Tréjstronna umowa nr ..............c....... o przeprowadzenie eksperymentu badawczego pn.:

,Badanie poréwnawcze wartosci klinicznej innowacyjnych technik obrazowania catego ciata WBMR i PET/MR
wzgledem PET/CT oraz standardowej sciezki diagnostycznej w przedoperacyjnej ocenie stadium zaawansowania
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TROJSTRONNA UMOWA NF ....cceerrenrrnrnresesesseneensnes O PRZEPROWADZENIE
EKSPERYMENTU BADAWCZEGO

Niniejsza umowa o przeprowadzenie eksperymentu badawczego (,Umowa”) zostata zawarta w dniu

................................. pomiedzy:

Uniwersytetem Medycznym w Biatymstoku, z siedzibg przy ul. Jana Kilinskiego 1,
15-089 Biatystok, NIP: 542-021-17-17, REGON: 000288604, reprezentowanym przez

zwanym w dalszej tresci umowy , Uniwersytetem”;

..................... , zamieszkatag/tym w ............ przy ulicy ................., zatrudnionej w Osrodku,

zwang/ym w dalszej czesci Umowy ,Badaczem”

oraz

............................. , UL e, WPISANYmM do Krajowego Rejestru Sgdowego
............................ pod numMerem ......ccceeeeeveveveeesncenees, NIP ooy, REGON e,

zwanym dalej ,,Osrodkiem”, reprezentowanym przez:

zwanych dalej tgcznie ,Stronami”,

Zamodwienia udzielono na podstawie art. 11 ust. 1 pkt. 3) ustawy z dnia 11 wrzesnia 2019 r. — Prawo
zamoéwien publicznych (t.j. Dz. U. z 2023 r., poz. 1605 ze zm.).

Zwazywszy, ze:

1.

Uniwersytet zamierza przeprowadzi¢ w Osrodku w ramach projektu nr 2023/ABM/01/00012
finansowany przez Agencje Badan Medycznych eksperyment badawczy pn.: ,Badanie
poréwnawcze wartosci klinicznej innowacyjnych technik obrazowania catego ciata WBMR i
PET/MR wzgledem PET/CT oraz standardowej sciezki diagnostycznej w przedoperacyjnej
ocenie stadium zaawansowania zmian u chorych na raka piersi”, zwany dalej
(,,Eksperymentem”) i zaangazowaé Badacza do przeprowadzenia Eksperymentu;

Badacz wyraza gotowos$¢ przeprowadzenia Eksperymentu zgodnie z Whnioskiem, a Osrodek
wyraza zgode na prowadzenie Eksperymentu na jego terenie i na zasadach okreslonych w
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niniejszej Umowie.

3. Na gruncie niniejszej Umowy Badacz traktowany jest jako samodzielna Strona Umowy z
przypisanymi jej prawami i zobowigzaniami oraz nie jest traktowany jako pracownik Osrodka i nie
wykonuje Eksperymentu w ramach swoich obowigzkéw pracowniczych;

Strony postanawiaja, ze:
§ 1. Przedmiot umowy

1. W niniejszej Umowie o przeprowadzenie eksperymentu Uniwersytet Medyczny w Biatymstoku
zleca Badaczowi przeprowadzenie eksperymentu na terenie Osrodka w sposdb okreslony w
Umowie oraz w opisie eksperymentu badawczego, stanowigcego Zatacznik nr 1 do Umowy.

2.  Eksperyment badawczy — w rozumieniu art. 21 ust. 3 ustawy z dnia 5 grudnia 1996 r. o zawodzie
lekarza i lekarza dentysty, zwanej dalej Ustawg eksperyment badawczy jest rodzajem
eksperymentu medycznego i ma na celu przede wszystkim rozszerzenie wiedzy medycznej.
Moze by¢ on przeprowadzany zaréwno na osobie chorej, jak i zdrowej. Przeprowadzenie
eksperymentu badawczego jest dopuszczalne, gdy uczestnictwo w nim nie jest zwigzane z
ryzykiem albo tez ryzyko jest minimalne i nie pozostaje w dysproporcji do mozliwych
pozytywnych rezultatéw takiego eksperymentu.

3. Do zadan Badacza i Osrodka nalezy:

1) rekrutacja i kwalifikacja uczestnikéw badania,

2) przeprowadzenie konsylium wielospecjalistycznego w celu oceny przydatnosci
poszczegdlnych technik diagnostycznych w odniesieniu do standardowej sciezki, w
ktorym udziat weZmie co najmniej 3 specjalistéw: specjalista onkologii klinicznej,
specjalista chirurgii lub specjalista radioterapii oraz specjalista z zakresu medycyny
nuklearnej lub diagnostyki obrazowe;j.

4. Osrodek umozliwi przeprowadzenie eksperymentu w Osrodku w sposéb okreslony w opisie
eksperymentu badawczego.

5. Miejscem prowadzenia eksperymentu na terenie Osrodka, bedzie .......cccceuererennneen. Osrodek
zastrzega sobie prawo do zmiany miejsca prowadzenia eksperymentu za uprzednim
poinformowaniem Uniwersytet w formie pisemnej, z co najmniej 4-tygodniowym
wyprzedzeniem.

