
Dohoda o provádění nekomerčního 
klinického hodnocení (dále jen 

"dohoda").   
uzavřena mezi:  

 

Fakultní nemocnice Královské Vinohrady 
se sídlem: Šrobárova 1150/50, 100 34 Praha 10 - 
Vinohrady 
IČ: 00064173, DIČ: CZ00064173 
zapsaná: státní příspěvková organizace MZ ČR; 
zřizovací listina č.j. MZDR 17266/-III/2012 ze dne 
29. května 2012, v platném znění 
 
zastoupená: XXXXXXXXXXXXXXXXX – ředitelem 
 
 
bankovní spojení: Česká národní banka, a.s.; Na 
Příkopě 28, 115 03 Praha 1 
číslo účtu: 16334101/0710 
IBAN CZ38 0710 0000 0000 1633 4101 
BIC CNBACZPP 
ID datové schránky: zizdbpb 
Nákladové středisko KH: XXXXXXXX 
dále jen „zadavatel“ 
 
a 
Samodzielny Zakład Opieki Zdrowotnej Szpital 
Uniwersyteckim w Krakowie (Samostatné 
veřejné zdravotnické zařízení - Univerzitní 
nemocnice v Krakově)  
se sídlem na adrese ul. Kopernika 36, 31-501 
Krakov 
zapsané v rejstříku spolků, jiných společenských a 
profesních organizací, nadací, samostatných 
veřejných zdravotnických zařízení Národního 
soudního rejstříku vedeného Okresním soudem 
pro Krakov Śródmieście v Krakově, XI. hospodářské 
oddělení Národního soudního rejstříku, pod číslem 
KRS: 0000024155,  
 
zastoupené: zástupkyně ředitele pro koordinaci a 
rozvoj – XXXXXXXXXXXXXXX, na základě plné moci 
ze dne 9. února 2022 
 
spolupodepsáno hlavní účetní – 
XXXXXXXXXXXXXXXXXXX, dále jen 
„poskytovatel“ 
 
a 
XXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXX 
provozovatel podnikatelské činnosti pod obch. 

Umowa o przeprowadzenie 
niekomercyjnego badania klinicznego 

(„Umowa”)   
zawarta pomiędzy:  

 

Fakultní nemocnice Královské Vinohrady 
z siedzibą: Šrobárova 1150/50, 100 34 Praga 10 - 
Vinohrady 
Regon: 00064173, NIP: CZ00064173 
wpisana jako organizacja instytucja z budżetu 
państwa Ministerstwo Zdrowia Republiki Czeskiej; 
akt założycielski MZDR 17266/-III/2012 z dnia 29 
maja 2012 r., z późniejszymi zmianami, 
 
którą reprezentuje: XXXXXXXXXXXXXXXXXXXX – 
dyrektor 
 
dane do przelewu: Česká národní banka, a.s.; Na 
Příkopě 28, 115 03 Praga 1 
numer konta: 16334101/0710 
IBAN CZ38 0710 0000 0000 1633 4101 
BIC CNBACZPP 
ID skrytki danych: zizdbpb 
Punkt załadunku KH: XXXXXXXX 
dalej „Sponsor ” 
 

i 
Samodzielnym Publicznym Zakładem Opieki 
Zdrowotnej Szpitalem Uniwersyteckim w Krakowie  
 

z siedzibą przy ul. Kopernika 36, 31-501 Kraków, 
wpisanym do rejestru stowarzyszeń, innych 
organizacji społecznych i zawodowych, fundacji, 
samodzielnych publicznych zakładów opieki 
zdrowotnej Krajowego Rejestru Sądowego, 
prowadzonego przez Sąd Rejonowy dla Krakowa 
Śródmieścia w Krakowie XI Wydział Gospodarczy 
Krajowego Rejestru Sądowego, pod numerem KRS: 
0000024155, reprezentowanym przez: 

Zastępcę Dyrektora ds. Koordynacji i Rozwoju – 
XXXXXXXXXXXX na podstawie pełnomocnictwa z 
dnia 9 lutego 2022 r. 
 
przy kontrasygnacie Głównego Księgowego 
XXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXX dalej 
„Instytucja ” 
 
i 
XXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXX prowadzącym 
działalność gospodarcza pod firmą: 



jménem: XXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXX, 
NIP: XXXXXXXXXXXXXXXXXX; dále jen „hlavní 
zkoušející“ 
 
dále označované jednotlivě jako "strana" a 
společně jako "strany". 

 
PREAMBULE 

 
 Vzhledem k tomu, že 

 
I. Zadavatel má zájem, aby se Poskytovatel 

účastnil klinického hodnocení s názvem 
„XXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXX“ (dále 
jen „Studie“), hodnoceného léčivého 
přípravku XXXXXXXXXXXXX / 
XXXXXXXXXXXXXXX(dále také jen 
„Hodnocené léčivo“) číslo protokolu: 
XXXXXXXXXXXXXXXXXX; Dodatek č. 3 ze 
dne 22. 12. 2021 (dále jen „protokol“) a 
Poskytovatel a Hlavní zkoušející mají zájem 
podílet se na klinickém hodnocení a 
provést příslušnou klinickou studii.  
 

II. Zadavatel souhlasí s tím, aby hlavní 
zkoušející prováděl studii v jeho prostorách 
a s využitím potřebného vybavení. 
 
 

III. Zadavatel má zájem zapojit do klinického 
hodnocení také další zdravotnická zařízení 
poskytující zdravotní služby v České 
republice, Slovensku, Polsku, Francii  a 
Spolkové republice Německo; 
 

IV. Pro účely této dohody je Hlavní zkoušející 
považován za nezávislou stranu dohody s 
právy a povinnostmi, které mu byly 
přiděleny, a není považován za 
zaměstnance Poskytovatele a výzkum 
nevykonává v rámci svých pracovních 
povinností. 
 

Strany se dohodly na uzavření této dohody   
v následujícím znění:  
 
 
 
 
 
 
 

„XXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXX, 
NIP: XXXXXXXXXXXXXXXXXX; dalej „Badacz” 
 
 
zwani dalej pojedynczo „Stroną” a łącznie „Stronami” 

 
 

PREAMBUŁA 
 

 Zważywszy, że 
 

I.  Sponsor jest zainteresowany, aby Badacz 
przeprowadził w Instytucji badanie pn. 
XXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXX“ ( 
„Badanie”)  produktu leczniczego 
XXXXXXXXXX / XXXXXXXXXXXX (dalej 
„Produkt Leczniczy”) numer protokołu: 
XXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXX; Załącznik nr 3 z 
dnia 22 grudnia 2021 r. („Protokół”), a Badacz 
jest zainteresowany przeprowadzeniem 
Badania w Instytucji. 
 
 
 

II. Instytucja wyraża zgodę na przeprowadzenie 
przez Badacza Badania w jej pomieszczeniach 
i przy użycie jej sprzętu.  
 
 

III. Sponsor zainteresowany jest włączeniem do 
Badania również innych placówek 
medycznych świadczących usługi zdrowotne 
w Czechach, na Słowacji, w Polsce, we Francji 
i w Niemczech. 
 

IV.  
Na gruncie niniejszej Umowy Badacz jest 
traktowany jako samodzielna strona Umowy 
z przypisanymi jej prawami i zobowiązaniami 
oraz nie jest traktowany jako pracownik 
Instytucji i nie wykonuje Badania w ramach 
swoich obowiązków pracowniczych. 
 
Strony postanowiły zawrzeć Umowę o 
następującej treści:  

 
 
 
 
 
 
 



I. 
Předmět a účel smlouvy 

 
1.1. Předmětem této dohody je provedení 

klinického hodnocení humánního léčivého 
přípravku v souladu s protokolem, který je 
přílohou č. 3 této dohody (dále jen 
„klinické hodnocení”). 
 

1.2. Hlavní zkoušející provádí výzkum v souladu 
s nejvyššími profesionálními standardy, 
výše uvedeným protokolem, podmínkami 
této dohody a všemi platnými zákony a 
předpisy, včetně interních předpisů 
instituce (např. SOP). 
 
 

1.3. Hlavní zkoušející může provádět Klinické 
hodnocení se spoluřešiteli a podpůrnými 
pracovníky, které do provádění Klinického 
hodnocení zapojí z řad zaměstnanců 
Poskytovatele (dále jen "Studijní tým"). 
Hlavní zkoušející se zavazuje dohlížet na 
provádění jednotlivých činností Klinického 
hodnocení členy Studijního týmu. Hlavní 
zkoušející odpovídá za jednání a 
opomenutí členů výzkumného týmu, jako 
by se jednalo o jeho vlastní jednání a 
opomenutí. 

 
1.4. Hlavní zkoušející zajistí, aby on i členové 

Studijního týmu byli k plnění této dohody 
právně způsobilí a měli k tomu odpovídající 
odborné vzdělání, vědecké znalosti a 
zkušenosti s prací s pacienty. 
 
 

1.5. Účelem této dohody je dále stanovit 
podmínky k provedení klinického 
hodnocení a vymezit práva a povinnosti 
smluvních stran pro průběh klinického 
hodnocení a zpracování jeho výsledků. 

 
II. 

   Stanovisko Etické komise a souhlas k zahájení 
klinického hodnocení 

 
2.1.    Klinické hodnocení bude zahájeno poté, co 

Zadavatel získá povolení předsedy Úřadu 
pro registraci léčivých přípravků, 
zdravotnických prostředků a biocidních 
přípravků (dále jen "předseda Úřadu") a 

I. 
Postanowienia ogólne  

 
1.1. Przedmiotem niniejszej Umowy jest 

prowadzenie przez Badacza Badania zgodnie z 
Protokołem -stanowiącym Załącznik nr 3 do 
niniejszej Umowy (zwanego dalej "badaniem 
klinicznym"). 
 

1.2. Badacz prowadzi Badanie zgodnie z 
najwyższymi standardami zawodowymi, 
wskazanym wyżej Protokołem, warunkami 
niniejszej Umowy oraz wszystkimi 
obowiązującymi przepisami i regulacjami, w tym 
wewnętrznymi regulacjami Instytucji ( np. SOP-y). 
 
 

1.3. Badacz może przeprowadzić Badanie przy 
współudziale współbadaczy i personelu 
pomocniczego włączonych do prowadzenia 
Badania przez Badacza spośród pracowników 
Instytucji („Zespół Badawczy”). Badacz 
zobowiązuje się do nadzoru nad wykonywaniem 
poszczególnych czynności w ramach Badania 
przez członków Zespołu Badawczego. Badacz 
odpowiada za działania i zaniechania członków 
Zespołu Badawczego jak za własne działania i 
zaniechania.  
 
 

1.4. Badacz zapewnia, że zarówno on jak i 
członkowie Zespołu Badawczego są zgodnie z 
prawem uprawnieni do wykonywania Umowy 
oraz mają ku temu odpowiednie przygotowanie 
zawodowe, wiedzę naukową i doświadczenie w 
pracy z pacjentami.  
 

1.5. Celem niniejszej umowy jest dalsze ustalenie 
warunków prowadzenia badania klinicznego oraz 
określenie praw i obowiązków Stron w zakresie 
prowadzenia badania klinicznego i przetwarzania 
jego wyników. 
 

II. 
   Opinia Komisji Bioetycznej i pozwolenie na 

rozpoczęcie Badania 
 

2.1. Badanie  zostanie przeprowadzone po 
uzyskaniu przez Sponsora pozwolenia Prezesa 
Urzędu Rejestracji Produktów Leczniczych, 
Wyrobów Medycznych i Produktów 
Biobójczych („Prezes Urzędu”)  oraz po 



poté, co Zadavatel získá kladné stanovisko 
bioetické komise. Výše uvedené 
dokumenty jsou přílohami této dohody. 

 

III. 
  Místo a doba provedení klinického hodnocení 

 
3.1.  Klinické hodnocení bude probíhat na 

Klinickém oddělení kardiologie a 
kardiovaskulární intervence Poskytovatele 
na adrese: Jakubowskiego 2, 30-688 
Kraków pod dohledem Hlavního 
zkoušejícího: XXXXXXXXXXXXXXXXXXXXX 
Hlavní zkoušející bude provádět klinické 
hodnocení v souladu s pokyny zadavatele 
na základě příslušných práv a povinností 
stanovených v této dohodě a protokolu a v 
platných právních předpisech. 

 
3.2.  Poskytovatel prohlašuje, že má vhodné 

prostory a vybavení potřebné k provádění 
Klinického hodnocení. 

 
IV. 

