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AEZ/362/1581/2016/AG
10.08.2016 r.
Wyjaśnienia treści Ogłoszenia o zamówieniu

Warszawski Uniwersytet Medyczny, Zamawiający w postępowaniu o udzielenie zamówienia pn. Wieloośrodkowe badanie następstw urazu głowy u pacjentów hospiatalizowanych w oddziałach intensywnej terapii, znak sprawy AEZ/P-010/2016,
informuje, że w dniu 04.08.2016 r. wpłynęły do Zamawiającego pytania o następującej treści
Pytanie 1 – dotyczy: wzoru umowy
Po przeanalizowaniu projektu umowy dołączonej do dokumentacji przetargowej Szpital ma kilka uwag. Czy mogliby Państwo przeanalizować nasze propozycje i się do nich ustosunkować?
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Odpowiedź na pytanie nr 1
Zamawiający dokonał zmiany wzoru umowy, stanowiącego Załącznik nr 2 do Ogłoszenia.
Zmieniony Załączniki nr 2 do Ogłoszenia, dostępny jest na stronie internetowej www.wum.edu.pl
Ponadto, Zamawiający informuje, że termin składania i otwarcia ofert pozostaje bez zmian.

Z poważaniem,



Anita Gałązka

Sekretarz Komisji Przetargowej
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WZOR UMOWY Nr

0 WSPOLPRACY DOTYCZACA SWIADCZENIA USLUG SLUZACYCH DO PRZEPROWADZENIA
BADANIA OBSERWACYJNEGO CREACTIVE

zawarta zgodnie z art. 30a ustawy z dnia 30 kwietnia 2010 r. o zasadach finansowania nauki (Dz.U. z
2014 r. poz. 1620) w zw. z art. 4 pkt 8a ustawy z dnia 29 stycznia 2004 r. - Prawo zamoéwien
publicznych (Dz.. U. z 2015 r. poz. 2164 t.j.),

W dNiUeciinccnecneniiees Fo Wi eseeeenn pomiedzy:

Warszawskim Uniwersytetem Medycznym z siedziba przy ul. Zwirki i Wigury 61, 02-091 Warszawa,
posiadajagcym REGON: 000288917 oraz NIP: 525-00-05-828, reprezentowanym przez:

Zwanym dalej ,Sponsorem”

a

zwanym dalej ,,0$rodkiem badawczym”

zwanymi dalej tacznie ,Stronami”,

o tresci nastepujgcej:
§ 1. Definicje

Na potrzeby niniejszej Umowy przyjmuje sie, zZe ponizsze sformutowania posiadaé¢ beda
nastepujgce znaczenie:

Badanie - nieinterwencyjne badanie obserwacyjnege CREACTIVE (Collaborative REsearch
on ACute Traumatic brain Injury in intensiVe care), nie bedace badaniem klinicznym.
Wieloosrodkowe badanie nastepstw urazu gtowy u pacjentéw hospitalizowanych w oddziatach
intensywnej terapii.

Badanie polega na przeprowadzeniu wywiadu z pacjentem i ocenie wynikéw odlegtych
nastepstw przebytego urazu gtowy wg pytan zawartych w skali GOSE (rozszerzona skala
Glasgow Outcome Scale oraz QUOLIBRI (ocena jakoSci Zywcia po urazie gtowy - Quality of life
after traumatic brain injury). Analiza odleglych nastepstw wynikéw urazu glowy bedzie
uwzgledniala dane dotyczace morfologii i patofizjologii urazu oraz postepowania
diagnostyczno-terapuetycznego podczas leczenia pacjenta w oddziale intensywnej terapii (OIT)

OIT - oddzial intensywnej terapii Osrodka Badawczego, w ktérym prowadzone jest Badanie,

Elektroniczna Karta Obserwacji Pacjenta (lub eCRF) - Dokument w wersji papierowej lub
elektronicznej stuzacy do zapisu wymaganych przez protokdt badania informacji dotyczacych
uczestnika badania celem ich raportowania Sponsorowi.

Baza Danych prowadzona w formie elektronicznej baza danych, do ktérej wprowadzane sg
dane pacjentéw hospitalizowanych w OIT oraz wyniki badania odlegtych nastepstw urazu
glowy, znajdujaca sie na stronie givitiweb.marionegri.it, w zaktadce CREACTIVE programu
PROSAFE.

Pakiet Wynikow - dane wszystkich pacjentéw hospitalizowanych w OIT w danym okresie
badawczym, w tym kompletna dokumentacja oceny odlegtej pacjentéw z urazem glowy w
statusie 4 (kompletne dane bez brakéw i btedéw) lub 3 (nie mozna wprowadzi¢ daty
zakonczenia hospitalizacji, gdyz chory nadal przebywa w szpitalu).

Okres badawczy - okres, za ktéry wprowadzane sg dane do Bazy Danych.
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Protokoét - dokument zawierajacy informacje dla danego okresu rozliczeniowego o liczbie
pacjentéw hospitalizowanych w OIT, liczbie pacjentéw wprowadzonych do bazy danych, liczbie
pacjentow z $redniociezkim i ciezkim urazem gtowy hospitalizowanych w OIT, liczbie pacjentéw
u ktérych dokonano oceny odlegtej nastepstw urazu gtowy, potwierdzajacy zgodnos$¢ danych
wprowadzonych do systemu. Kazdorazowo zatgcznikiem do protokotu bedzie wydruk z bazy
danych.

Badacz - osoba wyznaczona przez Osrodek Badawczy, posiadajaca odpowiednie kwalifikacje
wymagane protokotem Badania (Badacza), odpowiedzialna w OIT za bezposrednie
prowadzenie Badania i wykonywanie czynnosci okre$lonych Protokotem i Instrukcja Badacza

Zespo6t Badawczy- interdyscyplinarny zesp6t wykonujacyeh czynnosci w ramach badania i
nadzorowany przez Badacza.

Koordynator Badania - Pani dr. Matgorzata Mikaszewska - Sokolewicz, odpowiedzialna za
koordynacje prac realizowanych w Badaniu, uzyskanie wymaganych zgdéd i akceptacji na
potrzeby Badania, odpowiedzialna za kontakty z O$srodkiem Badawczym oraz Badaczami.

§ 2 Cel Umowy i postanowienia ogélne

1. Na mocy niniejszej umowy O$rodek Badawczy zobowiazuje sie do przeprowadzenia w OIT
Badania, zgodnie z Protokotem, na rzecz Sponsora.

2. Planuje sie, ze do Badania w Osrodku Badawczym zostanie wiaczony co najmniej jeden
pacjent rocznie z $rednio-ciezkim lub ciezkim urazem gtowy.

3. O0Osrodek Badawczy zobowigzujge sie przekaza¢ Sponsorowi wszystkie wyniki Badania w
formie pisemnej z zastrzezeniem przestrzegania przez Sponsora w odpowiednim zakresie
ustawy z dnia 29 sierpnia 1997 r. o ochronie danych osobowych (tj.: Dz. U. z 2644-rpez1182
Zpdzn—zm. 2015, poz. 2135, ze zm.). Strony zgodnie ustalaja, Ze dane i wyniki Badania, od
chwili ich uzyskania stanowig wytaczng wiasno$¢ Sponsora.

4. Sponsor oswiadcza, ze Badanie jest badaniem obserwacyjnym opartym na badaniu
podmiotowym. Na potrzeby Badania nie przewiduje sie wykonywania u witaczonych
pacjentéw zadnych dodatkowych badan diagnostycznych ani zabiegéw medycznych. Do
przeprowadzenia oceny prognostycznej w skalach SOFA i SAPS planowane jest
wykorzystanie wyniki badan rutynowo wykonywanych pacjentom w pierwszej dobie
przyjecia do oddziatu intensywnej terapii. Ocena SAPS, APACHE i SOFA jest dokonywana u
kazdego pacjenta w OIT \zgodnie z rozporzadzeniem Konsultanta Krajowego w dziedzinie
Anestezjologii i Intensywnej Terapii.\

5. Osrodek Badawczy os$wiadcza, ze nie pdzniej niz 3 dni przed podpisaniem niniejszej
umowy, dokonat rejestracji OIT w elektronicznym rejestrze danych eCRF Badania,
dostepnym na stronie givitiweb.marionegri.it, tacznie z wprowadzeniem danych
dotyczacych OIT, Badacza oraz oséb wchodzacych w sktad Zespotu Badawczego.

§ 3 Obowiazki Sponsora

1. Sponsor zobowigzuje sie do przedtozenia OSrodkowi Badawczemu sporzadzonych w
jezyku polskim kwestionariuszy oceny odlegtej oraz Instrukcji Badania najpdézniej w dniu
przystgpienia do realizacji Badania.

2. Sponsor zobowigzuje sie do przekazania Os$rodkowi Badawczemu \software[fggi,, -

wprowadzania i umozliwi dostep do eCRF badania CREACTIVE, Protokotu i Instrukcji
Badania w terminie umozliwiajgcym zapoznanie sie z zasadami prowadzenia Badania.
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3. Sponsor zobowiagzuje sie do zorganizowania wizyty inicjujgcej na terenie OSrodka
badawczego oraz przeszkolenia Badacza i Zespotu badawczego w taki sposéb, by mozliwa
byta prawidtowa realizacja Badania na terenie O$Srodka Badawczego. Wizyta inicjujgca
odbedzie sie w terminie uzgodnionym przez Strony, jednak nie p6zniej niz do 30 dni od dnia
Zawarcia umowy.

§ 4 Obowiazki Osrodka Badawczego

1. Osrodek Badawczy wykona umowe z nalezyta staranno$cig, z uwzglednieniem
funkcjonujacych w zakresie prowadzenia naukowych badan medycznych zasad etyki oraz
stosownych wymagan przepiséw prawnych.

1. Osrodek badawczy zobowiazuje sie do realizacji Badania, w szczeg6lnosci poprzez:
1) zapewnienie wykwalifikowanego zespotu medycznego,

2) przeprowadzenie wywiadu z pacjentem dotyczacego odlegltych nastepstw
urazu gtowy zgodnie z protokotem,

3) zapewnienie sporzadzenia dokumentacji medycznej bedacej dokumentacja
zrédtowa Badania,

4) zapewnienie pomieszczenia, dostepu do komputera lub sieci niezbednych do
prawidtowego przeprowadzenia Badania,

5) gotowo$¢ do udzielania $wiadczen zdrowotnych dla pacjenta wiaczonego do
Badania,

6) umozliwienie Sponsorowi przeprewadzenia zorganizowania = wizyty
inicjujacej w uzgodnionym przez Strony terminie, jednak nie p6Zniej niz do 30
dni od dnia zawarcia umowy oraz zapewnienie udzialu w niej Badacza oraz
wszystkich cztonkéw Zespotu Badawczego.

