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ZASADY PROWADZENIA BADAN KLINICZNYCH
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Najwazniejsze zapisy w umowach o przeprowadzenie badania klinicznego

Sponsor zobowigzuje sie przekaza¢ Produkt Badany do Apteki Osrodka Badawczego,
gdzie bedzie podlegat ewidencji i przygotowaniu zgodnie z przepisami prawa i Protokofem.
Nadzér nad prawidtowoscig przechowywania i obrotu Produktem Badanym sprawuje
upowazniony farmaceuta zatrudniony w Aptece Osrodka Badawczego.

Sponsor zobowigzuje sie do odebrania niewykorzystanego lub przeterminowanego Produktu
Badanego w terminie do 30 dni po oficjalnym zakonczeniu badania klinicznego w Osrodku
Badawczym lub pokrycia kosztéw zwrotu/utylizacji tego produktu przez Osrodek Badawczy
zgodnie z instrukcjami Sponsora.

Sponsor zobowigzuje sie do przedtozenia Osrodkowi Badawczemu i Badaczowi petnego
Protokotu. Sponsor poinformuje niezwtocznie Badacza i Osrodek o wszelkich istotnych
zmianach w protokole.

Sponsor zobowigzuje sie do przekazania Badaczowi i Osrodkowi Badawczemu kopii
pozytywnej opinii Komisji Bioetycznej i Pozwolenia na Prowadzenie Badania Klinicznego
wydanego przez Prezesa URPL oraz potwierdzenia uzyskania numeru CEBK przed planowana
datg rekrutacji pierwszego pacjenta.

Sponsor zobowigzany jest do pisemnego poinformowania Osrodka Badawczego o kazdej
planowanej lub spodziewanej kontroli/ audycie/ inspekcji ze strony upowaznionych organdw.
Sponsor zapewni mozliwos¢ udziatu przedstawiciela Osrodka Badawczego w prowadzonych
kontrolach/ audytach/ inspekcjach, a po ich przeprowadzeniu przekaze Osrodkowi
badawczemu raport z kontroli/ audytu/ inspekgji.

Sponsor nie bedzie wykorzystywat nazwy Osrodka Badawczego oraz imienia
i nazwiska Badacza w publikacjach o charakterze reklamowym badanego produktu bez
kazdorazowo uzyskanej pisemnej zgody Osrodka Badawczego i Badacza.

Sponsor o$wiadcza, ze zawart umowe ubezpieczeniowag w zakresie prowadzonego Badania
zgodnie z obowigzujacymi przepisami prawnymi. Kopia zaswiadczenia o zawarciu umowy
ubezpieczeniowe] 0 NUMErzZe POIISY ...t
stanowi zatacznik nr............ do umowy. Sponsor zapewni ciggtos¢ ubezpieczenia Badania
przez caty okres obowigzywania niniejszej umowy, poprzez odnowienie polisy
ubezpieczeniowe] na poréwnywalnych warunkach jak obecnie i dostarczy jg Osrodkowi
Badawczemu i Badaczowi przed utratg waznosci aktualnej polisy.

Badacz przyjmuje gtéwna odpowiedzialnos¢ za wykonanie Badania.

Badacz zapewnia, ze Badacz i cztonkowie Zespotu Badawczego dziatajacy pod kierownictwem
Badacza przeprowadzg Badanie zgodnie z Protokotem, warunkami niniejszej umowy, zgodnie
z Zasadami Prawidtowego Prowadzenia Badan Klinicznych (ICH GCP), zasadami etyki,
zaleceniami Komisji Bioetycznej, wytycznymi Sponsora oraz przepisami obowigzujacego
prawa i zasadami obowigzujgcymi w Osrodku Badawczym.

Badacz zobowigzuje sie przestrzegac Polityke Bezpieczenstwa Informacji oraz obowigzujgcych
zasad dotyczacych ochrony danych osobowych Osrodka Badawczego niezaleznie od formy
rozliczania Badacza.
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.Badacz dobiera wspétbadaczy do wykonania niniejszej Umowy. Ryzyko z tytutu doboru

wspotbadaczy obcigza Badacza. Badacz sprawuje bezposredni nadzér nad prawidtowoscig
wykonania prac powierzonych osobom przez siebie wybranym oraz dokonuje oceny i odbioru
prac po ich wykonaniu.

