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UMOWA O PRZEPROWADZENIE EKSPERYMENTU MEDYCZNEGO

zawarta pomiedzy:

Wojewddzkim Wielospecjalistycznym Centrum Onkologii i Traumatologii im. M. Kopernika w todzi,
z siedzibg w todzi, ul. Pabianicka 62, 93-513 tdédz, wpisanym do Rejestru Stowarzyszen, Innych
Organizacji Spotecznych iZawodowych, Fundacji iPublicznych Zaktadéw Opieki Zdrowotnej,
prowadzonego przez Sad Rejonowy dla todzi — Srédmiescia w todzi, XX Wydziat Gospodarczy
Krajowego Rejestru Sadowego pod numerem KRS: 0000004955, REGON 000295403, NIP 729-23-45-
599

reprezentowanym przez:

Z-ce Dyrektora ds. Projektéw, Rozwoju i Organizacji Onkologii — Magdalene Janus-Hibner na podstawie
petnomocnictwa z dnia 1.10.2021

zwanym dalej ,Sponsorem”

reprezentowanym przez Dyrektora
zwanym dalej ,,Osrodkiem”
zwanymi dalej tgcznie "Stronami”

Zwazywszy, ze:

1. Sponsor realizuje projekt pt. ,,Ocena strategii radioterapii w leczeniu skojarzonym
drobnokomdrkowego raka ptuca w stadium choroby rozlegtej — eksperyment badawczy”“,
ktory jest eksperymentem badawczym (zwanym dalej “Eksperymentem”) na podstawie
umowy zawarte]j z Agencjg Badan Medycznych nr 2023/ABM/01/00040.

2. Eksperyment jest prowadzony w kilku osrodkach. Sponsor wyznaczyt na merytorycznego
Gtéwnego Badacza nad catym projektem dr hab. n. med. tukasza Kuncmana, prof. UM, dalej
zwanego ,,Gtéwnym Badaczem”.

3. Kierowanie Eksperymentem w Osrodku zostanie powierzone dr..................... , Zwanemu
w dalszej czesci Umowy Badaczem

Strony postanawiajg, ze:

§1
Cel Umowy i postanowienia ogdlne
1. Definicje:

a) Uczestnik Eksperymentu — pacjent Osrodka spetniajgcy kwalifikacje do Eksperymentu,
ktory wyrazit zgode na udziat w Eksperymencie.

b) Dokumentacja Eksperymentu — dokumentacja tworzona przez Badacza i Zespo6t Badawczy,
przechowywana na terenie Osrodka. W sktad niniejszej dokumentacji wchodzg m.in.:
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podpisane przez Uczestnikdw Eksperymentu formularze zgody na udziat w Eksperymencie,
potwierdzone za zgodno$é¢ z oryginatem kopie wynikow badan obrazowych oraz
laboratoryjnych okreslonych w Protokole Eksperymentu, pozostata dokumentacja
wytworzona przed, w trakcie i na koniec Eksperymentu w zwigzku z jego realizacja.

Przedmiotem niniejszej Umowy jest przeprowadzenie przez Osrodek Eksperymentu na terenie
Osrodka. Kierowanie Eksperymentem zostanie powierzone Badaczowi oraz powofanemu przez
Osrodek Zespotowi Badawczemu.

Zaktada sie, ze Eksperyment w Osrodku bedzie realizowany w okresie od daty podpisania umowy
do ... z mozliwoscig przesuniecia terminu rozpoczecia izakonczenia Eksperymentu po
wczesniejszym powiadomieniu Stron, bez koniecznosci sporzadzania aneksu w formie pisemnej.

Sponsor zastrzega sobie prawo dokonywania pisemnych zmian w Protokole, ktére bedg miaty
zastosowanie w trakcie realizacji Eksperymentu. O kazdej zmianie Protokotu Sponsor niezwtocznie
powiadomi pisemnie Badacza i Osrodek. Poprawki do Protokotu obowigzujg Badacza i Osrodek
poczawszy od dnia otrzymania przez nich powiadomienia o wejsciu w zycie zmiany, za wyjatkiem
zmian, ktére bedy powodowaty zwiekszenie obowigzkéw Badacza lub Osrodka. W takim
przypadku, wymagana jest pisemna zgoda Osrodka Badawczego oraz Badacza w formie aneksu do
niniejszej Umowy.

Strony przewidujg, ze na podstawie Umowy Eksperymentem objetych zostanie: ...... Uczestnikow
wigczonych do Eksperymentu przez Badacza i Zespét Badawczy, spetniajgcych wszystkie okreslone
w Protokole warunki dopuszczenia do udziatu w Eksperymencie. Wtgczenie do Eksperymentu
wiekszej liczby Uczestnikéw wymaga pisemnej zgody Sponsora. W catym Eksperymencie planuje
sie zrekrutowac zgodnie z wnioskiem .... Uczestnikow.

Osrodek zapewni, ze Badacz dotozy wszelkich staran, aby osiggna¢ okreslony w ust. 4 cel rekrutacji
w uzgodnionym czasie od rozpoczecia Eksperymentu w Osrodku.

Strony uznajg, Zze organy zajmujace sie nadzorem lub kontrolg eksperymentéw medycznych oraz
realizowanego Projektu, w tym takze Narodowy Fundusz Zdrowia lub Agencja Badan Medycznych
oraz niezalezni audytorzy wyznaczeni przez ww. organy lub Sponsora, bedg mogty, po uprzednim
pisemnym zawiadomieniu Osrodka dokonywaé audytéw lub kontroli stosowanych
w Eksperymencie procedur, urzadzen, jak réwniez dokumentéw dotyczacych Eksperymentu,
Projekt nie przewiduje przekazywania danych do panstw spoza Unii Europejskiej.