7) udzielenie kazdej mozliwej pomocy w Kkwestiach organizacyjnych i
administracyjnych i jak réwniez w rozwigzywaniu jakichkolwiek innych
probleméw zwigzanych z prowadzeniem Badania, w zakresie kompetencji
Osrodka Badawczego.

2. Osrodek Badawczy wyznaczy osobe posiadajaca odpowiednie kwalifikacje wymagane
protokotem Badania (Badacza), odpowiedzialng za bezpos$rednie prowadzenie Badania i
wykonywanie czynno$ci okreslonych Protokotem i Instrukcjg Badacza.

3. Do obowiazkéw Badacza nalezy w szczegd6lnoSci:
rekrutacja pacjentéw - uczestnikow Badania,

b. wypetnianie kart eCRF i opracowania innych dokumentéw jesli obowigzek ich
sporzadzenia wynika z Protokotu,

wprowadzanie wynikéw Badania do Bazy Danych,

d. doktadne i rzetelne informowanie pacjenta lub w przypadku, gdy stan zdrowia
pacjenta uniemozliwia podjecie przez niego S$wiadomej decyzji, jego
przedstawiciela ustawowego, o celu, korzysciach i ryzyku zwigzanym z
Badaniem. Pacjent moze zosta¢ wiaczony do Badania dopiero po udzieleniu mu
odpowiedzi na wszystkie jego pytania i wyrazeniu przez niego lub przez jego
przedstawiciela ustawowego na pismie Swiadomej zgody. Badacz odpowiada za
odebranie od pacjenta/przedstawiciela ustawowego pacjenta swiadomej zgody
na udzial w badaniu oraz nza przetwarzanie danych osobowych pacjenta na
potrzeby Badania, a nastepnie za przekazanie tych zgéd Sponsorowi;

e. w przypadku wystgpienia ciezkiego zdarzenia niepozadanego (SAE - Serious
Adverse Event tj. np. zgon pacjenta lub ciezkie powiktanie zdrowotne podczas
rozmowy) - stosowania instrukcji zawartych w protokole i zgtoszenia zdarzenia
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niezwtocznie Osrodkowi badawczemu oraz Sponsorowi w czasie 24 godzin.
Osrodek Badawczy gwarantuje udzielenie odpowiedzi na wszystkie ewentualne
pytania Sponsora w zakresie zdarzen niepozadanych, zgodnie z najlepsza wiedza.

4. Badacz wykona swoje zadania przy pomocy zespotu badawczego (wspétbadaczy). Ryzyko z
tytutu doboru Badacza i wspétbadaczy obcigza OSrodek Badawczy. Skiad zespotu
badawczego i jego obowigzki okresla Zatacznik nr 1.

5. Osrodek Badawczy zobowigzuje sie do przechowywania w pomieszczeniach Os$rodka
badawczego dokumentacji medycznej bedacej dokumentacjia Zrédtoweja Badania przez
okres wskazany w ustawie o prawach pacjenta i Rzeczniku praw pacjenta z dnia 6.11.2008 r.

(Dz. U. z 2642r—poz159-zpbdzna—=zm- 2016, poz. 186), tj. okres 20 lat lub okresy dtuzsze na

Zyczenie Sponsora, z zastrzezeniem § 5 ust. 2.

6. Osrodek Badawczy zobowigzuje sie umozliwi¢c Badaczowi de przechowywanie
dokumentacji Badania w sposob wtasciwy przez okres wymagany przez majace
zastosowanie prawo lub rozporzadzenie,

dnia 2 maja 2012 r. w sprawie Dobrej Praktyki Klinicznej (Dz. U. z 2012 r. poz. 489), z‘ _ - 7| Komentarz [AC3]: -
zastrzezeniem § 4 ust. 5. Po tym czasie, lub w—dewelnym—ezasie wczesniej na zyczenie ‘;Vgrrgﬁig'%”:b:gjzg‘?ﬁéﬁ{"ew
Sponsora, wszelkie Raporty, do uznania przez Sponsora, beda niezwtocznie dostarczone Klinicznej nie ma zastosowania
przez Badacza do Sponsora (lub innego os$rodka czy na inny adres wskazany przez niniejszym DOﬁpzwanl_U,t
. . . . . . . . - poniewa rozporadzenie to
Sponsora) w tej samej formie, w jakiej sa przechowywane z uwzglednieniem postanowien dotyczy bada Klinicznych
Ustawy o Ochronie Danych osobowych przez uzgodniony przez strony okres czasu lub, na produktéw leczniczych, a _
zyczenie i zgodnie z wskazoéwkami wyrazonymi na pi$mie przez Sponsora zostang e 72 oo B2 11D (1 il
. klinicznym produktu leczniczego.
ZNISZCZone przez Badacza. Ponadto naley zwrocié uwag
, ) i . L. . takze na przepis art. 37al ustawy
7. Osrodek Badawczy i Badacz poinformujeg Sponsora na piSmie o kazdym przypadku prawo farmaceutyczne, $wietle
roszczenia zgloszonego w zwigzku z Badaniem i umozliwig Sponsorowi rozpatrzenie tego kt‘ireg° PVZ?P'SQW rgz‘jz'a*u 2ate
. ustawy nie stosujeesno
roszczenia. okreslonych bada
nieinterwencyjnych, a wc tym
§ 5 Poufnosé i wlasnosé intelektualna samym nie stosujessiv/w

rozporadzenia, ktére zostato
wydane na podstawie art. 379 tej
1. Zebrane podczas Badania dane moga obejmowaé dane osobowe i wrazliwe dane osobowe ustawy. Czy mana wykreli¢ ten

poddane szczegélnej regulacji prawnej w odniesieniu do przetwarzania, przechowywania, zapis?
przesytania tych danych oraz korzystania z nich. Badacz i Osrodek badawczy zobowigzuje

sie przestrzega¢ wszelkich odpowiednich przepiséw prawa zwigzanych z ochrong i
wykorzystaniem danych osobowych oraz prywatnoscia danych podczas przeprowadzania

oraz sporzadzania raportow z Badania.

2. Wszelkie informacje dostarczone O$rodkowi badawczemu i Badaczowi przez Sponsora
beda traktowane jako poufne przez okres co najmniej dziesieciu (10) lat od zakonczenia
badania za wyjatkiem takiego zakresu w jakim Sponsor daje Badaczowi lub/i Osrodkowi
badawczemu pisemne pozwolenie na ujawnienie wczesniejsze lub/i zakresu, w jakim
prawa lub przepisy wymagajg ujawnienia tych informacji Komisji Bioetycznej, pacjentowi
lub organom ustawowym.

3. O0srodek badawczy, Badacza oraz wszystkich ich wspdtpracownikdéw uczestniczacych w
prowadzeniu Badania obowigzuje zakaz przekazywania informacji udzielanych przez
Sponsora, jak rowniez informacji dotyczacych dziatalnosci Sponsora osobom, ktére nie s3
Koordynatorem Badania lub innymi upowaznionymi pracownikami Sponsora lub
wspotpracownikami Badacza w przeprowadzeniu Badania. Jakiekolwiek ujawnienie
przedmiotowych informacji mozliwe jest wylacznie w przypadkach przewidzianych
obowigzujacym prawem, w niniejszej umowie lub odrebnym porozumieniu, zawartym przez
Strony w formie pisemnej. Osrodek badawczy i Badacz zobowigzuja sie ponadto, ze nie
wykorzystaja tych informacji ani nie pozwolg na ich wykorzystanie w celach innych niz
wykonywanie zobowigzan wynikajgcych z niniejszej Umowy.
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Strony niniejszej Umowy zobowigzujg sie do zachowania w tajemnicy tre$ci niniejszej
Umowy oraz okolicznoS$ci zwiazanych z realizacja jej postanowien, chyba, ze obowiazek
ujawnienia ww. postanowien wynika¢ bedzie z przepiséw obowigzujacego prawa.

. Wyniki Badania prowadzonego w ramach niniejszej Umowy beda stanowily wytaczna

wtlasno$¢ Sponsora.

§ 6 Planowane terminy i wypowiedzenie umowy

Badanie realizowane jest w O$rodku badawczym dla okresu: od 01.01.2015 do 31.08.2018 w
podziale na nastepujace okresy badawcze:

okres badawczy nr 1: od 01.01.2015 do 31.12.2015
okres badawczy nr 2: 0d 01.01.2016 do 31.12.2016
okres badawczy nr 3: 0d 01.01.2017 do 31.12.2017
okres badawczy nr 4: od 01.01.2018 do 31.08.2018
Prowadzenie Badania po 31.08.2018 bedzie mozliwe po podpisaniu aneksu do umowy.

Sponsor ma prawo do przerwania Badania w kazdej chwili. W takiej sytuacji Umowa
niniejsza rozwigzuje sie z dniem otrzymania przez OSrodek badawczy pisemnego
oswiadczenia Sponsora o przerwaniu Badania.

Osrodkowi Badawczemu przystuguje prawo rozwigzania niniejszej umowy w formie
pisemnej za 30 - dniowym terminem wypowiedzenia, w przypadku niewykonania
lub nienalezytego wykonania Umowy przez Sponsora. Prawo to przystuguje Osrodkowi
po bezskutecznym uptywie 14 dni od wystosowania do Sponsora wezwania do nalezytego
wykonania zobowigzania.

§ 7 Wynagrodzenie i zasady ptatno$ci.

Strony ustalaja, ze O$rodkowi Badawczemu przystuguje Wynagrodzenie z tytutu
wprowadzenia do Bazy Danych wynikéw obejmujgcych dane wszystkich pacjentow
hospitalizowanych w oddziale intensywnej terapii oraz wynikéw badania pacjentéw z
urazem gltowy przeprowadzonych po uplywie 6 miesiecy od urazu; Wynagrodzenie
przystuguje wytacznie za kazdg kompletng i zaakceptowang przez Sponsora dokumentacje
pacjentéw, tj. dane wszystkich pacjentdw hospitalizowanych w OIT w danym okresie
badawczym, w tym kompletng dokumentacje oceny odlegtej pacjentéw z urazem glowy w
statusie 4 (kompletne dane bez brakéw i bledéw) lub 3 (nie mozna wprowadzi¢ daty
zakoniczenia hospitalizacji, gdyz chory nadal przebywa w szpitalu) (dalej: ,Pakiet Wynikéw”)
pod warunkiem, ze wsrod pacjentéw bedzie co najmniej jeden pacjent ze Srednio-ciezkim
lub ciezkim urazem gtowy leczony w OIT.