6. Kierownikiem projektu, w ramach ktérego wykonywany jest eksperyment, jest Pani dr
Matgorzata Mojsak — Kierownik Samodzielnej Pracowni Laboratorium Obrazowania
Molekularnego Uniwersytetu Medycznego w Biatymstoku.

§ 2. Obowigzki Uniwersytetu i Kierownika projektu

1. Kierownik projektu zobowigzuje sie do przekazania Badaczowi dokumentacji niezbednej do
przeprowadzenia eksperymentu w terminie umozliwiajgcym zapoznanie sie z zasadami
prowadzenia eksperymentu.

2.  Kierownik projektu nadzoruje wykonywanie zadan powierzonych do wykonania Osrodkowi i
Badaczowi.

3.  Uniwersytet przyjmuje do wiadomosci i wyraza zgode, ze nastepujgce dane dotyczgce
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prowadzonego eksperymentu mogg zostaé wpisane do ogdlnodostepnego rejestru
znajdujacego sie na stronie internetowej Osrodka:

1) tytut eksperymentu;

2) nazwa Uniwersytetu;

3) dane identyfikacyjne Kierownika projektu i Badacza — po uzyskaniu ich zgody;
4) nazwa komarki organizacyjnej, w ktérej prowadzony jest eksperyment;

5) czas trwania eksperymentu w Osrodku i okres rekrutacji;

6) informacja, ze eksperyment jest finansowany z projektu ABM.

4. Uniwersytet oswiadcza, ze poza niniejszg Umowa oraz poza sytuacjami wyraznie wskazanymi w
Umowie, nie nawigze stosunku prawnego z Badaczem i/lub cztonkami Zespotu badawczego
dotyczacego realizacji eksperymentu w Osrodku, jak réwniez nie bedzie dokonywat zadnych
dodatkowych ptatnosci na rzecz Badacza i cztonkéw Zespotu badawczego, zwigzanych z realizacja
eksperymentu w Osrodku, poza ptatnosciami opisanymi w niniejszej Umowie.

5. W zwigzku z rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/679 z dnia
27 kwietnia 2016 r. w sprawie ochrony 0séb fizycznych w zwigzku z przetwarzaniem przez
Sponsora danych osobowych i w sprawie swobodnego przeptywu takich danych oraz uchylenia
dyrektywy 95/46/WE (RODO), w odniesieniu do danych osobowych Badaczy, cztonkéw
Zespotéw badawczych, oséb reprezentujgcych Osrodek oraz oséb wskazanych przez Strony jako
osoby do kontaktu i inne osoby odpowiedzialne za wykonanie Umowy, wymagana przepisami
klauzula informacyjna stanowi Zatacznik nr 2 do Umowy. Osrodek i Badacz zobowigzujg sie
przekaza¢ wskazanym osobom, ktérych dane bedg przetwarzane w ramach realizacji Umowy,
tres¢ klauzuli informacyjnej Uniwersytetu.

§ 3. Obowiazki Badacza

1. Badacz zobowigzuje sie do przeprowadzenia eksperymentu zgodnie z opisem eksperymentu
badawczego, zobowigzuje sie postepowaé zgodnie z wszelkimi instrukcjami dotyczgcymi
postepowania w eksperymencie, przekazanymi przez Kierownika projektu, obowigzujgcymi
przepisami prawa w tym wewnetrznymi regulacjami Oérodka, Deklaracjg Helsiiskg Swiatowego
Stowarzyszenia Lekarzy oraz Kodeksem Etyki Lekarskiej. Badacz akceptuje wszelkie wymogi
i zalecenia wynikajgce z opisu eksperymentu badawczego.

2. Badacz oswiadcza, ze posiada doswiadczenie naukowe i zawodowe do przeprowadzenia
eksperymentu badawczego.

3. Badacz przyjmuje petng odpowiedzialnos¢ za wykonanie eksperymentu. Powierzenie
wykonania czesci prac Cztonkom Zespotu Badawczego nie zwalnia Badacza z odpowiedzialnosci
wobec Uniwersytetu za prawidtowe i terminowe wykonanie przedmiotu Umowy jako catosci.
Badacz bedzie odpowiedzialny za zgodnos¢ z warunkami niniejszej Umowy, dziatarn wszystkich
0s6b lub jednostek, ktdre prowadzy jakgkolwiek czes¢ eksperymentu. Badacz bedzie
odpowiedzialny za dziatania i zaniechania Cztonkéw Zespotu Badawczego jak za wtasne
dziatania i zaniechania.

4. Badacz zobowigzuje sie do bezposredniego nadzoru nad prowadzeniem eksperymentu w
Osrodku m.in.:

1) rekrutacjg uczestnikdéw eksperymentu,
2) organizacja konsylium wielospecjalistycznego,
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3) organizacjg pracy Zespotu Badawczego,

4) raportowaniem postepu z realizacji zadan Uniwersytetowi,

5) zapewnieniem, przy wspodtpracy Osrodka, odpowiedniej opieki medycznej uczestnikom
eksperymentu podczas trwania eksperymentu,

6) uzupetnianiem Karty Obserwacji Pacjenta w wersji elektronicznej (eCRF) oraz papierowej
wersji Ankiety Konsylium; Ankieta Konsylium stanowi Zatacznik nr 3 do Umowy.

