Tréjstronna umowa nr . e . 0 przeprowadzenie niekomercyjnego badania klinicznego pn.:
,,Non-commercial cllnlcal trlal of statlns cancer preventive and pleiotropic therapy in smokers with chronic
obstructive pulmonary disease (COPD) ”

TROJSTRONNA UMOWA NF .....coevrerenee O PRZEPROWADZENIE
NIEKOMERCYJNEGO BADANIA KLINICZNEGO (,,Umowa”)

Niniejsza umowa o przeprowadzenie niekomercyjnego badania klinicznego (,Umowa”)
zostata zawarta w dniu .....eveeeevcececceccece e, pomiedzy:

Uniwersytetem Medycznym w Biatymstoku, ul. Jana Kilinskiego 1, 15-089 Biatystok,
NIP: 542-021-17-17, REGON: 000288604 reprezentowanym przez:
................................ zwanym w dalszej tresci umowy ,Sponsorem”;

zwang/ym w dalszej czesci Umowy ,, Badaczem”
oraz

....................................................................... reprezentowanym przez ...,
zwanym dalej ,,Osrodkiem”,

zwanych dalej tagcznie ,, Stronami”,

Zamowienia udzielono na podstawie art. 11 ust. 1 pkt. 3) ustawy z dnia 11 wrze$nia 2019 .
— Prawo zamdwien publicznych (t.j. Dz. U. z 2024 r. poz. 1320, ze zm.).

ZWazywszy, ze:

Sponsor zamierza przeprowadzi¢ w O$rodku w ramach projektu nr 2019/ABM/01/00074
finansowane przez Agencje Badan Medycznych badanie pn.: Niekomercyjne badanie
kliniczne terapii plejotropowej i profilaktyki raka u palgcych tyton pacjentéw z przewleka
obturacyjng chorobg ptuc (POChP) przyjmujacych statyny.

Czesc kliniczna: Wptyw terapii atorwastatyng na czestosc zaostrzen w przebiegu POChP.

Czes$¢ genomiczna: Ocena immunobiologii raka ptuca zwigzanego z POChP i aktywacji
szlakdw zapalnych na podstawie profili ekspresji genéw leukocytéw krwi obwodowej (PBL)
oraz jednojadrzastych komadrek krwi obwodowej (PBMCs) u pacjentdw z POChP leczonych i
nieleczonych statynami.

o skrdconej nazwie CAPTAIN, zwane dalej (,Badanie”) i zaangazowa¢ Badacza
do przeprowadzenia Badania;

1) Badacz wyraza gotowos$¢ przeprowadzenia Badania zgodnie z Protokotem
(,Protokot”), a Osrodek wyraza zgode na prowadzenie Badania na jego terenie i na
zasadach okreslonych w niniejszej Umowie,

2) na gruncie niniejszej Umowy Badacz traktowany jest jako samodzielna Strona
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Umowy z przypisanymi jej prawami i zobowigzaniami oraz nie jest traktowany jako
pracownik Osrodka i nie wykonuje Badania w ramach swoich podstawowych
obowigzkow.

Strony postanowity, co nastepuje:
§ 1. Definicje

Uzyte w Umowie okre$lenia — poza okresleniami opisanymi wprost w poszczegdlnych
paragrafach - oznaczaja:

Badanie — badanie bedace przedmiotem niniejszej Umowy okreslone w § 2 Umowy.

Broszura Badacza — zbiér danych klinicznych i innych dotyczacych Badanych Produktow,
istotnych z punktu widzenia prowadzonego badania z udziatem ludzi.

Dokumentacja Zzrodtowa — oryginalne dokumenty, dane i zapisy, w szczegdlnosci historia
choroby, wycigg z dokumentacji zbiorczej wewnetrznej szpitala, dokumentacja wynikajaca
z Protokotu badania klinicznego, wyniki badan laboratoryjnych, karty zlecen lekarskich,
wydruki wynikdéw badan z automatycznych urzadzen medycznych lub ich kopie
po sprawdzeniu i poswiadczeniu ich zgodnosci z oryginatem, majace zwigzek
z prowadzonym badaniem klinicznym.

Dokumentacja Badania — catos¢ dokumentacji przygotowywanej przed rozpoczeciem
Badania, powstajgcej w trakcie Badania oraz po jego zakonczeniu.

Karta Obserwacji Klinicznej (ang. Case Report Form, CRF/eCRF) — drukowany oraz
umieszczony na nosniku elektronicznym dokument stuzgcy do zbierania wszystkich
wymaganych w Protokole informacji dotyczacych poszczegdlnych uczestnikédw badania.

Dobra Praktyka Kliniczna (ang. Good Clinical Practice, GCP) — miedzynarodowy standard
medyczny, etyczny i naukowy, w zakresie planowania, prowadzenia, dokumentowania
i ogtaszania wynikow badan klinicznych, wprowadzony przez Miedzynarodowg Rade
ds. Harmonizacji Wymagan Technicznych dla Rejestracji Produktéw Leczniczych
Stosowanych u Ludzi. Postepowanie zgodne z tym standardem zapewnia ochrone praw
i zachowanie bezpieczenstwa oséb badanych, a takze wiarygodnos¢ uzyskanych danych.

Komisja — Komisja Bioetyczna.

Monitorowanie — czynnosci prowadzone na zlecenie Sponsora polegajgce na ocenie
postepu Badania i zapewnieniu zgodnosci sposobu jego prowadzenia w szczegdlnosci
z Protokotem, standardowymi procedurami postepowania, Dobrg Praktykg Kliniczng.

Podstawowa dokumentacja badania klinicznego — dokumenty badania klinicznego,
na ktérych podstawie mozna odtworzy¢ sposéb prowadzenia badania, a takze ocenic¢ ilos$¢
uzyskanych danych.

Produkt Badany — badany produkt leczniczy: atorwastatyna 40 mg/placebo, stanowigcy
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przedmiot Badania.

Protokét — szczegdty dotyczgce Badania ujete w Protokole Badania obowigzujagcym w dniu
zawarcia Umowy stanowigcym Zatgcznik nr 1 do niniejszej Umowy. oraz w zmianach do
Protokotu Badania, o ktérych Sponsor powiadamia Osrodek i Badacza. Protokét Badania
zostaje wtaczony do niniejszej Umowy i stanowi jej czes¢.

Sponsor niekomercyjnego badania klinicznego — uczelnia lub federacja podmiotéw
systemu szkolnictwa wyzszego i nauki w rozumieniu ustawy z dnia 20 lipca 2018 r. - Prawo
o szkolnictwie wyzszym i nauce lub inny podmiot posiadajgcy uprawnienie do nadawania
co najmniej stopnia naukowego doktora zgodnie z przepisami tej ustawy, podmiot
leczniczy, o ktérym mowa w art. 4 ust. 1 ustawy z dnia 15 kwietnia 2011 r. o dziatalnosci
leczniczej, badacz, organizacja pacjentéw, organizacja badaczy lub inna osoba fizyczna lub
prawna lub jednostka organizacyjna nieposiadajagcg osobowosci prawnej, ktorej celem
dziatalnosci nie jest osigganie zysku w zakresie prowadzenia i organizacji badan klinicznych
badZz wytwarzania lub obrotu produktami leczniczym.