Podczas realizacji umowy Strony zobowigzujg sie do przestrzegania przepisow dotyczgcych
ochrony danych osobowych, a w szczegdlnosci Rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady
(UE) 2016/679 zdnia 27 kwietnia 2016 r. w sprawie ochrony osob fizycznych w zwigzku
z przetwarzaniem danych osobowych i w sprawie swobodnego przeptywu takich danych oraz
uchylenia dyrektywy 95/46/WE (ogdlne rozporzgdzenie o ochronie danych) — dalej: RODO. Strony
ustalaja, ze:

a) w odniesieniu do danych osobowych Uczestnikoéw Eksperymentu zawartych w dokumentacji
Eksperymentu Sponsor petni funkcje administratora danych osobowych w rozumieniu art. 4
pkt 7 RODO,
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b) w odniesieniu do danych osobowych pacjentéow Osrodka, ktérym Osrodek udziela Swiadczen
zdrowotnych w ramach wykonywanej dziatalnosci leczniczej, Os$rodek petni funkcje
niezaleznego administratora danych osobowych pacjentdw, wtym danych zawartych
w dokumentacji medycznej prowadzonej przez Osrodek,

c) w odniesieniu do dokumentacji Eksperymentu Osrodek petni funkcje podmiotu
przetwarzajgcego wzgledem Sponsora (Badacz z kolei dziata na zlecenie Osrodka) Sponsor
zawiera z Osrodkiem umowe powierzenia przetwarzania danych osobowych Uczestnikow
Eksperymentu stanowigcg Zatgcznik nr 3 do Umowy.

§2
Obowigzki Sponsora
1. Sponsor zobowigzuje sie do:

a) przedtozenia Osrodkowi i Badaczowi petnego Protokoftu oraz jego pdiniejszych wersji
(Zatacznik nr 1).

b) przekazania Osrodkowi i Badaczowi nastepujgcych dokumentéw stanowigcych Zatacznik
nr 2 do Umowy:

o Zalacznik 2 a — kopia Polisy ubezpieczeniowej Eksperymentu medycznego (jesli
dotyczy)

e Zatacznik 2 b - kopia prawomocnej, pozytywnej opinii Komisji Bioetycznej w sprawie
prowadzenia Eksperymentu

c) przekazania Badaczowi dokumentacji oraz wszelkich informacji niezbednych do prowadzenia
Eksperymentu.

d) zorganizowania wizyty inicjujgcej oraz przeszkolenia Badacza i Zespotu Badawczego w taki
sposéb, by mozliwa byta prawidtowa realizacja Eksperymentu.

e) wydania stosownego upowaznienia osobom przeprowadzajgcym w jego imieniu na terenie
Osrodka wizyte monitorujgcg/kontrole/ audyt/ inspekcje wramach Eksperymentu
i poinformowania tych oséb o koniecznosci wylegitymowania sie dokumentem tozsamosci
przed przystgpieniem do wizyty monitorujgcej/kontroli/audytu/inspekcji.

f) pisemnego poinformowania Os$rodka o kazdej planowanej lub spodziewanej kontroli/ audycie/
inspekcji ze strony upowaznionych organdw

§3
Obowigzki Osrodka/Badacza

1. Osrodek zapewnia, ze Badacz i cztonkowie Zespotu badawczego dziatajgcy pod kierownictwem
Badacza przeprowadzg Eksperyment stosownie do:

Strona3z17



ONKOLOGICZNE
JL CENTRUM AGENCJA
esess WSPARCIA BADAN
o e e SIKOPERNIK
:::2: KLINICZNYCH

a) postanowien niniejszej Umowy, Protokotu, wszelkich obowigzujacych przepiséw ustawowych
i wykonawczych, wytycznych iregulacji instytucjonalnych, wtym miedzy innymi wszelkich
regulacji iwytycznych w zakresie prowadzenia eksperymentéw medycznych, a takze
racjonalnych wytycznych i instrukcji pisemnych otrzymanych od Sponsora

b) zasad etyki zawartych w deklaracji helsiiskiej Swiatowego Stowarzyszenia Lekarzy, a takze
stosowania odpowiednio i proporcjonalnie zasad dobrej praktyki klinicznej (,,GCP”) przyjetych
przez Miedzynarodowg konferencje ds. harmonizacji dobrej praktyki klinicznej,
Miedzynarodowg konferencje ds. harmonizacji wymagan technicznych dla rejestracji
produktéw leczniczych stosowanych wuludzi (,ICH/GCP”) oraz wszelkich innych
obowigzujgcych wymogdw regulacyjnych

c) wszelkich obowigzujagcych przepiséw dotyczacych prywatnosci, przetwarzania danych
osobowych i ochrony danych i/lub wszelkich przepiséw krajowych wdrazajgcych te przepisy
i/lub regulacje, w tym miedzy innymi rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE)
2016/679 zdnia 27 kwietnia 2016 r. wsprawie ochrony oséb fizycznych w zwigzku
z przetwarzaniem danych osobowych i w sprawie swobodnego przeptywu takich danych
(ogblne rozporzadzenie o ochronie danych), dalej jako ,,RODO”

Osrodek potwierdza, ze Badacz, ze zapoznat sie z Protokotem i zna szczegdty Protokotu, zapoznat
sie z programem Eksperymentu oraz zapoznat sie ze wszystkimi informacjami koniecznymi do
prawidtowego prowadzenia Eksperymentu.

Osrodek dobiera Zespdt Badawczy oraz wspétbadaczy wchodzacych w sktad Zespotu badawczego
sposréd oséb wskazanych przez Badacza do wykonania niniejszej Umowy. Osrodek przed
dopuszczeniem do prac w Eksperymencie przekaze Sponsorowi wykaz personelu Zespotu
Badawczego wskazany przez Badacza. Badacz i Osrodek oswiadczajg, ze Zespdét Badawczy
posiada odpowiednie kwalifikacje i uprawnienia do realizacji powierzonych im w Eksperymencie
zadan. Na zadanie Sponsora, Osrodek okaze odpowiednie dokumenty (zgodnie z wymogami
obowigzujgcych przepiséw prawa). Badacz bedzie niezwtocznie przekazad informacje do Osrodka
oraz Sponsora o kazdej zmianie personalnej w skfadzie Zespotu Badawczego, nie pdzniej, niz
w dniu wejscia w zycie zmiany.

Osrodek odpowiada za zaniechania dziatania i zaniechania Badacza i Zespotu Badawczego jak za
wtasne dziatania i zaniechania.

Osrodek zapewni bezpos$rednie prowadzenie Eksperymentu przez Badacza w Osrodku, w tym
wykonywanie Swiadczen okreslonych Protokotem, rzetelne prowadzenie dokumentacji
zrédtowej pacjenta bedgcego Uczestnikiem Eksperymentu, wtérnym wzgledem dokumentacji
Zzrédtowej uzupetnianiem Kart Obserwacji Pacjenta, raportowanie realizacji Eksperymentu
przed Sponsorem. Badacz zagwarantuje doktadnos$é, kompletnos$¢ iczytelnos¢ wszystkich
danych klinicznych.

