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Umowanr ....ceeeeeeeeennnnnnn.

UMOWA O PRZEPROWADZENIE EKSPERYMENTU BADAWCZEGO

niniejsza umowa (zwana dalej ,,Umowa”) zostaje zawarta w dniu podpisania przez ostatnig

ze stron, okreslonym na stronie zawierajacej podpisy stron, pomig¢dzy:

Wojskowym Instytutem Medycznym — Panstwowym Instytutem Badawczym, z siedziba
w Warszawie, ul. Szaseréw 128, 04-141, wpisanym przez Sad Rejonowy dla m. st. Warszawy,
Wydziat Gospodarczy Krajowego Rejestru Sadowego, do Rejestru Przedsigbiorcow Krajowego
Rejestru Sagdowego pod numerem KRS: 0000144810, REGON: 015294487, NIP: 1132393221,
zwanym dalej ,,Sponsorem” reprezentowanym przez:

gen. broni prof. dr hab. n. med. Grzegorza Gieleraka — Dyrektora Wojskowego Instytutu

Medycznego - Panstwowego Instytutu Badawczego,

a

.................... z siedzibg w e ul
............................................. ; zarejestrowanym/-g w
................................................... , XIII Wydzial Gospodarczy Krajowego Rejestru
Sadowego, pod numerem KRS: ......................... CNIP ,

reprezentowanymM/-g Przez ......c.oeeeeueerieneeieiianeeannnns.

zwanym dalej ,,Osrodkiem”,

i

Uniwersytetem Medycznym w Bialymstoku, z siedzibg w Biatymstoku, ul. J. Kilinskiego 1,
15-089 Bialystok, Regon 000288604, NIP 5420211717, zwanym dalej ,,Partnerem”,
reprezentowanym przez prof. dr hab. Adama Kretowskiego — Prorektora ds. Medycyny
Cyfrowej 1 Badan Klinicznych dziatajagcego na podstawie petnomocnictwa z dnia 03.04.2025
r. nr AKO.014.72.2025,

oraz

................................................................ zwanym dalej ,,Gtownym Badaczem”,
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zwanymi dalej z osobna ,,Strong”, za$ tacznie ,,Stronami”,

0 nastepujacej tresci:

ZWazywszy, z€:

a) Strony przyjmujg na potrzeby Umowy nastepujace definicje:

Eksperyment badawczy pn.,,MIREN -
Badanie: opracowanie szybkiej i minimalnie inwazyjnej
procedury rozpoznawania endometriozy
Wojskowy Instytut Medyczny — Panstwowy

Instytut Badawczy
Protokot: MIREN wersja 2,0 z dnia 08.10.2024

Umowa o dofinansowanie projektu pn. ,, MIREN
- opracowanie szybkiej i minimalnie inwazyjnej
procedury rozpoznawania endometriozy” nr
Umowa o dofinansowanie 2023/ABM/01/00071 z dnia 22.02.2024r.
zawarta pomiedzy Agencja Badan Medycznych
a Sponsorem, stanowigca zrodto finansowania
Badania

Sponsor:

Miejsce prowadzenia Badania:

b) Sponsor zleca Gtéwnemu Badaczowi, Partnerowi i Osrodkowi prowadzenie Badania;

c) Glowny Badacz, Partner i Osrodek wyrazaja zgode na przeprowadzenie Badania
zgodnie z Protokotem i zawartg Umowsg;

d) Partner jako podmiot prowadzacy dziatalno$¢ badawczg bedzie nadzorowal Osrodek
przy prowadzeniu Badania w zakresie okreslonym w Umowie, jak rowniez bedzie
odpowiadat za obszar proceduralny i administracyjny Badania,

e) Miejsce prowadzenia Badania znajduje si¢ w podmiocie leczniczym w rozumieniu art.
4 ustawy z dnia 15 kwietnia 2011 r. o dziatalnosci leczniczej (Dz. U. z 2024 r. poz. 799
z pdzn. zm.).

f) W dniu 22.05.2023 r. Sponsor i Partner zawarli Umowe konsorcjum okreslajaca zasady
wspoOtpracy oraz podziat praw i obowiazkéw Stron podczas realizacji Projektu oraz
zasady wzajemnych rozliczeh pomig¢dzy Stronami. Umowa konsorcjum stanowi

zalacznik nr 4 do Umowy.
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§1
Przedmiot Umowy

1. Przedmiotem Umowy jest wspodlpraca Stron przy prowadzeniu Badania przez
Gloéwnego Badacza oraz Partnera we wspotpracy z Osrodkiem, zgodnie z Protokotem
I obowigzujgcymi przepisami prawa.

2. Sponsor niniejszym powierza Glownemu Badaczowi przeprowadzenie Badania
zgodnie z Umowa, Protokotem i obowigzujgcymi przepisami prawa. Podczas Badania
Osrodek i Partner zobowigzuje si¢ wspotpracowac ze Sponsorem, Glownym Badaczem
i Zespotem Badawczym zgodnie z Umows, Protokotem i obowigzujacymi przepisami
prawa.

3. Gléwny Badacz zobowiazuje si¢ do przeprowadzenia Badania zgodnie z Protokolem
stanowigcym integralng cz¢s¢ Umowy, obowigzujacymi przepisami prawa oraz zgodnie
z zaleceniami Sponsora.

4. Planowany czas trwania Badania: od dnia podpisania Umowy do 31.08.2029r.

5. Badanie zostanie rozpoczete w O$rodku po uzyskaniu pozytywnej opinii Komisji
Bioetycznej oraz otrzymaniu pisemnej informacji od Sponsora o zgodzie na rozpoczgcie
Badania.

6. Strony przewiduja, ze na podstawie Umowy, Badaniem objetych zostanie 125
Uczestnikow wiaczonych do Badania w Osrodku, spetniajacych kryteria i wszystkie
okreslone w Protokole warunki dopuszczenia do udziatu w Badaniu.

7. Podpisujac Umowe Osrodek oraz Gléwny Badacz oswiadczajg, ze otrzymali, a ponadto
Gléwny Badacz o$wiadcza, ze zapoznatl si¢ 1 zaakceptowat Protokol. Sponsor zastrzega
sobie prawo dokonywania pisemnych zmian w Protokole (wymienionych
w poprawkach), ktore beda miaty zastosowanie w trakcie realizacji Badania. O kazde;j
zmianie Protokotu Sponsor niezwlocznie powiadomi pisemnie Partnera, Gléwnego
Badacza i Osrodek nie p6zniej niz w ciggu 14 dni od akceptacji takiej zmiany.