W ramach zespotu badawczego na terenie Osrodka Badawczego funkcjonuje Koordynator
badania, ktérego obowigzkami sa:

e planowanie i realizacja termindéw badan wynikajgcych z protokotu badania klinicznego,

e wypetnianie dokumentacji badania klinicznego,

e obstuga wizyt monitorujacych badanie kliniczne,

e prowadzenie korespondencji w ramach badania klinicznego.

Badacz pobiera od uczestnika badania klinicznego zgode na dostep Badacza/cztonkéw
Zespotu Badawczego, Sponsora/CRO lub upowaznionego podmiotu/osoby do Zrédtowej
dokumentacji medycznej uczestnika biorgcego udziat w Badaniu, ktérej administratorem jest
Osrodek Badawczy. Zgoda jest generowana z systemu informatycznego Osrodka Badawczego
i przechowywana w Osrodku Badawczym w dokumentacji zrodtowe]. Zgoda jest
odwzorowywana cyfrowo i umieszczana w systemie informatycznym Osrodka Badawczego.
Administratorem Danych Osobowych danych zawartych w dokumentacji zrodtowej pacjenta
jest Osrodek Badawczy, a Administratorem Danych Osobowych danych pacjentéw
wtgczonych do badania klinicznego jest Sponsor badania. Przetwarzanie danych okreslajg
zapisy umowy powierzenia stanowigcej zatgcznik/integralng cze$¢ umowy.

Badacz zobowigzuje sie do powiadomienia Osrodka Badawczego o kazdym rekrutowanym
pacjencie w terminie do 5 dni roboczych od dnia podpisania swiadomej zgody przez
uczestnika w badaniu klinicznym.

Jesli wystgpi ciezkie zdarzenie niepozadane (SAE — Serious Adverse Event) Badacz zobowigzuje
sie do stosowania instrukcji zawartych w Protokole i zgfoszenia zdarzenia niezwtocznie
Zastepcy Dyrektora ds. Lecznictwa Osrodka Badawczego, pracownikom Dziatu Badan
Klinicznych oraz Sponsorowi/CRO w czasie 24 godzin. W przypadku zapytan ze strony
Sponsora w zakresie zdarzen niepozadanych Badacz i Osrodek Badawczy odpowiedzg na
wszystkie ewentualne pytania zgodnie ze swojg najlepszg wiedza.

W przypadku, gdy uczestnik badania klinicznego wymaga wykonania swiadczer medycznych
nie ujetych w zawartej umowie, Gtéwny Badacz jest zobowigzany niezwtocznie poinformowac
pisemnie o tym fakcie Dziat Badan Klinicznych i Sponsora/CRO.

W przypadku wystgpienia jakiegokolwiek zdarzenia, ktére mogfoby wptynac na
bezpieczenstwo uczestnikéw Badania, Badacz odstepuje od prowadzenia Badania zgodnie z
obowigzujagcym Protokotem. W takim przypadku Badacz ma obowigzek zastosowac
odpowiednie srodki w celu zapewnienia bezpieczenstwa uczestnikom Badania. O zaistniate]
sytuacji i zastosowanych srodkach bezpieczenstwa niezwtocznie informuje Osrodek Badawczy
(Zastepce Dyrektora ds. Lecznictwa) i Sponsora.

Badacz nie moze dokonac cesji praw ani zobowigzan wynikajgcych z niniejszej Umowy bez
uprzedniej pisemnej zgody Sponsora i Osrodka Badawczego.

Badacz jest zobowigzany do przekazywania Osrodkowi Badawczemu kopii raportu o badaniu
klinicznym przekazywanego corocznie do Komisji Bioetycznej. Raport ten przekazuje do Dziatu
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Badan Klinicznych Osrodka Badawczego w terminie 14 dni od daty przekazania raportu do
Komisji Bioetycznej.

Osrodek Badawczy poinformuje Sponsora na pismie o kazdym przypadku roszczenia
wynikajgcym z choroby lub urazu rzeczywiscie lub rzekomo wynikltego z dziatania
niepozgdanego badanego produktu i umozliwi Sponsorowi rozpatrzenie tego roszczenia.
Umowa objeta jest jednorazowymi optatami pobieranymi przez Osrodek Badawczy:

— opfata za uruchomienie badania w Osrodku Badawczym (Site Start-up fee) wynosi 5500
zt netto; ptatna po podpisaniu umowy, na podstawie faktury wystawionej przez Osrodek
Badawczy;

