INSTRUKCJA
OKRESLAJACA WARUNKI REALIZACJI UMOW
NA BADANIA KLINICZNE
W SAMODIZIELNYM PUBLICZNYM SZPITALU KLINICZNYM
IM. ANDRZEJA MIELECKIEGO SLASKIEGO UNIWERSYTETU MEDYCINEGO
W KATOWICACH



1.

WARUNKI REALIZACJI UMOW
NA BADANIA KLINICZNE

I. Postanowienia ogdlne

§1

Umowy na realizacje badan klinicznych, o ktérych mowa w Instrukciji
nie dotyczq badan prowadzonych przez Uczelnie na podstawie Ustawy
z dnia 27 lipca 2005r. — Prawo o szkolnictwie wyzszym (Dz. U. Nr 164,
poz. 1365z pdzn. zm.).

. Warunkiem rozpoczecia i realizacji badania klinicznego przez badacza

w Samodzielnym Publicznym Szpitalu Klinicznym Im. Andrzeja Mieleckiego
Slgskiego Uniwersytetu Medycznego w Katowicach jest zawarcie umoéw
o badanie kliniczne pomiedzy:

a) Szpitalem i CRO/Sponsorem (zat. nr 1 wzdr umowy) — Szpital dopuszcza

umowe przygotowanq przez Sponsora/CRO,

b) Szpitalem i badaczem (zat. nr 2 wzdr umowy).
Umowy pod rygorem niewaznosci zawiera sie w formie pisemnej w jezyku
polskim lub w wersji dwujezycznej, z tym jednak zastrzezeniem, ze jedna
z wersji jezykowych musi by¢ polska, a w umowie wprowadzony musi by
zapis, ze w przypadku watpliwosci interpretacyjnych obowigzujgce sq zapisy
W jezyku polskim.

. Kazde badanie kliniczne produktu leczniczego/wyrobu medycznego

w Samodzielnym Publicznym Szpitalu Klinicznym Im. Andrzeja Mieleckiego
Slaskiego Uniwersytetu Medycznego w Katowicach z udziatem pacjentow
musi by¢ poprzedzone oprécz zawarcia umow opisanych w § 1przedtozeniem
przez CRO/Sponsora/badacza dokumentdw okreslonych w przepisach prawa,
a w szczegolnosci:

a) protokotu badania klinicznego,

b) streszczenia protokotu z flow - chartem w jezyku polskim,

c) uchwaty Komisji Bioetycznej (w ciggu 14 dni od uzyskania),

d) decyzji Ministra Zdrowia oraz Prezesa Urzedu Rejestracji na
przeprowadzenie badania klinicznego w osrodku klinicznym (w ciggu 14
dni od uzyskania),

e) dokumentu  potwierdzajgcego zawarcie ubezpieczenia przez
Sponsora i Badacza od odpowiedzialnosci cywilnej (polisa OC)
w przedmiocie badania klinicznego,

f) uwierzytelnionej kserokopii umowy w przedmiocie badania klinicznego
zawartej pomiedzy CRO i Sponsorem lub uwierzytelnionego wyciggu
z umowy albo pisemnego upowaznienia CRO do podejmowania
czynnosci w imieniu Sponsora (w przypadku, kiedy Zlecajgcym jest
CRO).

Dokumenty sktadane przez CRO/Sponsora/Badacza winny by¢ sporzgdzone
w jezyku polskim lub ztozone wraz z ttumaczeniem na jezyk polski.



1.

§2

llekro¢ w niniejszej instrukcji, jest mowa o:

1)

2

3)

4)

9

4)

/)

ryczalcie - rozumie sie przez to kwote w PLN okreslajgcqg
warto§¢  zobowigzania Sponsora/CRO wobec Szpitala za
udostepnienie pomieszczen i sprzetu do redlizacji badania
klinicznego przeprowadzonego u jednego pacjenta wtgczonego
do badania klinicznego,

Szpitalu, Osrodku - rozumie sie przez to Samodzielny Publiczny
Szpital Kliniczny Im. Andrzeja Mieleckiego Slgskiego Uniwersytetu
Medycznego w Katowicach dla ktérego organem zatozycielskim
jest Slgski Uniwersytet Medyczny w Katowicach,

Organizacji prowadzgcej badanie kliniczne na zlecenie
(CRO) - rozumie sie przez to osobe Ilub jednostke
organizacyjng, ktérej Sponsor zleca wykonanie okreslonych
obowiqgzkdéw lub zadan zwigzanych z badaniem klinicznym,

protokole badania klinicznego - rozumie sie przez to przekazany
przez CRO/Sponsora zatgczony do umowy na badanie kliniczne
protokdt okreslajgcy szczegdtowe zasady prowadzenie badania
klinicznego,

raporcie - rozumie sie przez to informacje o pacjentach,
u ktérych rozpoczeto, kontynuowano, zakohnczono badanie
kliniczne w okresie sprawozdawczym,

zespole badacza - rozumie sie przez to badacza, wspdtbadaczy
i innych wspotpracownikow badacza,

srodkach rzeczowych w badaniu klinicznym - rozumie sie przez
to stanowiqgce przedmiot badania: leki i wyroby medyczne oraz
wszelkie pozostate przekazane  Szpitalowi w  zwiqgzku
z prowadzonym badaniem klinicznym rzeczy z wytgczeniem
Srodkdw pienieznych.



Il. Odpowiedzialnos¢ badacza

§3

Badanie kliniczne prowadzone jest zgodnie z obowigzujgcymi przepisami
prawa, w tym w szczegdlnosci przepisami Prawa Farmaceutycznego, ustawy
o wyrobach medycznych, zasadami Dobrej Praktyki Klinicznej, regulacjami
miedzynarodowymi dotyczgcymi badan klinicznych oraz wymaganiami
wynikajgcymi z niniejszej Instrukcii.

Badacz ponosi odpowiedzialno$¢ za skutki prowadzenia lub zaniechania
realizacji badania klinicznego przez zespdt badacza oraz inne osoby
realizujgce badanie kliniczne w jego imieniu oraz odpowiada za szkody
powstate, takze u o0séb trzecich, w zwigzku z udzielaniem Ilub
zaniechaniem udzielania swiadczen.

Badacz ponosi odpowiedzialnos¢ za ordynowanie lekdw, wyrobdw
medycznych i $rodkdw pomocniczych przeznaczonych do readlizacji
badania klinicznego pacjentom objetym badaniem klinicznym.

lll. Obowigzki CRO/Sponsora

§4

CRO/Sponsor na podstawie zawarte] umowy na prowadzenie badania
klinicznego moze przekazac srodki rzeczowe niezbedne do prowadzenia
badania klinicznego.

Srodki rzeczowe dostarczone przez CRO/Sponsora muszqg posiadac stosowne
certyfikaty, atesty lub inne dokumenty potwierdzajgce dopuszczenie ich
do uzytku, a w przypadku aparatury rodwniez dokumenty potwierdzajgce
dokonanie aktualnych przeglgddw wykonanych przez uprawnione podmioty.
Srodki rzeczowe, o ktérych mowa w ust. 1. CRO/Sponsor zobowigzuje sie
dostarczy¢  bezposrednio do magazynu  Szpitala/Apteki  szpitalnej
celem przyjecia ich na podstawie protokotu zdawczo - odbiorczego do
wyodrebnione] ewidencji magazynowej. Na podstawie dokumentow
magazynowych srodki rzeczowe zostang ujete na koncie pozabilansowym.
Srodki rzeczowe, o ktérych mowa w ust. 1. dostarczane sg przynajmniej na 3
dni przed wtgczeniem do badania klinicznego pierwszego uczestnika. Nie
dotyczy to sytuacji, gdy z charakteru badania wynika, ze srodki te bedg
dostarczane w tfrakcie badania — w takim wypadku terminy przekazywania
Srodkéw rzeczowych powinny zostaé ustalone w  umowie zawarte]
z CRO/Sponsorem.

W przypadku przekazania przez CRO/Sponsora Srodkdw rzeczowych
niezbednych do realizacji badania klinicznego, badacz zobowigzany jest do
ich odbioru z magazynu Szpitala/Apteki szpitalnej z zastosowaniem
odpowiednich dokumentow potwierdzajgcych odbidr.



IV. Warunki redlizacji badania klinicznego

§5

Badacz zobowigzany jest do sporzgdzania raportdw z realizacji badania
klinicznego wedtug wzoru stanowigcego zatgcznik nr 3 oraz é do Instrukcii.
Raporty muszg byC¢ sporzgdzane zgodnie z warunkami umowy zawartej
pomiedzy Szpitalem i badaczem.

Raporty, o ktérych mowa w ust. 1 badacz przekazuje w formie pisemnej do
Sekretariatu Szpitala najpdzniej w terminie 7 dni po zakonczeniu okresu
sprawozdawczego okreslonego w umowie. Do raportdw Badacz zatgcza
informacje o iloSci pacjentéw wtgczonych do badania klinicznego
w danym okresie sprawozdawczym.

§6

Po zakonczeniu badania badacz zobowiqgzuje sie przekazac Szpitalowi do
archiwizacji nalezycie opakowang i oznakowang dokumentacje badania
w zakresie wynikajgcym z umow zawartych przez Szpital z CRO/Sponsorem
oraz z badaczem. Obowigzek ten nie dotyczy sytuaciji, gdy z zawartych przez
Szpital umow wynika, ze cata dokumentacja badania  jest
przekazywana CRO/Sponsorowi.

Po poinformowaniu Komisji Bioetycznej o zakonhczeniu lub przerwaniu
badania klinicznego Badacz zobowigzany jest do niezwtocznego
przedtozenia Dyrektorowi  Szpitala pisemnej informacji o zakonczeniu lub
przerwaniu badania.