Termin wprowadzenia wynikéw dla okresu badawczego nr 1 uptywa w terminie 90 dni od
dnia zawarcia umowy, dla okresu badawczego nr 2 i 3 w dniu 31 stycznia kolejnego roku
kalendarzowego oraz dla okresu badawczego nr 4 w dniu 31 sierpnia 2018.

Terminy zaakceptowania Pakietu Wynikéw przez Koordynatora Badania dla okreséw
badawczych nr 1, 2, 3 i 4 - w terminie do 30 dni od dnia wprowadzenia danych.

Rozliczenie z tytutu wprowadzenia Pakietu Wynikdw do Bazy Danych jest dokonywane dla
kazdego okresu badawczego odrebnie.

Laczna kwota Wynagrodzenia wyptaconego OSrodkowi badawczemu w latach 2015-2018
nie moze przekroczy¢ 44 000 PLN + nalezny podatek VAT, przy czym Wynagrodzenie za
okres badawczy od 1 do 3 wynosi 36 000 PLN + nalezny podatek VAT (za kazdy z okreséw -
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12 000 PLN + nalezny podatek VAT), za$ za okres badawczy 4 - 8 000 PLN + nalezny podatek
VAT.

Sponsor kazdorazowo zaptaci OSrodkowi badawczemu nalezng kwote Wynagrodzenia
zgodnie z ust. 2 i 4, na podstawie dokonanego przez Koordynatora Badania potwierdzenia
wprowadzenia Pakietu Wynikéw do Bazy Danych oraz faktury VAT wystawionej przez
Osrodek Badawczy doreczonej Sponsorowi przez OsSrodek Badawczy. Osrodek
zobowigzany jest do wystawienia faktury VAT, nie po6zZniej niz do 15. dnia miesigca
nastepujacego, po miesigcu w ktérym dokonano odbioru Pakietu wynikéw badan za dany
okres badawczy. Faktura powinna by¢ dostarczona do Zamawiajgcego niezwtocznie.

Adres dla dostarczenia faktur:

Kancelaria Warszawskiego Uniwersytetu Medycznego, ul. Zwirki i Wigury 61, 02-091
Warszawa, pokdj 009.

Sponsor zobowiazuje sie dokonywa¢ kazdorazowo zaptaty Wynagrodzenia w terminie 30
dni od dnia doreczenia mu prawidtowo wystawionej faktury. Zaptata nastgpi na rachunek
bankowy O$rodka Badawczego wskazany w fakturze.

Za dzien zaptaty uznaje sie dzien obcigzenia rachunku bankowego Sponsora.

W przypadku opdZnienia terminu ptatnosci Osrodek badawczy ma prawo do naliczenia
odsetek ustawowych za opdznienie w transakcjach handlowych, o ktérych mowa w art. 4 pkt
3) ustawy z dnia 8 marca 2013 r. o terminach zaptaty w transakcjach handlowych (Dz. U.

poz-403-zezm-7 2016, poz. 684).

§ 8 Kary umowne

W przypadku nie umozliwienia Sponsorowi przeprowadzenia wizyty inicjujacej nie pdzniej
niz do 30 dni od dnia zawarcia umowy lub nie zapewnienie przez O$rodek Badawczy udziatu
w niej Badacza oraz wszystkich cztonkéw Zespotu Badawczego, Sponsor moze obcigzy¢
Osrodek Badawczy karg umowna w kwocie 5.000,00 zt.

W przypadku op6znienia we wprowadzeniu wynikéw danego okresu badawczego do Bazy
Danych, Sponsor moze obciazy¢ OS$rodek Badawczy karg umownag wynoszaca 2%
wynagrodzenia naleznego za dany okres badawczy za kazdy dzien op6Znienia w stosunku do
terminéw wskazanych w § 7 ust. 2.

Osrodek Badawczy wyraza zgode na potrgcanie kar umownych bezposrednio przy zaptacie
wynagrodzenia.

§ 9 Postanowienia koncowe

Strony zgodnie ustalajag, Ze Umowa niniejsza wchodzi w zycie w dniu jej podpisania
przez obie Strony.

W przypadku, gdy realizacja przez jedna ze Stron jakichkolwiek dziatan wymaganych
na mocy niniejszej Umowy zostanie opézZniona, utrudniona lub uniemozliwiona wskutek
decyzji witadz panstwowych, nakazéw lub wyrokéw sadowych, sity wyzszej, rozruchéw,
powstania, wojny, wypadkéw losowych, warunkéw atmosferycznych lub innych podobnych
przyczyn lub powoddéw 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 dziatan moze zosta¢ zaniechana
na czas opoOznienia (jednak w zadnym wypadku okres ten nie bedzie dtuzszy niz jeden
miesigc). Pezestate-Streny Druga ze stron muszgi zosta¢ bezzwlocznie poinformowanea o
rozpoczeciu oraz zaprzestaniu dziatania sity wyzsze;j.

Wszelkie zmiany i uzupelnienia niniejszej Umowy wymagajg dla swej waznos$ci formy
pisemnej, pod rygorem niewaznosci.
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4. Niniejsza umowa bedzie interpretowana zgodnie z powszechnie obowigzujacymi przepisami
prawa polskiego.

5. Wszelkie powiadomienia i inne informacje wynikajace z niniejszej Umowy beda
przekazywane w formie pisemnej na adresy jak okre$lono ponizej, i beda uwazane
za dostarczone, jeSli zostang doreczone osobiscie lub przekazane faksem (odbiér
potwierdzony) lub emailem (odbiér potwierdzony) lub, =zostang doreczone za
posrednictwem poczty lub Kkuriera jeshi—wistane—poecztg—listem—poleconym—lub—za

otPpo 5

kurierem;-wyZej wymienione przesytki musza by¢ nalezycie zaadresowane na adres strony
okres$lony ponizej lub na inny adres, o ktérym kazda ze stron powiadomi druga.

W wypadku Sponsora na nastepujacy adres:

6. Strony uzgadniajg, Ze sadem wiasciwym dla wszelkich sporéw ewentualnie wynikajacych z
niniejszej Umowy lub z nig zwigzanych bedzie sad powszechny wtasciwy miejscowo ze
wzgledu na siedzibe Sponsora.

7. Niniejsza Umowa sporzadzona zostata w jezyku polskim w 4 jednobrzmigcych
egzemplarzach jednym dla Osrodka badawczego oraz w 3 dla Sponsora.

Osrodek badawczy

(Miejsce) (Data) Nazwa Osrodka
Imie i nazwisko osoby reprezentujacej Osrodek

Funkcja osoby reprezentujacej Osrodek

Sponsor
Miejsce

(Data)
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ZALACZNIKNR 1

Sktad zespotu badawczego i jego obowiazki

LP

Imie i nazwisko

Petniona funkcja w badaniu np.
gtéwny badacz

Zakres obowigzkow

Przeprowadzenie oceny
odlegtych nastepstw urazu
glowy

Uzupelnianie dokumentacji
badania (dane status 4)
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PROTOKOt ODBIORU

OKRES ROZLICZENIOWY: ..ottt e
LICZBA PACJENTOW HOSPITALIZOWANYCH W ODDZIALE INTENSYWNEJ TERAPIL: wovvvvovrvvornivenireensriennes
LICZBA PACJENTOW WPROWADZONYCH DO BAZY DANYCH: ....oorvvrrvensiveeneissssssssssssssssssssssssssssssssssenns

LICZBA PACJENOW Z SREDNIOCIEZKIM | CIEZKIM URAZEM GLOWY HOSPITALIZOWANYCH W
ODDZIALE INTENSYWNEJ TERAPII: .ocoiii e

LICZBA PACJENTOW U KTORYCH DOKONANO OCENY ODLEGLEJ NASTEPSTW URAZU GLOWY: .............
OSWIADCZAM, ZE W OKRESIE ROZLICZENIOWYM LICZBA PACJENTOW O STATUSIE 3 i 4 WYNOSI':

POTWIERDZAM ZGODNOSC DANYCH Z PROTOKOLEM ANALIZY GENEROWANYM Z POZIOMU BAZY
DANYCH (ZAtACZNIK)

(PODPIS BADACZA) (PODPIS OSOBY UPOWAZNIONEJ DO REPREZENTOWANIA
OSRODKA BADAWCZEGO)

POTWIERDZAM WYKONANIE ZAMOWIENIA:
Z ZASTRZEZENIAMI:  TAK / NIE
BEZ ZASTRZEZEN: TAK / NIE

(PODPIS KOORDYNATORA BADANIA)

! status 3 -we wprowadzonych danych brakuje daty wypisu pacjenta ze szpitala (z ostatniego, w ktorym byt
hospitalizowany).
status 4 - wprowadzone dane sg kompletne i pozbawione btedéw
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WZOR UMOWY Nr

0 WSPOLPRACY DOTYCZACA SWIADCZENIA USLUG SLUZACYCH DO PRZEPROWADZENIA
BADANIA OBSERWACYJNEGO CREACTIVE

zawarta zgodnie z art. 30a ustawy z dnia 30 kwietnia 2010 r. o zasadach finansowania nauki (Dz.U. z
2014 r. poz. 1620) w zw. z art. 4 pkt 8a ustawy z dnia 29 stycznia 2004 r. - Prawo zamoéwien
publicznych (Dz.. U. z 2015 r. poz. 2164 t.j.),

W dNiUeciinccnecneniiees Fo Wi eseeeenn pomiedzy:

Warszawskim Uniwersytetem Medycznym z siedziba przy ul. Zwirki i Wigury 61, 02-091 Warszawa,
posiadajagcym REGON: 000288917 oraz NIP: 525-00-05-828, reprezentowanym przez:

Zwanym dalej ,Sponsorem”

a

zwanym dalej ,,0$rodkiem badawczym”

zwanymi dalej tacznie ,Stronami”,

o tresci nastepujgcej:
§ 1. Definicje

Na potrzeby niniejszej Umowy przyjmuje sie, zZe ponizsze sformutowania posiadaé¢ beda
nastepujgce znaczenie:

Badanie - nieinterwencyjne badanie obserwacyjnege CREACTIVE (Collaborative REsearch
on ACute Traumatic brain Injury in intensiVe care), nie bedace badaniem klinicznym.
Wieloosrodkowe badanie nastepstw urazu gtowy u pacjentéw hospitalizowanych w oddziatach
intensywnej terapii.