  Doba náboru subjektů hodnocení a platnosti 
smlouvy 

 
4.1. Klinické hodnocení a nábor subjektů 

hodnocení bude probíhat nejdříve od data 
uzavření této smlouvy a získání povolení 
předsedy Úřadu k provádění studie a 
získání kladného stanoviska Bioetické 
komise v předpokládané době do 31. 5. 
2023. Předpokládá se, že do klinického 
hodnocení bude poskytovatelem a hlavním 
zkoušejícím zařazeno celkem 10 subjektů 
hodnocení („účastníků“).  

 
4.2.  Hlavní zkoušející se zavazuje poskytnout 

Institucionálnímu koordinačnímu centru 
klinických hodnocení (CIT) informace o čísle 
PESEL účastníka studie, nebo pokud číslo 
PESEL neexistuje, číslo dokladu totožnosti 
účastníka studie, a to bezprostředně po 
zařazení účastníka do studie. 

  
4.3.    V případě, že bude dosaženo celkového 

počtu zařazených subjektů / účastníků 
hodnocení uvedeného v odst. 4.1. tohoto 
článku, zavazuje se hlavní zkoušející 
neprodleně informovat o této skutečnosti 
zadavatele a zadavatel si vyhrazuje právo 

uzyskanie przez Sponsora pozytywnej opinii 
Komisji Bioetycznej.. Wymienione dokumenty 
stanowią załączniki do umowy. 

 
III. 

  Miejsce i okres prowadzenia oceny klinicznej 
 
3.1.    Badanie zostanie przeprowadzone w 

Oddziale Klinicznym Kardiologii oraz 
Interwencji Sercowo-Naczyniowej Instytucji, 
pod adresem: Jakubowskiego 2, 30-688 
Kraków  pod nadzorem Badacza: 
XXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXX Główny Badacz 
przeprowadzi Badanie Kliniczne zgodnie z 
instrukcjami Sponsora, w oparciu o 
odpowiednie prawa i obowiązki określone w 
niniejszej Umowie i Protokole oraz 
obowiązującym prawie.  

 
3.2. Instytucja  oświadcza, że posiada 

odpowiednie pomieszczenia,  urządzenia 
niezbędne do przeprowadzenia Badania. 

 
 IV. 

  Okres naboru Uczestników i okres obowiązywania 
umowy 

 

4.1.  Badanie i rekrutacja pacjentów będzie 
prowadzone od dnia zawarcia niniejszej 
Umowy pod warunkiem uzyskania przez 
Sponsora pozwolenia Prezesa Urzędu na 
prowadzenie Badania oraz pozytywnej opinii 
Komisji Bioetycznej  w zakładanym terminie 
do 31. 05. 2023 r. Zakłada się, że do Badania 
Badacz  zakwalifikuje łącznie 10 pacjentów 
(„Uczestnicy”).  

 
 
4.2.  Badacz zobowiązuje się do przekazania do 

Ośrodka Koordynacji Badań Klinicznych 
Instytucji (CIT) informacji o numerze PESEL, a 
w przypadku jego braku – o numerze 
dokumentu potwierdzającego tożsamość 
Uczestnika niezwłocznie po włączeniu 
Uczestnika do Badania. 

 
 
4.3.    W przypadku, gdy zostanie osiągnięta łączna 

liczba Uczestników określona w ust. 4.1. 
niniejszego artykułu, Badacz zobowiązuje się 
o takim  zdarzeniu niezwłocznie 
poinformować Sponsora, a Sponsor zastrzega 
sobie prawo uniemożliwić wzrost łącznej 



neumožnit navýšení celkového počtu 
subjektů / účastníků hodnocení. O tomto 
rozhodnutí zadavatel bez zbytečného 
odkladu vyrozumí hlavního zkoušejícího. 

 
4.4.   Tato dohoda se uzavírá na dobu trvání 

klinického hodnocení, jak je uvedeno 
v odst. 4.1. tohoto článku a její účinnost 
zaniká řádným ukončením klinického 
hodnocení, tzn. uzavřením centra ve 
zdravotnickém zařízení Poskytovatele 
spolu s předáním písemné informace od 
zadavatele o uzavření databáze klinického 
hodnocení a zodpovězení veškerých 
důvodných dotazů ve vztahu ke klinickému 
hodnocení ze strany hlavního zkoušejícího. 
Předpokládaný termín ukončení klinického 
hodnocení je květen 2024. Tento termín 
může být změněn po vzájemné dohodě 
zúčastněných stran. 

 
V. 

Výběr pacientů do studie a informovaný souhlas 
 

5.1. Zařazení účastníka do studie bude možné 
pouze po získání předchozího písemného 
informovaného souhlasu s účastí ve studii 
vyjádřeného písemně (Informovaný 
souhlas) a po řádném informování 
účastníka. Získání souhlasu účastníků musí 
být v souladu s etickými zásadami, platnými 
zákony a správnou lékařskou praxí. 

 
 
5.2.  Zadavatel prohlašuje, že poskytl Hlavnímu 

zkoušejícímu formulář Informovaného 
souhlasu s dotazníkem ve verzi schválené 
předsedou Úřadu a příslušnou bioetickou 
komisí, 

 
5.3.  Podepsané Informované souhlasy budou 

uchovávány v záznamech týkajících se 
klinického hodnocení vedených Hlavním 
zkoušejícím. 

 
5.4.     Pokud má Hlavní zkoušející kdykoli v 

průběhu klinického hodnocení za to, že 
účastník nesplňuje kritéria pro zařazení do 
studie, neprodleně o tom písemně 
informuje Zadavatele. Zadavatel může 
takového účastníka z klinického hodnocení 

liczby Uczestników. O takiej decyzji Sponsor 
niezwłocznie poinformuje Badacza. 

 
 
 

4.4.   Niniejsza Umowa zawarta zostaje na okres 
trwania Badania wskazany w pkt. 4.1 Umowy 
i przestaje obowiązywać w momencie 
należytego zakończenia Badania, tzn. w 
momencie zamknięcia ośrodka w Instytucji 
wraz z przekazaniem informacji na piśmie od 
Sponsora o zamknięciu bazy danych i po 
udzieleniu przez Badacza odpowiedzi na 
wszystkie uzasadnione pytania związane z 
Badaniem. Zakładany termin ukończenia 
Badania przypada na maj 2024 r. Termin ten 
może zostać zmieniony na podstawie 
wzajemnych ustaleń Stron. 

 
 
 

V. 
Wybór pacjentów do Badania i świadoma zgoda 

  
5.1. Włączenie Uczestnika do Badania będzie 

możliwe wyłącznie po uzyskaniu uprzedniej 
pisemnej świadomej zgody na udział w 
Badaniu wyrażonej na piśmie  (Świadoma 
zgoda) i po udzieleniu mu  należytych 
informacji. Uzyskanie zgody od Uczestników 
musi być zgodne z zasadami etyki, 
obowiązującymi przepisami prawa i dobrą 
praktyką lekarską.  

 
5.2. Sponsor oświadcza, że przekazał Badaczowi 

formularz świadomej zgody z 
kwestionariuszem do Badania w wersji 
zatwierdzonej przez, Prezesa Urzędu, a także 
właściwą komisję bioetyczną ,  

 
5.3. Podpisane Świadome zgody będą 

przechowywane w dokumentacji związanej z 
Badaniem prowadzonej przez Badacza. 

 
 
5.4. Jeżeli Badacz w dowolnym momencie w czasie 

trwania Badania uzna, że Uczestnik nie spełnia 
kryteriów włączenia do Badania, niezwłocznie 
poinformuje o tym na piśmie Sponsora. 
Sponsor może wycofać takiego Uczestnika z 
Badania pod warunkiem zachowanie 
bezpieczeństwa życia i zdrowia Uczestnika. 



odvolat za předpokladu, že je zachována 
bezpečnost jeho života a zdraví. 

 
5.5.      Hlavní zkoušející, Poskytovatel a Zadavatel     

jsou povinni dodržovat příslušné právní              
předpisy o ochraně osobních údajů              
účastníků klinického hodnocení, zejména              
nařízení Evropského parlamentu a Rady 
(EU) 2016/679 ze dne 27. dubna 2016 o 
ochraně fyzických osob v souvislosti se 
zpracováním osobních údajů a o volném 
pohybu těchto údajů a o zrušení směrnice 
95/46/ES (obecné nařízení o ochraně 
osobních údajů) (dále jen "GDPR") a zákon 
ze dne 10. května 2018 o ochraně osobních 
údajů. 

VI. 
Monitorování a kontrola průběhu klinického 

hodnocení 
 
6.1.  Průběh a provádění Klinického hodnocení 

budou koordinovat, monitorovat a 
kontrolovat pověřené osoby Zadavatele, 
kterým Poskytovatel, respektive Hlavní 
zkoušející, umožní přístup k vybavení a 
zařízením používaným pro Klinické 
hodnocení, ke všem informacím získaným v 
rámci Klinického hodnocení a k výsledkům 
laboratorních testů a dalším  informacím  o 
zdravotním stavu týkajících se Účastníků 
zařazených do Klinického hodnocení, a to 
na základě předchozího písemného 
souhlasu Účastníka s přístupem ke 
zdravotnické dokumentaci, která se ho 
týká. Určené osoby jsou oprávněny nahlížet 
do zdravotnické dokumentace účastníka v 
rozsahu stanoveném v informovaném 
souhlasu, který je nezbytný pro kontrolu 
správnosti údajů zaznamenaných v 
dokumentaci studie. V případě, že 
Zadavatel hodlá u Poskytovatele provést 
jakýkoli audit, monitorování nebo kontrolu, 
nebo že je Zadavatel o záměru provést u 
Poskytovatele jakýkoli audit, monitorování 
nebo kontrolu informován oprávněnými 
orgány, zavazuje se Zadavatel písemně 
informovat Poskytovatele a Hlavního 
zkoušejícího o takové události nejméně 10 
dní předem.  

 
6.2. Zadavatel může pověřit auditem nebo 

monitorováním pracovníky jiných institucí, 

  
5.5. Badacz, Instytucja i Sponsor mają w czasie 

trwania Badania i po jego zakończeniu 
obowiązek przestrzegania odpowiednich 
przepisów prawa o ochronie danych 
osobowych Uczestników , a w szczególności 
rozporządzenia Parlamentu Europejskiego i 
Rady (UE) 2016/679 z dnia 27 kwietnia 2016 r. 
w sprawie ochrony osób fizycznych w związku 
z przetwarzaniem danych osobowych i w 
sprawie swobodnego przepływu takich 
danych oraz uchylenia dyrektywy 95/46/WE 
(ogólne rozporządzenie o ochronie danych) 
(dalej: „RODO”) oraz ustawą z dnia 10 maja 
2018 r. o ochronie danych osobowych. 

 
VI. 

Monitorowanie i kontrola przebiegu oceny 
klinicznej 

 
6.1. Przebieg i prowadzenie Badania będą 

koordynowane, monitorowane i poddane 
audytowi przez upoważnione osoby 
Sponsora, którym odpowiednio Instytucja i 
Badacz umożliwią dostęp do sprzętu i 
wyposażenia wykorzystywanego na potrzeby 
Badania, do wszystkich informacji 
pozyskanych w ramach Badania, a także do 
wyników badań laboratoryjnych oraz i inne 
informacje dotyczące zdrowia dotyczących 
Uczestników włączonych do Badania z 
zastrzeżeniem uprzedniej pisemnej zgody 
Uczestnika na udostępnienie dotyczącej go 
dokumentacji medycznej. Wskazane osoby są 
uprawnione do przeglądania dokumentacji 
medycznej Uczestnika w zakresie ustalonym 
w Świadomej zgodzie, która jest konieczna w 
celu kontroli dokładności danych 
rejestrowanych w dokumentacji Badania. W 
przypadku, gdy Sponsor zamierza 
przeprowadzić jakikolwiek audyt, monitoring 
lub kontrolę w Instytucji lub gdy Sponsor 
zostanie poinformowany o zamiarze 
przeprowadzenia jakiegokolwiek audytu, 
monitoringu lub kontroli w Instytucji przez 
uprawnione do tego organy, Sponsor 
zobowiązuje się poinformować o takim 
zdarzeniu na piśmie Instytucję i Badacza 
najpóźniej 10 dni wcześniej. 

6.2. Sponsor może zlecić audyt lub monitoring 
pracownikom innych instytucji, lecz jest 
zobowiązany o tym fakcie poinformować  



je však povinen o této skutečnosti 
informovat Poskytovatele a Hlavního 
zkoušejícího. Zadavatel je povinen zavázat 
veškeré osoby podílející se na kontrole dle 
tohoto článku dohody k zachovávání 
povinnosti mlčenlivosti. 

