WZOR - UMOWA O PRZEPROWADZENIE BADANIA KLINICZNEGO

pomiedzy:

NIVALIT SP. Z O.0.
Z SIEDZIBA W KRAKOWIE

a

------- (osSrodek)
oraz

----------- (Gléwny Badacz)

KRAKOW, DNIA 2025 ROKU



UMOWA O PRZEPROWADZENIE BADANIA KLINICZNEGO

zawarta w Krakowie, dnia 2025 roku (dalej jako ,,Umowa”) albo - jesli Umoweg
sporzadzono w formie elektronicznej — w dacie zlozenia ostatniego z kwalifikowanych podpisow
elektronicznych, pomiedzy:

0))

(0]

oraz

Q)

Nivalit sp. z 0.0. z siedzibg w Krakowie, adres: ul. Wadowicka 6/67, 30-415 Krakow, wpisang
do rejestru przedsigbiorcow prowadzonego przez Sad Rejonowy dla Krakowa - Srodmiescia
w Krakowie, Wydziat XI Gospodarczy Krajowego Rejestru Sadowego, pod nr KRS:
0000857093, nr NIP: 6762584557, nr identyfikacyjny REGON: 386863710, ktora reprezentuje:

Wojciech Komnata — Czlonek Zarzadu

zwang w dalszej czgsci Umowy ,,Sponsorem” lub ,,Nivalit”

ofrodek, ul. XXXXXXX XX XX-XXX XXXXXX, wpisanym do rejestru stowarzyszen, innych
organizacji spotecznych i zawodowych, fundacji oraz samodzielnych publicznych zaktadow
opieki zdrowotnej prowadzonego przez Sad Rejonowy dla xxxxxxxx w xxxxxx, XI Wydziat
Gospodarczy Krajowego Rejestru Sadowego pod nr KRS: xxxxxxx, nr NIP: xxxxxx nr
identyfikacyjny REGON: xxxxxx, ktory reprezentuje:

XXXXXXXXXXXXXXXXXXXX

zwanym w dalszej czesci Umowy ,,Osrodkiem”

Glowny Badacz, zamieszkalym przy ul. xxxxxx XxX, XX-XXX XXXXXX, postugujacym si¢ nr
PESEL xxXXxXxXXX,

zwanym w dalszej czgsci Umowy ,,Gléwnym Badaczem”

zwanymi dalej z osobna ,,Strona”, za$ tacznie ,,Stronami”,

0 nastgpujacej tresci:

Zwazywszy, ze

L.

Sponsor realizuje badanie kliniczne wyrobu medycznego pt. Ocena dzialania i bezpieczenstwa
stosowania wyrobu medycznego MENTALIO - systemu wsparcia decyzji
diagnostycznych i terapeutycznych w obszarze zdrowia psychicznego nastolatkéw w
oparciu o algorytmy sztucznej inteligencji”’ (dalej jako ,,Badanie”) o numerze protokotu
MEN/1/2023 (dalej jako ,,Protokét’) na podstawie umowy o dofinansowanie zawartej
z Agencjag Badan Medycznych Umowa nr 2022/ABM/07/00007-00 (zwang dalej ,,Umowa
o dofinansowanie”);

Sponsor zamierza przeprowadzi¢ Badanie w Osrodku i zaangazowa¢ Gtéwnego Badacza do
przeprowadzenia Badania przy wspolpracy Osrodka.

Gloéwny Badacz wyraza gotowo$¢ przeprowadzenia Badania zgodnie z Protokotem, a Osrodek
wyraza zgod¢ na przeprowadzenie Badania przez Glownego Badacza na terenie Osrodka i na
zasadach okreslonych w niniejszej Umowie.



hd

4. Na gruncie niniejszej Umowy Gtoéwny Badacz traktowany jest jako samodzielna Strona Umowy
Z przypisanymi jej prawami i zobowigzaniami oraz nie jest traktowany jako pracownik Osrodka
i nie wykonuje Badania w ramach swoich obowiazkéw pracowniczych.

Strony postanowity co nastepuje:

§1

Przedmiot Umowy

Przedmiotem Umowy jest wspotpraca Stron przy prowadzeniu zleconego przez Sponsora Badania
przez Glownego Badacza w Ofsrodku, zgodnie z =zatagczonym do Umowy Protokolem
1 obowigzujacymi przepisami prawa. Protokot w wersji obowigzujacej na dzien zawarcia Umowy
stanowi Zatgcznik nr 1 do Umowy.

Na mocy Umowy:

1) Sponsor zleca Gtownemu Badaczowi prowadzenie Badania w Os$rodku zgodnie
z Protokotem, Umowa i obowigzujacymi przepisami prawa,

2) Glowny Badacz przyjmuje Badanie do prowadzenia w Osrodku i zobowiazuje si¢ do jego
przeprowadzenia zgodnie z Protokotem, Umowg i obowigzujacymi przepisami prawa,
a takze zaleceniami Sponsora oraz zgodnie z wewngetrznymi regulacjami O$rodka (np. SOP-
y), ktore nie sa dotaczane do Umowy;

3) Osrodek wyraza zgode na przeprowadzenie Badania na jego terenie na zasadach
okreslonych w Umowie oraz zobowigzuje si¢ wspotpracowaé ze Sponsorem i CRO
Gléwnym Badaczem 1 Zespotem Badawczym zgodnie z Umowsg, Protokotem
1 obowigzujgcymi przepisami prawa.

Sponsor jest uprawniony do podejmowania wszelkich czynnosci, zwigzanych z realizacja Umowy,
za posrednictwem ustanowionego przez siebie przedstawiciela prawnego, bedacego podmiotem
prowadzacym dzialalno$¢ profesjonalng w zakresie przeprowadzania i nadzorowania badan
klinicznych (dalej jako ,,CRO”). Wszelkie czynnosci CRO, zmierzajace do realizacji Umowy,
podejmowane sg na rzecz Sponsora.

