
WZÓR

TRÓJSTRONNA UMOWA O WSPÓŁPRACY
DOTYCZĄCEJ ŚWIADCZENIA USŁUG SŁUŻĄCYCH DO PRZEPROWADZENIA BADANIA KLINICZNEGO
Niniejsza umowa (zwana dalej „Umową”) zostaje zawarta w ________, w dniu ________ r. pomiędzy:

…………………………….., wpisanym do rejestru ……………………………………………………….. przez ……………… pod numerem KRS ………., o numerze NIP: …………. Regon ……….. reprezentowanym przez  - ……………………….
Zwanym dalej „Ośrodkiem Badawczym”
a

…………………………………… z siedzibą w ……………………………, zarejestrowaną           w rejestrze przedsiębiorców Krajowego Rejestru Sądowego prowadzonego przez Sąd Rejonowy …………………………………………………………………… pod numerem KRS ………………………………, numerem europejskim VAT: kapitał zakładowy …………………………, NIP …………………………………………………, reprezentowaną przez …………...............................

Zwaną dalej „Sponsorem”

oraz

………………………………………….. zamieszkałym w ……………………………., legitymującą się dowodem osobistym seria ……………………………………………., PESEL ……………………………, NIP …………………………………., zwanym dalej „Badaczem”
o treści następującej:

§ 1. Definicje
Na potrzeby niniejszej Umowy przyjmuje się, że poniższe sformułowania posiadać będą następujące znaczenie:

Sponsor - osoba fizyczna, osoba prawna albo jednostka organizacyjna nieposiadająca osobowości prawnej, odpowiedzialna za podjęcie, prowadzenie i finansowanie badania klinicznego, która ma siedzibę na terytorium jednego z państw członkowskich Unii Europejskiej lub państw członkowskich Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) - strony umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym, jeżeli sponsor nie ma siedziby na terytorium jednego z państw Europejskiego Obszaru Gospodarczego, może działać wyłącznie przez swojego prawnego przedstawiciela posiadającego siedzibę na tym terytorium.

Badacz - lekarz posiadający prawo wykonywania zawodu na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej oraz odpowiednio wysokie kwalifikacje zawodowe, wiedzę naukową i doświadczenie w pracy z pacjentami, niezbędne do prowadzonego badania klinicznego; odpowiedzialny za prowadzenie tych badań w danym ośrodku; jeżeli badanie kliniczne prowadzone jest przez zespół osób, badacz wyznaczony przez sponsora, za zgodą kierownika zakładu opieki zdrowotnej, w którym prowadzone jest badanie kliniczne, jest kierownikiem zespołu odpowiedzialnym za prowadzenie tego badania w danym ośrodku.

Karta Obserwacji Pacjenta (lub CRF) - dokument w wersji 
papierowej lub elektronicznej służący do zapisu wymaganych przez protokół 
badania klinicznego informacji dotyczących uczestnika badania celem ich 
raportowania Sponsorowi.

Prawa Własności Intelektualnej - Patenty, znaki towarowe, znaki i nazwy handlowe, prawa do wzorów, prawa autorskie (w tym m.in. prawa do oprogramowania komputerowego), prawa do baz danych (niezależnie od tego, czy dane prawa są zarejestrowane), a także dotyczące ich wnioski o rejestrację i prawa do ubiegania się o rejestrację), prawa dotyczące informacji i wiedzy fachowej (know how) oraz wszelkie inne prawa i formy ochrony będące podobnej natury bądź posiadające jednakowe lub podobne skutki, co wymienione powyżej, obowiązujące na całym świecie.

Protokół - Szczegóły dotyczące Badania ujęte w protokóle Badania załączonym  jako Załącznik 1 do niniejszej Umowy z ewentualnymi zmianami (uzgodnionymi przez strony). Protokół Badania zostaje włączony do niniejszej Umowy i stanowi jej część.

Zespół badawczy (współbadacze) – interdyscyplinarny zespół wykonujący w ramach badania klinicznego czynności określone przez badacza, powoływany i nadzorowany przez badacza. 

§ 2 Cel Umowy i postanowienia ogólne

1. Celem niniejszej Umowy jest wykonanie przez Ośrodek Badawczy, Badacza i Zespół badawczy na rzecz Sponsora badania klinicznego …………………………………………………………. o numerze protokołu……………………………. Miejsce wykonywania badania:
2. Badacz zobowiązuje się przeprowadzić Badanie zgodnie ze szczegółowymi wymaganiami Dobrej Praktyki Klinicznej określonymi rozporządzeniem Ministra Zdrowia z dnia 2 maja 2012 r. (Dz. U. z 2012 r., poz. 489) oraz założeniami protokołu badania klinicznego. 