Ustawa — ustawa Prawo Farmaceutyczne z dnia 6 wrzesnia 2001 r. z pdzniejszymi
zmianami.

Urzad — Urzad Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw
Biobdjczych.

Zespot badawczy — interdyscyplinarny zespdét wykonujacy w ramach Badania czynnosci
okreslone przez Badacza, powotywany przez Badacza sposréd oséb posiadajgcych
odpowiednio wysokie kwalifikacje zawodowe, wiedze naukowg i doswiadczenie w pracy z
pacjentami, niezbedne do prowadzenia Badania.

§ 2. Przedmiot umowy

1. W niniejszej Umowie o przeprowadzenie Niekomercyjnego Badania Klinicznego
(,Umowa") Sponsor zleca Badaczowi przeprowadzenie Badania na terenie Os$rodka
w sposob okreslony w Umowie oraz Protokole.

2. Osrodek umozliwi przeprowadzenie Badania w Osrodku w sposéb okreslony
w Protokole.

3. Miejscem prowadzenia Badania na terenie Osrodka bedzie .................... Osrodek
zastrzega sobie prawo do zmiany miejsca prowadzenia Badania za uprzednim
poinformowaniem Sponsora, z co najmniej 4 — tygodniowym wyprzedzeniem.

4. Niniejsza Umowa tworzy odrebny stosunek zlecenia pomiedzy Sponsorem i Osrodkiem
oraz miedzy Sponsorem i Badaczem, jak réwniez reguluje obowigzki Badacza w
stosunku do Osrodka.

§ 3. Protokot

=

Podpisujgc niniejszag Umowe Osrodek oraz Badacz oswiadczajg, ze otrzymali,
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a ponadto zapoznali sie i zaakceptowali Protokét w wersji obowigzujacej na dzien
zawarcia Umowy, stanowiacy Zatacznik nr 1 do niniejszej Umowy.

Sponsor zastrzega sobie prawo dokonywania pisemnych zmian w Protokole, ktére
bedg miaty zastosowanie w trakcie realizacji Badania. O kazdej zmianie Protokotu
Sponsor niezwtocznie powiadomi pisemnie Badacza i Osrodek. Poprawki do Protokotu
obowigzujg Badacza i Os$rodek poczgwszy od dnia otrzymania przez nich
powiadomienia o wejSciu w zycie zmiany, za wyjgtkiem zmian, ktére beda
powodowaty zwiekszenie kosztéw prowadzonego Badania. W takim przypadku
wymagana jest pisemna zgoda Os$rodka oraz Badacza w formie aneksu do niniejszej
Umowy oraz zwiekszenie wynagrodzenia odpowiednio dla Badacza lub Osrodka.

§ 4. Produkty Badane

Sponsor  dostarczy Badaczowi odpowiednie ilosci Produktu Badanego
do przeprowadzenia Badania zgodnie z Protokotem.

Osrodek ani Badacz nie beda wykorzystywa¢ Produktéw Badanych do innych celéw
poza przeprowadzeniem Badania. Badacz lub wyznaczony przez niego cztonek Zespotu
badawczego bedzie prowadzit doktadng i aktualng ewidencje wszystkich
otrzymywanych oraz wydawanych Produktéw Badanych.

Badacz lub wyznaczony przez niego cztonek Zespotu badawczego zobowigzuje
sie do sprawowania bezposredniej kontroli nad zasobami Produktéw Badanych,
warunkami ich przechowywania oraz do nieudostepniania ich osobom innym
niz cztonkowie zespotu badawczego.

W przypadku zakonczenia badania lub przedwczesnego zakonczenia badania Produkty
Badane niewykorzystane w Badaniu zostang zutylizowane na miejscu w Osrodku zgodnie
z lokalnymi procedurami. Osrodek przesle Sponsorowi poswiadczenie wykonania
utylizacji Produktéw Badanych (z okre$leniem liczby opakowan) w terminie 14 dni od
dnia zakonczenia badania lub przedwczesnego zakoriczenia Badania.

§ 5. Obowigzki Sponsora

Sponsor zobowigzuje sie do przekazania Badaczowi dokumentacji niezbednej
do przeprowadzenia Badania, w tym Broszury Badacza w terminie umozliwiajagcym
zapoznanie sie z zasadami prowadzenia Badania.

Sponsor zobowigzuje sie do zorganizowania wizyty inicjujgcej oraz przeszkolenia
Badacza i Zespotu badawczego w taki sposéb, by mozliwa byta prawidtowa realizacja
Badania na terenie O$rodka.

Sponsor o$wiadcza, ze dane uzyskane w trakcie Badania nie bedg wykorzystane w celu
uzyskania pozwolenia na dopuszczenie do obrotu Badanego Produktu, dokonania
zmian w istniejgcym pozwoleniu lub w celach marketingowych.

Sponsor o$wiadcza, ze nie zostaty zawarte i nie bedg zawarte podczas prowadzenia
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Badania jakiekolwiek porozumienia umozliwiajgce wykorzystanie danych uzyskanych
w trakcie Badania w celu uzyskania pozwolenia na dopuszczenie do obrotu produktu
leczniczego, dokonania zmian w istniejgcym pozwoleniu lub w celach
marketingowych.

Sponsor przyjmuje do wiadomosci i wyraza zgode, ze nastepujace dane dotyczace
prowadzonego Badania mogg zosta¢c wpisane do ogdlnodostepnego rejestru
znajdujgcego sie na stronie internetowej Osrodka:

1) tytut Badania klinicznego;

2) nr Protokotu badania i numer EudraCT;

3) imie i nazwisko, nazwa albo firma Sponsora albo dane identyfikacyjne
przedstawiciela Sponsora;

4) dane identyfikacyjne koordynatora Badania i Badacza — po uzyskaniu ich zgody;

5) komdrka organizacyjna, w ktorej prowadzone jest Badanie;

6) czas trwania Badania w Osrodku i okres rekrutacji.

Sponsor o$wiadcza, ze poza niniejszg Umowg oraz poza sytuacjami wyraznie
wskazanymi w Umowie, nie nawigze stosunku prawnego z Badaczem i/lub cztonkami
Zespotu Badawczego dotyczacego realizacji Badania w Osrodku, jak réwniez nie bedzie
dokonywat zadnych dodatkowych ptatnosci na rzecz Badacza i cztonkdw Zespotu
Badawczego, zwigzanych z realizacjg Badania w Osrodku, poza ptatnosciami opisanymi
W niniejszej Umowie.

§ 6. Obowigzki Badacza

Badacz zobowigzuje sie do przeprowadzenia Badania zgodnie z Protokotem,
zobowigzuje sie postepowac¢ zgodnie z wszelkimi instrukcjami dotyczgcymi
postepowania w badaniu klinicznym, przekazanymi przez Sponsora oraz zasadami
Dobrej Praktyki Klinicznej oraz wszelkimi obowigzujgcymi przepisami prawa w tym
wewnetrznymi regulacjami Osrodka. Badacz akceptuje wszelkie wymogi i zalecenia
wynikajgce z Protokotu.

