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UMOWA O PRZEPROWADZENIE EKSPERYMENTU MEDYCZNEGO
zawarta pomiedzy:

Wojewo6dzkim Wielospecjalistycznym Centrum Onkologii i Traumatologii im. M. Kopernika
w Lodzi, z siedzibg w t.odzi, ul. Pabianicka 62, 93-513 L.6dz, wpisanym do Rejestru Stowarzyszen,
Innych Organizacji Spotecznych i Zawodowych, Fundacji i Publicznych Zaktadéw Opieki
Zdrowotnej, prowadzonego przez Sad Rejonowy dla Lodzi - Srédmieécia w Lodzi, XX

Wydziat Gospodarczy Krajowego Rejestru Sgdowego pod numerem KRS: 0000004955, REGON
000295403, NIP 729-23-45-599

reprezentowanym przez:

Z-ce Dyrektora ds. Projektow, Rozwoju i Organizacji Onkologii - Magdalene Janus-Hibner na
podstawie pelnomocnictwa z dnia 1.10.2021

zwanym dalej ,Sponsorem”

reprezentowanym przez
Zwanym dalej ,0$rodkiem”

oraz
Zwanym dalej ,Badaczem”

zwanymi dalej tgcznie "Stronami”

Zwazywszy, ze:

Sponsor realizuje projekt pt. " Poré6wnanie wartosci klasyfikacji: LN-RADS, RECIST1.1 i Node-
RADS w ocenie wezléw chlonnych w rezonansie magnetycznym (MR) i tomografii
komputerowej (CT) w odniesieniu do wynikéw histopatologicznych- badanie
prospektywne, randomizowane”. “, ktéry jest eksperymentem badawczym (zwanym dalej
,Badaniem”) na podstawie umowy =zawartej z Agencja Badan Medycznych nr

2023/ABM/01/00027.

1. Badacz zobowigzuje sie do przeprowadzenia Badania na terenie Osrodka, zgodnie
z Protokotem Badania, wszelkimi instrukcjami dotyczacymi Badania przekazanymi przez
Sponsora oraz zgodnie z zasadami dobrej praktyki klinicznej GCP oraz obowigzujacymi
przepisami prawa. Badacz zobowigzany jest nadzorowac¢ poprawnos¢ realizacji Badania
przez Zespét Badawczy.
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2. Osrodek wyraza zgode na przeprowadzenie Badania przez Badacza i jego Zespdt Badawczy
na terenie O$rodka, zgodnie z polskim prawem i na zasadach okreslonych w niniejszej
Umowie. Osrodek zobowigzuje sie nadzorowac i koordynowac realizacje niniejszej umowy.

3. Badanie jest prowadzone w kilku osrodkach. Sponsor wyznaczyt na merytorycznego
Gléwnego Badacza nad catym projektem dr n. med. Cezarego Chudobinskiego , dalej zwanego
,Gléwnym Badaczem”.

Strony postanawiajg, ze:

§1
Cel Umowy i postanowienia ogdlne
1. Definicje:

a) Uczestnik Badania - pacjent O$rodka spetniajacy kwalifikacje do Badania, ktéry wyrazit
zgode na udziat w Badaniu

b) dokumentacja Badania - dokumentacja tworzona przez Badacza i Zesp6t Badawczy
i przechowywana na terenie Osrodka. W sklad niniejszej dokumentacji wchodza m.in.:
podpisane przez Uczestnikow Badania formularze zgody na udziat w Badaniu,
potwierdzone za zgodno$¢ z oryginatem kopie wynikéw badan obrazowych oraz

laboratoryjnych okreslonych w Protokole Badania, pozostata
dokumentacja wytworzona przed, w trakcie i na koniec Badania w zwigzku z jego
realizacja.

2. Przedmiotem niniejszej Umowy jest przeprowadzenie eksperymentu badawczego przez
Badacza i Zesp6t Badawczy na terenie Osrodka.

3. Zaktadasie, ze Badanie w Osrodku bedzie realizowane w okresie od daty podpisania umowy
do 31.12.2028 r. z mozliwoscig przesuniecia terminu rozpoczecia i zakonczenia Badania po
wczesniejszym powiadomieniu Stron, oraz sporzadzeniu aneksu w formie pisemnej. Sponsor
zastrzega sobie prawo dokonywania pisemnych zmian w Protokole, ktére beda miaty
zastosowanie w trakcie realizacji Badania. O kazdej zmianie Protokotu Sponsor niezwtocznie
powiadomi pisemnie Badacza i OSrodek. Poprawki do Protokotu obowigzuja Badacza
i Osrodek poczawszy od dnia otrzymania przez nich powiadomienia o wejsciu
w zycie zmiany, za wyjatkiem zmian, ktére beda powodowaty zwiekszenie obowigzkéw
Badacza lub Osrodka. W takim przypadku, wymagana jest pisemna zgoda Osrodka
Badawczego oraz Badacza w formie aneksu do niniejszej Umowy.

4. Strony przewiduja, ze na podstawie Umowy Badaniem objetych zostanie minimum: ...
UczestnikOw Badania witaczonych do Badania przez Badacza i Zespdét Badawczy,
spetniajgcych wszystkie okreslone w Protokole warunki dopuszczenia do udziatu w Badaniu.
Wiaczenie do Badania wiekszej liczby Uczestnikéw Badania wymaga pisemnej zgody
Sponsora. W catym badaniu planuje sie zrekrutowac zgodnie z wnioskiem 3000 uczestnikéw.
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5. Badacz dotozy wszelkich staran, aby osiagngé okreslony w ust. 4 cel rekrutacji
w uzgodnionym czasie od rozpoczecia Badania w Osrodku.

