BADANIA KLINICZNE - WZRÓR UMOWY TRÓJSTRONNEJ

Szpital Kliniczny Przemienienia Pańskiego UM w Poznaniu
wersja z dnia 08.05.2009

.

 UMOWA O WSPÓŁPRACY DOTYCZĄCEJ PRZEPROWADZENIA BADANIA KLINICZNEGO 
zwana dalej: „Umową”, zawarta w Warszawie w dniu __________________, na podstawie ………………… ustawy z dnia 29 stycznia 2004 r. Prawo zamówień publicznych (t.j. Dz. U. z 2015 r., poz. 2164), pomiędzy:

………………….. z siedzibą w …………………………….., reprezentowanym przez:

………………………, na podstawie pełnomocnictwa z dnia  ………….. roku nr ……………. (w załączeniu), zwanym dalej  „Sponsorem „

a
,reprezentowanym przez:
zwanym dalej „Ośrodkiem Badawczym”

zwanymi dalej łącznie Stronami.
Zważywszy, że:

1) Sponsor realizuje projekt „…………………………..”, o akronimie ……………… (dalej „Projekt”) finansowany  w ramach ………………………., na podstawie umowy zawartej z ………………… (dalej umowa z Centrum);
2) Ośrodek Badawczy wyraża zgodę na prowadzenie  badania  pt.: …………………………………… w    ……………………………………………………………………………......... przez ……………………….  zwanego „Badaczem” 
Strony postanawiają, że:

§ 1. Definicje.
Użyte w Umowie określenia – poza określeniami opisanymi wprost w poszczególnych paragrafach - oznaczają:

1) CRO –  (nazwa CRO ), która, działa na rzecz Sponsora jako organizacja prowadząca Badanie na zlecenie, osoba lub instytucja (o charakterze akademickim, komercyjnym lub innym) w rozumieniu § 20 rozporządzenia Ministra Zdrowia z dnia 2 maja 2012 r. w sprawie Dobrej Praktyki Klinicznej (Dz.U. z 2012 r. poz. 489 z późn. zm.),
2) Dokumenty źródłowe – oryginalne dokumenty, dane i zapisy, w szczególności historia choroby, dokumentacja wewnętrzna szpitala, dokumentacja wynikająca z Protokołu badania klinicznego, wyniki badań laboratoryjnych, karty zleceń lekarskich, wydruki wyników badań z automatycznych urządzeń medycznych lub ich kopie po sprawdzeniu i poświadczeniu ich zgodności z oryginałem, mające związek  z prowadzonym badaniem klinicznym,
3) Podstawowa dokumentacja badania klinicznego – dokumenty badania klinicznego, na których podstawie można odtworzyć sposób prowadzenia badania,  a także ocenić ilość uzyskanych danych,
4) Produkty Badane – określone w Protokole Badania produkty lecznicze autologiczne komórki macierzyste stanowiące przedmiot Badania wraz z wszelkimi jego komponentami oraz innymi materiałami dostarczonymi Badaczowi przez Sponsora,
5) Badanie – badanie kliniczne pt.: …………………………………………– w ramach projektu pt.: „………………………………………………  (Protokół Badania   będzie stanowił załącznik do niniejszej umowy)
§ 2. Przedmiot Umowy i postanowienia ogólne.
1. Przedmiotem niniejszej Umowy jest przeprowadzenie badania w Ośrodku Badawczym przez Badacza, przy pomocy Zespołu badawczego, przy użyciu środków zapewnionych przez Ośrodek Badawczy i Sponsora. 
2. Badaniem objętych zostanie …………………….. pacjentów.

3. Świadczenia wykonane w ramach badania nie będą podlegały rozliczeniom z Narodowym Funduszem Zdrowia.