Badacz zapewni, ze wszelkie formularze i/lub raporty, zarébwno w formie elektronicznej jak
i papierowej, wymagane przez Uniwersytet bedg wypetniane w sposéb dokfadny, kompletny i
w odpowiednim czasie. Wszelkie elektroniczne CRF-y (eCRF-y) zostang zaakceptowane przez
Badacza i przekazane Uniwersytetowi. eCRF musi zostaé wypetniony zaraz po wizycie uczestnika
eksperymentu, nie pdzniej niz 2 (dwa) dni po tej wizycie.

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

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

Badacz moze rozpoczac¢ rekrutacje uczestnikow eksperymentu dopiero po uzyskaniu
pozytywnej opinii Komisji Bioetyczne;j.

Badacz zobowigzuje sie doktadnie i rzetelnie poinformowaé uczestnikéw eksperymentu o celu,
petnym planie eksperymentu badawczego oraz o ryzyku i korzysciach zwigzanych
eksperymentem, a takze przekaza¢ wszelkie inne informacje wymagane Ustawa. Pacjent moze
zosta¢ wtaczony do eksperymentu dopiero po wyrazeniu przez niego na pismie swiadomej
zgody, spetniajgcej warunki okreslone w Ustawie.

Badacz dokona wszelkich staran w celu wtaczenia do eksperymentu planowanej liczby
uczestnikdbw eksperymentu. Planowana liczba wtgczonych do eksperymentu uczestnikow
wynosi 314, zas w Osrodku Wynosi ......ccee... Badacz witaczy do eksperymentu pierwszego
uczestnika eksperymentu nie pdzniej niz w terminie 30 (trzydziestu) dni od dnia zawarcia
Umowy.

Badacz nie moze dokonac cesji praw ani zobowigzan wynikajgcych z niniejszej Umowy.
Sktad Zespotu Badawczego wskazany zostat w Zatgczniku nr 4 do niniejszej Umowy.
§ 4. Obowigzki Osrodka

Osrodek zobowigzany jest wykonywaé¢ Umowe z nalezyty starannoscig, w szczegdélnosci
przestrzegajac stosownych wymagan wynikajgcych z przepiséw prawa polskiego.

Osrodek zobowigzuje sie do wspoétpracy przy realizacji zadan na rzecz eksperymentu,
prowadzonego przez i pod nadzorem Badacza, w szczegdlnosci do:

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

2) nadzoru nad sporzgdzeniem dokumentacji medycznej bedacej Dokumentacjg Zrédtowa
eksperymentu,

3) gotowosci do umozliwienia Badaczowi zapewnienia na terenie Osrodka natychmiastowej
opieki medycznej uczestnikom eksperymentu.

3. Osrodek zobowigzuje sie do przechowywania dokumentacji medycznej uczestnikow
eksperymentu (kartoteki, historie choroby uczestnikdw eksperymentu) zgodnie z
obowigzujgcymi przepisami prawa polskiego.

4. Osrodek jest zobowigzany do przechowywania, w sposéb gwarantujgcy nalezyte
bezpieczenstwo dokumentacji eksperymentu badawczego przez okres co najmniej 20 lat od
konca roku kalendarzowego, w ktorym zakoriczono eksperyment, chyba ze obowigzujgce
przepisy prawa przewidujg dtuzszy termin.

§ 5. Ochrona danych osobowych

1. Zebrane podczas eksperymentu dane mogg obejmowa¢ dane osobowe uczestnikéw
eksperymentu, ktoére sg poddane szczegdlnej regulacji prawnej w odniesieniu do zasad ich
przetwarzania, przechowywania i przesytania oraz korzystania z nich. Strony przy przetwarzaniu
danych osobowych zobowigzujg sie przestrzega¢ wszelkich odpowiednich obowigzujgcych ich
przepiséw prawa.

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

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

4. Uniwersytet, Osrodek i Badacz zobowigzujg sie do zabezpieczenia i zachowania w tajemnicy -
zaréwno w trakcie trwania umowy, jak i po jej ustaniu - danych osobowych, do ktérych uzyskaja
dostep w zwigzku z realizacjg umowy.

5. Uniwersytet, Osrodek i Badacz zobowigzujg sie stosowac ochrone danych przed niedozwolonym
lub niezgodnym z prawem przetwarzaniem oraz przypadkowg utratg, zniszczeniem lub
uszkodzeniem, za pomocg odpowiednich sSrodkéw technicznych lub organizacyjnych.

6. Osrodek pozostaje administratorem danych osobowych zawartych w dokumentacji medycznej
dotyczacej stanu zdrowia uczestnika eksperymentu oraz udzielonych mu $wiadczen
zdrowotnych zebranych od uczestnikdw eksperymentu w odniesieniu do leczenia uczestnikéw
eksperymentu zgodnie ze standardowg opiekg medyczng i obowigzujgcymi przepisami prawa.

