Dohoda o provadéni nekomercniho
klinického hodnoceni (dale jen
"dohoda").

uzavrena mezi:

Fakultni nemocnice Kralovské Vinohrady

se sidlem: Srobarova 1150/50, 100 34 Praha 10 -
Vinohrady

IC: 00064173, DIC: CZ00064173

zapsana: statni piispévkova organizace MZ CR;
zfizovaci listina ¢.j. MZDR 17266/-111/2012 ze dne
29. kvétna 2012, v platném znéni

zastoupend: XXXXXXXXXXXXXXXXX — Feditelem

bankovni spojeni: Ceska narodni banka, a.s.; Na
Pfikopé 28, 11503 Praha 1

Cislo uctu: 16334101/0710

IBAN CZ38 0710 0000 0000 1633 4101

BIC CNBACZPP

ID datové schranky: zizdbpb

Nakladové stfedisko KH: XXXXXXXX

dale jen ,zadavatel”

a
Samodzielny Zaktad Opieki Zdrowotnej Szpital
Uniwersyteckim w Krakowie (Samostatné
verejné zdravotnické zafizeni - Univerzitni
nemocnice v Krakové)

se sidlem na adrese ul. Kopernika 36, 31-501
Krakov

zapsané v rejstiiku spolkd, jinych spolecenskych a
profesnich organizaci, nadaci, samostatnych
verejnych zdravotnickych zafizeni Narodniho
soudniho rejstfiku vedeného Okresnim soudem
pro Krakov Srédmiescie v Krakové, XI. hospodarské
oddéleni Narodniho soudniho rejstfiku, pod Cislem
KRS: 0000024155,

zastoupené: zastupkyné reditele pro koordinaci a
rozvoj — XXXXXXXXXXXXXXX, na zakladé plné moci
ze dne 9. unora 2022

spolupodepsano hlavni uéetni —
XXXXXXXXXXXXXXXXXXX, dale jen
»poskytovatel”

a
XXX XXXXXX XXX XXX XXXX
provozovatel podnikatelské cinnosti pod obch.

Umowa o przeprowadzenie
niekomercyjnego badania klinicznego

(,Umowa”)
zawarta pomiedzy:

Fakultni nemocnice Kralovské Vinohrady

z siedziba: Srobdrova 1150/50, 100 34 Praga 10 -
Vinohrady

Regon: 00064173, NIP: CZ00064173

wpisana jako organizacja instytucja z budzetu
panstwa Ministerstwo Zdrowia Republiki Czeskiej;
akt zatozycielski MZDR 17266/-111/2012 z dnia 29
maja 2012 r., z pézniejszymi zmianami,

ktorg reprezentuje: XXXXXXXXXXXXXXXXXXXX —
dyrektor

dane do przelewu: Ceska narodni banka, a.s.; Na
Ptikopé 28, 115 03 Praga 1

numer konta: 16334101/0710

IBAN CZ38 0710 0000 0000 1633 4101

BIC CNBACZPP

ID skrytki danych: zizdbpb

Punkt zatadunku KH: XXXXXXXX

dalej ,, Sponsor ”

i
Samodzielnym Publicznym Zaktadem Opieki

Zdrowotnej Szpitalem Uniwersyteckim w Krakowie

z siedzibg przy ul. Kopernika 36, 31-501 Krakow,

wpisanym do rejestru stowarzyszen, innych
organizacji spotecznych i zawodowych, fundacji,
samodzielnych  publicznych  zaktadéw  opieki
zdrowotne;j Krajowego Rejestru Sgdowego,

prowadzonego przez Sad Rejonowy dla Krakowa
Srédmiescia w Krakowie XI Wydziat Gospodarczy
Krajowego Rejestru Sgdowego, pod numerem KRS:
0000024155, reprezentowanym przez:

Zastepce Dyrektora ds. Koordynacji i Rozwoju —
XXXXXXXXXXXX na podstawie petnomocnictwa z
dnia 9 lutego 2022 .

przy kontrasygnacie Gtéwnego Ksiegowego
XXOOXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXX dalej
»Instytucja ”

i
XXX XXXXXXXXXXXXXXXXXXX  prowadzacym
dziatalnos¢ gospodarcza pod firma:



jménem:  XXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXX,

NIP:  XXXXXXXXXXXXXXXXXX; dale jen

,hlavni

zkousejici”

dale oznacované jednotlivé jako

"strana" a

spolecné jako "strany".

PREAMBULE
Vzhledem k tomu, Ze

Zadavatel ma zdjem, aby se Poskytovatel
Ucastnil klinického hodnoceni s nazvem
19.0.0.0.0.0.0.00.0.0000.0.0.6.000009¢060¢GN{F1[:]
jen ,Studie”), hodnoceného |éCivého
pripravku XXXXXXXXXXXXX /
XXXXXXXXXXXXXXX(ddle také jen
,Hodnocené lécivo”) Cislo protokolu:
XXXXXXXXXXXXXXXXXX; Dodatek €. 3 ze
dne 22. 12. 2021 (dale jen ,protokol”) a
Poskytovatel a Hlavni zkousejici maji zajem
podilet se na klinickém hodnoceni a
provést prislusnou klinickou studii.

Zadavatel souhlasi s tim, aby hlavni
zkousejici provadél studii v jeho prostorach
a s vyuzitim potfebného vybaveni.

Zadavatel ma zajem zapojit do klinického
hodnoceni také dalsi zdravotnicka zafizeni
poskytujici  zdravotni sluiby v Ceské
republice, Slovensku, Polsku, Francii a
Spolkové republice Némecko;

Pro uUcely této dohody je Hlavni zkousejici
povaZzovan za nezavislou stranu dohody s
pravy a povinnostmi, které mu byly
pridéleny, a neni povaZovan za
zaméstnance Poskytovatele a vyzkum
nevykondva v ramci svych pracovnich
povinnosti.

Strany se dohodly na uzavieni této dohody
v nasledujicim znéni:

19.9,9,0.9,0.9,0,0.0.0.0.9.9.9.9.9,0,0,0.0.0,9.9.9.9,0,0.0.0,¢9.$.96.6.68
NIP: XXXXXXXXXXXXXXXXXX; dalej ,Badacz”

zwani dalej pojedynczo ,,Strong” a facznie ,,Stronami”

V.

PREAMBULA
Zwazywszy, ze
Sponsor jest zainteresowany, aby Badacz

przeprowadzit w Instytucji badanie pn.
) 0.0.0.0.000.0.0090.090009.90000600000006 (

,Badanie”) produktu leczniczego
XXXXXXXXXX  / XXXXXXXXXXXX  (dalej
,Produkt Leczniczy”) numer protokotu:

XXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXX; Zatgceznik nr 3 z
dnia 22 grudnia 2021 r. (,,Protokét”), a Badacz
jest  zainteresowany przeprowadzeniem
Badania w Instytuciji.

Instytucja wyraza zgode na przeprowadzenie
przez Badacza Badania w jej pomieszczeniach
i przy uzycie jej sprzetu.

Sponsor zainteresowany jest wigczeniem do
Badania rowniez innych placéwek
medycznych swiadczacych ustugi zdrowotne
w Czechach, na Stowacji, w Polsce, we Francji
i w Niemczech.

Na gruncie niniejszej Umowy Badacz jest
traktowany jako samodzielna strona Umowy
z przypisanymi jej prawami i zobowigzaniami
oraz nie jest traktowany jako pracownik
Instytucji i nie wykonuje Badania w ramach
swoich obowigzkdw pracowniczych.

Strony postanowity zawrzec
nastepujacej tresci:

Umowe o



l.

Pfedmét a ucel smlouvy
1.1. Predmétem této dohody je provedeni
klinického hodnoceni humdanniho |écivého
pfipravku v souladu s protokolem, ktery je
pfilohou ¢. 3 této dohody (dale jen
,klinické hodnoceni”).
1.2.  Hlavni zkouS3ejici provadi vyzkum v souladu
s nejvysSimi profesionalnimi standardy,
vySe uvedenym protokolem, podminkami
této dohody a vSemi platnymi zakony a
predpisy, véetné internich predpist
instituce (napt. SOP).

1.3.  Hlavni zkousejici mlze provadét Klinické
hodnoceni se spoluresiteli a podplrnymi
pracovniky, které do provadéni Klinického
hodnoceni zapoji z ftad zaméstnancl
Poskytovatele (ddle jen "Studijni tym").
Hlavni zkouSejici se zavazuje dohlizet na
provadéni jednotlivych cinnosti Klinického
hodnoceni ¢leny Studijniho tymu. Hlavni
zkousejici odpovida za jednani a
opomenuti ¢lend vyzkumného tymu, jako
by se jednalo o jeho vlastni jednani a
opomenuti.

1.4. Hlavni zkousejici zajisti, aby on i ¢lenové
Studijniho tymu byli k plnéni této dohody
pravné zpUsobili a méli k tomu odpovidajici
odborné vzdélani, védecké znalosti a
zkuSenosti s praci s pacienty.

1.5. Uclelem této dohody je dale stanovit
podminky k  provedeni  klinického
hodnoceni a vymezit prava a povinnosti
smluvnich stran pro pribéh klinického

hodnoceni a zpracovani jeho vysledk.

1.
Stanovisko Etické komise a souhlas k zahajeni
klinického hodnoceni
2.1. Klinické hodnoceni bude zahajeno poté, co
Zadavatel ziskd povoleni predsedy Ufadu
pro registraci lécivych pripravkd,
zdravotnickych prostfedkll a biocidnich
pfipravkd (déle jen "pfedseda Ufadu") a

1.1.

1.2.

1.3.

1.4.

1.5.

2.1.

l.
Postanowienia ogdlne

Przedmiotem niniejszej Umowy  jest
prowadzenie przez Badacza Badania zgodnie z
Protokotem -stanowigcym Zatgcznik nr 3 do
niniejszej Umowy (zwanego dalej "badaniem
klinicznym").

Badacz prowadzi Badanie zgodnie z
najwyzszymi standardami zawodowymi,
wskazanym wyzej Protokotem, warunkami
niniejszej Umowy oraz wszystkimi

obowigzujgcymi przepisami i regulacjami, w tym
wewnetrznymi regulacjami Instytucji ( np. SOP-y).

Badacz moze przeprowadzi¢ Badanie przy
wspoétudziale  wspétbadaczy i personelu
pomocniczego wigczonych do prowadzenia
Badania przez Badacza sposréd pracownikéw
Instytucji (,Zespot Badawczy”). Badacz
zobowigzuje sie do nadzoru nad wykonywaniem
poszczegdlnych czynnosci w ramach Badania
przez cztonkéw Zespotu Badawczego. Badacz
odpowiada za dziatania i zaniechania cztonkdw
Zespotu Badawczego jak za wtasne dziatania i
zaniechania.

Badacz zapewnia, ze zaréwno on jak i
cztonkowie Zespotu Badawczego s3 zgodnie z
prawem uprawnieni do wykonywania Umowy
oraz majg ku temu odpowiednie przygotowanie
zawodowe, wiedze naukowg i doswiadczenie w
pracy z pacjentami.

Celem niniejszej umowy jest dalsze ustalenie
warunkoéw prowadzenia badania klinicznego oraz
okreslenie praw i obowigzkéw Stron w zakresie
prowadzenia badania klinicznego i przetwarzania
jego wynikow.

Il
Opinia Komisji Bioetycznej i pozwolenie na
rozpoczecie Badania

Badanie zostanie przeprowadzone po
uzyskaniu przez Sponsora pozwolenia Prezesa
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow  Medycznych i Produktow
Biobdjczych (,Prezes Urzedu”) oraz po



poté, co Zadavatel ziska kladné stanovisko
bioetické komise. Vyse uvedené
dokumenty jsou pfilohami této dohody.

Misto a doba provedeni klinického hodnoceni

3.1.

3.2.

4.1.

4.2.

4.3.

Klinické hodnoceni bude probihat na
Klinickém oddéleni  kardiologie a
kardiovaskularni intervence Poskytovatele
na adrese: Jakubowskiego 2, 30-688
Krakow pod dohledem Hlavniho
zkousSejiciho:  XXXXXXXXXXXXXXXXXXXXX
Hlavni zkousejici bude provadét klinické
hodnoceni v souladu s pokyny zadavatele
na zakladé pfislusnych prav a povinnosti
stanovenych v této dohodé a protokolu a v
platnych pravnich predpisech.

Poskytovatel prohlasuje, ZzZe ma vhodné
prostory a vybaveni potiebné k provadéni
Klinického hodnoceni.