Badacz przyjmuje petng odpowiedzialnos¢ za wykonanie Badania. Powierzenie
wykonania czesci prac Wspotbhadaczom nie zwalnia Badacza z odpowiedzialnosci
wobec Sponsora za prawidfowe i terminowe wykonanie przedmiotu Umowy jako
catosci. Badacz bedzie odpowiedzialny za zgodnos¢ z warunkami tej Umowy
i Protokotem dziatan wszystkich oséb lub jednostek, ktére prowadzg jakgkolwiek
cze$¢ Badania. Badacz bedzie odpowiedzialny za dziatania i zaniechania Zespotu
badawczego jak za wiasne dziatania i zaniechania.

Badacz zobowigzuje sie do bezposredniego nadzoru nad prowadzeniem Badania
w Osrodku m.in.: rekrutacjg pacjentéw, wykonywaniem $wiadczen okreslonych
Protokotem i Broszurg Badacza, zapewnieniem, przy wspodipracy Osrodka,
odpowiedniej opieki medycznej Uczestnikom Badania podczas trwania Badania,
uzupetnianiem CRF i eCRF oraz raportowaniem realizacji Badania Sponsorowi.
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Badacz odpowiada za kompletno$é danych w CRF i eCRF dotyczacych Uczestnikow
Badania. Uzupetnienie CRF nastepuje w ciggu trwania wizyty Uczestnika Badania,
natomiast eCRF nastepuje w ciggu 5 dni roboczych od dnia wizyty Uczestnika
Badania.

Badacz zobowigzuje sie do przestrzegania zasad zbierania, raportowania
oraz przechowywania danych przewidzianych Umowg, Protokotem oraz przepisami
powszechnie obowigzujgcego prawa.

Badacz zobowigzuje sie do zapewnienia ochrony danych, w tym danych osobowych
uczestnikdw Badania uzyskanych w zwigzku z prowadzeniem Badania zgodnie
z przepisami dotyczgcymi ochrony danych osobowych. Badacz sprawuje bezposredni
nadzér nad prawidtowoscig wykonania prac powierzonych osobom przez siebie
wybranym oraz dokonuje oceny i odbioru prac po ich wykonaniu.

Badacz moze rozpoczgc rekrutacje pacjentéw dopiero po uzyskaniu pozytywnej opinii
Komisji, pozwolenia Urzedu na prowadzenie Badania, po otrzymaniu Badanego
Produktu oraz po wizycie inicjujgcej w OsSrodku przeprowadzonej przez Sponsora
lub jego przedstawiciela.

Badacz zobowigzuje sie doktadnie i rzetelnie poinformowaé pacjentéw o celu,
korzysciach i ryzyku zwigzanym z Badaniem. Pacjent moze zosta¢ wtaczony do
Badania dopiero po udzieleniu odpowiedzi na wszystkie jego pytania i wyrazeniu
przez niego na pismie Swiadomej zgody, spetniajacej warunki okreslone w Ustawie.

Badacz dokona wszelkich staran w celu witgczenia do Badania planowanej liczby
Uczestnikdw Badania. Planowana taczna liczba zrandomizowanych uczestnikow w
Badaniu wynosi 329 (trzysta dwadziescia dziewie¢), zas w Osrodku wynosi .......
Uczestnikdw Badania. Badacz wiaczy do Badania pierwszego uczestnika Badania w
planowanym terminie 10 dni od dnia otwarcia badania w Osrodku. Jezeli Badacz
osiggnie planowang ilos¢ zrandomizowanych uczestnikéw, do dalszego prowadzenia
randomizacji konieczna jest pisemna zgoda Sponsora.

Badacz zobowigzuje sie poinformowa¢ wiasciwy oddziat wojewddzki Narodowego
Funduszu Zdrowia o numerze PESEL Uczestnika Badania, a w przypadku jego braku - o
numerze dokumentu potwierdzajgcego jego tozsamos¢, w terminie 14 dni od dnia
wiaczenia do Badania oraz o dacie wytgczenia Uczestnika z Badania wraz z numerem
PESEL tego Uczestnika, a w przypadku jego braku — numerem dokumentu
potwierdzajgcego jego tozsamos¢ oraz z numerem protokotu Badania, z ktdrego zostat
wyitgczony.

Sponsor nie ponosi odpowiedzialnosci z tytutu niedopetnienia przez Badacza
obowigzku wskazanego w punkcie/ustepie powyzej.

O wykonaniu obowigzkéw, o ktérych mowa w ust. 1 Badacz zobowigzany jest do
powiadomienia Osrodka w terminie 5 dni od dnia wykonania obowigzku, na adres
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mailowy Osrodka: ......ccccceeeeerunnnn.

Jesli wystgpi ciezkie zdarzenie niepozgdane (SAE — Serious Adverse Event) Badacz
zobowigzuje sie do stosowania instrukcji zawartych w Protokole i zgtoszenia
zdarzenia Sponsorowi niezwfocznie, jednakze nie pdzniej niz w ciggu 24 godzin od
wejscia w posiadanie informacji o wystgpieniu zdarzenia. W przypadku zapytan ze
strony Sponsora w zakresie zdarzen niepozgdanych, Badacz odpowie na wszystkie
ewentualne pytania zgodnie ze swojg najlepszg wiedza.

Badacz nie moze dokonaé cesji praw ani zobowigzan wynikajgcych z niniejszej
Umowy.

W prowadzeniu Badania, Badacz bedzie caty czas dziata¢ zgodnie ze swojg najlepsza
wiedza medyczng w zgodnosci z wymogami Badania w stosunku do wszystkich
biorgcych w nim udziat.

Badacz zobowiazuje sie przechowywac¢ Dokumentacje Badania przez okres 25 lat,
liczac od pierwszego dnia roku kalendarzowego nastepujacego po roku, w ktédrym
nastgpito przerwanie lub zakoriczenie prowadzenia Badania w Osrodku.

§ 7. Obowigzki Osrodka

Osrodek zobowigzany jest wykonywaé Umowe z nalezytg starannoscia,
w szczegolnosci przestrzegajgc stosownych wymagan wynikajgcych z przepiséw prawa
polskiego.

Osdrodek zobowigzuje sie do wspdtpracy przy realizacji zadan na rzecz Badania,
prowadzonego przez i pod nadzorem Badacza, w szczegdlnosci do:

= umozliwienia przeprowadzenia Badania, w tym zapewnienia dostepu do
wykwalifikowanego zespotu medycznego oraz dostepu do odpowiednich
pomieszczen i urzadzen,

= wykonania $wiadczen medycznych przewidzianych dla Osrodka i zleconych
przez Badacza,

* nadzoru farmaceutycznego nad Badaniem zgodnie z Ustawa,

* nadzoru nad sporzadzeniem dokumentacji medycznej bedgcej Dokumentacjg
zrédtowa Badania,

= gotowosci do umozliwienia Badaczowi zapewnienia na terenie Osrodka
natychmiastowej opieki medycznej Uczestnikom Badania.

Osrodek zobowigzuje sie do przechowywania dokumentacji medycznej (zZrodtowej)
Uczestnikdéw Badania (kartoteki, historie choroby Uczestnikow Badania) w trakcie
Badania oraz po zakonczeniu Badania przez okres wskazany przepisami obowigzujgcego
prawa, jednak nie krécej niz do czasu poinformowania Os$rodka lub Badacza przez
Sponsora o zakonczeniu okresu przechowywania dokumentacji.