6. Strony uznajg, ze krajowe, zagraniczne lub miedzynarodowe organy zajmujace sie nadzorem
lub kontrolag eksperymentéw medycznych oraz realizowanego Projektu, w tym takze
Narodowy Fundusz Zdrowia lub Agencja Badan Medycznych oraz niezalezni audytorzy
wyznaczeni przez ww. organy lub Sponsora, beda mogly, po uprzednim pisemnym
zawiadomieniu Osrodka badawczego i Badacza o terminie oraz uzgodnieniu planu i zakresu
dokonywa¢ audytéw lub kontroli stosowanych w Badaniu procedur, urzadzen, jak rowniez
dokumentéw dotyczacych Badania, w Projekcie nie przewiduje przekazywania danych do
panstw spoza Unii Europejskie;j.

7. Podczas realizacji umowy Strony zobowigzujg sie do przestrzegania przepiséw dotyczacych
ochrony danych osobowych, a w szczegélnosci Rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego
i Rady (UE) 2016/679 z dnia 27 kwietnia 2016 r. w sprawie ochrony osé6b fizycznych w
zwiazku z przetwarzaniem danych osobowych i w sprawie swobodnego przeptywu takich
danych oraz uchylenia dyrektywy 95/46/WE (ogélne rozporzadzenie o ochronie danych) -
dalej: RODO.

a) w odniesieniu do danych osobowych Uczestnikow Badania zawartych w dokumentacji
Badania Sponsor pelni funkcje administratora danych osobowych w rozumieniu art. 4
pkt 7 RODO,

b) w odniesieniu do danych osobowych pacjentéw Osrodka, ktéorym Osrodek udziela
$wiadczen zdrowotnych w ramach wykonywanej dziatalnosci leczniczej, Osrodek peini
funkcje niezaleznego administratora danych osobowych pacjentéw, w tym danych
zawartych w dokumentacji medycznej prowadzonej przez Osrodek,

c) w odniesieniu do dokumentacji Badania O$rodek petni funkcje podmiotu
przetwarzajacego wzgledem Sponsora. Sponsor zawiera z O$rodkiem umowe
powierzenia przetwarzania danych osobowych Uczestnikbw Badania stanowigca
Zataczniki nr 3 do Umowy.

§2
Obowiazki Sponsora
1. Sponsor zobowigzuje sie do:
a)  przedtozenia Osrodkowi i Badaczowi pelnego Protokotu oraz jego pézniejszych wers;ji
(Zatlacznik nr 1).
b)  przekazania Osrodkowi Badawczemu i Badaczowi nastepujacych dokumentow
stanowiacych Zalacznik nr 2 do Umowy:
» Zalacznik 2 a - kopia Polisy ubezpieczeniowej eksperymentu medycznego
* Zalacznik 2 b - kopia prawomocnej, pozytywnej opinii Komisji Bioetycznej
w sprawie prowadzenia Badania lub zgoda wiasciwego organu regulacyjnego
zgodnie z obowigzujagcym prawem
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przekazania Badaczowi dokumentacji oraz wszelkich informacji niezbednych do
prowadzenia Badania.

zorganizowania wizyty inicjujacej oraz przeszkolenia Badacza i Zespotu Badawczego
w taki sposob, by mozliwa byta prawidtowa realizacja Badania.

wydania stosownego upowaznienia osobom przeprowadzajacym w jego imieniu na
terenie Osrodka wizyte monitorujgca/kontrole/ audyt/ inspekcje w ramach Badania
i poinformowania tych os6b o koniecznosci wylegitymowania sie dokumentem
tozsamosci przed przystgpieniem do wizyty monitorujacej/kontroli/audytu/inspekcji.
pisemnego poinformowania Osrodka o kazdej planowanej lub spodziewanej kontroli/
audycie/ inspekcji ze strony upowaznionych organéw z minimum dwutygodniowym
wyprzedzeniem o ile bedzie to mozliwe.

Sponsor oswiadcza, Ze poza niniejsza Umowa oraz poza sytuacjami wyraZnie wskazanymi
w Umowie, nie nawiaze stosunku prawnego z Badaczem, cztonkami Zespotu Badawczego,
jak réwniez nie bedzie dokonywal Zadnych dodatkowych ptatnosci na rzecz Badacza
i Zespotu Badawczego.

§3
Obowiazki Badacza

Badacz zapewnia, ze Badacz i cztonkowie Zespolu badawczego dziatajacy pod
kierownictwem Badacza przeprowadza Badanie stosownie do:

a)

b)

d)

postanowienn niniejszej Umowy, Protokotu, wszelkich obowigzujacych przepiséw
ustawowych i wykonawczych, wytycznych i regulacji instytucjonalnych, w tym miedzy
innymi wszelkich regulacji i wytycznych w zakresie prowadzenia eksperymentéw
medycznych, a takze racjonalnych wytycznych i instrukcji pisemnych otrzymanych od
Sponsora;

zasad etyki zawartych w deklaracji helsiniskiej Swiatowego Stowarzyszenia Lekarzy (w
aktualnej wersji wymienionej w Protokole), a takze stosowania zasad dobrej praktyki
klinicznej (,GCP”) przyjetych przez Miedzynarodowg konferencje ds. harmonizacji dobre;j
praktyki klinicznej, Miedzynarodowa konferencje ds. harmonizacji wymagan technicznych
dla rejestracji produktéw leczniczych stosowanych u ludzi (,ICH/GCP”) oraz wszelkich
innych obowigzujgcych wymogoéw regulacyjnych;

a takze wszelkich obowigzujacych przepiséw dotyczacych prywatnosci, przetwarzania
danych osobowych i ochrony danych i/lub wszelkich przepiséw krajowych wdrazajacych
te przepisy i/lub regulacje, w tym miedzy innymi rozporzadzenia Parlamentu
Europejskiego i Rady (UE) 2016/679 z dnia 27 kwietnia 2016 . w sprawie ochrony oséb
fizycznych w zwigzku z przetwarzaniem danych osobowych i w sprawie swobodnego
przeptywu takich danych (ogélne rozporzadzenie o ochronie danych), dalej jako ,RODO”,
Badacz o$wiadcza, Ze zapoznat sie z wymaganiami okreslonymi w Zatgczniku nr 6 Zasady
Bezpieczenstwa, tresScig Umowy powierzenia przetwarzania danych stanowigcej zatacznik
nr 3 i bedzie przestrzegat okreslony w tych dokumentach wymagania.