V.
Doba naboru subjektti hodnoceni a platnosti
smlouvy

Klinické hodnoceni a ndbor subjektd
hodnoceni bude probihat nejdfive od data
uzavfeni této smlouvy a ziskani povoleni
predsedy Ufadu k provadéni studie a
ziskani  kladného stanoviska Bioetické
komise v predpokladané dobé do 31. 5.
2023. Predpoklada se, Ze do klinického
hodnoceni bude poskytovatelem a hlavnim
zkousejicim zafazeno celkem 10 subjekt(
hodnoceni (,,ucastnik(“).

Hlavni zkousSejici se zavazuje poskytnout
Instituciondlnimu koordinacnimu centru
klinickych hodnoceni (CIT) informace o cisle
PESEL ucastnika studie, nebo pokud dcislo
PESEL neexistuje, Cislo dokladu totoznosti
Ucastnika studie, a to bezprostiedné po
zarazeni Ucastnika do studie.

V pripadé, Ze bude dosazeno celkového
poétu zarazenych subjektd / ucastniki
hodnoceni uvedeného v odst. 4.1. tohoto
¢lanku, zavazuje se hlavni zkousejici
neprodlené informovat o této skutecnosti
zadavatele a zadavatel si vyhrazuje pravo

3.1.

3.2.

uzyskanie przez Sponsora pozytywnej opinii
Komisji Bioetycznej.. Wymienione dokumenty
stanowig zataczniki do umowy.

Miejsce i okres prowadzenia oceny klinicznej

Badanie zostanie przeprowadzone w
Oddziale  Klinicznym  Kardiologii  oraz
Interwencji Sercowo-Naczyniowej Instytucji,
pod adresem: Jakubowskiego 2, 30-688
Krakéw pod nadzorem  Badacza:
XXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXX Gtowny Badacz
przeprowadzi Badanie Kliniczne zgodnie z

instrukcjami  Sponsora, w oparciu o
odpowiednie prawa i obowigzki okreslone w
niniejszej Umowie i Protokole oraz
obowigzujgcym prawie.

Instytucja o$wiadcza, ze  posiada
odpowiednie pomieszczenia, urzadzenia

niezbedne do przeprowadzenia Badania.

Iv.

Okres naboru Uczestnikow i okres obowigzywania
umowy

Badanie i rekrutacja pacjentow bedzie

4.1.

4.2.

4.3.

prowadzone od dnia zawarcia niniejszej
Umowy pod warunkiem uzyskania przez
Sponsora pozwolenia Prezesa Urzedu na
prowadzenie Badania oraz pozytywnej opinii
Komisji Bioetycznej w zaktadanym terminie
do 31. 05. 2023 r. Zaktada sie, ze do Badania
Badacz zakwalifikuje tgcznie 10 pacjentow
(,,Uczestnicy”).

Badacz zobowigzuje sie do przekazania do
Osdrodka Koordynacji Badan Klinicznych
Instytucji (CIT) informacji o numerze PESEL, a
w przypadku jego braku — o numerze
dokumentu potwierdzajgcego tozsamosé
Uczestnika niezwtocznie po  wigczeniu
Uczestnika do Badania.

W przypadku, gdy zostanie osiggnieta tgczna
liczba Uczestnikéw okreslona w ust. 4.1.
niniejszego artykutu, Badacz zobowigzuje sie
o] takim zdarzeniu niezwfocznie
poinformowac Sponsora, a Sponsor zastrzega
sobie prawo uniemozliwi¢ wzrost tgcznej



4.4.

neumozZnit navyseni celkového poctu
subjektl / ucastnikd hodnoceni. O tomto
rozhodnuti zadavatel bez zbytecného
odkladu vyrozumi hlavniho zkousejiciho.

Tato dohoda se uzavird na dobu trvani
klinického hodnoceni, jak je uvedeno
v odst. 4.1. tohoto ¢lanku a jeji uc¢innost
zanikd tadnym ukoncéenim klinického
hodnoceni, tzn. uzavienim centra ve
zdravotnickém  zafizeni  Poskytovatele
spolu s preddnim pisemné informace od
zadavatele o uzavreni databaze klinického
hodnoceni a zodpovézeni veskerych
dlvodnych dotazi ve vztahu ke klinickému
hodnoceni ze strany hlavniho zkousejiciho.
Predpokladany termin ukonceni klinického
hodnoceni je kvéten 2024. Tento termin
mlzZe byt zménén po vzdjemné dohodé
zucastnénych stran.

V.

Vybér pacientl do studie a informovany souhlas

5.1

Zarazeni Ucastnika do studie bude moziné
pouze po ziskani predchoziho pisemného
informovaného souhlasu s Ucasti ve studii
vyjadreného pisemné (Informovany
souhlas) a po ftadném informovani
Ucastnika. Ziskani souhlasu ucastnik( musi
byt v souladu s etickymi zasadami, platnymi
zakony a spravnou lékarskou praxi.

5.2. Zadavatel prohlasuje, Ze poskytl Hlavnimu

5.3.

5.4.

zkousejicimu  formulaf Informovaného
souhlasu s dotaznikem ve verzi schvalené
predsedou Ufadu a pfislu$nou bioetickou
komisi,

Podepsané Informované souhlasy budou
uchovavany v zaznamech tykajicich se
klinického hodnoceni vedenych Hlavnim
zkousejicim.

Pokud ma Hlavni zkousSejici kdykoli v
prabéhu klinického hodnoceni za to, Ze
Ucastnik nespliuje kritéria pro zarazeni do
studie, neprodlené o tom pisemné
informuje Zadavatele. Zadavatel muze
takového ucastnika z klinického hodnoceni

4.4,

liczby Uczestnikéw. O takiej decyzji Sponsor
niezwtocznie poinformuje Badacza.

Niniejsza Umowa zawarta zostaje na okres
trwania Badania wskazany w pkt. 4.1 Umowy
i przestaje obowigzywa¢c w momencie
nalezytego zakonczenia Badania, tzn. w
momencie zamkniecia osrodka w Instytucji
wraz z przekazaniem informacji na pi$mie od
Sponsora o zamknieciu bazy danych i po
udzieleniu przez Badacza odpowiedzi na
wszystkie uzasadnione pytania zwigzane z
Badaniem. Zaktadany termin ukonczenia
Badania przypada na maj 2024 r. Termin ten
moze zosta¢ zmieniony na podstawie
wzajemnych ustalen Stron.

V.

Wybor pacjentéw do Badania i Swiadoma zgoda

5.1.

5.2

5.3.

5.4.

Wiaczenie Uczestnika do Badania bedzie
mozliwe wytgcznie po uzyskaniu uprzedniej

pisemnej $wiadomej zgody na udziat w
Badaniu wyrazonej na piémie (Swiadoma
zgoda) i po udzieleniu mu  nalezytych

informacji. Uzyskanie zgody od Uczestnikdw
musi by¢ zgodne z zasadami etyki,
obowigzujgcymi przepisami prawa i dobra
praktyka lekarska.

Sponsor oswiadcza, ze przekazat Badaczowi
formularz Swiadomej zgody z
kwestionariuszem do Badania w wers;ji
zatwierdzonej przez, Prezesa Urzedu, a takze
wiasciwg komisje bioetyczng,

Podpisane Swiadome zgody bedg
przechowywane w dokumentacji zwigzanej z
Badaniem prowadzonej przez Badacza.

Jezeli Badacz w dowolnym momencie w czasie
trwania Badania uzna, ze Uczestnik nie spetnia
kryteriéw wigczenia do Badania, niezwtocznie
poinformuje o tym na piSmie Sponsora.
Sponsor moze wycofac takiego Uczestnika z
Badania pod warunkiem zachowanie
bezpieczenstwa zycia i zdrowia Uczestnika.



5.5.

odvolat za predpokladu, Ze je zachovana
bezpecnost jeho Zivota a zdravi.

Hlavni zkousejici, Poskytovatel a Zadavatel
jsou povinni dodrzovat pfislusné pravni
pfedpisy o ochrané osobnich udajd
Ucastnikd klinického hodnoceni, zejména
nafizeni Evropského parlamentu a Rady
(EU) 2016/679 ze dne 27. dubna 2016 o
ochrané fyzickych osob v souvislosti se
zpracovanim osobnich udaji a o volném
pohybu téchto Udajli a o zruseni smérnice
95/46/ES (obecné nafizeni o ochrané
osobnich udajd) (dale jen "GDPR") a zédkon
ze dne 10. kvétna 2018 o ochrané osobnich
udaju.
VL.

Monitorovani a kontrola prubéhu klinického

6.1.

6.2.

hodnoceni

Prabéh a provadéni Klinického hodnoceni
budou koordinovat, monitorovat a
kontrolovat povérené osoby Zadavatele,
kterym Poskytovatel, respektive Hlavni
zkousejici, umozni pristup k vybaveni a
zafizenim  pouZivanym pro  Klinické
hodnoceni, ke vSem informacim ziskanym v
ramci Klinického hodnoceni a k vysledkiim
laboratornich testd a dalSim informacim o
zdravotnim stavu tykajicich se Uéastnikd
zarazenych do Klinického hodnoceni, a to
na zakladé predchoziho pisemného
souhlasu Ucastnika s pfistupem ke
zdravotnické dokumentaci, ktera se ho
tyka. Uréené osoby jsou opravnény nahlizet
do zdravotnické dokumentace ucastnika v
rozsahu stanoveném v informovaném
souhlasu, ktery je nezbytny pro kontrolu
spravnosti  Udajll  zaznamenanych v
dokumentaci studie. V pfipadé, zZe
Zadavatel hodla u Poskytovatele provést
jakykoli audit, monitorovani nebo kontrolu,
nebo Ze je Zadavatel o zdméru provést u
Poskytovatele jakykoli audit, monitorovani
nebo kontrolu informovan opravnénymi
organy, zavazuje se Zadavatel pisemné
informovat Poskytovatele a Hlavniho
zkousejiciho o takové udalosti nejméné 10
dni predem.

Zadavatel mUlze povéfit auditem nebo
monitorovanim pracovniky jinych instituci,

5.5.

6.1.

6.2.

Badacz, Instytucja i Sponsor majg w czasie
trwania Badania i po jego zakonczeniu
obowigzek przestrzegania odpowiednich
przepisbw prawa o ochronie danych
osobowych Uczestnikéw , a w szczegdlnosci
rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i
Rady (UE) 2016/679 z dnia 27 kwietnia 2016 r.
w sprawie ochrony o0séb fizycznych w zwigzku
z przetwarzaniem danych osobowych i w
sprawie swobodnego przeptywu takich
danych oraz uchylenia dyrektywy 95/46/WE
(ogdlne rozporzadzenie o ochronie danych)
(dalej: ,RODQ”) oraz ustawg z dnia 10 maja
2018 r. o0 ochronie danych osobowych.

VI.
Monitorowanie i kontrola przebiegu oceny
klinicznej
Przebieg i prowadzenie Badania beda
koordynowane, monitorowane i poddane
audytowi  przez  upowainione  osoby

Sponsora, ktérym odpowiednio Instytucja i
Badacz umozliwia dostep do sprzetu i
wyposazenia wykorzystywanego na potrzeby
Badania, do wszystkich informacji
pozyskanych w ramach Badania, a takze do
wynikéw badan laboratoryjnych oraz i inne
informacje dotyczgce zdrowia dotyczacych
Uczestnikdw wigczonych do Badania z
zastrzezeniem uprzedniej pisemnej zgody
Uczestnika na udostepnienie dotyczacej go
dokumentacji medycznej. Wskazane osoby s3
uprawnione do przeglagdania dokumentac;ji
medycznej Uczestnika w zakresie ustalonym
w Swiadomej zgodzie, ktéra jest konieczna w
celu kontroli doktadnosci danych
rejestrowanych w dokumentacji Badania. W
przypadku, gdy Sponsor zamierza
przeprowadzi¢ jakikolwiek audyt, monitoring
lub kontrole w Instytucji lub gdy Sponsor
zostanie  poinformowany o  zamiarze
przeprowadzenia jakiegokolwiek audytu,
monitoringu lub kontroli w Instytucji przez
uprawnione do tego organy, Sponsor
zobowigzuje sie poinformowaé o takim
zdarzeniu na piSmie Instytucje i Badacza
najpozniej 10 dni wczesniej.

Sponsor moze zleci¢ audyt lub monitoring
pracownikom innych instytucji, lecz jest
zobowigzany o tym fakcie poinformowac



6.3.

7.1.

7.2.

je vSak povinen o této skutecnosti
informovat Poskytovatele a Hlavniho
zkousejiciho. Zadavatel je povinen zavazat
veskeré osoby podilejici se na kontrole dle
tohoto ¢lanku dohody k zachovavani
povinnosti ml¢enlivosti.

Poskytovatel se zavazuje umozZnit osobam
povéfenym zadavatelem kontrolou ¢i
monitorovanim klinického hodnoceni
pristup:

a) do prostor a zafizeni, kde probiha klinické

hodnoceni;
b) kjakymkoli relevantnim informacim
souvisejicim s provadénym  klinickym
hodnocenim na zdkladé této dohody s
vyhradou predchoziho pisemného
souhlasu  Ulastnika se  zvefejnénim
zdravotnické dokumentace tykajici se
Ugastnika.