3. Ośrodek Badawczy i Badacz zobowiązują się przekazać Sponsorowi wszystkie wyniki Badania, w formie pisemnej, z zastrzeżeniem przestrzegania przez Sponsora w odpowiednim zakresie ustawy z dnia 29 sierpnia 1997 r. o ochronie danych osobowych (Dz. U. z 2002 r. Nr 101 poz. 926 z poźn. zm.). Strony zgodnie ustalają, że dane i wyniki Badania, od chwili ich uzyskania stanowią wyłączną własność Sponsora.
4. Badanie planuje zakończyć się w terminie do dnia ………………………………… roku.
5. Planowana ilość pacjentów……….
6. Powierzenie wykonania części prac współbadaczom nie zwalnia Badacza z odpowiedzialności wobec Sponsora za prawidłowe i terminowe wykonanie przedmiotu Umowy jako całości.

7. Badacz oświadcza, że posiada odpowiednie kwalifikacje i uprawnienia do działania w charakterze Badacza, na dowód czego – na żądanie Sponsora –okaże odpowiednie dokumenty (zgodnie z wymogami obowiązujących przepisów prawa).

8. Badacz zobowiązuje się wydać na każde żądanie Sponsora wszelkie materiały i opracowania zgromadzone i przygotowane w celu wykonania przedmiotu Umowy.

9. Strony uznają, że krajowe, zagraniczne lub międzynarodowe organy zajmujące się nadzorem nad, inspekcjami lub kontrolą badań klinicznych oraz niezależni audytorzy wyznaczeni przez ww. organy, Sponsora będą mogły dokonywać inspekcji, audytów lub kontroli stosowanych w Badaniu procedur, urządzeń, jak również dokumentów dotyczących Badania, w tym także dokumentacji medycznej dotyczącej wszystkich uczestników uczestniczących w Badaniu, chyba że pacjent wycofał swoją zgodę z uczestnictwa w badaniu klinicznym i wówczas, od momentu wycofania zgody pacjenta, prawo dostępu do dokumentacji medycznej zostaje zawieszone. 
§ 3 Produkt Badany

1. Sponsor zapewnia dostarczenie Badaczowi odpowiednich ilości produktu badanego (produktów badanych) potrzebnego do przeprowadzenia Badania. Obejmuje to produkt ……………………. poddany badaniu („Produkt Badany”) oraz, o ile postanowienia Umowy nie stanowią inaczej, placebo lub produkt porównawczy, jeśli wymaga tego Protokół (łącznie określane mianem “Produkt Badany”). Produkt w postaci:

2. Na podstawie art. 86 ust. 4 pkt 1. ustawy z dnia 6 września 2001 r. – Prawo farmaceutyczne 
(Dz. U. z 2008r. Nr 45, poz.271 – j. t. z późn. zm.), Apteka Ośrodka jest zobowiązana do prowadzenia ewidencji produktu badanego przekazanego na potrzeby Badania. Mając powyższe na względzie Sponsor zobowiązuje się przekazać produkt badany do Apteki Ośrodka Badawczego, gdzie będzie podlegał ewidencji, przechowywaniu i przygotowaniu zgodnie z przepisami prawa i Protokołem Badania. Ośrodek Badawczy nie będzie wykorzystywać badanego produktu do innych celów poza przeprowadzeniem Badania. Badacz jest odpowiedzialny za odnotowywanie wydań badanych produktów. Nadzór nad prawidłowością przechowywania i obrotu lekiem badanym sprawuje farmaceuta zatrudniony w Aptece Ośrodka Badawczego.

3. Badacz zobowiązuje się do sprawowania bezpośredniej odpowiedniej kontroli nad zasobami Produktu Badanego oraz do nieudostępniania go osobom innym niż członkowie Zespołu Badawczego.

4. Badacz zobowiązuje się stosować Produkt Badany jedynie w sposób opisany w Protokole. Wszelkie inne zastosowanie Produktu Badanego stanowi poważne naruszenie materii niniejszej Umowy.
5. Produkt Badany jest i pozostaje nadal własnością Sponsora. Z wyjątkiem i w granicach wykorzystania produktów przewidzianych w Protokole, Sponsor nie przyznaje Badaczowi bezpośrednio ani pośrednio jakichkolwiek praw własności intelektualnej do Produktu Badanego ani do jakiejkolwiek z metod jego wytwarzania lub stosowania. 
§ 4 Obowiązki Sponsora

1. Sponsor zobowiązuje się do przedłożenia Ośrodkowi i Badaczowi, jako załącznika nr 1 do umowy, pełnego protokołu badania klinicznego. W przypadku jeśli protokół przedłożony jest w języku angielskim, Sponsor zobowiązuje się do przetłumaczenia na język polski streszczenia protokołu oraz flow-chartu obrazującego schemat poszczególnych wizyt i wykonywanych procedur, które stanowią integralną część załącznika nr 1.