Badanie polega na przeprowadzeniu wywiadu z pacjentem i ocenie wynikéw odlegtych
nastepstw przebytego urazu gtowy wg pytan zawartych w skali GOSE (rozszerzona skala
Glasgow Outcome Scale oraz QUOLIBRI (ocena jakoSci Zywcia po urazie gtowy - Quality of life
after traumatic brain injury). Analiza odleglych nastepstw wynikéw urazu glowy bedzie
uwzgledniala dane dotyczace morfologii i patofizjologii urazu oraz postepowania
diagnostyczno-terapuetycznego podczas leczenia pacjenta w oddziale intensywnej terapii (OIT)

OIT - oddzial intensywnej terapii Osrodka Badawczego, w ktérym prowadzone jest Badanie,

Elektroniczna Karta Obserwacji Pacjenta (lub eCRF) - Dokument w wersji papierowej lub
elektronicznej stuzacy do zapisu wymaganych przez protokdt badania informacji dotyczacych
uczestnika badania celem ich raportowania Sponsorowi.

Baza Danych prowadzona w formie elektronicznej baza danych, do ktérej wprowadzane sg
dane pacjentéw hospitalizowanych w OIT oraz wyniki badania odlegtych nastepstw urazu
glowy, znajdujaca sie na stronie givitiweb.marionegri.it, w zaktadce CREACTIVE programu
PROSAFE.

Pakiet Wynikow - dane wszystkich pacjentéw hospitalizowanych w OIT w danym okresie
badawczym, w tym kompletna dokumentacja oceny odlegtej pacjentéw z urazem glowy w
statusie 4 (kompletne dane bez brakéw i btedéw) lub 3 (nie mozna wprowadzi¢ daty
zakonczenia hospitalizacji, gdyz chory nadal przebywa w szpitalu).

Okres badawczy - okres, za ktéry wprowadzane sg dane do Bazy Danych.
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Protokoét - dokument zawierajacy informacje dla danego okresu rozliczeniowego o liczbie
pacjentéw hospitalizowanych w OIT, liczbie pacjentéw wprowadzonych do bazy danych, liczbie
pacjentow z $redniociezkim i ciezkim urazem gtowy hospitalizowanych w OIT, liczbie pacjentéw
u ktérych dokonano oceny odlegtej nastepstw urazu gtowy, potwierdzajacy zgodnos$¢ danych
wprowadzonych do systemu. Kazdorazowo zatgcznikiem do protokotu bedzie wydruk z bazy
danych.

Badacz - osoba wyznaczona przez Osrodek Badawczy, posiadajaca odpowiednie kwalifikacje
wymagane protokotem Badania (Badacza), odpowiedzialna w OIT za bezposrednie
prowadzenie Badania i wykonywanie czynnosci okre$lonych Protokotem i Instrukcja Badacza

Zespo6t Badawczy- interdyscyplinarny zesp6t wykonujacyeh czynnosci w ramach badania i
nadzorowany przez Badacza.

Koordynator Badania - Pani dr. Matgorzata Mikaszewska - Sokolewicz, odpowiedzialna za
koordynacje prac realizowanych w Badaniu, uzyskanie wymaganych zgdéd i akceptacji na
potrzeby Badania, odpowiedzialna za kontakty z O$srodkiem Badawczym oraz Badaczami.

§ 2 Cel Umowy i postanowienia ogélne

1. Na mocy niniejszej umowy O$rodek Badawczy zobowiazuje sie do przeprowadzenia w OIT
Badania, zgodnie z Protokotem, na rzecz Sponsora.

2. Planuje sie, ze do Badania w Osrodku Badawczym zostanie wiaczony co najmniej jeden
pacjent rocznie z $rednio-ciezkim lub ciezkim urazem gtowy.

3. O0Osrodek Badawczy zobowigzujge sie przekaza¢ Sponsorowi wszystkie wyniki Badania w
formie pisemnej z zastrzezeniem przestrzegania przez Sponsora w odpowiednim zakresie
ustawy z dnia 29 sierpnia 1997 r. o ochronie danych osobowych (tj.: Dz. U. z 2644-rpez1182
Zpdzn—zm. 2015, poz. 2135, ze zm.). Strony zgodnie ustalaja, Ze dane i wyniki Badania, od
chwili ich uzyskania stanowig wytaczng wiasno$¢ Sponsora.

4. Sponsor oswiadcza, ze Badanie jest badaniem obserwacyjnym opartym na badaniu
podmiotowym. Na potrzeby Badania nie przewiduje sie wykonywania u witaczonych
pacjentéw zadnych dodatkowych badan diagnostycznych ani zabiegéw medycznych. Do
przeprowadzenia oceny prognostycznej w skalach SOFA i SAPS planowane jest
wykorzystanie wyniki badan rutynowo wykonywanych pacjentom w pierwszej dobie
przyjecia do oddziatu intensywnej terapii. Ocena SAPS, APACHE i SOFA jest dokonywana u
kazdego pacjenta w OIT \zgodnie z rozporzadzeniem Konsultanta Krajowego w dziedzinie
Anestezjologii i Intensywnej Terapii.\

5. Osrodek Badawczy os$wiadcza, ze nie pdzniej niz 3 dni przed podpisaniem niniejszej
umowy, dokonat rejestracji OIT w elektronicznym rejestrze danych eCRF Badania,
dostepnym na stronie givitiweb.marionegri.it, tacznie z wprowadzeniem danych
dotyczacych OIT, Badacza oraz oséb wchodzacych w sktad Zespotu Badawczego.

§ 3 Obowiazki Sponsora

1. Sponsor zobowigzuje sie do przedtozenia OSrodkowi Badawczemu sporzadzonych w
jezyku polskim kwestionariuszy oceny odlegtej oraz Instrukcji Badania najpdézniej w dniu
przystgpienia do realizacji Badania.

2. Sponsor zobowigzuje sie do przekazania Os$rodkowi Badawczemu \software[fggi,, -

wprowadzania i umozliwi dostep do eCRF badania CREACTIVE, Protokotu i Instrukcji
Badania w terminie umozliwiajgcym zapoznanie sie z zasadami prowadzenia Badania.
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3. Sponsor zobowiagzuje sie do zorganizowania wizyty inicjujgcej na terenie OSrodka
badawczego oraz przeszkolenia Badacza i Zespotu badawczego w taki sposéb, by mozliwa
byta prawidtowa realizacja Badania na terenie O$Srodka Badawczego. Wizyta inicjujgca
odbedzie sie w terminie uzgodnionym przez Strony, jednak nie p6zniej niz do 30 dni od dnia
Zawarcia umowy.

§ 4 Obowiazki Osrodka Badawczego

1. Osrodek Badawczy wykona umowe z nalezyta staranno$cig, z uwzglednieniem
funkcjonujacych w zakresie prowadzenia naukowych badan medycznych zasad etyki oraz
stosownych wymagan przepiséw prawnych.

1. Osrodek badawczy zobowiazuje sie do realizacji Badania, w szczeg6lnosci poprzez:
1) zapewnienie wykwalifikowanego zespotu medycznego,

2) przeprowadzenie wywiadu z pacjentem dotyczacego odlegltych nastepstw
urazu gtowy zgodnie z protokotem,

3) zapewnienie sporzadzenia dokumentacji medycznej bedacej dokumentacja
zrédtowa Badania,

4) zapewnienie pomieszczenia, dostepu do komputera lub sieci niezbednych do
prawidtowego przeprowadzenia Badania,

5) gotowo$¢ do udzielania $wiadczen zdrowotnych dla pacjenta wiaczonego do
Badania,

6) umozliwienie Sponsorowi przeprewadzenia zorganizowania = wizyty
inicjujacej w uzgodnionym przez Strony terminie, jednak nie p6Zniej niz do 30
dni od dnia zawarcia umowy oraz zapewnienie udzialu w niej Badacza oraz
wszystkich cztonkéw Zespotu Badawczego.

7) udzielenie kazdej mozliwej pomocy w Kkwestiach organizacyjnych i
administracyjnych i jak réwniez w rozwigzywaniu jakichkolwiek innych
probleméw zwigzanych z prowadzeniem Badania, w zakresie kompetencji
Osrodka Badawczego.

2. Osrodek Badawczy wyznaczy osobe posiadajaca odpowiednie kwalifikacje wymagane
protokotem Badania (Badacza), odpowiedzialng za bezpos$rednie prowadzenie Badania i
wykonywanie czynno$ci okreslonych Protokotem i Instrukcjg Badacza.

3. Do obowiazkéw Badacza nalezy w szczegd6lnoSci:
rekrutacja pacjentéw - uczestnikow Badania,

b. wypetnianie kart eCRF i opracowania innych dokumentéw jesli obowigzek ich
sporzadzenia wynika z Protokotu,

wprowadzanie wynikéw Badania do Bazy Danych,

d. doktadne i rzetelne informowanie pacjenta lub w przypadku, gdy stan zdrowia
pacjenta uniemozliwia podjecie przez niego S$wiadomej decyzji, jego
przedstawiciela ustawowego, o celu, korzysciach i ryzyku zwigzanym z
Badaniem. Pacjent moze zosta¢ wiaczony do Badania dopiero po udzieleniu mu
odpowiedzi na wszystkie jego pytania i wyrazeniu przez niego lub przez jego
przedstawiciela ustawowego na pismie Swiadomej zgody. Badacz odpowiada za
odebranie od pacjenta/przedstawiciela ustawowego pacjenta swiadomej zgody
na udzial w badaniu oraz nza przetwarzanie danych osobowych pacjenta na
potrzeby Badania, a nastepnie za przekazanie tych zgéd Sponsorowi;

e. w przypadku wystgpienia ciezkiego zdarzenia niepozadanego (SAE - Serious
Adverse Event tj. np. zgon pacjenta lub ciezkie powiktanie zdrowotne podczas
rozmowy) - stosowania instrukcji zawartych w protokole i zgtoszenia zdarzenia

Strona3z9





niezwtocznie Osrodkowi badawczemu oraz Sponsorowi w czasie 24 godzin.
Osrodek Badawczy gwarantuje udzielenie odpowiedzi na wszystkie ewentualne
pytania Sponsora w zakresie zdarzen niepozadanych, zgodnie z najlepsza wiedza.

4. Badacz wykona swoje zadania przy pomocy zespotu badawczego (wspétbadaczy). Ryzyko z
tytutu doboru Badacza i wspétbadaczy obcigza OSrodek Badawczy. Skiad zespotu
badawczego i jego obowigzki okresla Zatacznik nr 1.

5. Osrodek Badawczy zobowigzuje sie do przechowywania w pomieszczeniach Os$rodka
badawczego dokumentacji medycznej bedacej dokumentacjia Zrédtoweja Badania przez
okres wskazany w ustawie o prawach pacjenta i Rzeczniku praw pacjenta z dnia 6.11.2008 r.