7. Przetwarzanie danych osobowych uczestnikdw eksperymentu w celu przeprowadzenia
eksperymentu jest dopuszczalne, jezeli osoba, ktérej dane dotyczg wyrazi stosowng zgode na
pismie. Badacz zobowigzuje sie uzyskaé od kazdego uczestnika eksperymentu pisemng zgode na
przetwarzanie dotyczacych go danych osobowych w celu realizacji eksperymentu oraz zgode na
udostepnienie dotyczacych go dokumentéw Zrédtowych podmiotom uprawnionym do
przeprowadzania monitorowania, audytu lub inspekcji badan klinicznych. Uniwersytet
zobowigzuje sie dostarczy¢ Badaczowi nieodptatnie wszelkie formularze (sporzgdzone odrebnie
lub stanowigce cze$¢ swiadomej zgody uczestnika na udziat w eksperymencie) i instrukcje
niezbedne do uzyskania zgdd uczestnika, o ktérych mowa w zdaniu poprzednim oraz zapewni,
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ze takie zgody beda spetniaty wymogi RODO i beda pozwalaty Stronom na przeprowadzenie
wszelkich operacji przetwarzania danych osobowych wymaganych w celu realizacji
eksperymentu zgodnie z niniejszg Umowa i wnioskiem o dofinansowanie.

8. Jesli w trakcie realizacji badani pojawi sie konieczno$é, to kazda ze Stron umowy, dodatkowo
ureguluje kwestie przetwarzania danych osobowych pomiedzy sobg i/lub z podmiotami, z
ktorymi bedzie wspdtpracowad.

9. Osrodek zobowiazuje sie do przekazania informacji o przetwarzaniu danych osobowych osobom
reprezentujgcym,  petnomocnikom, pracownikom, wspdtpracownikom, pozostatemu
personelowi Osrodka, ktérych dane osobowe zostaty przekazane Uniwersytetowi Medycznemu
w Biatymstoku w zwigzku z realizacjg niniejszej umowy.

§ 6.

Poufnos¢ warunkéw umowy i witasnosc intelektualna

1. Wszelkie informacje dostarczone Osrodkowi i/lub Badaczowi przez Uniwersytet bedg
traktowane jako poufne przez okres 10 (dziesieciu) lat od zakonczenia eksperymentu w Osrodku,
za wyjatkiem takiego zakresu w jakim Uniwersytet daje Badaczowi lub Osrodkowi pisemne
pozwolenie na wcze$niejsze ujawnienie, lub zakresu, w jakim przepisy powszechnie
obowigzujgcego prawa wymagajg ujawnienia tych informacji Komisji, uczestnikowi Badania lub
wiasciwym organom administracji publicznej, lub sgdom.

2. Osdrodek i Badacz oraz wszystkich ich wspdtpracownikéw uczestniczacych w prowadzeniu
eksperymentu obowigzuje zakaz przekazywania informacji udzielanych przez Uniwersytet,
osobom, ktdre nie sg upowaznionymi pracownikami Uniwersytetu lub wspétpracownikami
Badacza i/lub Osrodka w przeprowadzeniu eksperymentu. Jakiekolwiek ujawnienie
przedmiotowych informacji mozliwe jest wylacznie w przypadkach przewidzianych
obowigzujgcym prawem polskim, w niniejszej Umowie lub odrebnym porozumieniu zawartym
przez Strony w formie pisemnej. Osrodek i Badacz zobowigzujg sie ponadto, ze nie wykorzystaja
tych informacji ani nie pozwolg na ich wykorzystanie w celach innych niz wykonywanie
zobowigzan wynikajgcych z niniejszej Umowy.

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

4. Wyniki eksperymentu prowadzonego w ramach niniejszej Umowy bedg stanowity wytaczng
wtasnos¢ Uniwersytetu.

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

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

2) informacji uzyskanych w zwigzku z realizacjg niniejszej Umowy, a dotyczacych prowadzonego
eksperymentu,

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

6. Powyzsze zobowigzania dotyczgce poufnego charakteru informacji nie bedg miaty zastosowania
w zakresie, w jakim Strony Umowy zdotajg wykaza¢, ze informacje:

1) byly powszechnie znane (ogélnodostepne) lub juz znajdowaty sie w prawnym posiadaniu
jednej ze Stron, bez jakichkolwiek zobowigzan do zachowania ich w poufnosci w chwili ich

Strona 6z 13



Tréjstronna umowa nr ..............c....... o przeprowadzenie eksperymentu badawczego pn.:

,Badanie poréwnawcze wartosci klinicznej innowacyjnych technik obrazowania catego ciata WBMR i PET/MR
wzgledem PET/CT oraz standardowej sciezki diagnostycznej w przedoperacyjnej ocenie stadium zaawansowania

10.

11.

12.