§7

Szpital na readlizacje badania klinicznego udostepnia pomieszczenia
odpowiadajgce wymaganiom, okreSlonym w odrebnych przepisach,
Wwyposazone w aparature i sprzet medyczny posiadajgcy stosowne
certyfikaty, atesty Ilub inne dokumenty potwierdzajgce dopuszczenie
aparatury i sprzetu medycznego do uzytku oraz dokumenty potwierdzajgce
dokonanie aktualnych  przeglgddéw wykonanych przez uprawnione
podmioty.

Badacz zobowiqgzuje sie realizowac badanie kliniczne w pomieszczeniach
o ktérych mowa w ust. 1.

Zobowigzania Szpitala i badacza, o ktérych mowa w ust. 1 i ust. 2 nie
dotyczg sytuacji, gdy 1z charakteru badania klinicznego wynika
konieczno$¢ prowadzenia badania klinicznego lub jego czesci poza
Szpitalem.

§8

Imiana okreSlonego w umowie miegjsca realizacji badania klinicznego



wymaga pisemnej zgody udzielone] przez Dyrektora Szpitala oraz przez
CRO/Sponsora. Wzdr zgtoszenia zmiany miejsca realizacji stanowi zat. nr 4 do
niniejszej Instrukciji.

2. Dyrektor Szpitala moze odmodwic¢ wyrazenia zgody, o ktérej mowa w ust. 1
w przypadku, gdy zmiana okre§lonego w umowie, miejsca udzielania
Swiadczen moze spowodowac ograniczenie dostepnosci do Swiadczen
finansowanych ze srodkéw Narodowego Funduszu Zdrowia i/lub Ministerstwa
Zdrowia.

3. Decyzie o zmianie miejsca readlizacji $wiadczenia Dyrektor Szpitala
podejmuje w oparciu o pisemny wniosek badacza zatwierdzony uprzednio
przez CRO/Sponsora.

§9

1. Dla dostarczonych przez CRO/Sponsora srodkdw rzeczowych Szpital prowadzi
odrebnqg ewidencije.

2. Ewidencja srodkdw, o ktérych mowa w ust. 1. prowadzona jest odrebnie dla
lekéw, wyrobdw medycznych i odrebnie dla sprzetu medycznego
i technicznego, materiatow i drukow.

3. Za prawidtowe prowadzenie ewidenciji w zakresie:

a) lekdw i wyrobdw medycznych odpowiedzialno$¢ ponosi Kierownik
Apteki Szpitala,

b) sprzetu medycznego i technicznego, materiatow i drukow
odpowiedzialno$¢ ponosi Kierownik Dziatu Zaopatrzenia.

4. Kierownicy komorek organizacyjnych Szpitala wymienieni w ust. 3 -
kazdy we wtasnym zakresie - zobowigzani sg niezwtocznie po dokonaniu
czynnosci, o ktérych mowa w ust. 2 poinformowa¢ badacza
o0 zaewidencjonowaniu Srodkdéw rzeczowych stuzgcych do realizaciji
badania klinicznego.

5. W przypadku sprzetu i wyposazenia przekazanego przez CRO/Sponsora
dla celdéw readlizacji badania klinicznego, Kierownik  Dziatu
Zaopatrzenia bezposrednio po wykonaniu czynnosci, o ktérych mowa
w ust. 4 jest zobowigzany przekaza¢ informacje wraz z posiadang
kopig dokumentdéw w tym zakresie do Dziatu Ekonomicznego.

6. IZgodnie z zasadami okreslonymi na podstawie odrebnych przepisdw
Dziat Ekonomiczny jest zobowigzany do zaewidencjonowania srodkow,
o ktérych mowa w ust. 5.

§10

1. Badacz realizuje badanie kliniczne przez caty okres obowigzywania umowy,
zgodnie z Protokotem Badania Klinicznego i warunkami niniejszej Instrukcii .

2. W przypadku zaistnienia zdarzenia, ktérego nie mozna byto wczesniej
przewidzie¢, skutkujgcego brakiem mozliwosci redlizacji  badania
klinicznego, badacz powiadamia niezwtocznie na pismie Dyrektora Szpitala
i CRO/Sponsora o tym zdarzeniu i o podjetych czynnosciach.

3. W przypadku, gdy pacjent objety badaniem klinicznym wymaga wykonania



niezbednych dla prawidtowego leczenia dodatkowych - nie ujetych
w protokole badania klinicznego, bedgcych nastepstwem ciezkiego
niepozgdanego zdarzenia, w tym badan diagnostycznych, porad, zabiegdw
operacyjnych, hospitalizacji, pozostajgcych w zwigzku z prowadzonym
badaniem klinicznym, badacz jest zobowigzany niezwtocznie poinformowad
pisemnie o takiej koniecznosci Dyrektora Szpitala i CRO/Sponsora. Wzdor
zgtoszenia oraz zlecenia wykonania Swiadczen dodatkowych stanowi zat. 5
do niniejszej Instrukcii.

W przypadku, o ktérym mowa w ust. 3 $wiadczenia medyczne rozliczane sq
na podstawie kalkulacji kosztow rzeczywistych poniesionych przez Szpital,
przygotowywanej przez Dziat Ekonomiczny Szpitala.

W przypadku ciezkich niepozgdanych zdarzeh badacz zleci realizacje
Swiadczen, o ktérych mowa w wust. 3 w frybie pinym jednostkg
organizacyjnym Szpitala.

V. Sposob finansowania

§11

Sponsor jest zobowigzany do sfinansowania badania klinicznego, do kwoty
ryczattu okreslonej w umowie.

Badacz jest zobowigzany do sfinansowania kosztéw badan diagnostycznych,
konsultacji, zabiegdw operacyjnych i hospitalizacji ujetych w protokole
badanie klinicznego oraz badan dodatkowych, o ktérych mowa w § 10 ust. 3
wykonywanych  przez Szpital dla  potrzeb  badania  klinicznego
w kwotach i terminach okresSlonych w umowie.

Kalkulacje  kosztu  badan  diagnostycznych,  konsultacji, zabiegdw
operacyjnych i hospitalizacji oraz badan dodatkowych, o ktérych mowa
w § 10 ust. 3 sporzgdza Dziat Ekonomiczny, a zatwierdza Z-ca Dyrektora ds.
Ekonomicznych - Gtéwny Ksiegowy Szpitala.

Jezeli Szpital rozliczyt z NFZ wykonane procedury jako finansowane ze srodkéw
publicznych, a powinny one by¢ finansowane przez Badacza to Szpital jest
niezwtocznie zobowigzany do odpowiedniego skorygowania rozliczenia z NFZ
i do obcigzenia Badacza kosztami wykonanych procedur.

§12

Podstawqg rozliczeh i ptatnosci za badanie kliniczne jest raport
sporzgdzony przez badacza oraz rachunek/faktura, zwane dalej
,dokumentami rozliczeniowymi”.

Rachunek/faktura zostaje sporzgdzony na podstawie raportu badacza
oraz informaciji sporzgdzonej przez Dziat Ekonomiczny i przekazanej do
Dziatu Finansowo - Ksiegowego oraz zaewidencjonowany zgodnie
z zasadami okre$lonymi w dokumentacji opisujgcej przyjete w Szpitalu
zasady rachunkowosci.



§13

Rozliczenie z badaczem za zrealizowane przez Szpital czynnosci zwigzane
z badaniem klinicznym nastepuje w oparciu o ustalone w umowie stawki
wynagrodzenia Szpitala. Rozliczenia czesSciowe za wykonane procedury
nastepujg w okresach sprawozdawczych ustalonych w umowie.
Wynagrodzenie Szpitala z tytutu procedur wykonanych w danym okresie
sprawozdawczym, okreslone w rachunku wystawionym przez Szpital, ustalane
jest jako iloczyn liczby pacjentéw, ktérym wykonano w okresie
sprawozdawczym  poszczegodlne procedury medyczne oraz  wartosci
wykonanych przez Szpital procedur medycznych.

§14

Naleznosci z tytutu realizacji umowy badacz i CRO/Sponsor wptacajqg
w terminach okre$lonych w umowie liczonych od dnia doreczenia przez
Szpital rachunku/faktury. Wszelkie ptatnosci dokonywane sg przelewem
w PLN na rachunek bankowy Szpitala podany w umowie.

Jezeli termin ptatnosci uptywa w sobote lub dzien ustawowo wolny od pracy,
to ptatnosci dokonuje sie w pierwszym przypadajgcym po nich dniu
roboczym.

Jezeli badacz lub CRO/Sponsor nie dokonajg ptatnosci naleznosci w terminie,
o ktérym mowa w ust. 1 Szpitalowi przystugujg odsetki ustawowe.

§15

Ptatnosci uwaza sie za dokonane w dniu uznania srodkdw na rachunku
bankowym Szpitala.

Zaptata za wykonane przez Szpital czynnosci nastepuje najpodzniej w terminie
30 dni od wystawienia fakfury.

VI. Kary umowne

§16

W razie stwierdzenia niewykonania lub nienalezytego wykonania umowy
przez CRO/Sponsora, o ktérym mowa w §17 Szpital uprawniony jest do
natozenia kary umowne;.

Wysoko$¢ kary umownej ustala sie, z uwzglednieniem kwoty zobowigzania
okre$lonej w umowie, odpowiednio do zapisdw §17 ust. 1.

Dyrektor Szpitala okre$la kazdorazowo, w wezwaniu do zaptaty, wysokos$é
naliczonej kary umownej oraz termin zaptaty, ktéry nie moze by¢ dtuzszy niz 14
dni od dnia wezwania.