Odrodek zobowigzuje sie przechowywaé podstawowg dokumentacje badania
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klinicznego Uczestnikéw badania w trakcie Badania oraz po zakonczeniu Badania przez
okres minimum 25 lat od dnia wydania raportu lub innego dokumentu kornczacego
Badanie, jednak nie krécej niz do czasu poinformowania Osrodka lub Badacza przez
Sponsora o zakoniczeniu okresu przechowywania dokumentacji.

. Osrodek jest zobowigzany i ponosi wytaczng odpowiedzialno$¢ za dokonywanie
terminowych ptatnosci na rzecz Badacza i Zespotu Badawczego.

§ 8. Ochrona danych osobowych,
poufnos¢ warunkéw umowy i wiasnosé intelektualna

Strony sg zobowigzane do bezpiecznego i zgodnego z prawem przetwarzania wszelkich
danych, w tym danych szczegdlnych kategorii, zwigzanych z realizacja badan
klinicznych. Strony przy przetwarzaniu danych osobowych zobowigzujg sie przestrzegac
wszelkich odpowiednich przepiséw powszechnie obowigzujacego prawa w zakresie
ochrony danych, w tym w szczegdlnosci Rozporzgdzenia Parlamentu Europejskiego i
Rady (UE) 2016/679 z dnia 27 kwietnia 2016 r. w sprawie ochrony osdb 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) (dalej: ,,RODO”), ustawy z dnia 10 maja 2018 r. o ochronie danych osobowych,
oraz ustawy z dnia 6 listopada 2008 r. o prawach pacjenta i Rzeczniku Praw Pacjenta.

Informacja o przetwarzaniu przez Sponsora danych osobowych Os$rodka i Badacza w
zwigzku z zawarciem umowy znajduje sie na stronie internetowej
www.umb.edu.pl/rodo

W zakresie samodzielnie pozyskiwanych i przetwarzanych przez Strony danych Sponsor,
Osrodek i Badacz sg odrebnymi administratorami danych w rozumieniu art. 4 pkt 7
RODO i realizujg cele i zadania okre$lone w przepisach prawa zgodnie z Umowg i
Protokotem (,,Dane Osobowe”).

Sponsor i Badacz sg administratorami danych osobowych uczestnikéw Badania
zawartych w dokumentacji zwigzanej z prowadzonym Badaniem i przetwarzanych w
celu prawidtowego wykonania Badania zgodnie z obowigzujacymi przepisami prawa,
Umowg i Protokotem.

Osrodek jest administratorem danych osobowych zawartych w dokumentacji
medycznej dotyczgcej stanu zdrowia uczestnika Badania oraz udzielonych mu
Swiadczen zdrowotnych zebranych od uczestnikéw Badania w odniesieniu do leczenia
uczestnikdw Badania zgodnie ze standardowg opiekg medyczng i obowigzujgcymi
przepisami prawa.

Sponsor, Osrodek i Badacz gwarantujg ochrone danych osobowych zgodnie z
powszechnie obowigzujgcymi przepisami prawa, w tym w szczegdlnosci RODO.

Sponsor, Osrodek i Badacz zobowigzujg sie do zabezpieczenia i zachowania poufnosci -
zardwno w trakcie trwania umowy, jak i po jej ustaniu - danych osobowych, do ktérych
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uzyskajg dostep w zwigzku z realizacjg umowy.

8. Sponsor, Osrodek i Badacz zobowigzujg sie stosowaé ochrone danych przed
niedozwolonym lub niezgodnym z prawem przetwarzaniem oraz przypadkowag utrata,
zniszczeniem lub uszkodzeniem, za pomocg odpowiednich srodkédw technicznych lub
organizacyjnych.

Strony umowy zobowigzane sg zapewnié, ze zaréwno Strony, jak tez podmioty z nimi
wspotpracujgce, w tym $wiadczgce ustugi w ramach badania, bedg miaty dostep do
danych osobowych uczestnikdw badan klinicznych wyfacznie w zakresie niezbednym
do realizacji przez nich zadan oraz, ze podmioty te gwarantuja wdrozenie
odpowiednich srodkéw technicznych i organizacyjnych zapewniajgcych bezpieczenstwo
danych osobowych.

10. Sponsor nie bedzie miat dostepu do danych pozwalajacych na ustalenie tozsamosci
Uczestnikéw Badania. Niepoddane pseudonimizacji dane osobowe Uczestnikéw
Badania mogg by¢ przetwarzane przez Sponsora wytgcznie na terenie Osrodka i za
posrednictwem monitoréw, audytorow lub innych przedstawicieli Sponsora
upowaznionych do przeprowadzania kontroli dokumentacji Badania. Badacz zapewni,
aby zadne dane przekazywane przez niego do Sponsora nie zawieraty imienia,
nazwiska, adresu ani zadnych innych informacji, ktére by bezposrednio identyfikowaty
Uczestnika Badania.

11. Jedli w trakcie realizacji badan pojawi sie konieczno$é, to kazda ze Stron umowy,
dodatkowo ureguluje kwestie przetwarzania danych osobowych pomiedzy sobg i/lub z
podmiotami, z ktérymi bedzie wspotpracowad.

12. Wszelkie informacje dostarczone OsSrodkowi i Badaczowi przez Sponsora beda
traktowane jako poufne przez okres dziesieciu (10) lat od zakoriczenia Badania
w Osrodku, za wyjatkiem takiego zakresu w jakim Sponsor daje Badaczowi lub
Osrodkowi pisemne pozwolenie na ujawnienie wczesniejsze lub zakresu, w jakim
przepisy powszechnie obowigzujgcego prawa wymagajg ujawnienia tych informacji
Komisji, pacjentowi lub wtasciwym organom administracji publicznej lub sagdom.

13.0srodek i Badacza kazdego indywidualnie oraz wszystkich ich
pracownikéw/wspotpracownikow zaangazowanych przez kazdego z nich w realizacje
niniejszej Umowy obowigzuje zakaz przekazywania informacji udzielanych przez
Sponsora osobom, ktére nie s3 upowaznionymi pracownikami Sponsora lub
wspotpracownikami Badacza i/lub Osrodka w przeprowadzeniu Badania. Jakiekolwiek
ujawnienie przedmiotowych informacji mozliwe jest wytacznie w przypadkach
przewidzianych a) obowigzujgcym prawem polskim, b) w niniejszej Umowie lub c)
odrebnym porozumieniu zawartym przez Strony w formie pisemnej. Osrodek i Badacz,
kazdy we witasnym imieniu zobowigzujg sie ponadto, ze nie wykorzystajg tych
informacji ani nie pozwolg na ich wykorzystanie w celach innych niz wykonywanie
zobowigzan wynikajgcych z niniejszej Umowy.

14.Strony niniejszej Umowy zobowigzujg sie do zachowania w tajemnicy tresci niniejszej
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Umowy oraz okolicznosci zwigzanych z realizacjg jej postanowien chyba, ze obowigzek
ujawnienia tych postanowien wynikaé bedzie z przepiséw obowigzujgcego prawa.

Wyniki Badania prowadzonego w ramach niniejszej Umowy bedg stanowity wytaczna
witasnos¢ Sponsora.