(Dz. U. z 2642r—poz159-zpbdzna—=zm- 2016, poz. 186), tj. okres 20 lat lub okresy dtuzsze na

Zyczenie Sponsora, z zastrzezeniem § 5 ust. 2.

6. Osrodek Badawczy zobowigzuje sie umozliwi¢c Badaczowi de przechowywanie
dokumentacji Badania w sposob wtasciwy przez okres wymagany przez majace
zastosowanie prawo lub rozporzadzenie,

dnia 2 maja 2012 r. w sprawie Dobrej Praktyki Klinicznej (Dz. U. z 2012 r. poz. 489), z‘ _ - 7| Komentarz [AC3]: -
zastrzezeniem § 4 ust. 5. Po tym czasie, lub w—dewelnym—ezasie wczesniej na zyczenie ‘;Vgrrgﬁig'%”:b:gjzg‘?ﬁéﬁ{"ew
Sponsora, wszelkie Raporty, do uznania przez Sponsora, beda niezwtocznie dostarczone Klinicznej nie ma zastosowania
przez Badacza do Sponsora (lub innego os$rodka czy na inny adres wskazany przez niniejszym DOﬁpzwanl_U,t
. . . . . . . . - poniewa rozporadzenie to
Sponsora) w tej samej formie, w jakiej sa przechowywane z uwzglednieniem postanowien dotyczy bada Klinicznych
Ustawy o Ochronie Danych osobowych przez uzgodniony przez strony okres czasu lub, na produktéw leczniczych, a _
zyczenie i zgodnie z wskazoéwkami wyrazonymi na pi$mie przez Sponsora zostang e 72 oo B2 11D (1 il
. klinicznym produktu leczniczego.
ZNISZCZone przez Badacza. Ponadto naley zwrocié uwag
, ) i . L. . takze na przepis art. 37al ustawy
7. Osrodek Badawczy i Badacz poinformujeg Sponsora na piSmie o kazdym przypadku prawo farmaceutyczne, $wietle
roszczenia zgloszonego w zwigzku z Badaniem i umozliwig Sponsorowi rozpatrzenie tego kt‘ireg° PVZ?P'SQW rgz‘jz'a*u 2ate
. ustawy nie stosujeesno
roszczenia. okreslonych bada
nieinterwencyjnych, a wc tym
§ 5 Poufnosé i wlasnosé intelektualna samym nie stosujessiv/w

rozporadzenia, ktére zostato
wydane na podstawie art. 379 tej
1. Zebrane podczas Badania dane moga obejmowaé dane osobowe i wrazliwe dane osobowe ustawy. Czy mana wykreli¢ ten

poddane szczegélnej regulacji prawnej w odniesieniu do przetwarzania, przechowywania, zapis?
przesytania tych danych oraz korzystania z nich. Badacz i Osrodek badawczy zobowigzuje

sie przestrzega¢ wszelkich odpowiednich przepiséw prawa zwigzanych z ochrong i
wykorzystaniem danych osobowych oraz prywatnoscia danych podczas przeprowadzania

oraz sporzadzania raportow z Badania.

2. Wszelkie informacje dostarczone O$rodkowi badawczemu i Badaczowi przez Sponsora
beda traktowane jako poufne przez okres co najmniej dziesieciu (10) lat od zakonczenia
badania za wyjatkiem takiego zakresu w jakim Sponsor daje Badaczowi lub/i Osrodkowi
badawczemu pisemne pozwolenie na ujawnienie wczesniejsze lub/i zakresu, w jakim
prawa lub przepisy wymagajg ujawnienia tych informacji Komisji Bioetycznej, pacjentowi
lub organom ustawowym.

3. O0srodek badawczy, Badacza oraz wszystkich ich wspdtpracownikdéw uczestniczacych w
prowadzeniu Badania obowigzuje zakaz przekazywania informacji udzielanych przez
Sponsora, jak rowniez informacji dotyczacych dziatalnosci Sponsora osobom, ktére nie s3
Koordynatorem Badania lub innymi upowaznionymi pracownikami Sponsora lub
wspotpracownikami Badacza w przeprowadzeniu Badania. Jakiekolwiek ujawnienie
przedmiotowych informacji mozliwe jest wylacznie w przypadkach przewidzianych
obowigzujacym prawem, w niniejszej umowie lub odrebnym porozumieniu, zawartym przez
Strony w formie pisemnej. Osrodek badawczy i Badacz zobowigzuja sie ponadto, ze nie
wykorzystaja tych informacji ani nie pozwolg na ich wykorzystanie w celach innych niz
wykonywanie zobowigzan wynikajgcych z niniejszej Umowy.
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Strony niniejszej Umowy zobowigzujg sie do zachowania w tajemnicy tre$ci niniejszej
Umowy oraz okolicznoS$ci zwiazanych z realizacja jej postanowien, chyba, ze obowiazek
ujawnienia ww. postanowien wynika¢ bedzie z przepiséw obowigzujacego prawa.

. Wyniki Badania prowadzonego w ramach niniejszej Umowy beda stanowily wytaczna

wtlasno$¢ Sponsora.

§ 6 Planowane terminy i wypowiedzenie umowy

Badanie realizowane jest w O$rodku badawczym dla okresu: od 01.01.2015 do 31.08.2018 w
podziale na nastepujace okresy badawcze:

okres badawczy nr 1: od 01.01.2015 do 31.12.2015
okres badawczy nr 2: 0d 01.01.2016 do 31.12.2016
okres badawczy nr 3: 0d 01.01.2017 do 31.12.2017
okres badawczy nr 4: od 01.01.2018 do 31.08.2018
Prowadzenie Badania po 31.08.2018 bedzie mozliwe po podpisaniu aneksu do umowy.

Sponsor ma prawo do przerwania Badania w kazdej chwili. W takiej sytuacji Umowa
niniejsza rozwigzuje sie z dniem otrzymania przez OSrodek badawczy pisemnego
oswiadczenia Sponsora o przerwaniu Badania.

Osrodkowi Badawczemu przystuguje prawo rozwigzania niniejszej umowy w formie
pisemnej za 30 - dniowym terminem wypowiedzenia, w przypadku niewykonania
lub nienalezytego wykonania Umowy przez Sponsora. Prawo to przystuguje Osrodkowi
po bezskutecznym uptywie 14 dni od wystosowania do Sponsora wezwania do nalezytego
wykonania zobowigzania.

§ 7 Wynagrodzenie i zasady ptatno$ci.

Strony ustalaja, ze O$rodkowi Badawczemu przystuguje Wynagrodzenie z tytutu
wprowadzenia do Bazy Danych wynikéw obejmujgcych dane wszystkich pacjentow
hospitalizowanych w oddziale intensywnej terapii oraz wynikéw badania pacjentéw z
urazem gltowy przeprowadzonych po uplywie 6 miesiecy od urazu; Wynagrodzenie
przystuguje wytacznie za kazdg kompletng i zaakceptowang przez Sponsora dokumentacje
pacjentéw, tj. dane wszystkich pacjentdw hospitalizowanych w OIT w danym okresie
badawczym, w tym kompletng dokumentacje oceny odlegtej pacjentéw z urazem glowy w
statusie 4 (kompletne dane bez brakéw i bledéw) lub 3 (nie mozna wprowadzi¢ daty
zakoniczenia hospitalizacji, gdyz chory nadal przebywa w szpitalu) (dalej: ,Pakiet Wynikéw”)
pod warunkiem, ze wsrod pacjentéw bedzie co najmniej jeden pacjent ze Srednio-ciezkim
lub ciezkim urazem gtowy leczony w OIT.

Termin wprowadzenia wynikéw dla okresu badawczego nr 1 uptywa w terminie 90 dni od
dnia zawarcia umowy, dla okresu badawczego nr 2 i 3 w dniu 31 stycznia kolejnego roku
kalendarzowego oraz dla okresu badawczego nr 4 w dniu 31 sierpnia 2018.

Terminy zaakceptowania Pakietu Wynikéw przez Koordynatora Badania dla okreséw
badawczych nr 1, 2, 3 i 4 - w terminie do 30 dni od dnia wprowadzenia danych.

Rozliczenie z tytutu wprowadzenia Pakietu Wynikdw do Bazy Danych jest dokonywane dla
kazdego okresu badawczego odrebnie.

Laczna kwota Wynagrodzenia wyptaconego OSrodkowi badawczemu w latach 2015-2018
nie moze przekroczy¢ 44 000 PLN + nalezny podatek VAT, przy czym Wynagrodzenie za
okres badawczy od 1 do 3 wynosi 36 000 PLN + nalezny podatek VAT (za kazdy z okreséw -
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12 000 PLN + nalezny podatek VAT), za$ za okres badawczy 4 - 8 000 PLN + nalezny podatek
VAT.

Sponsor kazdorazowo zaptaci OSrodkowi badawczemu nalezng kwote Wynagrodzenia
zgodnie z ust. 2 i 4, na podstawie dokonanego przez Koordynatora Badania potwierdzenia
wprowadzenia Pakietu Wynikéw do Bazy Danych oraz faktury VAT wystawionej przez
Osrodek Badawczy doreczonej Sponsorowi przez OsSrodek Badawczy. Osrodek
zobowigzany jest do wystawienia faktury VAT, nie po6zZniej niz do 15. dnia miesigca
nastepujacego, po miesigcu w ktérym dokonano odbioru Pakietu wynikéw badan za dany
okres badawczy. Faktura powinna by¢ dostarczona do Zamawiajgcego niezwtocznie.

Adres dla dostarczenia faktur:

Kancelaria Warszawskiego Uniwersytetu Medycznego, ul. Zwirki i Wigury 61, 02-091
Warszawa, pokdj 009.

Sponsor zobowiazuje sie dokonywa¢ kazdorazowo zaptaty Wynagrodzenia w terminie 30
dni od dnia doreczenia mu prawidtowo wystawionej faktury. Zaptata nastgpi na rachunek
bankowy O$rodka Badawczego wskazany w fakturze.

Za dzien zaptaty uznaje sie dzien obcigzenia rachunku bankowego Sponsora.

W przypadku opdZnienia terminu ptatnosci Osrodek badawczy ma prawo do naliczenia
odsetek ustawowych za opdznienie w transakcjach handlowych, o ktérych mowa w art. 4 pkt
3) ustawy z dnia 8 marca 2013 r. o terminach zaptaty w transakcjach handlowych (Dz. U.

poz-403-zezm-7 2016, poz. 684).