4. Strony będą wykonywać niniejszą umowę z należytą starannością, zgodnie z obowiązującym prawem, w tym Dyrektywą Parlamentu Europejskiego i Rady 2001/20/WE z dnia 4 kwietnia 2001 r. w sprawie zbliżania przepisów ustawowych, wykonawczych i administracyjnych Państw Członkowskich, odnoszących się do wdrożenia zasady dobrej praktyki klinicznej w prowadzeniu badań klinicznych produktów leczniczych, przeznaczonych do stosowania przez człowieka, Dyrektywą Komisji 2005/28/WE z 8 kwietnia 2005 r. ustalającą zasady oraz szczegółowe wytyczne dobrej praktyki klinicznej w odniesieniu do badanych produktów leczniczych przeznaczonych do stosowania u ludzi, a także wymogi zatwierdzania produkcji oraz przywozu takich produktów, ustawą z dnia 6 września 2001 r. Prawo farmaceutyczne – dalej „UPF” (Dz. U. 2001 Nr 126 poz. 1381 , tj. Dz. U. Nr 45, poz. 271 z późn. zm.), ustawą z dnia 5 grudnia 1996 r. o zawodach lekarza i lekarza dentysty (Dz. U. 1997 Nr 28 poz. 152, tj. Dz.U. z 2015 r. poz. 464 z późn. zm.), Rozporządzeniem Ministra Zdrowia z dnia 22 maja 2013 r. w sprawie Dobrej Praktyki Laboratoryjnej i wykonywania badań zgodnie z zasadami Dobrej Praktyki Laboratoryjnej (Dz.U. z 2013 r. poz. 665 z późn. zm.), Rozporządzeniem Ministra Zdrowia z dnia 2 maja 2012 r. w sprawie Dobrej Praktyki Klinicznej (Dz.U. z 2012 r. poz. 489 tj. Dz.U. z 2012 r. poz. 489 z późn. zm.), rozporządzeniem Ministra Zdrowia z dnia 2 maja 2012 r. w sprawie wzorów dokumentów przedkładanych w związku z badaniem klinicznym produktu leczniczego oraz w sprawie wysokości i sposobu uiszczania opłat za rozpoczęcie badania klinicznego (Dz. U. 2012 poz. 491 z późn. zm.) oraz każdorazowo zgodnie z aktualną w chwili wykonywania przez Wykonawcę poszczególnych obowiązków wersją Deklaracji Helsińskiej Światowego Stowarzyszenia Lekarzy.
5. Strony uznają, że krajowe, zagraniczne lub międzynarodowe organy zajmujące się nadzorem, inspekcjami lub kontrolą badań klinicznych oraz niezależni audytorzy wyznaczeni przez ww. organy oraz 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. 
6. Strony zobowiązują się do wykonania niniejszej umowy zgodnie ze stanowiącym załącznik do niniejszej umowy Harmonogramem, zgodnym z harmonogramem Projektu, ustalonym w umowie z ………………………, z uwzględnieniem zmian wprowadzanych po zawarciu niniejszej umowy. 

§ 3. Obowiązki Sponsora.
1. Sponsor zobowiązuje się do dostarczenia Ośrodkowi i Badaczowi pełnej dokumentacji niezbędnej do przeprowadzenia Badania, sporządzonej w języku angielskim oraz, w zakresie wymaganym przepisami prawa lub potrzebami Projektu, w języku polskim. 
2. Sponsor zobowiązuje się do zapewnienia i przedłożenia Ośrodkowi badawczemu i Badaczowi kompletu pozwoleń i opinii niezbędnych do przeprowadzenia Badania. 
3. Sponsor zobowiązuje się do dostarczenia do Ośrodka badawczego Produktów badanych.

4. 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 na terenie Ośrodka. 

5. Sponsor zobowiązuje się zawrzeć obowiązkową umowę ubezpieczenia od odpowiedzialności cywilnej za szkody wyrządzone w związku z prowadzeniem badania klinicznego Sponsora i Badacza.     Polisa Nr                                                                                                                  . Sponsor zapewni ciągłość ubezpieczenia Badania przez cały okres obowiązywania niniejszej umowy, poprzez odnowienie polisy ubezpieczeniowej na nie gorszych warunkach niż obowiązujące w momencie zawierania niniejszej umowy i dostarczy ją Ośrodkowi Badawczemu przed utratą ważności aktualnej polisy.
6. Sponsor zawrze z Głównym Badaczem oraz wskazanymi przez niego członkami zespołu badawczego odrębną umowę na wypłatę wynagrodzeń z tytułu realizacji niniejszego Badania, przy czym pracownik laboratorium lokalnego jest członkiem zespołu badawczego.
7. Sponsor pokryje koszt wszystkich procedur dotyczących ……………………w Ośrodku Badawczym. Procedury będą odbywać się w zewnętrznym …………………………...