§ 9. Ubezpieczenie

Sponsor oswiadcza, ze zawart umowe ubezpieczeniowa, obejmujacg ubezpieczenie
Sponsora i Badacza, za szkody wynikte w zwigzku z prowadzeniem Badania, zgodnie
z obowigzujgcymi przepisami prawa polskiego. Kopia zaswiadczenia o zawarciu umowy
ubezpieczeniowej o numerze polisy No. WIBCET20330 z dnia 16.12.2020r. stanowi
Zatacznik nr 2 do niniejszej Umowy. Jezeli aktualna polisa nie obejmuje swym
terminem catosci okresu Badania, Sponsor zobowigzuje sie do jej przedtuzenia zgodnie
z obowigzujacymi przepisami prawa polskiego i zobowigzuje sie do jej dostarczenia
Osrodkowi i Badaczowi przed utratg waznosci aktualnej polisy.

Osrodek posiada ubezpieczenie od odpowiedzialnosci cywilnej wymagane
obowigzujgcym prawem polskim.

Osrodek nie ponosi odpowiedzialnosci cywilnej za szkody wynikajgce z dziatan albo
zaniechan Badacza lub cztonkdw Zespotu Badawczego zwigzanych z prowadzeniem
Badania.

Osrodek oraz jego pracownicy i wspétpracownicy, z wyjgtkiem Badacza i cztonkéw
zespotu badawczego, nie bedg odpowiedzialni w stosunku do oséb trzecich za
uszczerbek na zdrowiu (w tym $mieré) Uczestnika Badania lub szkody na mieniu,
wynikajgce z realizacji Badania, chyba ze uszczerbek lub szkoda wynika z winy lub
zaniedban Osrodka. Spowodowanie rozstroju zdrowia, uszkodzenia ciata lub Smierci
Uczestnika Badania w Badaniu w wyniku dziatania lub zaniechania ze strony Badacza
lub Sponsora lub osdb, za ktére podmioty te ponoszg odpowiedzialno$¢, objete jest
ubezpieczeniem Badania w zakresie wynikajgcym z powszechnie obowigzujacych
przepisOw prawa.

§ 10. Planowane terminy i wypowiedzenie umowy
Umowa zostata zawarta na okres od dnia zawarcia umowy do dnia 31.12.2026 .

Strony majg prawo do rozwigzania Umowy ze skutkiem natychmiastowym
w przypadku, gdy Sponsor lub organy administracji publicznej wyrazg na pisSmie
uzasadnione zastrzezenia, co do sposobu prowadzenia Badania w tym ich
bezpieczenstwa lub zgodnosci z przepisami prawa lub Umowg, a Badacz lub Osrodek w
wyznaczonym przez Sponsora na piSmie terminie, nie krétszym niz 7 dni, nie usung
wskazanych nieprawidtowosci.

Sponsor ma takze prawo do rozwigzania Umowy ze skutkiem natychmiastowym, jezeli
Badacz zaprzestat petnienia swojej funkcji przez okres co najmniej 14 dni, a Sponsorowi
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nie udato sie wyznaczy¢ za zgodg Osrodka jego nastepcy.

Kazda ze Stron moze rozwigza¢ niniejszg Umowe ze skutkiem natychmiastowym
w drodze pisemnego wypowiedzenia skierowanego do innej Strony, w przypadku, gdy
inna Strona dopusci sie istotnego naruszenia niniejszej Umowy, ktdorego skutki nie
zostang usuniete w terminie trzydziestu (30) dni od wystosowania przez poszkodowang
Strone pisemnego wezwania do usuniecia naruszenia.

Sponsor moze przerwac lub zawiesi¢ Badanie i/lub rozwigzaé niniejszg Umowe ze
skutkiem natychmiastowym z dowolnego powodu za pisemnym powiadomieniem
przekazanym Os$rodkowi i Badaczowi niezaleznie od warunkéw okreslonych w ust. 2-4.
Sponsor zobowigzuje sie do zaptaty na rzecz Badacza i Osrodka wynagrodzenia za
dotychczas wykonane prawidtowo czynnosci przewidziane w niniejszej Umowie.

Osdwiadczenie o rozwigzaniu Umowy skfada sie pozostatym Stronom na pismie, pod
rygorem niewaznosci.

§ 11. Wynagrodzenie i zasady ptatnosci

Sponsor oswiadcza, ze procedury przewidziane Protokotem, stanowigce schemat
leczenia niezbedny do realizacji Badania, ktére zgodnie z niniejsza Umowa nie s3
klasyfikowane, jako s$wiadczenia opieki zdrowotnej finansowane ze S$rodkéw
publicznych, o ktérych mowa w ustawie z dnia 27 sierpnia 2004 roku o swiadczeniach
opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkdéw publicznych, zostang pokryte przez
Sponsora w ramach wynagrodzenia Osrodka, Badacza i Zespotu Badawczego,
okreslonego w Zataczniku nr 3.

Strony przyjmujg do wiadomosci, ze Swiadczenia zdrowotne wykonywane w Osrodku
na rzecz uczestnika Badania, ktére sg przewidziane Protokotem i stanowig standard
terapeutyczny stosowany w Osrodku beda sprawozdawane i rozliczane z Narodowym
Funduszem Zdrowia. Badania przewidziane Protokotem, ktére wykraczajag poza
standard terapeutyczny beda optacane przez Sponsora Badania w ramach
wynagrodzenia Osrodka, Badacza i Zespotu Badawczego okreslonego w Zatgczniku nr 3
i nie mogg by¢ sprawozdawane i rozliczane z Narodowym Funduszem Zdrowia.

Sponsor oswiadcza, ze sfinansuje $wiadczenia opieki zdrowotnej zwigzane z badaniem
klinicznym w zakresie w jakim nie sg one objete normg art. 37k ust. 1b ustawy Prawo
farmaceutyczne.

W przypadku, gdy Sponsor zwrdéci sie do Badacza i/lub Osrodka z prosba o wykonanie
czynnosci, ktére majg charakter dodatkowy lub réziny od czynnosci wykonywanych
w ramach Badania okreslonych w Umowie, czynnosci te mogg zosta¢ wykonane przez
Badacza i/lub Osrodek za dodatkowym, ustalonym przez Strony, wynagrodzeniem.
Wszelkie ustalenia dotyczgce dodatkowego wynagrodzenia, o ktérym mowa powyzej,

11



Tréjstronna umowa nr . e . 0 przeprowadzenie niekomercyjnego badania klinicznego pn.:
,,Non-commercial cllnlcal trlal of statlns cancer preventive and pleiotropic therapy in smokers with chronic

10.

obstructive pulmonary disease (COPD) ”

wymagajg zachowania formy pisemne;.

W przypadku wystgpienia dziatania niepozgdanego Badanego Produktu Osrodek
zobowigzany jest do zapewnienia opieki medycznej nad Uczestnikami w zakresie
zaspakajajagcym uzasadnione potrzeby wynikajgce z zagrozenia ich zycia lub zdrowia
w zwigzku z rozpoczetym Badaniem. Zgodnie z art. 37k ust. 1-1b Ustawy Prawo
Farmaceutyczne (t.j. Dz.U.2022 poz.2301) powyzsze koszty pokrywane bedg przez NFZ.