§ 8 Kary umowne

W przypadku nie umozliwienia Sponsorowi przeprowadzenia wizyty inicjujacej nie pdzniej
niz do 30 dni od dnia zawarcia umowy lub nie zapewnienie przez O$rodek Badawczy udziatu
w niej Badacza oraz wszystkich cztonkéw Zespotu Badawczego, Sponsor moze obcigzy¢
Osrodek Badawczy karg umowna w kwocie 5.000,00 zt.

W przypadku op6znienia we wprowadzeniu wynikéw danego okresu badawczego do Bazy
Danych, Sponsor moze obciazy¢ OS$rodek Badawczy karg umownag wynoszaca 2%
wynagrodzenia naleznego za dany okres badawczy za kazdy dzien op6Znienia w stosunku do
terminéw wskazanych w § 7 ust. 2.

Osrodek Badawczy wyraza zgode na potrgcanie kar umownych bezposrednio przy zaptacie
wynagrodzenia.

§ 9 Postanowienia koncowe

Strony zgodnie ustalajag, Ze Umowa niniejsza wchodzi w zycie w dniu jej podpisania
przez obie Strony.

W przypadku, gdy realizacja przez jedna ze Stron jakichkolwiek dziatan wymaganych
na mocy niniejszej Umowy zostanie opézZniona, utrudniona lub uniemozliwiona wskutek
decyzji witadz panstwowych, nakazéw lub wyrokéw sadowych, sity wyzszej, rozruchéw,
powstania, wojny, wypadkéw losowych, warunkéw atmosferycznych lub innych podobnych
przyczyn lub powoddéw 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 dziatan moze zosta¢ zaniechana
na czas opoOznienia (jednak w zadnym wypadku okres ten nie bedzie dtuzszy niz jeden
miesigc). Pezestate-Streny Druga ze stron muszgi zosta¢ bezzwlocznie poinformowanea o
rozpoczeciu oraz zaprzestaniu dziatania sity wyzsze;j.

Wszelkie zmiany i uzupelnienia niniejszej Umowy wymagajg dla swej waznos$ci formy
pisemnej, pod rygorem niewaznosci.
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4. Niniejsza umowa bedzie interpretowana zgodnie z powszechnie obowigzujacymi przepisami
prawa polskiego.

5. Wszelkie powiadomienia i inne informacje wynikajace z niniejszej Umowy beda
przekazywane w formie pisemnej na adresy jak okre$lono ponizej, i beda uwazane
za dostarczone, jeSli zostang doreczone osobiscie lub przekazane faksem (odbiér
potwierdzony) lub emailem (odbiér potwierdzony) lub, =zostang doreczone za
posrednictwem poczty lub Kkuriera jeshi—wistane—poecztg—listem—poleconym—lub—za

otPpo 5

kurierem;-wyZej wymienione przesytki musza by¢ nalezycie zaadresowane na adres strony
okres$lony ponizej lub na inny adres, o ktérym kazda ze stron powiadomi druga.

W wypadku Sponsora na nastepujacy adres:

6. Strony uzgadniajg, Ze sadem wiasciwym dla wszelkich sporéw ewentualnie wynikajacych z
niniejszej Umowy lub z nig zwigzanych bedzie sad powszechny wtasciwy miejscowo ze
wzgledu na siedzibe Sponsora.

7. Niniejsza Umowa sporzadzona zostata w jezyku polskim w 4 jednobrzmigcych
egzemplarzach jednym dla Osrodka badawczego oraz w 3 dla Sponsora.

Osrodek badawczy

(Miejsce) (Data) Nazwa Osrodka
Imie i nazwisko osoby reprezentujacej Osrodek

Funkcja osoby reprezentujacej Osrodek

Sponsor
Miejsce

(Data)

Strona7z9





ZALACZNIKNR 1

Sktad zespotu badawczego i jego obowiazki

LP

Imie i nazwisko

Petniona funkcja w badaniu np.
gtéwny badacz

Zakres obowigzkow

Przeprowadzenie oceny
odlegtych nastepstw urazu
glowy

Uzupelnianie dokumentacji
badania (dane status 4)
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PROTOKOt ODBIORU

OKRES ROZLICZENIOWY: ..ottt e
LICZBA PACJENTOW HOSPITALIZOWANYCH W ODDZIALE INTENSYWNEJ TERAPIL: wovvvvovrvvornivenireensriennes
LICZBA PACJENTOW WPROWADZONYCH DO BAZY DANYCH: ....oorvvrrvensiveeneissssssssssssssssssssssssssssssssssenns

LICZBA PACJENOW Z SREDNIOCIEZKIM | CIEZKIM URAZEM GLOWY HOSPITALIZOWANYCH W
ODDZIALE INTENSYWNEJ TERAPII: .ocoiii e

LICZBA PACJENTOW U KTORYCH DOKONANO OCENY ODLEGLEJ NASTEPSTW URAZU GLOWY: .............
OSWIADCZAM, ZE W OKRESIE ROZLICZENIOWYM LICZBA PACJENTOW O STATUSIE 3 i 4 WYNOSI':

POTWIERDZAM ZGODNOSC DANYCH Z PROTOKOLEM ANALIZY GENEROWANYM Z POZIOMU BAZY
DANYCH (ZAtACZNIK)

(PODPIS BADACZA) (PODPIS OSOBY UPOWAZNIONEJ DO REPREZENTOWANIA
OSRODKA BADAWCZEGO)

POTWIERDZAM WYKONANIE ZAMOWIENIA:
Z ZASTRZEZENIAMI:  TAK / NIE
BEZ ZASTRZEZEN: TAK / NIE

(PODPIS KOORDYNATORA BADANIA)

! status 3 -we wprowadzonych danych brakuje daty wypisu pacjenta ze szpitala (z ostatniego, w ktorym byt
hospitalizowany).
status 4 - wprowadzone dane sg kompletne i pozbawione btedéw
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WZOR UMOWY Nr

0 WSPOLPRACY DOTYCZACA SWIADCZENIA USLUG SLUZACYCH DO PRZEPROWADZENIA
BADANIA OBSERWACYJNEGO CREACTIVE

zawarta zgodnie z art. 30a ustawy z dnia 30 kwietnia 2010 r. o zasadach finansowania nauki (Dz.U. z
2014 r. poz. 1620) w zw. z art. 4 pkt 8a ustawy z dnia 29 stycznia 2004 r. - Prawo zamoéwien
publicznych (Dz.. U. z 2015 r. poz. 2164 t.j.),

W dNiUeciinccnecneniiees Fo Wi eseeeenn pomiedzy:

Warszawskim Uniwersytetem Medycznym z siedziba przy ul. Zwirki i Wigury 61, 02-091 Warszawa,
posiadajagcym REGON: 000288917 oraz NIP: 525-00-05-828, reprezentowanym przez:

Zwanym dalej ,Sponsorem”

a

zwanym dalej ,,0$rodkiem badawczym”

zwanymi dalej tacznie ,Stronami”,

o tresci nastepujgcej:
§ 1. Definicje

Na potrzeby niniejszej Umowy przyjmuje sie, zZe ponizsze sformutowania posiadaé¢ beda
nastepujgce znaczenie:

Badanie - nieinterwencyjne badanie obserwacyjnege CREACTIVE (Collaborative REsearch
on ACute Traumatic brain Injury in intensiVe care), nie bedace badaniem klinicznym.
Wieloosrodkowe badanie nastepstw urazu gtowy u pacjentéw hospitalizowanych w oddziatach
intensywnej terapii.

Badanie polega na przeprowadzeniu wywiadu z pacjentem i ocenie wynikéw odlegtych
nastepstw przebytego urazu gtowy wg pytan zawartych w skali GOSE (rozszerzona skala
Glasgow Outcome Scale oraz QUOLIBRI (ocena jakoSci Zywcia po urazie gtowy - Quality of life
after traumatic brain injury). Analiza odleglych nastepstw wynikéw urazu glowy bedzie
uwzgledniala dane dotyczace morfologii i patofizjologii urazu oraz postepowania
diagnostyczno-terapuetycznego podczas leczenia pacjenta w oddziale intensywnej terapii (OIT)

OIT - oddzial intensywnej terapii Osrodka Badawczego, w ktérym prowadzone jest Badanie,

Elektroniczna Karta Obserwacji Pacjenta (lub eCRF) - Dokument w wersji papierowej lub
elektronicznej stuzacy do zapisu wymaganych przez protokdt badania informacji dotyczacych
uczestnika badania celem ich raportowania Sponsorowi.

Baza Danych prowadzona w formie elektronicznej baza danych, do ktérej wprowadzane sg
dane pacjentéw hospitalizowanych w OIT oraz wyniki badania odlegtych nastepstw urazu
glowy, znajdujaca sie na stronie givitiweb.marionegri.it, w zaktadce CREACTIVE programu
PROSAFE.

Pakiet Wynikow - dane wszystkich pacjentéw hospitalizowanych w OIT w danym okresie
badawczym, w tym kompletna dokumentacja oceny odlegtej pacjentéw z urazem glowy w
statusie 4 (kompletne dane bez brakéw i btedéw) lub 3 (nie mozna wprowadzi¢ daty
zakonczenia hospitalizacji, gdyz chory nadal przebywa w szpitalu).

Okres badawczy - okres, za ktéry wprowadzane sg dane do Bazy Danych.
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Protokoét - dokument zawierajacy informacje dla danego okresu rozliczeniowego o liczbie
pacjentéw hospitalizowanych w OIT, liczbie pacjentéw wprowadzonych do bazy danych, liczbie
pacjentow z $redniociezkim i ciezkim urazem gtowy hospitalizowanych w OIT, liczbie pacjentéw
u ktérych dokonano oceny odlegtej nastepstw urazu gtowy, potwierdzajacy zgodnos$¢ danych
wprowadzonych do systemu. Kazdorazowo zatgcznikiem do protokotu bedzie wydruk z bazy
danych.

Badacz - osoba wyznaczona przez Osrodek Badawczy, posiadajaca odpowiednie kwalifikacje
wymagane protokotem Badania (Badacza), odpowiedzialna w OIT za bezposrednie
prowadzenie Badania i wykonywanie czynnosci okre$lonych Protokotem i Instrukcja Badacza

Zespo6t Badawczy- interdyscyplinarny zesp6t wykonujacyeh czynnosci w ramach badania i
nadzorowany przez Badacza.

Koordynator Badania - Pani dr. Matgorzata Mikaszewska - Sokolewicz, odpowiedzialna za
koordynacje prac realizowanych w Badaniu, uzyskanie wymaganych zgdéd i akceptacji na
potrzeby Badania, odpowiedzialna za kontakty z O$srodkiem Badawczym oraz Badaczami.

§ 2 Cel Umowy i postanowienia ogélne

1. Na mocy niniejszej umowy O$rodek Badawczy zobowiazuje sie do przeprowadzenia w OIT
Badania, zgodnie z Protokotem, na rzecz Sponsora.