Badanie bedzie realizowane pod warunkiem uzyskania pozwolenia Prezesa Urzedu Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych oraz pozytywnej opinii
wlasciwej komisji bioetyczne;.

Okres prowadzenia Badania: od 01 mrca 2025 roku do dnia 31 grudnia 2025 roku.

Badanie zostanie przeprowadzone w Oddziale XxxxxxxxxxX, ul. Xxxxx xx, xx-xxx xx. Osrodek
zastrzega sobie prawo do zmiany miejsca prowadzenia Badania.

Strony przewiduja, ze na podstawie Umowy Badaniem objetych zostanie nie wigcej anizeli
uczestnikow na etapie uczenia algorytmu oraz weryfikacji dziatania - wiaczonych do Badania
w Osrodku i spetniajacych wszystkie okreslone w Protokole warunki dopuszczenia do udzialu
w Badaniu. Wiaczenie do Badania wigkszej liczby Uczestnikow Badania wymaga zgody
CRO/Sponsora, w formie pisemnej lub dokumentowe;.

Strony uznaja, ze krajowe, zagraniczne lub mi¢dzynarodowe organy zajmujace si¢ nadzorem lub
kontrolg badan klinicznych oraz niezalezni audytorzy wyznaczeni przez ww. organy lub Sponsora,
beda mogly dokonywaé audytow lub kontroli stosowanych w Badaniu procedur, urzadzen, jak
rowniez dokumentéow dotyczacych Badania, w tym takze dokumentacji medycznej dotyczacej
wszystkich Uczestnikow, w godzinach pracy administracji Os$rodka z zastrzezeniem uprzedniej
pisemnej zgody Uczestnika Badania lub przedstawiciela prawnego na udostgpnienie dotyczacej go
dokumentacji medyczne;.

Strony uznajg takze, ze monitorzy Badania lub inne osoby wyznaczone przez CRO/Sponsora, bgda
mogli wykonywaé, w godzinach pracy administracji Osrodka, przegladu i kontroli infrastruktury
Osrodka wykorzystywanej do przeprowadzenia Badania, danych i wynikow prac dotyczacych
Badania, w celu potwierdzenia, ze Badanie jest prowadzone zgodnie z Protokotem, Umowg
i obowigzujagcymi przepisami prawa z zastrzezeniem uprzedniej pisemnej zgody Uczestnika
Badania lub przedstawiciela prawnego na udostgpnienie dotyczacej go dokumentacji medyczne;j.



10. Podpisujac Umowe Osrodek oraz Gltowny Badacz kazdy w swoim imieniu os$wiadczaja, ze
otrzymali, a ponadto Gléwny Badacz o$wiadcza, Ze zapoznat si¢ i zaakceptowal Protokot. Sponsor
zastrzega sobie prawo dokonywania pisemnych zmian w Protokole (wymienionych w poprawkach),
ktore beda mialy zastosowanie w trakcie realizacji Badania. O kazdej zmianie Protokotu
CRO/Sponsor niezwlocznie powiadomi pisemnie Gtéwnego Badacza i Osrodek nie pozniej niz
w ciggu 7 dni od takiej zmiany.

§2
Badany Wyrob Medyczny

1. Sponsor zapewnia nieodptatne dostarczenie Glownemu Badaczowi system wsparcia decyzji
diagnostycznych i terapeutycznych w obszarze zdrowia psychicznego w oparciu o algorytmy
sztucznej inteligencji (dalej jako ,,Badany Wyréb Medyczny”) potrzebny do przeprowadzenia
Badania. Szczeg6towy opis minimalnych wymagan sprzgtowych zawiera zatagcznik nr 5 do Umowy.
Osrodek ani Gtéwny Badacz nie bedg wykorzystywac¢ Badanego Wyrobu Medycznego do innych
celow niz przeprowadzenie Badania.

2. Gtowny Badacz zobowiazuje si¢ stosowaé Badany Wyrob Medyczny jedynie w sposob opisany
w Protokole. Glowny Badacz zapewnia, ze Badany Wyrob Medyczny bedzie wydawany Zespotowi
Badawczemu, dokumentowany i przechowywany we wlasciwych warunkach, zgodnie
z Protokotem i obwigzujgcymi przepisami.

3. Powygasnigciu lub rozwigzaniu Umowy, Gtéwny Badacz niezwlocznie zwrdci Sponsorowi Badany
Wyrob Medyczny na koszt Sponsora, zgodnie z jego instrukcjami.

§3
Obowiazki CRO/Sponsora

1. CRO/Sponsor zobowigzuje si¢ do:

1) przedlozenia Osrodkowi i Gtéwnemu Badaczowi petnego Protokotu. W przypadku, jesli
Protokot przedtozony jest w jezyku angielskim, CRO/Sponsor zobowigzuje si¢ do
przettumaczenia na jezyk polski streszczenia Protokotu;

2) przekazania Osrodkowi i Gtoéwnemu Badaczowi nie pdzniej niz 14 dni przed planowang
data rekrutacji pierwszego pacjenta, pozwolenia na prowadzenie Badania i pozytywne;j
opinii wlasciwej komisji bioetyczne;j;

3) powiadomienia Os$rodka i Gloéwnego Badacza o numerze, pod ktérym zostato
zarejestrowane Badanie;

4) powiadomienia O$rodka i Glownego Badacza o nazwisku i danych kontaktowych do
monitora Badania na poczatku Badania, a takze kazdorazowo w przypadku zmiany
monitora;