Sponsor zobowigzuje sie do wyptaty wynagrodzenia za okres rozliczeniowy, okreslony
w ust. 7 na rzecz Osrodka, Badacza i Zespotu Badawczego zgodnie z zatgcznikiem nr 3
do Umowy i na zasadach okreslonych w niniejszym paragrafie, za zrandomizowanie
uczestnika i wykonanie z jego udziatem przewidzianych w Protokole wizyt oraz za
uzupetnienie wszystkich danych dotyczgcych uczestnika i jego wizyt w CRF i eCRF.

Wynagrodzenie dla Osrodka i Badacza bedzie ptatne z dotu w okresach 3-miesiecznych
zwanych dalej okresami rozliczeniowymi. Dla potrzeb dokonywania rozliczen Strony
przyjmujg, ze pierwszy okres rozliczeniowy rozpoczyna sie w dniu wigczenia
pierwszego uczestnika do Badania w Osrodku i konczy sie z koncem kwartatu
kalendarzowego. Wszystkie nastepne okresy rozliczeniowe beda zgodne z kwartatami
kalendarzowymi az do okresu, w ktérym odbedzie sie ostatnia wizyta ostatniego
pacjenta. W ciggu 14 dni od uptywu danego okresu rozliczeniowego Badacz
poinformuje Sponsora i Osrodek o odbytych przez uczestnikdw wizytach, wykonanych
badaniach przesytajac zestawienie (tzw. ,,sprawozdanie”) odbytych wizyt uczestnikdéw,
zatwierdzone przez przedstawiciela CRO. Sprawozdanie stanowi zatgcznik nr 5 do
Umowy.

Sprawozdanie, po weryfikacji przez Sponsora i Osrodek bedzie podstawg ptatnosci
okreslonych niniejszg Umowag. Sprawozdanie nalezy przesta¢ na adres mailowy
Sponsora owbk@umb.edu.pl oraz OSrodka ......ceeeeeereeneecaeeens

Wynagrodzenie okreslone w niniejszej Umowie na rzecz Osrodka, Badacza oraz Zespotu
Badawczego bedzie ptatne przez Sponsora w terminie 30 dni od dnia otrzymania
faktury ze zweryfikowanym sprawozdaniem na rachunek bankowy Osrodka nr
........................... , wskazany na fakturze. W razie rozwigzania Umowy, zakonczenia
Badania lub w innych przypadkach przerwania Badania, ptatnosci beda ustalona
proporcjonalnie w zaleznosci od liczby zbadanych uczestnikow i wykonanych procedur,
przewidzianych Protokotem.

Osrodek niniejszym oswiadcza, iz:

a) na dzien zawarcia przedmiotowej umowy nie jest/jest*) zarejestrowany na
potrzeby podatku od towardw i ustug jako ,podatnik VAT czynny”

b) wskazany w umowie rachunek bankowy jest zgtoszony w organie podatkowym oraz
uwidoczniony w "Wykazie podmiotdow zarejestrowanych jako podatnicy VAT,
zarejestrowanych oraz wykreslonych i przywréconych do rejestru VAT", a
prowadzonym przez Szefa Krajowej Informacji Skarbowej - zwane] dalej "biata
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ksiegg", co Osrodek potwierdza w formie wydruk z wykazu podatnikdw VAT z

»biatej ksiegi”. Wydruk stanowi zatgcznik do niniejszej umowy.

c) W przypadku zmiany statusu z dotychczasowego na inny Osrodek, zobowigzuje sie
do poinformowania o powyzszym na piSmie Sponsora, w terminie 7 dni od dnia

dokonania zmiany.

d) W przypadku zmiany wskazanego w umowie rachunku bankowego, Osrodek jest

obowigzany poinformowac¢ Sponsora o powyziszym, w terminie 7 dni od dnia
dokonania zmiany na pismie. Zmiana umowy w tym przedmiocie wymaga aneksu

do umowy.

11.

roszczen w stosunku do Sponsora.

12.

faktur/rachunkéw.

13.

efaktura@umb.edu.pl lub rozliczenia.owbk@umb.edu.pl.

§ 12. Audyty i Inspekcje

Sponsor i Osrodek zastrzegajg, iz w przypadku zmiany rachunku bankowego przez
Osrodek, do czasu uwidocznienia nowego rachunku bankowego w "biatej ksiedze",
termin ptatnosci okreslony w umowie ulega przesunieciu do dnia uwidocznienia
nowego rachunku bankowego w "biatej ksiedze" i zawiadomienia o powyziszym
Sponsora, bez mozliwosci naliczania odsetek za opdznienie, czy tez kierowania innych

Osrodek dokona ptatnosci na rzecz Badacza i Zespotu Badawczego, po otrzymaniu
ptatnosci od Sponsora, w terminie 14 dni na podstawie przedtozonych

Faktury nalezy wystawiaé na nastepujace dane: Uniwersytet Medyczny w Biatymstoku
ul. Jana Kilinskiego 1, 15-089 Biatystok, NIP: 542-021-17-17. Faktura w wersji
papierowej powinna byé wystana na adres wskazany w niniejszym ustepie, z kolei
faktura wystawiona w wersji elektronicznej powinna by¢ dostarczona na adres:

Strony uznajg, ze krajowe, zagraniczne lub miedzynarodowe organy zajmujace sie
nadzorem lub kontrolg badan klinicznych oraz niezalezni audytorzy wyznaczeni przez

ww. organy lub Sponsora, bedg mogly dokonywa¢ audytdw lub inspekcji stosowanych
w Badaniu procedur, urzadzen, jak réwniez dokumentéw dotyczgcych Badania, w tym

takze dokumentacji medycznej dotyczgcej wszystkich uczestnikdw Badania chyba, ze
pacjent wycofat swojg zgode z uczestnictwa w Badaniu i wéwczas prawo dostepu do

dokumentacji medycznej zostaje zawieszone. Badacz oraz Osrodek niezwtocznie
powiadomig na pismie Sponsora o kazdej inspekcji prowadzonej przez uprawnione
organy w odniesieniu do Badania oraz przekazig kopie stosownej korespondencji.
Powyzsze ma takze zastosowanie w przypadku, gdy jakikolwiek uprawniony organ
w jakikolwiek inny sposéb zazgda od Badacza informacji dotyczgcych Badania.
W takich przypadkach Badacz oraz Osrodek zobowigzujg sie, w granicach

obowigzujgcego prawa, do wspdtpracy z uprawnionymi organami.

Badacz umozliwi Sponsorowi oraz osobom przez niego oddelegowanym
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Monitorowanie przebiegu badania.

3. Sponsor, zgodnie z zatozeniami Projektu oraz na podstawie §20 rozporzadzenia
Ministra Zdrowia z dnia 2 maja 2012 r. w sprawie Dobrej Praktyki Klinicznej (DZ. U. z
2012 r. poz. 489), zawart z firmg Scientia CRO Sp. z 0.0. dalej zwang ,,CRO” umowe, na
mocy ktdrej powierzyt CRO do wykonania czes¢ swoich obowigzkéw zwigzanych z
kompleksowym prowadzeniem badania klinicznego.

4. Sponsor, w terminie do 7 dni od zawarcia niniejszej Umowy, przedstawi Osrodkowi
pisemnag liste obowigzkéw przekazanych CRO.