 
 6.3.    Poskytovatel se zavazuje umožnit osobám  
           pověřeným zadavatelem kontrolou či  
           monitorováním klinického hodnocení  
           přístup:  
 

a) do prostor a zařízení, kde probíhá klinické 
hodnocení; 
 

b) k jakýmkoli relevantním informacím 
souvisejícím s prováděným klinickým 
hodnocením na základě této dohody s 
výhradou předchozího písemného 
souhlasu Účastníka se zveřejněním 
zdravotnické dokumentace týkající se 
Účastníka.  

VII. 
Ostatní ujednání 

 

7.1. V souvislosti se získáváním a 
zaznamenáváním údajů a dat v rámci 
klinického hodnocení se poskytovatel a 
hlavní zkoušející zavazují: 

a) poskytovat a zapisovat data z klinického 
hodnocení prostřednictvím systému, který 
bezplatně zpřístupní zadavatel, přičemž 
systém musí být zpřístupněn ještě před 
zahájením klinického hodnocení; 

b) poskytovat adekvátní odpovědi na 
písemné dotazy a výzvy zadavatele do 5 
dnů od jejich doručení;  

c) účinně zabránit neoprávněnému přístupu k 
datům zajištěním fyzického zabezpečení 
studijní dokumentace a zajištěním 
dodržování důvěrného režimu veškerých 
označených informací a údajů členů 
studijního týmu, jakož i jakýchkoli jiných 
osob podílejících se na provádění 
klinického hodnocení.  

 
 

7.2. Zadavatel prostřednictvím třetího subjektu 
oprávněného k provozování poštovních 
služeb (kurýra) zajistí bezplatnou distribuci 

Instytucję i Badacza. Sponsor jest 
zobowiązany zobowiązać wszystkie osoby 
uczestniczące w kontroli na podstawie 
niniejszego artykułu Umowy do zachowania 
obowiązku poufności. 

 
6.3. Instytucja zobowiązuje się umożliwić osobom 

upoważnionym przez Sponsora 
przeprowadzenie kontroli lub monitoringu 
oceny klinicznej na dostęp:   

 
a) do pomieszczeń i sprzętu, gdzie prowadzone 

jest Badanie; 
 

b) do jakichkolwiek odpowiednich informacji 
związanych z prowadzonym Badaniem na 
podstawie niniejszej Umowy z zastrzeżeniem 
uprzedniej pisemnej zgody Uczestnika na 
udostępnienie dotyczącej go dokumentacji 
medycznej.  

 
VII. 

Pozostałe postanowienia 
 

7.1. W związku z pozyskiwaniem i rejestrowaniem 
informacji oraz danych w ramach Badania 
Badacz zobowiązują się do: 

 

a) udostępniania i rejestrowania danych 
dotyczących Badania za pośrednictwem 
systemu, który zostanie nieodpłatnie 
udostępniony przez Sponsora, przy czym 
system musi zostać udostępniony jeszcze 
przed rozpoczęciem Badania; 

b) udzielania odpowiedzi na pisemne zapytania i 
wezwania Sponsora w terminie do 5 dni od ich 
doręczenia;   

c) skutecznego zapobiegania nieuprawnionemu 
dostępowi do danych poprzez zapewnienie 
fizycznego zabezpieczenia dokumentacji 
Badania oraz zapewnienie przestrzegania 
przez Zespół Badawczy, a także jakichkolwiek 
innych osób mających swój udział w 
prowadzeniu Badania poufnego charakteru 
wszystkich oznaczonych informacji oraz 
danych.  

 

7.2. Sponsor za pośrednictwem podmiotu 
trzeciego uprawnionego do świadczenia usług 
pocztowych (kurierskich) nieodpłatnie 



zásilky hodnoceného léčiva a případně 
komparátory a prostředky potřebné a 
používané k jeho podávání do lékárny 
poskytovatele, kde je odpovědný 
farmaceut převezme a zkontroluje (jako 
jiné zásilky - tzn. není-li poškozena, v 
případě zvláštních požadavků na transport, 
byly-li tyto požadavky dodrženy, příjem 
zásilky potvrdí), následně si hlavní 
zkoušející hodnocené léčivo a případně 
komparátory a prostředky potřebné a 
používané k jeho podávání vyzvedne a 
bude za něj plně zodpovědný. Zadavatel 
zajistí dodávku na vlastní náklady na 
adresu: 
XXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXX. 
Zadavatel prohlašuje, že pro výrobu 
(dovoz) hodnoceného léčiva, jeho 
označování, balení a distribuci 
poskytovateli jsou splněny veškeré 
podmínky stanovené příslušnými právními 
předpisy a správnou distribuční praxí.  

 
Zadavatel se prostřednictvím třetího 
subjektu zavazuje bezplatně zajistit 
hodnocené léčivo v množství a časových 
intervalech potřebných pro řádné 
provedení klinického hodnocení. 
 
Zadavatelem poskytnuté hodnocené léčivo 
použije poskytovatel a hlavní zkoušející 
výhradně pro účely provedení klinického 
hodnocení. Hodnocené léčivo, které 
nebude použito v rámci klinického 
hodnocení, je poskytovatel povinen vrátit 
zadavateli na jeho náklady do jeho sídla, 
který je dle zákona pověřen jeho případnou 
likvidací.  

 
7.3. Poskytovatel se zavazuje uschovat 

veškerou dokumentaci uloženou ve svazku 
hlavního zkoušejícího i dokumentaci 
vztahující se k subjektům hodnocení po 
dobu 15ti let od ukončení klinického 
hodnocení.  

 
VIII. 

Nežádoucí příhody 
 

8.1. Hlavní zkoušející je povinen neprodleně, a 
to nejpozději do 24 hodin, hlásit zadavateli 
způsobem a ve lhůtě stanovené 

dostarczy do Apteki Instytucji Produkt 
Leczniczy,  oraz- jeśli ma zastosowanie 
komparatory oraz urządzenia stosowanego 
do ich podania , gdzie upoważniony 
farmaceuta przejmie i zweryfikuje (podobnie 
jak w przypadku innych przesyłek – czy 
przesyłka nie jest uszkodzona, a w przypadku 
szczególnych warunków transportu, czy takie 
warunki zostały zapewnione oraz potwierdzi 
przyjęcie przesyłki),  i następnie odbierze 
Produkt Leczniczy komparatory oraz 
urządzenia stosowanego do ich podania po 
okazaniu kwitu. Sponsor  zapewni dostawę na 
własny koszt na adres: 
XXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXX. 
Sponsor oświadcza, że podczas produkcji 
(transportu) Produktu Leczniczego, jego 
oznaczania, pakowania i dystrybucji do Apteki 
Instytucji zachowane są wszystkie warunki 
określone w odpowiednich przepisach prawa 
oraz zgodne z dobrą praktyką dystrybucji.  

 
 

Sponsor za pośrednictwem podmiotu 
trzeciego zobowiązuje się nieodpłatnie 
zapewnić Produkt Leczniczy w ilości i 
interwałach czasu niezbędnych do należytego 
przeprowadzenia Badania. 
 
Badacz wykorzysta Produkt Leczniczy 
zapewniony przez Sponsora wyłącznie w 
celach prowadzenia Badania. Apteka 
Instytucji ma obowiązek Produkt Leczniczy, 
który nie zostanie wykorzystany w ramach 
Badania zwrócić Sponsorowi na jego koszt na 
adres jego siedziby, gdzie następnie zgodnie z 
prawem zostanie on przez Sponsora 
zutylizowany.  

 
7.3. Instytucja zobowiązuje się do 

przechowywania wszelkiego rodzaju 
dokumentacji związanej z Badaniem przez 
okres 15 lat po zakończeniu  Badania.  

 
 
 

 VIII. 
Zdarzenia niepożądane 

 
8.1. Badacz ma obowiązek niezwłocznie, a to 

najpóźniej do 24 godzin zgłosić Sponsorowi w 
sposób i w terminie określonym w Protokole 



protokolem nebo v souboru informací pro 
zkoušejícího každou závažnou nežádoucí 
příhodu, ke které dojde v průběhu 
klinického hodnocení, s výjimkou těch 
příhod, které protokol nebo soubor 
informací pro zkoušejícího označují za 
příhody nevyžadující neprodlené hlášení.  

 
IX. 

Odpovědnost za škodu a pojištění 
 

9.1. Za škody způsobené v souvislosti s 
prováděním Klinického hodnocení 
odpovídají Zadavatel a Hlavní zkoušející. 

 
9.2.  Zadavatel prohlašuje, že má uzavřenou 

pojistnou smlouvu v souladu s požadavky 
zákona ze dne 6. září 2001 - Farmaceutické 
právo a Sbírka zákonů a nařízení ministra 
financí ze dne 30. dubna 2004 o povinném 
pojištění občanskoprávní odpovědnosti 
zkoušejícího  a zadavatele. Pojistná 
smlouva kryje občanskoprávní 
odpovědnost zkoušejícího a zadavatele za 
škody způsobené v souvislosti s 
prováděním studie. Kopie pojistného 
certifikátu je přiložena jako příloha 4 této 
dohody. 

 
9.3. Zadavatel se zavazuje poskytnout 

poskytovateli a hlavnímu zkoušejícímu 
náhradu škody za újmu na zdraví 
způsobenou subjektu hodnocení ve výši 
subjektem hodnocení nebo jeho právním 
zástupcem uplatněného nároku 
pravomocně přiznaného soudem. Tento 
nárok se však musí výlučně týkat újmy na 
zdraví, která subjektu hodnocení, jenž se 
řádně účastnil klinického hodnocení, 
vznikla v příčinné souvislosti s klinickým 
hodnocením, s užíváním hodnoceného 
léčiva či s postupem užitým v souladu 
s protokolem klinického hodnocení.  

 
9.4. Zadavatel není povinen k náhradě škody za   
            újmu na zdraví v rozsahu, prokáže-li, že:  
 
 
 

a) újma na zdraví účastníka hodnocení byla 
způsobena plně či částečně zaviněným 

każde istotne zdarzenie niepożądane, do 
którego dojdzie w czasie trwania Badania, za 
wyjątkiem zdarzeń, które Protokół określa 
jako zdarzenia niewymagające niezwłocznego 
zgłaszania.  

 
 
 

IX. 
Odpowiedzialność, ubezpieczenie  

 
9.1. Za szkody wyrządzone w związku z 

prowadzeniem Badania odpowiedzialny jest 
Sponsor i Badacz.  

 
9.2.      Sponsor  oświadcza, że jest w posiadaniu polisy 

ubezpieczeniowej  zgodnie z wymogami 
ustawy z dnia 6 września 2001 r. – Prawo 
farmaceutyczne Dziennik oraz  
Rozporządzenia Ministra Finansów z dnia 30 
kwietnia 2004 w sprawie obowiązkowego 
ubezpieczenia odpowiedzialności cywilnej 
Badacza i Sponsora. Polisa ubezpieczeniowa 
obejmuje odpowiedzialność cywilną Badacza i 
Sponsora za szkody wyrządzone w związku z 
prowadzeniem Badania. Kopia zaświadczenia 
o ubezpieczeniu stanowi załącznik nr 4 do 
niniejszej Umowy. 

 
9.3. Sponsor  zobowiązuje się, że pokryje koszty 

odszkodowania za uszczerbek na zdrowiu 
poniesiony przez Uczestnika w wysokości 
wskazanej w roszczeniu Uczestnika lub jego 
przedstawiciela prawnego popartym 
prawomocnym wyrokiem sądu. Roszczenie 
musi wyłącznie dotyczyć uszczerbku na 
zdrowiu, jaki poniósł Uczestnik, w związku 
Badaniem, z wykorzystaniem Produktu 
Leczniczego lub z postępowaniem 
wykorzystanym zgodnie z Protokołem.  

 
 
 
 
9.4. Sponsor nie ma obowiązku pokrywania 

kosztów odszkodowania za uszczerbek na 
zdrowiu w pełnym zakresie, jeżeli udowodni, 
że:  

 
a) uszczerbek na zdrowiu Uczestnika powstał 

w całości lub częściowo w wyniku działania 



jednáním účastníka hodnocení nebo jeho 
zákonného zástupce; nebo 

 
b) újma na zdraví účastníka hodnocení byla 

plně či částečně způsobena protiprávním 
úmyslným či nedbalostním jednáním či 
jiným porušením povinností stanovených 
pro poskytovatele, hlavního zkoušejícího 
či člena výzkumného týmu; nebo 

 
 

9.5.  Poskytovatel a Hlavní zkoušející se svým     
         jménem zavazují: 
 
        a) oznámit Zadavateli každou reklamaci  
        nejpozději do 30 dnů od data oznámení, 
 

b) neuzavírat žádná urovnání týkající se 
jakýchkoli nároků souvisejících se klinickým 
hodnocením. 
 