VILI.
Ostatni ujednani

V souvislosti se ziskavanim a
zaznamendvanim Udaji a dat vramci
klinického hodnoceni se poskytovatel a
hlavni zkousejici zavazuiji:

poskytovat a zapisovat data z klinického
hodnoceni prostfednictvim systému, ktery
bezplatné zpfistupni zadavatel, pfiéemz
systém musi byt zpfistupnén jesté pred
zahdajenim klinického hodnoceni;

b) poskytovat adekvatni odpovédi na
pisemné dotazy a vyzvy zadavatele do 5

dnl od jejich doruceni;

ucinné zabranit neopravnénému pristupu k
datim zajisténim fyzického zabezpeceni
studijni  dokumentace a zajiSténim
dodrZovani dlvérného rezimu veskerych
oznacenych informaci a uadaji clent
studijniho tymu, jakoz i jakychkoli jinych
osob podilejicich se na provadéni
klinického hodnoceni.

Zadavatel prostrednictvim tretiho subjektu
opravnéného k provozovani postovnich
sluzeb (kuryra) zajisti bezplatnou distribuci

6.3.

7.1.

7.2.

a)

b)

b)

c)

Instytucje i Badacza. Sponsor jest
zobowigzany zobowigza¢ wszystkie osoby
uczestniczagce w kontroli na podstawie
niniejszego artykutu Umowy do zachowania
obowigzku poufnosci.

Instytucja zobowigzuje sie umozliwi¢ osobom
upowaznionym przez Sponsora
przeprowadzenie kontroli lub monitoringu
oceny klinicznej na dostep:

do pomieszczen i sprzetu, gdzie prowadzone
jest Badanie;

do jakichkolwiek odpowiednich informacji
zwigzanych z prowadzonym Badaniem na
podstawie niniejszej Umowy z zastrzezeniem
uprzedniej pisemnej zgody Uczestnika na
udostepnienie dotyczgcej go dokumentacji
medycznej.

VII.
Pozostate postanowienia

W zwigzku z pozyskiwaniem i rejestrowaniem
informacji oraz danych w ramach Badania
Badacz zobowigzujg sie do:

udostepniania i rejestrowania danych
dotyczacych Badania za posrednictwem
systemu, ktéry zostanie nieodptatnie
udostepniony przez Sponsora, przy czym
system musi zostaé udostepniony jeszcze
przed rozpoczeciem Badania;

udzielania odpowiedzi na pisemne zapytania i
wezwania Sponsora w terminie do 5 dniod ich
doreczenia;

skutecznego zapobiegania nieuprawnionemu
dostepowi do danych poprzez zapewnienie
fizycznego  zabezpieczenia dokumentacji
Badania oraz zapewnienie przestrzegania
przez Zespdt Badawczy, a takze jakichkolwiek
innych 0s6b majgcych swdj udziat w
prowadzeniu Badania poufnego charakteru

wszystkich oznaczonych informacji oraz
danych.
Sponsor za posSrednictwem  podmiotu

trzeciego uprawnionego do $wiadczenia ustug
pocztowych (kurierskich) nieodptatnie



7.3.

8.1.

zasilky hodnoceného léciva a pripadné
komparatory a prostfedky potfebné a
pouzivané kjeho podavani do Iékarny
poskytovatele, kde je odpovédny
farmaceut prevezme a zkontroluje (jako
jiné zasilky - tzn. neni-li poSkozena, v
pfipadé zvlastnich pozadavk( na transport,
byly-li tyto poZadavky dodrZeny, pfijem
zasilky potvrdi), nasledné si hlavni
zkousSejici hodnocené lécivo a pripadné
komparatory a prostfedky potfebné a
pouzivané kjeho poddavani vyzvedne a
bude za néj plné zodpovédny. Zadavatel
zajisti dodavku na vlastni naklady na
adresu:

) 9,:0.0.9.0.:9.0.9.0.0.0.0.0.:4.0.4.0.0.0.0.0.0.0.0.0.0.0.0.8
Zadavatel prohlasuje, Ze pro vyrobu
(dovoz) hodnoceného |éciva, jeho
oznacovani, baleni a distribuci
poskytovateli jsou splnény veskeré
podminky stanovené pfislusSnymi pravnimi
predpisy a spravnou distribuéni praxi.

Zadavatel se prostfednictvim tretiho
subjektu  zavazuje bezplatné zajistit
hodnocené lé¢ivo v mnozstvi a ¢asovych
intervalech  potfebnych  pro radné
provedeni klinického hodnoceni.

Zadavatelem poskytnuté hodnocené léCivo
pouzije poskytovatel a hlavni zkousejici
vyhradné pro ucely provedeni klinického
hodnoceni. Hodnocené |é¢ivo, které
nebude pouzito vramci klinického
hodnoceni, je poskytovatel povinen vratit
zadavateli na jeho naklady do jeho sidla,
ktery je dle zakona povéren jeho ptipadnou
likvidaci.

Poskytovatel se zavazuje uschovat
veskerou dokumentaci uloZzenou ve svazku
hlavniho zkousejiciho i dokumentaci
vztahujici se k subjektim hodnoceni po

dobu 15ti let od ukoncéeni klinického
hodnoceni.
VIII.
Nezadouci pfihody

Hlavni zkousejici je povinen neprodleng, a
to nejpozdéji do 24 hodin, hlasit zadavateli
zpisobem a ve |h(té stanovené

7.3.

8.1.

dostarczy do Apteki Instytucji Produkt
Leczniczy, oraz- jesSli ma zastosowanie
komparatory oraz urzadzenia stosowanego
do ich podania , gdzie upowazniony
farmaceuta przejmie i zweryfikuje (podobnie
jak w przypadku innych przesytek — czy
przesytka nie jest uszkodzona, a w przypadku
szczegdlnych warunkow transportu, czy takie
warunki zostaty zapewnione oraz potwierdzi
przyjecie przesytki), i nastepnie odbierze
Produkt  Leczniczy @ komparatory oraz
urzadzenia stosowanego do ich podania po
okazaniu kwitu. Sponsor zapewni dostawe na
wiasny koszt na adres:
XXX XXXXXKXXXXXXXKKXXXX.
Sponsor oswiadcza, ze podczas produkcji
(transportu) Produktu Leczniczego, jego
oznaczania, pakowania i dystrybucji do Apteki
Instytucji zachowane sg wszystkie warunki
okreslone w odpowiednich przepisach prawa
oraz zgodne z dobrg praktyka dystrybucji.

Sponsor za posrednictwem  podmiotu
trzeciego zobowigzuje sie nieodpfatnie
zapewni¢ Produkt Leczniczy w ilosci i

interwatach czasu niezbednych do nalezytego
przeprowadzenia Badania.

Badacz  wykorzysta Produkt Leczniczy
zapewniony przez Sponsora wylfgcznie w
celach  prowadzenia Badania. Apteka
Instytucji ma obowigzek Produkt Leczniczy,
ktéry nie zostanie wykorzystany w ramach
Badania zwréci¢ Sponsorowi na jego koszt na
adres jego siedziby, gdzie nastepnie zgodnie z

prawem zostanie on przez Sponsora
zutylizowany.

Instytucja zobowigzuje sie do
przechowywania wszelkiego rodzaju

dokumentacji zwigzanej z Badaniem przez
okres 15 lat po zakoriczeniu Badania.

VIIIL.
Zdarzenia niepozgdane

Badacz ma obowigzek niezwtocznie, a to
najpdzniej do 24 godzin zgtosi¢ Sponsorowi w
sposdb i w terminie okreslonym w Protokole



9.1.

9.2.

9.3.

9.4.

protokolem nebo v souboru informaci pro
zkousejiciho kazdou zavainou nezadouci
pfihodu, ke které dojde v pribéhu
klinického hodnoceni, svyjimkou téch
pfihod, které protokol nebo soubor
informaci pro zkousejictho oznacuji za
pfihody nevyZadujici neprodlené hlaseni.

IX.
Odpovédnost za Skodu a pojisténi

Za Skody zplUsobené v souvislosti s
provadénim Klinického hodnoceni
odpovidaji Zadavatel a Hlavni zkousejici.

Zadavatel prohlasuje, Ze ma uzavienou
pojistnou smlouvu v souladu s poZadavky
zakona ze dne 6. zati 2001 - Farmaceutické
pravo a Shirka zdkon( a nafizeni ministra
financi ze dne 30. dubna 2004 o povinném

pojisténi obcanskopravni odpovédnosti
zkousejiciho a zadavatele. Pojistnd
smlouva kryje obcanskopravni

odpovédnost zkousejiciho a zadavatele za
Skody zplGsobené v  souvislosti s
provadénim studie. Kopie pojistného
certifikdtu je pfilozena jako priloha 4 této
dohody.

Zadavatel se  zavazuje  poskytnout
poskytovateli a hlavnimu zkousejicimu
nahradu skody za djmu na zdravi

zpusobenou subjektu hodnoceni ve vysi
subjektem hodnoceni nebo jeho pravnim
zastupcem uplatnéného naroku
pravomocné pfiznaného soudem. Tento
narok se vSak musi vylu¢né tykat Ujmy na
zdravi, kterd subjektu hodnoceni, jenz se
radné ucastnil klinického hodnoceni,
vznikla v pfi¢inné souvislosti s klinickym
hodnocenim, suZivanim hodnoceného
léCiva Ci s postupem uzZitym v souladu
s protokolem klinického hodnoceni.

Zadavatel neni povinen k ndhradé skody za
Ujmu na zdravi v rozsahu, prokaze-li, ze:

Ujma na zdravi Ucastnika hodnoceni byla
zpusobena plné ¢i c¢astecné zavinénym

a)

9.1.

9.2.

9.3.

9.4.

a)

kazde istotne zdarzenie niepozadane, do
ktorego dojdzie w czasie trwania Badania, za
wyjatkiem zdarzen, ktore Protokot okresla
jako zdarzenia niewymagajgce niezwtocznego
zgtaszania.

IX.
Odpowiedzialno$é¢, ubezpieczenie

Za szkody wyrzadzone w zwigzku z
prowadzeniem Badania odpowiedzialny jest
Sponsor i Badacz.

Sponsor oswiadcza, ze jest w posiadaniu polisy

ubezpieczeniowej  zgodnie z wymogami
ustawy z dnia 6 wrze$nia 2001 r. — Prawo
farmaceutyczne Dziennik oraz
Rozporzadzenia Ministra Finanséw z dnia 30
kwietnia 2004 w sprawie obowigzkowego
ubezpieczenia odpowiedzialnosci cywilnej
Badacza i Sponsora. Polisa ubezpieczeniowa
obejmuje odpowiedzialnos¢ cywilng Badacza i
Sponsora za szkody wyrzadzone w zwigzku z
prowadzeniem Badania. Kopia zaswiadczenia
0 ubezpieczeniu stanowi zatgcznik nr 4 do
niniejszej Umowy.

Sponsor zobowigzuje sie, ze pokryje koszty
odszkodowania za uszczerbek na zdrowiu
poniesiony przez Uczestnika w wysokosci
wskazanej w roszczeniu Uczestnika lub jego
przedstawiciela prawnego popartym
prawomocnym wyrokiem sadu. Roszczenie
musi wytgcznie dotyczy¢ uszczerbku na
zdrowiu, jaki ponidst Uczestnik, w zwigzku
Badaniem, z wykorzystaniem Produktu
Leczniczego lub z postepowaniem
wykorzystanym zgodnie z Protokotem.

Sponsor nie ma obowigzku pokrywania
kosztow odszkodowania za uszczerbek na
zdrowiu w petnym zakresie, jezeli udowodni,
ze:

uszczerbek na zdrowiu Uczestnika powstat
w catosci lub czeSciowo w wyniku dziatania



9.5.

9.6.

9.7.

9.8.

9.9.

jednanim ucastnika hodnoceni nebo jeho

zakonného zastupce; nebo
b) Ujma na zdravi ucastnika hodnoceni byla
plné ¢i Castecné zplsobena protipravnim
umysinym ¢i nedbalostnim jednanim ¢i
jinym porusenim povinnosti stanovenych
pro poskytovatele, hlavniho zkouSejiciho
¢i ¢lena vyzkumného tymu; nebo

Poskytovatel a Hlavni zkousejici se svym
jménem zavazuji:

a) oznamit Zadavateli kazdou reklamaci
nejpozdéji do 30 dnli od data ozndmeni,

b) neuzavirat Zddnda urovnani tykajici se
jakychkoli narok( souvisejicich se klinickym
hodnocenim.