2. Sponsor zobowiązuje się sprawozdawać Ośrodkowi, w okresach objętych kolejną płatnością, jednakże nie rzadziej niż raz na kwartał, następujące dane: liczba pacjentów i odbyte przez nich wizyty oraz wykonane dodatkowe, opcjonalne badania. 

3. Sponsor zobowiązuje się do pisemnego powiadomienia Ośrodka i Badacza o nadanym numerze CEBK niezwłocznie po uzyskaniu przez Sponsora numeru Centralnej Ewidencji Badań Klinicznych, jednakże nie później niż 14 dni przed planowaną datą pierwszej rekrutacji pacjenta.

4. Sponsor zobowiązuje się do pisemnego powiadomienia Ośrodka i Badacza o nazwisku i danych kontaktowych do monitora badania klinicznego na początku badania, a także każdorazowo w przypadku zmiany monitora badania klinicznego. 

5. Sponsor zobowiązuje się do przekazania Badaczowi pełnej dokumentacji niezbędnej do prowadzenia badania, w tym Protokółu, Broszury Badacza i Instrukcji Badania w terminie umożliwiającym zapoznanie się z zasadami prowadzenia badania klinicznego.

6. Sponsor oświadcza, że nie nawiąże stosunku prawnego z Badaczem i/lub Zespołem badawczym w ramach odrębnej umowy związanej z prowadzeniem badania klinicznego objętego niniejszą umową, poza niniejszą umowę. Sponsor nie będzie dokonywał żadnych dodatkowych płatności na rzecz Badacza i Zespołu badawczego, poza płatności określone niniejszą umową. 

7. Jeżeli do przetwarzania danych uzyskanych w związku z badaniem klinicznym wykorzystywane będą metody oparte o systemy informatyczne, Sponsor zapewni bezpłatny dostęp do systemów informatycznych wraz z pisemną instrukcją stosowania informatycznego systemu przechowywania danych, systemu tworzenia zapasowych kopii zgromadzonych danych oraz kodowania danych w czasie ich wprowadzania i przetwarzania w badaniach klinicznych prowadzonych metodą ślepej próby. 

8. Sponsor zobowiązuje się do zorganizowania wizyty inicjującej na terenie Ośrodka oraz przeszkolenia Badacza i zespołu badawczego w taki sposób, by możliwa była prawidłowa realizacja badania klinicznego na terenie Ośrodka. 

9. W razie potrzeby Sponsor zapewni Ośrodkowi Badawczemu na czas trwania badania sprzęt, (jeśli dotyczy Załącznik nr 5) i materiały niezbędne do prawidłowej realizacji badania klinicznego na terenie Ośrodka.

§ 5 Obowiązki Badacza

1. Badacz zobowiązuje się postępować zgodnie z wszelkimi instrukcjami dotyczącymi postępowania w badaniu klinicznym, przekazanymi przez Sponsora, określonymi w par. 3, pkt. 4 oraz zgodnie z zasadami Dobrej Praktyki Klinicznej (GCP). Badacz akceptuje protokół oraz wymogi i zalecenia wynikające z ewentualnych poprawek.

2. Badacz przyjmuje główną odpowiedzialność za wykonanie Badania.
3. Badacz zobowiązuje się do bezpośredniego prowadzenia badania klinicznego w tym do rekrutacji pacjentów, wykonywania świadczeń określonych protokołem badania i instrukcją badacza, wypełniania kart CRF, raportowania realizacji badania przed Sponsorem.

4. Badacz dobiera zespół badawczy (współbadaczy) do wykonania niniejszej Umowy. Ryzyko z tytułu doboru współbadaczy obciąża Badacza. Skład zespołu badawczego i jego obowiązki określa załącznik nr 2.

5. Badacz - w imieniu Sponsora - sprawuje bezpośredni nadzór nad prawidłowością wykonania prac powierzonych osobom przez siebie wybranym oraz dokonuje w imieniu Sponsora oceny i odbioru prac po ich wykonaniu.
6. Badacz zobowiązuje się do pisemnego powiadomienia Ośrodka o pierwszym zrekrutowanym pacjencie oraz w okresach objętych kolejną płatnością o liczbie pacjentów i odbytych wizytach oraz o wykonanych dodatkowych, opcjonalnych  badaniach, jednakże nie rzadziej niż raz na trzy miesiące. 
7. Badacz może rozpocząć rekrutację pacjentów dopiero po uzyskaniu pozytywnej opinii Komisji Bioetycznej, zgłoszeniu badania do Centralnej Ewidencji Badań Klinicznych, otrzymaniu badanego produktu oraz po wstępnej wizycie Sponsora lub przedstawicieli Sponsora. Badacz zobowiązuje się dokładnie i rzetelnie poinformować pacjenta o celu, korzyściach i ryzyku związanym z badaniem. Pacjent może zostać włączony do badania dopiero po udzieleniu odpowiedzi na wszystkie jego pytania i wyrażeniu przez niego na piśmie świadomej zgody, spełniającej warunki określone w Ustawie Prawo Farmaceutyczne. 