W razie bezskutecznego uptywu oznaczonego terminu, o ktérym mowa w ust.
3 Szpital jest uprawniony do dochodzenia kar umownych i odszkodowan
na drodze sgdowe;.



§17

1. W razie niewykonania lub nienalezytego wykonywania umowy przez
CRO/Sponsora, a w szczegolnosci:

1)
2)
3)
4)

5)

przedstawienia przez CRO/Sponsora danych niezgodnych ze
stanem faktycznym, na podstawie ktérych Szpital wystawit fakture,
nieprzekazania w terminie okreSlonym w umowie Srodkdw rzeczowych
dla poftrzeb realizacji badania klinicznego,

przekazania okreslonych w umowie $rodkéw rzeczowych w miejsce
i sposob inny niz okreslone w niniejszej Instrukcii,

nieprzestrzegania przepisbw o ochronie danych osobowych
pacjentdw,

niedopetnienie ocbowigzkdw w zakresie:

a) wyboru badacza i osrodka,

b) dostarczenia badaczowi i oSrodkowi protokotu i aktualnej
broszury badacza,

Cc) zapewnienia nalezytego monitorowania Badania (w jego frakcie
i po jego zakonhczeniu) przy uwzglednieniu, w szczegdlnosci czy:

- chronione sq prawa i dobra uczestnikdw Badania,

- zbierane dane sq doktadne, kompletne i mozliwe do weryfikaciji
na podstawie dokumentdw zrédtowych,

- dokumentowanie, raportowanie i analizowanie danych
odbywato sie zgodnie z protokotem,

- badanie kliniczne jest lub byto prowadzone zgodnie
z protokotem I jego zaakceptowanymi  zmianami,
standardowymi procedurami postepowania oraz wymaganiami
Dobrej Praktyki Klinicznej,

d) wyboru oséb monitorujgcych badanie i sporzgdzenia przez nich
raportu zgodnie z wymogami prawa,

e) zapewnienia udziatu w organizacji i przeprowadzeniu badania
osdb posiadajgcych odpowiednie kwalifikacje,

f) wtasciwego prowadzenia dokumentacji badania klinicznego
i przetwarzania danych uzyskanych w zwigzku z badaniem
W sposodb zgodny z prawem,

g) sporzgdzenia raportu po przerwaniu badania klinicznego
i przekazania go OSsrodkowi, Komisji Bioetycznej i Prezesowi
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych
i Produktéw Biobdjczych,

h) okreslenia warunkéw przechowywania badanego produktu
leczniczego,

i) opakowania badanego produktu leczniczego w  sposdb
zapobiegajgcy jego zanieczyszczeniu lub pogorszeniu jego
wtasciwosci w czasie transportu i przechowywania,

j) dostarczenia badaczowi standardowych procedur
postepowania,

k) prowadzenia szczegdtowej dokumentaciji dotyczgcej transportu,
odbioru, przekazania, zwrotu i zniszczenia badanego produkiu



leczniczego,
[) zapewnienia systemu usuwania i niszczenia niewykorzystanych

partii badanego produktu leczniczego w sposodb
udokumentowany,

m) dokonania biezgcej oceny bezpieczenstwa badanego produktu
leczniczego,

wysokos$¢ kary umownej za kazde stwierdzone naruszenie wynosi 5 % kwoty
okre$lonej w umowie za kazdego rekrutowanego pacjenta pomnozonej przez
ilo$¢ rekrutowanych pacjentéw.

2. Pisemna umowa Szpitala ze Sponsorem/CRO musi przewidywac mozliwose
zqgdania odszkodowania uzupetniajgcego w przypadku gdyby wyrzgdzona
szkoda przekraczata warto$¢ naliczonych kar umownych.

VII. Postanowienia koncowe
§18

1. W przypadku, gdy CRO/Sponsor zamierza dokonac¢ zmian podstaw formalno -
prawnych prowadzone] dziatalnosci, majgcych wptyw na sposdb
realizacji umowy, jest on zobowigzany do pisemnego poinformowania o tym
zamiarze Szpitala, nie pdzniej niz 30 dni przed ich dokonaniem. Po dokonaniu
zmian CRO/Sponsor w terminie 7 dni przedktada Szpitalowi dokumenty
potwierdzajgce ich dokonanie.

2. O zamiarze rozwigzania, likwidacji lub zaprzestania dziatalnosci CRO/Sponsor
informuje Szpital niezwtocznie.

§19

1. Umowa moze by¢ rozwigzana przez Szpital ze skutkiem natychmiastowym
w przypadku:

1) utraty przez CRO/Sponsora i/lub badacza uprawnieh koniecznych do
prowadzenia badania klinicznego,

2) powtarzajgcego sie naruszania warunkow realizacji umowy,

3) prowadzenia badania przez osoby nieuprawnione lub nieposiadajgce
kwalifikacji i uprawnien do realizacji Swiadczen,

4) prowadzenia badania w sposéb i w warunkach nieodpowiadajgcych
wymogom okreslonym w Protokole Badania Klinicznego,

5) przedstawiania przez CRO/Sponsora i/lub badacza nieprawdziwych lub
niezgodnych ze stanem faktycznym danych lub informacji, bedgcych
dla Szpitala podstawqg ustalenia kwoty ptatnosci,

6) przedstawienia przez CRO/sponsora i/lub badacza nieprawdziwych lub
niezgodnych ze stanem faktycznym danych lub informacji , majgcych
isfotny wptyw na zawarcie umowy w toku postepowania w sprawie
ZOWArcia umowy,

7) przekraczajgcego 14 dni kalendarzowych opdznienia w zaptacie
jakichkolwiek naleznosci przez badacza lub CRO/Sponsora.

2. W przypadkach okreslonych w ust. 1 pkt. od 2) do 6), rozwigzanie umowy



w czesci albo w catosci bez zachowania okresu wypowiedzenia wymaga

uprzedniego wezwania CRO/Sponsora i/lub badacza do usuniecia uchybien

w terminie 14 dni.

W  przypadku nie usuniecia uchybien, o ktérych mowa w wust. 2

W wyznaczonym terminie, Szpitalowi przystuguje uprawnienie o ktérym mowa

w ust. 1.

W przypadku wystgpienia zagrozenia zdrowia lub zycia pacjentow w zwigzku

z zaistnieniem okolicznosci, o ktérych mowa w ust. 1 rozwigzanie umowy bez

zachowania okresu wypowiedzenia nie wymaga uprzedniego wezwania

CRO/Sponsora/badacza do usuniecia uchybien.

Umowa ulega rozwigzaniu bez zachowania okresu wypowiedzenia

w przypadku braku zgody strony na wprowadzenie niezbednych zmian

w tresci umowy, wynikajgcych ze zmiany stanu prawnego.

Umowa wygasa w przypadku:

1) likwidaciji Szpitala lub oddziatu udostepnianego na prowadzenie badania
klinicznego albo

2) zaistnienia okolicznosci, za kitére zadna ze stron nie ponosi
odpowiedzialnosci, a ktére uniemozliwiajg wykonywanie umowy.

Strona umowy, ktéra posiada wiedze o zaistnieniu okolicznosci, o ktdrych

mowa w ust. 6 zobowigzana jest do niezwtocznego, pisemnego

powiadomienia o fym drugiej strony.

Umowa wygasa z dniem doreczenia powiadomienia, o ktérym mowa w ust. 7

do siedziby odpowiednio Osrodka lub CRO/Sponsora.

§ 20

Umowa zawarta pomiedzy Szpitalem a CRO/Sponsorem moze zostac
rozwigzana z zachowaniem 3 miesiecznego okresu wypowiedzenia.

W przypadku znacznego wzrostu kosztdw realizacji zawartych umoéw albo
kosztow udzielania przez Szpital Swiadczen - Szpital moze wypowiedziec
umowe zawartg z CRO/Sponsorem albo badaczem, z zachowaniem 30 -
dniowego terminu, w zakresie dotychczasowych warunkéw ptatnosci
i zaproponowac¢ nowe warunki, odpowiadajgce aktualnym koszta realizacji
umowy. Nowe warunki obowigzujg od pierwszego dnia miesigca,
nastepujgcego po uptywie terminu wypowiedzenia, z zastrzezeniem ust. 3.

W przypadku pisemnej odmowy przyjecia przez CRO/Sponsora lub badacza
zmienionych warunkéw umowy, o ktérych mowa w ust. 2, umowa ulega
rozwigzaniu z pierwszym dniem miesigca, od ktérego winny obowigzywad
nowe warunki ptatnosci.

§ 21

W przypadku rozwigzania umowy CRO/Sponsor jest zobowigzany
do zapewnienia kontynuowania badania w stosunku do oséb
rekrutowanych/ wtgczonych do badania do dnia rozwigzania lub
wygasniecia umowy z zastrzezeniem § 19 ust. 4.

W przypadku wygasniecia z przyczyn okresSlonych w § 19 ust. 6 pkt.
1) strony sg zobowigzane podjgc niezwtoczne negocjacje co do



mozliwosci prowadzenia badania w innej jednostce organizacyjnej
szpitala lub w innym osrodku badawczym.

§ 22

Wszelkie osSwiadczenia i informacje CRO/Sponsora wymagajgce
doreczenia Szpitalowi sg skuteczne, jezeli zostang dokonane listem
poleconym na adres siedziby Szpitala lub na wskazany przez Szpital
adres do doreczen. OsSwiadczenia mogqg by< doreczone takze
W inny zwyczajowo przyjety sposdb okreSlony w  instrukciji
kancelaryjnej Szpitala.