9.6.  Poskytovatel a hlavní zkoušející jsou 
povinni svým jménem informovat 
zadavatele o všech okolnostech, o kterých 
je možné se domnívat, že by mohly vést ke 
vzniku nároku nebo řízení a kterých si jsou 
přímo vědomi a budou zadavatele 
přiměřeně informovat o vývoji takového 
nároku nebo řízení, i když se poskytovatel a 
hlavní zkoušející rozhodnou neuplatnit na 
základě těchto podmínek nárok na náhradu 
újmy. Obdobně zadavatel bude informovat 
poskytovatele a hlavního zkoušejícího o 
veškerých okolnostech, jakož i o vývoji 
takového nároku nebo řízení, vzneseného 
přímo proti zadavateli. 

 
 
 
9.7. Poskytovatel prohlašuje, že má uzavřené 

řádné pojištění odpovědnosti za škody v 
souladu s platnými právními předpisy. 

 
 
9.8.  Povinnosti zadavatele uvedené v tomto 

článku dohody zůstávají v platnosti i po 
ukončení účinnosti této dohody. 

 
9.9.  Zadavatel není oprávněn bez předchozího 

písemného souhlasu poskytovatele, 
případně hlavního zkoušejícího, při 
vyřizování nároků třetích stran přiznat 

Uczestnika lub jego przedstawiciela 
prawnego; lub  

 
b) uszczerbek na zdrowiu Uczestnika powstał w 

całości lub częściowo w wyniku nielegalnego 
zamierzonego lub wynikającego z 
zaniedbania działania lub innego rodzaju 
naruszenia obowiązków  przez odpowiednio 
Instytucję lub Badacza lub członka Zespołu 
Badawczego,  

 
9.5.   Instytucja i Badacz każdy w swoim imieniu  
          zobowiązują się: 

 
a) informować Sponsora o każdym 
roszczeniu nie później niż w terminie 30 dni 
od dnia złożenia zawiadomienia 
b) –nie zawierać ugód w związku z 
jakimkolwiek roszczeniem dotyczącym 
Badania. 

 
9.6.  Instytucja i Badacz każdy w swoim imieniu  

będą informować Sponsora o wszystkich 
okolicznościach, o których da się 
przypuszczać, że mogłyby prowadzić do 
powstania roszczenia lub postępowania i o 
których mają bezpośrednią wiedzę, a także 
będą Sponsora informować o stanie takiego 
roszczenia lub postępowania, nawet w 
przypadku, gdy odpowiednio Instytucja lub 
Badacz zdecydują  się nie wnosić w oparciu o 
takie okoliczności roszczeń wypłaty 
odszkodowania tytułem uszczerbku. 
Podobnie Sponsor będzie informować 
Instytucję i Badacza o wszystkich 
okolicznościach, a także o stanie takiego 
roszczenia lub postępowania wniesionego 
bezpośrednio wobec Sponsora. 

 
9.7.  Instytucja oświadcza, że ma zawartą 

obowiązkową polisę ubezpieczeniową od 
odpowiedzialności cywilnej zgodnie z 
obowiązującymi przepisami.  

 
9.8.  Obowiązki Sponsora wskazane w niniejszym 

artykule Umowy obowiązują również po 
rozwiązaniu niniejszej umowy. 

 
9.9.      Sponsor nie ma prawa bez uprzedniej pisemnej 

zgody odpowiednio Instytucji lub Badacza 
przy rozpatrywaniu roszczeń stron trzecich 



pochybení poskytovatele nebo hlavního 
zkoušejícího. 

X. 
Zachování mlčenlivosti a ochrana osobních údajů 
 
 

10.1. Důvěrnými informacemi se pro účely této 
dohody rozumí veškeré informace vztahující 
se ke klinickému hodnocení nebo jeho 
dokumentaci, které zahrnují zejména 
informace o struktuře, složení, ingrediencích, 
vzorcích, know-how, technických postupech a 
procesech. 

 

10.2. S výjimkou zdravotnické dokumentace 
nesmí poskytovatel a hlavní zkoušející 
důvěrné informace sdílet s třetí stranou, nebo 
je používat pro účel jiný než určený 
zadavatelem. Důvěrné informace budou ve 
výlučném vlastnictví zadavatele a 
poskytovatele a budou drženy 
poskytovatelem a hlavním zkoušejícím 
v důvěrném režimu a na místě pro takové 
informace obvykle určeném. Za důvěrné 
informace se nepovažují informace označené 
zadavatelem jako veřejné a dále ty informace, 
ohledně nichž hlavní zkoušející nebo 
poskytovatel prokáže, že se jedná o informace 
veřejně přístupné, a to nikoliv z důvodu jejich 
zveřejnění/zpřístupnění hlavním zkoušejícím 
nebo poskytovatelem.  

 

10.3. Pokud je ze zákonem stanovených důvodů 
nutné důvěrné informace zpřístupnit, hlavní 
zkoušející nebo poskytovatel toto neodkladně 
písemně oznámí zadavateli. To se netýká 
zdravotnické dokumentace, kterou může 
Poskytovatel vydat v souladu s platnými 
předpisy, aniž by o tom Zadavatele předem 
informoval. Poskytovatel a hlavní zkoušející, 
každý svým jménem, se zavazují informovat 
všechny osoby zúčastněné na tomto klinickém 
hodnocení a osoby, jímž je důvěrná informace 
zpřístupněna, o povinnosti mlčenlivosti 
v souladu s touto dohodou.  

 

10.4. Zadavatel je povinen zachovávat mlčenlivost 
o informacích vztahujících se k poskytovateli, 
se kterými se seznámí v souvislosti s 
prováděním klinického hodnocení a plněním 
této dohody, a učinit veškeré potřebné kroky, 

uznać błędu odpowiednio Instytucji lub 
Badacza  

  
X. 

Zachowanie poufności i ochrona danych 
osobowych  

 

10.1. Przez informacje poufne na potrzeby 
niniejszej Umowy rozumie się wszystkie informacje 
związane z Badaniem lub jej dokumentacją, 
zawierające w szczególności informacje dotyczące 
struktury, składu, składników, próbek, know-how, 
procedur technologicznych i procesów,.  

 

 

10.2.  Z zastrzeżeniem dokumentacji medycznej 
odpowiednio Instytucja i Badacz nie mają prawa 
udostępniać informacji poufnych osobie trzeciej ani 
ich wykorzystywać w innym niż wskazany przez 
Sponsora celu z zastrzeżeniem dokumentacji 
medycznej, która jest własnością Instytucji. 
Informacje poufne będą stanowić wyłączną własność 
Sponsora i będą przez odpowiednio Instytucję i 
Badacza przetwarzane z zachowaniem poufności i w 
miejscu dla takich informacji zwykle przeznaczonym. 
Za informacje poufne nie uznaje się informacji 
oznaczonych przez Sponsora jako publiczne oraz 
informacji, co do których odpowiednio Instytucja lub 
Badacz jest w stanie udowodnić, że chodzi o 
informacje ogólnodostępne, przy czym nie z przyczyn 
ich podania do publicznej wiadomości / 
udostępnienia przez Instytucję lub Badacza.  

 

10.3. Jeżeli z przyczyn określonych prawem 
zachodzi konieczność, aby informacje poufne zostały 
udostępnione, odpowiednio Instytucja lub Badacz  
niezwłocznie poinformuje o tym na piśmie Sponsora. 
Nie dotyczy to dokumentacji medycznej, którą 
Instytucja może udostępnić zgodnie z 
obowiązującymi przepisami bez uprzedniego 
informowania Sponsora. Odpowiednio Instytucja i 
Badacz każdy w swoim imieniu zobowiązują się do 
informowania wszystkich osób mających swój udział 
w Badaniu oraz osób, którym udostępniane są 
informacje poufne o obowiązku zachowania 
poufności zgodnie z niniejszą Umową. 

 

10.4. Sponsor zobowiązany jest do zachowania 
poufności informacji dotyczących Instytucji i Badacza, 
z którymi zapoznał się w związku z prowadzeniem 
Badania oraz realizacją niniejszej Umowy oraz do 



aby tyto informace nebyly zpřístupněny třetím 
osobám. Stejnou povinností mlčenlivosti 
budou vázáni také zaměstnanci zadavatele a 
další osoby podílející se na plnění této 
smlouvy z pověření zadavatele a/nebo 
provádění klinického hodnocení.  

 

10.5 Smluvní strany se dohodly, že zpracování 
osobních údajů Účastníků hodnocení, včetně 
údajů o jejich zdravotním stavu, jakož i 
osobních údajů Hlavního zkoušejícího a členů 
Studijního týmu bude probíhat v souladu s 
platnými právními předpisy o ochraně 
osobních údajů, zejména se zákonem o 
ochraně osobních údajů a o poskytování 
důvěrných informací, při respektování zásady, 
že zpracování osobních údajů Účastníků 
hodnocení pro účely provádění klinického 
hodnocení je přípustné, pokud k němu subjekt 
údajů udělí příslušný písemný souhlas. 

 

10.6 Hlavní zkoušející se zavazuje získat od 
každého účastníka hodnocení písemný 
souhlas se zpracováním osobních údajů, které 
se ho týkají, pro účely klinického hodnocení a 
souhlas s poskytnutím zdrojových 
dokumentů, které se ho týkají, subjektům 
oprávněným provádět monitorování, audit 
nebo inspekci klinických hodnocení. 

       Zadavatel souhlasí s tím, že bezplatně 
poskytne zkoušejícímu všechny formuláře (ať 
už vypracované samostatně nebo tvořící 
součást informovaného souhlasu účastníka) a 
pokyny nezbytné k získání souhlasů účastníka 
uvedených v předchozí větě, a zajistí, aby tyto 
souhlasy splňovaly požadavky GDPR a 
umožňovaly smluvním stranám provádět 
veškeré operace zpracování osobních údajů 
nezbytné pro provádění klinického hodnocení  
v souladu s touto dohodou a protokolem, 
zejména případně předávání údajů do zemí 
mimo Evropský hospodářský prostor. 

 

 
10.7. Zadavatel je správcem (ve smyslu článku 4.7 
Smlouvy o ochraně osobních údajů) údajů 
týkajících se Účastníků studie,  Hlavního 
zkoušejícího a členů Studijního týmu, které 
Zadavatel požaduje podle této dohody nebo 
Protokolu a které Strany zpracovávají za účelem 

podjęcia wszystkich niezbędnych działań, aby 
zapobiec przedostaniu się tych informacji do osób 
trzecich. Takim samym obowiązkiem zachowania 
poufności będą również związani pracownicy 
Sponsora oraz inne osoby uczestniczące w realizacji 
niniejszej Umowy na podstawie upoważnienia 
Sponsora i/lub w prowadzeniu badań.  

 

10.5. Strony akceptują, iż przetwarzanie danych 
osobowych Uczestników, w tym ich danych 
dotyczących zdrowia, jak również danych 
osobowych Badacza i członków Zespołu 
Badawczego będzie prowadzone z zachowaniem 
obowiązujących przepisów dotyczących ochrony 
danych osobowych, w szczególności RODO, oraz 
ujawniania informacji poufnych, z 
poszanowaniem zasady, iż przetwarzanie danych 
osobowych Uczestników Badania w celu 
przeprowadzenia Badania jest dopuszczalne, 
jeżeli osoba, której dane dotyczą wyrazi 
stosowną zgodę na piśmie. 

 

10.6. Badacz zobowiązuje się uzyskać od każdego 
Uczestnika Badania pisemną zgodę na 
przetwarzanie dotyczących go danych 
osobowych w celu realizacji Badania oraz zgodę 
na udostępnienie dotyczących go dokumentów 
źródłowych podmiotom uprawnionym do 
przeprowadzania monitorowania, audytu lub 
inspekcji badań klinicznych. 

Sponsor zobowiązuje się dostarczyć Badaczowi 
nieodpłatnie wszelkie formularze (sporządzone 
odrębnie lub stanowiące część świadomej zgody 
uczestnika) i instrukcje niezbędne do uzyskania 
zgód uczestnika, o których mowa w zdaniu 
poprzednim oraz zapewni, że takie zgody będą 
spełniały wymogi RODO i będą pozwalały 
Stronom na przeprowadzenie wszelkich operacji 
przetwarzania danych osobowych wymaganych 
w celu realizacji Badania zgodnie z niniejszą 
Umową i Protokołem, w szczególności – gdy ma 
zastosowanie – przekazywanie danych do 
państw spoza Europejskiego Obszaru 
Gospodarczego. 