8. Jeśli wystąpi ciężkie niepożądane działanie produktu leczniczewgo (SAE – Serious Adverse Event) Badacz zobowiązuje się do stosowania instrukcji zawartych w protokole i zgłoszenia zdarzenia niezwłocznie ………………….. oraz Sponsorowi w czasie 24 godzin. Badacz i Ośrodek odpowiedzą na wszystkie ewentualne pytania zgodnie ze swoją najlepszą wiedzą w przypadku zapytań ze strony Sponsora w zakresie zdarzeń niepożądanych.

9. Badacz jest zobowiązany na bieżąco ewidencjonować świadczenia medyczne realizowane w związku z prowadzonym badaniem klinicznym w celu zapewnienia prawidłowego rozliczenia świadczeń realizowanych w ramach kontraktów zawartych z NFZ.
10. W trakcie prowadzenia badania klinicznego w czasie koniecznym na realizacje zadań związanych z badaniem klinicznym, Badacz i członkowie Zespołu Badawczego nie świadczą pracy na rzecz Ośrodka w rozumieniu przepisów kodeksu pracy i ustawy z dnia 15 kwietnia 2011r. o działalności leczniczej (tj. Dz. U Nr 112, poz. 64).
11. Badacz oświadcza, że przeprowadzenie objętego niniejszą umową badania nie będzie w żadnej mierze kolidowało z pracą, którą świadczy na rzecz Ośrodka na podstawie stosunku pracy, jak również z innymi prowadzonymi przez niego badaniami klinicznymi.
12. Wszystkie wyjazdy i szkolenia związane z badaniem klinicznym Badacz odbywa w ramach bezpłatnego urlopu szkoleniowego.

13. Badacz nie może dokonać cesji praw ani zobowiązań wynikających z niniejszej Umowy   bez uprzedniej pisemnej zgody Sponsora i Ośrodka.

§ 6 Obowiązki Ośrodka

1. Ośrodek wypełni umowę z należytą starannością, przestrzegając zasad etyki oraz stosownych wymagań przepisów prawnych.

2. Ośrodek zobowiązuje się do współuczestniczenia w realizacji badania klinicznego, prowadzonego pod nadzorem Badacza, w szczególności do:

· dostępu do wykwalifikowanego zespołu medycznego, 
· wykonania dodatkowych świadczeń medycznych przewidzianych protokołem,

· opieki farmaceutycznej badania zgodnie Prawem Farmaceutycznym z dnia 27.02.2008 r. (Obwieszczenie Marszalka Sejmu RP w sprawie ogłoszenia jednolitego tekstu ustawy Prawo Farmaceutyczne),
· nadzoru nad sporządzeniem dokumentacji medycznej będącej dokumentacją źródłową badania klinicznego,
· zapewnienia odpowiednich pomieszczeń dla celów Badania, w tym do umożliwienia dostępu do odpowiedniej jakości urządzeń i materiałów niezbędnych do prawidłowego przeprowadzenia Badania,

· gotowości do udzielania świadczeń zdrowotnych dla pacjenta włączonego do badania,

· udzielenia każdej możliwej pomocy w kwestiach organizacyjnych i administracyjnych, jak również w rozwiązywaniu jakichkolwiek innych problemów związanych z prowadzeniem Badania Klinicznego.

3. Ośrodek zobowiązuje się do przechowywania dokumentacji źródłowej badania Klinicznego przez okres wskazany w Rozporządzeniu Ministra Zdrowia z dnia 11 marca 2005 r., tj. okres 15 lat, za którą pobiera opłatę jednorazową w wysokości 1 830,00 netto zł za badanie. 

4. Ośrodek badawczy zobowiązuje się do przechowywania Kart Obserwacji Pacjenta (CRF) oraz wymaganych formularzy pacjentów w sposób właściwy przez okres wymagany przez mające zastosowanie prawo lub rozporządzenie a zwłaszcza rozporządzenie Ministra Zdrowia z dnia 11 marca 2005 r. w sprawie szczegółowych wymagań Dobrej Praktyki Klinicznej (Dz .U. Nr 57, poz. 500)  Po tym czasie, lub w dowolnym czasie na życzenie Sponsora, wszelkie Raporty, do uznania przez Sponsora, będą niezwłocznie dostarczone do Sponsora (lub innego ośrodka czy na inny adres wskazany przez Sponsora) w tej samej formie, w jakiej są przechowywane z uwzględnieniem postanowień Ustawy o Ochronie Danych przez uzgodniony przez powyższe strony okres czasu lub, na życzenie i zgodnie z wskazówkami wyrażonymi na piśmie przez Sponsora, zostaną zniszczone.