Osrodek zobowigzany jest do zapewnienia ochrony danych, wtym danych osobowych
Uczestnikéw Eksperymentu uzyskanych w zwigzku z Eksperymentem, zgodnie z obowigzujgcymi
przepisami.
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Osrodek zapewni Sponsorowi badz jego przedstawicielom szybki i petny dostep do wszystkich
danych, dokumentacji i informacji zwigzanych z Eksperymentem, a takze zapewni, ze Badacz
udzieli Sponsorowi pomocy w szybkim wyjasnieniu wszelkich pytan i przeprowadzenie audytu
lub kontroli oryginalnej dokumentacji Uczestnikdw Eksperymentu, raportow czy danych
Zzrédtowych. Dostep bedzie udzielany w zakresie zgodnym z przepisami prawa.

Badacz moze rozpoczac realizacje Eksperymentu dopiero po uzyskaniu kopii pozytywnej opinii
Komisji Bioetycznej o Eksperymencie.

Badacz bedzie prowadzit Eksperyment po uprzednim uzyskaniu od pacjentéw pisemnej zgody na
przetwarzanie danych osobowych. Badacz doktadnie irzetelnie poinformuje pacjenta,
potencjalnego  Uczestnika Eksperymentu ocelu, korzysciach iryzyku zwigzanym
z Eksperymentem. Pacjent moze zosta¢ wigczony do Eksperymentu dopiero po udzieleniu
odpowiedzi na wszystkie jego pytania i wyrazeniu przez niego zgody na aktualnej, zatwierdzonej
przez KB, wersji formularza Swiadomej Zgody na udziat w Badaniu bedacym Eksperymentem.

Zmiana Badacza w osrodku wymaga pisemnej zgody Sponsora.

Osrodek zapewni wspoétprace Badacza z Gtéwnym Badaczem i Sponsorem w celu
przygotowywania niezbednych raportéw, w tym rocznego raportu o Eksperymencie
przekazywanego corocznie Agencji Badan Medycznych. Badacz zobowigzany bedzie w tym celu
przekaza¢ wszystkie niezbedne dane i informacje dotyczace Eksperymentu niezwtocznie, nie
pozniej niz w ciggu 5 dni roboczych, w formie pisemnej, w sposéb umozliwiajgcy Sponsorowi
terminowe opracowanie i ztozenie ww. raportu.

Osrodek zapewnia, ze Badacz przekaze Sponsorowi wszystkie wyniki Eksperymentu, w formie
pisemnej. Strony zgodnie ustalajg, Ze dane i wyniki Eksperymentu (zawierajgce rdwniez elementy
kopie wymaganych dokumentéw z dokumentacji medycznej) od chwili ich uzyskania stanowig
wytgczng wiasnos¢ Sponsora i zostajg nabyte na zasadach okreslonych w §5 niniejszej Umowy.

Osrodek zobowigzuje sie wydaé na kazde zgdanie Sponsora wszelkie materiaty i opracowania
zgromadzone w dokumentacji Eksperymentu i przygotowane w celu wykonania przedmiotu
Umowy. Wtgczone do dokumentacji Eksperymentu dokumenty nie mogg by¢ z niej usuniete.

Osrodek zapewni Sponsorowi badzZ jego upowaznionym przedstawicielom szybki i petny dostep
do wszystkich powstatych w zwigzku z badaniem danych, dokumentacji i informacji zwigzanych z
Eksperymentem, a takze udzieli im pomocy w szybkim wyjasnieniu wszelkich pytan
i przeprowadzeniu audytu lub kontroli dokumentacji Eksperymentu Uczestnikéw Eksperymentu,
raportéw czy danych zrédtowych. Dostep bedzie udzielany w zakresie dopuszczonym przepisami
prawa oraz warunkami Swiadomej Zgody.

Kopie wszystkich dokumentéw Zzréddtowych oraz wpiséw stanowigcych dokumentacje pacjenta
zawierajgce istotne dla prowadzonego Eksperymentu informacje lub stanowigce dla niego zrédto
informacyjne powinny zosta¢ wigczone do dokumentacji Eksperymentu prowadzonej przez
Badacza.

Osrodek podejmie kroki majgce na celu uniemozliwienie przypadkowego lub przedwczesnego
zniszczenia dokumentacji Eksperymentu oraz dostepu do niej osdb trzecich.
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Osrodek zobowigzuje sie wyznaczy¢ osobe do kontaktéw ze Sponsorem, ktdra bedzie
nadzorowac wykonywanie niniejszej Umowy, w tym rozliczanie Eksperymentu.

W przypadku, gdy Osrodek poweZmie wiadomos¢ o toczacym sie przeciwko Badaczowi lub
cztonkowi Zespotu Badawczego postepowaniu dyscyplinarnym lub karnym, Osrodek
zobowigzuje sie niezwtocznie poinformowac o tej okolicznosci Sponsora.

Osrodek jest odpowiedzialny za przechowywanie dokumentacji medycznej Uczestnikéw
Eksperymentu  (kartoteki, historie choroby uczestnikow Eksperymentu) zgodnie
z obowigzujgcymi przepisami prawa polskiego i w tym zakresie jest odrebnym administratorem
danych osobowych.

Osrodek zobowigzuje sie przechowywaé dokumentacje Eksperymentu oraz umozliwié
przekazywanie na biezgco wymaganej dokumentacji do Sponsora zgodnie z zasadami
okreslonymi w Zatgczniku nr 3 oraz Zatgczniku nr 7.

Osdrodek zapewnia, ze inne osoby niebedgce cztonkami Zespotu Badawczego nie zostang
upowaznione i nie bedg miaty do wgladu do dokumentacji Eksperymentu prowadzonej przez
Zespot Badawczy.