5) przekazania Glownemu Badaczowi pelnej dokumentacji niezbednej do prowadzenia
Badania, w tym Protokotu, Broszury Badacza (zatacznik nr 6 do umowy) w terminie
umozliwiajagcym zapoznanie si¢ z zasadami prowadzenia Badania;

6) zorganizowania wizyty inicjujgcej oraz przeszkolenia Gltownego Badacza i cztonkow
Zespolu Badawczego w taki sposob, by mozliwa byla prawidtowa realizacja Badania na
terenie Osrodka,;

7) przekazywania Osrodkowi i Gtownemu Badaczowi na biezgco informacji, ktore moga mie¢
wplyw na bezpieczenstwo Uczestnikéw i prowadzenie Badania,

8) poinformowania Osrodka w przyjetych okresach sprawozdawczych o liczbie Uczestnikow
Badania i liczbie odbytych przez nich wizyt oraz wykonanych procedurach wraz z datami
tych wizyt i wykonanych procedurach, a takze o dacie zakonczenia Badania;

9) jezeli do przetwarzania danych uzyskanych w zwigzku z Badaniem wykorzystywane beda
metody oparte o systemy informatyczne, CRO/Sponsor zapewni Gléwnemu Badaczowi
oraz cztonkom Zespotu Badawczego bezptatny dostep do tych systemoéw wraz z instrukcja
ich stosowania;

2. Sponsor o$§wiadcza, ze poza Umowg i przypadkach w niej przewidzianych, ani on ani CRO nie
nawigze stosunku prawnego z Glownym Badaczem lub czlonkami Zespotu Badawczego



dotyczacego realizacji Badania w Osrodku, jak roéwniez nie bedzie dokonywal zadnych
dodatkowych platnosci na rzecz Gtéwnego Badacza i cztonkow Zespotu Badawczego, zwigzanych
z realizacjg Badania w Os$rodku, poza ptatnosciami opisanymi w Umowie.

§4
Obowiazki Gléwnego Badacza

Gltowny Badacz zobowigzuje si¢ do:

1) przeprowadzenia Badania zgodnie z Protokotem i obowigzujacymi przepisami prawa,

2) postgpowania zgodnie z wszelkimi instrukcjami dotyczacymi postgpowania w badaniu
klinicznym, przekazanymi przez CRO/Sponsora oraz zasadami Dobrej Praktyki Klinicznej,

3) prowadzenia Badania, w tym do rekrutacji Uczestnikow Badania, wykonywania §wiadczen
okreslonych Protokolem i Broszura Badacza, zapewnienia, przy wspolpracy Osrodka,
odpowiedniej opieki medycznej Uczestnikom Badania podczas trwania Badania,
prowadzenia kart obserwacji klinicznej (CRF) oraz raportowania realizacji Badania przed
CRO/Sponsorem,

4) przestrzegania zasad zbierania, raportowania oraz przechowywania danych przewidzianych
Umowa, Protokolem oraz przepisami powszechnie obowigzujacego prawa w terminach i na
zasadach okreslonych przez CRO/Sponsora,

5) przekazanie Uczestnikom Badania lub ich przedstawicielom ustawowym informacji na
temat Badania oraz uzyskanie dokumentow potwierdzajacych wyrazenie $wiadomej zgody
na udzial w Badaniu na wzorze dostarczonym przez Sponsora zgodnie z obowigzujacymi
przepisami prawa,

6) zapewnienia ochrony danych, w tym danych osobowych Uczestnikow Badania uzyskanych
w zwiazku z prowadzeniem Badania,

7) wydania na kazde zadanie CRO/Sponsora wszelkich materialow i opracowan
zgromadzonych i przygotowanych w celu wykonania przedmiotu Umowy,

8) informowania CRO/Sponsora o wszelkich odstepstwach od Protokotu.

Gléwny Badacz wyznaczy sposrod pracownikow Osrodka zespot badawczy niezbedny do
przeprowadzenia Badania, posiadajacy odpowiednie umiejetnosci i kwalifikacje (dalej jako ,,Zespol
Badawczy”). Sktad Zespotu Badawczego okresla Zatacznik nr 2 do Umowy. Zmiana sktadu
Zespolu Badawczego nie wymaga aneksu do Umowy, przy czym Glowny Badacz jest zobowigzany
poinformowac pozostate Strony o kazdej zmianie sktadu Zespotu Badawczego. Gloéwny Badacz
zapewnia, ze kazdy czlonek Zespotu Badawczego bedzie przestrzega¢ postanowien Umowy
i Protokotu. Glowny Badacz bedzie ponosit odpowiedzialno$¢ za dzialania lub zaniechania
cztonkow Zespolu Badawczego podczas realizacji Badania jak za wlasne dziatania lub zaniechania.
Gloéwny Badacz sprawuje bezposredni nadzor nad prawidtowoscig wykonania prac powierzonych
przez siebie wybranym czlonkom Zespotu Badawczego oraz dokonuje oceny i odbioru prac po ich
wykonaniu.

Gloéwny Badacz os$wiadcza, ze posiada odpowiednie kwalifikacje i uprawnienia do dziatania
w charakterze badacza, na dowod czego, na zadanie CRO/Sponsora, okaze odpowiednie
dokumenty, zgodnie z wymogami obowigzujgcych przepisow prawa.

Jesli wystapi powazne zdarzenie niepozadane (SAE — Serious Adverse Event) Glowny Badacz
zobowiazuje si¢ do stosowania instrukcji zawartych w Protokole i zgloszenia zdarzenia
niezwlocznie Osrodkowi oraz CRO/Sponsorowi w czasie 24 godzin od powzig¢cia wiadomosci
otakim zdarzeniu. W przypadku zapytan ze strony CRO/Sponsora w zakresie zdarzen
niepozadanych, Gtowny Badacz odpowie niezwtocznie na wszystkie ewentualne pytania zgodnie
ze swojg najlepsza wiedza.