§ 23

Wszelkie spory miedzy stronami powstajgce w zwigzku z realizacjg
umowy rozstrzygane bedqg polubownie z zachowaniem zasad
dziatania w dobrej wierze i z poszanowaniem stusznych interesow
stron. Postanowienie to nie stanowi zapisu na sqgd polubowny.

W przypadku braku mozliwosci polubownego rozwigzania spory
rozstrzygane bedqg przez sgd powszechny witasciwy dla siedziby
Szpitala.

W sprawach prawa i obowigzkdw Szpitala, CRO/Sponsora oraz
badacza bedqg miaty zastosowanie witasciwe przepisy prawa
polskiego.

Z dniem wejscia w zycie niniejszej Instrukcji traci moc Instrukcja
Jakosciowa symbol IN — 54 oraz IN — 55.

Instrukcja wchodzi w zycie z dniem podpisania z mocq
obowigzujgcg od 01.04.2011r.

Sporzgdzit Sprawdzit Zatwierdzit



Zatgcznik nr 1

do Instrukciji

okreélajgcej warunki realizacji umow

na badania kliniczne

w Samodzielnym Publicznym Szpitalu Klinicznym

Im. Andrzeja Mieleckiego Slgskiego Uniwersytetu Medycznego
w Katowicach

» WZOR «
UMOWA O WSPOLPRACY W BADANIU KLINICZNYM
zawartfaw dniu  ...ceevveeeeeeeenn. W o pomiedzy:
zsiedzibQWw ..o, o] AV U |
wpisang pod numerem .......... do rejestru przedsiebiorcéw prowadzonego przez
SQd REJONOWY ...veeeeennnee. , Wydziat ........ Gospodarczy Krajowego  Rejestru
Sgdowego, o kapitale zaktadowym wynoszgcym ................ PLN,

zwang dale] "CRO/Sponsorem”,
reprezentowanq przez:

Samodzielnym Publicznym Szpitalem Klinicznym Im. Andrzeja Mieleckiego
Slgskiego Uniwersytetu Medycznego w Katowicach,
ul. Francuska 20 — 24, 40 — 027 Katowice,
zwanym dalej ,,Osrodkiem”,
reprezentowanym przez:
-Dyrektora- .o,
- GtOWNEQgO KSIEQOWEJO = v
Nazwa badania KliNICZNegO: 4, eeeeeecviieeeeeieeeeeeiieeeee,
Nrbadania: .......cooviiiiiiiin
Nr osSrodka: ....oevviviiiicien,
Badanie prowadzone bedzie w Samodzielnym Publicznym Szpitalu Klinicznym
Im. Andrzeja Mieleckiego Slgskiego Uniwersytetu Medycznego w Katowicach -
Oddziat ...
pod kierownictwem ..........cccceeuunn. zwang/-ym dalej Badaczem.

81
Przedmiot umowy
1. Osrodek umozliwi przeprowadzenie badania (,Badanie") w sposéb

okreslony w Protokole badania z dnia .................... wraz z poprawkami z
ANid oo, nr-badania.........oooeiiiiii, (zatgcznik nr



3) na produkcie leczniczym/wyrobie medycznym
................................................ CRO/Sponsor zastrzega sobie prawa do
whniesienia poprawek do Protokotu. W takim przypadku CRO/Sponsor
zobowigzuje sie do powiadomienia Osrodka o treSci tych zmian
Z przynajmniej siedmiodniowym wyprzedzeniem.

CRO/Sponsor jest sponsorem badania klinicznego bedgcego przedmiotem
niniejsze umowy w rozumieniu przepisdw rozporzgdzenia Ministra Zdrowia
z dnia 11 marca 2005r. w sprawie okreslenia szczegdtowych wymagan
Dobrej Praktyki Klinicznej (Dz. U. nr 57, poz. 500 z pdin. zm.)
(,, Rozporzgdzenie").

§2
Obowigzki Osrodka

. Na mocy niniejszej umowy Osrodek:

a) udostepni Badaczowi pomieszczenia do badania pacjentow
biorgcych udziat w badaniu,

b) udostepni pomieszczenie do pracy przedstawiciela CRO/Sponsora,

c) umozliwi Badaczowi dostep do faksu w celu zgtaszania
CRO/Sponsorowi Powaznych Zdarzeh Niepozgdanych (SAE - Serious
Adverse Events) oraz dostep do telefonu z mozliwoscig potgczenia

lokalnego,
d) zapewni zgodne z obowigzujgcymi przepisami ewidencjonowanie,
przechowywanie i wydawanie Badaczowi Ilub upowaznionym

przedstawicielom CRO/Sponsora wszelkich przekazanych w zwigzku
z Badaniem lekdw i substancji farmakologicznych.

. (ver.1)Osrodek zobowiqgzuje sie do przechowywania przekazanej przez
Badacza dokumentacji Badania przez okres ..... (stownie: ........ ) lat liczgc od
chwili zakonczenia Badania w Osrodku, zgodnie z przepisami prawa
polskiego i wytycznymi miedzynarodowych organizacii.

lub

. (ver.2) Po zakonczeniu Badania cata dokumentacja jest przekazywana
CRO/Sponsorowi. UWAGA: Obowigzki okreslone w ust. 2 (ver.1) i ust. 3 nie
dotyczqg sytuaciji, gdy cata dokumentacja badania jest przekazywana
CRO/Sponsorowi (tak jak to zostato okreSlone w ust. 2 (ver.2). W takim
wypadku zapis ust. 3 nalezy usungc¢ z umowy i uaktualni¢ numeracije!l!l

. Osrodek zapewni udostepnianie przechowywanej dokumentacji Badania
przedstawicielom CRO/Sponsora oraz krajowym i miedzynarodowym
Organom Nadzorczym.

. Badanie Kliniczne przeprowadzane bedzie wytgcznie przez osoby
wymienione w tresci Zatgcznika nr 1.

83
Obowigzki CRO/Sponsora

. CRO/Sponsor zobowigzuje sie do przestrzegania przepisdbw o ochronie
danych osobowych pacjentow.



2. CRO/Sponsor jest odpowiedzialny za:

a) wybdr Badacza i Osrodka,

b) dostarczenie Badaczowi i Osrodkowi Protokotu i aktualnej broszury
badacza,

Cc) zapewnienie nalezytego monitorowania Badania (w jego trakcie i po
jego zakonczeniu) przy uwzglednieniu, w szczegdlnosci czy:

- chronione sqg prawa i dobra uczestnikdw Badania,

- zbierane dane sg doktadne, kompletne i mozliwe do weryfikacji
na podstawie dokumentdow zrodtowych,

- dokumentowanie, raportowanie i analizowanie danych
odbywato sie zgodnie z Protokotem,

- Badanie jest lub byto prowadzone zgodnie z Protokotem i jego
zaakceptowanymi  zmianami, standardowymi procedurami
postepowania oraz wymaganiami Dobrej Praktyki Klinicznej;

d) wybdr osdb monitorujgcych Badanie i sporzgdzenie przez nich raportu
zgodnego z wymogami prawa,

e) zapewnienie udziatu w organizacji i przeprowadzeniu Badania oséb
posiadajgcych odpowiednie kwalifikacje,

f) wtasciwe  prowadzenie  dokumentacji badania  klinicznego
i przetwarzanie danych uzyskanych w zwigzku z Badaniem w sposob
zgodny z prawem,

g) sporzgdzenie raportu po przerwaniu badania klinicznego i przekazanie
go Osrodkowi, Komisji Bioetycznej i Prezesowi Urzedu Rejestracii

Produktow Leczniczych, Wyrobdéw Medycznych i Produktow
Biobdjczych,

h) okreSlenie  warunkdw  przechowywania badanego  produktu
leczniczego,

i) opakowania badanego produkiu leczniczego w  sposdb
zapobiegajgcy jego zanieczyszczeniu lub  pogorszeniu  jego
wtasciwosci w czasie fransportu i przechowywania,

j) dostarczenie Badaczowi standardowych procedur postepowania,

k) prowadzenie szczegdtowej dokumentacji dotyczgcej transportu,
odbioru, przekazania, zwrotu i zniszczenia badanego produkiu
leczniczego,

[) zapewnienie systemu usuwania i niszczenia niewykorzystanych partii
badanego produktu leczniczego w sposdb udokumentowany,

m) dokonywanie biezqcej oceny bezpieczenstwa badanego produktu
leczniczego.

3. CRO/Sponsor ponosi petng odpowiedzialnos¢ za szkody poniesione przez
uczestnikbw Badania powstate w wyniku jego prowadzenia (Roszczenia).
O wszelkich zgtoszonych roszczeniach Osrodek powiadomi CRO/Sponsora
niezwtocznie, jednak nie pdzniej niz w ciggu 10 dni roboczych liczgc od
momentu zgtoszenia Osrodkowi roszczenia.