Osrodek za posrednictwem Badacza jest odpowiedzialny za koordynacje organizacji transportu
materiatu biologicznego okreslonego w Protokole pobranego od Uczestnikdéw Eksperymentu.
Sponsor przekaze Osrodkowi i Badaczowi szczegétowe zasady realizacji transportu materiatu
badawczego do Sponsora lub wskazanego Biobanku (tj. zasady zgtaszania do transportu, mozliwe
godziny i miejsce odbioru, sposdb przygotowania, dostarczenie opakowan do transportu itp.).
Osrodek ani Badacz nie sg uprawnieni do realizacji transportu materiatu biologicznego
dotyczacego Eksperymentu za posrednictwem innej firmy kurierskiej niz wskazana przez
Sponsora. Koszty transportu pokrywa Sponsor, w tym réwniez koszty opakowan do transportu
(jesli dotyczy).

Osrodek wyznaczy w Osrodku miejsce do odbioru materiatu biologicznego przez Firme kurierska
(jesli dotyczy).

Osrodek w  przypadku stwierdzonych i udokumentowanych w raporcie/protokole
z inspekcji/kontroli nieprawidtowosci i uchybien, obowigzany jest niezwtocznie, nie pdzniej niz w
terminie 7 dni od dnia otrzymania raportu od inspektora/podmiotu kontrolujgcego, przekazaé
Sponsorowi kserokopie tego raportu/protokotu.

Osrodek zobowigzany jest zapewnié, ze Badacz poinformuje Uczestnika o mozliwosci wyrazenia
zgody na Biobankowanie materiatu biologicznego przez ABM oraz przedstawienie Uczestnikowi
formularza zgody na Biobankowanie. Z chwilg uzyskania zgody Uczestnika na Biobankowanie
Osrodek odpowiedzialny jest za pobranie od Uczestnika materiatu zgodnie z Protokotem oraz
zabezpieczenie i przekazanie go do Sponsora. Czynnosci te wykonywane sg na polecenie
i wimieniu ABM.

Osrodek oswiadcza, ze dysponuje infrastrukturg iwyposazeniem niezbednym
do przeprowadzenia procedur stanowigcych przedmiot niniejszej umowy. Osrodek udostepni
Badaczowi oraz Zespotowi Badawczemu swojg infrastrukture niezbedng do przeprowadzenia na
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terenie Osrodka eksperymentu: pomieszczenia (w ktdrych bedzie tworzona i przechowywana
dokumentacja Eksperymentu) i urzadzenia (np. urzadzenia komputerowe stuzgce do
prowadzenia dokumentacji Eksperymentu) w celu przeprowadzenia Eksperymentu na zasadach
okreslonych w niniejszej Umowie oraz zgodnie z obowigzujagcym prawem i procedurami.
Osdrodek zapewnia, ze udostepniona infrastruktura zapewnia prowadzenie oraz
przechowywanie Dokumentacji Eksperymentu w sposéb gwarantujgcy odpowiedni poziom
bezpieczenstwa tzn. bedzie chroniona przed zniszczeniem, utratg, dostepem o0sdéb
nieupowaznionych.

Osrodek zobowigzuje sie do wspdtpracy z Sponsorem oraz Gtéwnym Badaczem, Badaczem
i Zespotem Badawczym przy realizacji Eksperymentu, w szczegdlnosci do:

a) umozliwienia Badaczowi i Zespotowi Badawczemu przeprowadzenia Eksperymentu,

b) umozliwienia wykonania Badaczowi kopii dokumentacji medycznej Uczestnikéw
Eksperymentu niezbednej do przeprowadzenia Eksperymentu oraz przechowywania
dokumentacji Eksperymentu w pomieszczeniach Osrodka w sposdb bezpieczny,

c) umozliwienia przekazania przez Badacza dokumentacji Eksperymentu do Sponsora
zgodnie z zasadami okreslonymi w Zatgczniku nr 7,

d) wspodtpracy z Badaczem i Sponsorem w kwestiach organizacyjnych i administracyjnych,

W przypadku, gdy Badacz zrezygnuje z petnienia obowigzkdw wymaganych niniejsza Umowag lub
nie bedzie w stanie sie z nich wywigzywaé, Osrodek bedzie wspétpracowat w dobrej wierze, by
umozliwi¢ Sponsorowi w mozliwie jak najkrotszym czasie znalez¢ sposrdd cztonkéw Zespotu
Badawczego lub pracownikéw Osrodka nowego Badacza.
W przypadku razgcych niedociggnie¢ w prowadzeniu dokumentacji medycznej Eksperymentu
lub niespetnianiu zatozen rekrutacji Sponsor z pominieciem warunkéw wypowiedzenia Umowy
przewidzianych w §7 ust. 2 wezwie Osrodek do zaniechania naruszen i wyznaczy odpowiedni
termin, po bezskutecznym uptywie terminu Sponsor moze rozwigza¢c Umowe bez
wypowiedzenia ze skutkiem natychmiastowym.

Z chwilg zakonczenia Eksperymentu, Osrodek przekaze petng i zabezpieczong dokumentacje
Eksperymentu do Sponsora. Przekazanie dokumentacji nastgpi na koszt Sponsora. Sposéb
przekazania dokumentacji zostanie okreslony przez Sponsora.

Badacz oraz cztonkowie Zespotu Badawczego zostang przez Osrodek w mieniu Sponsora
upowaznieni do przetwarzania danych osobowych Uczestnikdw Eksperymentu. Osrodek
odbierze od Badacza i cztonkdéw Zespotu Badawczego oswiadczenia stanowigce Zatgcznik nr 9 do
niniejszej umowy. Kopie Oswiadczen oraz upowaznien Osrodek zobowigzany jest przekazaé
Sponsorowi.

W zakresie pozyskiwania zgdd Uczestnikdw na Biobankowanie zostanie zawarta odrebna
umowa podpowierzenia przetwarzania danych osobowych Uczestnikéw pomiedzy Sponsorem
a Osrodkiem. W tym zakresie Sponsor posiada status podmiotu przetwarzajgcego wzgledem
administratora, ktérym jest ABM.
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§5
Poufnosé i wtasnosé intelektualna

Zebrane podczas Eksperymentu dane mogg obejmowad dane osobowe i wrazliwe dane osobowe
poddane szczegdlnej regulacji prawnej w odniesieniu do przetwarzania, przechowywania,
przesytania tych danych oraz korzystania z nich. O$rodek zobowigzuje sie przestrzegac oraz
zapewni, ze Badacz i Zespdt Badawczy bedg przestrzega¢ wszelkich odpowiednich przepiséw
prawa zwigzanych z ochrong i wykorzystaniem danych osobowych oraz prywatnoscig danych
podczas prowadzenia Eksperymentu.