Gléwny Badacz jest odpowiedzialny za przechowanie dokumentacji Badania zgodnie
z obowigzujgcymi przepisami prawa i Protokotem.

Gloéwny Badacz jest zobowigzany do wykonania Umowy osobiscie i nie moze dokonac¢ cesji praw
ani zobowigzan wynikajacych z Umowy bez uprzedniej pisemnej zgody CRO/Sponsora i Osrodka.
Powyzsze ograniczenie nie ma zastosowania do zlecenia okreslonych czynnosci badawczych
cztonkom Zespotu Badawczego



8.

10.

11.

12.

W prowadzeniu Badania Gléwny Badacz bedzie caly czas dziata¢ zgodnie ze swoja najlepsza
wiedzg medyczng w zgodno$ci z wymogami Badania w stosunku do wszystkich osob bioracych
w nim udziat.

Gloéwny Badacz o$wiadcza, Ze nie toczy si¢ zadne postgpowanie, w wyniku ktorego moze dojs¢ do
pozbawienia badz zawieszenia prawa wykonywania zawodu przez Gtownego Badacza. Glowny
Badacz o$wiadcza, ze nie skorzysta w zwigzku z uslugami $wiadczonymi na podstawie Umowy
z ushug zadnej osoby, ktorg pozbawiono lub ktérej zawieszono prawo wykonywania zawodu, o ile
bedzie w posiadaniu takiej wiedzy.

Gloéwny Badacz o§wiadcza 1 gwarantuje, ze zawarcie Umowy nie prowadzi do konfliktu interesow
zaro6wno jego, jak i cztonkoéw Zespotu Badawczego oraz ze niezwlocznie ujawni Stronom wszelkie
powstate konflikty interesow Glownego Badacza lub ktoregokolwiek z cztonkow Zespotu
Badawczego.

Gloéwny Badacz zobowigzuje si¢ ustali¢ wysoko$s¢ wynagrodzenia dla czlonkow Zespotu
Badawczego uwzgledniajac rzeczywisty naklad pracy poszczegolnych czionkéw Zespotu
Badawczego i dostarczy¢ CRO/Sponsorowi stosowne zestawienie w ustalonych okresach
rozliczeniowych.

Gloéwny Badacz zobowigzuje si¢, ze realizujac Umowe, bedzie dziatal zgodnie zregulacjami
wewnetrznymi - obowigzujacymi w Osrodku, w  szczegodlnosci regulacjami dotyczacymi
prowadzenia badan klinicznych na terenie Osrodka.

§5
Obowiazki Osrodka

Osrodek zobowigzuje si¢ do wspotpracy ze Sponsorem, CRO i Gtownym Badaczem przy realizacji
zadan na rzecz Badania, w szczego6lnosci do:

1) umozliwienia przeprowadzenia Badania, w tym zapewnienia dostgpu do
wykwalifikowanego zespolu medycznego oraz dostepu do odpowiednich pomieszczen,
sprzg¢tu i urzadzen. Sprzgt oraz urzadzenia udostgpnione na potrzeby Badania beda
odpowiada¢ wymaganiom technicznym, posiada¢ aktualne certyfikaty oraz beda
serwisowane zgodnie z aktualnymi wymaganiami. Osrodek przedstawi CRO/Sponsorowi
na jego zadanie stosowne certyfikaty dotyczace sprzetu lub urzadzen,

2) wykonania $wiadczen medycznych przewidzianych Protokotem, zleconych przez
Gltownego Badacza,

3) nadzoru nad sporzadzeniem dokumentacji medycznej bedacej dokumentacjga zrodtowa
Badania,

4) gotowosci do umozliwienia Glownemu Badaczowi zapewnienia na terenie Osrodka
natychmiastowej opieki medycznej Uczestnikom.

Strony ustalaja, ze Osrodek dokona archiwizacji dokumentacji Badania, w zamian za
wynagrodzenie wskazane w Zataczniku nr 3 do Umowy, przez okres 25 lat od daty zakonczenia
Badania w Osrodku. Po uptywie ww. okresu, CRO/Sponsor zobowigzuje si¢ odebra¢ dokumentacjg
Badania, na wilasny koszt. W przypadku braku odebrania dokumentacji po uptywie ww. okresu
Osrodek jest uprawniony do jej zniszczenia —na co Sponsor wyraza zgodeg..

§6

Dane osobowe, poufno$é¢ i wlasno$¢ intelektualna

Strony zobowigzujg si¢ przestrzega¢ wszelkich obowigzujacych przepisow prawa zwigzanych
z ochrong 1 wykorzystaniem danych osobowych oraz prywatnoscig danych podczas realizacji
Umowy, w szczego6lnosci Rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/679 z dnia
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
(ogolne rozporzadzenie o ochronie danych) (,,RODO”). Zasady przetwarzania danych osobowych,
w szczegoblnosci danych osobowych Uczestnikow okre§lone zostaty ponize;j:
1) Przetwarzanie danych osobowych Uczestnikow w celu przeprowadzenia Badania jest
dopuszczalne, jezeli osoba, ktorej dane dotycza lub jej przedstawiciel prawny wyrazi



2)

3)

stosowng zgod¢ na pismie. Gtowny Badacz zobowigzuje si¢ uzyska¢ od kazdego
Uczestnika lub jego przedstawiciela prawnego pisemng zgode na przetwarzanie
dotyczacych go danych osobowych w celu realizacji Badania oraz zgodg na udostepnienie
dotyczacych go dokumentéw zrodtowych podmiotom uprawnionym do przeprowadzania
monitorowania, audytu lub inspekcji badan klinicznych. Sponsor zobowiazuje si¢
dostarczy¢ Glownemu Badaczowi nieodptatnie wszelkie formularze (sporzadzone
odrebnie lub stanowigce cze$¢ $wiadomej zgody uczestnika na udzial w Badaniu)
i instrukcje niezbgdne do uzyskania zgdd uczestnika, o ktoérych mowa w zdaniu
poprzednim oraz zapewni, ze takie zgody bedg spetiaty wymogi RODO i bedg pozwalaty
Stronom na przeprowadzenie wszelkich operacji przetwarzania danych osobowych
wymaganych w celu realizacji Badania zgodnie z niniejszg Umowa i Protokotem.