8. Sponsor przed dniem rozpoczęcia Badania, o którym mowa w § 8 dostarczy do Ośrodka Badawczego ………………………………… poza wymienionymi w załączniku nr 5.
9. Sponsor pokryje koszt badań ………………….. ……………………….
10. W celu przeprowadzenia Badania Sponsor dodatkowo dostarczy do Ośrodka Badawczego sprzęt tzn. …………………………. Sprzęt zostanie oddany do użytku na podstawie odrębnie podpisanej umowy użyczenia.
§ 4. Obowiązki Ośrodka Badawczego.
1. Ośrodek Badawczy zobowiązuje się do:
1) zapewnienia możliwości uczestniczenia swoich pracowników  w pracach Zespołu Badawczego w godzinach świadczenia pracy na rzecz Ośrodka Badawczego, w pracach wykonywanych w ramach Badania, pod nadzorem Badacza. 
2) udostępnienia odpowiednich pomieszczeń  w celu przeprowadzenia Badania, w tym umożliwienia dostępu do urządzeń i materiałów niezbędnych do prawidłowego przeprowadzenia Badania;
3) udzielenia każdej możliwej pomocy w kwestiach organizacyjnych i administracyjnych w zakresie kompetencji Ośrodka.
4) umożliwienia Badaczowi przechowywania podstawowej dokumentacji badania oraz dokumentów źródłowych przez okres wymagany przez mające zastosowanie prawo lub rozporządzenie, a zwłaszcza rozporządzenie Ministra Zdrowia z dnia 2 maja 2012 r. w sprawie Dobrej Praktyki Klinicznej (Dz. U. z 2012 r., poz. 489)  Po tym czasie, lub w dowolnym czasie na życzenie Sponsora, wszelkie Raporty, do uznania przez Sponsora, będą niezwłocznie dostarczone do Sponsora przez Badacza(lub innego ośrodka czy na inny adres wskazany przez Sponsora) w tej samej formie, w jakiej są przechowywane z uwzględnieniem przepisów o ochronie danych osobowych.
5) umożliwienia Badaczowi wykonania badań wymienionych w załączniku nr 4 do niniejszej umowy.

§ 5. Obowiązki CRO.
1. Sponsor, zgodnie z założeniami Projektu, zawarł z CRO umowę, na mocy której powierzył mu do wykonania część swoich obowiązków związanych z prowadzeniem badania klinicznego, zgodnie z § 20 rozporządzenia Ministra Zdrowia z dnia 2 maja 2012 r. w sprawie Dobrej Praktyki Klinicznej.

2. Sponsor, w terminie do 7 dni od zawarcia niniejszej umowy, przedstawi Ośrodkowi Badawczemu pisemną listę obowiązków przekazanych CRO. 
3. W trakcie obowiązywania niniejszej umowy, Sponsor może zmienić zakres obowiązków przekazanych CRO, pod warunkiem pisemnego powiadomienia Ośrodka badawczego o zakresie obowiązków objętych zmianą. 

4.  Ośrodek Badawczy jest związany postanowieniami Sponsora w zakresie uprawnień i obowiązków CRO od dnia otrzymania od Sponsora pisemnej informacji zgodnie z ust. 2 i ust. 3.

§ 6. Wynagrodzenie Ośrodka Badawczego.
1. Wynagrodzenie  Ośrodka Badawczego ustała się w wysokości  …………………… netto   powiększone o stawkę podatku VAT w obowiązującej wysokości, za każdego uczestnika Badania prawidłowo zrekrutowanego do Badania, który przejdzie całą procedurę badawczą przewidzianą Protokołem. Harmonogram płatności stanowi załącznik nr 3 do umowy uwzględniający również  kwoty za poszczególne wizyty. 

2. Łączna kwota wynagrodzenia dla Ośrodka Badawczego, o którym mowa w ust. 1 nie przekracza ………………………………… (słownie:                                                         ) netto, powiększone o stawkę podatku VAT w obowiązującej wysokości.
3. Wynagrodzenie, o którym mowa w ust. 1 będzie należne po przejściu przez uczestnika całej procedury badawczej przewidzianej Protokołem.
4. Kwota zapłaty na rzecz Ośrodka badawczego zostanie ustalona według liczby pacjentów włączonych do Badania oraz odbytych przez nich wizyt na podstawie pisemnego zestawienia liczby pacjentów i odbytych przez nich wizyt, podpisanego przez głównego badacza (dalej: „Zestawienie”). 
5. W przypadku pacjentów, którzy nie przejdą wszystkich zaplanowanych wizyt, opłata za pacjenta naliczona będzie proporcjonalnie do odbytych wizyt.