Wszelkie informacje dostarczone Osrodkowi przez Sponsora bedg traktowane jako poufne przez
okres co najmniej 10 (dziesieciu) lat od zakoriczenia Eksperymentu.

Osrodek oraz Badacza i cztonkéw Zespotu Badawczego oraz pozostatych wspdtpracownikéw
Osrodka uczestniczagcych w prowadzeniu irealizacji Eksperymentu obowigzuje zakaz
przekazywania informacji udzielanych przez Gtéwnego Badacza iSponsora. Jakiekolwiek
ujawnienie przedmiotowych informacji mozliwe jest wytgcznie w przypadkach przewidzianych
obowigzujgcym prawem, w niniejszej Umowie lub odrebnym porozumieniu, zawartym przez
Strony w formie pisemnej. Osrodek i Badacz zobowigzujg sie ponadto, ze nie wykorzystajg tych
informacji ani nie pozwolg na ich wykorzystanie w celach innych niz wykonywanie zobowigzan
wynikajgcych z niniejszej Umowy.

Powyzszy obowigzek zachowania poufnosci nie bedzie dotyczy¢ Informacji Poufnych, ktdre:

a) s3 juz znane Os$rodkowi /Badaczowi, czego dowodzi dokumentacja sprzed dnia ich
ujawnienia na mocy niniejszej Umowy a Osrodek /Badacz powzigt o nich wiadomos¢
w sposdb nienaruszajgcy prawa;

b) s3 lub stang sie znane badZ dostepne publicznie inaczej niz wskutek dziatania lub
zaniechania Osrodka/Badacza naruszajgcego warunki niniejszej Umowy lub przepisow
prawa;

c) znajdg sie w posiadaniu Osrodka ze zrodet niezaleznych od Strony ujawniajgcej, majgcych
prawo ujawnié te informacje; lub

d) zostang wypracowane przez Osrodek/ Badacza niezaleinie, bez wykorzystywania
informacji poufnych ani powotywania sie na nie, czego dowodem jest pisemna
dokumentacja.

Strony niniejszej Umowy zobowigzujg sie do zachowania w tajemnicy tresci niniejszej Umowy oraz
okolicznosci zwigzanych zrealizacjg jej postanowien, chyba, ze obowigzek ujawnienia
ww. postanowien wynikac bedzie z przepiséw obowigzujgcego prawa.

Prawa do wynikéw Eksperymentu prowadzonego w ramach niniejszej Umowy bedg stanowity
wytgczng wiasnos¢ Sponsora.

Prawa wilasnosci intelektualnej powstate w rezultacie lub w zwigzku z przeprowadzaniem
Eksperymentu oraz w wykonaniu warunkéw niniejszej Umowy, wtgczajgc w to prawa do wynikéw
Eksperymentu stanowig wytgczng wiasnosc Sponsora, ktdry nabywa je odpowiednio z momentem
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ich powstania bez dodatkowego wynagrodzenia narzecz Osrodka i Badacza, na co Osrodek
i Badacz wyraza zgode.

Autorskie prawa majgtkowe do utwordéw lub ich czesci (tj. w szczegdlnosci: ekspertyz, opinii,
podsumowan, raportow, wykreséw, zestawien, publikacji naukowych zwanych takze dalej
,Utworami” stworzonych przez Badacza lub cztonkéw jego Zespotu badawczego, z zastrzezeniem
wymogu zgody Sponsora na jakiekolwiek upublicznienie takich wynikéw okreslonego w ust. 12
ponizej, powstatych w wyniku lub w zwigzku z realizacjg Eksperymentu, przystugujg Sponsorowi
na wszystkich polach eksploatacji, w szczegdlnosci:

a. w zakresie utrwalania izwielokrotniania Utworéw wytwarzania okreslong technika
egzemplarzy Utwordw, w tym technika drukarska, reprograficzna, zapisu magnetycznego
oraz technika cyfrowg;

b. w zakresie obrotu oryginatem albo egzemplarzami, na ktérych Utwory utrwalono -
wprowadzanie do obrotu, uzyczenie lub najem oryginatu albo egzemplarzy;

c. w zakresie rozpowszechniania Utwordw w sposdb inny niz okreslony w pkt b) - publiczne
wykonanie, wystawienie, wyswietlenie, odtworzenie oraz nadawanie i reemitowanie,
a takze publiczne udostepnianie Utworéw w taki sposéb, aby kazdy mégt mie¢ do niego
dostep w miejscu i w czasie przez siebie wybranym;

d. wprowadzenia Utworéw do pamieci komputera/réw irozpowszechniania Utworow
w postaci utrwalen na nosnikach przeznaczonych do eksploatacji w komputerze;

e. umieszczania i rozpowszechniania bez ograniczen Utwordw w Internecie;

f. wykorzystania irozpowszechniania Utworéw na wystawach, konferencjach, stoiskach
informacyjnych lub w opracowaniach ksigzkowych, broszurach, folderach, lub wszelkich
informacjach dotyczgcych WUM,;

g. wykorzystywania Utworéw w kazdej formie z uzyciem wszelkich srodkéw technicznych
w szczegolnosci drukiem, technika reprograficzng, zapisu magnetycznego oraz technika
cyfrowa za pomocg jakiegokolwiek nosnika informacji (film, kaseta magnetofonowa, ptyta
kompaktowa, CDR, CDRW, DVDR, DVDRW, video Cd, minidysk, VHS, nosniki typu ,flash”)
— na polach eksploatacji ktére stanowig m.in.: utrwalenie, zwielokrotnienie okreslong
technikg, wprowadzenie do obrotu, wprowadzenia do pamieci komputera, publiczne
wykonanie lub odtworzenie, wystawienie, wyswietlenie.

Sponsor ma prawo witasnosci do wszelkich wynalazkédw iodkry¢ powstatych w catosci lub
czesciowo w oparciu o informacje otrzymane w wyniku przeprowadzenia Eksperymentu przez
Badacza w Osrodku.

Osrodek i Badacz nie majg prawa publikacji wynikdw Eksperymentu bez uprzedniej pisemnej
zgody Sponsora.