Gloéwny Badacz zapewni, aby Zadne dane przekazywane przez niego do Sponsora nie
zawieraty imienia, nazwiska, adresu ani zadnych innych informacji, ktore by bezposrednio
identyfikowaty Uczestnika. Sponsor nie b¢dzie mial dostepu do danych pozwalajacych na
ustalenie tozsamosci Uczestnikow. Niepoddane pseudonimizacji dane osobowe
Uczestnikow moga by¢ przetwarzane przez Sponsora wylacznie na terenie Osrodka i za
posrednictwem  monitorow, audytorow lub innych przedstawicieli Sponsora
upowaznionych do przeprowadzania kontroli dokumentacji Badania.

Strony zgodnie potwierdzaja nastgpujace zasady przetwarzania danych osobowych
w Badaniu:

a) Sponsor jest administratorem danych osobowych Uczestnikow, Gtéwnego Badacza
oraz czlonkéw Zespolu Badawczego zawartych w dokumentacji zwigzanej
z prowadzonym Badaniem wymaganych przez Sponsora i przetwarzanych w celu
prawidlowego wykonania Badania zgodnie z Umowg i Protokolem, z zastrzezeniem
lit. b.) (,,Dane Osobowe”).

b) Dla uniknigcia watpliwosci, Strony potwierdzajg, ze Osrodek jest administratorem
danych osobowych pacjentow przetwarzanych w celu wykonywania dziatalnosci
leczniczej na podstawie art. 9 ust. 2 list. h RODO, w tym zawartych w dokumentacji
medycznej dotyczacej stanu zdrowia pacjenta oraz udzielonych mu $wiadczen
zdrowotnych.

¢) Sponsor, na podstawie art. 28 RODO powierza Gtéwnemu Badaczowi i Osrodkowi,
kazdemu w zakresie jego obowigzkow wynikajacych z przedmiotu Umowy, Dane
Osobowe do przetwarzania. Gtowny Badacz i O$rodek w zakresie, w jakim
przetwarzaja dane osobowe w imieniu Sponsora, zwani sg dalej tacznie ,,Podmiotami
Przetwarzajacymi” lub kazdy z nich indywidualnie ,,Podmiotem Przetwarzajacym”.
Gloéwny Badacz i Osrodek bedg przetwarza¢c Dane Osobowe w zakresie swoich
obowigzkoéw wynikajacych z przedmiotu Umowy, jako niezalezne od siebie strony
Umowy.

d) Gléwny Badacz i Os$rodek zobowigzujg si¢ przetwarza¢ powierzone im Dane
Osobowe wylacznie w celu i zakresie niezbednym do realizacji swoich obowigzkow
wynikajacych z przedmiotu Umowy oraz przez okres realizacji przedmiotu Umowy.

e) Charakter i cele przetwarzania, rodzaj danych osobowych, i kategorie 0sob, ktorych
dane dotycza okresla szczegotowo Protokot.

f) Kazdy z Podmiotéw Przetwarzajacych w zakresie swoich obowigzkow zobowigzuje
si¢, ze do przetwarzania Danych Osobowych zostang dopuszczone wylacznie osoby
przez niego upowaznione, zgodnie z art. 29 RODO oraz przeszkolone z zakresu
przepisow dotyczacych ochrony danych osobowych. Kazdy z Podmiotow
Przetwarzajacych w zakresie swoich obowiazkdéw zobowiaze osoby, o ktorych mowa
w zdaniu poprzednim do zachowania w tajemnicy przetwarzanych Danych
Osobowych oraz sposobow ich zabezpieczenia. Zobowiazanie, o ktérym mowa
w zdaniu poprzednim, ma zastosowanie rowniez po $mierci pacjenta.

g) Kazdy z Podmiotow Przetwarzajacych w zakresie swoich obowigzkow zobowigzuje
si¢ przetwarza¢ Dane Osobowe wylacznie na udokumentowane polecenie Sponsora.
Za takie udokumentowane polecenie uznaje si¢ w szczegdlnosci niniejsza Umowe
i Protokot.



h) Kazdy z Podmiotow Przetwarzajacych w zakresie swoich obowigzkow zobowigzuje
si¢, przy przetwarzaniu Danych Osobowych, do ich zabezpieczenia poprzez
stosowanie odpowiednich $rodkow technicznych i organizacyjnych zapewniajacych
adekwatny stopien Dbezpieczenstwa odpowiadajagcy ryzykom = zwigzanym
z przetwarzaniem Danych Osobowych, zgodnie z art. 32 RODO.