Badacz oswiadcza, Ze zapoznat sie z Protokotem i zna szczegoty Protokotu, zapoznat sie
z programem Badania oraz zapoznat sie ze wszystkimi informacjami koniecznymi do
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prawidtowego prowadzenia Badania. Badacz os$wiadcza, Ze jest przygotowany do
przeprowadzenia Badania zgodnie z zasadami majacymi zastosowanie, okreslonymi
w Dobrej Praktyce Klinicznej, z ktéra sie zapoznat i zobowigzuje sie stosowac jej zasady
w prowadzeniu Badania.
Badacz przyjmuje pelng odpowiedzialno$¢ za wykonanie Badania przez siebie oraz Zespot
badawczy.
Badacz zobowigzuje sie przed dopuszczeniem do prac w Badaniu przekaza¢ Osrodkowi oraz
Sponsorowi wykaz personelu Zespotu Badawczego. Badacz o$§wiadcza, ze wskazany przez
niego Zespo6l Badawczy posiada odpowiednie kwalifikacje i uprawnienia do dziatania
w charakterze Badacza i na Zzadanie Sponsora okaze odpowiednie dokumenty (zgodnie z
wymogami obowigzujgcych przepisow prawa). Badacz zobowigzuje sie niezwtlocznie
przekazac¢ informacje do O$rodka oraz Sponsora o kazdej zmianie personalnej w sktadzie
Zespotu Badawczego nie pdZniej niz w dniu wej$cia w Zycie zmiany.
Badacz zobowigzuje sie do bezposredniego prowadzenia Badania w Osrodku. Badacz
zobowiagzuje sie do wykonywania $wiadczen okreslonych Protokotem, rzetelnego
prowadzenia dokumentacji Zrédlowej pacjenta bedgcego Uczestnikiem Badania,
raportowania realizacji Badania przed Sponsorem. Badacz zagwarantuje doktadnos¢,
kompletnos$¢ i czytelno$¢ wszystkich danych klinicznych.
Badacz zobowigzuje sie do zapewnienia ochrony danych, w tym danych osobowych
Uczestnikow Badania uzyskanych w zwigzku z Badaniem, zgodnie z obowigzujacymi
przepisami prawa. Badacz zobowigzuje sie do prowadzenia Badania po uprzednim
uzyskaniu od pacjentéw pisemnej zgody na przetwarzanie danych osobowych.
Badacz wraz z Zespoltem badawczym zapewni Sponsorowi badz jego przedstawicielom
szybki i pelny dostep do wszystkich danych, dokumentacji i informacji zwigzanych
z Badaniem, a takze udzieli im pomocy w szybkim wyjasnieniu wszelkich pytan
i przeprowadzeniu audytu lub kontroli oryginalnej dokumentacji Uczestnikéw Badania,
raportéw czy danych zrédtowych. Dostep bedzie udzielany w zakresie zgodnym z przepisami
prawa.
Badacz samodzielnie dobiera wspoétbadaczy do wykonania niniejszej Umowy. Ryzyko z
tytutu doboru wspétbadaczy obcigza Badacza.
Powierzenie wykonania czes$ci prac cztonkom Zespotu badawczego nie zwalnia Badacza
z odpowiedzialnos$ci wobec Sponsora za prawidtowe i terminowe wykonanie przedmiotu
Umowy jako catosci. Badacz bedzie odpowiedzialny za zgodno$¢ z warunkami tej Umowy i
Protokotem dziatann swoich i Zespotu Badawczego, ktére prowadzg jakakolwiek czesé¢
Badania. Badacz bedzie odpowiedzialny za zaniechania Zespotu Badawczego jak za wiasne
dziatania i zaniechania.
Badacz zobowigzuje sie do powiadomienia O$rodka o pierwszym rekrutowanym pacjencie
bedacym Uczestnikiem Badania oraz biezacego informowania o przebiegu Badania. Badacz
zobowigzany jest do udzielania informacji w kazdym czasie, na zadanie OS$rodka
Badawczego.
Badacz moze rozpocza¢ realizacje Badania dopiero po uzyskaniu kopii pozytywnej opinii
Komisji Bioetycznej o Badaniu.
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Badacz zobowigzuje sie dokladnie i rzetelnie poinformowaé pacjenta, potencjalnego
Uczestnika badania o celu, korzysciach i ryzyku zwigzanym z Badaniem. Pacjent moze zostac
wlaczony do badania 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 Badaniem.

Badacz nie moze dokonac cesji praw ani zobowigzan wynikajgcych z niniejszej Umowy bez
uprzedniej pisemnej zgody Sponsora oraz Osrodka Badawczego.

Badacz jest zobowigzany do wspotpracy z Gléwnym Badaczem i Sponsorem w celu
przygotowywania niezbednych raportéw, w tym rocznego raportu o Badaniu
przekazywanego corocznie Agencji Badan Medycznych. Badacz zobowigzany jest w tym celu
przekaza¢ wszystkie niezbedne dane i informacje dotyczace Badania niezwtlocznie, nie
pOZniej niz w ciggu 5 dni roboczych, w formie pisemnej, w spos6b umozliwiajgcy Sponsorowi
terminowe opracowanie i ztozenie ww. raportu.

Badacz zobowiazany jest przekaza¢ Sponsorowi wszystkie wyniki Badania, w formie
pisemnej. Strony zgodnie ustalajg, Ze dane i wyniki Badania, od chwili ich uzyskania stanowig
wytaczng wlasnos¢ Sponsora i zostajg nabyte na zasadach okreslonych w §5 niniejszej
Umowy.

Badacz zobowiagzuje sie wyda¢ na kazde zadanie Sponsora wszelkie materiaty
i opracowania zgromadzone i przygotowane w celu wykonania przedmiotu Umowy.
Badacz odpowiada za takie zorganizowanie Badania, aby nie kolidowato ono z obowigzkami
Badacza oraz Zespolu badawczego wynikajagcymi z uméw o prace lub umoéw
cywilnoprawnych tgczacych ich z Osrodkiem.