5. Ośrodek poinformuje Sponsora na piśmie o każdym przypadku roszczenia wynikającym z choroby lub urazu rzeczywiście lub rzekomo wynikłego z działania niepożądanego badanego produktu i umożliwi Sponsorowi rozpatrzenie tego roszczenia.
§ 7 Poufność i własność intelektualna

1. Zebrane podczas Badania dane mogą obejmować dane osobowe i wrażliwe dane osobowe poddane szczególnej regulacji prawnej w odniesieniu do przetwarzania, przechowywania, przesyłania tych danych oraz korzystania z nich. Badacz i Ośrodek zobowiązują się przestrzegać wszelkich odpowiednich przepisów prawa związanych z ochroną i wykorzystaniem danych osobowych oraz prywatnością danych podczas przeprowadzania oraz sporządzania raportów z Badania. 

2. Wszelkie informacje dostarczone Ośrodkowi i Badaczowi przez Sponsora będą traktowane jako poufne przez okres co najmniej dziesięciu (10) lat od zakończenia badania za wyjątkiem takiego zakresu w jakim Sponsor daje Badaczowi lub/i Ośrodkowi pisemne pozwolenie na ujawnienie wcześniejsze lub/i zakresu, w jakim prawa lub przepisy wymagają ujawnienia tych informacji Komisji Bioetycznej, pacjentowi lub organom ustawowym. 

3. Ośrodek Badawczy i Badacza oraz wszystkich ich współpracowników uczestniczących w prowadzeniu Badania obowiązuje zakaz przekazywania informacji udzielanych przez Sponsora, jak również informacji dotyczących działalności Sponsora osobom, które nie są upoważnionymi pracownikami Sponsora lub współpracownikami Badacza w przeprowadzeniu Badania. Jakiekolwiek ujawnienie przedmiotowych informacji możliwe jest wyłącznie w przypadkach przewidzianych obowiązującym prawem, w niniejszej umowie lub odrębnym porozumieniu, zawartym przez Strony w formie pisemnej. Ośrodek Badawczy i Badacz zobowiązują się ponadto, że nie wykorzystają tych informacji ani nie pozwolą na ich wykorzystanie w celach innych niż wykonywanie zobowiązań wynikających z niniejszej Umowy.

4. Strony niniejszej Umowy zobowiązują się do zachowania w tajemnicy treści niniejszej Umowy oraz okoliczności związanych z realizacją jej postanowień, chyba, że obowiązek ujawnienia ww. postanowień wynikać będzie z przepisów obowiązującego prawa.

5. Wyniki Badania prowadzonego w ramach niniejszej Umowy będą stanowiły wyłączną własność Sponsora.
6. Sponsor nie będzie wykorzystywał nazwy Ośrodka i imienia i nazwiska Badacza w publikacjach o charakterze reklamowym badanego produktu bez każdorazowo uzyskanej pisemnej zgody Ośrodka i Badacza. 
§ 8 Ubezpieczenie

1. Sponsor zobowiązuje się do naprawienia szkody, jaką pacjent uczestniczący w Badaniu może ponieść w następstwie jego przeprowadzenia. Sponsor pokryje koszty leczenia powikłań procedur medycznych przewidzianych protokołem oraz ciężkiego niepożądanego działania produktu leczniczego.

2. Sponsor oświadcza, że zawarł umowę ubezpieczeniową w zakresie prowadzonego Badania zgodnie z obowiązującymi przepisami prawnymi. Kopia zaświadczenia o zawarciu umowy ubezpieczeniowej o numerze polisy ……………………………………………………… stanowi załącznik nr 3 do umowy.

3. Sponsor zapewni ciągłość ubezpieczenia Badania przez cały okres obowiązywania niniejszej umowy, poprzez odnowienie polisy ubezpieczeniowej na nie gorszych warunkach niż obecnie i dostarczy ją Ośrodkowi Badawczemu przed utratą ważności aktualnej polisy.

§ 9 Planowane terminy i zerwanie umowy

1. Planowany czas trwania Badania: od ………………. do …………………………..
2. Sponsor ma prawo do przerwania Badania w każdej chwili. W takiej sytuacji Umowa niniejsza rozwiązuje się z dniem otrzymania przez Ośrodek Badawczy/Badacza (decyduje data późniejsza) pisemnego oświadczenia Sponsora o przerwaniu Badania,                                  a podstawą rozliczeń będzie sporządzony przez Strony protokół zaawansowania Badania w dniu jego przerwania, określający liczbę wizyt, odbytych do tego dnia przez każdego pacjenta uczestniczącego w Badaniu.