— opfata za archiwizacje, w przypadku, gdy Sponsor zadeklarowat archiwizacje
dokumentéw w Osrodku Badawczym, bedzie pobierana przez Osrodek Badawczy po
wizycie otwierajgcej Osrodek Badawczy (tzw. wizyta inicjujgca) z géry za caty okres
archiwizacji (zatozenie: 5 segregatorow' przez 25 lat) w kwocie 5000 zt netto lub 40 zt
netto za jeden segregator za rok archiwizacji, w przypadku zlecenia archiwizacji wiekszej
ilosci dokumentacji;

— w przypadku zlecenia przez Sponsora archiwizacji dokumentacji w okresie pdzniejszym,
niz wynikajacy z umowy, Osrodek Badawczy naliczy odrebng optate, za kazdy rozpoczety
rok archiwizacji dokumentacji w wysokosci 40 zt netto za 1 segregator;

— wskazane kwoty zostang powiekszone o podatek VAT, jesli przepisy tego wymagajg.

Lub zapis
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— Sponsor zobowiazuje sie do odebrania dokumentacji Badania w terminie do 30 dni po
oficjalnym zakonczeniu badania klinicznego w Osrodku Badawczym lub pokrycia kosztow
zwrotu dokumentéw przez Osrodek Badawczy na adres wskazany przez Sponsora.

. Sponsor zobowigzuje sie do odebrania dokumentacji Badania w terminie do 30 dni po

zakonczeniu okresu archiwizacji badania klinicznego w Osrodku Badawczym lub pokrycia
kosztow zwrotu dokumentéw przez Osrodek Badawczy na adres wskazany przez Sponsora
lub zniszczenia dokumentéw.

W przypadku koniecznosci wykonania badan dodatkowych uczestnikom badania klinicznego,
wartos¢ tych badan zwieksza wysokos¢ zobowigzania Sponsora o kwote uzgodniong i
zatwierdzong przez Sponsora/CRO. Finansowanie badan dodatkowych nastepuje na
podstawie pisemnej zgody Sponsora na sfinansowanie swiadczen.

Termin zaptaty Osrodkowi Badawczemu wynagrodzenia okresla sie na 30 dni od momentu
doreczenia faktury. Za dzieh zaptaty uwaza sie wptyw srodkéw finansowych na konto
bankowe Osrodka Badawczego, wskazane w wystawionej fakturze.

Sponsor zobowigzuje sie do czesciowych ptatnosci zgodnie z harmonogramem ptatnosci na
podstawie faktury wystawionej przez Osrodek Badawczy.

Pfatnos¢ na rzecz Badacza i Cztonkéw Zespotu Badawczego dokonywana bedzie na podstawie
wystawionego przez Badacza podziatu pfatnosci dla poszczegélnych cztonkdédw zespotu.

1 Segregator oznacza artykuty biurowe, ktére utatwiajg przechowywanie dokumentéw w rozmiarze do 500 kartek
formatu A4
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Pfatnosci na rzecz Badacza i Cztonkdéw Zespotu Badawczego dokonywane bedg przez
Sponsora bezposrednio na indywidualne konta wskazane przez Badacza i cztonkow Zespotu
Badawczego.

Kwota zaptaty na rzecz Osrodka Badawczego oraz Badacza zostanie ustalona wedtug liczby
uczestnikéw wigczonych do badania, liczby odbytych przez nich wizyt oraz opcjonalnych
badan.

Sponsor zobowigzuje sie do udzielenia Osrodkowi Badawczemu i Badaczowi wszelkich

informacji pozwalajacych na ostateczne rozliczenie badania klinicznego w terminie 60 dni
roboczych od daty wizyty zamykajgcej Badanie.

Wszelkie zmiany i uzupetnienia niniejszej Umowy wymagaja dla swej waznosci formy
pisemnej, pod rygorem niewaznosci.

W sprawach nieuregulowanych umowg zastosowanie majg wtasciwe przepisy prawa.
Umowa bedzie interpretowana zgodnie z powszechnie obowigzujagcymi przepisami prawa
polskiego.

.Umowa zostata przygotowana w dwdch wersjach jezykowych, polskiej i angielskiej, w

przypadku sporéw ewentualnie wynikajgcych z niniejszej Umowy polska wersja jezykowa jest
nadrzedna.

Strony uzgadniajg, ze sgdem wtasciwym dla wszelkich sporéw ewentualnie wynikajgcych z
niniejszej Umowy lub z nig zwigzanych bedzie sad powszechny wfasciwy miejscowo ze
wzgledu na siedzibe Osrodka Badawczego.
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