8. Kierownikiem projektu, w ramach ktorego wykonywane jest Badanie, jest prof. dr hab.
n. med. Pawel Kaminski — Kierownik Kliniki Ginekologii i Ginekologii
Onkologicznej Sponsora.
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§2
Obowiazki Sponsora
1. Sponsor zobowiazuje si¢ do:

a. przedlozenia Partnerowi, Osrodkowi i Glownemu Badaczowi pelnego
Protokotu;

b. przekazania Partnerowi, Osrodkowi i Gtownemu Badaczowi nie pdzniej niz 14
dni przed planowang datg rekrutacji pierwszego pacjenta, informacji o
uzyskaniu pozytywnej opinii Komisji Bioetycznej;

c. powiadomienia Partnera i Glownego Badacza o nazwisku i danych
kontaktowych do monitora Badania na poczatku Badania, a takze kazdorazowo
w przypadku zmiany monitora;

d. przekazania Partnerowi oraz Glownemu Badaczowi pelnej dokumentacji
niezbednej do prowadzenia Badania, w tym Protokolu, w terminie
umozliwiajacym zapoznanie si¢ z zasadami prowadzenia Badania;

€. zorganizowania wizyty inicjujgcej oraz przeszkolenia Gléwnego Badacza i
Zespotu Badawczego w taki sposob, by mozliwa byta prawidtowa realizacja
Badania na terenie Osrodka;

f. poinformowania Partnera i Osrodka o dacie zakonczenia Badania (zakonczenia
fazy aktywnej i zamknigcia Badania w Osrodku) na formularzu dostarczonym
przez Sponsora,;

g. jezeli do przetwarzania danych wuzyskanych w zwigzku z Badaniem
wykorzystywane beda metody oparte o systemy informatyczne, Sponsor

zapewni bezptatny dostep do tych systemoéw wraz z instrukcjg ich stosowania.

2. Monitoring Badania bg¢dzie prowadzony przez Monitora zatrudnionego w strukturze

Centrum Wsparcia Badan Klinicznych Sponsora.

§4
Obowiazki Glownego Badacza

1. Gléwny Badacz zobowiazuje si¢ do:
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a. przeprowadzenia Badania zgodnie z Protokotem i obowigzujgcymi przepisami
prawa oraz warunkami okreslonymi w niniejszej Umowie,

b. postgpowania zgodnie z wszelkimi instrukcjami dotyczacymi postgpowania
w Badaniu, przekazanymi przez Sponsora ,

c. prowadzenia Badania, w tym rekrutacji Uczestnikow, uzyskania $wiadome;j
zgody od Uczestnikow na udzial w Badaniu, wykonywania procedur
okreslonych Protokotem, zapewnienia, przy wspotpracy Osrodka, odpowiedniej
opieki medycznej Uczestnikom w przypadku wystapienia jakiegokolwiek
niepozadanego zdarzenia natury medycznej, w tym rowniez istotnych odchylen
w wynikach badan laboratoryjnych podczas trwania Badania, prowadzenia kart
obserwacji klinicznej (CRF — Case Report Form) oraz raportowania realizacji
Badania przed Sponsorem,

d. przestrzegania zasad zbierania, raportowania oraz przechowywania danych
przewidzianych Umowa, Protokotem oraz przepisami powszechnie
obowigzujacego prawa w terminach i na zasadach okreslonych przez Sponsora,

e. zapewnienia ochrony danych, w tym danych osobowych Uczestnikow
uzyskanych w zwiazku z prowadzeniem Badania i zachowania ich w tajemnicy,

f. wydania na kazde zadanie Sponsora wszelkich materiatbw 1 opracowan

zgromadzonych i przygotowanych w celu wykonania przedmiotu Umowy,

2. Glowny Badacz wyznaczy Zespot Badawczy niezbedny do przeprowadzenia Badania,
sposrod pracownikéw lub wspotpracownikow Partnera i/lub Osrodka, posiadajacy
odpowiednie umiejetnosci i kwalifikacje (,,Zespot Badawczy”). Glowny Badacz
zapewnia, ze kazdy cztonek Zespotu Badawczego bedzie przestrzega¢ postanowien
Umowy i Protokotu. Gltéwny Badacz bedzie ponosit odpowiedzialno$¢ za dziatania
cztonkow Zespotu Badawczego podczas realizacji Badania jak za wlasne dziatanie lub
zaniechanie.

3. Gloéwny Badacz sprawuje bezposredni nadzér nad prawidtowoscia wykonania prac
powierzonych osobom przez siebie wybranym oraz dokonuje oceny i odbioru prac po

ich wykonaniu.
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4. Glowny Badacz o$wiadcza, ze posiada odpowiednie kwalifikacje i uprawnienia do
dziatania w charakterze badacza, na dowod czego, na zadanie Sponsora, okaze
odpowiednie dokumenty (zgodnie z wymogami obowigzujacych przepisoOw prawa).

5. Jesli wystapi ciezkie zdarzenie niepozadane (SAE — Serious Adverse Event) Gtowny
Badacz zobowigzuje si¢ do stosowania Wytycznych Sponsora w tym zakresie,
zawartych w Protokole lub innych instrukcjach przekazanych przez Sponsora, a takze
zgloszenia zdarzenia niezwlocznie Partnerowi, Os$rodkowi oraz Monitorowi i
Sponsorowi, w czasie 24 godzin od powzigcia wiadomosci. W przypadku zapytan ze
strony Monitora lub Sponsora w zakresie zdarzen niepozadanych, Gtéwny Badacz
odpowie na wszystkie ewentualne pytania zgodnie ze swoja najlepsza wiedza.

6. Gtowny Badacz z wyprzedzeniem zawiadomi Sponsora o zamiarze odstgpienia od
Protokolu, nawet w przypadkach, gdy jest to nieuniknione. Powyzsze nie dotyczy
sytuacji nagtych.

7. Jesli wystapi powazne naruszenie Protokotu, Gtéwny Badacz zobowiazuje si¢ do
zgloszenia naruszenia bez zbednej zwloki Osrodkowi, Sponsorowi w czasie 24 godzin
od powzigcia wiadomosci. W przypadku zapytan ze strony Sponsora w zakresie
powaznych naruszen, Glowny Badacz odpowie na wszystkie ewentualne pytania
zgodnie ze swoja najlepsza wiedza.

8. Gtowny Badacz i Osrodek sg odpowiedzialni za przechowanie dokumentacji Badania
zgodnie z obowigzujacymi przepisami prawa i Protokotem, w tym za zapewnienie
odpowiednich warunkéw do archiwizacji dokumentacji Badania, w trakcie i po
zakonczeniu Badania.