 

10.7. Sponsor jest administratorem (w rozumieniu 
art. 4 pkt 7 RODO) danych dotyczących 
Uczestników Badania, Badacza i członków 
Zespołu Badawczego wymaganych przez 
Sponsora na podstawie niniejszej Umowy lub 
Protokołu i przetwarzanych przez Strony w celu 



provádění klinického hodnocení, s výhradou 
ustanovení 11.9 ("Osobní údaje"). 
 
10.8 Zadavatel nebude mít přístup k údajům 
umožňujícím identifikaci účastníků hodnocení. 
Nepseudonymizované osobní údaje účastníků 
hodnocení může zpracovávat pouze Zadavatel u 
Poskytovatele a prostřednictvím monitorů, 
auditorů nebo jiných zástupců Zadavatele 
oprávněných kontrolovat záznamy o klinickém 
hodnocení. Hlavní zkoušející zajistí, aby žádné 
údaje, které poskytne zadavateli, neobsahovaly 
jeho jméno, adresu ani žádné jiné informace, které 
by přímo identifikovaly účastníka hodnocení. 
 
 
 
 
 
10.9 Pro vyloučení pochybností strany potvrzují, že 
Poskytovatel je správcem osobních údajů pacientů 
zpracovávaných za účelem provádění léčebných 
činností podle čl. 9 odst. 2 seznamu. h GDPR, 
včetně údajů obsažených ve zdravotnické 
dokumentaci týkající se zdravotního stavu 
pacienta a zdravotních služeb poskytnutých 
pacientovi. Zdrojová zdravotnická dokumentace 
zůstává ve výlučném vlastnictví Poskytovatele. 
 
 
10.10 Zadavatel v souladu s článkem 28 GDPR 
pověřuje Hlavního zkoušejícího a Poskytovatele, 
každého v rozsahu jeho povinností vyplývajících z 
předmětu dohody, zpracováním osobních údajů. 
Hlavní zkoušející a Poskytovatel, pokud 
zpracovávají osobní údaje jménem zadavatele, 
jsou dále společně označováni jako "zpracovatelé" 
nebo každý jednotlivě jako "zpracovatel". Hlavní 
zkoušející a Poskytovatel budou zpracovávat 
osobní údaje v rámci svých povinností 
vyplývajících z předmětu dohody jako nezávislé 
smluvní strany. 
 
 
10.11 Hlavní zkoušející a Poskytovatel se zavazují 
zpracovávat svěřené osobní údaje pouze za 
účelem a v rozsahu nezbytném pro plnění svých 
povinností vyplývajících z předmětu dohody a po 
dobu plnění předmětu dohody. 
 

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

 

10.8. Sponsor nie będzie miał dostępu do danych 
pozwalających na ustalenie tożsamości 
Uczestników Badania. Niepoddane 
pseudonimizacji dane osobowe Uczestników 
Badania mogą być przetwarzane przez Sponsora 
wyłącznie na terenie Instytucji i za 
pośrednictwem monitorów, audytorów lub 
innych przedstawicieli Sponsora upoważnionych 
do przeprowadzania kontroli dokumentacji 
Badania. Badacz zapewni, aby żadne dane 
przekazywane przez niego do Sponsora nie 
zawierały imienia, nazwiska, adresu ani żadnych 
innych informacji, które by bezpośrednio 
identyfikowały Uczestnika Badania. 

 

10.9. Dla uniknięcia wątpliwości, Strony 
potwierdzają, że Instytucja jest administratorem 
danych osobowych pacjentów przetwarzanych 
w celu wykonywania działalności leczniczej na 
podstawie art. 9 ust. 2 list. h RODO, w tym 
zawartych w dokumentacji medycznej 
dotyczącej stanu zdrowia pacjenta oraz 
udzielonych mu świadczeń zdrowotnych. 
Źródłowa dokumentacja medyczna pozostaje 
wyłączną własnością Instytucji. 

 

10.10. Sponsor, na podstawie art. 28 RODO powierza 
Badaczowi i Instytucji, każdemu w zakresie jego 
obowiązków wynikających z przedmiotu 
Umowy, do przetwarzania Dane Osobowe. 
Badacz i Instytucja w zakresie, w jakim 
przetwarzają Dane Osobowe w imieniu 
Sponsora, zwani są dalej łącznie „Podmiotami 
Przetwarzającymi” lub każdy z nich 
indywidualnie „Podmiotem Przetwarzającym”. 
Badacz i Instytucja będą przetwarzać Dane 
Osobowe w zakresie swoich obowiązków 
wynikających z przedmiotu Umowy, jako 
niezależne od siebie strony Umowy. 

 

10.11. Badacz i Instytucja zobowiązują się 
przetwarzać powierzone im Dane Osobowe 
wyłącznie w celu i zakresie niezbędnym do 
realizacji swoich obowiązków wynikających z 
przedmiotu Umowy oraz przez okres realizacji 
przedmiotu Umowy. 

 



10.12 Povaha a účely zpracování, typ osobních 
údajů a kategorie subjektů údajů jsou podrobně 
popsány v protokolu. 
 
10.13 Každý Zpracovatel se v rámci svých 
povinností zavazuje, že Osobní údaje budou moci 
zpracovávat pouze osoby jím pověřené v souladu s 
článkem 29 GDPR a proškolené podle předpisů o 
ochraně osobních údajů. Každý Zpracovatel je 
povinen v rámci svých povinností uložit osobám 
uvedeným v předchozí větě povinnost zachovávat 
mlčenlivost o zpracovávaných Osobních údajích a 
o prostředcích zabezpečení Osobních údajů nebo 
zajistit, aby se na ně vztahovala příslušná zákonná 
povinnost mlčenlivosti. Povinnost uvedená v 
předchozí větě platí i po smrti pacienta. 
 
 
 
 
 
 
 

10.14 Každý Zpracovatel se v rámci svých 
povinností zavazuje zpracovávat Osobní údaje 
pouze na základě zdokumentovaného pokynu 
Zadavatele. Za takový dokumentovaný pokyn se 
považuje zejména tato dohoda a protokol. 
 
10.15 Každý Zpracovatel se v rámci svých 
povinností zavazuje, že při zpracování svěřených 
osobních údajů je zabezpečí použitím vhodných 
technických a organizačních opatření, která zajistí 
odpovídající stupeň zabezpečení odpovídající 
rizikům spojeným se zpracováním svěřených 
osobních údajů v souladu s článkem 32 GDPR. 
 
 
 
 
10.16 Každý Zpracovatel se v rámci svých 
povinností s ohledem na povahu Zpracování 
zavazuje, že bude Zadavateli v rámci možností 
nápomocen prostřednictvím vhodných 
technických a organizačních opatření při plnění 
jeho povinnosti reagovat na žádosti Subjektu 
údajů při výkonu jeho práv stanovených v kapitole 
III GDPR. 
 
Každý zpracovatel v rámci svých povinností 
neprodleně informuje Zadavatele o všech 
žádostech, které Zadavatel obdrží od subjektu 

10.12. Charakter i cele przetwarzania, rodzaj danych 
osobowych, i kategorie osób, których dane 
dotyczą określa szczegółowo Protokół. 

 

10.13. Każdy z Podmiotów Przetwarzających w 
zakresie swoich obowiązków zobowiązuje się, że 
do przetwarzania Danych Osobowych zostaną 
dopuszczone wyłącznie osoby przez niego 
upoważnione, zgodnie z art. 29 RODO oraz 
przeszkolone z zakresu przepisów dotyczących 
ochrony danych osobowych. Każdy z Podmiotów 
Przetwarzających w zakresie swoich 
obowiązków zobowiąże osoby, o których mowa 
w zdaniu poprzednim do zachowania w 
tajemnicy przetwarzanych danych osobowych 
oraz sposobów ich zabezpieczenia lub zapewni, 
by podlegały odpowiedniemu ustawowemu 
obowiązkowi zachowania tajemnicy. 
Zobowiązanie, o którym mowa w zdaniu 
poprzednim, ma zastosowanie również po 
śmierci pacjenta. 

 

10.14. Każdy z Podmiotów Przetwarzających w 
zakresie swoich obowiązków zobowiązuje się 
przetwarzać dane osobowe wyłącznie na 
udokumentowane polecenie Sponsora. Za takie 
udokumentowane polecenie uznaje się w 
szczególności niniejszą Umowę i Protokół. 

 

10.15. Każdy z Podmiotów Przetwarzających w 
zakresie swoich obowiązków zobowiązuje się, 
przy przetwarzaniu powierzonych Danych 
Osobowych, do ich zabezpieczenia poprzez 
stosowanie odpowiednich środków 
technicznych i organizacyjnych zapewniających 
adekwatny stopień bezpieczeństwa 
odpowiadający ryzykom związanym z 
przetwarzaniem powierzonych danych 
osobowych, zgodnie z art. 32 RODO. 

10.16. Każdy z Podmiotów Przetwarzających w 
zakresie swoich obowiązków, biorąc pod uwagę 
charakter przetwarzania, zobowiązuje się 
pomagać w miarę możliwości Sponsorowi 
poprzez odpowiednie środki techniczne i 
organizacyjne wywiązać się z obowiązku 
odpowiadania na żądania osoby, której dane 
dotyczą, w zakresie wykonywania jej praw 
określonych w rozdziale III RODO. 

Każdy z Podmiotów Przetwarzających w zakresie 
swoich obowiązków poinformuje niezwłocznie 
Sponsora o wszelkich wnioskach otrzymanych 



údajů v souvislosti s výkonem jeho práv 
stanovených v kapitole III GDPR, s výjimkou jmen a 
dalších údajů přímo identifikujících účastníka 
studie. 
 
 
 
 
Zadavatel rozhoduje o způsobu realizace 
požadavků. Poskytovatel a Hlavní zkoušející se v 
rámci svých povinností zavazují spolupracovat při 
vyřizování žádostí a na žádost zadavatele budou na 
žádosti účastníků reagovat v souladu s 
přiměřenými pokyny a instrukcemi zadavatele. 
 
 
 
10.17 Každý Zpracovatel se v rámci svých 
povinností, s ohledem na povahu zpracování a 
informace, které má k dispozici, zavazuje pomáhat 
Zadavateli při plnění povinností stanovených v 
článcích 32 až 36 GDPR. 
 
 
10.18 Každý Zpracovatel se v rámci svých 
povinností zavazuje oznámit Zadavateli bez 
zbytečného odkladu, pokud možno nejpozději do 
48 hodin od jeho zjištění, jakékoli porušení 
zabezpečení Osobních údajů v souladu s článkem 
33 GDPR. Oznámení uvedené v předchozí větě 
zašle Zpracovatel e-mailem na adresu: 
XXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXX 
 
 
 
 

10.19 Zadavatel má podle čl. 28 odst. 3 písm. h) 
GDPR právo kontrolovat, zda Zpracovatelé při 
zpracování a zabezpečení jim svěřených 
osobních údajů v rámci svých povinností 
dodržují požadavky GDPR a dohody, včetně: 

 

a. každý Zpracovatel se v rámci svých 
povinností zavazuje poskytnout Zadavateli 
veškeré informace nezbytné k prokázání 
splnění povinností, které pro něj vyplývají, 

 

      b. každý Zpracovatel se v rámci svých 
povinností zavazuje umožnit Zadavateli 
provádět audity, včetně inspekcí, a 
spolupracovat při přijatých opatřeních. 

przez niego od osoby, której dotyczą Dane 
Osobowe, w zakresie wykonywania jej praw 
określonych w rozdziale III RODO, z pominięciem 
imion, nazwisk i wszelkich innych danych 
bezpośrednio identyfikujących uczestnika 
Badania. 

 

Sponsor decyduje o sposobie realizacji 
wniosków. Instytucja i Badacz, każdy w zakresie 
swoich obowiązków, zobowiązują się 
współpracować przy realizacji wniosków i na 
żądanie Sponsora odpowiedzą na wnioski 
uczestników zgodnie wszelkimi zasadnymi 
poleceniami i instrukcjami udzielonymi przez 
Sponsora. 

 

10.17. Każdy z Podmiotów Przetwarzających w 
zakresie swoich obowiązków, uwzględniając 
charakter przetwarzania oraz dostępne mu 
informacje, zobowiązuje się pomagać 
Sponsorowi wywiązać się z obowiązków 
określonych w art. 32-36 RODO. 