4. CRO/Sponsor zobowigzuje sie, iz bedzie posiadat przez caty czas trwania
badania klinicznego stosowne umowy ubezpieczenia gwarantujgce
zaspokojenie ewentualnych Roszczen zgtaszanych w zwigzku z Badaniem.
Kserokopia Polisy Ubezpieczenia Odpowiedzialnosci  Cywilnej  Badan
Klinicznych stanowi zatgcznik nr 6 do niniejszej umowy. Jezeli kwota
naleznego do wyptaty odszkodowania cigzgca na CRO/Sponsorze  bedzie



przewyzszata kwote nalezng z tytutu ubezpieczenia zawartego przez
CRO/Sponsor - kwota réznicy z tego tytutu bedzie obcigzata CRO/Sponsora.
. CRO/Sponsor moze nieodptatnie i na wtasny koszt przekazac Osrodkowi
Srodki rzeczowe niezbedne do prowadzenia badania klinicznego najpdzniej
na 3 dni przed rozpoczeciem Badania Klinicznego. Jezeli z charakteru
badania wynika, ze srodki rzeczowe bedqg dostarczane w trakcie badania
CRO/Sponsor bedzie przekazywac takie srodki w nastepujgcych terminach:
. Srodki rzeczowe dostarczone przez CRO/Sponsora muszg posiadad
stosowne certyfikaty, atesty Iub inne dokumenty potwierdzajgce
dopuszczenie ich do uzytku, a w przypadku aparatury — rdwniez dokumenty
potwierdzajgce dokonanie aktualnych przeglgddéw wykonanych przez
uprawnione podmioty oraz instrukcje obstugi w jezyku polskim.

. CRO/Sponsor zobowigzuje sie dostarczyC na podstawie protokotu zdawczo-
odbiorczego  potwierdzajgcego przekazanie  konkretnych  Srodkéw
rzeczowych, o ktérych mowa w ust. 5 bezposrednio do magazynu Osrodka
lub Apteki Osrodka celem ich odpowiedniego zaewidencjonowania. Srodki
rzeczowe po ich zaewidencjonowaniu bedqg przekazane Badaczowi za
pisemnym potwierdzeniem ich odbioru.

§4
Wynagrodzenie Osrodka

. Wynagrodzenie O$rodka, okresSlone w zatgczniku nr 2 bedzie stanowito
catosc zobowigzan Sponsora wobec Osrodka w  zwigzku
z przeprowadzeniem Badania, z zastrzezeniem zapisow ust 3 i ust. 4
niniejszego paragrafu.

. Wynagrodzenie obejmuje koszty OsSrodka zwigzane z wykonaniem
obowigzkdw umownych 1j. koszty uzywania przez Badacza oraz cztonkdw
Zespotu Badawczego pomieszczen Osrodka, jego wyposazenia, medidw,
koszty wszelkich materiatdw oraz potgczen telefonicznych.

. Kwota wynagrodzenia Osrodka okreSlona w zatgczniku nr 2 obejmuje
wynagrodzeni z tytutu wykonania obowigzkdw umownych okreslonych
W ninigejszej] umowie ustalone przy uwzglednieniu zakresu wykonywanych
w Osrodku procedur okresSlonych w czesci | zatgcznika nr 2 oraz ilosci
uczestnikdw wtgczonych do Badania (okreslonej w zatgczniku nr 1).

. W przypadku gdy na skutek zmiany zakresu wykonywanych przez Osrodek
procedur medycznych albo zmiany ilosci uczestnikdw Badania zwiekszy sie
zakres obowigzkéow Osrodka okreslonych w niniejszej umowie Osrodek ma
prawo zgda¢ od CRO/Sponsora podwyzszenia wynagrodzenia z tytutu
niniejszej umowy.

. Szczegdtowe warunki ptatnosci wynagrodzenia Osrodka okresla zatgcznik nr
2 stanowigcy integralng czes$¢ niniejszej umowy.

. W frakcie monitorowania Osrodek umozliwi kontrolujgcym osobom odptatne
kopiowanie wszelkich dokumentdw zwigzanych z Badaniem.



1.
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§5
Kary umowne

W razie niewykonania lub nienalezytego wykonywania umowy przez
CRO/Sponsora, a w szczegdlnosci:
a) przedstawienia przez CRO/Sponsora danych niezgodnych ze stanem
faktycznym, na podstawie ktérych Szpital wystawit fakture,
b) nieprzekazania w terminie okreslonym w umowie srodkdw rzeczowych
dla potrzeb realizacji Badania klinicznego,
c) przekazania Srodkéw rzeczowych w inne migjsce niz okreslone
W umowie,
d) niedopetnienia ktéregokolwiek z obowigzkdw okreslonych w § 3 ust. 11
ust. 2.
Osrodek, za kazde stwierdzone naruszenie, uprawniony jest do naliczenia
kary umownej w wysokosci 5 % ustalonego zgodnie z zatgcznikiem nr 2
catkowitego wynagrodzenia brutto za wszystkich  zrekrutowanych
uczestnikbw Badania.
Osrodek pisemnie wezwie CRO/Sponsora do zaptaty naliczonych kar
umownych w terminie 14 dni od dnia wezwania, a w razie bezskutecznego
uptywu wyznaczonego terminu bedzie uprawniony do dochodzenia zaptaty
na drodze sgdowe.
W przypadku gdyby wyrzgdzona szkoda przekraczata warto$¢ naliczonych
kar umownych OSs$rodek ma prawo dochodzic od CRO/Sponsora
odszkodowania uzupetniajgcego.

§6

Okres obowigzywania i rozwigzanie Umowy

. Umowa zostaje zawarta na czas frwania Badania.

Strony majg prawo do rozwigzania Umowy ze skutkiem natychmiastowym
w przypadku gdy:

a) wtasciwe wtadze lub organy nadzoru wyrazqg uzasadnione obawy, co
do bezpieczenstwa albo skutecznosci Badania,

b) wtasciwe wtadze lub organy nadzoru wyrazg uzasadnione obawy, ze
Badanie jest wykonywane niezgodnie z obowigzujgcymi przepisami
prawa.

Umowa moze zostaé rozwigzana przez kazdg ze Stron z zachowaniem 3
(trzy) miesiecznego okresu wypowiedzenia.

Osrodek ma prawo rozwigza¢ umowe ze skutkiem natychmiastowym
w przypadku:

a) utraty przez CRO/Sponsora albo Badacza uprawnieh koniecznych do
prowadzenia badania klinicznego,

b) powtarzajgcego sie naruszania przez CRO/Sponsora  warunkdw
realizacji umowy,

c) prowadzenia Badania przez osoby nieuprawnione lub nieposiadajgce



odpowiednich kwalifikacji i uprawnien,

d) prowadzenia Badania w sposdb nie odpowiadajgcy wymogom
okreSlonym w Protokole Badania Klinicznego,

e) przedstawienia przez CRO/Sponsora lub badacza nieprawdziwych lub
niezgodnych ze stanem faktycznym danych lub informaciji, bedqgcych
dla Szpitala podstawq ustalenia kwoty wynagrodzenia,

f) przedstawienia przez CRO/Sponsora nieprawdziwych lub niezgodnych
ze stanem faktycznym danych lub informacji, majgcych znaczenie dla
ZOWArcia umowy,

g) przekraczajgcego 14 dni kalendarzowych opdznienia w zaptacie
jakichkolwiek naleznosci przez badacza lub CRO/Sponsora.

W przypadkach okresSlonych w ust. 4 pkt. b) - f) Osrodek ma prawo do

natychmiastowego rozwigzania umowy po uprzednim, bezskutecznym

wezwaniu CRO/Sponsora do usuniecia uchybieh w terminie 14 dni od daty
wezwania. W przypadku wystgpienie zagrozenia zdrowia Iub zycia

pacjentow w zwigzku z zaistnieniem okolicznosci, o ktérych mowa w ust. 4,

rozwigzanie umowy bez zachowania okresu wypowiedzenia nie wymaga

uprzedniego wezwania CRO/Sponsora do usuniecia uchybien.

6. W przypadku braku zgody Strony na wprowadzenie niezbednych zmian
zapisdw w tresci umowy, wynikajgcych ze zmian stanu prawnego, umowa
ulega rozwigzaniu bez zachowania okresu wypowiedzenia.

7. W przypadku znacznego wzrostu kosztéw realizacji zawartych umow albo
kosztow udzielania przez Szpital Swiadczen - Szpital moze wypowiedziec
umowe zawartg z CRO/Sponsorem, z zachowaniem 30 - dniowego terminu,
w zakresie dotychczasowych warunkdw ptatnosci i zaproponowac nowe
warunki, odpowiadajgce aktualnym kosztom realizacji umowy. Nowe
warunki obowigzujg od pierwszego dnia miesigca, nastepujgcego po
uptywie terminu wypowiedzenia, z zastrzezeniem ust. 8.

8. W przypadku pisemnej odmowy przyjecia przez CRO/Sponsora zmienionych
warunkéw umowy, o ktérych mowa w ust. 7, umowa ulega rozwigzaniu
z pierwszym dniem miesigca, od ktérego winny obowigzywac nowe warunki
ptatnosci.

9. Umowa wygasa w przypadku:

a) likwidacji Osrodka lub oddziatu udostepnianego na prowadzenie
Badania klinicznego lub

b) zaistnienia okolicznosci, za ktére zadna ze stron nie ponosi
odpowiedzialnosci, a ktdre uniemozliwiajg wykonywanie umowy.

10. Strony zobowiqgzujg sie niezwtocznie powiadomi¢ drugg Strone o zaistnieniu
ktérejkolwiek z okolicznosci wskazanych w ust. 9. Umowa wygasa z dniem
doreczenia takiego powiadomienia do siedziby drugiej strony.

11. Po rozwigzaniu Umowy CRO/Sponsor zwrdci Osrodkowi wszystkie poniesione
koszty, wynikajgce ze zobowigzan zaistniatych przed rozwigzaniem umowy.
12.W terminie 30 (trzydziestu) dni od rozwigzania Umowy lub zakonhczenia

Badania CRO/Sponsor odbierze na wtasny koszt wszelkie niewykorzystane

sktadniki, leki, przyrzady, formularze raportéw, zardwno ukonczone jak

i nieukonczone, oraz inne materiaty dostarczone do Osrodka przez lub

w imieniu CRO/Sponsora.