9. Gtowny Badacz jest zobowigzany do wykonania Umowy osobiscie i nie moze dokonac
cesji praw ani zobowigzan wynikajacych z Umowy bez uprzedniej pisemnej zgody
Sponsora, Partnera i Osrodka.

10. W prowadzeniu Badania Glowny Badacz bedzie caly czas dziata¢ zgodnie ze swoja
najlepszag wiedza medyczng w zgodnosci z wymogami Badania w stosunku do
wszystkich 0sob biorgcych w nim udziat.

11. Gléwny Badacz o$wiadcza, ze nie toczy si¢ zadne postepowanie, w wyniku ktérego
moze dojs¢ do pozbawienia badz zawieszenia prawa wykonywania zawodu przez

Glownego Badacza. Gtéwny Badacz o$wiadcza, Ze nie skorzysta w zwigzku z ustugami
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$wiadczonymi na podstawie Umowy z ustug zadnej osoby, ktérg pozbawiono lub ktorej
zawieszono prawo wykonywania zawodu, o ile bedzie w posiadaniu takiej wiedzy.
§5
Obowiazki Osrodka i Partnera

1. Partner oraz Osrodek, kazdy w zakresie go dotyczacym, zobowiazuja si¢ do wspotpracy
ze Sponsorem i Gléwnym Badaczem przy realizacji zadan na rzecz Badania, w
szczegblnosci do:

a. umozliwienia przeprowadzenia Badania, w tym zapewnienia dostepu
do wykwalifikowanego personelu medycznego oraz dostepu do odpowiednich
pomieszczen, sprzgtu i urzadzen. Sprzet oraz urzadzenia udostepnione na
potrzeby Badania beda odpowiada¢ wymaganiom technicznym, posiadaé
aktualne certyfikaty oraz bedg serwisowane zgodnie z aktualnymi
wymaganiami. Osrodek przedstawi Sponsorowi na jego zadanie Stosowne
certyfikaty dotyczace sprzetu lub urzadzen,

b. wykonania $wiadczen medycznych przewidzianych Protokotem, zleconych
przez Gtownego Badacza lub cztonkéw Zespotu Badawczego,

c. nadzoru nad sporzadzeniem dokumentacji medycznej bedacej dokumentacja
zrédtowa Badania,

d. gotowosci do umozliwienia Gléwnemu Badaczowi zapewnienia na terenie
Osrodka natychmiastowej opieki medycznej Uczestnikom.

2. Ofrodek umozliwi Gltownemu Badaczowi przechowywanie dokumentacji Badania
W sposob wlasciwy przez okres wymagany przez przepisy prawa. Strony ustalaja, ze
Osrodek dokona archiwizacji dokumentacji Badania, przez okres 25 lat lub dhuze;,
zgodnie z obowigzujacymi przepisami, od daty zakonczenia Badania w Osrodku.
Dokumentacja Badania nie zostanie zniszczona bez uprzedniej pisemnej zgody
Sponsora. Na wniosek Sponsora, po uptywie tego okresu lub w innym dowolnym
czasie, dokumentacja Badania zostanie zniszczona lub na jego koszt dostarczona do
Sponsora.

3. Partner jest zobowigzany do poinformowania Sponsora w przyjetych okresach

sprawozdawczych o liczbie Uczestnikow 1 liczbie odbytych przez nich wizyt oraz
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wykonanych procedurach, o ktérych mowa w Umowie konsorcjum wraz z datami tych
wizyt i wykonanych procedur.

4. W ramach realizacji umowy Osrodek na wniosek Glownego Badacza oddeleguje osoby
bedace jego pracownikami do Zespotu badawczego na podstawie odrebnego dokumentu
wewnetrznego. Gtowny Badacz zobowigzuje si¢ do niezwtocznego informowania stron
umowy o zmianach w sktadzie osobowym Zespotu Badawczego.

5. Za wybor Zespolu Badawczego oraz jego dziatania i zaniechania odpowiedzialnosé
ponosi Gtowny Badacz.

§6
Poufnos¢ i wlasnos¢ intelektualna

1. Strony zobowiagzuja si¢ przestrzega¢ wszelkich obowigzujacych przepisOw prawa
zwigzanych z ochrong i wykorzystaniem danych osobowych oraz prywatnoscia danych
podczas realizacji Umowy. Zasady przetwarzania danych osobowych, w szczegdlnosci
danych osobowych Uczestnikéw okreslone zostaty w Zatgczniku nr 1 do Umowy.

2. W trakcie trwania Umowy jak i przez okres dziesigciu (10) lat od zakonczenia Badania,
Gloéwny Badacz, Partner i O$rodek zobowigzujg si¢ do zachowania w poufnosci
wszelkich informacji otrzymanych od Sponsora lub wygenerowanych w ramach
Badania (,,Informacje Poufne”). Powyzsze ograniczenie nie ma zastosowania do
Informacji Poufnych:

a. ktore zostaly podane do wiadomosci publicznej bez udziatu Gtownego Badacza,
Partnerowi i Osrodka,

b. ktore byly juz wczesniej w posiadaniu Gtownego Badacza, Partnera lub
Osrodka,

C. ktérych ujawnienie jest wymagane na podstawie przepisOw prawa,

d. ktore zostaty przekazane Gléwnemu Badaczowi, Partnerowi lub Osrodkowi
zgodnie z przepisami prawa,

e. ktoére zostaly ujawnione zgodnie z Umowa.

3. Prawa majatkowe do wynikéw Badan naukowych lub Prac rozwojowych bedacych
rezultatem Projektu przyshuguja Partnerowi oraz Sponsorowi. W celu uniknigcia

watpliwosci, Strony wskazuja, Ze prawa majatkowe do wynikow Badan naukowych lub
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Prac rozwojowych bedacych rezultatem Projektu przystugujag Partnerowi lub
Sponsorowi w zakresie zadan bedacych w kompetencji danego podmiotu. Gléwny
Badacz zobowigzuje si¢ przekaza¢ Sponsorowi wszystkie wyniki i dane Badania, w

formie uzgodnionej ze Sponsorem.

4. Glowny Badacz o$wiadcza, ze Prawa wlasnosci intelektualnej do rozwigzan powstatych
w wyniku Badania prowadzonego w wykonaniu Umowy, w tym prawa wlasnosci
przemystowej do rozwigzan powstatych w wyniku prac badawczych i rozwojowych,

beda przystugiwaly Sponsorowi i Partnerowi.