13.

zmian u chorych na raka piersi”

uzyskania lub zostaty legalnie pozyskane od osoby trzeciej; lub
2) muszg zosta¢ ujawnione na mocy obowigzujgcych przepisow prawa, w szczegdlnosci w
wykonaniu prawomocnych wyrokéw lub ostatecznych decyzji; wéwczas Strona Umowy
obowigzana jest niezwtocznie powiadomic pozostate Strony Umowy o kazdym takim fakcie
ich obowigzkowego ujawnienia; lub
3) zostang ujawnione lub opublikowane zgodnie z innymi postanowieniami Umowy.
Z zastrzezeniem wiasciwych przepiséw, Strony Umowy majg prawo udostepni¢ Informacje
poufne osobom trzecim jedynie i wylgcznie w zakresie niezbednym do wykonania
eksperymentu z tym, ze osoby te beda 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 ust. 1-7 niniejszego
paragrafu przez pozostate Strony Umowy.
Uniwersytet bedzie nabywat i posiadat wszystkie prawa, tytutu i udziaty zwigzane z kazdym
wynalazkiem, odkryciem, pozostatg wtasnoscig intelektualng, ktdére zostaty stworzone,
zastosowane w praktyce lub w inny sposéb dokonane przez Os$rodek lub Badacza lub
jakgkolwiek osobe wspodtpracujgcg przy przeprowadzaniu eksperymentu, w wyniku lub w
zwigzku z eksperymentem lub wykonywaniem zobowigzan wynikajacych z niniejszej Umowy.
Osrodek i Badacz zobowigzujg sie do niezwtocznego i petnego ujawnienia Uniwersytetowi na
pismie wszystkich wynalazkdw oraz Osrodek i Badacz, kazde w swoim imieniu, niniejszym ceduje
na Uniwersytet wszystkie swoje prawa, tytuty i udziaty w stosunku do wynalazkéw, w tym
wszystkie patenty, majatkowe prawa autorskie i inne prawa wiasnosci intelektualnej do
wynalazkow.
Jezeli w zwigzku z wykonywaniem Umowy powstanie utwér w rozumieniu ustawy z dnia 4 lutego
1994 r. o prawie autorskim i prawach pokrewnych, wéwczas z chwilg powstania utworu Osrodek
i Badacz przenoszg na Uniwersytet autorskie prawa majgtkowe do nieograniczonego w czasie
korzystania i rozporzadzania utworem oraz zezwalajg na wykonywanie przez Uniwersytet
autorskiego prawa zaleznego, do powstatych w wyniku realizacji Umowy utwordw.
Przeniesienie autorskich praw majatkowych, o ktérych mowa w ust. 11 powyzej obejmuje
wszelkie formy i zakresy eksploatacji znane w chwili zawierania Umowy, a w szczegdlnosci
obejmuje nastepujace pola eksploatacji: utrwalenie, digitalizacje, wprowadzenie do pamieci
komputera, sporzadzenie wydruku komputerowego, zwielokrotnienie poprzez druk lub
nagranie na nosniku magnetycznym w postaci elektronicznej, wprowadzenie do obrotu, w tym
w postaci wydawnictwa ksigzkowego, w formie zapisu elektronicznego na dowolnym nosniku,
rozpowszechnianie, publiczne udostepnianie utworu.
Wynagrodzenie, o ktérym mowa w § 9 ust. 6 Umowy obejmuje wszelkie wynagrodzenia za
przeniesienie lub nabycie praw, o ktérych mowa w ust. 9-12 niniejszego paragrafu.

7. Ubezpieczenie

Uniwersytet oswiadcza, ze zawart umowe ubezpieczeniowg, obejmujgcg ubezpieczenie
Uniwersytetu i Badacza, za szkody wynikte w zwigzku z prowadzeniem eksperymentu, zgodnie
z obowigzujgcymi przepisami prawa polskiego. Jezeli aktualna polisa nie obejmuje swym
terminem catosci okresu eksperymentu, Uniwersytet zobowigzuje sie do jej przedtuzenia
zgodnie z obowigzujgcymi przepisami prawa polskiego i zobowigzuje sie do jej dostarczenia
Osrodkowi i Badaczowi przed utratg waznosci aktualnej polisy.
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2. Osrodek posiada ubezpieczenie od odpowiedzialnosci cywilnej wymagane obowigzujgcym
prawem polskim.

§ 8. Planowane terminy i wypowiedzenie umowy

1. Umowa zostata zawarta na okres od dnia zawarcia umowy do dnia 31.01.2026r.

2. Strony majg prawo do rozwigzania Umowy ze skutkiem natychmiastowym w przypadku, gdy
Uniwersytet lub organy administracji publicznej wyrazg na pismie uzasadnione zastrzezenia, co
do sposobu prowadzenia eksperymentu w tym jego bezpieczenstwa lub zgodnosci z przepisami
prawa lub Umowa, a Badacz lub Osrodek w wyznaczonym przez Uniwersytet na pismie
terminie, nie krétszym niz 7 (siedem) dni, nie usung wskazanych nieprawidtowosci.

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

4. 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, ktérego skutki nie zostang usuniete w
terminie 30 (trzydziestu) dni od wystosowania przez poszkodowang Strone pisemnego
wezwania do usuniecia naruszenia.