6. Badacz zobowiązuje się nie rzadziej niż raz na kwartał (kalendarzowy), informować  Ośrodek Badawczy o ilości pacjentów uczestniczących w Badaniu oraz ilości odbytych przez nich wizyt. Zestawienie będzie podstawą do wystawienia faktury kwartalnej.
7. Sponsor zastrzega sobie prawo do podjęcia decyzji o wstrzymaniu albo zawieszeniu rekrutacji do Badania w każdym czasie. Za uczestników zrekrutowanych przez Badacza po otrzymaniu od Sponsora lub CRO informacji o wstrzymaniu albo zawieszeniu rekrutacji, Ośrodkowi wynagrodzenie nie przysługuje.
8. Zapłata wynagrodzenia będzie każdorazowo dokonywana na podstawie faktury VAT prawidłowo wystawionej przez Ośrodek Badawczy, wraz z załączonym do niej Zestawieniem, w terminie do 30 dni od dnia otrzymania faktury VAT przez Sponsora.
9. Za datę dokonania zapłaty przyjmuje się dzień obciążenia rachunku bankowego Sponsora. 
10. Fakturę należy wystawić na adres:
………………………………………………………….
§ 7. Prawa własności intelektualnej.
1. Strony ustalają, iż na mocy niniejszej umowy Sponsor nabywa autorskie prawa majątkowe, w tym prawo wykonywania oraz zezwalania na wykonywanie praw zależnych, do wszystkich utworów powstałych w toku realizacji niniejszej umowy. 

2. Nabycie autorskich praw majątkowych przez Sponsora obejmuje następujące pola eksploatacji:

1) utrwalanie utworów bez żadnych ograniczeń ilościowych, dowolną techniką, w tym drukarską, cyfrową, reprograficzną, elektroniczną, fotograficzną, optyczną, laserową, poprzez zapis magnetyczny, na każdym nośniku, włączając w to także nośniki elektroniczne, optyczne, magnetyczne, dyskietki, CD-ROM, DVD, papier; 

2) zwielokrotnianie utworów bez żadnych ograniczeń ilościowych, w każdej możliwej technice, w tym drukarskiej, reprograficznej, cyfrowej, elektronicznej, laserowej, fotograficznej, poprzez zapis magnetyczny, optycznej, na każdym nośniku, włączając w to także nośniki elektroniczne, optyczne, magnetyczne, dyskietki, CD-ROM, DVD, papier, w ramach systemu on-line;

3) w zakresie obrotu oryginałem lub egzemplarzami, na których utwory utrwalono  wprowadzanie do obrotu, najem, dzierżawa, użyczanie, udzielenie licencji lub sublicencji;

4) wykorzystanie utworów do celów zgłoszenia patentowego wynalazków, które mogą zostać opracowane w wykonaniu Projektu,

5) wykorzystanie utworów dla celów sporządzenia dokumentacji ofertowej oraz dokumentacji kontraktowej w celu komercjalizacji wyników rozwiązań powstałych w wyniku realizacji Projektu,

6) nadawanie za pomocą wizji lub fonii przewodowej oraz bezprzewodowej przez stacje naziemne, za pośrednictwem satelity (sygnał kodowany i nie kodowany) wraz z prawem do retransmisji w ramach platform cyfrowych lub w sieciach kablowych; 

7) wprowadzanie utworów do pamięci komputera i sieci multimedialnych, w tym Internetu, sieci wewnętrznych typu Intranet, bez żadnych ograniczeń ilościowych, jak również przesyłania utworów w ramach ww. sieci, w tym w trybie on-line równoczesne integralne nadawanie (reemitowanie) przez inną organizację radiową lub telewizyjną; 

8) publiczne wykonywanie, wystawianie, wyświetlanie lub odtwarzanie, w jakiejkolwiek formie, w szczególności na wszelkich pokazach, targach, wystawach i imprezach otwartych i zamkniętych, biletowanych i niebiletowanych - niezależnie od rodzaju i wielkości widowni;  

9) w zakresie rozpowszechniania utworów i jego egzemplarzy w sposób inny niż mowa powyżej – publiczne udostępnianie utworów w taki sposób, aby każdy mógł mieć do niego dostęp w miejscu i w czasie przez siebie wybranym; w sieci internetowej, w tym w sklepach internetowych i innych sieciach teleinformatycznych, multimedialnych i komputerowych; 