5. Glowny Badacz zobowigzuje si¢ niezwlocznie poinformowaé na pismie Sponsora oraz
Partnera o dokonaniu w trakcie realizacji Badania rozwigzan (w tym w szczegdlnosci
wynalazkoéw, wzorow przemystowych lub uzytkowych), ktore w jego ocenie moga
stanowi¢ Przedmiot praw wiasnosci intelektualnej oraz o osobach uczestniczacych w

powstaniu nowego rozwigzania.

6. Wszelkie majatkowe prawa wiasnosci intelektualnej powstate w wyniku wykonania
postanowien niniejszej Umowy, w szczegdlnosci prawa do wynikéw Badania
przechodza na Sponsora, z momentem ich powstania, w zakresie korzystania z nich w

sposob nieograniczony co do terminu, czasu, terytorium oraz ilosci egzemplarzy.

7. Rownoczesnie Glowny Badacz przenosi na Sponsora wlasno$¢ wszelkich egzemplarzy
przedmiotu Umowy, ktore przekaze Sponsorowi stosownie do postanowien niniejszej
Umowy oraz no$nikow, na ktorych zostang utrwalone, z zastrzezeniem postanowien ust.

tego paragrafu.

8. Sponsor z chwila przeniesienia na niego autorskich praw majatkowych i praw zaleznych
do przedmiotu Umowy i w ramach wynagrodzenia okreslonego w § 8 Umowy bedzie
mogl korzysta¢ z nich w catosci lub w cze$ci, na polach eksploatacji wymienionych w

art. 50 ustawy o prawie autorskim i prawach pokrewnych, a w szczegdlno$ci w zakresie:

a) Utrwalenia i zwielokrotnienia catosci lub czg¢éci dowolng technikg i w dowolnej formie
oraz w dowolnej liczbie egzemplarzy, a takze rozpowszechniania w dowolnej formie
egzemplarzy utrwalonych lub  zwielokrotnionych, jak tez utrwalonych lub

zwielokrotnionych fragmentéw; W szczegdlnosci tworzenie egzemplarzy przy pomocy
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dowolnych technik, w tym drukowania, reprografii, zapisu magnetycznego, nagran
magnetofonowych, technik cyfrowych, na dowolnych nosnikach, w szczegolnosci CD-
Romach, DVD, USB;

b) Wprowadzania do pamigci dowolnej liczby komputerow;

c) Wprowadzania do obrotu oryginatu oraz wszystkich egzemplarzy, na ktoérych utwor
utrwalono;

d) Wystawiania, wyswietlania,

e) Uzyczenia lub najmu oryginatu, udzielania licencji na wykorzystanie;

f) Nadawania za pomoca Wizji;

g) Nadawania przez radiowe stacje naziemne i poprzez satelite;

h) Nadawania przez Internet;

i) Nadawania za pomoca wizji lub fonii przewodowej lub bezprzewodowej;

J) Odtwarzania na imprezach naukowych i okolicznosciowych m.in. konferencjach
naukowych, sympozjach;

k) Wystawiania,;

I) Wyswietlania;

m) Uzywania i korzystania dla celéw dziatalnosci gospodarczej;

n) Wielokrotnego wykorzystywania do dalszych prac;

0) Dokonywania skrotow i ttumaczen catosci lub czesci (fragmentow) oraz utrwalania lub
zwielokrotniania oraz rozpowszechniania skrotow lub thtumaczen na inne jezyki, jak tez ich
udostepniania w dowolnej formie, za pomocg dowolnej techniki i w dowolnej liczbie
egzemplarzy;

p) Udostgpniania utworu podmiotom wspotpracujacym ze Sponsorem, jak tez osobom

trzecim.

9. Niezaleznie od przeniesienia praw na polach eksploatacji, o ktorych mowa w ust. 8,
Glowny Badacz przenosi na Sponsora, w ramach wynagrodzenia wyptaconego mu za
realizacj¢ Badania wszelkie prawa do wykonywania praw zaleznych do utworow i innych
przedmiotow Praw wiasno$ci intelektualnej oraz do korzystania z praw wlasnosci
intelektualnej powstatych w wyniku wykonywania tych praw zaleznych i prawa do

rozporzadzania nimi. Dotyczy to w szczego6lnosci: prawa do rozporzadzania i korzystania
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z utwordw zaleznych na wszelkich polach eksploatacji, wskazanych w niniejszym
paragrafie oraz prawa do dokonywania samodzielnie skrotow, ttumaczen i innych

koniecznych zmian.

10. W przypadku powstania nowego, nhieznanego lub niestosowanego w momencie
podpisania Umowy pola eksploatacji, Gtéwny Badacz zobowiagzuje si¢ terminie 30 dni
od wezwania przez Sponsora, przenie$¢ na Sponsora prawa na nowych polach

eksploatacji, bez dodatkowego wynagrodzenia.

11. Gtéowny Badacz niniejszym oswiadcza, ze przekazane na mocy postanowien niniejszego
paragrafu autorskie prawa majatkowe i prawa zalezne do przedmiotu umowy nie beda
obcigzone prawami osob trzecich, w tym nie bedg przedmiotem zastawu lub innych praw

na rzeczy.

12. Publikacja lub publiczna prezentacja wynikéw Badania przez Gtéwnego Badacza,
cztonkow Zespotu Badawczego lub Osrodek wymaga uzyskania uprzedniej pisemnej
zgody Sponsora.

§7

Finansowanie §wiadczen opieki zdrowotnej i Ubezpieczenie Badania

1. Sponsor finansuje $wiadczenia opieki zdrowotnej zwigzane z Badaniem i objete
Protokotem, zgodnie z przepisami prawa.

2. Sponsor oswiadcza, ze zawart 1 bedzie posiadat przez caly czas trwania Badania
stosowng umowe ubezpieczeniowd, obejmujaca ubezpieczenie Sponsora 1 Gtownego
Badacza, za szkody wynikle w zwigzku z prowadzeniem Badania, zgodnie z
obowigzujacymi przepisami prawa. Kopia zaswiadczenia o zawarciu umowy
ubezpieczeniowej stanowi Zatacznik nr 2 do Umowy.

3. Osrodek posiada ubezpieczenie od odpowiedzialnosci cywilnej wymagane

obowigzujacym prawem polskim.
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§8

Wynagrodzenie i zasady platnosci

1. Sponsor zobowigzuje si¢ do wyptaty zaliczek na rzecz Partnera zgodnie z zapisami
Umowy konsorcjum.

2. Partner zobowigzuje si¢ do wyplaty wynagrodzenia dla Osrodka. Rozliczenie
Gloéwnego Badacza i Zespotu Badawczego stanowi obowigzek Osrodka.