Osrodek zobowigzuje sie, ze analogicznie do tresci niniejszego §5 zobowigzanie w zakresie
zachowania poufnosci iwtasnosci intelektualnej zostanie odebrane na pismie od Badacza
i cztonkéw Zespotu badawczego.
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12. Wszelkie dane osobowe Uczestnikéw Eksperymentu zawarte w Dokumentacji Eksperymentu

3.

podlegajg obowigzkowi zachowania w tajemnicy bezterminowo. Zasady przetwarzania danych
osobowych danych osobowych zawarte zostaty w Zataczniku nr 3 do Umowy.

§6
Ubezpieczenie

Sponsor oswiadcza, ze zawart umowe ubezpieczeniowg w zakresie prowadzonego Eksperymentu
zgodnie z obowigzujgcym Rozporzgdzeniem Ministra Finanséw, Funduszy i Polityki Regionalnej
zdnia 23.12.2020 r w sprawie obowigzkowego ubezpieczenia odpowiedzialnosci cywilnej
podmiotu przeprowadzajgcego eksperyment medyczny (Dz.U. z 2020 r. poz. 2412). Kopia
zaswiadczenia o zawarciu umowy ubezpieczeniowe]j stanowi Zatgcznik nr 2a do Umowy.

Sponsor zapewni ciggtos¢ ubezpieczenia Eksperymentu przez caty okres obowigzywania niniejszej
Umowy, poprzez odnowienie polisy ubezpieczeniowej na pordwnywalnych warunkach jak
w Zataczniku nr 2a i dostarczy jg Osrodkowi i Badaczowi przed utratg waznosci aktualnej polisy.

Osrodek oswiadcza i gwarantuje, ze wszelkie wymogi prawa polskiego dotyczace ubezpieczenia i
odnoszace sie do dziatalno$ci Badacza jako lekarza, obowigzujgce w dacie zawarcia niniejszej
Umowy lub takie ktére wejdg w zycie po tej dacie, bedg spetniane przez caty okres prowadzenia
Eksperymentu.

Kazda ze Stron ponosi odpowiedzialno$¢ za witasne dziatania lub zaniechania (w tym dziatania
i zaniechania swoich pracownikéw i kontrahentéw), zgodnie z obowigzujgcym prawem, w tym,
bez ograniczen za: 1) niedbalstwo, lekkomysinosé¢ lub wine umysing; 2) naruszenie przepisow
prawa lub niniejszej Umowy; 3) prowadzenie dziatart badawczych innych niz zgodne z Protokotem
lub niniejszg Umowa.

§7
Wypowiedzenie Umowy

Sponsor ma prawo do przerwania Eksperymentu w kazdej chwili. W takiej sytuacji Umowa
niniejsza rozwigzuje sie z dniem otrzymania przez Osrodek pisemnego oswiadczenia Sponsora
o przerwaniu Eksperymentu, a podstawg rozliczen bedzie sporzadzony przez Osrodek protokét
okreslajacy stopien zaawansowania prac podjetych przez Badacza i Zespot badawczy w ramach
Eksperymentu w dniu jego przerwania wraz z okresleniem liczby i rodzaju wszystkich $wiadczen
medycznych udzielonych do tego dnia kazdemu Uczestnikowi Eksperymentu.

Kazda ze Stron ma prawo do przerwania Eksperymentu lub rozwigzania Umowy ze skutkiem
natychmiastowym w przypadku, gdy Sponsor lub organy administracji publicznej wyrazg na pismie
uzasadnione zastrzezenia, co do sposobu prowadzenia Eksperymentu w tym jego bezpieczenstwa
lub zgodnosci z przepisami prawa lub Umowa.

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

Strona 10z 17



ONKOLOGICZNE
JL CENTRUM AGENCJA
eeess WSPARCIA BADAN
g de. "JKOPERNIK
seees KLINICZNYCH

§8
Zobowigzania finansowe Stron dotyczace Eksperymentu, wynagrodzenie i zasady ptatnosci

Koszty zwigzane zrealizacjg Eksperymentu w Osrodku, zostaty okreslone w Zatgcznikach nr5
do niniejszej Umowy.

Wynagrodzenie dla Osrodka Badawczego za realizacje Umowy wynosi ......... zt netto (stownie: .........
ztotych netto). Podstawg wystawienia faktury przez Osrodek bedzie potwierdzone przez Sponsora
zestawienie z wykonanych wizyt/hospitalizacji/procedur wraz z datami ich wykonania, opierajace
sie na danych wprowadzanych przez Badacza do Kart Obserwacji Pacjenta, ktore jest przekazywane
do Osrodka do 10 dnia miesigca nastepujgcego po danym okresie rozliczeniowym. Strony ustalaja,
iz wynagrodzenie wynikajgce z niniejszej umowy jest wynagrodzeniem netto, ktdére w razie
zasadnosci bedzie powiekszone o nalezny podatek VAT w wysokosci okreslonej obowigzujgcymi
w tym zakresie przepisami prawa.

Strony zgodnie ustalajg, ze ptatno$é nalezna dla Osrodka nastgpi na dane do przelewu:

Osrodek odpowiada za wyptate wynagrodzenia na rzecz Badacza i cztonkéw Zespotu Badawczego.
Zawiadomienia o zmianie nr rachunku powinno nastgpi¢ na adres e-mail: .......ccccceeueunene

Sponsor oswiadcza, ze bedzie realizowac ptatnosci za faktury z zastosowaniem mechanizmu
podzielonej ptatnosci tzw. split payment. Podzielong pfatno$é tzw. split payment stosuje sie
wytacznie przy ptatnosciach bezgotéwkowych, realizowanych za posrednictwem polecenia
przelewu lub polecenia zaptaty dla czynnych podatnikow VAT. Mechanizm podzielonej ptatnosci
nie bedzie wykorzystywany do zaptaty za czynnosci lub zdarzenia pozostajgce poza zakresem VAT
(np. zaptata odszkodowania), a takze za swiadczenia zwolnione z VAT lub opodatkowane stawka
0%.

Zaptata nastgpi przelewem na rachunek bankowy Osrodka wskazany w przestanej przez niego
fakturze pod warunkiem jego zgodnosci z danymi ujawnionymi w Biatej Ksiedze podatkdow VAT.
Data dostarczenia danej faktury do Zleceniodawcy nie moze by¢ wczesniejsza niz data wykonania
ustugi, ktérej ta faktura dotyczy.