5.  Uniwersytet moze przerwaé lub zawiesi¢ eksperyment i/lub rozwigzaé niniejszg Umowe
ze skutkiem natychmiastowym z dowolnego powodu za pisemnym powiadomieniem
przekazanym Osrodkowi i Badaczowi niezaleznie od warunkéw okreslonych w ust. 3-4.

6. Oswiadczenie o rozwigzaniu Umowy sktada sie pozostatym Stronom na pismie, pod rygorem
niewaznosci.

7. Wypowiedzenie Umowy przez ktéragkolwiek ze Stron nie wptynie na prawa i obowigzki Stron
podjete przed dniem wejscia w zycie wypowiedzenia. Uniwersytet zobowigzuje sie zwrdcié
koszty Stronom za poniesione faktycznie lub uzgodnione umownie koszty, ktére Uniwersytet
zgodzit sie pokry¢ i ktdrych Strona, w rozsgdnym zakresie, nie jest w stanie odzyskaé, w kwocie
nieprzekraczajgcej kwoty okreslonej w § 10 ust. 1; pod warunkiem jednak, ze Uniwersytet nie
bedzie mie¢ obowigzku zaptacenia za prace niewykonane zgodne z Umowg i opisem
eksperymentu badawczego. Jezeli Umowa zostanie rozwigzana przed zakonczeniem
eksperymentu, Badacz przedstawi raport badacza Uniwersytetowi (w formie zaakceptowane;j
przez Uniwersytet) dotyczacy czesci prac wykonanych w ramach eksperymentu.

8. Zobowigzania wynikajgce z: §3 (Obowigzki Badacza), §4 (Obowigzki Osrodka), § 5 (Ochrona
danych osobowych), §6 (Poufno$s¢ warunkéw umowy i wifasnos$é¢ intelektualna),
§7 (Ubezpieczenie), §10 (Kontrola), §12 (Postanowienia koricowe) zostang w mocy takze po
rozwigzaniu niniejszej Umowy. Strona wypowiadajgca umowe poinformuje pisemnie o tym
fakcie pozostate strony umowy.

§ 9. Wynagrodzenie i zasady ptatnosci
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1. Za wtaczenie uczestnika do eksperymentu oraz wykonanie oceny wptywu badan WBMR i PET
przez konsylium wielospecjalistyczne Osrodek otrzyma wynagrodzenie w wysokosci 3 075 zt
brutto (stownie: trzy tysigce siedemdziesiat piec zt) za jednego uczestnika.

2. Strony ustalajg, ze rozliczenie finansowe z Badaczem i cztonkami Zespotu badawczego za prace
wykonane na rzecz eksperymentu spoczywac bedzie na Osrodku.

3. Wynagrodzenie dla Osrodka i Badacza wraz z Zespotem badawczym bedzie ptatne z dotu w
okresach kwartalnych kalendarzowych, zwanych dalej: ,okresami rozliczeniowymi”. Dla potrzeb
dokonywania rozliczen Strony przyjmuja, ze pierwszy okres rozliczeniowy rozpoczyna sie w dniu
wigczenia pierwszego uczestnika do eksperymentu w Osrodku i konczy sie z koncem kwartatu
kalendarzowego. W ciggu 7 dni od uptywu danego okresu rozliczeniowego, o ktérym mowa w
zdaniu poprzedzajgcym niniejszego paragrafu, Badacz poinformuje Osrodek i Uniwersytet o ilosci
zrekrutowanych  uczestnikbw  eksperymentu  oraz  przeprowadzonych  konsyliach
wielodyscyplinarnych, przesytajgc zestawienie (tzw. ,sprawozdanie”), bedace po weryfikacji
przez Osrodek podstawg wystawienia faktur. Zatwierdzone zestawienie przeprowadzonych wizyt,
potwierdzone przez O$rodek i Badacza kazdorazowo nalezy dotaczy¢ do wystawionych faktur
przekazanych Uniwersytetowi.

4. Wynagrodzenie okreslone w niniejszej Umowie bedzie ptatne przez Uniwersytet na rzecz Osrodka
w terminie 30 dni od otrzymania przez Uniwersytet prawidtowo wystawionych przez Osrodek
faktur z wymaganym zatgcznikiem wskazanym w ust. 3.

5. Ptatnos¢ nastgpi przelewem na rachunek bankowy Osrodka:
e Nazwa witasciciela rachunku: ............cccc........
e  Adres witasciciela rachunku: ...............
e  Nazwa banku: .....ccceevveierirncnne.
e  Adres banku: .......cccceurnnnene
e Numer rachunku bankowego: .......ccccoececrvirireenennn.

o  KOdIBAN: ..ooeeeieeeecee et
o  KOodSWIFT: .o
6. taczna kwota wynagrodzenia za wykonanie przedmiotu Umowy przez Osrodek, Badacza i Zespot
badawczy nie przekracza kwoty ......cc.c.... zt brutto (stownie: ....................).