Poskytovatel a hlavni zkousejici jsou
povinni  svym  jménem  informovat
zadavatele o vSech okolnostech, o kterych
je mozné se domnivat, Ze by mohly vést ke
vzniku naroku nebo fizeni a kterych si jsou
pfimo védomi a budou zadavatele
pfimérené informovat o vyvoji takového
naroku nebo fizeni, i kdyZ se poskytovatel a
hlavni zkousejici rozhodnou neuplatnit na
zakladé téchto podminek narok na nahradu
ujmy. Obdobné zadavatel bude informovat
poskytovatele a hlavniho zkousejiciho o
veskerych okolnostech, jakoz i o vyvoji
takového naroku nebo fizeni, vzneseného
pfimo proti zadavateli.

Poskytovatel prohlasuje, Ze ma uzaviené
radné pojisténi odpovédnosti za Skody v
souladu s platnymi pravnimi predpisy.

Povinnosti zadavatele uvedené v tomto
¢lanku dohody zUstavaji v platnosti i po
ukonceni ucinnosti této dohody.

Zadavatel neni opravnén bez predchoziho
pisemného souhlasu poskytovatele,
pfipadné hlavniho  zkouSejiciho, pfi
vyfizovani narok( tretich stran pfiznat

b)

9.5.

9.6.

9.7.

9.8.

9.9.

Uczestnika lub przedstawiciela

prawnego; lub

jego

uszczerbek na zdrowiu Uczestnika powstat w
catosci lub czesciowo w wyniku nielegalnego
zamierzonego lub wynikajgcego z
zaniedbania dziatania lub innego rodzaju
naruszenia obowigzkéw przez odpowiednio
Instytucje lub Badacza lub cztonka Zespotu
Badawczego,

Instytucja i Badacz kazdy w swoim imieniu
zobowigzuja sie:

a) informowa¢ Sponsora o kazidym
roszczeniu nie pézniej niz w terminie 30 dni
od dnia ztozenia zawiadomienia

b) -nie zawiera¢ ugéd w zwigzku z
jakimkolwiek  roszczeniem  dotyczacym
Badania.

Instytucja i Badacz kazdy w swoim imieniu
bedg informowaé Sponsora o wszystkich
okolicznosciach, o  ktérych da  sie
przypuszcza¢, ze mogtyby prowadzi¢ do
powstania roszczenia lub postepowania i o
ktérych majg bezposrednig wiedze, a takze
beda Sponsora informowaé o stanie takiego
roszczenia lub postepowania, nawet w
przypadku, gdy odpowiednio Instytucja lub
Badacz zdecydujg sie nie wnosié w oparciu o

takie okolicznosci roszczen wyptaty
odszkodowania tytutem uszczerbku.
Podobnie Sponsor bedzie informowaé
Instytucje i Badacza o  wszystkich

okolicznosciach, a takize o stanie takiego
roszczenia lub postepowania wniesionego
bezposrednio wobec Sponsora.

Instytucja oswiadcza, e ma zawartg
obowigzkowg polise ubezpieczeniowg od
odpowiedzialnosci  cywilnej zgodnie z
obowigzujgcymi przepisami.

Obowiagzki Sponsora wskazane w niniejszym
artykule Umowy obowigzujg réwniez po
rozwigzaniu niniejszej umowy.

Sponsor nie ma prawa bez uprzedniej pisemnej
zgody odpowiednio Instytucji lub Badacza
przy rozpatrywaniu roszczen stron trzecich



10.1.

10.2.

10.3.

pochybeni poskytovatele nebo hlavniho
zkousejiciho.
X.

Zachovani micenlivosti a ochrana osobnich udaji

Davérnymi informacemi se pro ucely této
dohody rozumi veskeré informace vztahujici
se ke klinickému hodnoceni nebo jeho
dokumentaci, které zahrnuji zejména
informace o strukture, slozeni, ingrediencich,
vzorcich, know-how, technickych postupech a
procesech.

S vyjimkou zdravotnické dokumentace
nesmi poskytovatel a hlavni zkousejici
divérné informace sdilet s tfeti stranou, nebo
je pouzivat pro ucel jiny neZ urceny
zadavatelem. Davérné informace budou ve

vyluéném vlastnictvi zadavatele a
poskytovatele a budou drzeny
poskytovatelem a hlavnim zkouSejicim

v divérném rezimu a na misté pro takové
informace obvykle uréeném. Za d(vérné
informace se nepovaZzuji informace oznacené
zadavatelem jako verejné a dale ty informace,
ohledné nichz hlavni zkousejici nebo
poskytovatel prokaze, Ze se jednd o informace
verejné pristupné, a to nikoliv z divodu jejich
zverejnéni/zpristupnéni hlavnim zkousejicim
nebo poskytovatelem.

Pokud je ze zdkonem stanovenych dlvodu
nutné dlvérné informace zpfistupnit, hlavni
zkousejici nebo poskytovatel toto neodkladné
pisemné oznami zadavateli. To se netyka
zdravotnické dokumentace, kterou muze
Poskytovatel vydat v souladu s platnymi
predpisy, aniz by o tom Zadavatele pfedem
informoval. Poskytovatel a hlavni zkousejici,
kazdy svym jménem, se zavazuji informovat
vSechny osoby zu&astnéné na tomto klinickém
hodnoceni a osoby, jimz je divérna informace
zpfistupnéna, o povinnosti milcenlivosti
v souladu s touto dohodou.

10.4. Zadavatel je povinen zachovavat mléenlivost

o informacich vztahujicich se k poskytovateli,
se kterymi se seznami v souvislosti s
provadénim klinického hodnoceni a plnénim
této dohody, a ucinit veskeré potrebné kroky,

uzna¢ btedu odpowiednio lub

Badacza

Instytucji

X.
Zachowanie poufnosci i ochrona danych
osobowych

10.1. Przez informacje poufne na potrzeby
niniejszej Umowy rozumie sie wszystkie informacje
zwigzane z Badaniem Ilub jej dokumentacjg,
zawierajgce w szczegdélnosci informacje dotyczgce
struktury, sktadu, sktadnikow, prébek, know-how,
procedur technologicznych i procesoéw,.

10.2. Z zastrzezeniem dokumentacji medycznej
odpowiednio Instytucja i Badacz nie majg prawa
udostepniaé informacji poufnych osobie trzeciej ani
ich wykorzystywaé w innym niz wskazany przez
Sponsora celu z zastrzezeniem dokumentacji
medycznej, ktéra jest wiasnoscig Instytucji.
Informacje poufne beda stanowi¢ wytgczng wiasnosc
Sponsora i beda przez odpowiednio Instytucje i
Badacza przetwarzane z zachowaniem poufnosci i w
miejscu dla takich informacji zwykle przeznaczonym.
Za informacje poufne nie uznaje sie informacji
oznaczonych przez Sponsora jako publiczne oraz
informacji, co do ktérych odpowiednio Instytucja lub
Badacz jest w stanie udowodnié, ze chodzi o
informacje ogdlnodostepne, przy czym nie z przyczyn
ich  podania do publicznej wiadomosci /
udostepnienia przez Instytucje lub Badacza.

10.3. lJezeli z przyczyn okresSlonych prawem
zachodzi koniecznos¢, aby informacje poufne zostaty
udostepnione, odpowiednio Instytucja lub Badacz
niezwtocznie poinformuje o tym na pismie Sponsora.
Nie dotyczy to dokumentacji medycznej, ktérg
Instytucja moze udostepnic zgodnie z
obowigzujgcymi  przepisami bez uprzedniego
informowania Sponsora. Odpowiednio Instytucja i
Badacz kazdy w swoim imieniu zobowigzujg sie do
informowania wszystkich oséb majacych swéj udziat
w Badaniu oraz osdb, ktérym udostepniane sg
informacje poufne o obowigzku zachowania
poufnosci zgodnie z niniejszg Umowa.

10.4. Sponsor zobowigzany jest do zachowania
poufnosci informacji dotyczacych Instytucji i Badacza,
z ktorymi zapoznat sie w zwigzku z prowadzeniem
Badania oraz realizacjg niniejszej Umowy oraz do



aby tyto informace nebyly zpfistupnény tretim
osobam. Stejnou povinnosti mlcenlivosti
budou vazani také zaméstnanci zadavatele a
dals$i osoby podilejici se na plnéni této
smlouvy z povéreni zadavatele a/nebo
provadeéni klinického hodnoceni.

10.5 Smluvni strany se dohodly, Ze zpracovani
osobnich udajd Uéastnikd hodnoceni, véetné
udajii o jejich zdravotnim stavu, jakoz i
osobnich udaji Hlavniho zkousejiciho a ¢lenl
Studijniho tymu bude probihat v souladu s
platnymi pravnimi predpisy o ochrané
osobnich udaji, zejména se zakonem o
ochrané osobnich ddajil a o poskytovani
dlvérnych informaci, pfi respektovani zasady,
Ye zpracovani osobnich udaji Ucastnikd
hodnoceni pro ucely provadéni klinického
hodnoceni je pfipustné, pokud k nému subjekt
udajh udéli prislusny pisemny souhlas.

10.6 Hlavni zkouSejici se zavazuje ziskat od
kazdého ucastnika hodnoceni pisemny
souhlas se zpracovanim osobnich udaju, které
se ho tykaji, pro ucely klinického hodnoceni a
souhlas s poskytnutim zdrojovych
dokumentt, které se ho tykaji, subjektim
opravnénym provadét monitorovani, audit
nebo inspekci klinickych hodnoceni.
Zadavatel souhlasi s tim, Ze bezplatné
poskytne zkousejicimu vsechny formulare (at
uZ vypracované samostatné nebo tvofici
soucast informovaného souhlasu Ucastnika) a
pokyny nezbytné k ziskani souhlast ucastnika
uvedenych v ptedchozi vété, a zajisti, aby tyto
souhlasy spliovaly poZadavky GDPR a
umoziovaly smluvnim strandm provadét
veskeré operace zpracovani osobnich udajt
nezbytné pro provadeéni klinického hodnoceni
v souladu s touto dohodou a protokolem,
zejména pripadné predavani udaji do zemi
mimo Evropsky hospodarsky prostor.

10.7. Zadavatel je spravcem (ve smyslu ¢lanku 4.7
Smlouvy o ochrané osobnich udaja) adajl
tykajicich se Ucastnikd  studie, Hlavniho
zkousejiciho a clenl Studijniho tymu, které
Zadavatel poZaduje podle této dohody nebo
Protokolu a které Strany zpracovavaji za ucelem

podjecia wszystkich niezbednych dziatan, aby
zapobiec przedostaniu sie tych informacji do osdb
trzecich. Takim samym obowigzkiem zachowania
poufnosci bedy réwniez zwigzani pracownicy
Sponsora oraz inne osoby uczestniczace w realizacji
niniejszej Umowy na podstawie upowaznienia
Sponsora i/lub w prowadzeniu badan.

10.5. Strony akceptujg, iz przetwarzanie danych
osobowych Uczestnikow, w tym ich danych
dotyczacych zdrowia, jak rdéwniez danych
osobowych Badacza i cztonkédw Zespotu
Badawczego bedzie prowadzone z zachowaniem
obowigzujacych przepiséw dotyczacych ochrony
danych osobowych, w szczegdlnosci RODO, oraz
ujawniania informacji poufnych, z
poszanowaniem zasady, iz przetwarzanie danych
osobowych Uczestnikdbw Badania w celu
przeprowadzenia Badania jest dopuszczalne,
jezeli osoba, ktorej dane dotycza wyrazi
stosowng zgode na pismie.

10.6. Badacz zobowigzuje sie uzyska¢ od kazdego
Uczestnika Badania pisemng zgode na
przetwarzanie  dotyczacych  go  danych
osobowych w celu realizacji Badania oraz zgode
na udostepnienie dotyczacych go dokumentow
zrédtowych  podmiotom uprawnionym do
przeprowadzania monitorowania, audytu lub
inspekcji badan klinicznych.

Sponsor zobowigzuje sie dostarczy¢ Badaczowi
nieodptatnie wszelkie formularze (sporzadzone
odrebnie lub stanowigce cze$é swiadomej zgody
uczestnika) i instrukcje niezbedne do uzyskania
zgdd uczestnika, o ktérych mowa w zdaniu
poprzednim oraz zapewni, ze takie zgody bedg
spetniaty wymogi RODO i bedg pozwalaty
Stronom na przeprowadzenie wszelkich operacji
przetwarzania danych osobowych wymaganych
w celu realizacji Badania zgodnie z niniejszg
Umowag i Protokotem, w szczegdlnosci — gdy ma

zastosowanie — przekazywanie danych do
panstw spoza Europejskiego Obszaru
Gospodarczego.