3. Wynagrodzenie Osrodka okresla zalacznik nr 1 do Umowy.

4. Partner zobowiazuje si¢ do wyptaty wynagrodzenia za okres rozliczeniowy, okre§lony
w ust. 5 na rzecz Osrodka, na zasadach okreslonych w niniejszym paragrafie, za
zrandomizowanie uczestnika i wykonanie z jego udziatem przewidzianych w Protokole
wizyt oraz za uzupetnienie wszystkich danych dotyczacych uczestnika i jego wizyt w
CRF i eCRF.

5. Wynagrodzenie dla Osrodka bedzie ptatne z dotu w okresach 3-miesi¢cznych zwanych
dalej okresami rozliczeniowymi. Dla potrzeb dokonywania rozliczen Strony przyjmuja,
ze pierwszy okres rozliczeniowy rozpoczyna si¢ w dniu wiaczenia pierwszego
uczestnika do Badania w Osrodku i konczy si¢ z koncem kwartatu kalendarzowego.
Wszystkie nastepne okresy rozliczeniowe beda zgodne z kwartalami kalendarzowymi
az do okresu, w ktorym odbedzie si¢ ostatnia wizyta ostatniego pacjenta. W ciggu 14
dni od uptywu danego okresu rozliczeniowego Gtowny Badacz poinformuje Partnera i
Osrodek o odbytych przez uczestnikow wizytach, wykonanych badaniach przesylajac
zestawienie (tzw. ,,sprawozdanie”) odbytych wizyt uczestnikow, zatwierdzone przez
Monitora. Sprawozdanie stanowi zalacznik nr 5 do Umowy.

6. Sprawozdanie, po weryfikacji przez Partnera i Osrodek bedzie podstawg ptatnosci
okreslonych niniejsza Umowa. Sprawozdanie nalezy przesta¢é na adres mailowy

Partnera owbk@umb.edu.pl oraz OSrodKa ...eeevvveenenenennnnnnnnes

7. Wynagrodzenie okreslone w niniejszej Umowie na rzecz Osrodka bedzie ptatne przez
Partnera w terminie 30 dni od dnia otrzymania faktury ze zweryfikowanym
sprawozdaniem na rachunek bankowy OS$rodka nr .....c.cceevevieiieiiiieiieiiiininan, ,

wskazany na fakturze. W razie rozwigzania Umowy, zakonczenia Badania lub w innych
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przypadkach przerwania Badania, ptatnosci beda ustalona proporcjonalnie w zaleznosci

od liczby zbadanych uczestnikéw i wykonanych procedur, przewidzianych Protokotem.

8. Osrodek niniejszym oswiadcza, iz:

1) na dzienh zawarcia przedmiotowej umowy nie jest/jest*) zarejestrowany na potrzeby
podatku od towardéw i ustug jako ,,podatnik VAT czynny”

2) W przypadku zmiany statusu z dotychczasowego na inny Osrodek, zobowigzuje si¢
do poinformowania o powyzszym na piSmie Partnera, w terminie 7 dni od dnia
dokonania zmiany.

3) W przypadku zmiany wskazanego w umowie rachunku bankowego, Osrodek jest
obowigzany poinformowaé Partnera o powyzszym, w terminie 7 dni od dnia
dokonania zmiany na pis$mie. Zmiana umowy w tym przedmiocie wymaga aneksu
do umowy.

9. Partner 1 Osrodek zastrzegaja, iz w przypadku zmiany rachunku bankowego przez
Osrodek, do czasu uwidocznienia nowego rachunku bankowego w "biatej ksigdze",
termin platnosci okreslony w umowie ulega przesunigciu do dnia uwidocznienia
nowego rachunku bankowego w "biatej ksiedze" i zawiadomienia o powyzszym
Partnera, bez mozliwos$ci naliczania odsetek za op6znienie, czy tez kierowania innych
roszczen w stosunku do Partnera.

10. Osrodek dokona ptatnosci na rzecz Gtownego Badacza i Zespotu Badawczego, po
otrzymaniu platnosci od Partnera, w terminie 14 dni na podstawie przediozonych
faktur/rachunkow.

11. Faktury nalezy wystawia¢ na nastepujace dane: Uniwersytet Medyczny w Bialymstoku
ul. Jana Kilinskiego 1, 15-089 Biatystok, NIP: 542-021-17-17. Faktura w wersji
papierowe] powinna by¢ wystana na adres wskazany w niniejszym ustepie, z kolei
faktura wystawiona w wersji elektronicznej powinna by¢ dostarczona na adres:
efaktura@umb.edu.pl lub rozliczenia.owbk@umb.edu.pl.

12. Osrodek o$wiadcza, iz wyraza zgode na taki sposob rozliczen i nie bedzie wywodzit
roszczen z tytutu wynagrodzenia z tytutu realizacji niniejszej Umowy od Sponsora.

13. Osrodek zobowiazuje si¢, ze w swoich rozliczeniach z podmiotami finansujacymi
udzielanie $wiadczen zdrowotnych, w tym z Narodowym Funduszem Zdrowia, ze nie

bedzie uwzgledniat zadnych czynnosci/procedur/materiatow/produktow, za ktorych

13



,MIREN - opracowanie szybkiej i minimalnie inwazyjnej procedury AGENCJA
rozpoznawania endometriozy” BADAN
MEDYCZNYCH

umowa nr 2023/ABM/01/00071

wykonanie/uzycie dla potrzeb Badania bedzie otrzymywat srodki od Partnera zgodnie
z ust. 2 (zakaz podwdjnego finansowania).

14. Koszty zwigzane z kazdym zrandomizowanym, podlegajacym ocenie Uczestnikiem,
ktory nie ukonczyt Badania, mogg by¢ ponoszone ze srodkéw, o ktérych mowa w ust.
1 i 2, proporcjonalnie do odbytych wizyt i procedur potwierdzonych w CRF/eCRF
I zaakceptowanych przez Sponsora.

15. W przypadku jakiegokolwiek naruszenia Protokolu nie wynikajacego z bezpieczenstwa
Uczestnika przez Gtownego Badacza, cztonkow Zespotu Badawczego lub Osrodka, w
odniesieniu do ktoregokolwiek Uczestnika, Sponsor ma prawo do nie uznania
kwalifikowalnos$ci kosztu pokrytego ze $rodkoéw, o ktorych mowa w ust 1 i 2,
zwigzanego z udzialem takiego Uczestnika w Badaniu. W takiej sytuacji ten koszt
pokryje Osrodek lub Gtéwny Badacz w zaleznos$ci od tego, ktora z tych Stron naruszy
Protokot.