3. Ośrodkowi Badawczemu przysługuje prawo rozwiązania niniejszej umowy w formie pisemnej za 30 – dniowym terminem wypowiedzenia, w przypadku niewykonania lub nienależytego wykonania Umowy przez Sponsora. Prawo to przysługuje Ośrodkowi po bezskutecznym upływie 14 dni od wystosowania do Sponsora wezwania do należytego wykonania zobowiązania.
4. Ośrodkowi przysługuje prawo rozwiązania umowy na piśmie z zachowaniem 30 dniowego okresu wypowiedzenia (w okoliczności alokacji Kliniki, zwolnienia Głównego Badacza, braku jego zastępcy, oraz innych, nieprzewidzianych umową przyczyn losowych). Ponadto prawo to przysługuje również w przypadku wystąpienia nieprzewidzianych okoliczności losowych powodujących brak możliwości wykonania badania lub udokumentowanej nieopłacalności (np. likwidacji kliniki, zwolnienia zespołu badawczego).
§ 10 Wynagrodzenie i zasady płatności.
1. Za wykonanie przedmiotu Umowy Sponsor zobowiązuje się wypłacić Ośrodkowi Badawczemu, Badaczowi oraz pozostałym członkom Zespołu badawczego  za każde kompletne i zaakceptowane przez Sponsora badanie jednego pacjenta wynagrodzenie łączne w kwocie ………………………….. (słownie: ………………. zł) z czego kwota ………………….. należna jest dla Ośrodka Badawczego a kwota …………. należna jest Badaczowi i Zespołowi Badawczemu. W zależności od ilości odbytych wizyt, wynagrodzenie może być odpowiednio niższe, a szczegółowy podział wynagrodzenia za poszczególne wizyty dla Ośrodka Badawczego i Zespołu badawczego określa załącznik nr 4.

2. Powyższe wynagrodzenie obejmuje koszty świadczeń ambulatoryjnych, koszty procedur medycznych, które  wykonywane są w związku  realizacją badania klinicznego (określone na podstawie protokołu badania klinicznego), koszty pracy Badacza i Zespołu badawczego, koszty opieki farmaceutycznej, koszty administracji i zarządzania badaniem w Ośrodku. 
3. Szczegółowy budżet i harmonogram płatności dla Ośrodka i Zespołu Badawczego określa załącznik nr 4 do niniejszej Umowy.

4. Sponsor zobowiązuje się do częściowych płatności, co 3 miesiące na podstawie zaakceptowanych przez swego upoważnionego przedstawiciela pisemnych sprawozdań Badacza z przebiegu realizacji przedmiotu Umowy, opisujących aktualny stan Badania. 
5. Sponsor zobowiązuje się przeprowadzić odpowiednie szkolenie dla osób przeprowadzających Badanie, w tym zobowiązuje się zapewnić dojazd do miejsca szkolenia oraz nocleg, bez konieczności ponoszenia z tego tytułu opłat przez Badacza lub uczestników szkolenia oraz Ośrodka. 
6. Sponsor pokryje wszystkie wymagane koszty związane z opiniowaniem projektu przez Niezależną Komisję Bioetyczną i rejestrację Badania w Centralnej Ewidencji Badań Klinicznych w ciągu 30 dni od daty otrzymania przez Sponsora prawidłowo wystawionej faktury (faktur), wystawionej po dokonaniu tych wydatków.
7. Sponsor pokryje koszty dodatkowych procedur badawczych oraz testów laboratoryjnych, które zostały określone w Protokole Badania a nie są wliczone do wynagrodzenia za wizyty i służą wyłącznie do celów przeprowadzenia Badania.
8. Sponsor zobowiązuje się do udzielenia Ośrodkowi wszelkich informacji pozwalających na ostateczne rozliczenie badania klinicznego w terminie 45 dni od daty wizyty zamykającej ostatniego pacjenta włączonego do badania klinicznego. 
9. Wszelkie uzasadnione i uprzednio zatwierdzone przez Sponsora koszty wynikające z uczestnictwa Badacza i wszystkich członków Zespołu badawczego w spotkaniach badawczych (np. zapoznających Badaczy z założeniami Protokołu Badania), mających na celu wyjaśnianie procedur Badania i zapewniających prowadzenie Badania zgodnie z prawem właściwym dla umowy, będą ponoszone przez Sponsora.
10. Wszystkie podane w niniejszej umowie i załącznikach do niej kwoty należne Ośrodkowi są kwotami netto w rozumieniu przepisów o podatku od towarów i usług ("podatek VAT"). Jeśli zgodnie z obowiązującymi przepisami wynagrodzenie dla Ośrodka wynikające z niniejszej umowy podlega lub podlegać będzie opodatkowaniu podatkiem VAT, wynagrodzenie zostanie powiększone o kwotę VAT wyliczoną według stawki właściwej dla danej usługi
§ 11 Postanowienia końcowe