13.W przypadku rozwigzania umowy CRO/Sponsor jest zobowigzany do
zapewnienia kontynuowania badani8a w stosunku do osdb rekrutowanych /

o



wtgczonych do badania do dnia rozwigzania lub wygasniecia umowy
z zastrzezeniem § 6 ust. 5 zdanie drugie umowy.

14. W przypadku wygasniecia z przyczyn okreslonych w § 6 ust. 9 pkt. a) strony
sg zobowigzane podjg¢ niezwtoczne negocjacje co do mozliwosci
prowadzenia badania w innej jednostce organizacyjnej szpitala (osrodkal)
lub w innym osrodku badawczym.

8§7
Sita wyzsza

[adna ze Stron nie bedzie odpowiedzialna wobec drugiej Strony z tytutu
niewtasciwego wykonania, bgdz opdznienia w wykonaniu swoich zobowigzan
objetych Umowqg na skutek okolicznosci bedgcych poza kontrolg takiej Strony, fj.
wystgpienia ,sity wyzsze|" jak np. wojna, pozar, wypadek lub inne nieszczesliwe
zdarzenie. Strona, ktéra naruszyta postanowienia Umowy z powodu ,sity wyzszej"
podejmie wszelkie mozliwe kroki w celu usuniecia, naprawy oraz wznowienia
wykonywania swoich zobowigzan. Strona ta powiadomi natychmiast drugqg Strone
O wystgpieniu opisanej powyzej ,sity wyzszej'. W takim wypadku druga Strona
moze od umowy odstgpic¢ w trybie natychmiastowym.

§8
Postanowienia kohcowe

1. Wszelkie zawiadomienia, o$wiadczenia i informacje zwigzane z niniejszg
Umowqg bedq sporzgdzane na pismie i wysytane listem poleconym, pocztg
kurierskg lub telefaksem (z tym, ze telefaks musi zosta¢ potwierdzony listem
poleconym lub pocztg kurierskg). Zawiadomienie, o$wiadczenie lub
informacja bedg uznane za wtasciwie doreczone, jesli zostang przestane na
adres Strony wskazany na poczgtku niniejszej] Umowy lub na inny adres,
o ktérym Strona powiadomita drugg Strone na pismie, na co najmniej 7 dni
przed wystaniem Zawiadomienia. Oswiadczenia i informacje CRO/Sponsora,
o ktérych mowa powyzej mogg by¢ doreczane do OsSrodka w inny
zZwyczajowo przyjety sposodb okreslony w instrukciji kancelaryjnej Szpitala.

2. Zadna ze Stron na mocy Umowy nie przekazuje drugiej Stronie zadnych praw
patentowych, licencji i innych praw wtasnosci intelektualnej.

3. Wszelkie spory miedzy stronami powstate na tle realizacji niniejszej umowy
rozstrzygane bedqg polubownie z zachowaniem zasady dziatania w dobrej
wierze i z poszanowaniem stusznych intereséw Stron. Zapis zdania
poprzedzajgcego nie stanowi zapisu na sgd polubowny. W braku
polubownego rozwigzania wszelkie spory powstate w zwigzku z realizacjq
umowy bedqg rozstrzygane przez sqdy powszechne wtasciwe dla siedziby
Osrodka.

4. W zakresie nieuregulowanym w niniejsze] umowie majg zastosowanie
odpowiednie przepisy prawa polskiego, a w szczegdlnosci: ustawy - Kodeks
cywilny, ustawy o zaktadach opieki zdrowotne], ustawy - Prawo
farmaceutyczne, ustawy o wyrobach medycznych oraz rozporzgdzen



wykonawczych.

5. Niniejszg umowe sporzgdzono w ......... jednobrzmigcych egzemplarzach,

- dla Osrodka ....... - dla CRO/Sponsora, jeden egzemplarz dla

Cenftralnej Ewidencji Badan Klinicznych oraz jeden - dla Komisji Bioetyczne;.

Zatgczniki do umowy:

Zatgcznik nr 1
Zatgcznik nr 2
Zatgcznik nr 3
Zatgcznik nr 4
Zatgcznik nr 5

Zatgcznik nr 6

Zatgcznik nr 7

Zatgcznik nr 8

Opis Badania.

Warunki ptatnosci.

Protokdt badania klinicznego.

Uchwata Komisji Bioetyczne;.

decyzja Ministra Zdrowia oraz Prezesa Urzedu Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow
Biobdjczych na  przeprowadzenie  badania  klinicznego
w osrodku klinicznym,

dokument potwierdzajgcy zawarcie ubezpieczenia przez
Sponsora i Badacza od odpowiedzialnosci cywilnej (polisa OC)
w przedmiocie badania klinicznego,

uwierzytelniona kserokopia umowy w przedmiocie badania
klinicznego zawartej pomiedzy CRO, a Sponsorem (w przypadku
kiedy Zlecajgcym jest CRO)

uwierzytelniona  kserokopia aktualne odpisu z Krajowego
Rejestru Sgdowego CRO/Sponsora

CRO/Sponsor: Osrodek:




Opis badania (Zatgcznik 1)

Nazwa leku:

Tytut:

Nr badania / badania klinicznego:

Faza badania:

Data protokotu:

Data ostatniej poprawki protokotu:

§omodzielny Publiczny Szpital Kliniczny Im. Andrzeja Mieleckiego
Slgskiego Uniwersytetu Medycznego w Katowicach
ul. Francuska 20 - 24, 40 - 027 Katowice

Odaziat ..o

Kierownik Badania / Badacz:

Inni Badacze:

Wspotpracownicy Badacza:

Liczba pacjentéw — uczestnikdw Badania:

Monitor CRO/Sponsor:

Dane adresowe CRO/Sponsora:

Harmonogram Badania:



Warunki ptatnosci (Zatgcznik nr 2 do umowy z dnid.................... r.)

Zakres procedur ujetych w Protokole badania wykonywanych przez
Badacza, innych Badaczy i Wspotpracownikow

Numer
wizyty Badacza, innych Badaczy i

Badania i procedury wykonywane

przez Osrodek na podstawie zlecen

Oznaczenie Faza

wspotpracownikdw (wymienionych

Dodatkowy opis procedur ujetych w Protokole badania wykonywanych przez
Badacza, innych Badaczy i Wspdtpracownikdw:

Wysokos¢ i warunki ptatnosci wynagrodzenia:

Osrodkowi przystugiwac bedzie wynagrodzenie ryczattowe w kwocie
................. netto PLN za kazdego uczestnika wtgczonego do Badania
(1j. ktory przeszedt pozytywny screening).

Wynagrodzenie zostanie powiekszone o podatek VAT w wysokosci
obowiqgzujgcej w dniu wystawienia faktury.

Faktury obejmujgce wynagrodzenie Osrodka bedg wystawiane
w terminie .... dni od daty wtgczenia danego Uczestnika do Badania.
Wynagrodzenie bedzie ptatne przelewem w terminie ...... dni od daty
ofrzymania faktury przez CRO/Sponsora.

Za date zaptaty uwaoza sie date uznania $rodkdw na rachunku
bankowym Osrodka prowadzonym przez bank: ............cceeveneen.
Nrrachunku: .....ooooeviiiiiiii,



Zatgcznik nr 2

do Instrukciji

okreélajgcej warunki realizacji umow

na badania kliniczne

w Samodzielnym Publicznym Szpitalu Klinicznym

Im. Andrzeja Mieleckiego Slgskiego Uniwersytetu Medycznego

» WZOR «
UMOWA O WSPOtPRACY W BADANIU KLINICZNYM

zawartfaw dniu  ...cceevveeeeeeeenn. W o pomiedzy:

zwang/-ym dalej ,,Badaczem”

a

Samodzielnym Publicznym Szpitalem Klinicznym Im. Andrzeja Mieleckiego
Slaskiego Uniwersytetu Medycznego w Katowicach,

ul. Francuska 20 — 24, 40 — 027 Katowice,

zwanym dalej

,Osrodkiem",

reprezentowanym przez:

1.

-Dyrektora- .o,
- GtOWNEQgO KSIEQOWEJO = v

§1

Przedmiot umowy

. Przedmiotem umowy jest okreslenie wzajemnych praw i obowigzkéw stron

zwigzanych z przeprowadzeniem przez Badacza w Osrodku (Oddziat
......................................... ) badania klinicznego pod NnazwaQ:
............................................... (zwanego dalej: ,,Badaniem") szczegdtowo
opisanego w zatgczniku nr 1 do umowy.

Badanie prowadzone bedzie przy uwzglednieniu faktu zawarcia umowy
Z NI it e e e e e e et a e e e e e a—aaeeeaaaaaaaeettaaaeeeaaaaaeeeaanaaaeaans
pomiedzy Osrodkiem a ............ - _wpisa¢ nazwe CRO/Sponsora (zwanym
dalej: ,,CRO/Sponsorem”).

Badanie Kliniczne przeprowadzane bedzie wytgcznie przez osoby
wymienione w tresci Zatgcznika nr 1.