7. Wynagrodzenie, o ktérym mowa w ust. 6, obejmuje wszelkie koszty zwigzane z realizacjg
przedmiotu umowy, w tym podatek VAT. W razie rozwigzania Umowy, zakonczenia eksperymentu
lub w innych przypadkach przerwania eksperymentu, ptatnos¢ bedzie ustalona proporcjonalnie
w zaleznosci od liczby zbadanych uczestnikéw, przewidzianych wnioskiem o dofinansowanie.
Osrodek jest zobowigzany i ponosi wytgczng odpowiedzialno$é¢ za dokonywanie terminowych
ptatnosci na rzecz Badacza i Zespotu badawczego.

8. Osrodek niniejszym oswiadcza, iz:

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

2) wskazany w umowie rachunek bankowy jest zgtoszony w organie podatkowym oraz
uwidoczniony w "Wykazie podmiotdw zarejestrowanych jako podatnicy VAT,
zarejestrowanych oraz wykreslonych i przywréconych do rejestru VAT", a prowadzonym przez
Szefa Krajowej Informacji Skarbowej - zwanej dalej "biatg ksiegy", co Osrodek potwierdza w
formie wydruku z wykazu podatnikéw VAT z ,biatej ksiegi”. Wydruk stanowi zatgcznik do
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niniejszej umowy.

3) W przypadku zmiany statusu z dotychczasowego na inny, Osrodek zobowigzuje sie do
poinformowania o powyzszym na pismie Uniwersytet w terminie 7 dni od dnia dokonania
zmiany.

4) W przypadku zmiany wskazanego w umowie rachunku bankowego, Osrodek jest obowigzany
poinformowac Uniwersytet o powyzszym w terminie 7 dni od dnia dokonania zmiany na
pismie. Zmiana umowy w tym przedmiocie wymaga aneksu do umowy.

Uniwersytet 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 powyzszym Uniwersytet, bez mozliwosci naliczania odsetek za
opdznienie, czy tez kierowania innych roszczen w stosunku do Uniwersytetu.
Badacz niezwtocznie, po podpisaniu umowy, przekaze Osrodkowi aktualng liste cztonkdw Zespotu
badawczego. Zobowigzuje sie rowniez do biezgcej aktualizacji listy, w przypadku zmiany sktadu
Zespotu badawczego.
Badacz zobowigzuje sie do wskazania kazdorazowo podziatu wynagrodzenia dla poszczegdlnych
cztonkdéw Zespotu badawczego i przedstawienia tych informacji Osrodkowi w formie pisemnej.
Ptatnosci na rzecz Badacza i Zespotu badawczego Osrodek dokonuje w terminie 14 dni od dnia
otrzymania wynagrodzenia od Uniwersytetu.
Badacz i Osrodek gwarantujg przestrzeganie wiasciwych przepisow prawa dotyczacych ptacy
minimalnej. Jesli ma to zastosowanie, Badacz i Osrodek potwierdzaja, ze wynagrodzenie nalezne
Badaczowi, cztonkom Zespotu Badawczego na podstawie tej Umowy, jest w zgodzie z wiasciwymi
przepisami o ptacy minimalne;j.
Faktury nalezy wystawiac na nastepujgce dane: Uniwersytet Medyczny w Biatymstoku ul. Jana
Kilinskiego 1, 15-089 Biatystok, NIP: 542-021-17-17. Faktura w wersji papierowej 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 i
rozliczenia.owbk@umb.edu.pl.

§ 10. Kontrola
Osrodek zobowigzuje sie poddac¢ kontroli, prowadzonej przez Agencje Badan Medycznych lub
inne podmioty do tego uprawnione, w zakresie realizowanej Umowy, w kazdym momencie
realizacji eksperymentu, w kazdym miejscu realizacji eksperymentu, w ktérym prowadzony jest
eksperyment badawczy oraz przez okres 5 lat od dnia zakonczenia realizacji Projektu.

W ramach kontroli Osrodek jest obowigzany na swoj koszt:

1) poinformowaé kontrolujgcych o miejscach (terenach, pomieszczeniach), w ktdrych
realizowany jest eksperyment i przechowywana jest dokumentacja eksperymentu oraz
zapewnié kontrolujgcym dostep do tych miejsc;

2) zapewnié obecnos¢ kompetentnych osdb, ktére w trakcie kontroli udzielg informacji na
temat realizacji i finansowania eksperymentu oraz umozliwi¢ kontrolujgcym zebranie od
tych oséb wyjasnien lub oswiadczen;

3) udostepnic kontrolujgcym wszystkie dokumenty oraz inne nosniki informacji w tym dostepy
do systeméw elektronicznych zwigzanych z realizacjg eksperymentu, w tym Informacje
poufne —w oryginale lub jako kopie poswiadczone za zgodno$¢ oryginatem, tj. m.in.:

a) kompletng dokumentacje merytoryczng zwigzang z realizacjg eksperymentu,

b) kompletng dokumentacje finansowg eksperymentu,

Strona 10 z 13



Tréjstronna umowa nr ..............c....... o przeprowadzenie eksperymentu badawczego pn.:
,Badanie poréwnawcze wartosci klinicznej innowacyjnych technik obrazowania catego ciata WBMR i PET/MR
wzgledem PET/CT oraz standardowej sciezki diagnostycznej w przedoperacyjnej ocenie stadium zaawansowania
zmian u chorych na raka piersi”