 

10.18. Każdy z Podmiotów Przetwarzających w 
zakresie swoich obowiązków zobowiązuje się 
bez zbędnej zwłoki, w miarę możliwości nie 
później niż w ciągu 48 godzin od jego 
stwierdzenia, zawiadomić Sponsora o wszelkich 
przypadkach naruszenia ochrony Danych 
Osobowych zgodnie z art. 33 RODO. 
Zawiadomienie, o którym mowa w zdaniu 
poprzednim Podmiot Przetwarzający 
zobowiązany jest zgłosić drogą elektroniczną 
pod adres: XXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXX  

 

10.19. Sponsor, zgodnie z art. 28 ust. 3 pkt h) RODO, 
ma prawo kontroli, czy Podmioty 
Przetwarzające przy przetwarzaniu i 
zabezpieczeniu powierzonych danych 
osobowych w zakresie ich obowiązków spełniają 
wymagania RODO i Umowy, w tym: 

a. każdy z Podmiotów Przetwarzających w 
zakresie swoich obowiązków zobowiązuje się 
udostępnić Sponsorowi wszelkie informacje 
niezbędne do wykazania spełnienia obowiązków 
spoczywających na tym Podmiocie 
Przetwarzającym, 

b. każdy z Podmiotów Przetwarzających w 
zakresie swoich obowiązków zobowiązuje się 
umożliwić Sponsorowi przeprowadzanie 
audytów, w tym inspekcji, współpracując przy 



Zadavatel oznámí určenému zpracovateli svůj 
záměr provést audit nejméně pět dní předem. 

 
 
10.20 Každý Zpracovatel může v rámci svých 
povinností svěřit Osobní údaje k dalšímu 
zpracování subdodavatelům pouze za účelem a v 
rozsahu nezbytném pro plnění dohody a s 
předchozím písemným souhlasem Zadavatele. 
 
 
10.21 Každá Strana odpovídá v rámci své 
odpovědnosti za ochranu a zabezpečení Osobních 
údajů v souladu s právními předpisy, včetně GDPR 
a dohody v rozsahu vyplývajícím z jejích úkolů a 
účasti na klinickém hodnocení, jak jsou definovány 
v dohodě, a odpovídá za škody vzniklé 
zpracováním Osobních údajů, které není v souladu 
s dohodou, zejména jejich nezajištěním nebo 
zpracováním, které není v souladu s účelem 
klinického hodnocení nebo ustanoveními GDPR. 
 
 
10.22 Předávání osobních údajů Zadavatelem 
nebo zpracovatelem do zemí mimo Evropský 
hospodářský prostor a mezinárodním organizacím 
může probíhat pouze za podmínek stanovených v 
ustanoveních GDPR. 
 
 
10.23 Každý Zpracovatel je v rámci svých 
povinností po ukončení Služeb zpracování údajů 
podle této dohody povinen na základě písemného 
rozhodnutí Zadavatele vymazat nebo vrátit 
Zadavateli všechny jemu svěřené Osobní údaje a 
vymazat všechny jejich existující kopie, pokud 
platné právní předpisy nevyžadují, aby si 
Zpracovatel Osobní údaje ponechal. 
 
 
 
 
 

XI. 
Vlastnictví výsledků klinického hodnocení, jeho 

ochrana a publikování výsledků 
 

11.1. Výsledek a dokumentace klinického 
hodnocení je výlučným předmětem práv 
duševního vlastnictví zadavatele s 
výhradou zdrojové dokumentace ve 
vlastnictví Poskytovatele. 

podejmowanych działaniach. Sponsor 
zawiadomi określony Podmiot Przetwarzający o 
zamiarze przeprowadzenia audytu z co najmniej 
pięciodniowym wyprzedzeniem. 

10.20. Każdy z Podmiotów Przetwarzających w 
zakresie swoich obowiązków może powierzyć 
Dane Osobowe do dalszego przetwarzania 
podwykonawcom jedynie w celu i zakresie 
niezbędnym do wykonania Umowy i po 
uzyskaniu uprzedniej pisemnej zgody Sponsora. 

10.21. Każda ze Stron, w granicach swojej 
odpowiedzialności, odpowiada za ochronę 
Danych Osobowych i ich zabezpieczenie zgodnie 
z przepisami prawa, w tym RODO oraz Umową 
w takim zakresie, jaki wynika z ich zadań i 
udziału w Badaniu określonym Umową i 
odpowiada za szkody wynikłe z przetwarzania 
Danych Osobowych niezgodnego z Umową, w 
szczególności braku ich zabezpieczenia lub ich 
przetwarzania niezgodnego z celem Badania lub 
przepisami RODO. 

 

10.22. Przekazywanie przez Sponsora lub Podmiot 
Przetwarzający Danych Osobowych do państw 
spoza Europejskiego Obszaru Gospodarczego i 
organizacji międzynarodowych może się 
odbywać wyłącznie na warunkach określonych 
w przepisach RODO. 

 

10.23. Każdy z Podmiotów Przetwarzających w 
zakresie swoich obowiązków po zakończeniu 
świadczenia usług związanych z przetwarzaniem 
danych na podstawie niniejszej Umowy jest 
zobowiązany, w zależności od pisemnej decyzji 
Sponsora, do usunięcia lub zwrócenia 
Sponsorowi wszelkich powierzonych Danych 
Osobowych oraz usunięcia wszelkich ich 
istniejących kopii, chyba że obowiązujące 
przepisy prawa zobowiązują Podmiot 
Przetwarzający do przechowywania danych 
osobowych. 

 
XI. 

Własność intelektualna wyników Badania, jej 
ochrona i publikowanie wyników 

 
11.1. Wynik oraz dokumentacja Badania stanowi 

wyłączny przedmiot praw własności 
intelektualnej Sponsora z zastrzeżeniem 
dokumentacji źródłowej, której właścicielem 
jest Instytucja. 



 
11.2. Poskytovatel a hlavní zkoušející, vždy svým 

jménem, se zavazují, že publikaci jakékoliv 
odborné práce o průběhu či výsledcích 
klinického hodnocení projednají se 
zadavatelem nejméně 60 dnů před 
předáním publikace do tisku nebo před 
konáním přednášky. Výsledky klinického 
hodnocení nebo jejich část nebudou 
poskytovatelem či hlavním zkoušejícím 
publikovány bez předchozího písemného 
souhlasu zadavatele. 

 
11.3. Poskytovatel a hlavní zkoušející berou na 

vědomí, že žádná odborná publikace 
k objevům či hodnocenému léčivu nesmí 
být poskytovatelem nebo hlavním 
zkoušejícím vydána před podáním žádosti 
zadavatele o patentovou přihlášku, pokud 
vzhledem k povaze výsledků klinického 
hodnocení bude podání takové přihlášky 
přicházet v úvahu.  

 
11.4. Pro vyloučení pochybností strany uvádějí, že 

zdravotnická dokumentace účastníků 
studie je a zůstává ve vlastnictví 
poskytovatele a to i po ukončení této 
studie. 

XII. 
Řešení sporů  

 
12.1. Smluvní strany se dohodly, že vzájemné 

právní vztahy vzniklé z této dohody se řídí 
obecně závaznými právními předpisy 
Polské republiky. 

 
12.2. Smluvní strany se zavazují si vzájemně 

pomáhat a případné spory řešit jednáním 
obvyklým u smluvních stran, a to v duchu 
dobrých obchodních mravů. 

 
12.3. Smluvní strany berou na vědomí a souhlasí, 

že k projednání a rozhodování případných 
sporů, které nebudou překonány 
spoluprací podle odst. 12.2., jsou příslušné 
soudy Polské republiky vztahující se k sídlu 
Poskytovatele. 

  
 
 
 
 

 
11.2. Instytucja i Badacz każdy w swoim imieniu 

zobowiązują się, że publikację jakiejkolwiek 
pracy naukowej o przebiegu lub wynikach 
Badania omówią z Sponsorem przynajmniej 
60 dni przed przekazaniem publikacji do 
druku lub przed datą wykładu. Wyniki Badania 
lub ich część nie będą przez Instytucję lub 
Badacza publikowane bez uprzedniej 
pisemnej zgody Sponsora . 

 
 
 
11.3. Instytucja i Badacz przyjmują do wiadomości, 

że żadna fachowa publikacja na temat odkryć 
lub Produktu Leczniczego nie może być przez 
Instytucję lub Badacza wydana przed 
złożeniem przez Sponsora wniosku o 
przyznanie patentu, jeżeli ze względu na wagę 
wyników Badania złożenie takiego wniosku 
będzie brane pod uwagę.   

 
 
11.4. W celu uniknięcia wątpliwości Strony wskazują, 

że dokumentacja medyczna Uczestników jest 
i pozostaje własnością Instytucji również po 
zakończeniu Badania. 

 
XII. 

Rozwiązywanie sporów  
 

12.1. Strony Umowy ustaliły, że wzajemne stosunki 
prawne powstałe na podstawie niniejszej 
Umowy regulują ogólnie obowiązujące 
przepisy prawa Rzeczypospolitej Polskiej. 

 
12.2. Strony Umowy zobowiązują się wzajemnie 

sobie pomagać i ewentualne spory 
rozwiązywać na drodze ugodowej. 

 
12.3. Strony Umowy przyjmują do wiadomości i 

wyrażają zgodę, aby w celu omawiania i 
rozstrzygania ewentualnych sporów, których 
nie uda się rozwiązać we wzajemnej 
współpracy zgodnie z ust. 12.2. właściwe były 
sądy Rzeczypospolitej Polskiej właściwe dla 
siedziby Instytucji.  

  
 
 
 
 



XIII. 
Finanční vyrovnání 

 
13.1. Zadavatel uhradí Poskytovateli jako plnou a 

výlučnou odměnu za provádění tohoto 
klinického hodnocení částku XXXXX EUR za 
jednoho Pacienta zařazeného do Studie. 
Zadavatel uhradí Hlavnímu zkoušejícímu 
jako plnou a výlučnou odměnu za 
provádění tohoto klinického hodnocení 
částku XXXXX EUR za jednoho Pacienta 
zařazeného do Studie po poskytnutí 
příslušných částí záznamu subjektu 
hodnocení (CRF) Zadavateli.  

             Změna protokolu, která zvýší odpovědnost 
Poskytovatele nebo Hlavního zkoušejícího, 
vyžaduje dodatek k dohodě, který zvýší 
odměnu Poskytovateli, respektive odměnu 
Hlavního zkoušejícího a členů Studijního 
týmu úměrně zvýšené odpovědnosti 
Poskytovatele nebo Hlavního zkoušejícího.  

 
13.2. Odměna se vypočítá a je splatná čtvrtletně 

("zúčtovací období"). Pro účely vyúčtování 
se strany dohodly, že první zúčtovací 
období začíná dnem, kdy je první pacient 
zařazen do klinického hodnocení u 
Poskytovatele, a končí jedním z 
následujících dnů - 31. března, 30. června, 
30. září, 31. prosince - podle toho, který 
den nastane dříve po dni, kdy je první 
pacient zařazen do hodnocení. 

 
 
    13.3 Do 21 dnů po uplynutí daného zúčtovacího 

období zašle Zadavatel Hlavnímu 
zkoušejícímu a Poskytovateli příslušné 
výkazy (po jedné kopii pro Hlavního 
zkoušejícího a Poskytovateli), v nichž 
budou uvedeny služby schválené k 
vyúčtování v daném zúčtovacím období: 
návštěvy účastníka a provedené zákroky. 
Hlavní zkoušející výkaz ověřený a potvrzený 
výzkumným pracovníkem neprodleně vrátí 
zadavateli a předá jej pro informaci také 
Poskytovateli. Přehled potvrzený 
výzkumným pracovníkem bude podkladem 
pro fakturaci/účtování Poskytovatele, 
Hlavního zkoušejícího, případně člena 
Studijního týmu zadavateli. 

            Hlavní zkoušející sdělí zadavateli výši 
odměny pro každého člena Studijního týmu 

XIII. 
Wynagrodzenie  

 
13.1. W zamian za realizację niniejszej Umowy 

Sponsor zapłaci Instytucji wynagrodzenie  w 
kwocie XXXXX EUR za jednego Uczestnika a 
Badaczowi i członkom Zespołu Badawczego 
wynagrodzenie w wysokości XXXXX EUR za 
jednego Uczestnika po przekazaniu 
Zamawiającemu odpowiednich części 
protokołu oceny (CRF). 

 
Zmiana Protokołu zwiększająca zakres 
obowiązków Instytucji lub Badacza wymaga 
sporządzenia aneksu do Umowy, który w 
sposób proporcjonalny do zwiększonego 
zakresu obowiązków Instytucji lub Badacza 
zwiększy odpowiednio wynagrodzenie 
Instytucji, a także wynagrodzenie Badacza i 
członków Zespołu Badawczego. 