2. Planuje sie, ze do Badania w Osrodku Badawczym zostanie wiaczony co najmniej jeden
pacjent rocznie z $rednio-ciezkim lub ciezkim urazem gtowy.

3. O0Osrodek Badawczy zobowigzujge sie przekaza¢ Sponsorowi wszystkie wyniki Badania w
formie pisemnej z zastrzezeniem przestrzegania przez Sponsora w odpowiednim zakresie
ustawy z dnia 29 sierpnia 1997 r. o ochronie danych osobowych (tj.: Dz. U. z 2644-rpez1182
Zpdzn—zm. 2015, poz. 2135, ze zm.). Strony zgodnie ustalaja, Ze dane i wyniki Badania, od
chwili ich uzyskania stanowig wytaczng wiasno$¢ Sponsora.

4. Sponsor oswiadcza, ze Badanie jest badaniem obserwacyjnym opartym na badaniu
podmiotowym. Na potrzeby Badania nie przewiduje sie wykonywania u witaczonych
pacjentéw zadnych dodatkowych badan diagnostycznych ani zabiegéw medycznych. Do
przeprowadzenia oceny prognostycznej w skalach SOFA i SAPS planowane jest
wykorzystanie wyniki badan rutynowo wykonywanych pacjentom w pierwszej dobie
przyjecia do oddziatu intensywnej terapii. Ocena SAPS, APACHE i SOFA jest dokonywana u
kazdego pacjenta w OIT \zgodnie z rozporzadzeniem Konsultanta Krajowego w dziedzinie
Anestezjologii i Intensywnej Terapii.\

5. Osrodek Badawczy os$wiadcza, ze nie pdzniej niz 3 dni przed podpisaniem niniejszej
umowy, dokonat rejestracji OIT w elektronicznym rejestrze danych eCRF Badania,
dostepnym na stronie givitiweb.marionegri.it, tacznie z wprowadzeniem danych
dotyczacych OIT, Badacza oraz oséb wchodzacych w sktad Zespotu Badawczego.

§ 3 Obowiazki Sponsora

1. Sponsor zobowigzuje sie do przedtozenia OSrodkowi Badawczemu sporzadzonych w
jezyku polskim kwestionariuszy oceny odlegtej oraz Instrukcji Badania najpdézniej w dniu
przystgpienia do realizacji Badania.

2. Sponsor zobowigzuje sie do przekazania Os$rodkowi Badawczemu \software[fggi,, -

wprowadzania i umozliwi dostep do eCRF badania CREACTIVE, Protokotu i Instrukcji
Badania w terminie umozliwiajgcym zapoznanie sie z zasadami prowadzenia Badania.

Strona2z9

\

Komentarz [AC1]: nie ma
takiego rozporgdzenia,
Konsultant nie wydaje
rozporadze, jezeli juz to jest
rozporadzenie Ministra Zdrowia Z
dnia 20 grudnia 2012 r. w sprawie
standardéw pogpowania
medycznego w dziedzinie
anestezjologii i intensywnej terapji
dla podmiotéw wykonujcych
dziatalng¢ lecznicz (Dz. U. z
2013 r., poz. 15)

zmient stowo software na bardzigj

Komentarz [AC2]: Czy mana
€]
szczegbtowy opis, co to obejmuje?






3. Sponsor zobowiagzuje sie do zorganizowania wizyty inicjujgcej na terenie OSrodka
badawczego oraz przeszkolenia Badacza i Zespotu badawczego w taki sposéb, by mozliwa
byta prawidtowa realizacja Badania na terenie O$Srodka Badawczego. Wizyta inicjujgca
odbedzie sie w terminie uzgodnionym przez Strony, jednak nie p6zniej niz do 30 dni od dnia
Zawarcia umowy.

§ 4 Obowiazki Osrodka Badawczego

1. Osrodek Badawczy wykona umowe z nalezyta staranno$cig, z uwzglednieniem
funkcjonujacych w zakresie prowadzenia naukowych badan medycznych zasad etyki oraz
stosownych wymagan przepiséw prawnych.

1. Osrodek badawczy zobowiazuje sie do realizacji Badania, w szczeg6lnosci poprzez:
1) zapewnienie wykwalifikowanego zespotu medycznego,

2) przeprowadzenie wywiadu z pacjentem dotyczacego odlegltych nastepstw
urazu gtowy zgodnie z protokotem,

3) zapewnienie sporzadzenia dokumentacji medycznej bedacej dokumentacja
zrédtowa Badania,

4) zapewnienie pomieszczenia, dostepu do komputera lub sieci niezbednych do
prawidtowego przeprowadzenia Badania,

5) gotowo$¢ do udzielania $wiadczen zdrowotnych dla pacjenta wiaczonego do
Badania,

6) umozliwienie Sponsorowi przeprewadzenia zorganizowania = wizyty
inicjujacej w uzgodnionym przez Strony terminie, jednak nie p6Zniej niz do 30
dni od dnia zawarcia umowy oraz zapewnienie udzialu w niej Badacza oraz
wszystkich cztonkéw Zespotu Badawczego.

7) udzielenie kazdej mozliwej pomocy w Kkwestiach organizacyjnych i
administracyjnych i jak réwniez w rozwigzywaniu jakichkolwiek innych
probleméw zwigzanych z prowadzeniem Badania, w zakresie kompetencji
Osrodka Badawczego.

2. Osrodek Badawczy wyznaczy osobe posiadajaca odpowiednie kwalifikacje wymagane
protokotem Badania (Badacza), odpowiedzialng za bezpos$rednie prowadzenie Badania i
wykonywanie czynno$ci okreslonych Protokotem i Instrukcjg Badacza.

3. Do obowiazkéw Badacza nalezy w szczegd6lnoSci:
rekrutacja pacjentéw - uczestnikow Badania,

b. wypetnianie kart eCRF i opracowania innych dokumentéw jesli obowigzek ich
sporzadzenia wynika z Protokotu,

wprowadzanie wynikéw Badania do Bazy Danych,

d. doktadne i rzetelne informowanie pacjenta lub w przypadku, gdy stan zdrowia
pacjenta uniemozliwia podjecie przez niego S$wiadomej decyzji, jego
przedstawiciela ustawowego, o celu, korzysciach i ryzyku zwigzanym z
Badaniem. Pacjent moze zosta¢ wiaczony do Badania dopiero po udzieleniu mu
odpowiedzi na wszystkie jego pytania i wyrazeniu przez niego lub przez jego
przedstawiciela ustawowego na pismie Swiadomej zgody. Badacz odpowiada za
odebranie od pacjenta/przedstawiciela ustawowego pacjenta swiadomej zgody
na udzial w badaniu oraz nza przetwarzanie danych osobowych pacjenta na
potrzeby Badania, a nastepnie za przekazanie tych zgéd Sponsorowi;

e. w przypadku wystgpienia ciezkiego zdarzenia niepozadanego (SAE - Serious
Adverse Event tj. np. zgon pacjenta lub ciezkie powiktanie zdrowotne podczas
rozmowy) - stosowania instrukcji zawartych w protokole i zgtoszenia zdarzenia
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niezwtocznie Osrodkowi badawczemu oraz Sponsorowi w czasie 24 godzin.
Osrodek Badawczy gwarantuje udzielenie odpowiedzi na wszystkie ewentualne
pytania Sponsora w zakresie zdarzen niepozadanych, zgodnie z najlepsza wiedza.

4. Badacz wykona swoje zadania przy pomocy zespotu badawczego (wspétbadaczy). Ryzyko z
tytutu doboru Badacza i wspétbadaczy obcigza OSrodek Badawczy. Skiad zespotu
badawczego i jego obowigzki okresla Zatacznik nr 1.

5. Osrodek Badawczy zobowigzuje sie do przechowywania w pomieszczeniach Os$rodka
badawczego dokumentacji medycznej bedacej dokumentacjia Zrédtoweja Badania przez
okres wskazany w ustawie o prawach pacjenta i Rzeczniku praw pacjenta z dnia 6.11.2008 r.

(Dz. U. z 2642r—poz159-zpbdzna—=zm- 2016, poz. 186), tj. okres 20 lat lub okresy dtuzsze na

Zyczenie Sponsora, z zastrzezeniem § 5 ust. 2.

6. Osrodek Badawczy zobowigzuje sie umozliwi¢c Badaczowi de przechowywanie
dokumentacji Badania w sposob wtasciwy przez okres wymagany przez majace
zastosowanie prawo lub rozporzadzenie,

dnia 2 maja 2012 r. w sprawie Dobrej Praktyki Klinicznej (Dz. U. z 2012 r. poz. 489), z‘ _ - 7| Komentarz [AC3]: -
zastrzezeniem § 4 ust. 5. Po tym czasie, lub w—dewelnym—ezasie wczesniej na zyczenie ‘;Vgrrgﬁig'%”:b:gjzg‘?ﬁéﬁ{"ew
Sponsora, wszelkie Raporty, do uznania przez Sponsora, beda niezwtocznie dostarczone Klinicznej nie ma zastosowania
przez Badacza do Sponsora (lub innego os$rodka czy na inny adres wskazany przez niniejszym DOﬁpzwanl_U,t
. . . . . . . . - poniewa rozporadzenie to
Sponsora) w tej samej formie, w jakiej sa przechowywane z uwzglednieniem postanowien dotyczy bada Klinicznych
Ustawy o Ochronie Danych osobowych przez uzgodniony przez strony okres czasu lub, na produktéw leczniczych, a _
zyczenie i zgodnie z wskazoéwkami wyrazonymi na pi$mie przez Sponsora zostang e 72 oo B2 11D (1 il
. klinicznym produktu leczniczego.
ZNISZCZone przez Badacza. Ponadto naley zwrocié uwag
, ) i . L. . takze na przepis art. 37al ustawy
7. Osrodek Badawczy i Badacz poinformujeg Sponsora na piSmie o kazdym przypadku prawo farmaceutyczne, $wietle
roszczenia zgloszonego w zwigzku z Badaniem i umozliwig Sponsorowi rozpatrzenie tego kt‘ireg° PVZ?P'SQW rgz‘jz'a*u 2ate
. ustawy nie stosujeesno
roszczenia. okreslonych bada
nieinterwencyjnych, a wc tym
§ 5 Poufnosé i wlasnosé intelektualna samym nie stosujessiv/w

rozporadzenia, ktére zostato
wydane na podstawie art. 379 tej
1. Zebrane podczas Badania dane moga obejmowaé dane osobowe i wrazliwe dane osobowe ustawy. Czy mana wykreli¢ ten

poddane szczegélnej regulacji prawnej w odniesieniu do przetwarzania, przechowywania, zapis?
przesytania tych danych oraz korzystania z nich. Badacz i Osrodek badawczy zobowigzuje

sie przestrzega¢ wszelkich odpowiednich przepiséw prawa zwigzanych z ochrong i
wykorzystaniem danych osobowych oraz prywatnoscia danych podczas przeprowadzania

oraz sporzadzania raportow z Badania.