4) przekazac kontrolujgcym, na ich zgdanie, wyciagi, zestawienia, wydruki, jak rowniez kopie
dokumentéw zwigzanych z realizacjg eksperymentu, a takze zapewni¢ obecnos¢ osoby, ktéra
w trakcie kontroli bedzie uprawniona, w imieniu Osrodka, do poswiadczenia kopii za
zgodno$é z oryginatem lub z danymi z elektronicznych baz danych;

5) udostepnic¢ kontrolujgcym wszelkg dokumentacje niezwigzang bezposrednio z realizacjg
eksperymentu, jezeli jest to konieczne do stwierdzenia kwalifikowalnosci kosztéw
ponoszonych w Projekcie.

§ 11. Sita wyisza

Zadna ze Stron nie bedzie ponosita odpowiedzialnosci z tytutu niewykonania albo nienalezytego
wykonania Umowy bedacych skutkiem okolicznosci, na ktdre nie miaty wptywu, a ktérych to
okolicznosci nie mozna byto unikng¢ przy zachowaniu nalezytej starannosci tj. w przypadku
wystgpienia ,sity wyzszej”, m.in. epidemii, pandemii, strajku, wojny, stanu wyjgtkowego, stanu
wojennego itp. Strona, ktéra naruszyta postanowienia Umowy z powodu ,sity wyzszej” podejmie
wszelkie mozliwe kroki w celu usuniecia, naprawy oraz wznowienia wykonywania swoich
zobowigzan. Strona ta powiadomi natychmiast pozostate Strony o wystgpieniu ,,sity wyzszej”.

§ 12. Postanowienia konncowe

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

2. Wszelkie zmiany i uzupetnienia niniejszej Umowy wymagaja 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 dokumentdéw, uzgodnien ustnych lub
porozumien pomiedzy Uniwersytetem, Osrodkiem i Badaczem.

4. Ewentualne spory, ktére nie zostang rozwigzane przez Strony polubownie, beda rozwigzane przez
sgd witasciwy miejscowo dla siedziby Uniwersytetu.

5. Wszelkie powiadomienia wymagane lub dozwolone niniejszg Umowa beda przekazywane w
formie pisemnej i dostarczane drugiej stronie:

1) osobiscie;

2) listem poleconym za potwierdzeniem odbioru optaconym przed nadawce; lub

3) za posrednictwem renomowanej firmy kurierskiej z mozliwoscig $ledzenia przesytki,
przesytka optacong przez nadawce.

Do Uniwersytetu:

Osrodek Wsparcia Badan Klinicznych
Uniwersytet Medyczny w Biatymstoku
ul. Jana Kilinskiego 1, 15-089 Biatystok
e-mail: owbk@umb.edu.pl

Do Osrodka:

Strona 11 z 13



Tréjstronna umowa nr ..............c....... o przeprowadzenie eksperymentu badawczego pn.:

,Badanie poréwnawcze wartosci klinicznej innowacyjnych technik obrazowania catego ciata WBMR i PET/MR
wzgledem PET/CT oraz standardowej sciezki diagnostycznej w przedoperacyjnej ocenie stadium zaawansowania

zmian u chorych na raka piersi”

Do Badacza:

6. 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
(czternastu) dni od préby pierwszego doreczenia przesyiki.

7. Postanowienia Umowy niezbedne do interpretacji i egzekwowania praw i obowigzkéw stron w
ramach niniejszej Umowy w zakresie niezbednym do petnego zastosowania sie do Umowy oraz
do jej realizacji, zachowajg waznos¢ po rozwigzaniu Umowy.

8. W sprawach nieuregulowanych Umowg zastosowanie majg wtasciwe przepisy powszechnie
obowigzujgcego prawa polskiego.

9. Niniejsza Umowa bedzie wykonywana i interpretowana zgodnie z powszechnie obowigzujgcymi
przepisami prawa polskiego. Prawem wtasciwym dla niniejszej umowy jest prawo polskie.

10. Niniejszg Umowe sporzadzono w trzech jednobrzmigcych egzemplarzach, po jednym dla
Badacza, Osrodka i Uniwersytetu.

Zataczniki:

Zatacznik nr 1 — Opis eksperymentu badawczego
Zatacznik nr 2 — Klauzula informacyjna

Zatacznik nr 3 — Ankieta Konsylium

Zatacznik nr 4 — Sktad zespotu badawczego
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Tréjstronna umowa nr ..............c....... o przeprowadzenie eksperymentu badawczego pn.:
,Badanie poréwnawcze wartosci klinicznej innowacyjnych technik obrazowania catego ciata WBMR i PET/MR
wzgledem PET/CT oraz standardowej sciezki diagnostycznej w przedoperacyjnej ocenie stadium zaawansowania
zmian u chorych na raka piersi”

UNIWERSYTET

prof. dr hab. Adam Kretowski

Imie i nazwisko Podpis
BADACZ

|m|Q|naZW|sko .......... r—
OSRODEK

|m|e|nazw|sko ............... r—
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