10.7. Sponsor jest administratorem (w rozumieniu
art. 4 pkt 7 RODO) danych dotyczacych
Uczestnikdéw Badania, Badacza i cztonkdw
Zespotu Badawczego wymaganych przez
Sponsora na podstawie niniejszej Umowy lub
Protokotu i przetwarzanych przez Strony w celu



provadéni klinického hodnoceni, s vyhradou
ustanoveni 11.9 ("Osobni udaje").

10.8 Zadavatel nebude mit pfistup k udajim
umoznujicim identifikaci Ucastnikl hodnoceni.
Nepseudonymizované osobni uUdaje ucastnik(
hodnoceni miZe zpracovdvat pouze Zadavatel u
Poskytovatele a prostfednictvim monitorQ,
auditor’ nebo jinych zastupcli Zadavatele
opravnénych kontrolovat zaznamy o klinickém
hodnoceni. Hlavni zkousejici zajisti, aby Zadné
Udaje, které poskytne zadavateli, neobsahovaly
jeho jméno, adresu ani zadné jiné informace, které
by pfimo identifikovaly Uéastnika hodnoceni.

10.9 Pro vylouceni pochybnosti strany potvrzuji, ze
Poskytovatel je spravcem osobnich udajl pacientt
zpracovavanych za ucelem provadéni lécebnych
Cinnosti podle ¢l. 9 odst. 2 seznamu. h GDPR,
véetné udajli obsazenych ve zdravotnické
dokumentaci tykajici se zdravotniho stavu
pacienta a zdravotnich sluzeb poskytnutych
pacientovi. Zdrojova zdravotnickda dokumentace
zUstava ve vyluéném vlastnictvi Poskytovatele.

10.10 Zadavatel v souladu s ¢lankem 28 GDPR
povéruje Hlavniho zkousejictho a Poskytovatele,
kazdého v rozsahu jeho povinnosti vyplyvajicich z
pfedmétu dohody, zpracovanim osobnich udaju.
Hlavni  zkouSejici a  Poskytovatel, pokud
zpracovavaji osobni Udaje jménem zadavatele,
jsou dale spole¢né oznacovani jako "zpracovatelé"
nebo kazdy jednotlivé jako "zpracovatel". Hlavni
zkousejici a Poskytovatel budou zpracovavat
osobni Udaje v ramci svych povinnosti
vyplyvajicich z predmétu dohody jako nezavislé
smluvni strany.

10.11 Hlavni zkousejici a Poskytovatel se zavazuji
zpracovavat svéfené osobni Udaje pouze za
Ucelem a v rozsahu nezbytném pro plnéni svych
povinnosti vyplyvajicich z predmétu dohody a po
dobu plnéni predmétu dohody.

10.11. Badacz i

przeprowadzenia Badania, z zastrzezeniem pkt
11.9 (,,Dane Osobowe”).

10.8. Sponsor nie bedzie miat dostepu do danych

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

Dla unikniecia watpliwosci, Strony
potwierdzajg, ze Instytucja jest administratorem
danych osobowych pacjentéw przetwarzanych
w celu wykonywania dziatalnosci leczniczej na
podstawie art. 9 ust. 2 list. h RODO, w tym
zawartych w  dokumentacji  medycznej
dotyczacej stanu zdrowia pacjenta oraz
udzielonych mu sSwiadczedn zdrowotnych.
Zrédtowa dokumentacja medyczna pozostaje
wyfaczng wiasnoscig Instytucji.

10.10. Sponsor, na podstawie art. 28 RODO powierza

Badaczowi i Instytucji, kazdemu w zakresie jego
obowigzkéw  wynikajagcych z  przedmiotu
Umowy, do przetwarzania Dane Osobowe.
Badacz i Instytucja w zakresie, w jakim
przetwarzajg Dane Osobowe w imieniu
Sponsora, zwani sg dalej fgcznie ,,Podmiotami
Przetwarzajgcymi” lub  kazdy z  nich
indywidualnie ,Podmiotem Przetwarzajagcym”.
Badacz i Instytucja bedg przetwarza¢ Dane
Osobowe w zakresie swoich obowigzkéw
wynikajgcych z przedmiotu Umowy, jako
niezalezne od siebie strony Umowy.

Instytucja zobowigzujg sie
przetwarza¢ powierzone im Dane Osobowe
wytgcznie w celu i zakresie niezbednym do
realizacji swoich obowigzkéow wynikajgcych z
przedmiotu Umowy oraz przez okres realizacji
przedmiotu Umowy.



10.12 Povaha a ucely zpracovani, typ osobnich
udaji a kategorie subjektl udajl jsou podrobné
popsany v protokolu.

10.13 Kaidy Zpracovatel se v ramci svych
povinnosti zavazuje, Ze Osobni Udaje budou moci
zpracovavat pouze osoby jim povérené v souladu s
¢ldnkem 29 GDPR a proskolené podle predpisli o
ochrané osobnich udaja. Kazdy Zpracovatel je
povinen v ramci svych povinnosti uloZit osobam
uvedenym v predchozi vété povinnost zachovavat
mlicenlivost o zpracovdvanych Osobnich udajich a
o prostredcich zabezpeceni Osobnich udaji nebo
zajistit, aby se na né vztahovala pfislusna zakonna
povinnost mléenlivosti. Povinnost uvedena v
predchozi vété plati i po smrti pacienta.

10.14 Kaidy Zpracovatel se v ramci svych
povinnosti zavazuje zpracovdvat Osobni Udaje
pouze na zakladé zdokumentovaného pokynu
Zadavatele. Za takovy dokumentovany pokyn se
povazZuje zejména tato dohoda a protokol.

10.15 Kazdy Zpracovatel se v rdmci svych
povinnosti zavazuje, Ze pfi zpracovani svéfenych
osobnich udaja je zabezpedi pouzitim vhodnych
technickych a organizacnich opatfeni, ktera zajisti
odpovidajici stupenn zabezpeceni odpovidajici
rizikm spojenym se zpracovanim svérenych
osobnich Udajd v souladu s ¢lankem 32 GDPR.

10.16 Kazdy Zpracovatel se v ramci svych
povinnosti s ohledem na povahu Zpracovani
zavazuje, Ze bude Zadavateli v rdmci mozZnosti
napomocen prostfednictvim vhodnych
technickych a organizaénich opatfeni pfi plnéni
jeho povinnosti reagovat na Zadosti Subjektu
udajl pfi vykonu jeho prav stanovenych v kapitole
Il GDPR.

Kazdy zpracovatel v ramci svych povinnosti
neprodlené informuje Zadavatele o vsech
zadostech, které Zadavatel obdrii od subjektu

10.12. Charakter i cele przetwarzania, rodzaj danych

osobowych, i kategorie oséb, ktérych dane
dotyczg okresla szczegdtowo Protokot.

10.13. Kazdy z Podmiotéw Przetwarzajgcych w

zakresie swoich obowigzkéw zobowigzuje sie, ze
do przetwarzania Danych Osobowych zostang
dopuszczone wytgcznie osoby przez niego
upowaznione, zgodnie z art. 29 RODO oraz
przeszkolone z zakresu przepiséw dotyczacych
ochrony danych osobowych. Kazdy z Podmiotéw
Przetwarzajacych w zakresie swoich
obowigzkdéw zobowigze osoby, o ktérych mowa
w zdaniu poprzednim do zachowania w
tajemnicy przetwarzanych danych osobowych
oraz sposobdw ich zabezpieczenia lub zapewni,
by podlegaty odpowiedniemu ustawowemu
obowigzkowi zachowania tajemnicy.
Zobowigzanie, o ktérym mowa w zdaniu
poprzednim, ma zastosowanie rowniez po
Smierci pacjenta.

10.14. Kazdy z Podmiotéw Przetwarzajgcych w

zakresie swoich obowigzkéw zobowigzuje sie
przetwarza¢ dane osobowe wytacznie na
udokumentowane polecenie Sponsora. Za takie
udokumentowane polecenie uznaje sie w
szczegdblnosci niniejszg Umowe i Protokot.

10.15. Kazdy z Podmiotow Przetwarzajgcych w

zakresie swoich obowigzkéw zobowiazuje sie,
przy przetwarzaniu powierzonych Danych
Osobowych, do ich zabezpieczenia poprzez
stosowanie odpowiednich Srodkéw
technicznych i organizacyjnych zapewniajgcych
adekwatny stopien bezpieczenstwa
odpowiadajacy ryzykom zwigzanym z
przetwarzaniem powierzonych danych
osobowych, zgodnie z art. 32 RODO.

10.16. Kazdy z Podmiotéow Przetwarzajgcych w

zakresie swoich obowigzkdw, biorgc pod uwage
charakter przetwarzania, zobowigzuje sie
pomagaé¢ w miare mozliwosci Sponsorowi
poprzez odpowiednie S$rodki techniczne i
organizacyjne wywigza¢ sie z obowigzku
odpowiadania na zadania osoby, ktérej dane
dotyczg, w zakresie wykonywania jej praw
okreslonych w rozdziale 11l RODO.

Kazdy z Podmiotéw Przetwarzajgcych w zakresie
swoich obowigzkéw poinformuje niezwtocznie
Sponsora o wszelkich wnioskach otrzymanych



udaji v souvislosti s vykonem jeho prav
stanovenych v kapitole Il GDPR, s vyjimkou jmen a
dalsich udajud primo identifikujicich Gcastnika
studie.

Zadavatel rozhoduje o zplUsobu realizace
pozadavk(. Poskytovatel a Hlavni zkousejici se v
ramci svych povinnosti zavazuji spolupracovat pfi
vyfizovani Zadosti a na Zadost zadavatele budou na
zadosti  ucastniki reagovat v souladu s
pfiméfenymi pokyny a instrukcemi zadavatele.

10.17 Kazdy Zpracovatel se v ramci svych
povinnosti, s ohledem na povahu zpracovani a
informace, které ma k dispozici, zavazuje pomahat
Zadavateli pfi plnéni povinnosti stanovenych v
¢lancich 32 az 36 GDPR.

10.18 Kazdy Zpracovatel se v ramci svych
povinnosti zavazuje oznamit Zadavateli bez
zbytecného odkladu, pokud moZno nejpozdéji do
48 hodin od jeho zjisténi, jakékoli poruseni
zabezpeceni Osobnich udaji v souladu s ¢lankem
33 GDPR. Oznameni uvedené v predchozi vété

zaSle  Zpracovatel e-mailem na adresu:
) 9,9,9,0.9,9,9.9,9,9,9,9.9.0.9,9,9.0,0,0,0,0 ¢

10.19 Zadavatel ma podle ¢l. 28 odst. 3 pism. h)
GDPR pravo kontrolovat, zda Zpracovatelé pfi
zpracovadni a zabezpecdeni jim svérenych
osobnich Udaji v ramci svych povinnosti
dodrzuji pozadavky GDPR a dohody, véetné:

a. kazdy Zpracovatel se v ramci svych
povinnosti zavazuje poskytnout Zadavateli
veskeré informace nezbytné k prokazani
splnéni povinnosti, které pro néj vyplyvaji,

b. kaidy Zpracovatel se v ramci svych
povinnosti zavazuje umozZnit Zadavateli
provadét audity, vcetné inspekci, a
spolupracovat pfi pfijatych opatfenich.

przez niego od osoby, ktérej dotyczg Dane
Osobowe, w zakresie wykonywania jej praw
okreslonych w rozdziale Ill RODO, z pominieciem
imion, nazwisk i wszelkich innych danych

bezposrednio  identyfikujgcych uczestnika
Badania.
Sponsor decyduje o sposobie realizacji

whnioskow. Instytucja i Badacz, kazdy w zakresie
swoich obowigzkéw, zobowiazuja sie
wspotpracowac przy realizacji wnioskéow i na
zagdanie Sponsora odpowiedzg na wnioski
uczestnikéw zgodnie wszelkimi zasadnymi
poleceniami i instrukcjami udzielonymi przez
Sponsora.

10.17. Kazdy z Podmiotéw Przetwarzajgcych w

zakresie swoich obowigzkéw, uwzgledniajgc
charakter przetwarzania oraz dostepne mu
informacje,  zobowigzuje @ sie = pomagad
Sponsorowi wywigza¢ sie z obowigzkow
okreslonych w art. 32-36 RODO.