Badacz zobowigzuje sie do przekazywania Sponsorowi, z czestotliwoscig nie rzadziej niz raz
na kazde 6 (szes$¢) miesiecy, oryginatéw pobranych od uczestnikéw $wiadomych zgdd,
sporzadzonych zgodnie z obowigzujgcymi przepisami prawa oraz wymogami okreslonymi
przez Sponsora. Przekazanie dokumentéw nastapi w sposéb zapewniajacy ich integralnos¢,
poufnos¢ oraz bezpieczenstwo danych osobowych.

Badacz podejmie kroki majagce na celu uniemozliwienie przypadkowego lub
przedwczesnego zniszczenia dokumentacji Badania oraz dostepu do niej oséb trzecich.
Badacz zobowigzuje sie wyznaczy¢ osobe do kontaktéw ze Sponsorem, ktdra bedzie
nadzorowac¢ wykonywanie niniejszej Umowy w imieniu Badacza, w tym rozliczanie Badania.
Badacz zobowigzuje sie do przestrzegania wewnetrznie obowigzujacych w OS$rodku
przepiséw, regulacji m.in. SOP6w, regulamindéw, =zarzadzen, procedur, instrukcji,
w  szczegllnosci regulacji dotyczacych odpowiednio prowadzenia eksperymentéw
badawczych na terenie Osrodka.

W przypadku, gdy Badacz poweZzmie wiadomos$¢ o toczgcym sie przeciwko niemu lub
cztonkowi Zespolu Badawczego postepowaniu dyscyplinarnym lub karnym, Badacz
zobowiazuje sie niezwtocznie poinformowac o tej okolicznosci Sponsora i Osrodek.
Badacz zapewni Sponsorowi badz ich upowaznionym przedstawicielom Sponsora szybki
i pelny dostep do wszystkich posiadanych przez Badacza danych, dokumentacji i informacji
zwigzanych z Badaniem, a takze udzieli im pomocy w szybkim wyjasnieniu wszelkich pytan
i przeprowadzeniu audytu lub kontroli dokumentacji Badania Uczestnikow Badania,
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raportéw czy danych Zrédlowych. Dostep bedzie udzielany w zakresie dopuszczonym
przepisami prawa oraz warunkami Swiadomej Zgody.

W przypadku, gdy Badacz zrezygnuje z pelnienia obowigzkéw wymaganych niniejsza
Umow3g lub nie bedzie w stanie sie z nich wywiazywaé, Badacz bedzie wspo6tpracowat
w dobrej wierze, by w mozliwie jak najkrotszym czasie znaleZ¢ nowego Badacza na jego
miejsce, ktory bedzie akceptowalny przez Sponsora. Sponsor i Osrodek nie bedzie bez
uzasadnienia wstrzymywac takiej zgody.

Badacz, w przypadku stwierdzonych i udokumentowanych w raporcie/ protokole
z inspekcji/ kontroli nieprawidtowosci i uchybien, obowigzany jest niezwltocznie, nie pdZniej
niz w terminie 7 dni od dnia otrzymania raportu od inspektora/ podmiotu kontrolujacego,
przekaza¢ O$rodkowi Badawczemu i Sponsorowi kserokopie tego raportu/protokotu.
Badacz zobowigzuje sie do przestrzegania zasad zbierania, raportowania i przekazywania
danych zgodnie z powszechnie obowigzujgcymi przepisami prawa.

§ 4 Obowiazki Osrodka

0Os$rodek wyraza zgode na prowadzenie przez Badacza Badania w Osrodku, w tym na aktywny
pre-screening pacjentéw pod katem mozliwo$ci wlaczenia do Badania w celu zapewnienia
odpowiedniego tempa rekrutacji (jesli dotyczy), rekrutacje Uczestnikéw Badania sposrod
pacjentéw Os$rodka po uprzednim uzyskaniu przez Badacza Swiadomej Zgody na
uczestnictwo w Badaniu.

0Osrodek udostepni Badaczowi oraz Zespotowi Badawczemu swoja infrastrukture niezbedna
do przeprowadzenia na terenie Osrodka eksperymentu: pomieszczenia (w ktérych bedzie
tworzona i przechowywana dokumentacja Badania) i urzadzenia (np. urzadzenia
komputerowe stuzace do prowadzenia dokumentacji Badania) w celu przeprowadzenia
Badania na zasadach okreslonych w niniejszej Umowie oraz zgodnie z obowigzujacym
prawem i procedurami.

Osrodek po zakonczeniu Badania zobowigzuje sie przechowywaé i zabezpieczy¢
dokumentacje Badania prowadzong w Osrodku oraz umozliwi¢ przekazywanie na biezaco
wymaganej dokumentacji do Sponsora zgodnie z zasadami okreslonymi w Zatgczniku nr 3
oraz Zatgczniku nr 6. Sponsor udostepni Zespotowi Badawczemu Osrodka zaséb HTTPS po
dostarczeniu o$wiadczen o zachowaniu poufnosci (Zatacznik nr 7).

Strony ustalajg, ze do obstugi Systemu, w szczegélnosci do:

a) dostepu administracyjnego,

b) zarzadzania konfiguracja,

¢) przetwarzania danych w Systemie,

upowaznione beda wylacznie osoby imiennie wskazane ponizej, posiadajace stosowne
upowaznienia nadane przez Sponsora.

5.
6.

Osobami upowaznionymi do obstugi Systemu ze strony Osrodka s3:
Strony zobowiazuja sie do zapewnienia, ze osoby upowaznione:
a) posiadaja odpowiednig wiedze i kwalifikacje,
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b) zostaty przeszkolone w zakresie bezpieczenstwa informacji,

c) zobowigzane s3g do zachowania poufnosci zgodnie z postanowieniami Umowy.

Os$rodek os$wiadcza, ze dysponuje infrastrukturg i wyposazeniem niezbednym do

przeprowadzenia procedur stanowigcych przedmiot niniejszej umowy.

Osrodek zobowigzuje sie w imieniu Sponsora upowazni¢ Badacza i cztonkéw Zespotu

Badawczego do przetwarzania danych osobowych przetwarzanych na potrzeby Badania.