16. Platnosci dla Partnera beda realizowane przez Sponsora zgodnie z zapisami Umowy
konsorcjum.

17. Fakt wykonania w danym okresie rozliczeniowym procedur objetych Protokotem
zostanie potwierdzony kazdorazowo protokotem odbioru podpisanym odpowiednio
przez Osrodek, Partnera oraz Gléwnego Badacza. Protokol ten stanowi¢ bedzie
podstawe do rozliczenia pomigdzy Sponsorem a Partnerem.

18. W przypadku, gdy Sponsor zwroci si¢ do Partnera lub Osrodka z prosbg o wykonanie
czynno$ci, ktore majg charakter dodatkowy lub r6zny od czynno$ci wykonywanych w
ramach Badania okreslonych w Umowie, czynno$ci te moga zostaé wykonane przez
Partnera lub Osrodek pod warunkiem dokonania odpowiednich zmian w budzecie
Whiosku o dofinansowanie projektu (zatacznik do Umowy o dofinansowanie projektu).

19. W razie rozwigzania Umowy, zakonczenia Badania lub w innych przypadkach
przerwania Badania, rozliczenie zaliczki opisanej w ust. 1 bedzie realizowane
proporcjonalnie w zaleznosci od liczby zbadanych Uczestnikow 1 wykonanych
procedur, przewidzianych Protokotem.

20. Partner ze $rodkow, o ktorych mowa w ust. 1, moze rozliczy¢ z Osrodkiem Kkoszty
zwigzane z pacjentami, tzw. ,;screening failure’ami”, ktorzy nie spehnili kryteriow

wlaczenia lub spetnili co najmniej jedno z kryteriow wytaczenia z Badania.
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Maksymalna liczba pacjentow tzw. ,,screening failure”, za wizyty ktorych Osrodek
bedzie mogt rozliczy¢ koszt ze srodkow, o ktorym mowa w ust. 1, nie przekroczy 12
pacjentéw zrandomizowanych. Koszty, o ktorych mowa w niniejszym ustepie, beda
zgodne z Umowa konsorcjum.
21. Osrodek sfinansuje zwrot kosztu dojazdu Uczestnika na miejsce badania i z powrotem
zgodnie z wlasnymi procedurami ze $srodkow przekazanych przez Partnera.
22. Szczegbly dotyczace dokumentdw rozliczeniowych i ich przeptywu reguluje Umowa
konsorcjum.
§9
Kontrola Badania
1. Glowny Badacz, Osrodek i Partner wyrazaja zgodg na przeprowadzenie przez Sponsora
lub odpowiednie organy panstwowe lub migdzynarodowe wszelkich procedur i wizyt
weryfikacyjnych, kontrolnych i audytow w zwigzku z Badaniem. Badacz oraz Partner
niezwlocznie powiadomig na pisSmie Sponsora o jakiejkolwiek inspekcji prowadzonej
przez uprawnione organy w odniesieniu do Badania oraz przekaza Sponsorowi kopie
stosownej korespondencji. W przypadku kontroli zewnetrznych Sponsor upowazniony
jest do uczestniczenia w kontroli za posrednictwem przedstawiciela lub wyznaczonego
monitora. Powyzsze ma takze zastosowanie w przypadku, gdy jakikolwiek uprawniony
organ w jakikolwiek inny sposob zazada od Gtownego Badacza informacji dotyczacych
Badania. W takich przypadkach Gtéwny Badacz oraz Partner i Osrodek zobowigzuja sie,
w granicach obowigzujacego prawa, do wspotpracy z uprawnionymi organami. Gtowny
Badacz oraz Partner niezwlocznie poinformujg na pismie Sponsora w przypadku, gdy
uprawniony organ podejmie jakiekolwiek dziatania, ktére moglyby mie¢ wptyw na
Badanie lub $wiadczenie uslug wynikajacych z postanowien Umowy. W takich
przypadkach Gtowny Badacz oraz Partner dostarcza Sponsorowi wszelka korespondencje
Z uprawnionym organem.
2. Sponsor za posrednictwem wyznaczonego monitora ma prawo weryfikowaé wyniki
prowadzonego Badania.
3. Glowny Badacz, Osrodek i Partner zobowigzani sa do wspotpracy ze Sponsorem w
zakresie prowadzenia nadzoru nad poprawno$cig realizowanego Badania, w

szczegblnosci poprzez wizyty monitorujace 1 audyty.
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§ 10
Obowiazywanie umowy
1. Umowa zaczyna obowigzywac z dniem podpisania przez wszystkie Strony i wygasa:

a) w odniesieniu do Gtéwnego Badacza - po wykonaniu przez Gtéwnego Badacza
i zaakceptowaniu przez Sponsora wszelkich zobowigzan przyjetych na
podstawie Umowy, zgodnie z Umow3 i Protokotem;

b) w odniesieniu do Partnera i Osrodka - po wywigzaniu si¢ przez Partnera
i Osrodek ze wszystkich zobowigzan przyjetych na podstawie Umowy.

2. Sponsor ma prawo do przerwania Badania w kazdej chwili. W takiej sytuacji Umowa
rozwiazuje si¢ z dniem otrzymania przez Partnera, Osrodek i Glownego Badacza
(decyduje data pozniejsza) pisemnego oswiadczenia Sponsora o przerwaniu Badania.
W takiej sytuacji podstawa rozliczen migedzy Stronami bedzie sporzadzony przez Strony
protokot zaawansowania Badania w dniu jego przerwania, okreslajacy m.in. liczbe
wizyt odbytych do tego dnia przez kazdego Uczestnika i §wiadczenia opieki zdrowotnej
wykonane na potrzeby Badania.

3. Sponsor moze rozwigza¢ umowg w trybie natychmiastowym jesli z dowolnej przyczyny
Gtéwny Badacz nie bedzie zdolny do dalszego petienia swej funkcji 1 nie zostanie
wyznaczony nast¢pca zatwierdzony przez Sponsora.

4. Osrodkowi, Partnerowi oraz Gléwnemu Badaczowi przystuguje prawo rozwigzania
Umowy w formie pisemnej za 30-dniowym terminem wypowiedzenia, w przypadku
niewykonania lub nienalezytego wykonania Umowy przez Sponsora. Prawo to
przyshuguje Osrodkowi, Glownemu Badaczowi i Partnerowi po bezskutecznym uptywie
30 dni od wystosowania do Sponsora wezwania do nalezytego wykonania
zobowigzania.

5. Osrodek i Partner jest uprawniony do rozwigzania Umowy z waznego powodu w formie
pisemnej za 90-dniowym terminem wypowiedzenia.