10.18. Kazdy z Podmiotéw Przetwarzajgcych w

zakresie swoich obowigzkéw zobowigzuje sie
bez zbednej zwtoki, w miare mozliwosci nie
pdiniej niz w ciggu 48 godzin od jego
stwierdzenia, zawiadomié Sponsora o wszelkich
przypadkach naruszenia ochrony Danych
Osobowych zgodnie z art. 33 RODO.
Zawiadomienie, o ktéorym mowa w zdaniu
poprzednim Podmiot Przetwarzajacy
zobowigzany jest zgtosi¢ droga elektroniczng
pod adres: XXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXX

10.19. Sponsor, zgodnie z art. 28 ust. 3 pkt h) RODO,

ma prawo kontroli, czy Podmioty
Przetwarzajgce przy przetwarzaniu i
zabezpieczeniu powierzonych danych

osobowych w zakresie ich obowigzkéw spetniaja
wymagania RODO i Umowy, w tym:

a. kazdy z Podmiotéow Przetwarzajgcych w
zakresie swoich obowigzkdw zobowigzuje sie
udostepni¢ Sponsorowi wszelkie informacje
niezbedne do wykazania spetnienia obowigzkow
spoczywajgcych na tym Podmiocie
Przetwarzajgcym,

b. kazdy z Podmiotow Przetwarzajgcych w
zakresie swoich obowigzkow zobowigzuje sie
umozliwié¢ Sponsorowi przeprowadzanie
audytow, w tym inspekcji, wspotpracujac przy



Zadavatel oznami urcenému zpracovateli svUj
zamér provést audit nejméné pét dni predem.

10.20 Kazdy Zpracovatel mlze v ramci svych
povinnosti svéfit Osobni Udaje k dalSimu
zpracovani subdodavatelim pouze za ucelem a v
rozsahu nezbytném pro plnéni dohody a s
predchozim pisemnym souhlasem Zadavatele.

10.21 Kazda Strana odpovidda v rdmci své
odpovédnosti za ochranu a zabezpeceni Osobnich
udajl v souladu s pravnimi predpisy, v€éetné GDPR
a dohody v rozsahu vyplyvajicim z jejich ukoll a
ucasti na klinickém hodnoceni, jak jsou definovany
v dohodé, a odpovidda za Skody wvzniklé
zpracovanim Osobnich Gdaju, které neni v souladu
s dohodou, zejména jejich nezajisténim nebo
zpracovanim, které neni v souladu s ucelem
klinického hodnoceni nebo ustanovenimi GDPR.

10.22 Pfedavani osobnich udaji Zadavatelem
nebo zpracovatelem do zemi mimo Evropsky
hospodarsky prostor a mezinarodnim organizacim
mUze probihat pouze za podminek stanovenych v
ustanovenich GDPR.

10.23 Kazdy Zpracovatel je v ramci svych
povinnosti po ukonceni Sluzeb zpracovani udaju
podle této dohody povinen na zakladé pisemného
rozhodnuti Zadavatele vymazat nebo vratit
Zadavateli vSechny jemu svéfené Osobni udaje a
vymazat vSechny jejich existujici kopie, pokud
platné pravni predpisy nevyzaduji, aby si
Zpracovatel Osobni Udaje ponechal.

Xl
Vlastnictvi vysledkt klinického hodnoceni, jeho
ochrana a publikovani vysledka

11.1. Vysledek a dokumentace klinického
hodnoceni je vylutnym predmétem prav
dusevniho  vlastnictvi  zadavatele s
vyhradou zdrojové dokumentace ve
vlastnictvi Poskytovatele.

10.21. Kazda ze

podejmowanych dziataniach. Sponsor
zawiadomi okreslony Podmiot Przetwarzajgcy o
zamiarze przeprowadzenia audytu z co najmniej
pieciodniowym wyprzedzeniem.

10.20. Kazdy z Podmiotéw Przetwarzajgcych w

zakresie swoich obowigzkéw moze powierzyé
Dane Osobowe do dalszego przetwarzania
podwykonawcom jedynie w celu i zakresie
niezbednym do wykonania Umowy i po
uzyskaniu uprzedniej pisemnej zgody Sponsora.
Stron, w granicach swojej
odpowiedzialnosci, odpowiada za ochrone
Danych Osobowych i ich zabezpieczenie zgodnie
z przepisami prawa, w tym RODO oraz Umowag
w takim zakresie, jaki wynika z ich zadan i
udziatu w Badaniu okreslonym Umowg i
odpowiada za szkody wynikte z przetwarzania
Danych Osobowych niezgodnego z Umowg, w
szczegolnosci braku ich zabezpieczenia lub ich
przetwarzania niezgodnego z celem Badania lub
przepisami RODO.

10.22. Przekazywanie przez Sponsora lub Podmiot

Przetwarzajacy Danych Osobowych do panistw
spoza Europejskiego Obszaru Gospodarczego i
organizacji miedzynarodowych moze sie
odbywac wytgcznie na warunkach okreslonych
w przepisach RODO.

10.23. Kazdy z Podmiotow Przetwarzajgcych w

zakresie swoich obowigzkéw po zakonczeniu
Swiadczenia ustug zwigzanych z przetwarzaniem
danych na podstawie niniejszej Umowy jest
zobowigzany, w zaleznosci od pisemnej decyzji
Sponsora, do usuniecia lub zwrdcenia
Sponsorowi wszelkich powierzonych Danych
Osobowych oraz usuniecia wszelkich ich
istniejagcych  kopii, chyba Zze obowigzujgce
przepisy prawa zobowiazuja Podmiot
Przetwarzajagcy do przechowywania danych
osobowych.

XI.
Wiasnos¢ intelektualna wynikéw Badania, jej
ochrona i publikowanie wynikéw

11.1. Wynik oraz dokumentacja Badania stanowi

wytgczny  przedmiot  praw  wtasnosci
intelektualnej Sponsora z zastrzezeniem
dokumentacji zrédtowej, ktérej wtascicielem
jest Instytucja.



11.2.

11.3.

Poskytovatel a hlavni zkousejici, vzdy svym 11.2.

jménem, se zavazuiji, Ze publikaci jakékoliv
odborné prace o pribéhu ¢i vysledcich
klinického hodnoceni projednaji  se
zadavatelem nejméné 60 dn0 pred
pfedanim publikace do tisku nebo pred
konanim predndasky. Vysledky klinického
hodnoceni nebo jejich ¢ast nebudou
poskytovatelem ¢&i hlavnim zkouSejicim
publikovany bez predchoziho pisemného
souhlasu zadavatele.

Poskytovatel a hlavni zkousejici berou na
védomi, Ze Zadna odborna publikace
k objevim ¢i hodnocenému lécivu nesmi
byt poskytovatelem nebo hlavnim
zkousejicim vydana pred podanim Zadosti
zadavatele o patentovou prihlasku, pokud
vzhledem kpovaze vysledkd klinického
hodnoceni bude podani takové pfihlasky
pfichazet v avahu.

11.4. Pro vylouceni pochybnosti strany uvadéji, ze

12.1.

12.2.

12.3.

zdravotnickd  dokumentace  ucastniku
studie je a zOstavd ve vlastnictvi
poskytovatele a to i po ukonceni této
studie.
XII.
Reseni sport

Smluvni strany se dohodly, Ze vzdjemné
pravni vztahy vzniklé z této dohody se fidi
obecné zavaznymi pravnimi predpisy
Polské republiky.

Smluvni strany se zavazuji si vzdjemné
pomahat a pfipadné spory resit jednanim
obvyklym u smluvnich stran, a to v duchu
dobrych obchodnich mravd.

Smluvni strany berou na védomi a souhlasi,
Ze k projednani a rozhodovani pfipadnych
sport, které nebudou prekonany
spolupraci podle odst. 12.2., jsou pfislusné
soudy Polské republiky vztahujici se k sidlu
Poskytovatele.

11.3.

Instytucja i Badacz kazdy w swoim imieniu
zobowigzujg sie, ze publikacje jakiejkolwiek
pracy naukowej o przebiegu lub wynikach
Badania omdwia z Sponsorem przynajmniej
60 dni przed przekazaniem publikacji do
druku lub przed datg wyktadu. Wyniki Badania
lub ich cze$é¢ nie bedg przez Instytucje lub
Badacza publikowane bez uprzedniej
pisemnej zgody Sponsora .

Instytucja i Badacz przyjmujg do wiadomosci,
ze zadna fachowa publikacja na temat odkry¢
lub Produktu Leczniczego nie moze by¢ przez
Instytucje lub Badacza wydana przed
ztozeniem przez Sponsora wniosku o
przyznanie patentu, jezeli ze wzgledu na wage
wynikow Badania ztozenie takiego wniosku
bedzie brane pod uwage.

11.4. W celu unikniecia watpliwosci Strony wskazuja,

12.1.

12.2.

12.3.

ze dokumentacja medyczna Uczestnikéw jest
i pozostaje wtasnoscig Instytucji rowniez po
zakonczeniu Badania.

XIl.
Rozwigzywanie sporéw

Strony Umowy ustality, ze wzajemne stosunki
prawne powstate na podstawie niniejszej
Umowy regulujg ogdlnie obowigzujgce
przepisy prawa Rzeczypospolitej Polskie;j.

Strony Umowy zobowigzujg sie wzajemnie
sobie pomaga¢ i ewentualne spory
rozwigzywac na drodze ugodowe;j.

Strony Umowy przyjmujg do wiadomosci i
wyrazajg zgode, aby w celu omawiania i
rozstrzygania ewentualnych spordow, ktorych
nie uda sie rozwigza¢ we wzajemnej
wspotpracy zgodnie z ust. 12.2. wtasciwe byty
sagdy Rzeczypospolitej Polskiej wiasciwe dla
siedziby Instytuciji.



13.1.

13.2.

XIil.
Financ¢ni vyrovnani

Zadavatel uhradi Poskytovateli jako plnou a
vyluénou odménu za provadéni tohoto
klinického hodnoceni ¢astku XXXXX EUR za
jednoho Pacienta zafazeného do Studie.
Zadavatel uhradi Hlavnimu zkousejicimu
jako plnou a wvyluénou odménu za
provadéni tohoto klinického hodnoceni
Castku XXXXX EUR za jednoho Pacienta
zarazeného do Studie po poskytnuti
pfislusnych  ¢asti  zaznamu  subjektu
hodnoceni (CRF) Zadavateli.

Zména protokolu, ktera zvysi odpovédnost
Poskytovatele nebo Hlavniho zkousejiciho,
vyZaduje dodatek k dohodé, ktery zvysi
odménu Poskytovateli, respektive odménu
Hlavniho zkousSejiciho a ¢lent Studijniho
tymu Umérné zvySené odpovédnosti
Poskytovatele nebo Hlavniho zkousejiciho.

Odména se vypocita a je splatna Ctvrtletné
("zuctovaci obdobi"). Pro ucely vyuctovani
se strany dohodly, Ze prvni zuctovaci
obdobi zadind dnem, kdy je prvni pacient
zarazen do klinického hodnoceni u
Poskytovatele, a konéi jednim z
nasledujicich dna - 31. bfezna, 30. ¢ervna,
30. zari, 31. prosince - podle toho, ktery
den nastane dfive po dni, kdy je prvni
pacient zafazen do hodnoceni.

13.3 Do 21 dn( po uplynuti daného zuctovaciho

obdobi  zasle  Zadavatel Hlavnimu
zkouSejicimu a Poskytovateli pfislusné
vykazy (po jedné kopii pro Hlavniho
zkousejiciho a Poskytovateli), v nichz
budou uvedeny sluzby schvélené k
vyuctovani v daném zuctovacim obdobi:
navstévy ucastnika a provedené zakroky.
Hlavni zkousejici vykaz ovéreny a potvrzeny
vyzkumnym pracovnikem neprodlené vrati
zadavateli a preda jej pro informaci také
Poskytovateli. Prehled potvrzeny
vyzkumnym pracovnikem bude podkladem

pro fakturaci/uctovani  Poskytovatele,
Hlavniho zkousejiciho, pripadné c¢lena
Studijniho tymu zadavateli.

Hlavni zkouSejici sdéli zadavateli wvysi

odmeény pro kazdého ¢lena Studijniho tymu

13.1.

13.2.

Xill.
Wynagrodzenie

W zamian za realizacje niniejszej Umowy
Sponsor zapfaci Instytucji wynagrodzenie w
kwocie XXXXX EUR za jednego Uczestnika a
Badaczowi i cztonkom Zespotu Badawczego
wynagrodzenie w wysokosci XXXXX EUR za

jednego Uczestnika po przekazaniu
Zamawiajgcemu odpowiednich czesci
protokotu oceny (CRF).

Zmiana Protokotu zwiekszajgca zakres

obowigzkéw Instytucji lub Badacza wymaga
sporzadzenia aneksu do Umowy, ktéry w
sposdb proporcjonalny do zwiekszonego
zakresu obowigzkéw Instytucji lub Badacza
zwiekszy odpowiednio wynagrodzenie
Instytucji, a takze wynagrodzenie Badacza i
cztonkdéw Zespotu Badawczego.

Wynagrodzenie bedzie obliczane i ptatne z
dotu w okresach kwartalnych ( ,Okres
rozliczeniowy”). Dla potrzeb dokonywania
rozliczen Strony przyjmuja, ze pierwszy Okres
rozliczeniowy rozpoczyna sie w dniu
wigczenia pierwszego pacjenta do Badania w
Instytucji i konczy z uptywem jednego z
nastepujacych dni — 31 marca, 30 czerwca, 30
wrzesnia, 31 grudnia — w zaleznosci od tego
ktéry nastgpi pierwszy po dacie witgczenia
pierwszego pacjenta do Badania.