0srodek zobowigzuje sie do wspétpracy z Sponsorem oraz Gtéwnym Badaczem, Badaczem

i Zespolem Badawczym przy realizacji Badania, w szczeg6lnosci do:

a) umozliwienia Badaczowi i Zespolowi Badawczemu przeprowadzenia Badania,

b) umozliwienia Sponsorowi i podmiotom przez niego upowaznionym na zasadach
okreslonych w formularzu $wiadomej zgody Uczestnika wglagdu w dokumentacje
medyczng Uczestnika stanowigca dokumentacje Zrodtowa w Badaniu,

c) umozliwienia Badaczowi i Zespotowi Badawczemu przechowywania na terenie Osrodka
dokumentacji Badania w spos6b bezpieczny,

d) umozliwienia przekazania przez Badacza dokumentacji Badania do Sponsora zgodnie z
zasadami okreslonymi w Zataczniku nr 6,

e) wspdlpracy z Badaczem i Sponsorem w kwestiach organizacyjnych i administracyjnych,

W przypadku, gdy Osrodek lub Badacz powezmie wiadomos$¢ o toczacym sie przeciwko

Badaczowi lub cztonkowi Zespotu Badawczego postepowaniu dyscyplinarnym lub karnym,

Osrodek lub Badacz zobowigzuje sie niezwlocznie poinformowac¢ o tej okolicznosci

Sponsora.

Badacz w miare mozliwosci zapewni Sponsorowi badz ich przedstawicielom szybki i petny

dostep do dokumentacji i informacji zwigzanych z Badaniem, a takze udzieli Osrodkowi

wsparcia w szybkim wyja$nieniu wszelkich pytan i przeprowadzeniu audytu lub kontroli
dokumentacji medycznej Uczestnikdw badania, raportéw czy danych zrédtowych w zakresie
dopuszczalnym prawem.

W przypadku, gdy Badacz zrezygnuje z pelnienia obowigzkéw wymaganych niniejszag Umowa

lub nie bedzie w stanie sie z nich wywigzywa¢, OSrodek bedzie wspotpracowat w dobrej

wierze, by umozliwi¢ Sponsorowi i Badaczowi w mozliwie jak najkrétszym czasie znalez¢
sposrdd cztonkéw Zespotu Badawczego lub pracownikéw Osrodka nowego Badacza.

W przypadku razgcych niedociggnieé w prowadzeniu dokumentacji Badania lub niespetnianiu

zalozen rekrutacji Sponsor z pominieciem warunkéw wypowiedzenia Umowy

przewidzianych w §7 ust. 2 wezwie Badacza do zaniechania naruszen i wyznaczy odpowiedni
termin, po bezskutecznym uptywie terminu Sponsor moze rozwigza¢é Umowe bez
wypowiedzenia ze skutkiem natychmiastowym.

Badacz oraz cztonkowie Zespotu Badawczego zostang przez Osrodek w imieniu Sponsora
upowaznieni do przetwarzania danych osobowych Uczestnikow Badania oraz odbierze od
cztonkdw Zespotu Badawczego oswiadczenia stanowigce Zatacznik nr 7 do niniejszej umowy.
Kopie Oswiadczen oraz upowaznienien Osrodek zobowigzany jest przekazac¢ Sponsorowi.
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Z chwilg zakonczenia Badania, Osrodek przekaze petnag dokumentacje Badania do Sponsora.
Przekazanie dokumentacji nastgpi na koszt Sponsora. Sposéb przekazania dokumentac;ji
zostanie okreslony przez Sponsora.

§5

Poufnos¢ i wlasnos¢ intelektualna
Zebrane podczas Badania dane moga obejmowac dane osobowe i wrazliwe dane osobowe
poddane szczegdlnej regulacji prawnej w odniesieniu do przetwarzania, przechowywania,
przesytania tych danych oraz korzystania z nich. Badacz i Osrodek zobowigzujg sie
przestrzega¢ wszelkich odpowiednich przepisow prawa zwigzanych z ochrong i
wykorzystaniem danych osobowych oraz prywatnoscia danych podczas prowadzenia
Badania.
Wszelkie informacje dostarczone O$rodkowi przez Sponsora bedg traktowane jako poufne
przez okres co najmniej 10 (dziesieciu) lat od zakonczenia Badania.
Osrodek oraz Badacza i czlonkéw Zespolu Badawczego oraz pozostatych
wspotpracownikdéw Osrodka uczestniczgcych w prowadzeniu i realizacji Badania obowigzuje
zakaz przekazywania informacji udzielanych przez Giéwnego Badacza i Sponsora.
Jakiekolwiek ujawnienie przedmiotowych informacji mozliwe jest wytacznie w przypadkach
przewidzianych obowigzujgcym prawem, w niniejszej Umowie lub odrebnym porozumieniu,
zawartym przez Strony w formie pisemnej. OSrodek i Badacz zobowiazuja sie ponadto, Ze
nie wykorzystaja 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, ktére:

a) s3ajuzznane OSrodkowi /Badaczowi, czego dowodzi dokumentacja sprzed dnia ich
ujawnienia na mocy niniejszej Umowy a OSrodek /Badacz powzigt o nich
wiadomos$¢ w spos6b nienaruszajgcy prawa;

b) sa lub stang sie znane badz dostepne publicznie inaczej niz wskutek dziatania lub
zaniechania Osrodka/Badacza naruszajgcego warunki niniejszej Umowy lub
przepiséw prawa;

c) znajda sie w posiadaniu OSrodka ze Zrédet niezaleznych od Strony ujawniajgcej,
majacych prawo ujawni¢ te informacje; lub

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

Strony niniejszej Umowy zobowiazujg sie do zachowania w tajemnicy tresci niniejszej Umowy
oraz okoliczno$ci zwigzanych z realizacja jej postanowien, chyba, ze obowiazek ujawnienia
ww. postanowien wynika¢ bedzie z przepis6w obowigzujgcego prawa.