 
 
13.2. Wynagrodzenie będzie obliczane i płatne z 

dołu w okresach kwartalnych ( „Okres 
rozliczeniowy”). Dla potrzeb dokonywania 
rozliczeń Strony przyjmują, że pierwszy Okres 
rozliczeniowy rozpoczyna się w dniu 
włączenia pierwszego pacjenta do Badania w 
Instytucji i kończy z upływem jednego z 
następujących dni – 31 marca, 30 czerwca, 30 
września, 31 grudnia – w zależności od tego 
który nastąpi pierwszy po dacie włączenia 
pierwszego pacjenta do Badania. 

 
13.3 W ciągu 21 dni od upływu danego Okresu 

rozliczeniowego Sponsor prześle do Badacza i 
do Instytucji odpowiednie (po egzemplarzu 
dla Badacza i Instytucji) zestawienia 
wskazujące świadczenia zatwierdzone do 
rozliczenia w danym Okresie rozliczeniowym: 
wizyty odbyte przez Uczestnika i wykonane 
procedury. Zweryfikowane i potwierdzone 
przez Badacza zestawienie będzie 
niezwłocznie odesłane przez Badacza 
Sponsorowi, a także przekazane do 
wiadomości Instytucji. Potwierdzone przez  
Badacza zestawienie będzie podstawa do 
wystawienia faktury/rachunku przez 
odpowiednio Instytucję, Badacza, członka 
Zespołu Badawczego na rzecz Sponsora. 
Badacz zobowiązany jest wskazać Sponsorowi 
wysokość wynagrodzenia odpowiednio dla 



s přihlédnutím k pracovnímu zatížení 
každého jednotlivce. Do 7 (sedmi) dnů po 
skončení každého výplatního období 
předloží Hlavní zkoušející zadavateli výkaz, 
v němž uvede rozsah práce vykonané 
každým členem Studijního týmu. 

 
 
 
13.4   Průběžné vyúčtování spolu s dokumentací 

dokládající počet p účastníků by mělo být 
zasláno e-mailem na adresu 
XXXXXXXXXXXXXXXXXXXX.  

 
13.5  Platba Poskytovateli, Hlavnímu zkoušejícímu, 

členům Studijního týmu bude provedena 
do 30 dnů ode dne, kdy Zadavatel obdrží 
fakturu/účet vystavený Poskytovatelem, 
Hlavním zkoušejícím, resp. členem 
Studijního týmu.  

 
13.6  V případě ukončení dohody, ukončení 

klinického hodnocení nebo v jiných 
případech přerušení klinického hodnocení 
budou platby stanoveny poměrně podle 
počtu zařazených Účastníků hodnocení a 
provedených postupů, jak je stanoveno v 
Protokolu, s výhradou ustanovení. 13.7 
dohody. 

 
13.7  V případě nežádoucí reakce na léčivý 

přípravek je Poskytovatel povinen zajistit 
účastníkům hodnocení lékařskou péči v 
rozsahu nezbytném k uspokojení 
přiměřených potřeb vyplývajících z 
ohrožení jejich života nebo zdraví v 
důsledku zahájení klinického hodnocení. 
Zadavatel uhradí Poskytovateli náklady 
vzniklé, které nejsou hrazeny jinými plátci 
(Národní zdravotní službou), na léčbu 
účastníků hodnocení, která je nutná z 
důvodu zdravotního stavu nebo 
onemocnění přímo způsobeného léčivým 
přípravkem podaným v souladu s 
protokolem nebo řádně provedeným 
postupem uvedeným v protokolu, pokud 
nedošlo k nedbalosti nebo úmyslnému 
pochybení ze strany Hlavního zkoušejícího 
nebo Poskytovatele.  Zadavatel rovněž 
uhradí náklady na zdravotní služby 
poskytnuté Poskytovatelem za účelem 
zjištění nebo vyloučení příčinné souvislosti 

każdego członka Zespołu Badawczego, 
uwzględniając nakład pracy poszczególnych 
osób. W terminie 7 (siedmiu) dni od 
zakończenia każdego Okresu rozliczeniowego 
Badacz zobowiązany jest do dostarczenia 
Sponsorowi zestawienia wskazującego zakres 
czynności wykonanych przez poszczególnych 
członków Zespołu Badawczego. 

 
13.4 Rozliczenia okresowe wraz z dokumentacją 

potwierdzającą liczbę p Uczestników  należy 
wysyłać drogą mailową na adres 
XXXXXXXXXXXXXXXXXXXXX 

 
13.5. Płatność na rzecz Instytucji, Badacza, 

członków Zespołu Badawczego nastąpi w 
ciągu 30 dni od daty otrzymania przez 
Sponsora faktury/rachunku wystawionej 
odpowiednio przez Instytucję, Badacza, 
członka Zespołu Badawczego.  

 
13.6. W razie rozwiązania Umowy, zakończenia 

Badania lub w innych przypadkach przerwania 
Badania, płatności będą ustalone 
proporcjonalnie w zależności od liczby 
zbadanych Uczestników i wykonanych 
procedur przewidzianych Protokołem z 
zastrzeżeniem pkt. 13.7 Umowy. 

 
 
13.7. W przypadku wystąpienia działania 

niepożądanego Produktu Leczniczego,  
Instytucja zobowiązana jest do zapewnienia 
opieki medycznej nad Uczestnikami w 
zakresie zaspakajającym uzasadnione 
potrzeby wynikające z zagrożenia ich życia lub 
zdrowia w związku z rozpoczętym Badaniem. 
Sponsor zapłaci Instytucji za poniesione, 
nieobjęte przez innych płatników (NFZ) koszty 
leczenia Uczestników, wymaganego z powodu 
schorzenia lub stanu zdrowia bezpośrednio 
spowodowanego przez Produkt Leczniczy 
podany zgodnie z Protokołem lub przez 
właściwie przeprowadzony zabieg wskazany 
w Protokole przy braku jakiegokolwiek 
niedbalstwa lub umyślnego złego 
postępowania ze strony Badacza lub 
Instytucji.  Sponsor pokryje także koszty 
udzielonych świadczeń zdrowotnych 
wykonanych przez Instytucję w celu ustalenia 
lub wykluczenia związku przyczynowego 
pomiędzy stanem zdrowia Uczestnika, o 

mailto:jitka.havlikova@fnkv.cz


mezi zdravotním stavem účastníka 
hodnocení uvedeným v tomto odstavci a 
léčbou léčebným přípravkem. 

 
13.8  Smluvní strany se dohodly, že všechny částky 

uvedené v dohodě a v přílohách dohody 
jsou čisté částky ve smyslu zákona o dani z 
přidané hodnoty (částky jsou uvedeny bez 
DPH). 

 
13.9 Pokud je Příjemce registrovaným plátcem 

DPH a DPH je podle platných právních 
předpisů vyžadována, Příjemce připočte 
DPH a uvede ji na faktuře v požadované výši 
spolu s číslem plátce DPH Příjemce. Pokud 
platné právní předpisy umožňují uplatnění 
mechanismu přenesení daňové povinnosti 
u DPH, příjemce DPH na fakturu nepřipočte 
a na faktuře uvede příslušné prohlášení v 
souladu s platnými právními předpisy. 

 
 
 
 
13.10 Zadavatel je povinen zaplatit Poskytovateli 

nevratný jednorázový poplatek na pokrytí 
nákladů na vypracování studie ve výši 
XXXXX EUR netto do 30 dnů od obdržení 
faktury po podpisu smlouvy. 

 
             Zadavatel zaplatí instituci poplatek ve výši         

XXXXX EUR netto za každý dodatek k této 
smlouvě týkající se nového projednání 
finančních podmínek. způsobené změnou 
studijního protokolu, která má vliv na jeho 
rozpočet. Výše poplatku nezávisí na 
rozsahu změn, které příloha zavádí. Platba 
bude provedena do 30 dnů od obdržení 
faktury po podpisu přílohy. 

            Zadavatel se zavazuje zaplatit instituci 
XXXXX EUR netto jako nevratný poplatek za 
archivaci studijní dokumentace. Částka 
uvedená v předchozí větě bude instituci 
uhrazena do 30 dnů od obdržení faktury, 
která bude vystavena po závěrečné 
návštěvě Studie na instituci. 

 
 
 
13.11 Faktury/Daňové doklady budou vystaveny 

na adresu: 
 

którym mowa w niniejszym ustępie, a 
działaniem Produktu Leczniczego.  

 
 
13.8. Strony zgodnie postanawiają, że wszystkie 

kwoty podane w Umowie i w załącznikach do 
Umowy są kwotami netto w rozumieniu 
ustawy o podatku od towarów i usług (kwoty 
nie zawierają podatku VAT). 

 
13.9. Jeżeli Odbiorca płatności jest zarejestrowanym 

podatnikiem VAT, a VAT jest wymagany w 
świetle obowiązującego prawa, Odbiorca 
płatności doliczy VAT i wyszczególni go na 
fakturze wg wymaganej stawki, wraz z 
numerem podatnika VAT Odbiorcy płatności. 
W przypadku, gdy obowiązujące prawo 
przewiduje stosowanie mechanizmu 
odwrotnego obciążenia podatkiem VAT, 
Odbiorca płatności nie doliczy VAT-u do 
faktury, a na fakturze będzie umieszczone 
odpowiednie oświadczenie, stosownie do 
obowiązującego prawa. 

  
13.10. Sponsor jest  zobowiązany do uiszczenia na 

rzecz Instytucji bezzwrotnej jednorazowej 
opłaty tytułem  pokrycia kosztów 
przygotowania Badania w wysokości XXXXX 
EURO netto w  terminie 30 dni od otrzymania 
faktury po podpisaniu Umowy. 

            Sponsor zapłaci na rzecz Instytucji opłatę 
XXXXX EURO netto za każdy Aneks do 
niniejszej Umowy związany z renegocjacją 
warunków finansowych. , spowodowany 
przez zmianę Protokołu Badania mającą 
wpływ na jego budżet. Wysokość opłaty jest 
niezależna od zakresu zmian wprowadzanych 
aneksem. Płatność nastąpi w terminie 30 dni 
od otrzymania faktury po podpisaniu Aneksu. 

            Sponsor zobowiązuje się do zapłaty XXXXX 
EURO netto na rzecz Instytucji tytułem  
bezzwrotnej opłaty archiwizacyjnej  
dotyczącej dokumentacji Badania. Kwota, o 
której mowa w zdaniu poprzednim zostanie 
zapłacona na rzecz Instytucji w terminie 30 
dni od otrzymania faktury, która zostanie 
wystawiona po wizycie zamykającej Badanie 
w Instytucji. 

 
13.11. Faktury/rachunki należy wystawić na  
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XIV. 
Ukončení klinického hodnocení a této dohody 

 
14.1. Zadavatel do 90 dnů od ukončení 

klinického hodnocení oznámí regulační 
autoritě Urzad Rejestracji Produktów 
Leczniczych, Wyrobów Medycznych i 
Produktów Biobójczych a příslušným 
etickým komisím, že bylo klinické 
hodnocení ukončeno. Pokud došlo 
k ukončení klinického hodnocení 
předčasně, zkracuje se lhůta podle věty 
první na 15 dnů; v takovém případě 
zadavatel uvede důvody předčasného 
ukončení. 

 
14.2. Zadavatel má právo klinické hodnocení ve 

zdravotnickém zařízení poskytovatele 
ukončit a od této dohody odstoupit 
s okamžitou platností, jestliže nebude 
zařazen alespoň jeden subjekt hodnocení 
během 3 měsíců ode dne iniciace 
klinického hodnocení ve zdravotnickém 
zařízení poskytovatele (Site Initiation Visit). 

 
14.3. Zadavatel i poskytovatel nebo Hlavní 

zkoušející jsou oprávněni odstoupit 
s okamžitou platností od této dohody 
písemným oznámením této skutečnosti 
ostatním smluvním stranám, a to v 
následujících případech: 

 
a) pokud některá smluvní strana 

neplní některé z ustanovení 
této smlouvy a neodstraní 
závadný stav ani ve lhůtě 30 
dnů od doručení písemné výzvy 
k nápravě; 

 
 

b) pokud některá smluvní strana 
pozbude oprávnění k působení 
v dané oblasti; 
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XIV. 
Zakończenie Badania i rozwiązanie Umowy 

 
14.1. Sponsor do 90 dni od zakończenia Badania 

poinformuje Urząd Rejestracji Produktów 
Leczniczych, Wyrobów Medycznych i 
Produktów Biobójczych i komisje bioetyczną, 
że Badanie zostało zakończone. W przypadku 
wcześniejszego zakończenia Badania, termin 
zgodnie z pierwszym zdaniem zostaje 
skrócony do 15 dni; w takim wypadku Sponsor 
poda przyczyny wcześniejszego zakończenia. 