Osrodek zobowigzany jest do wystawiania faktur ustrukturyzowanych, zgodnie z aktualnym
schematem logicznym (e-Faktura). Za date dostarczenia faktury, w tym przypadku przyjmuje sie
dzien przydzielenia fakturze numeru identyfikujgcego w systemie KSeF.

Faktura ustrukturyzowana (KSeF), oprdcz elementéw wymaganych ustawg z dnia 11 marca 2004r.
o podatku od towardw i ustug (tj. Dz. U. z 2025 r. poz. 775 z pézn. zm.), powinna zawiera¢ w polu
dedykowanym (np.,,Numer Zaméwienia” lub ,,0Opis”) numer Umowy oraz numer zamowienia (jesli
dotyczy), pod rygorem uznania faktury za nieprawidtowo wystawiong.

Z uwagi na brak mozliwosci przesytania zatgcznikdw wymaganych umowa w tym Kart czasu pracy
przez system KSeF, Osrodek zobowigzany jest przekazac zatgczniki wymagane umowa drogg
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elektroniczng, nie pdzniej niz w terminie 3 dni roboczych od dnia wystawienia faktury w systemie
KSeF, na adres poczty elektronicznej Zleceniodawcy: AE:PL-46045-75938-SSJRH-26.

Brak skutecznego wystawienia faktury ustrukturyzowanej w systemie KSeF, wystawienie faktury
wadliwej (merytorycznie lub formalnie) lub brak dostarczenia wymaganych umowa zatacznikéw
powoduje, ze termin zapfaty, wskazany w umowie, nie biegnie do czasu otrzymania przez Sponsora
faktury ustrukturyzowanej w systemie KSeF, faktury korygujacej ustrukturyzowanej (tj. nadania jej
numeru identyfikujgcego KSeF) lub zatacznikdéw wymaganych umowa.

W przypadku awarii systemu KSeF (po stronie Ministerstwa Finanséw lub Wykonawcy), Osrodek
zobowigzany jest do wystawienia faktury w trybie offline (wizualizacja faktury z kodem QR)
i dostarczenia jej na adres poczty elektronicznej Sponsora: AE:PL-46045-75938-SSJRH-26.
Zleceniobiorca zobowigzany jest do wprowadzenia takiej faktury do systemu KSeF niezwtocznie po
ustgpieniu awarii. Osrodek zobowigzany jest umiesci¢ na kazdej fakturze, w widocznym miejscu
numer Umowy oraz numer zamodwienia (jesli dotyczy), pod rygorem uznania faktury
za nieprawidtowo wystawiona.

Zgodnie z zapisami w umowie w przypadku braku dostarczenia faktury, dostarczenie
nieprawidtowej faktury lub niedostarczenie zatgcznikéw wymaganych umowag powoduje,
Ze termin zaptaty nie biegnie do czasu skutecznego dostarczenia faktury (ewentualnie duplikatu),
dostarczenia prawidtowo wystawionej faktury (korekta) lub dostarczenia zatgcznikéw
wymaganych umowa.

Rozliczenia miedzy Stronami dokonywane bedg w trybie kwartalnego okresu sprawozdawczego
obejmujacego kolejno trzy miesigce kalendarzowe (I kwartat: 1 stycznia — 31 marca, Il kwartat: 1
kwietnia — 30 czerwca, Ill kwartat: 1 lipca — 30 wrzesnia i IV kwartat: 1 pazdziernika — 31 grudnia).

Datg zaptaty jest data uznania rachunku bankowego odbiorcy ptatnosci.

Wyptata wynagrodzenia za danego Uczestnika nastgpi pod warunkiem przestania skanéw
dokumentacji Eksperymentu za pomoca udostepnianego SFTP do Sponsora oraz potwierdzenia jej
kompletnosci przez Koordynatora z Gtéwnego Osrodka. W przypadku korzystania przez Sponsora
z eCRF, wyptata wynagrodzenia nastgpi pod warunkiem prawidtowego uzupetnienia wykonanych
wizyt i/lub procedur w systemie oraz rozwigzania wszystkich queries, zatozonych przez Sponsora,
a nastepnie przestania opatrzonego podpisami Osrodka i Badacza zestawienia. Wynagrodzenie
bedzie wyptacane kwartalnie, zgodnie z ustalonym harmonogramem, pod warunkiem
terminowego dostarczenia kompletnej dokumentacji za dany okres rozliczeniowy,
z uwzglednieniem etapu udziatu danego Uczestnika w Eksperymencie.

89
Postanowienia koncowe

Strony zgodnie ustalajg, ze Umowa niniejsza wchodzi w zycie w dniu jej podpisania przez wszystkie
Strony, z tym, ze wzajemne prawa i obowigzki Stron z niej wynikajgce pozostajg zawieszone az do
dnia, w ktdrym doreczenie Osrodkowi kopii prawomocnej uchwaty Komisji Bioetycznej wyrazajgcej
pozytywng opinie o projekcie Eksperymentu.
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2. W razie prawomocnej uchwaty Komisji Bioetycznej wyrazajacej negatywnga opinie dla projektu
Eksperymentu Umowe niniejszg uznaje sie z dniem powziecia przez wszystkie Strony wiadomosci
o tresci tej uchwaty lub decyzji, za nie zawartg, bez potrzeby podejmowania przez Strony
jakichkolwiek dodatkowych czynnosci.

3. W przypadku, gdy realizacja przez jedng ze stron jakichkolwiek dziatan wymaganych na mocy
niniejszej Umowy zostanie opdzniona, utrudniona lub uniemozliwiona wskutek decyzji wtadz
rzgdowych, nakazéw lub wyrokéw sgdowych, rozruchéw, powstania, wojny, wypadkéw losowych,
niepogody lub innych podobnych przyczyn lub powoddéw lezgcych poza kontrolg powyzszej strony
oraz w przypadku, gdy strona ta podejmie wszelkie uzasadnione wysitki w celu unikniecia lub
zapobiezenia tego rodzaju zdarzeniom, wdweczas realizacja powyzszych dziatan moze zostac
zaniechana na czas opdznienia (jednak w zadnym wypadku okres ten nie bedzie dtuzszy niz jeden
miesigc). Pozostate Strony muszg zosta¢ bezzwtocznie poinformowane o rozpoczeciu oraz
zaprzestaniu dziatania sity wyzszej.