Prawa do wynikéw Badania prowadzonego w ramach niniejszej Umowy beda stanowity
wytaczng wiasnos¢ Sponsora.

Prawa wtasnosci intelektualnej powstate w rezultacie lub w zwigzku z przeprowadzaniem
Badania oraz w wykonaniu warunkéw niniejszej Umowy, wtgczajac w to prawa do wynikow
Badania stanowig wytgczna wtasnos$¢ Sponsora, ktéry nabywa je odpowiednio z momentem
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ich powstania bez dodatkowego wynagrodzenia na rzecz OSrodka i Badacza, na co OSrodek
i Badacz wyraza zgode.

Autorskie prawa majatkowe do utworéw lub ich czesci (tj. w szczegblnosci: ekspertyz, opinii,
podsumowan, raportéw, wykreséw, zestawien, publikacji naukowych itp.) zwanych takze
dalej ,Utworami” stworzonymi przez Badacza lub cztonkéw jego Zespotu badawczego, z
zastrzezeniem wymogu zgody Sponsora na jakiekolwiek upublicznienie takich wynikéw
okreslonego w ust. 12 ponizej, powstaltych w wyniku lub w zwiagzku z realizacjg Badania,
przystuguja Sponsorowi na wszystkich polach eksploatacji, w szczeg6lnosci;

a) w zakresie utrwalania i zwielokrotniania Utworéw wytwarzania okreslong technika
egzemplarzy Utworéw, w tym technikg drukarska, reprograficzna, zapisu
magnetycznego oraz technika cyfrows;

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

c) w zakresie rozpowszechniania Utworéw w sposoéb inny niz okre$lony w pkt a) -
publiczne wykonanie, wystawienie, wySwietlenie, odtworzenie oraz nadawanie i
remitowanie, a takze publiczne udostepnianie Utworéw w taki sposéb, aby kazdy
mogt mie¢ do niego dostep w miejscu i w czasie przez siebie wybranym;

d) wprowadzenia Utworéw do pamieci komputera/réw i rozpowszechniania Utworéow
w postaci utrwalen na no$nikach przeznaczonych do eksploatacji w komputerze;

e) umieszczania i rozpowszechniania bez ograniczen Utworéw w Internecie;

f) wykorzystania i rozpowszechniania Utworéw na wystawach, konferencjach,
stoiskach informacyjnych lub w opracowaniach ksiazkowych, broszurach, folderach,
lub wszelkich informacjach dotyczacych Sponsora;

g) wykorzystywania Utworéw w kazdej formie z uzyciem wszelkich s$rodkéow
technicznych w  szczegbélnos$ci drukiem, technikg reprograficzng, zapisu
magnetycznego oraz technika cyfrowa za pomoca jakiegokolwiek no$nika informac;ji
(film, kaseta magnetofonowa, ptyta kompaktowa, CDR, CDRW, DVDR, DVDRW, video
Cd, minidysk, VHS, no$niki 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 wiasnosci do wszelkich wynalazkéw i odkry¢ powstatych w catosci lub
czesciowo w oparciu o informacje otrzymane w wyniku przeprowadzenia Badania przez
Badacza w Osrodku.

Osrodek i Badacz nie majg prawa publikacji wynikéw Badania bez uprzedniej pisemnej
zgody Sponsora.

Osrodek i Badacz zobowigzuje sie, Ze analogicznie do tresci niniejszego §5 zobowigzanie w
zakresie zachowania poufnosci i wlasnosci intelektualnej zostanie odebrane na pismie od
cztonkéw Zespotu badawczego.

Wszelkie dane osobowe Uczestnikow Badania zawarte w Dokumentacji Badania podlegajg
obowigzkowi zachowania w tajemnicy bezterminowo. Zasady przetwarzania danych
osobowych danych osobowych zawarte zostaly w Zatgczniku nr 3 do Umowy.
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§ 6 Ubezpieczenie
Sponsor os$wiadcza, Ze zawart umowe ubezpieczeniowa w zakresie prowadzonego Badania
zgodnie z obowigzujacym Rozporzadzeniem Ministra Finanséw, Funduszy i Polityki
Regionalnej z dnia 23.12.2020 r w sprawie obowiazkowego ubezpieczenia
odpowiedzialnosci cywilnej podmiotu przeprowadzajacego eksperyment medyczny
(Dz.U.z 2020 r. poz. 2412). Kopia zaswiadczenia o zawarciu umowy ubezpieczeniowej stanowi
Zatacznik nr 2a do Umowy.
Sponsor zapewni ciggltos¢ ubezpieczenia Badania przez caly okres obowigzywania niniejszej
Umowy, poprzez odnowienie polisy ubezpieczeniowej na poréwnywalnych warunkach jak w
Zalaczniku nr 2a i dostarczy ja OSrodkowi i Badaczowi przed utrata wazno$ci aktualnej
polisy.
Badacz o$wiadcza i gwarantuje, ze wszelkie wymogi prawa polskiego dotyczace ubezpieczenia
i odnoszace sie do dziatalnosci Badacza jako lekarza, obowigzujace w dacie zawarcia niniejszej
Umowy lub takie ktére wejda w zycie po tej dacie, beda spetniane przez caty okres
prowadzenia Badania.
Kazda ze Stron ponosi odpowiedzialnos¢ za wlasne dziatania lub zaniechania (w tym dziatania
i zaniechania swoich pracownikéw i kontrahentéw), zgodnie z obowiazujacym prawem, w
tym, bez ograniczen za: 1) niedbalstwo, lekkomys$lnos¢ lub wine umyslna; 2) naruszenie
przepiséw prawa lub niniejszej Umowy; 3) prowadzenie dziatan badawczych innych niz
zgodne z Protokotem lub niniejszg Umowa.