1) Kazdy z Podmiotow Przetwarzajacych w zakresie swoich obowigzkow, biorac pod
uwage charakter przetwarzania, zobowigzuje si¢ pomaga¢ w miar¢ mozliwosci
Sponsorowi poprzez odpowiednie $rodki techniczne i organizacyjne wywigzac si¢
z obowigzku odpowiadania na zadania osoby, ktorej dane dotycza, w zakresie
wykonywania jej praw okreslonych w rozdziale III RODO.

j) Kazdy z Podmiotow Przetwarzajacych w zakresie swoich obowigzkow poinformuje
niezwlocznie Sponsora o wszelkich wnioskach otrzymanych przez niego od osoby,
ktorej dotycza Dane Osobowe, w zakresie wykonywania jej praw okreslonych
w rozdziale III RODO, z pomini¢ciem imion, nazwisk i wszelkich innych danych
bezposrednio identyfikujacych Uczestnika. Sponsor decyduje o sposobie realizacji
wnioskow. Osrodek i Glowny Badacz, kazdy w zakresie swoich obowiazkow,
zobowiazuja si¢ wspoOtpracowac przy realizacji wnioskéw i na zadanie Sponsora
odpowiedza na wnioski Uczestnikow zgodnie wszelkimi zasadnymi poleceniami
1 instrukcjami udzielonymi przez Sponsora.

k) Kazdy z Podmiotow Przetwarzajacych w zakresie swoich obowigzkow,
uwzgledniajgc charakter przetwarzania oraz dostgpne mu informacje, zobowigzuje si¢
pomagac¢ Sponsorowi wywigzac si¢ z obowigzkow okreslonych w art. 32-36 RODO.

1) Kazdy z Podmiotow Przetwarzajacych w zakresie swoich obowigzkow zobowigzuje
si¢ bez zbednej zwloki, w miar¢ mozliwosci nie pozniej niz w ciggu 48 godzin od jego
stwierdzenia, zawiadomi¢ Sponsora o wszelkich przypadkach naruszenia ochrony
Danych Osobowych zgodnie z art. 33 RODO. Zawiadomienie, o ktéorym mowa
w zdaniu poprzednim Podmiot Przetwarzajacy zobowigzany jest zglosi¢ droga
elektroniczng pod adres: iodo@nivalit.com.

m) Sponsor, zgodnie z art. 28 ust. 3 lit. h) RODO, ma prawo kontroli, czy Podmioty
Przetwarzajace przy przetwarzaniu i zabezpieczeniu Danych Osobowych w zakresie
ich obowigzkow speliaja wymagania RODO i Umowy, w tym:

— kazdy z Podmiotow Przetwarzajagcych w zakresie swoich obowigzkow
zobowigzuje si¢ udostepni¢ Sponsorowi wszelkie informacje niezbedne do
wykazania spelienia obowigzkéw spoczywajacych na tym Podmiocie
Przetwarzajacym,

— kazdy z Podmiotow Przetwarzajagcych w zakresie swoich obowigzkow
zobowigzuje si¢ umozliwi¢ Sponsorowi przeprowadzanie audytow, w tym
inspekcji, wspolpracujac przy podejmowanych dzialaniach. Sponsor zawiadomi
okreslony Podmiot Przetwarzajacy o zamiarze przeprowadzenia audytu z co
najmniej pigciodniowym wyprzedzeniem.

n) Kazdy z Podmiotow Przetwarzajacych w zakresie swoich obowigzkéw moze
powierzy¢ Dane Osobowe do dalszego przetwarzania podwykonawcom jedynie
w celu i zakresie niezbednym do wykonania Umowy i po uzyskaniu uprzedniej
pisemnej zgody Sponsora.

o) Kazda ze Stron, w granicach swojej odpowiedzialnosci, odpowiada za ochrong
Danych Osobowych i ich zabezpieczenie zgodnie z przepisami prawa, w tym RODO
oraz Umowg w takim zakresie, jaki wynika z ich zadan i udzialu w Badaniu
okreslonym Umowag i odpowiada za szkody wynikle z przetwarzania danych
osobowych niezgodnego z Umowa, w szczegolnosci braku ich zabezpieczenia lub ich
przetwarzania niezgodnego z celem Badania Iub przepisami RODO.

p) Przekazywanie przez Sponsora lub Podmiot Przetwarzajacy Danych Osobowych do
panstw trzecich i1 organizacji migdzynarodowych moze si¢ odbywaé wylacznie na
warunkach okreslonych w przepisach RODO.

q) Kazdy z Podmiotow Przetwarzajacych w zakresie swoich obowigzkéw po
zakonczeniu §wiadczenia ustug zwigzanych z przetwarzaniem Danych Osobowych na



2.

—

podstawie niniejszej Umowy jest zobowiazany, w zaleznosci od pisemnej decyzji
Sponsora, do usunigcia lub zwrdcenia Sponsorowi wszelkich powierzonych danych
osobowych oraz usunigcia wszelkich ich istniejacych kopii, chyba ze obowigzujace
przepisy prawa zobowigzuja Podmiot Przetwarzajacy do przechowywania danych
osobowych.
W trakcie trwania Umowy jak i przez okres dziesigciu (10) lat od zakonczenia Badania w Osrodku,
Gltowny Badacz i Osrodek kazdy w swoimi imieniu zobowiazuja si¢ do zachowania w poufnos$ci
wszelkich informacji otrzymanych od CRO/Sponsora lub wygenerowanych w ramach Badania
(dalej jako ,,Informacje Poufne”). Powyzsze ograniczenie nie ma zastosowanie do Informacji
Poufnych:
1) ktore zostalty podane do wiadomosci publicznej bez udziatu Gtownego Badacza i Osrodka,
2) ktore byly juz wezeséniej w posiadaniu Glownego Badacza lub Osrodka,
3) ktorych ujawnienie jest wymagane na podstawie przepisOw prawa,
4) ktore zostaty przekazane Glownemu Badaczowi lub O$rodkowi zgodnie z przepisami
prawa,
5) ktore zostaty ujawnione zgodnie z Umowa.
Wyniki i dane Badania prowadzonego w ramach Umowy beda stanowily wylaczna wilasnosé
Sponsora. Gtowny Badacz zobowigzuje si¢ przekaza¢ CRO/Sponsorowi wszystkie wyniki i dane
Badania, w formie uzgodnionej z CRO/Sponsorem.
Sponsor opublikuje informacje o Badaniu, obejmujace dane, ktore moga by¢ udostgpnione do
publicznej wiadomosci, na stronie internetowej www.clinicaltrials.gov i/lub w bazie Eudamed
Opublikowane informacje beda publicznie dostgpne na stronie internetowej przed wiaczeniem do
Badania pierwszego Uczestnika. CRO/Sponsor zapewni biezaca aktualizacj¢ opublikowanych
danych dotyczacych Badania w celu zapewnienia kompletnosci i aktualno$ci informacji.
Osrodek moze umieszcza¢ na swojej stronie internetowej podstawowe informacje dotyczace
Badania, w zakresie odpowiadajagcym danym umieszczanym w zwigzku z przeprowadzeniem
badania klinicznego na portalu www.clinicaltrials.gov /i/lub Eudamed.
Publikacja lub publiczna prezentacja wynikow Badania przez Glownego Badacza wymaga
uzyskania uprzedniej zgody Sponsora.