5. W trakcie trwania niniejszej Umowy, Sponsor w porozumieniu z CRO moze zmienic
zakres obowigzkéw przekazanych CRO oraz zobowigzuje sie do pisemnego
powiadomienia Osrodka o zakresie obowigzkéw objetych zmiana.

6. Osrodek jest zwigzany postanowieniami Sponsora w zakresie uprawnien i obowigzkéw
CRO od dnia otrzymania od Sponsora pisemnej informacji zgodnie z ust. 4 i ust. 5
powyze;.

§ 13. Sita wyzsza

1. Zadna ze Stron nie bedzie ponosita odpowiedzialnoéci z tytutu niewykonania albo
nienalezytego wykonania Umowy bedgcych skutkiem okolicznosci, na ktére nie miaty
wptywu a ktérych to okolicznosci nie mozna byto unikngé przy zachowaniu nalezytej
starannosci (m. in. epidemie, pandemie, strajk, wojne, stan wyjgtkowy, stan wojenny
itp.), tj. w przypadku wystgpienia ,sity wyzszej”. Strona, ktdéra naruszyta
postanowienia Umowy z powodu ,sity wyzsze]” podejmie wszelkie mozliwe kroki
w celu usuniecia, naprawy oraz wznowienia wykonywania swoich zobowigzan. Strona
powiadomi natychmiast pozostate Strony o wystgpieniu ,,sity wyzszej”.

§ 14. Poufnosc

1. Strony Umowy zobowigzujg sie do zachowania petnej poufnosci i nieujawniania
osobom trzecim — bez uprzedniej wyraznej pisemnej zgody drugiej Strony:

a) informacji uzyskanych w zwigzku z realizacjg niniejszej Umowy, a dotyczacych
produktéw, metod, proceséw, spraw natury handlowej, dziatalnosci badawczej,
dziatalnosci medycznej, czy tez jakichkolwiek innych dziatan prowadzonych przez
jedng ze Stron,

b) informacji uzyskanych w zwigzku z realizacjg niniejszej Umowy, a dotyczacych
prowadzonego Badania,

c) innych informacji uzyskanych w zwigzku z realizacjg niniejszej Umowy nie ujetych
powyzej, a opatrzonych klauzulg ,Poufne - zwanych dalej , Informacjami poufnymi”.

2. Powyzsze zobowigzania dotyczgce poufnego charakteru informacji nie beda miaty
zastosowania w zakresie, w jakim Strony Umowy zdotajg wykazaé, ze informacje:

a. byly powszechnie znane (ogdélnodostepne) lub juz znajdowaty sie w prawnym
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posiadaniu jednej ze Stron, bez jakichkolwiek zobowigzan do zachowania ich
w poufnosci w chwili ich uzyskania lub zostaty legalnie pozyskane od osoby
trzeciej; lub

b. muszg zosta¢ ujawnione na mocy obowigzujgcych przepiséw prawa,
w szczegOblnosci na zgdanie uprawnionych podmiotéw w przypadku zgtoszenia
dziatan niepozgdanych Badanego Produktu, czy w wykonaniu prawomocnych
wyrokéw lub ostatecznych decyzji; wéwczas Strona Umowy obowigzana jest
niezwtocznie powiadomi¢ drugg Strone o kazdym takim fakcie ich
obowigzkowego ujawnienia; lub

c. zostang ujawnione lub opublikowane zgodnie z innymi postanowieniami
Umowy.

Z zastrzezeniem wiasciwych przepiséw, Strony Umowy majg prawo udostepnié
Informacje poufne osobom trzecim jedynie i wytgcznie w zakresie niezbednym do
wykonania Badania z tym, ze osoby te bedg zobowigzane do przestrzegania zasady
poufnosci okreslonej w niniejszym punkcie. Strony bedg staraty sie ograniczy¢ zakres
tego ujawnienia, o ile bedzie to mozliwe i zgodne z prawem.

Strony Umowy nie ponoszg odpowiedzialnosci za naruszenia zapisOw niniejszego
paragrafu przez pozostate Strony Umowy.

Wszelkie informacje dostarczone Os$rodkowi i Badaczowi przez Sponsora beda
traktowane jako poufne przez okres dziesieciu (10) lat od zakoriczenia Badania
w Osrodku, za wyjatkiem takiego zakresu w jakim Sponsor daje Badaczowi lub
Osrodkowi pisemne pozwolenie na ujawnienie wczesniejsze lub zakresu, w jakim
przepisy powszechnie obowigzujgcego prawa wymagajg ujawnienia tych informacji
Komisji, pacjentowi lub wtasciwym organom administracji publicznej lub sgdom.

Osrodek i Badacza kazdego indywidualnie oraz wszystkich ich
pracownikow/wspotpracownikéw zaangazowanych przez kazdego z nich w realizacje
niniejszej Umowy obowigzuje zakaz przekazywania informacji udzielanych przez
Sponsora osobom, ktére nie s3 upowaznionymi pracownikami Sponsora lub
wspotpracownikami Badacza i/lub Osrodka w przeprowadzeniu Badania. Jakiekolwiek
ujawnienie przedmiotowych informacji mozliwe jest wytacznie w przypadkach
przewidzianych a) obowigzujgcym prawem polskim, b) w niniejszej Umowie lub c)
odrebnym porozumieniu zawartym przez Strony w formie pisemnej. Osrodek i Badacz,
kazdy we witasnym imieniu zobowigzujg sie ponadto, ze nie wykorzystajg tych
informacji ani nie pozwolg na ich wykorzystanie w celach innych niz wykonywanie
zobowigzan wynikajgcych z niniejszej Umowy.

Osrodek i Badacz niezwtocznie ujawnig Sponsorowi wszelkie informacje, jakie nalezy
zgtosi¢ lub dostarczy¢ zgodnie z Protokotem Badania, (dalej jako: ,Dane”), w tym
miedzy innymi wszelkie dane, wyniki i wnioski z Badania.

Osrodek i Badacz sg zobowigzani niezwtocznie pisemnie poinformowac Sponsora o
kazdym wynalazku i odkryciu zwigzanym z Badaniem i dotozy¢ nalezytej starannosci,
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by prawa do nich zostaty przyznane Sponsorowi lub podmiotowi przez niego

wskazanemu (w szczegdlnosci Agencji Badan Medycznych).

Osrodek i Badacz zobowigzujg sie nie podejmowac jakichkolwiek dziatan, ktére
mogtyby w jakikolwiek sposdb naruszy¢ prawa wtasnosci intelektualnej nalezace do

Sponsora lub Agencji Badan Medycznych.

10.

Wszelkie prawa wiasnosci intelektualnej powstate w wyniku realizacji Badania,

w szczegblnosci majatkowe prawa autorskie, prawa pokrewne i prawa zalezne do
utwordéw stworzonych lub uzytych w ramach Badania, prawa do stworzonych lub
uzytych w ramach Badania baz danych (takze nieposiadajgcych cech utworu), a takze
prawa do wynalazkdéw, 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, wzor
przemystowy lub odpowiednio na wzér uzytkowy — bedace wynikiem prac
przeprowadzonych w ramach Badania, przechodzg z momentem ich ustalenia
na Sponsora. Przejscie praw wiasnosci intelektualnej nastgpi w ramach
wynagrodzenia, o ktérym mowa w niniejszej Umowie. W ramach wynagrodzenia, o
ktérym mowa w niniejszej Umowie na Sponsora przechodzi wtasno$é nosnikdéw, na

ktérych utrwalono utwory.