 
 
 
 
14.2. Sponsor ma prawo zakończyć Badanie w 

Instytucji i rozwiązać niniejsza Umowę ze 
skutkiem natychmiastowym, jeżeli w terminie 
3 miesięcy od daty rozpoczęcia Badania nie 
zostanie w Instytucji włączony przynajmniej 
jeden Uczestnik (Site Initiation Visit). 

 
 
 
14.3. Instytucja lub Badacz mają prawo rozwiązać 

niniejszą Umowę ze skutkiem 
natychmiastowym na podstawie pisemnego 
powiadomienia o tym fakcie skierowanego do 
pozostałych Stron Umowy, w następujących 
przypadkach: 

 
a) jeżeli któraś ze Stron Umowy nie 

spełnia któregokolwiek z 
postanowień niniejszej Umowy i 
nie usunie nieprawidłowości 
nawet w terminie 30 dni od 
doręczenia pisemnego wezwania 
do korekty; 

 
b) jeżeli któraś ze Stron Umowy 

utraci uprawnienia do 
prowadzenia działalności w 
danym obszarze; 

 



c) bude-li riziko vyplývající 
z aplikace hodnoceného léčiva 
či jakékoli procedury v souladu 
s protokolem pro subjekty 
hodnocení dle úvahy 
zadavatele, poskytovatele či 
hlavního zkoušejícího 
neúměrně zvýšeno; 

 
d) pokud je potřebné oprávnění, 

povolení nebo souhlas 
revokován nebo uplyne-li doba, 
na kterou byl vydán bez 
příslušného prodloužení; 
 

14.4. Pokud se na straně poskytovatele vyskytnou 
závažné důvody (např. rozhodnutí 
zřizovatelem o zrušení pracoviště, na 
kterém probíhá klinické hodnocení či 
zrušení instituce), které mu objektivně 
znemožňují v klinickém hodnocení 
pokračovat, je povinen o takové 
skutečnosti okamžitě informovat 
zadavatele. Všechny smluvní strany se 
zavazují vyvinout maximální úsilí k tomu, 
aby daná situace byla vyřešena dohodou, 
akceptovatelnou pro smluvní strany. Pokud 
k takové dohodě nedojde do 30 dnů od 
oznámení takové skutečnosti, je 
poskytovatel oprávněn smlouvu vypovědět 
s 30-ti denní výpovědní lhůtou, která 
počíná běžet ode dne následujícího po 
jejím doručení ostatním smluvním 
stranám.  

 
14.5. Pokud Hlavní zkoušející nemůže z jakéhokoli 

důvodu provádět výzkum u Poskytovatele, 
strany se vynasnaží najít nového 
výzkumného pracovníka, který převezme 
povinnosti Hlavního zkoušejícího v rámci 
výzkumu. Pokud není do 30 dnů od vzniku 
důvodu, který brání provádění klinického 
hodnocení, zajištěn náhradní výzkumný 
pracovník, může kterákoli ze stran tuto 
dohodu s okamžitou platností vypovědět. 
 
 

14.6. V ostatních případech lze trvání dohody 
ukončit písemnou dohodou nebo výpovědí 
ktérekoliv ze smluvních stran, přičemž 
výpovědní lhůta činí 60 dnů a počíná běžet 

c) jeżeli ryzyko wynikające ze 
stosowania  Produktu Leczniczego 
lub jakiejkolwiek procedury 
zgodnie z Protokołem dla 
Uczestnika według uznania 
Badacza lub Instytucji w 
niewspółmierny sposób wzrośnie; 

 
 
d) jeżeli niezbędne uprawnienie, 

pozwolenie lub zgoda zostanie 
odwołane; 
 
 
 

14.4. Jeżeli po stronie Instytucji pojawią się istotne 
przyczyny (np. decyzja organu 
założycielskiego o likwidacjiOdziału, w którym 
prowadzone jest Badanie lub o likwidacji 
Instytucji), które w obiektywny sposób 
uniemożliwią kontynuację Badania, Instytucja 
zobowiązana jest o takim zdarzeniu 
niezwłocznie poinformować Sponsora. 
Wszystkie strony Umowy zobowiązują się, że 
włożą maksymalny wysiłek, aby dana sytuacja 
została rozwiązana za porozumieniem, w 
sposób akceptowalny dla Stron Umowy. Jeżeli 
takie porozumienie nie zostanie 
wypracowane w terminie do 30 dni od 
poinformowania o takim zdarzeniu, Instytucja 
ma prawo rozwiązać umowę z 30-dniowym 
okresem wypowiedzenia, który rozpoczyna 
się od dnia następującego po jego doręczeniu 
pozostałym stronom Umowy.  

 
14.5. Jeżeli Badacz z jakiegokolwiek powodu nie  

będzie mógł prowadzić Badania w Instytucji 
Strony będą dążyły do znalezienia nowego 
badacza, który przejmie obowiązki Badacza w 
ramach Badania. Jeżeli zastępca Badacza nie 
zostanie przedstawiony w ciągu 30 dni od dnia 
zaistnienia przyczyny uniemożliwiającej 
prowadzenia Badania, każda ze Stron może 
rozwiązać niniejszą Umowę ze skutkiem 
natychmiastowym. 
 

14.5. W pozostałych wypadkach okres 
obowiązywania Umowy może zostać 
zakończony na podstawie pisemnego 
porozumienia lub wypowiedzenia 
którejkolwiek ze stron Umowy, przy czym 
okres wypowiedzenia wynosi 60 dni i 



dnem následujícím po doručení výpovědi 
poslední smluvní straně. 

 
 
14.7. V případě ukončení této smlouvy jsou 

smluvní strany povinny postupovat tak, aby 
nebyla způsobena jakákoli újma subjektům 
klinického hodnocení a aby nebylo 
poškozeno dobré jméno smluvních stran. 

 
14.8. V případě, že tato smlouva bude ukončena 

z některého důvodu uvedeného v odst. 
14.3., 14.4., 14.5. nebo 14.6. tohoto článku 
před okamžikem jejího ukončení 
uvedeného v čl. IV., odst. 4.4. této dohody, 
poskytovatel a hlavní zkoušející 

 
a) ukončí zařazování účastníků hodnocení do 

klinického hodnocení, a to nejpozději ke 
dni ukončení dohody;  

 
b) ukončí co nejdříve léčbu účastníků 

hodnocení podle protokolu a pokynů 
zadavatele, a to způsobem povoleným a 
přípustným z lékařského hlediska; a  

 
c) ukončí co nejdříve, nejpozději však do 30 

(třiceti) dnů od účinnosti ukončení smlouvy 
veškeré ostatní činnosti v rámci klinického 
hodnocení.  

 
 

XV. 
Závěrečná ustanovení 

  
15.1. Tato dohoda začíná platit dnem podpisu 

poslední ze smluvních stran, přičemž 
odkládací podmínkou je, že Zadavatel získá 
kladné stanovisko bioetické komise a 
povolení předsedy Úřadu k provádění 
studie.  

 
15.2 Tato smlouva je sepsána ve třech 

vyhotoveních. 
 
 
15.3    Změny a doplňky této dohody lze provádět 

pouze na základě dohody všech smluvních 
stran, a to formou písemného dodatku k 
dohodě pod sankcí neplatnosti. Smluvní 
strany se zavazují vzájemně se informovat 
o všech podstatných změnách, které 

rozpoczyna się od dnia następującego po 
doręczeniu wypowiedzenia ostatniej ze Stron 
Umowy. 

 
14.7. W przypadku zakończenia niniejszej Umowy 

Strony Umowy mają obowiązek postępować 
tak, aby w żaden sposób nie ucierpieli na tym 
Uczestnicy. 

 
 

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

 
a) zakończy włączanie Uczestników do Badania, 

a to najpóźniej do dnia zakończenia Umowy;  
 
b) zakończy w możliwie najszybszym terminie 

leczenie Uczestników zgodnie z Protokołem i 
zaleceniami Sponsora, a to w sposób z 
medycznego punktu widzenia zgodny i 
dopuszczalny; a także  

 
c) zakończy w możliwie najszybszym terminie, 

jednak nie później niż do 30 (trzydziestu) dni 
od wejścia w życie zakończenia Umowy 
wszystkie pozostałe czynności w ramach 
Badania.  
 

XV. 
Postanowienia końcowe 

  
15.1. Niniejsza Umowa zaczyna obowiązywać w 

dniu jej podpisania przez ostatnią ze Stron 
pod warunkiem zawieszającym jakim jest 
uzyskanie przez Sponsora pozytywnej opinii 
Komisji Bioetycznej oraz pozwolenia Prezesa 
Urzędu na prowadzenie Badania.  

 
15.2.  Niniejsza umowa została sporządzona w trzech 

jednobrzmiących egzemplarzach.  
 
15.3. Zmiany i uzupełnienia niniejszej umowy 

możliwe są jedynie na podstawie 
porozumienia wszystkich Stron Umowy, a to 
za pomocą pisemnego pod rygorem 
nieważności  aneksu do Umowy . Strony 
Umowy zobowiązują się, że będą się 
wzajemnie informować o wszystkich 



mohou ovlivnit schopnost kterékoli ze 
smluvních stran plnit své závazky. 

 
 
 
15.4   Tato dohoda byla sepsána v polské a české 

jazykové verzi. V případě jakýchkoli 
rozporů má přednost polská verze. 

 
 
15.5. Nedílnou součástí této smlouvy jsou tyto 
přílohy: 
 

a) příloha č. 1 - XXXXXXXXXXXX 
b) příloha č. 2 - povolení regulační autority 

Urzad Rejestracji Produktów Leczniczych, 
Wyrobów Medycznych i Produktów 
Biobójczych  

c) příloha č. 3 - souhlasné stanovisko lokální 
etické komise  

d) příloha č. 4 - potvrzení o uzavření pojistné 
smlouvy 

 
Na důkaz souhlasu se zněním smlouvy připojují 
smluvní strany své podpisy. 
 

Zadavatel 
Fakultní nemocnice Královské Vinohrady 

 

 

Datum: 28. 11. 2022 

 
 
Podpis: ………………………………...……………. 
              XXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXX 

Poskytovatel     
Samodzielnym Publicznym Zakładem Opieki 
Zdrowotnej Szpitalem Uniwersyteckim 
w Krakowie  
Datum:  …………….……………………………….                                                                  
 
 
Podpis: ……………………………………………… 

                   XXXXXXXXXXXXXXXXXX 
Datum: ……………………………………………                                                                    
 
 
Podpis: …………………………………………… 
                    XXXXXXXXXXXXXXXXXXXX 

 

Hlavní zkoušející                                                          
XXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXX 

istotnych zmianach, które mogą mieć wpływ 
na zdolność którejkolwiek ze Stron Umowy 
realizacji swoich zobowiązań. 

 
15.4. Niniejsza Umowa została sporządzona w 

polskiej i czeskiej wersji językowej. W 
przypadku jakichkolwiek rozbieżności wersja 
polska ma charakter nadrzędny.  

 
15.5. Integralną część niniejszej Umowy stanowią 
załączniki:  
 

a) załącznik nr 1 – XXXXXXXXXXXXXXXXXXXXX 
 

b) załącznik nr 2 – pozwolenie organu 
regulacyjnego Urząd Rejestracji Produktów 
Leczniczych, Wyrobów Medycznych i 
Produktów Biobójczych  

c) załącznik nr 3 – pozytywna opinia właściwej 
komisji ds. etyki  

d) załącznik nr 4 – potwierdzenie o zawarciu 
polisy ubezpieczeniowej 

 
Na dowód zgody z treścią umowy strony umowy 
składają swoje podpisy. 
 

Sponsor 

Fakultní nemocnice Královské Vinohrady 

 
Data: 28. 11. 2022 
 

 
Podpis: ……………………………………............... 
XXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXX 
 

Instytucja 
Samodzielnym Publicznym Zakładem Opieki 
Zdrowotnej Szpitalem Uniwersyteckim w Krakowie  
 
 
Data: ............…………………………................. 
 

 
Podpis: ……………......……………………………… 

                       XXXXXXXXXXXXXXXXXXX 

Data: ...............……………………………………… 
 
 
Podpis: ……………………………………......……… 

                   XXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXX 

 
Badacz  
XXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXX 



 

 

Datum: ………………………………………………….. 
 

 

Podpis: …………………………………………………… 

 

 
Data: .................................................... 
 
 
Podpis: …………………………………………….. 
 

 

 

 

 

XXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXX; pracovník Fakultní nemocnice Královské Vinohrady; 
Kardiologická klinika - jako hlavní zkoušející FNKV svým podpisem na vědomí její obsah: 
 
 
Datum: 29. 11. 2022 
 
 
Podpis: …………………………………………………….. 

 
 