1. Strony zgodnie ustalają, że Umowa niniejsza wchodzi w życie w dniu jej podpisania przez Strony Umowy, z tym, że wzajemne prawa i obowiązki Stron z niej wynikające pozostają zawieszone aż do dnia, w którym nastąpi łączne spełnienie poniższych warunków:

- doręczenie Sponsorowi przez Badacza prawomocnej uchwały Komisji Bioetycznej wyrażającej pozytywną opinię o projekcie Badania oraz

- zawiadomienie w formie pisemnej Ośrodka i Badacza o uzyskaniu przez Sponsora wpisu Badania do Centralnej Ewidencji Badań Klinicznych.

2. W razie prawomocnej uchwały Komisji Bioetycznej wyrażającej negatywną opinię dla projektu Badania bądź w przypadku odmowy wpisu Badania przed jego rozpoczęciem, do rejestru Centralnej Ewidencji Badań Klinicznych – Umowę niniejszą uznaje się z dniem powzięcia przez obie Strony wiadomości o treści tej uchwały lub decyzji, za nigdy nie zawartą, bez potrzeby podejmowania przez Strony jakichkolwiek dodatkowych czynności i bez prawa którejkolwiek ze Stron do odszkodowania z tego tytułu.

3. W przypadku, gdy realizacja przez jedną ze stron jakichkolwiek działań wymaganych na mocy niniejszej Umowy zostanie opóźniona, utrudniona lub uniemożliwiona wskutek decyzji władz rządowych, nakazów lub wyroków sądowych, rozruchów, powstania, wojny, wypadków losowych, niepogody lub innych podobnych przyczyn lub powodów leżących poza kontrolą powyższej strony oraz w przypadku, gdy strona ta podejmie wszelkie uzasadnione wysiłki w celu uniknięcia lub zapobieżenia tego rodzaju zdarzeniom, wówczas realizacja powyższych działań może zostać zaniechana na czas opóźnienia (jednak w żadnym wypadku okres ten nie będzie dłuższy niż jeden miesiąc). Druga ze stron musi zostać bezzwłocznie poinformowana o rozpoczęciu oraz zaprzestaniu działania siły wyższej.
4. Wszelkie zmiany i uzupełnienia niniejszej Umowy wymagają dla swej ważności formy pisemnej, pod rygorem nieważności.

5.  Niniejsza Umowa określa w całości porozumienie i uzgodnienia pomiędzy jej stronami co do jej przedmiotu i ma znaczenie nadrzędne wobec wszelkich dokumentów, uzgodnień ustnych lub porozumień pomiędzy Sponsorem, Ośrodkiem Badawczym i Badaczem. Warunki niniejszej Umowy mogą być zmieniane wyłącznie na piśmie i z podpisem obu stron niniejszej Umowy pod rygorem nieważności.

6. W sprawach nieuregulowanych umową zastosowanie mają przepisy Ustawy z dnia 5 grudnia 1996 r. o zawodzie lekarza (Dz. U. z 1997r. Nr 28 poz. 152 wraz z późn. zm.), Prawa Farmaceutycznego (Dz. U nr 126 poz. 1381) wraz z aktami wykonawczymi regulującymi problematykę badań klinicznych, w tym zwłaszcza przepisy rozporządzenia w sprawie określenia szczegółowych wymagań Dobrej Praktyki Klinicznej Ministra Zdrowia z dnia 2 maja 2012 r. (Dz. U. z 2012 r., poz. 489), a także przepisy ustawy z dnia 29.08.1997 r. o ochronie danych osobowych (Dz. U. z 2002 r. Nr 101 poz. 926 z poźn. zm.), przepisy Kodeksu Cywilnego oraz inne właściwe przepisy prawa.

7. Niniejsza umowa będzie interpretowana zgodnie z powszechnie obowiązującymi przepisami prawa polskiego.
8. Wszelkie powiadomienia i inne informacje wynikające z niniejszej Umowy będą przekazywane w formie pisemnej na adres jak określono poniżej i będą uważane za dostarczone, jeśli doręczone osobiście lub przekazane faksem (odbiór potwierdzony) lub emailem (odbiór potwierdzony) lub, jeśli wysłane pocztą listem poleconym lub za potwierdzeniem (wymagany zwrot potwierdzenia), będą uważane za doręczone po trzech dniach roboczych od daty wysłania lub jednym dniu roboczym po wysłaniu, jeśli przesłane kurierem. Wyżej wymienione przesyłki muszą być należycie zaadresowane na adres strony określony poniżej lub na inny adres, o którym każda ze stron powiadomi drugą.