11.

Przejscie praw wtasnosci intelektualnej nastgpi bez ograniczen terytorialnych i

czasowych, w zakresie wszystkich znanych w chwili podpisywania niniejszej Umowy
pol eksploatacji okreslonych w art. 50 ustawy o prawie autorskim i prawach

pokrewnych, w szczegdlnosci na nastepujgcych polach eksploatacji:

a. w zakresie utrwalania i zwielokrotniania — wytwarzania dowolng technika

egzemplarzy utworu, w tym technikg drukarsky, reprograficzng, zapisu

magnetycznego oraz technikg cyfrowg;

b. w zakresie obrotu oryginatem utworu lub egzemplarzami, na ktérych utwoér

utrwalono - wprowadzanie do obrotu, uzyczenie lub najem oryginatu albo

egzemplarzy;

c. w zakresie rozpowszechniania utworu w inny sposéb, w tym publiczne

wykonanie, wystawienie, wyswietlenie, odtworzenie oraz nadawanie

reemitowanie, a takze publiczne udostepnianie utworu w taki sposéb, aby

kazdy mégt miec¢ do niego dostep w miejscu i w czasie przez siebie wybranym.
12.
praw autorskich.
13.

Osrodek i Badacz przyjmujg do wiadomosci i akceptujg fakt, iz Sponsor, po uzyskaniu

Badacz wraz z Zespotem Badawczym zobowigzujg sie do niewykonywania osobistych

majatkowych praw autorskich do jakichkolwiek débr intelektualnych wytworzonych w

toku Badania, moze przenie$é je na Agencje Badan Medycznych, zgodnie z tgczgcymi

Sponsora umowami.
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§ 15. Postanowienia koncowe

1. Strony zgodnie ustalajg, ze Umowa niniejsza wchodzi w zycie w dniu jej zawarcia.

2. Wszelkie zmiany i uzupetnienia niniejszej Umowy wymagajg dla swej waznosci formy

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.

rozwigzane przez sad wiasciwy miejscowo dla siedziby Sponsora.

Ewentualne spory, ktére nie zostang rozwigzane przez Strony polubownie, beda

5. Wszystkie zawiadomienia zostang uznane za doreczone z momentem ich odbioru przez
adresata, a w sytuacji, kiedy przesytka nie zostata podjeta przez adresata, w terminie

14 dni od proéby pierwszego doreczenia przesytki.

6. Postanowienia Umowy niezbedne do interpretacji i egzekwowania praw i obowigzkow
stron w ramach niniejszej Umowy w zakresie niezbednym do petnego zastosowania sie

do Umowy oraz do jej realizacji, zachowajg waznos¢ po rozwigzaniu Umowy.

7. W sprawach nieuregulowanych Umowg zastosowanie majg wifasciwe przepisy

powszechnie obowigzujgcego prawa polskiego.

8. Niniejsza Umowa bedzie wykonywana i interpretowana zgodnie z powszechnie
obowigzujgcymi przepisami prawa. Prawem wtasciwym dla niniejszej umowy jest

prawo polskie.

9. Niniejsza Umowe sporzgdzono w trzech jednobrzmigcych egzemplarzach, po jednym

dla Badacza, Osrodka i Sponsora.

*) niepotrzebne skresli¢

Zataczniki:

Zatgcznik nr 1. Protokét badania

Zatacznik nr 2. Kserokopia polisy ubezpieczeniowej

Zatgcznik nr 3. Budzet badania

Zatacznik nr 4. Wydruk z wykazu podatnikdw VAT ,biatej ksiegi” — Osrodek
Zatgcznik nr 5. Sprawozdanie Badacza
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SPONSOR
XXXX
Imie i nazwisko Podpis

BADACZ
XXX
Imie i nazwisko Podpis

OSRODEK
XXX
Imie i nazwisko Podpis
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Zatacznik nr 3 - BUDZET BADANIA

Budzet przeznaczony na pacjenta:

a) bez procedury pletyzmografii.

e . 0 przeprowadzenie niekomercyjnego badania klinicznego pn.:
,,Non-commercial cllnlcal trlal of statlns cancer preventive and pleiotropic therapy in smokers with chronic
obstructive pulmonary disease (COPD) ”

. . " . . . Wizyta 8
Procedury W|zyt§ 1 W|zyt-a 2 | Wizyta | Wizyta Wizyta 5 Wizy | Wizyta Follow-up/
screening baseline 3 4 ta6 7
EOS
Czas od sreeningu| 0 6 12 26 |38 | 52 56
(tygodnie)
Koszt wizyty PLN | 338 10 | 1918,80 | 1279,20 | 1599,00 | 1279,20 | 1599 | 1279,20 | 799,50
(brutto)
taczny koszt za pacjenta 12 792,00

PLN (brutto)

Osrodek w porozumieniu z Badaczem podzieli sSrodki pozostajgce w jego dyspozycji pomiedzy:
Osrodek, Badacza i cztonkéw Zespotu Badawczego.
b) z procedura pletyzmografii.

Wizyta Wizyta 8
Procedur 1 Wizyta 2 | Wizyta | Wizyta| Wizyta | Wizyta Wizvta 7 Follow-
y . baseline 3 4 5 6 Y up/
screening EOS
Czas od'sreenmgu a 0 6 12 26 38 52 56
(tygodnie)
Koszt wizyty PLN 3198 | 2078,70 | 1918,80 | 1599 | 2238,60 | 1599 | 2558,40 | 799,50
(brutto)
taczny koszt za pacjenta
PLN (brutto) 15990,00

Osrodek w porozumieniu z Badaczem podzieli sSrodki pozostajgce w jego dyspozycji pomiedzy:
Osrodek, Badacza i cztonkdéw Zespotu Badawczego.

Jezeli Osrodek podejmie decyzje o ptatnosci za dojazdy pacjentéw — moze zrobi¢ to w ramach
wtasnego budzetu.

Przewidziana jest ptatnosc za 12% pacjentdéw screen failure.

Pletyzmografia powinna zosta¢ wykonana na wizytach 2,5i 7.
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Zatacznik nr 5 — SPRAWOZDANIE BADACZA

Projekt pn.: PROSPETMR 2021 "Wieloosrodkowa ocena przydatnosci klinicznej innowacyjnego badania PET/MR z
wykorzystaniem radioznacznika 68Ga-PSMA-11 w planowaniu terapii personalizowanej u chorych na raka
gruczotu krokowego" nr 2020/ABM/01/00074

Osrodek Badawczy:
Badacz:

Zestawienie przeprowadzonych wizyt w kwartale

Numer uczestnika badania

Numer
wizyty

Data
wizyty

Czy wykonano
procedure
pletyzmografii?
Wybra¢ TAK/NIE/
NIE DOTYCZY

Czy wizyta kompletna
w eCRF? Wybra¢
TAK/NIE

podpis Badacza

potwierdzenie przedstawiciela CRO