§2
Obowigzki Badacza

Na mocy niniejszej umowy Osrodek:
a) udostepni Badaczowi oraz jego zespotowi (sktadajgcemu sie



A

z innych Badaczy i Wspotpracownikdw wymienionych zatgczniku
nr 1) pomieszczenia do badania pacjentéw biorgcych udziat
w badaniu,

b) umozliwi Badaczowi dostep do faksu w celu zgtaszania
CRO/Sponsorowi Powaznych Zdarzeh Niepozgdanych (SAE - Serious
Adverse Events), a takze udostepni Badaczowi telefon z mozliwoscig
potgczenia lokalnego,

c) zobowiqzuje sie do przechowywania przekazanej przez Badacza
dokumentacji Badania przez okres .......... (cennni. ) lat liczgc od chwili
zakonczenia Badania w Osrodku, zgodnie z przepisami dotyczgcymi
prawa polskiego oraz wytycznymi miedzynarodowych organizacii.
UWAGA: Obowigzki okre$lone w ust. 1, lit. c) nie dotyczqg sytuacji, gdy
cata dokumentacja badania jest przekazywana CRO/Sponsorowi
(co bedzie wynika¢ z umowy zawartej ze sponsorem). W takim

wypadku zapis ust. 1 lit. c) nalezy usung¢ z umowy i uaktualni¢
numeracije!ll

d) zapewni zgodne z obowigzujgcymi przepisami ewidencjonowanie,
przechowywanie i wydawanie Badaczowi Ilub upowaznionym
przedstawicielom CRO/Sponsora wszelkich przekazanych w zwigzku
z Badaniem lekédw i substancji farmakologicznych /wyrobdw
medycznych.

W przypadku koniecznosci wykonania przez Badacza badan i zabiegdw,
ktére mogqg zostac zrealizowane w Osrodku. Osrodek umozliwi Badaczowi
ich odptatne wykonanie iskorzystanie w tym celu z aparatury, sprzetu
i personelu Osrodka. Wykonanie takich badan i zabiegdw mozliwe bedzie
wytgcznie po uzyskaniu przez jednostki organizacyjne Osrodka zlecenia
wykonania okreslonych badan lub zabiegdw podpisanego przez Badacza.

W  przypadku, gdy uczestnik badania kliniczhego wymaga wykonania
niezbednych, dla prawidtowego leczenia, dodatkowych - nie ujetych
w Protokole badania kliniczhego, bedgcych nastepstwem ciezkiego
niepozgdanego zdarzenia, w tym badan diagnostycznych, porad, zabiegdw
operacyjnych, hospitalizacji, pozostajgcych w zwigzku z prowadzonym
badaniem klinicznym, Badacz jest zobowigzany niezwtocznie poinformowad
pisemnie o takiej koniecznosci Dyrektora Szpitala i CRO/Sponsora.

W przypadku ciezkich niepozgdanych zdarzen badacz zleca realizacje
Swiadczen, o ktérych mowa w ust. 3 w trybie pilnym.

Zlecenie wykonania procedur, o ktérych mowa w ust. 2, 3 i 4 nastepuje
poprzez wypetnienie i podpisanie przez Badacza zatgcznika nr 5 do umowy.
Za procedury medyczne wykonane zgodnie z protokotem w frakcie wizyt
Badacz zobowigzany jest zaptaci¢ wynagrodzenie Osrodkowi zgodnie
z harmonogramem wizyt.

§3

Obowigzki Badacza

. Badacz jest odpowiedzialny za:



a) przeprowadzenie Badania w Osrodku wytqgcznie przez osoby
wymienione w Zatgczniku nr 1;

a) zrekrutowanie i wtgczenie do Badania uczestnikdw do liczby
wskazanej w Protokole i w czasie przewidzianym na rekrutacje,

b)zaangazowanie do przeprowadzenia Badania oséb posiadajgcych
odpowiednie kwadlifikacje,

c) przygotowanie, przechowywanie, aktualizacje | udostepnianie
przedstawicielom  Osrodka, CRO/Sponsora, Urzedu Rejestracji
i Produktéw Leczniczych, Wyrobdw Medycznych i Produktow

Biobdjczych listy oséb, ktérym Badacz powierzyt obowigzki  zwigzane
Z prowadzeniem Badania,

d)zapoznanie osdb, ktérym Badacz powierzyt obowiqzki zwigzane
z prowadzeniem Badania z ich obowigzkami oraz z Protokotem
i badanym produktem leczniczym,

e) prowadzenie Badania zgodnie z Protokotem badania, standardowymi
procedurami postepowania oraz obowigzujgcymi przepisami prawa,

f) zapewnienie uczestnikom Badania odpowiedniej opieki medycznej,

g) przekazanie uczestnikom Badania oraz Osrodkowi informaciji o kazdej
zmianie zadeklarowanego terminu zakohczenia Badania,

h) prowadzenie dokumentacii zwigzanej z prowadzonym Badaniem,

i) zapewnienie ochron danych stanowigcych wtasnos¢ CRO/Sponsora
oraz danych uczestnikdw Badania,

i) umozliwienie monitorowania i audytu Badania,

k) ukonczenie Badania w terminie zadeklarowanym w Protokole badania,

) uzywanie badanego produktu leczniczego zgodnie
z Protokotem Badania,
m) uzyskanie Swiadomej zgody uczestnikdw Badania lub ich

przedstawicieli ustawowych oraz uprzednie przekazanie w sposdb
zrozumiaty oraz bez wywierania jakiegokolwiek wptywu wszelkich,
wymaganych prawem informacji w formie ustnej i pisemne;.

2. Badacz zobowigzany jest rdbwniez:

a) zlecac wykonanie procedur medycznych zwigzanych
z prowadzeniem badania klinicznego i wynikajgcych z protokotu
badania, wytgcznie jednostkom organizacyjnym Szpitala,

b) zapewni¢ prowadzenie dokumentacji Badania w sposéb pozwalajgcy
na weryfikacje danych zawartych w karcie obserwacji klinicznej oraz
wsteczng weryfikacje zmian danych,

c) realizowac Badanie w udostepnionych przez Osrodek
pomieszczeniach,

d) rzetelnie i terminowo sporzgdzac¢ raporty z realizacji Badania za kazdy
okres sprawozdawczy wynoszgcy miesigc i sktadac e
w Sekretariacie Dyrektora Osrodka do 7 dnia po uptywie kazdego
okresu sprawozdawczego. Wzoér raportu stanowi zatgcznik nr 3 oraz 6
do Instrukciji,

e) przekaza¢ do przechowania Osrodkowi nalezycie opakowang
i oznakowang dokumentacje Badania, chyba, ze dokumentacja ta
ma by¢ w catosci przekazana CRO/Sponsorowi,

f) korzysta¢ z udostepnionych przez OSrodek pomieszczen, sprzetu,



1.

aparatury i materiatdow zgodnie z ich przeznaczeniem i wytgcznie
w celach zwigzanych z prowadzonym Badaniem,

g) vzyska¢ uprzedniq, pisemng zgode CRO/Sponsora i Osrodka na
zmiane miejsca prowadzenia Badania,

h) wystawia¢ pisemne zlecenia dla Osrodka na wykonanie badan
i procedur medycznych zwigzanych z prowadzonym Badaniem,

i) niezwtocznie informowac¢ Osrodek o wszelkich okolicznosciach
mogagcych mie¢ wptyw na: zakres obowigzkdw Osrodka zwigzanych
Zz badaniem klinicznym, zwiekszenie kosztow Osrodka zwigzanych
z prowadzonym badaniem klinicznym lub  na  wysokosS¢
wynagrodzenia Osrodka,

j) niezwtocznie informowac¢ Osrodek o wszelkich roszczeniach
zgtoszonych w zwigzku z prowadzonym badaniem klinicznym.

3. Badacz ponosi odpowiedzialnos¢ wobec Osrodka i oséb trzecich za
wszelkie szkody w zwigzku z prowadzonym Badaniem. O wszelkich
roszczeniach zgtoszonych przez uczestnikdw badania Badacz niezwtocznie
powiadomi Osrodek oraz CRO/Sponsora.

4, Badacz zobowiqzuje sie, iz bedzie posiadat przez caty czas trwania
Badania klinicznego stosowng umowe ubezpieczenia w  zakresie
odpowiedzialnosci cywilnej w  zwigzku z prowadzonym Badaniem
klinicznym. Kserokopia Polisy Ubezpieczenia Odpowiedzialnosci Cywilnej
Badacza stanowi zatgcznik nr 3 do umowy. W przypadku zawarcia przez
Badacza kolejnych umow ubezpieczenia OC Badacz zobowigzany jest do
natychmiastowego okazania aktualnej polisy oraz dostarczenia do Osrodka
kserokopii aktualnej polisy ubezpieczenia OC.

§4
Wynagrodzenie Osrodka

Strony zgodnie oswiadczajg, ze wynagrodzenie Osrodka za czynnosci wskazane w § 2
ust. 1 umowy zaptaci Sponsor Badania.

Za wszelkie badania i procedury wykonane na podstawie § 2 ust. 2 i ust. 3 umowy
Badacz zaptaci Osrodkowi wynagrodzenie wedtug stawek — okreSlonych
w zatgczniku nr 2 do umowy.

Kwota wynagrodzenia Osrodka okreSlona w zatgczniku nr 2 obejmuje
wynagrodzenie z tytutu wykonania obowigzkédw umownych okreslonych
W niniejszej] umowie ustalone przy uwzglednieniu zakresu wykonywanych
w Osrodku procedur okreslonych w czesci |zatgcznika nr 2 oraz ilosci
uczestnikdw wtgczonych do Badania (okreslonej w zatgczniku nr 1).

§5
Okres obowigzywania i rozwigzanie Umowy

1. Umowa zostaje zawarta na czas trwania Badania.



2.Strony majg prawo do rozwigzania Umowy ze skutkiem natychmiastowym

q)
b)
3.

4.

w przypadku, gdy:

wtasciwe wtadze lub organy nadzoru wyrazg uzasadnione obawy, co do

bezpieczenstwa albo skutecznosci Badania,

wtasciwe wtadze lub organy nadzoru wyrazg uzasadnione obawy, ze

Badanie jest wykonywane niezgodnie z obowigzujgcymi przepisami prawa.

