych, w tym publikacja danych stanowiacych informacje publiczng w zakresie wymaganym tymi
przepisami

- stosowanie sie do przepiséw o przeciwdziataniu korupcji.

b) z administratorami danych osobowych mozna kontaktowaé sie listownie lub telefonicznie, zas z
wyznaczonym przez nich inspektorami ochrony danych mozna sie kontaktowac¢ we wszystkich sprawach
dotyczacych przetwarzania ujawnionych danych pod adresami podanymi powyzej;

c) kazda z oséb wymienionych w lit. a) posiada prawo zgdania dostepu do swoich danych osobowych, ich
sprostowania, usuniecia lub ograniczenia przetwarzania oraz prawo wniesienia sprzeciwu wobec
przetwarzania danych osobowych, atakze prawo wniesienia skargi do Prezesa Urzedu Ochrony Danych
Osobowych w wypadku uznania, ze administrator naruszyt przepisy o ochronie danych osobowych;

a) odbiorcami danych osobowych zgromadzonych w zwigzku z realizacja Umowy bedg wytacznie osoby
lub podmioty uprawnione do ich otrzymania na mocy przepiséw prawa powszechnego, mogg one zostac
rowniez przekazane podmiotom wspodtpracujgcym z Administratorem danych w oparciu o umowy
powierzenia zawarte zgodnie z 28 RODO, m.in. w zwigzku ze wsparciem w zakresie IT, czy obstuga
korespondencji, a takze — w zakresie, w jakim obowigzek taki wynika z przepiséw prawa — odbiorcy informacji
udostepnianych publicznie w rejestrach i bazach danych, w szczegdlnosci w Centralnym Rejestrze Umow
Jednostek Sektora Finanséw Publicznych. Dane te nie bedg przedmiotem sprzedazy, nie bedg réwniez
przekazywane do panstw trzecich i organizacji miedzynarodowych;

b) podanie danych osobowych jest dobrowolne, z tym, ze podanie danych osobowych stanowi warunek
umozliwiajgcy zawarcie i realizacje Umowy;

c) administratorzy podajg, ze dane te bedg przetwarzali w okresie koniecznym do realizacji i rozliczenia
Umowy, w tym przez czas konieczny do udokumentowania czynnosci z udziatem danej osoby, z
uwzglednieniem okresu przedawnienia oraz przepiséw archiwalnych;

d) wskutek przetwarzania u zadnego z administratorow nie bedgy podejmowane decyzje w sposdb
zautomatyzowany (bez udziatu cztowieka), w tym rowniez w formie profilowania;

e) Osobie, ktdrej dane dotyczg przystuguja nastepujgce uprawnienia:

- na podstawie art. 15 RODO prawo dostepu do dotyczacych jej danych osobowych;

- na podstawie art. 16 RODO prawo do sprostowania danych osobowych;

- na podstawie art. 18 RODO prawo zgdania od administratora ograniczenia przetwarzania danych
osobowych, z zastrzezeniem przypadkow, o ktérych mowa w art. 18 ust. 2 RODO;

- prawo do wniesienia skargi do Prezesa Urzedu Ochrony Danych Osobowych, gdy uzna, ze
przetwarzanie danych osobowych narusza przepisy RODO.

f) Nie przystugujg osobie, ktorej dane dotyczg nastepujace uprawnienia:

- w zwigzku z art. 17 ust. 3 lit. b, d lub e RODO prawo do usuniecia danych osobowych;

- prawo do przenoszenia danych osobowych, o ktérym mowa w art. 20 RODO;

- na podstawie art. 21 RODO prawo sprzeciwu, wobec przetwarzania danych osobowych, gdyz podstawg
prawng przetwarzania danych osobowych jest art. 6 ust. 1 lit. c RODO.

Postanowienia niniejszego paragrafu pozostajg w mocy réwniez po rozwigzaniu lub wygasnieciu niniejszej
Umowy, nie pdzniej jednak niz do czasu przedawnienia roszczen wynikajgcych z tych zapiséw liczonym od czasu
rozwigzania lub wygasniecia Umowy.
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