§7

Odpowiedzialno$¢ i ubezpieczenie Badania

Sponsor i Glowny Badacz sa odpowiedzialni za szkody powstate w zwigzku z Badaniem.

Sponsor posiada zawarta umowe ubezpieczeniowa, obejmujaca odpowiedzialnos¢ Sponsora
i Glownego Badacza, za szkody wynikle w zwigzku z prowadzeniem Badania, zgodnie
z obowigzujgcymi przepisami prawa i Sponsor zapewni cigglo$¢ ubezpieczenia przez caly okres
prowadzenia Badania. Kopia zawarcia umowy ubezpieczeniowej stanowi Zalacznik nr 4 do
Umowy. Sponsor jest zobowigzany dostarczy¢ Os$rodkowi i Glownemu Badaczowi polise
ubezpieczeniowg w terminie 6 miesi¢cy od dnia podpisania niniejszej Umowy, jednakze nie p6zniej
niz na 7 dni przed rozpoczeciem Badania, pod rygorem skorzystania przez Osrodek lub Glownego
Badacza z uprawnienia do wypowiedzenia Umowy w trybie natychmiastowym. Sponsor jest
zobowigzany dostarczy¢ Osrodkowi i Gtéwnemu Badaczowi certyfikat/aneks przedtuzajacy polisg
ubezpieczeniowg przed datg wygasniecia terminu obowigzywania aktualnej polisy.

Osrodek posiada ubezpieczenie od odpowiedzialnosci cywilnej wymagane obowigzujacym prawem
polskim.

W przypadku wystapienia powaznego zdarzenia niepozadanego powstalego w zwigzku z Badanym
Wyrobem Medycznym Os$rodek zobowigzany jest do zapewnienia opieki medycznej nad
Uczestnikami Badania w zakresie zaspakajajagcym uzasadnione potrzeby wynikajace z zagrozenia
ich zycia lub zdrowia w zwigzku z rozpoczgtym Badaniem.

Z zastrzezeniem ust. 6, Sponsor zaplaci Osrodkowi za uzasadnione, nieobjete przez innych
ptatnikow (NFZ) koszty leczenia Uczestnikow Badania, wymaganego z powodu schorzenia lub
stanu zdrowia bezposrednio spowodowanego przez Badany Wyréb Medyczny podany zgodnie
z Protokotem lub przez wlasciwie przeprowadzong procedur¢ zgodnie z Protokotem, przy braku



—

jakiegokolwiek niedbalstwa lub umys$lnego zlego postepowania ze strony Gtownego Badacza lub
Osrodka. Sponsor pokryje takze koszty niezbgdnych $wiadczen zdrowotnych wykonanych przez
Osrodek w celu ustalenia lub wykluczenia zwigzku przyczynowego pomigdzy stanem zdrowia
Uczestnika Badania, o ktérym mowa w niniejszym ustgpie a dzialaniem Badanego Wyrobu
Medycznego.

W przypadku skierowania do Sponsora zadania zaplaty za koszty, o ktorych mowa w ust. 5 powyzej,
Osrodek zobowigzuje si¢ do wykazania i udokumentowania adekwatnego zwigzku przyczynowo-
skutkowego pomiedzy schorzeniem lub stanem zdrowia pacjenta, a brakiem mozliwo$ci — zgodnie
z aktualng wiedza medyczng — zastosowania leczenia objetego finansowaniem przez innego ptatnika
(NFZ).

§8

Wynagrodzenie i zasady platnosci

Sponsor zobowiazuje si¢ do finansowania realizacji Badania w Osrodku ze srodkéw Agencji Badan
Medycznych.

Koszty wizyt, ktore sa wykonywane w Osrodku oraz pozostale koszty zwigzane z realizacja Badania
w Osrodku zostaly okreslone w budzecie okreslonym w Zalaczniku nr 3 do Umowy (dalej jako
,,Budzet Badania”).

Gléwny Badacz o$wiadcza, ze wysokos¢ naleznego mu wynagrodzenia oraz wysokosci
wynagrodzenia dla Zespolu Badawczego i1 zasady jego wyptaty Glowny Badacz uzgodni we
wiasnym zakresie z Osrodkiem.

Przewidziana w Budzecie kwota na rzecz Osrodka, Gléwnego Badacza, Zespotu badawczego
z tytulu realizacji Badania bedzie ustalana wedtug liczby Uczestnikow Badania wiaczonych do
Badania, liczby odbytych przez nich wizyt. W celu dokonania rozliczen Gtoéwny Badacz przekaze
Osrodkowi zestawienie odbytych wizyt i wykonanych procedur do konca kazdego miesigca
kalendarzowego.