4. Niniejsza Umowa okresla w catosci porozumienie iuzgodnienia pomiedzy stronami co do jej
przedmiotu i ma znaczenie nadrzedne wobec wszelkich dokumentéw, uzgodniend ustnych lub
porozumien pomiedzy Sponsorem, Osrodkiem i Badaczem.

5. Wszelkie zmiany i uzupetnienia niniejszej Umowy wymagaja dla swej waznosci formy pisemnej, pod
rygorem niewaznosci.

6. W sprawach nieuregulowanych Umowg zastosowanie majg wtasciwe przepisy prawa polskiego
w tym przepisy ustawy z dnia 5 grudnia 1996 r. o zawodzie lekarza ilekarza dentysty oraz inne
wtasciwe przepisy.

7. Strony ustalajg, ze wszelkie zawiadomienia oraz inna korespondencja bedzie kierowana na adresy
Stron wskazane w Umowie. Jezeli Strona zmieni adres powinna o tym niezwtocznie powiadomic
pozostate Strony pod rygorem przyjecia skutecznosci doreczenia powiadomienia lub innej
korespondencji wystanej na poprzedni adres Strony. Wszystkie zawiadomienia zostang uznane za
doreczone z momentem ich odbioru przez adresata, a w sytuacji, kiedy przesytka nie zostata
podjeta przez adresata, po uptywie 14 dni od préby pierwszego doreczenia przesytki.

8. 0Osrodek nie moze w jakikolwiek sposéb, pod rygorem niewaznosci takiej czynnosci, przeniesc
wierzytelnosci wynikajgcej z niniejszej umowy, w szczegdlnosci w drodze cesji, poreczenia lub
factoringu, na osobe trzeciag bez uprzedniej pisemnej zgody Sponsora oraz bez spetnienia
warunkéw wynikajacych z przepisdw powszechnie obowigzujgcego prawa. Kazda czynnos¢ majaca
na celu lub skutkujgca zmiang wierzyciela Osrodka moze nastgpi¢ dopiero po uprzednim wyrazeniu
na to zgody przez podmiot tworzacy, zgodnie z art. 54 ust. 5 ustawy o dziatalnosci leczniczej z dnia
15 kwietnia 2011 r., a dodatkowo takze przez Osrodek.

9. Strony umowy w imieniu Sponsora zobowigzujg sie przekaza¢ osobom, ktorych dane zostaty
wskazane w tresci umowy klauzule informacyjng stanowigcg Zatacznik nr 4 do niniejszej umowy.

10.Strony wyznaczyty osoby odpowiedzialne za nadzér na realizacjg niniejszej umowy:
e -ze strony Sponsora: ...

e -zestrony Osrodka: ......ccceeuenenen.
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e -zestrony Badacza: ......coeueeeneee.

Adresy do zawiadomien i korespondencji:

Sponsora na nastepujgcy adres:

Wojewddzkie Wielospecjalistyczne Centrum Onkologii i Traumatologii im. M. Kopernika w todzi
ul. Pabianicka 62, 93-513 t4dz, Polska

tel. +48 42 689 59 43

e-mail:

Osrodka na nastepujgcy adres:

11. Strony uzgadniaja, ze sgdem wiasciwym dla wszelkich sporéw ewentualnie wynikajacych
z niniejszej Umowy lub z nig zwigzanych bedzie sgd wtasciwy dla siedziby Osrodka.

12. Niniejsza Umowa sporzadzona zostata w jezyku polskim wtrzech jednobrzmigcych

egzemplarzach po jednym dla Osrodka i Badacza oraz Sponsora.

Nastepna strona jest strong podpisowa.
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Osrodek :

(Miejsce) (Data) (Podpis)
Imie i nazwisko osoby reprezentujgcej Osrodek:
Funkcja osoby reprezentujgcej Osrodek:

Nazwa Osrodka:

Sponsor

(Miejsce) (Data) (Podpis)
Imie i nazwisko osoby reprezentujgcej Sponsora:
Funkcja osoby reprezentujgcej Sponsora:

Nazwa Sponsora:

Przeczytatem i przyjmuje do akceptujgcej wiadomosci warunki umowy. Potwierdzam, ze jestem
przygotowany/a do przeprowadzenia Eksperymentu, dysponuje odpowiednia wiedzg,
doswiadczeniem i czasem koniecznym do prawidtowej realizacji Eksperymentu

Badacz

Miejsce Data Podpis
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Zalaczniki:

No kW

Protokot Eksperymentu wraz z wykazem wizyt wykonywanych w Osrodku

Dokumentacja niezbedna do prowadzenia Eksperymentu:

2a. kopia polisy ubezpieczenia eksperymentu medycznego Osrodka

2b. kopia prawomocnej pozytywnej opinii Komisji Bioetycznej w sprawie prowadzenia
Eksperymentu lub zgoda na prowadzenie Eksperymentu wydana przez witasciwy organ
regulacyjny (odpowiednio)

Umowa powierzenia przetwarzania danych osobowych

Klauzula informacyjna RODO

Harmonogram ptatnosci-budzet Eksperymentu

Protokét odbioru czesciowego/koricowego

Zasady bezpieczenstwa
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ZALACZNIKNR 1
Do umowy na wykonanie Eksperymentu:
Protokot Eksperymentu/streszczenie/opis /wykaz wizyt wykonywanych w Osrodku

ZALACZNIK NR 2
Dokumentacja niezbedna do prowadzenia Eksperymentu:
2a. kopia polisy ubezpieczenia eksperymentu medycznego Sponsora.
2b. kopia prawomocnej pozytywnej opinii Komisji Bioetycznej w sprawie prowadzenia

ZALACZNIKNR 3
Umowa powierzenia przetwarzania danych osobowych

ZAtACZNIKNR 4
Klauzula informacyjna RODO

ZALACZNIKNR S5
Harmonogram ptatnosci-budzet Eksperymentu

ZALACZNIK NR 6
Do umowy na wykonanie Eksperymentu:
Protokot odbioru czesciowego/koricowego

ZAtACZNIKNR 7
Do umowy na wykonanie Eksperymentu:
Zasady bezpieczenstwa
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