13.3 W ciggu 21 dni od uptywu danego Okresu

rozliczeniowego Sponsor przes$le do Badacza i
do Instytucji odpowiednie (po egzemplarzu
dla Badacza i Instytucji) zestawienia
wskazujgce Swiadczenia zatwierdzone do
rozliczenia w danym Okresie rozliczeniowym:
wizyty odbyte przez Uczestnika i wykonane
procedury. Zweryfikowane i potwierdzone

przez Badacza zestawienie bedzie
niezwtocznie odestane przez Badacza
Sponsorowi, a takize przekazane do

wiadomosci Instytucji. Potwierdzone przez
Badacza zestawienie bedzie podstawa do
wystawienia faktury/rachunku przez
odpowiednio Instytucje, Badacza, cztonka
Zespotu Badawczego na rzecz Sponsora.
Badacz zobowigzany jest wskaza¢ Sponsorowi
wysokos¢ wynagrodzenia odpowiednio dla



13.4

s prihlédnutim k pracovnimu zatizeni
kazdého jednotlivce. Do 7 (sedmi) dnd po
skonéeni kazdého vyplatniho obdobi
predloZi Hlavni zkousejici zadavateli vykaz,
v némi uvede rozsah prace vykonané
kazdym ¢lenem Studijniho tymu.

Prabézné vyuctovani spolu s dokumentaci
dokladajici pocet p ucastnikl by mélo byt
zasldno e-mailem na adresu
XXXXXKXKXKXKXXKXXXXXX.

13.5 Platba Poskytovateli, Hlavnimu zkousejicimu,

13.6

13.7

¢lendim Studijniho tymu bude provedena
do 30 dnl ode dne, kdy Zadavatel obdrzi
fakturu/ucet vystaveny Poskytovatelem,
Hlavnim  zkouSejicim, resp. ¢lenem
Studijniho tymu.

V ptipadé ukonceni dohody, ukonéeni
klinického hodnoceni nebo v jinych
pfipadech preruseni klinického hodnoceni
budou platby stanoveny pomérné podle
poctu zafazenych UcastnikG hodnoceni a
provedenych postupl, jak je stanoveno v
Protokolu, s vyhradou ustanoveni. 13.7
dohody.

V pfipadé nezddouci reakce na IéCivy
pripravek je Poskytovatel povinen zajistit
Ucastnikim hodnoceni lékarskou péci v

rozsahu nezbytném k  uspokojeni
pfimérenych  potfeb  vyplyvajicich z
ohroZeni jejich Zivota nebo zdravi v

dlsledku zah3ajeni klinického hodnoceni.
Zadavatel uhradi Poskytovateli naklady
vzniklé, které nejsou hrazeny jinymi platci
(Narodni zdravotni sluzbou), na Iécbu
Ucastnikd hodnoceni, kterd je nutna z
dlvodu zdravotniho stavu nebo
onemocnéni pfimo zplUsobeného lécivym
pfipravkem podanym v souladu s
protokolem nebo tadné provedenym
postupem uvedenym v protokolu, pokud
nedoslo k nedbalosti nebo Umysinému
pochybeni ze strany Hlavniho zkousejiciho

nebo Poskytovatele. Zadavatel rovnéz
uhradi naklady na zdravotni sluzby
poskytnuté Poskytovatelem za ucelem

zjisténi nebo vylouceni pfi¢inné souvislosti

kazdego cztonka Zespotu Badawczego,
uwzgledniajgc naktad pracy poszczegdlnych
osob. W terminie 7 (siedmiu) dni od
zakonczenia kazdego Okresu rozliczeniowego
Badacz zobowigzany jest do dostarczenia
Sponsorowi zestawienia wskazujgcego zakres
czynnosci wykonanych przez poszczegdlnych
cztonkéw Zespotu Badawczego.

13.4 Rozliczenia okresowe wraz z dokumentacjg

13.5.

potwierdzajaca liczbe p Uczestnikdw nalezy

wysyta¢c  drogg  mailowg na  adres
XEXXXXXKXX XXX XXXXXXKXX
Ptatnos¢ na rzecz Instytucji, Badacza,

cztonkéw Zespotu Badawczego nastgpi w
ciggu 30 dni od daty otrzymania przez
Sponsora  faktury/rachunku  wystawionej
odpowiednio przez Instytucje, Badacza,
cztonka Zespotu Badawczego.

13.6. W razie rozwigzania Umowy, zakonczenia

13.7.

Badania lub w innych przypadkach przerwania
Badania, ptatnosci beda ustalone
proporcjonalnie w zaleznosci od liczby
zbadanych  Uczestnikéw i  wykonanych
procedur przewidzianych Protokotem z
zastrzezeniem pkt. 13.7 Umowy.

W  przypadku  wystgpienia  dziatania
niepozadanego Produktu Leczniczego,
Instytucja zobowigzana jest do zapewnienia
opieki medycznej nad Uczestnikami w
zakresie zaspakajajgcym uzasadnione
potrzeby wynikajgce z zagrozenia ich zycia lub
zdrowia w zwigzku z rozpoczetym Badaniem.
Sponsor zapfaci Instytucji za poniesione,
nieobjete przez innych ptatnikdw (NFZ) koszty
leczenia Uczestnikéw, wymaganego z powodu
schorzenia lub stanu zdrowia bezposrednio
spowodowanego przez Produkt Leczniczy
podany zgodnie z Protokotem Ilub przez
wiasciwie przeprowadzony zabieg wskazany
w Protokole przy braku jakiegokolwiek

niedbalstwa lub umyslnego ztego
postepowania ze strony Badacza lub
Instytucji. Sponsor pokryje takze koszty
udzielonych Swiadczen zdrowotnych

wykonanych przez Instytucje w celu ustalenia
lub  wykluczenia zwigzku przyczynowego
pomiedzy stanem zdrowia Uczestnika, o
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mezi  zdravotnim stavem  Ucastnika
hodnoceni uvedenym v tomto odstavci a
|éCbou |é¢ebnym pripravkem.

13.8 Smluvni strany se dohodly, Ze vSechny ¢astky

uvedené v dohodé a v ptilohach dohody
jsou Cisté ¢astky ve smyslu zdkona o dani z
pfidané hodnoty (¢astky jsou uvedeny bez
DPH).

13.9 Pokud je Prijemce registrovanym platcem

DPH a DPH je podle platnych pravnich
predpist vyZzadovana, Pfijemce pfripocte
DPH a uvede ji na fakture v pozadované vysi
spolu s ¢islem platce DPH Pfijemce. Pokud
platné pravni predpisy umoziuji uplatnéni
mechanismu pfeneseni dafiové povinnosti
u DPH, ptijemce DPH na fakturu nepfipocte
a na faktufe uvede pfislusné prohlaseni v
souladu s platnymi pravnimi predpisy.

13.10 Zadavatel je povinen zaplatit Poskytovateli

nevratny jednorazovy poplatek na pokryti
nakladd na vypracovani studie ve wvysi
XXXXX EUR netto do 30 dnu od obdrzeni
faktury po podpisu smlouvy.

Zadavatel zaplati instituci poplatek ve vysi
XXXXX EUR netto za kazdy dodatek k této
smlouvé tykajici se nového projednani
finanénich podminek. zplsobené zménou
studijniho protokolu, ktera ma vliv na jeho
rozpocCet. VySe poplatku nezavisi na
rozsahu zmén, které ptiloha zavadi. Platba
bude provedena do 30 dnl od obdrzeni
faktury po podpisu pftilohy.

Zadavatel se zavazuje zaplatit instituci
XXXXX EUR netto jako nevratny poplatek za
archivaci studijni dokumentace. Castka
uvedend v predchozi vété bude instituci
uhrazena do 30 dnl od obdrzeni faktury,
kterda bude vystavena po zavérecné
navstéveé Studie na instituci.

na adresu:

ktorym mowa w niniejszym ustepie, a
dziataniem Produktu Leczniczego.

13.8. Strony zgodnie postanawiajg, ze wszystkie

kwoty podane w Umowie i w zatgcznikach do
Umowy s3 kwotami netto w rozumieniu
ustawy o podatku od towardw i ustug (kwoty
nie zawierajg podatku VAT).

13.9. Jezeli Odbiorca ptatnosci jest zarejestrowanym

13.10.

podatnikiem VAT, a VAT jest wymagany w
Swietle obowigzujgcego prawa, Odbiorca
ptatnosci doliczy VAT i wyszczegdlni go na
fakturze wg wymaganej stawki, wraz z
numerem podatnika VAT Odbiorcy ptatnosci.
W przypadku, gdy obowigzujagce prawo
przewiduje stosowanie mechanizmu
odwrotnego obcigzenia podatkiem VAT,
Odbiorca ptatnosci nie doliczy VAT-u do
faktury, a na fakturze bedzie umieszczone
odpowiednie oswiadczenie, stosownie do
obowigzujgcego prawa.

Sponsor jest zobowigzany do uiszczenia na
rzecz Instytucji bezzwrotnej jednorazowej
opfaty  tytutem pokrycia  kosztéw
przygotowania Badania w wysokosci XXXXX
EURO netto w terminie 30 dni od otrzymania
faktury po podpisaniu Umowy.

Sponsor zaptaci na rzecz Instytucji optate
XXXXX EURO netto za kazdy Aneks do
niniejszej Umowy zwigzany z renegocjacja
warunkéw finansowych. , spowodowany
przez zmiane Protokotu Badania majaca
wptyw na jego budzet. Wysokos¢ optaty jest
niezalezna od zakresu zmian wprowadzanych
aneksem. Ptatnos¢ nastgpi w terminie 30 dni
od otrzymania faktury po podpisaniu Aneksu.
Sponsor zobowigzuje sie do zapfaty XXXXX
EURO netto na rzecz Instytucji tytutem
bezzwrotnej optaty archiwizacyjnej
dotyczacej dokumentacji Badania. Kwota, o
ktérej mowa w zdaniu poprzednim zostanie
zapfacona na rzecz Instytucji w terminie 30
dni od otrzymania faktury, ktdra zostanie
wystawiona po wizycie zamykajgcej Badanie
w Instytucji.

13.11 Faktury/Dariové doklady budou vystaveny 13.11. Faktury/rachunki nalezy wystawic na
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XIv.

Ukon¢eni klinického hodnoceni a této dohody

14.1.

14.2.

14.3.

Zadavatel do 90 dnU od ukonceni
klinického hodnoceni oznami regulacni
autorité Urzad Rejestracji Produktow
Leczniczych, Wyrobdw Medycznych i
Produktéow Biobdjczych a  pfislusSnym
etickym komisim, Ze bylo klinické
hodnoceni  ukonfeno. Pokud doslo
k ukonceni klinického hodnoceni
predc¢asné, zkracuje se lh(ta podle véty

prvni na 15 dnQ; vtakovém pripadé
zadavatel uvede dlvody predéasného
ukoncéeni.

Zadavatel ma pravo klinické hodnoceni ve
zdravotnickém  zafizeni  poskytovatele
ukonéit a od této dohody odstoupit
s okamzitou platnosti, jestlize nebude
zarazen alespon jeden subjekt hodnoceni
béhem 3 mésici ode dne iniciace
klinického hodnoceni ve zdravotnickém
zarizeni poskytovatele (Site Initiation Visit).

Zadavatel i poskytovatel nebo Hlavni
zkousejici  jsou opravnéni odstoupit
s okamzitou platnosti od této dohody
pisemnym oznamenim této skutecénosti

ostatnim smluvnim strandm, a to v
nasledujicich pfipadech:
a) pokud nékterd smluvni strana

neplni nékteré z ustanoveni
této smlouvy a neodstrani
zavadny stav ani ve |haté 30
dnl od doruceni pisemné vyzvy
k ndpravé;

b) pokud nékterd smluvni strana
pozbude opravnéni k plsobeni
v dané oblasti;

University Hospital Kralovské vinohrady
Srobarova 1150/50

100 34 Praha 10

Czech Republic
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XIV.

Zakonczenie Badania i rozwigzanie Umowy

14.1.

14.2.

14.3.

Sponsor do 90 dni od zakoriczenia Badania
poinformuje Urzqd Rejestracji Produktow
Leczniczych, = Wyrobdw  Medycznych i
Produktdéw Biobdjczych i komisje bioetyczng,
ze Badanie zostato zakoriczone. W przypadku
wczesniejszego zakonczenia Badania, termin
zgodnie z pierwszym zdaniem zostaje
skrécony do 15 dni; w takim wypadku Sponsor
poda przyczyny wczesniejszego zakonczenia.