6. Okres obowigzywania Umowy moze zosta¢ wydluzony, jesli wynika to z potrzeby
wydhuzenia czasu trwania Badania.

7. Wygasénigcie lub rozwigzanie Umowy nie powoduje wygasnigcia zobowigzan w

zakresie poufnosci, wlasnos$ci intelektualnej, publikacji oraz archiwizacji dokumentow.
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§11
Postanowienia koncowe

1. Wszelkie zmiany i uzupetnienia Umowy wymagaja dla swej wazno$ci formy pisemne;,
pod rygorem niewazno$ci lub formy dokumentowej, o ile Umowa zostala zawarta
w formie dokumentowe;.

2. Poprawka do Protokotu skutkujaca zwigkszeniem lub zmniejszeniem obowigzkow
natozonych na Glownego Badacza, Partnera lub Osrodek, wymaga zawarcia aneksu do
Umowy, ktory dostosuje odpowiednio wynagrodzenie nalezne i Partnerowi adekwatnie
do natozonych obowigzkow.

3. Umowa bedzie podlega¢ prawu polskiemu i bedzie interpretowana zgodnie
Z powszechnie obowigzujacymi przepisami prawa polskiego.

4. Wszelkie powiadomienia i inne informacje wynikajace z Umowy beda przekazywane
w formie pisemnej na adres wskazany ponizej, i beda uwazane za dostarczone takze
jesli doreczone zostang osobiscie lub przekazane faksem lub emailem lub, jesli zostang
wystane pocztg listem poleconym lub za potwierdzeniem odbioru (wymagany zwrot
potwierdzenia). Wyzej wymienione przesylki musza by¢ nalezycie zaadresowane
na adres Strony okres$lony ponize;j:

W przypadku Sponsora na nast¢pujacy adres:
adres e-mail: projekty@wim.mil.pl

lub adres do dorgczen przesytek pocztowych: Wojskowy Instytut Medyczny —
Panstwowy Instytut Badawczy

Wydziat Wsparcia i Zarzadzania Projektami

Ul. Szaserow 128

04-141 Warszawa

W przypadku Gtéwnego Badacza na nastepujacy adres:

Kliknij lub naci$nij tutaj, aby wprowadzic tekst.
W przypadku Osrodka na nastgpujacy adres:
Kliknij lub nacisnij tutaj, aby wprowadzic¢ tekst.

W przypadku Partnera na nastgpujacy adres:

adres e-mail: owbk@umb.edu.pl lub adres do doreczen przesytek pocztowych:

17


mailto:projekty@wim.mil.pl
mailto:owbk@umb.edu.pl

,MIREN - opracowanie szybkiej i minimalnie inwazyjnej procedury AGENCJA
rozpoznawania endometriozy” BADAN
MEDYCZNYCH

umowa nr 2023/ABM/01/00071

Uniwersytet Medyczny w Biatymstoku Osrodek Wsparcia Badan Klinicznych UL. J.
Kilinskiego 1 15-089 Biatystok

5. Strony uzgadniaja, ze sadem wilasciwym dla wszelkich sporéw ewentualnie
wynikajacych z Umowy lub z nig zwigzanych bedzie sad powszechny wilasciwy
miejscowo ze wzgledu na siedzibe pozwanego.

6. Umowa sporzadzona zostala w jezyku polskim w czterech jednobrzmigcych

egzemplarzach po jednym dla kazdej Strony.

Sponsor Partner Osrodek Glowny Badacz

(podpisy stron i data podpisu)

Zalaczniki:

Budzet O$rodka

Zasady przetwarzania danych osobowych,

Kopia polisy ubezpieczenia Badania,

Umowa Konsorcjum

Sprawozdanie z odbytych wizyt

Umowa o powierzenie przetwarzania danych osobowych dla Badacza,
Umowa 0 powierzenie przetwarzania danych osobowych dla Osrodka
Umowa o0 powierzenie przetwarzania danych osobowych dla Partnera
Klauzula informacyjna Sponsora dot. przetwarzania danych osobowych w zwiagzku
Z zawieraniem i realizacjg umow

10. Klauzula informacyjna Osrodka dla 0s6b uprawnionych do reprezentacji
11.  Klauzula informacyjna Partnera dla osob uprawnionych do reprezentacji

CoNOR~WNE
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Zalacznik nr 1
Budzet Osrodka przeznaczony na uczestnika:
Procedury Screening | Wizyta 1 Wizyta 2 Wizyta 3 Wizyta 4
Czas od dzien od dzien 0 dzien od 1 do dzien od 32 do dzien do
sreeningu -21do-1 31 132 182
Koszt wizyty RA - 644,48 71
PLN (brutto) 2189,48 z1 | 629,48 zt | RB — 829,31 zI | podwykonawstwo | 564,31 zi
RC — 894,48 71
. 4 027,75 zt (Ramie A)
sy Koset 72 pAcienta |4 21254 1 (Ramie B)
4 271,75 z1 (Ramie C)
Koszt na jednego
Wizyta Skladowe wizyty pacjenta PLN
(brutto)
Konsultacja lekarza ginekologa 564,31 7t
Screening Badania laboratoryjne 1 575,00 zt
Pobranie krwi 50,17 zt
Konsultacja lekarza ginekologa 564,31 7t
Wizyta 1 Badania laboratoryjne 15,00 zt
Pobranie krwi 50,17 zt
Konsultacja lekarza ginekologa 564,31 zt
Ramie¢ A Badania laboratoryjne 30,00 zt
Pobranie krwi 50,17 zt
Konsultacja lekarza ginekologa 564,31 zt
. Ramie¢ B Badania laboratoryjne 15,00 zt
HRyE 2 Biopsja endometrium 250,00 zt
Konsultacja lekarza ginekologa 564,31 7t
Ramie C Badanig Iabotatoryjne 30 zt
Pobranie krwi 50,17 zk
Biopsja endometrium 250,00 zt
Wizyta 4 Konsultacja lekarza ginekologa 564,31 zt

Procedury medyczne zaplanowane na Wizycie 3 wykonywane sg przez podmiot zewnetrzny na
podstawie skierowania wystawionego przez Osrodek.

Budzet na zwrot kosztow dojazdu uczestnikdéw na wizyty wynosi 150 zl na pacjenta, przy
stawce ryczattowej 30 zt za kazda wizyte.

Osrodek w porozumieniu z Gtéwnym Badaczem podzieli srodki pozostajace w jego dyspozycji
pomiedzy: Osrodek, Gtownego Badacza 1 cztonkow Zespotu Badawczego.