10) wykorzystywanie utworów w całości lub we fragmentach, w tym w  ramach kompilacji lub połączeń z innymi utworami, artystycznymi wykonaniami, fonogramami lub wideogramami, uzupełnionego o treści komercyjne, promocyjne lub reklamowe, w tym w celach reklamowych i promocyjnych (bez ograniczeń co do formy i sposobów reklamy);

11) eksploatacja w całości lub we fragmentach za pomocą jakichkolwiek nowych technologii; 

12) wykorzystywanie utworów w całości lub w dowolnych częściach w charakterze znaku firmowego służącego do oznaczenia przedsiębiorstwa, w tym umieszczanie go w szczególności na papierze firmowym, drukach, etykietach, materiałach reklamowych, prospektach, plakatach i informatorach.

3. Sponsor jest uprawniony do wyrażania zgody na wykonywanie autorskich praw zależnych do utworów stworzonych w wykonaniu niniejszej umowy i do przenoszenia tego upoważnienia na podmiot trzeci.

4. Sponsor nabywa pełnię praw własności przemysłowej, wytworzonych w ramach wykonywania niniejszej umowy.

5. Ośrodek Badawczy zobowiązuje się, że wszelkie ewentualne umowy zawierane przezeń z członkami Zespołu Badawczego zagwarantują spełnienie postanowień niniejszego paragrafu.

6. Ewentualna publikacja utworów naukowych odnoszących się do wyników Projektu, lub inna forma ujawnienia tych wyników przez pracowników Ośrodka badawczego może nastąpić wyłącznie na podstawie pisemnej zgody Sponsora.

§ 8. Postanowienia końcowe.
1. Strony zgodnie ustalają, że Umowa niniejsza wchodzi w życie w dniu jej podpisania przez obie Strony, z tym, że wzajemne prawa i obowiązki Stron z niej wynikające pozostają zawieszone aż do dnia, w którym Sponsor otrzyma pozytywną opinię Komisji Bioetycznej o projekcie Badania oraz pozwolenia na prowadzenie badania klinicznego wydanego przez  Prezesa Urzędu Rejestracji Produktów Leczniczych, Wyrobów Medycznych i Produktów Biobójczych. Sponsor prześle kopie dokumentów do Ośrodka Badawczego w ciągu 14 dni od ich otrzymania.
2. 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, warunków atmosferycznych 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). Pozostałe strony muszą zostać bezzwłocznie poinformowane o rozpoczęciu oraz zaprzestaniu działania siły wyższej

3. Sponsor zastrzega sobie prawo do wypowiedzenia niniejszej umowy bez konieczności podawania przyczyny wypowiedzenia, za zachowaniem miesięcznego okresu wypowiedzenia. 

4. Wszelkie zmiany i uzupełnienia niniejszej umowy wymagają dla swej ważności formy pisemnego aneksu do tej umowy, pod rygorem nieważności. Postanowienie to nie dotyczy Protokołu Badania,
5. 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 Ministra Zdrowia z dnia 2 maja 2012 roku w sprawie Dobrej Praktyki Klinicznej (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.
6. 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.

Datę rozpoczęcia Badania ustala się na dzień 15.06.2017 r.
Datę zakończenia Badania ustala się na dzień 30.06.2018 r.

dla  Sponsora na następujący adres: 

Warszawski Uniwersytetem Medycznym z siedzibą w Warszawie 02-091, ul. Żwirki i Wigury 61,  

dla Ośrodka na następujący adres:

Sposób komunikowania się Ośrodka badawczego  z CRO  Sponsor  wskaże w trybie wskazanym w § 5.
7. Niniejsza Umowa sporządzona została w języku polskim w pięciu jednobrzmiących egzemplarzach,  jednym dla Ośrodka  jednym dla Centrum i trzech dla Sponsora 
Załączniki: (będą  nimi )
1) Protokół

2) Harmonogram badania 
3) Harmonogram płatności 
4) Wykaz badań laboratoryjnych wykonywanych w Ośrodku Badawczym.

5) Wykaz materiałów i leków potrzebnych do liposukcji (koszt Ośrodka Badawczego)

	

	Ośrodek Badawczy
    _________
                    _________________
                        _________________________________________
(Miejsce)                   
              (Data)
                                          Podpis

Nazwa Ośrodka:
Imię i nazwisko osoby reprezentującej Ośrodek

Funkcja osoby reprezentującej Ośrodek



	Sponsor

_________________
           ________________________________             _______________________________________

Miejsce
                                      ( Data)                                                     Podpis 
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