W przypadku Sponsora na następujący adres:

………………………………………………………………………………………………

W przypadku Badacza na następujący adres:

………………………………………………………………………………………………

W przypadku Ośrodka na następujący adres:

………………………………………………………
9. Strony uzgadniają, że sądem właściwym dla wszelkich sporów ewentualnie wynikających              z niniejszej Umowy lub z nią związanych będzie sąd powszechny właściwy miejscowo ze względu na siedzibę Ośrodka Badawczego.  

10. Niniejsza Umowa sporządzona została w języku polskim w …………….. jednobrzmiących egzemplarzach po jednym dla Ośrodka Badawczego i Badacza oraz w …………… dla Sponsora.

	Badacz:

________
_________________


(Miejsce)
(Data)
Nazwisko Badacza



Nazwa Szpitala

	Ośrodek

    _________
_________________


(Miejsce)
(Data)
Nazwa Ośrodka

Imię i nazwisko osoby reprezentującej Ośrodek- ……………….
Ośrodek

    _________
_________________


(Miejsce)
(Data)
Nazwa Ośrodka

Imię i nazwisko osoby reprezentującej Ośrodek- ………………..

	Sponsor
Miejsce_________
(Data)_________________ 



ZAŁĄCZNIK NR 1

Protokół Badania Klinicznego 

ZAŁĄCZNIK NR 2

Skład Zespołu badawczego i jego obowiązki 

	L.P
	Imię i nazwisko 
	Pełniona funkcja w badaniu klinicznym np. główny badacz
	Zakres obowiązków

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	


ZAŁĄCZNIK NR 3

Kopia polisy ubezpieczenia badania klinicznego 

ZAŁĄCZNIK NR 4

Budżet i harmonogram płatności  

I. Ośrodek Badawczy

a) płatności za wizyty 

	
	Płatność za wizytę

	Czynności wykonywane przez Ośrodek.
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	Follow-up
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b) koszty archiwizacji 

	Opłata za badanie za cały okres archiwizacji, 
	 1 830, 00 zł, koszt niezależny od ilości pacjentów


Opłata za badanie doliczana jest do pierwszej faktury, opłata za całe badanie
II. Badacz i Zespół badawczy 

	
	Płatność brutto za wizytę 

	L.p.
	Screening 
	Wizyta 1
	Wizyta 2
	Wizyta n
	Follow-up 
	Wizyta zamykająca
	Razem

	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	


III. Harmonogram płatności

1. Płatność na rzecz Ośrodka Badawczego dokonywana będzie co trzy miesiące, po wystawieniu przez Ośrodek faktury, na podstawie danych przekazanych przez Sponsora i Głównego Badacza. Za dzień zapłaty uważa się wpływ środków finansowych na konto bankowe Ośrodka, wskazane w wystawionej fakturze. 

2. Wynagrodzenie na rzecz Ośrodka Badawczego płatne będzie w terminie 21 dni od dnia otrzymania wystawionej przez Ośrodek Badawczy faktury przedstawiającej rozliczenie Badania na konto Ośrodka Badawczego
3. Płatność na rzecz Głównego Badacza i Członków Zespołu badawczego dokonywana będzie bezpośrednio przez Sponsora na wskazane przez Głównego Badacza konto w terminie ………………………………………….. Główny Badacz odpowiada za wskazanie osób z Zespołu badawczego którym należne jest wynagrodzenie za poszczególne etapy badania oraz szczegółowy podział środków na rzecz Zespołu badawczego. Płatności na rzecz Zespołu badawczego dokonywane będą przez Sponsora bezpośrednio na konta wskazane przez członków Zespołu badawczego. 

4. Sponsor dokona równocześnie płatności na rzecz Ośrodka, Głównego Badacza i Zespołu badawczego.

5. Kwota zapłaty na rzecz Ośrodka oraz Badacza zostanie ustalona według liczby uczestników włączonych do badania, liczby  odbytych przez nich wizyt oraz opcjonalnych badań. Do pierwszej płatności na rzecz Ośrodka doliczone zostaną opłaty wynikające z tytułu obsługi aptecznej, administracyjnej oraz archiwizacji dokumentacji. 

6. W przypadku pacjentów, którzy nie przejdą wszystkich zaplanowanych procedur, opłata za pacjenta naliczona będzie proporcjonalnie w drodze odjęcia kwot przypisanych do procedur niewykonanych.
7. Wszystkie podane w niniejszej umowie i załącznikach do niej kwoty należne Ośrodkowi są kwotami netto w rozumieniu przepisów o podatku od towarów i usług ("podatek VAT"). Jeśli zgodnie z obowiązującymi przepisami wynagrodzenie dla Ośrodka wynikające z niniejszej umowy podlega lub podlegać będzie opodatkowaniu podatkiem VAT, wynagrodzenie zostanie powiększone o kwotę VAT wyliczoną według stawki właściwej dla danej usługi.
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