Przewidziana jest ptatnos$¢ za 10% uczestnikow screen failure.
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Zatacznik nr 2

Zasady przetwarzania danych osobowych
(,,Zasady”)

1. Pojecia uzywane w niniejszym zalaczniku majg znaczenie nadane im w rozporzadzeniu
Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/679 z dnia 27 kwietnia 2016 r. w sprawie
ochrony 0s6b fizycznych w zwiazku z przetwarzaniem danych osobowych i w sprawie
swobodnego przeptywu takich danych oraz uchylenia dyrektywy 95/46/WE (ogolne
rozporzadzenie o ochronie danych) (Dz. U. UE. L. z2016 r. Nr 119, str. 1 z pdzn. zm.).

2. Strony umowy zobowigzuja si¢ do przetwarzania danych osobowych zgodnie
Z obowigzujacymi przepisami, w tym w szczego6lnosci Rozporzadzeniem Parlamentu
Europejskiego i Rady (UE) 2016/679 z dnia 27 kwietnia 2016 r. w sprawie ochrony
osob fizycznych w zwigzku z przetwarzaniem danych osobowych i w sprawie
swobodnego przeptywu takich danych oraz uchylenia dyrektywy 95/46/WE (ogdlne
rozporzadzenie o ochronie danych) (,,RODO”), przepisami dotyczacymi prowadzenia
badan klinicznych jak rowniez niniejsza Umowg 1 Protokotem.

3. Sponsor jako podmiot ustalajacy cele 1 sposoby przetwarzania jest Administratorem
W odniesieniu do danych osobowych Uczestnikow badania, Gléwnego Badacza
I cztonkow Zespotu Badawczego.

4. Gloéwny Badacz jako podmiot przetwarzajacy dane osobowe Uczestnikow badania
W imieniu Administratora jest podmiotem przetwarzajacym. Glowny Badacz realizuje
obowigzek informacyjny w imieniu Administratora oraz zbiera zgody na przetwarzanie
danych od Uczestnikéw badania. Szczegotowe postanowienia dotyczace przetwarzania
danych Uczestnikow badania przez Gléwnego Badacza okre$la umowa powierzenia
przetwarzania danych zawarta pomigdzy nim, a Sponsorem.

5. Ofrodek jako podmiot ustalajacy cele i sposoby przetwarzania jest Administratorem
w odniesieniu do danych osobowych Uczestnikow badania zawartych wylacznie
w dokumentacji medycznej w rozumieniu art. 25 ust. 1 ustawy z dnia 6 listopada 2008
r. o prawach pacjenta i Rzecznik Praw Pacjenta (Dz. U. z 2023 r. poz. 1545 z pdzn.
zm.). Osrodek jako podmiot przetwarzajacy dane osobowe Uczestnikow oraz Gtdéwnego
Badacza i cztonkéw Zespotu Badawczego badania w imieniu Administratora jest

podmiotem przetwarzajacym. Szczegoétowe postanowienia dotyczace przetwarzania

20



,MIREN - opracowanie szybkiej i minimalnie inwazyjnej procedury AGENCJA
rozpoznawania endometriozy” BADAN
MEDYCZNYCH
umowa nr 2023/ABM/01/00071

danych uczestnikow badania przez Osrodek okresla umowa powierzenia przetwarzania
danych zawarta pomigdzy nim, a Sponsorem.

6. Partner jako podmiot przetwarzajacy dane osobowe Uczestnikow Badania, i cztonkow
Zespotu Badawczego badania w imieniu  Administratora jest podmiotem
przetwarzajagcym. Szczegotowe postanowienia dotyczace przetwarzania tych danych
umowa powierzenia przetwarzania danych zawarta pomi¢dzy nim a Sponsorem.

7. Strony zobowiazuja si¢ do wspdtpracy w zakresie realizowania praw osob, ktorych dane
dotycza oraz w zakresie kontaktow z Prezesem Urzgdu Ochrony Danych Osobowych
jezeli zaistnieje taka potrzeba.

8. Gloéwny Badacz niezwlocznie poinformuje Sponsora o wycofaniu zgody na udziat
w badaniu przez Uczestnika badania lub sprzeciwie wobec przetwarzania jego danych
osobowych.

9. Strony umowy wdrazaja techniczne i organizacyjne §rodki zapewniajace adekwatny do
ryzyka naruszenia praw i wolnos$ci osob fizycznych stopien bezpieczenstwa.

10. Strony wzajemnie informuja si¢ o kazdym naruszeniu danych osobowych
przetwarzanych w ramach badania klinicznego oraz zobowigzujg si¢ do wspotpracy
w zakresie ograniczenia jego skutkow oraz ewentualnego zgtoszenia Prezesowi Urzedu
Ochrony Danych Osobowych jak i zawiadomienia oséb, ktorych dane dotycza.

11. Strony mogg przekazywac¢ dane osobowe podmiotom trzecim nie uchybiajac przepisom
rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/679 z dnia 27 kwietnia
2016 r. w sprawie ochrony osob fizycznych w zwigzku z przetwarzaniem danych
osobowych 1 w sprawie swobodnego przeplywu takich danych oraz uchylenia
dyrektywy 95/46/WE (ogolne rozporzadzenie 0 ochronie danych) (Dz. U. UE. L. z 2016
r. Nr 119, str. 1 z p6zn. zm.).

12. W przypadku przekazania danych osobowych do panstw trzecich lub organizacji
miedzynarodowych (tj. spoza obszaru EOG) Strony zobowiazuja si¢ zapewnic, aby
odpowiednio Gtéwny Badacz, cztonkowie Zespotu Badawczego i Uczestnicy badania,
ktorych dane maja by¢ przekazane wyrazili dobrowolna, konkretng, $wiadoma
I jednoznaczng zgode na potencjalny przekaz swoich danych osobowych do krajow

spoza obszaru EOG, w ktérych obowiazujg inne zasady ochrony danych osobowych
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oraz ktére mogg nie zapewnial takiego samego poziomu ochrony, jak przepisy

obowigzujace w UE.

Zalacznik nr 5
SPRAWOZDANIE Z ODBYTYCH WIZYT
Projekt pn.:
Osrodek Badawczy:
Badacz:
Zestawienie przeprowadzonych wizyt w kwartale ..........................
Numer wizyty Czy wykonano Czy wykonano
(w przypadku badania Czy wykonano biopsje
wizyty 2 laboratoryjne? | pobranie krwi? | endometrium? Czy wizyta
Numer rowniez Wybrac Wybrac Wybrac kompletna w
uczestnika oznaczenie TAK/NIE/ TAK/NIE/ TAK/NIE/ eCRF? Wybraé
badania ramienia) Data wizyty | NIE DOTYCZY NIE DOTYCZY NIE DOTYCZY TAK/NIE

potwierdzenie Monitora
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