§ 7 Wypowiedzenie Umowy

Sponsor ma prawo do przerwania Badania w kazdej chwili. w takiej sytuacji Umowa
niniejsza rozwigzuje sie z dniem otrzymania przez OSrodek i Badacza (decyduje data
poZniejsza) pisemnego o$wiadczenia Sponsora o przerwaniu Badania, a podstawg rozliczen
bedzie sporzadzony przez Badacza i Osrodek protokot okreslajacy stopien zaawansowania
prac podjetych przez Badacza, Zesp6t badawczy w ramach Badania w dniu jego przerwania
wraz z okres$leniem liczby i rodzaju wszystkich swiadczen medycznych udzielonych do tego
dnia kazdemu Uczestnikowi Badania w Badaniu.

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

Oswiadczenie o rozwigzaniu Umowy sktada sie pozostatym Stronom na pi$mie, pod rygorem
niewaznosci.

§8
Zobowiazania finansowe Stron dotyczace Badania, wynagrodzenie i zasady ptatnoS$ci

Z tytutlu realizacji Badania Sponsor zobowiazuje sie do zaptaty wynagrodzenia na rzecz
Osrodka oraz Badacza, zgodnie z zasadami okreslonymi w niniejszej Umowie.

Platnosci bedg realizowane kazdorazowo na podstawie czesSciowych protokotéw zdawczo-
odbiorczych sporzadzonych wg wzoru stanowigcego zatacznik nr 5 do umowy oraz faktury
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VAT. Kwota wynagrodzenia nalezna Osrodkowi i Badaczowi, zostanie ustalona wedtug liczby
Uczestnikow Badania, ktérych kompletna dokumentacja Badania zostanie przekazana do
Sponsora i zaakceptowana w danym okresie rozliczeniowym. Podstawa do wystawienia
faktury jest podpisany przez strony protokét odbioru cze$ciowego okreslajacy liczbe
uczestnikéw, ktérych kompletna dokumentacja zostata w danym okresie rozliczeniowym
udostepniona Sponsorowi.

Sponsor bedzie dokonywat odrebnych ptatnosci na rzecz O$rodka oraz Badacza, na podstawie
wystawionych przez nich faktur VAT, na rachunki bankowe wskazane odpowiednio w tych
fakturach.

Zawiadomienia o zmianie nr rachunku powinno nastgpic¢ na adres e-mail:
projektLNRADS@kopernik.lodz.pl.

Sponsor o$wiadcza, Ze bedzie realizowa¢ ptatnosci za faktury z zastosowaniem mechanizmu
podzielonej ptatnosci tzw. split payment. Podzielong ptatnos¢ tzw. split payment stosuje sie
wylacznie przy ptatnosciach bezgotéwkowych, realizowanych za posrednictwem polecenia
przelewu lub polecenia zaptaty dla czynnych podatnikéw VAT. Mechanizm podzielonej
platnosci nie bedzie wykorzystywany do zaptaty za czynnosci lub zdarzenia pozostajace poza
zakresem VAT (np. zaptata odszkodowania), a takze za Swiadczenia zwolnione z VAT lub
opodatkowane stawka 0%.

Zaptata nastapi przelewem na rachunek bankowy wskazany w przestanej fakturze pod
warunkiem jego zgodnosci z danymi ujawnionymi w Biatej Ksiedze podatkéw VAT. Data
dostarczenia danej faktury do Zleceniodawcy nie moze by¢ wcze$niejsza niz data wykonania
ustugi, ktorej ta faktura dotyczy.

Strony zobowigzane sg do wystawiania faktur ustrukturyzowanych, zgodnie z aktualnym
schematem logicznym (e-Faktura). Za date dostarczenia faktury, w tym przypadku przyjmuje
sie dzien przydzielenia fakturze numeru identyfikujacego w systemie KSeF.

Faktura ustrukturyzowana (KSeF), oprdécz elementéw wymaganych ustawg z dnia 11 marca
2004r. o podatku od towardow i ustug (tj. Dz. U. z 2025 r. poz. 775 z p6Zn. zm.), powinna
zawiera¢ w polu dedykowanym (np. ,Numer Zamoéwienia” lub ,0Opis”) numer Umowy oraz
numer zamodwienia (je$li dotyczy), pod rygorem uznania faktury za nieprawidtowo
wystawiona.

Z uwagi na brak mozliwosci przesytania zatgcznikéw wymaganych umowa przez system KSeF,
Osrodek zobowigzany jest przekaza¢ zatgczniki wymagane umowg droga elektroniczng, nie
po6zniej 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
zalagcznikow powoduje, Ze termin zaptaty, wskazany w umowie, nie biegnie do czasu
otrzymania przez Sponsora faktury ustrukturyzowanej w systemie KSeF, faktury korygujacej
ustrukturyzowanej (tj. nadania jej numeru identyfikujacego KSeF) lub zatacznikéw
wymaganych umowa.
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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.

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

Osrodek oraz Badacz zobowiazani sg do wystawienia odrebnych faktur VAT raz na kwartat, w
ktérym wykonano Badanie stanowigce przedmiot Umowy nie pdzniej niz do 10. dnia
pierwszego miesigca nastepnego kwartatu jednak nie wcze$niej niz po podpisaniu protokotu
odbioru czesSciowego bez uwag i zastrzezen ze strony Sponsora. Okresy rozliczeniowe
pokrywaja sie z kwartatami kalendarzowymi. Pierwszy okres rozliczeniowy ulega,
odpowiednio, stosownemu skréceniu w ten sposéb, aby jego zakonczenie pokryto sie z
najblizszym konicem kwartatu.
Faktury nalezy wystawia¢ na: Wojewddzkie Wielospecjalistyczne Centrum Onkologii
i Traumatologii im. M. Kopernika w t.odzi, z siedzibg w L.odzi, ul. Pabianicka 62, 93-513 1.4dz,
REGON 000295403, NIP 729-23-45-599.
Za wykonanie przedmiotu Umowy Sponsor zobowigzuje sie zaptaci¢ taczne wynagrodzenie
w wysokos$ci 340 zt brutto (277 zt plus 23% VAT) za jednego uczestnika Badania. taczne
wynagrodzenie podlega podziatlowi pomiedzy Osrodek i Badacza w nastepujacych
proporcjach:
a) ... wynagrodzenia - na rzecz Osrodka;
b) ... wynagrodzenia - na rzecz Badacza.
Zaptata kazdej z czesci wynagrodzenia nastepuje bezposrednio odpowiednio na rzecz
Osrodka i Badacza, na podstawie odrebnych faktur VAT wystawionych przez kazdy z tych
podmiotéw w danym okresie rozliczeniowym.
Datg zaptaty jest data przelewu na rachunek odbiorcy ptatnosci.
Osrodek i Badacz nie mogg w jakikolwiek sposéb, pod rygorem niewaznosci takiej czynnosci,
przenies¢ wierzytelnosci wynikajacej z niniejszej umowy, w szczegdlnosci w drodze cesji,
poreczenia lub factoringu, na osobe trzecig bez uprzedniej pisemnej zgody Sponsora oraz bez
spetnienia warunkéw wynikajacych z przepiséw powszechnie obowigzujgcego prawa. Kazda
czynno$¢ majgca na celu lub skutkujgca zmiang wierzyciela Sponsora 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 Sponsora.
§9