Sponsor ma prawo zakonczy¢é Badanie w
Instytucji i rozwigzac¢ niniejsza Umowe ze
skutkiem natychmiastowym, jezeli w terminie
3 miesiecy od daty rozpoczecia Badania nie
zostanie w Instytucji witgczony przynajmniej
jeden Uczestnik (Site Initiation Visit).

Instytucja lub Badacz majg prawo rozwigzaé
niniejsza Umowe ze skutkiem
natychmiastowym na podstawie pisemnego
powiadomienia o tym fakcie skierowanego do
pozostatych Stron Umowy, w nastepujacych
przypadkach:

a) jezeli ktéras ze Stron Umowy nie
spetnia ktoregokolwiek z
postanowien niniejszej Umowy i
nie usunie nieprawidtowosci
nawet w terminie 30 dni od
doreczenia pisemnego wezwania
do korekty;

b) jezeli ktéras ze Stron Umowy
utraci uprawnienia do
prowadzenia  dziatalnosci w
danym obszarze;



c) bude-li riziko vyplyvajici
z aplikace hodnoceného léciva
Ci jakékoli procedury v souladu

s protokolem pro subjekty
hodnoceni dle Uvahy
zadavatele, poskytovatele i
hlavniho zkousejiciho
neumérné zvyseno;

d) pokud je potrebné opravnéni,
povoleni nebo souhlas

revokovan nebo uplyne-li doba,
na kterou byl vydan bez
prislusného prodlouzeni;

14.4. Pokud se na strané poskytovatele vyskytnou

zavazné davody (napf. rozhodnuti
zfizovatelem o zruSeni pracovisté, na
kterém probihd klinické hodnoceni i
zruSeni instituce), které mu objektivné

znemoZziuji v klinickém hodnoceni
pokraCovat, je povinen o takové
skutecnosti okamzité informovat

zadavatele. VSechny smluvni strany se
zavazuji vyvinout maximalni Usili k tomu,
aby dana situace byla vyreSena dohodou,
akceptovatelnou pro smluvni strany. Pokud
k takové dohodé nedojde do 30 dnl od
oznameni  takové skutecnosti, je
poskytovatel opravnén smlouvu vypovédét
s 30-ti denni vypovédni Ihltou, kterd
pocind béZet ode dne ndsledujiciho po
jejim  doruéeni ostatnim  smluvnim
stranam.

14.5. Pokud Hlavni zkousejici nemuze z jakéhokoli

14.6.

dlvodu provadét vyzkum u Poskytovatele,
strany se vynasnazi najit nového
vyzkumného pracovnika, ktery prfevezme
povinnosti Hlavniho zkousejiciho v ramci
vyzkumu. Pokud neni do 30 dnd od vzniku
dlvodu, ktery brani provadeéni klinického
hodnoceni, zajistén nahradni vyzkumny
pracovnik, mlze kterdkoli ze stran tuto
dohodu s okamzitou platnosti vypovédét.

V ostatnich pfipadech lze trvani dohody
ukoncit pisemnou dohodou nebo vypovédi
ktérekoliv ze smluvnich stran, pficemz
vypovédni [h{ita ¢ini 60 dnl a pocina bézet

c) jezeli ryzyko wynikajgce ze
stosowania Produktu Leczniczego
lub  jakiejkolwiek  procedury
zgodnie z  Protokotem dla
Uczestnika  wedfug  uznania
Badacza lub  Instytucji w
niewspotmierny sposdb wzrosnie;

d) jezeli niezbedne uprawnienie,
pozwolenie lub zgoda zostanie
odwotane;

14.4. Jezeli po stronie Instytucji pojawig sie istotne

przyczyny (np. decyzja organu
zatozycielskiego o likwidacjiOdziatu, w ktérym
prowadzone jest Badanie lub o likwidacji
Instytucji), ktore w obiektywny sposob
uniemozliwig kontynuacje Badania, Instytucja
zobowigzana jest o takim zdarzeniu
niezwfocznie poinformowad Sponsora.
Wszystkie strony Umowy zobowigzujg sie, ze
wtiozg maksymalny wysitek, aby dana sytuacja
zostata rozwigzana za porozumieniem, w
sposob akceptowalny dla Stron Umowy. Jezeli
takie porozumienie nie zostanie
wypracowane w terminie do 30 dni od
poinformowania o takim zdarzeniu, Instytucja
ma prawo rozwigza¢ umowe z 30-dniowym
okresem wypowiedzenia, ktéry rozpoczyna
sie od dnia nastepujgcego po jego doreczeniu
pozostatym stronom Umowy.

14.5. Jezeli Badacz z jakiegokolwiek powodu nie

14.5.

bedzie mdégt prowadzi¢ Badania w Instytucji
Strony beda dazyty do znalezienia nowego
badacza, ktéry przejmie obowigzki Badacza w
ramach Badania. Jezeli zastepca Badacza nie
zostanie przedstawiony w ciggu 30 dni od dnia
zaistnienia  przyczyny  uniemozliwiajacej
prowadzenia Badania, kazda ze Stron moze
rozwigza¢ niniejszg Umowe ze skutkiem
natychmiastowym.

w pozostatych wypadkach okres
obowigzywania Umowy moze  zostac
zakoniczony na  podstawie  pisemnego

porozumienia lub wypowiedzenia
ktorejkolwiek ze stron Umowy, przy czym
okres wypowiedzenia wynosi 60 dni i



14.7.

14.8.

a)

b)

c)

15.1.

15.2

15.3

dnem nasledujicim po doruceni vypovédi
posledni smluvni strané.

V pfipadé ukonceni této smlouvy jsou
smluvni strany povinny postupovat tak, aby
nebyla zplsobena jakdkoli Ujma subjektim
klinického hodnoceni a aby nebylo
poskozeno dobré jméno smluvnich stran.

V pfipadé, Ze tato smlouva bude ukoncena
z nékterého dlivodu uvedeného v odst.
14.3.,14.4., 14.5. nebo 14.6. tohoto ¢lanku
pred okamzikem  jejiho ukonceni
uvedeného v ¢l. IV., odst. 4.4. této dohody,
poskytovatel a hlavni zkousejici

ukondi zarazovani ucastnik( hodnoceni do
klinického hodnoceni, a to nejpozdéji ke
dni ukonceni dohody;

ukonéi co nejdrive |éCbu ucastnikd
hodnoceni podle protokolu a pokynu
zadavatele, a to zplsobem povolenym a
pfipustnym z lékarského hlediska; a

ukondi co nejdrive, nejpozdéji vsak do 30
(tficeti) dnl od Ucinnosti ukoncéeni smlouvy
vesSkeré ostatni ¢innosti v ramci klinického
hodnoceni.

XV.
Zavérecna ustanoveni

Tato dohoda zacind platit dnem podpisu
posledni ze smluvnich stran, pfiemz
odkladaci podminkou je, Ze Zadavatel ziska
kladné stanovisko bioetické komise a
povoleni predsedy Ufadu k provadéni
studie.

Tato smlouva je trech
vyhotovenich.

sepsana ve

Zmény a doplriky této dohody lze provadét
pouze na zakladé dohody vSech smluvnich
stran, a to formou pisemného dodatku k
dohodé pod sankci neplatnosti. Smluvni
strany se zavazuji vzajemné se informovat
o vsech podstatnych zménach, které

14.7.

14.8.

rozpoczyna sie od dnia nastepujacego po
doreczeniu wypowiedzenia ostatniej ze Stron
Umowy.

W przypadku zakonczenia niniejszej Umowy
Strony Umowy majg obowigzek postepowac
tak, aby w zaden sposdéb nie ucierpieli na tym
Uczestnicy.

W przypadku zakoriczenia niniejszej Umowy z
dowolnego powodu podanego w ust. 14.3.
lub 14.4., 14.5, 14.6 niniejszego artykutu
przed momentem  jego  zakonczenia
wskazanego w art. IV., ust. 4.4. niniejszej
Umowy, Badacz

a) zakonczy wigczanie Uczestnikow do Badania,

a to najpdzniej do dnia zakoriczenia Umowy;

b) zakonczy w mozliwie najszybszym terminie

c)

15.1.

leczenie Uczestnikdw zgodnie z Protokotem i
zaleceniami Sponsora, a to w sposéb z
medycznego punktu widzenia zgodny i
dopuszczalny; a takze

zakonczy w mozliwie najszybszym terminie,
jednak nie pdzniej niz do 30 (trzydziestu) dni
od wejscia w zycie zakonczenia Umowy
wszystkie pozostate czynnosci w ramach
Badania.

XV.
Postanowienia korncowe

Niniejsza Umowa zaczyna obowigzywaé¢ w
dniu jej podpisania przez ostatnig ze Stron
pod warunkiem zawieszajgcym jakim jest
uzyskanie przez Sponsora pozytywnej opinii
Komisji Bioetycznej oraz pozwolenia Prezesa
Urzedu na prowadzenie Badania.

15.2. Niniejsza umowa zostata sporzgdzona w trzech

15.3.

jednobrzmigcych egzemplarzach.

Zmiany i uzupetnienia niniejszej umowy
mozliwe s3 jedynie na  podstawie
porozumienia wszystkich Stron Umowy, a to
za pomocy pisemnego pod rygorem
niewaznosci aneksu do Umowy . Strony
Umowy zobowigzujg sie, ze beda sie
wzajemnie  informowa¢ o  wszystkich



mohou ovlivnit schopnost kterékoli ze
smluvnich stran plnit své zavazky.

15.4 Tato dohoda byla sepsana v polské a ¢eské
jazykové verzi. V ptipadé jakychkoli
rozporld ma prednost polska verze.

15.5. Nedilnou soucdsti této smlouvy jsou tyto
pfilohy:

a) priloha ¢. 1 - XXXXXXXXXXXX

b) pfiloha ¢. 2 - povoleni regulacni autority
Urzad Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw  Medycznych i  Produktow
Biobdjczych

c) priloha €. 3 - souhlasné stanovisko lokalni
etické komise

d) pfiloha €. 4 - potvrzeni o uzavieni pojistné
smlouvy

Na ddkaz souhlasu se znénim smlouvy ptipojuji
smluvni strany své podpisy.

Zadavatel
Fakultni nemocnice Kralovské Vinohrady

Datum: 28. 11. 2022

POdPis: . e
XXX XXXXXXXXXX

Poskytovatel
Samodzielnym Publicznym Zakiadem Opieki
Zdrowotnej Szpitalem Uniwersyteckim
w Krakowie
Datum: e
POdPIS: e
)0 0.0.0.0.0.0.0.0.0.0.00.0.0.0.0.4
Datum: .ot
POAPIS: covveereiiee et
) 0.0.9.0.0.9.0.0.0.0.0.0.0.0.0.0.0.0.0 4

Hlavni zkousejici
XOOOOOOOOXXXXXXXX

15.4.

15.5.

istotnych zmianach, ktore mogg mie¢ wptyw
na zdolnos¢ ktorejkolwiek ze Stron Umowy
realizacji swoich zobowigzan.

Niniejsza Umowa zostata sporzadzona w
polskiej i czeskiej wersji jezykowej. W
przypadku jakichkolwiek rozbieznosci wersja
polska ma charakter nadrzedny.

Integralng czes¢ niniejszej Umowy stanowia

zatgczniki:

a) zatacznik nr 1 — XXXXXXXXXXXXXXXXXXXXX

b) zatacznik nr 2 — pozwolenie organu
regulacyjnego Urzqd Rejestracji Produktow
Leczniczych, Wyrobdw Medycznych i
Produktdéw Biobdjczych

c) zatacznik nr 3 — pozytywna opinia wtasciwej
komisji ds. etyki

d) zatacznik nr 4 — potwierdzenie o zawarciu
polisy ubezpieczeniowej

Na dowdd zgody z trescig umowy strony umowy

sktadajg swoje podpisy.

Sponsor

Fakultni nemocnice Kralovské Vinohrady

Data: 28. 11. 2022

POdPIS: e

1 9.0,9.9,0.9,0,0.0.0.0,0.0.9.9,0,0.0.0.0.0.¢.9.0.9,0,0.0.0 ¢ 0

Instytucja

Samodzielnym Publicznym Zaktadem Opieki
Zdrowotnej Szpitalem Uniwersyteckim w Krakowie

D F ] -
POdPIS: e
XXX XXXXXXX
D F ] -
POAPIS: vttt
) 9.0.9.09.09.09.09.00.00.00.09.00.4
Badacz

XXX XXXXXXXXXXXX



Data: .o
Datum: .o

POADIS: et ee et POAPIS: v,

OO0 XXXXXXXXXXXXXXXXXX;  pracovnik Fakultni nemocnice Kralovské Vinohrady;
Kardiologicka klinika - jako hlavni zkousejici FNKV svym podpisem na védomi jeji obsah:

Datum: 29. 11. 2022

POdPIS: i