Umowa moze zostac rozwigzana przez kazdg ze Stron z zachowaniem 3 (trzy)

miesiecznego okresu wypowiedzenia.

Os$rodek ma prawo rozwigzaé umowe ze skutkiem natychmiastowym

w przypadku:

a) utraty przez CRO/Sponsora albo Badacza uprawnieh koniecznych do
prowadzenia badania klinicznego,

b) powtarzajgcego sie naruszenia przez Badacza warunkdw realizacii
Umowy,

c) prowadzenia Badania przez osoby nieuprawnione lub nieposiadajgce
odpowiednich kwalifikacji i uprawnien,

d)razgcego naruszenia przez Badacza obowigzkdw  umownych,
a w szczegdlnosci: nie dostarczenia aktualnej kopii polisy OC,
wykorzystywania mienia Osrodka niezgodnie z przeznaczeniem lub do
innych celdéw niz zwigzane z prowadzonym Badaniem,

e) rozwigzania lub  wygadniecia umowy zawartej przez OSrodek
z CRO/Sponsorem Badania,

f) prowadzenia Badania w sposdb nie odpowiadajgcy  wymogom
okreslonym w Protokole Badania Klinicznego,

g) przedstawienia przez Badacz nieprawdziwych lub niezgodnych ze
stanem faktycznym danych lub informacji, bedgcych dla Szpitala
podstawq ustalenia kwoty wynagrodzenia,

h) przekraczajgcegol14 dni  kalendarzowych opdznienia w zaptacie
jakichkolwiek naleznosci przez badacza.

W przypadkach okreslonych w ust. 4 pkt. b) - f) Osrodek ma prawo do

natychmiastowego rozwigzania umowy po uprzednim, bezskutecznym

wezwaniu Badacza do usuniecia uchybienh w terminie 14 dni od daty
wezwania. W  przypadku wystgpienia zagrozenia zdrowia lub zycia

pacjentdw w zwigzku z zaistnieniem okolicznosci, o ktérych mowa w ust. 4,

rozwigzanie umowy bez zachowania okresu wypowiedzenia nie wymaga

uprzedniego wezwania Badacza do usuniecia uchybien.

Umowa wygasa w przypadku:

likwidacji Szpitala lub oddziatu udostepnianego na prowadzenie Badania

klinicznego lub

zaistnienia  okolicznosci, za ktére Zzadna ze stron nie ponosi

odpowiedzialnosci, a ktére uniemozliwiajg wykonywanie umowy.

Strony zobowigzujg sie niezwtocznie powiadomi¢ drugg Strone o zaistnieniu

ktérejkolwiek z okolicznosci wskazanych w ust. 6. Umowa wygasa z dniem

doreczenia takiego powiadomienia do siedziby drugiej strony.

W terminie ...... dni od rozwigzania lub wygasniecia umowy Badacz

zobowigzany jest do zaptaty Osrodkowi catego naleznego wynagrodzenia

za wykonane przez Osrodek badania i procedury w tym nieujete w protokole
badania klinicznego.



§6

Sita wyzsza

/adna ze Stron nie bedzie odpowiedzialna wobec drugiej Strony z tytutu
niewtasciwego wykonania, bgdz opdznienia w wykonaniu swoich zobowigzan
objetych Umowq na skutek okolicznosci bedgcych poza kontrolg takiej Strony, tj.
wystgpienia ,sity wyzszej' jak np. wojna, pozar, wypadek lub inne nieszczesliwe
zdarzenie. Strona, ktéra naruszyta postanowienia Umowy z powodu ,,sity wyzszej"
podejmie wszelkie mozliwe kroki w celu usuniecia, naprawy oraz wznowienia
wykonywania swoich zobowigzan. Strona ta powiadomi natychmiast drugg Strone
o wystgpieniu opisane] powyzej ,sity wyzszej'. W takim wypadku druga Strona
moze od umowy odstgpi¢ w frybie natychmiastowym

§7

Postanowienia kohcowe

1. Wszelkie zawiadomienia, oSwiadczenia i informacje zwigzane z niniejszqg
Umowg bedqg sporzgdzane na pismie i wysytane listem poleconym, pocztg
kurierskg lub telefaksem (z tym, ze telefaks musi zostac potwierdzony listem
poleconym Ilub pocztg kurierskg). Zawiadomienie, osSwiadczenie Ilub
informacja bedqg uznane za wtasciwie doreczone, jedli zostang przestane
na adres Strony wskazany na poczgtku niniejszej Umowy lub na inny adres,
o ktérym Strona powiadomita drugg Strone na pismie, na co najmniegj 7 dni
przed wystaniem Zawiadomienia. Oswiadczenia i informacje Badacza,
o ktérych mowa powyzej mogqg by¢ doreczane do Osrodka w inny
ZwWyczajowo przyjety sposéb okreslony w instrukciji kancelaryjnej Szpitala.

2. Bez uprzedniej pisemnej zgody Osrodka Badacz nie jest uprawniony do
Zlecania wykonania jakiejkolwiek czesci umowy osobom trzecim. Zgoda taka
nie zwalnia Badacza od zadnego z obowigzkdéw okreslonych w Umowie.
Strony zgodnie o$wiadczajq, iz cze$¢ obowigzkdw Badacz zreadlizuje poprzez
ich zlecenie innym Badaczom i Wspdtpracownikom wymienionym
w Zatgczniku nr 1 do umowy.

3. Wszelkie spory miedzy stronami powstate na tle realizacji niniejszej umowy
rozstrzygane bedq polubownie z zachowaniem zasady dziatania w dobrej
wierze i z poszanowaniem stusznych interesdéw Stron. Zapis zdania
poprzedzajgcego nie stanowi zapisu na sqgd polubowny. W braku
polubownego rozwigzania wszelkie spory powstate w zwigzku zrealizacjg
umowy bedq rozstrzygane przez sqgdy powszechne wtasciwe dla siedziby
Osrodka.

4. W zakresie nieuregulowanym w niniejsze] umowie majg zastosowanie
odpowiednie przepisy prawa polskiego, a w szczegdlnosci: ustawy - Kodeks
cywiny, ustawy o zaktadach opieki zdrowotnej, ustawy - Prawo
farmaceutyczne, ustawy o wyrobach medycznych oraz rozporzgdzen
wykonawczych.

5. Niniejszg umowe sporzgdzono w ....... jednobrzmigcych egzemplarzach,
w tym ... - dla Osrodka, - dla Badacza, jeden egzemplarz dla



Centralnej Ewidencji Badan Klinicznych oraz jeden - dla Komisji Bioetyczne;.

Zatgczniki do umowy:

Zatgcznik nr 1 Opis Badania.
Zatgeznik nr 2 Warunki ptatnosci.
Zatgcznik nr 3 Dokument potwierdzajgcy zawarcie ubezpieczenia przez

Sponsora i Badacza od odpowiedzialnosci cywilnej (polisa OC)
w przedmiocie badania klinicznego.

Badacz: Osrodek

Data:

Podpis Podpis



Opis badania (Zatqcznik 1)
Nazwa leku:

Tytut:

Nr badania / badania kliniczhego:

Faza badania:

Data protokotu:

Data ostatniej poprawki protokotu:

Osrodek:

§omodzielny Publiczny Szpital Kliniczny Im. Andrzeja Mieleckiego
Slgskiego Uniwersytetu Medycznego w Katowicach

OdAZIAt .. e

ul. Francuska 20 — 24, 40 — 027 Katowice

Kierownik Badania/Badacz:

Zespdt Badawcezy:

Liczba pacjentéw — uczestnikdw Badania:

Monitor CRO/Sponsor:

Dane adresowe CRO/Sponsora:

Harmonogram Badania:






Warunki ptatnosci (Zatgcznik nr 2 do umowy z dnia......... r.)
|. Zakres procedur ujetych w Protokole badania wykonywanych
przez Badacza, innych Badaczy i Wspotpracownikow

Badania i procedury wykonywane
przez Osrodek na podstawie
Oznaczenie | zlecen Badacza, innych Badaczy Faza Kwota netto PLN
i Wspdtpracownikéw
(wymienionych w zatgczniku nr 1)

Numer
wizyty

Dodatkowy opis procedur ujetych w Protokole badania wykonanych przez Osrodek
na zlecenie Badacza, innych Badaczy i Wspotpracownikdw:

II.  Wysoko$C i warunki ptatnosci wynagrodzenia:
Za wykonane w danym okresie rozliczeniowym badania i procedury Osrodkowi
przystugiwac¢ bedzie wynagrodzenie w wysokosci ustalonej zgodnie z tabelg
zamieszczong w czesci | niniejszego zatgcznika.
Za nieujete w Protokole i wykonane przez Osrodek procedury pozostajgce
w zwigzku prowadzonym badaniem klinicznym, ktére sg nastepstwem ciezkiego
niepozgdanego zdarzenia, Badacz zaptaci wynagrodzenie  Osrodkowi.
Wynagrodzenie zostanie ustalone na podstawie kalkulacji kosztow rzeczywistych
poniesionych przez Szpital.
Strony ustalajq, ze okres rozliczeniowy bedzie wynosit 6 miesiecy.
Rachunki/ faktury obejmujgce wynagrodzenie OsSrodka bedg wystawiane
w ferminie ............... dni od daty zakohczenia danego okresu rozliczeniowego.
Wynagrodzenie Osrodka bedzie ptatne przelewem w terminie .... dni od daty
ofrzymania rachunku/faktury przez Badacza.
Za date zaptaty uwaza sie date uznania Srodkdw na rachunku bankowym