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 wynikajace pozostajg
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zawieszone az do dnia, w ktérym nastgpi doreczenie Osrodkowi kopii prawomocnej uchwaty
Komisji Bioetycznej wyrazajacej pozytywna opinie o projekcie Badania.

. Wrazie prawomocnej uchwaty Komisji Bioetycznej wyrazajacej negatywng opinie dla projektu
Badania Umowe niniejsza uznaje sie z dniem powziecia przez wszystkie Strony wiadomosci
o tresci tej uchwaty lub decyzji, za nie zawarta, bez potrzeby podejmowania przez Strony
jakichkolwiek dodatkowych czynnosci.

. W przypadku, gdy realizacja przez jedng ze stron jakichkolwiek dziatan wymaganych na mocy
niniejszej Umowy zostanie op6Zniona, utrudniona lub uniemozliwiona wskutek decyzji wtadz
rzadowych, nakazéw lub wyrokéw sadowych, rozruchéw, powstania, wojny, wypadkow
losowych, niepogody lub innych podobnych przyczyn lub powodéw lezacych poza kontrola
powyzszej strony oraz w przypadku, gdy strona ta podejmie wszelkie uzasadnione wysitki w
celu unikniecia lub zapobiezenia tego rodzaju zdarzeniom, woéwczas realizacja powyzszych
dzialan moze zosta¢ zaniechana na czas opdznienia. Pozostate Strony muszg zostaé
bezzwtocznie poinformowane o rozpoczeciu oraz zaprzestaniu dziatania sity wyzsze;.

. Niniejsza Umowa okre$la w catosci porozumienie i uzgodnienia pomiedzy Stronami co do jej
przedmiotu i ma znaczenie nadrzedne wobec wszelkich dokumentéw, uzgodnien ustnych lub
porozumien pomiedzy Sponsorem, Osrodkiem i Badaczem.

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

. W sprawach nieuregulowanych Umowa3 zastosowanie maja wtasciwe przepisy prawa polskiego
w tym przepisy ustawy z dnia 5 grudnia 1996 r. 0 zawodzie lekarza i lekarza dentysty oraz inne
wlasciwe przepisy.

. Strony ustalajg, ze wszelkie zawiadomienia oraz inna korespondencja bedzie kierowana na
adresy Stron wskazane w Umowie. Jezeli Strona zmieni adres powinna o tym niezwtocznie
powiadomi¢ 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 przesyiki.

. Strony umowy w imieniu Sponsora zobowiazuja sie przekaza¢ osobom, ktérych dane zostaty
wskazane w tresci umowy klauzule informacyjng stanowigca Zatacznik nr 4 do niniejszej
umowy.

. Strony wyznaczyty osoby odpowiedzialne za nadzér administracyjny na realizacjg niniejszej
umowy:

- ze strony Sponsora: Joanna Gluska jd.gluska@kopernik.lodz.pl,

- ze strony Osrodka:

- ze strony Badacza:

Adresy do zawiadomien i korespondencji:

Sponsor, na nastepujacy adres:
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Wojewddzkie Wielospecjalistyczne Centrum Onkologii i Traumatologii im. M. Kopernika w t.odzi
ul. Pabianicka 62, 93-513 1.6dz, Polska tel. +48 42 689 59 43
e-mail: projektLNRADS@kopernik.lodz.pl

Badacz, na nastepujacy adres:

0srodek, na nastepujacy adres:

10. Strony uzgadniaja, Ze sadem witasciwym dla wszelkich sporéw ewentualnie wynikajacych z
niniejszej Umowy lub z nig zwigzanych bedzie sad wlasciwy dla siedziby Osrodka.

11. Niniejsza Umowa sporzadzona zostata w jezyku polskim w trzech jednobrzmigcych
egzemplarzach po jednym dla OSrodka i Badacza oraz Sponsora.
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Badacz:

(Miejsce) (Data) (Podpis)
Imie i nazwisko:

Stanowisko:

Osrodek:

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

Nazwa Osrodka

Sponsor:

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

Nazwa Sponsora:

Strona 16 z 18



ONKOLOGICZNE
CENTRUM AGENCJA
ssess WSPARCIA BADAN
g [ o JKOPERNIK
E:::: KLINICZNYCH

Projekt pt. ,,Poréwnanie wartosci klasyfikacji: LN-RADS, RECIST 1.1 i Node-RADS w ocenie weztow
chlonnych w rezonansie magnetycznym (MR) i tomografii komputerowej (CT) w odniesieniu do
wynikéw histopatologicznych - badanie prospektywne, randomizowane™.

Umowa nr 2022/ABM/03/00027

Zalaczniki:

Protokdét Badania

Dokumentacja niezbedna do prowadzenia badania:

2a. kopia polisy ubezpieczenia eksperymentu medycznego Osrodka

2b. kopia prawomocnej pozytywnej opinii Komisji Bioetycznej w sprawie prowadzenia
Badania

Umowa powierzenia przetwarzania danych

Klauzula informacyjna RODO

Protokét odbioru cze$ciowego/konnicowego

Zasady bezpieczenstwa

Oswiadczenie o zachowaniu poufnosci

N e W
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