W przypadku Uczestnikow Badania, ktorzy nie przejda wszystkich zaplanowanych wizyt, optata
za Uczestnika Badania naliczona bedzie proporcjonalnie do odbytych wizyt.

Platnosci pomiedzy Osrodkiem a Badaczem realizowane bgda przez Osrodek z subkonta projektu
po zakonczeniu kazdego miesigca kalendarzowego (okres rozliczeniowy). Kazda z platnosci bedzie
obejmowata wynagrodzenie za wizyty odbyte przez Uczestnikow Badania w minionym okresie
rozliczeniowym.

Zmiany w Protokole skutkujace zmiang obowigzkéw natozonych na Glownego Badacza lub
Osrodek, w szczegdlnosci zmiany powodujace zmiany kosztow prowadzenia Badania, wymagaja
zmiany Umowy, ktéra dostosuje odpowiednio wynagrodzenie nalezne Glownemu Badaczowi
i Osrodkowi adekwatnie do natozonych obowiazkow.

§9

Obowiazywanie umowy

Umowa zostata zawarta na czas okre$lony do dnia zakonczenia Badania w Osrodku.
Strony zgodnie ustalaja, ze Umowa wchodzi w zycie w dniu jej podpisania przez wszystkie Strony,
z tym, ze wzajemne prawa i obowiazki Stron z niej wynikajace (za wyjatkiem obowigzku
zachowania poufno$ci) pozostajg zawieszone az do dnia, w ktorym CRO/Sponsor dostarczy
Osrodkowi 1 Glownemu Badaczowi:

1) pozwolenie na prowadzenie Badania;

2) pozytywna opini¢ komisji bioetycznej o Badaniu.
Sponsor ma prawo do przerwania Badania w kazdej chwili. W takiej sytuacji Umowa rozwiazuje
si¢ z dniem otrzymania przez Osrodek i Glownego Badacza (decyduje data pdzniejsza) pisemnego
o$wiadczenia Sponsora o przerwaniu Badania. W takiej sytuacji podstawg rozliczen mig¢dzy
Stronami bedzie sporzadzony przez Strony protok6l zaawansowania Badania w dniu jego
przerwania, okreslajacy m.in. liczbe wizyt odbytych do tego dnia przez kazdego Uczestnika Badania
i $wiadczenia opieki zdrowotnej wykonane na potrzeby Badania.



Kazdej ze Stron przyshuguje prawo rozwigzania Umowy w formie pisemnej za 30 — dniowym
terminem wypowiedzenia, w przypadku niewykonania lub nienalezytego wykonania Umowy przez
pozostate Strony Umowy. Prawo to przystuguje po bezskutecznym uptywie 14 dni od wystosowania
do Strony niewykonujacej lub nienalezycie wykonujacej Umowe, wezwania do nalezytego
wykonania zobowigzania.

Sponsor jest uprawniony do rozwigzania Umowy z waznego powodu w formie pisemne;j
za 60 dniowym terminem wypowiedzenia.

Postanowienia Umowy niezbedne do interpretacji i egzekwowania praw i obowigzkow Stron
w ramach Umowy w zakresie niezbednym do pelnego zastosowania si¢ do Umowy oraz do jej
realizacji, zachowajg wazno$¢ po rozwigzaniu Umowy.

§10
Porozumiewanie si¢ stron

Wszelkie zawiadomienia, zapytania lub informacje odnoszace si¢ lub wynikajace z wykonywania

Umowy, wymagaja formy pisemnej lub mailowej na warunkach okreslonych w niniejszym

paragrafie pod rygorem nieskutecznos$ci ztozonego o$wiadczenia.

Korespondencje¢ nalezy kierowa¢ na wskazane adresy do wyznaczonych osob:

1) dla Sponsora: xxxxxxxxx (imi¢ i nazwisko), Xxxxxxxxxx (adres e-mail), +XXXXXXXX
(telefon), adres zgodny z adresem wskazanym w komparycji Umowy

2) dla Os$rodka: xxxxxxxxx (adres e-mail), xxxxxx (telefon), adres zgodny z adresem
wskazanym w komparycji Umowy

3) dla Badacza: xxxxxxx (imi¢ i nazwisko), xxxxxxx (adres e-mail), xxxxxxx(telefon), adres
zgodny z adresem wskazanym w komparycji Umowy

Zmiana danych wskazanych w ust. 2 powyzej nie stanowi zmiany Umowy i wymaga jedynie

pisemnego lub mailowego powiadomienia pozostatych Stron. W przypadku wylonienia CRO przez

Sponsora w trakcie trwania Umowy, zdanie poprzedzajace stosuje si¢ odpowiednio.

§11
Postanowienia koncowe

Wszelkie zmiany i uzupetnienia Umowy wymagaja dla swej wazno$ci formy pisemnej, pod rygorem
niewaznosci.

Umowa bedzie podlega¢ prawu polskiemu i bedzie interpretowana zgodnie z powszechnie
obowigzujacymi przepisami prawa polskiego.

Strony uzgadniaja, ze sadem wiasciwym dla wszelkich ewentualnych sporéw wynikajacych
z Umowy lub z nig zwigzanych bedzie sagd powszechny wlasciwy miejscowo ze wzglgdu na siedzibe
Osrodka.

Umowa zostata sporzadzona w czterech jednobrzmigcych egzemplarzach po jednym dla Badacza
1 Osrodka oraz dwa dla Sponsora.

Za Sponsora

Za Osrodek



Gloéwny Badacz

Zalaczniki:
1. Protokot,
Sktad Zespotu Badawczego,
Budzet Badania

Polisa OC sponsora i badacza w zwigzku z prowadzeniem badania klinicznego wyrobu
Minimalne wymagania sprz¢towe
Broszura badacza
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