2. Wszelkie informacje dostarczone O$rodkowi badawczemu i Badaczowi przez Sponsora
beda traktowane jako poufne przez okres co najmniej dziesieciu (10) lat od zakonczenia
badania za wyjatkiem takiego zakresu w jakim Sponsor daje Badaczowi lub/i Osrodkowi
badawczemu pisemne pozwolenie na ujawnienie wczesniejsze lub/i zakresu, w jakim
prawa lub przepisy wymagajg ujawnienia tych informacji Komisji Bioetycznej, pacjentowi
lub organom ustawowym.

3. O0srodek badawczy, Badacza oraz wszystkich ich wspdtpracownikdéw uczestniczacych w
prowadzeniu Badania obowigzuje zakaz przekazywania informacji udzielanych przez
Sponsora, jak rowniez informacji dotyczacych dziatalnosci Sponsora osobom, ktére nie s3
Koordynatorem Badania lub innymi upowaznionymi pracownikami Sponsora lub
wspotpracownikami Badacza w przeprowadzeniu Badania. Jakiekolwiek ujawnienie
przedmiotowych informacji mozliwe jest wylacznie w przypadkach przewidzianych
obowigzujacym prawem, w niniejszej umowie lub odrebnym porozumieniu, zawartym przez
Strony w formie pisemnej. Osrodek badawczy i Badacz zobowigzuja sie ponadto, ze nie
wykorzystaja tych informacji ani nie pozwolg na ich wykorzystanie w celach innych niz
wykonywanie zobowigzan wynikajgcych z niniejszej Umowy.
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Strony niniejszej Umowy zobowigzujg sie do zachowania w tajemnicy tre$ci niniejszej
Umowy oraz okolicznoS$ci zwiazanych z realizacja jej postanowien, chyba, ze obowiazek
ujawnienia ww. postanowien wynika¢ bedzie z przepiséw obowigzujacego prawa.

. Wyniki Badania prowadzonego w ramach niniejszej Umowy beda stanowily wytaczna

wtlasno$¢ Sponsora.

§ 6 Planowane terminy i wypowiedzenie umowy

Badanie realizowane jest w O$rodku badawczym dla okresu: od 01.01.2015 do 31.08.2018 w
podziale na nastepujace okresy badawcze:

okres badawczy nr 1: od 01.01.2015 do 31.12.2015
okres badawczy nr 2: 0d 01.01.2016 do 31.12.2016
okres badawczy nr 3: 0d 01.01.2017 do 31.12.2017
okres badawczy nr 4: od 01.01.2018 do 31.08.2018
Prowadzenie Badania po 31.08.2018 bedzie mozliwe po podpisaniu aneksu do umowy.

Sponsor ma prawo do przerwania Badania w kazdej chwili. W takiej sytuacji Umowa
niniejsza rozwigzuje sie z dniem otrzymania przez OSrodek badawczy pisemnego
oswiadczenia Sponsora o przerwaniu Badania.

Osrodkowi Badawczemu przystuguje prawo rozwigzania niniejszej umowy w formie
pisemnej za 30 - dniowym terminem wypowiedzenia, w przypadku niewykonania
lub nienalezytego wykonania Umowy przez Sponsora. Prawo to przystuguje Osrodkowi
po bezskutecznym uptywie 14 dni od wystosowania do Sponsora wezwania do nalezytego
wykonania zobowigzania.

§ 7 Wynagrodzenie i zasady ptatno$ci.

Strony ustalaja, ze O$rodkowi Badawczemu przystuguje Wynagrodzenie z tytutu
wprowadzenia do Bazy Danych wynikéw obejmujgcych dane wszystkich pacjentow
hospitalizowanych w oddziale intensywnej terapii oraz wynikéw badania pacjentéw z
urazem gltowy przeprowadzonych po uplywie 6 miesiecy od urazu; Wynagrodzenie
przystuguje wytacznie za kazdg kompletng i zaakceptowang przez Sponsora dokumentacje
pacjentéw, tj. dane wszystkich pacjentdw hospitalizowanych w OIT w danym okresie
badawczym, w tym kompletng dokumentacje oceny odlegtej pacjentéw z urazem glowy w
statusie 4 (kompletne dane bez brakéw i bledéw) lub 3 (nie mozna wprowadzi¢ daty
zakoniczenia hospitalizacji, gdyz chory nadal przebywa w szpitalu) (dalej: ,Pakiet Wynikéw”)
pod warunkiem, ze wsrod pacjentéw bedzie co najmniej jeden pacjent ze Srednio-ciezkim
lub ciezkim urazem gtowy leczony w OIT.

Termin wprowadzenia wynikéw dla okresu badawczego nr 1 uptywa w terminie 90 dni od
dnia zawarcia umowy, dla okresu badawczego nr 2 i 3 w dniu 31 stycznia kolejnego roku
kalendarzowego oraz dla okresu badawczego nr 4 w dniu 31 sierpnia 2018.

Terminy zaakceptowania Pakietu Wynikéw przez Koordynatora Badania dla okreséw
badawczych nr 1, 2, 3 i 4 - w terminie do 30 dni od dnia wprowadzenia danych.

Rozliczenie z tytutu wprowadzenia Pakietu Wynikdw do Bazy Danych jest dokonywane dla
kazdego okresu badawczego odrebnie.

Laczna kwota Wynagrodzenia wyptaconego OSrodkowi badawczemu w latach 2015-2018
nie moze przekroczy¢ 44 000 PLN + nalezny podatek VAT, przy czym Wynagrodzenie za
okres badawczy od 1 do 3 wynosi 36 000 PLN + nalezny podatek VAT (za kazdy z okreséw -
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12 000 PLN + nalezny podatek VAT), za$ za okres badawczy 4 - 8 000 PLN + nalezny podatek
VAT.

Sponsor kazdorazowo zaptaci OSrodkowi badawczemu nalezng kwote Wynagrodzenia
zgodnie z ust. 2 i 4, na podstawie dokonanego przez Koordynatora Badania potwierdzenia
wprowadzenia Pakietu Wynikéw do Bazy Danych oraz faktury VAT wystawionej przez
Osrodek Badawczy doreczonej Sponsorowi przez OsSrodek Badawczy. Osrodek
zobowigzany jest do wystawienia faktury VAT, nie po6zZniej niz do 15. dnia miesigca
nastepujacego, po miesigcu w ktérym dokonano odbioru Pakietu wynikéw badan za dany
okres badawczy. Faktura powinna by¢ dostarczona do Zamawiajgcego niezwtocznie.

Adres dla dostarczenia faktur:

Kancelaria Warszawskiego Uniwersytetu Medycznego, ul. Zwirki i Wigury 61, 02-091
Warszawa, pokdj 009.

Sponsor zobowiazuje sie dokonywa¢ kazdorazowo zaptaty Wynagrodzenia w terminie 30
dni od dnia doreczenia mu prawidtowo wystawionej faktury. Zaptata nastgpi na rachunek
bankowy O$rodka Badawczego wskazany w fakturze.

Za dzien zaptaty uznaje sie dzien obcigzenia rachunku bankowego Sponsora.

W przypadku opdZnienia terminu ptatnosci Osrodek badawczy ma prawo do naliczenia
odsetek ustawowych za opdznienie w transakcjach handlowych, o ktérych mowa w art. 4 pkt
3) ustawy z dnia 8 marca 2013 r. o terminach zaptaty w transakcjach handlowych (Dz. U.

poz-403-zezm-7 2016, poz. 684).

§ 8 Kary umowne

W przypadku nie umozliwienia Sponsorowi przeprowadzenia wizyty inicjujacej nie pdzniej
niz do 30 dni od dnia zawarcia umowy lub nie zapewnienie przez O$rodek Badawczy udziatu
w niej Badacza oraz wszystkich cztonkéw Zespotu Badawczego, Sponsor moze obcigzy¢
Osrodek Badawczy karg umowna w kwocie 5.000,00 zt.

W przypadku op6znienia we wprowadzeniu wynikéw danego okresu badawczego do Bazy
Danych, Sponsor moze obciazy¢ OS$rodek Badawczy karg umownag wynoszaca 2%
wynagrodzenia naleznego za dany okres badawczy za kazdy dzien op6Znienia w stosunku do
terminéw wskazanych w § 7 ust. 2.

Osrodek Badawczy wyraza zgode na potrgcanie kar umownych bezposrednio przy zaptacie
wynagrodzenia.

§ 9 Postanowienia koncowe

Strony zgodnie ustalajag, Ze Umowa niniejsza wchodzi w zycie w dniu jej podpisania
przez obie Strony.

W przypadku, gdy realizacja przez jedna ze Stron jakichkolwiek dziatan wymaganych
na mocy niniejszej Umowy zostanie opézZniona, utrudniona lub uniemozliwiona wskutek
decyzji witadz panstwowych, nakazéw lub wyrokéw sadowych, sity wyzszej, rozruchéw,
powstania, wojny, wypadkéw losowych, warunkéw atmosferycznych lub innych podobnych
przyczyn lub powoddéw 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 dziatan moze zosta¢ zaniechana
na czas opoOznienia (jednak w zadnym wypadku okres ten nie bedzie dtuzszy niz jeden
miesigc). Pezestate-Streny Druga ze stron muszgi zosta¢ bezzwlocznie poinformowanea o
rozpoczeciu oraz zaprzestaniu dziatania sity wyzsze;j.

Wszelkie zmiany i uzupelnienia niniejszej Umowy wymagajg dla swej waznos$ci formy
pisemnej, pod rygorem niewaznosci.
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4. Niniejsza umowa bedzie interpretowana zgodnie z powszechnie obowigzujacymi przepisami
prawa polskiego.

5. Wszelkie powiadomienia i inne informacje wynikajace z niniejszej Umowy beda
przekazywane w formie pisemnej na adresy jak okre$lono ponizej, i beda uwazane
za dostarczone, jeSli zostang doreczone osobiscie lub przekazane faksem (odbiér
potwierdzony) lub emailem (odbiér potwierdzony) lub, =zostang doreczone za
posrednictwem poczty lub Kkuriera jeshi—wistane—poecztg—listem—poleconym—lub—za

otPpo 5

kurierem;-wyZej wymienione przesytki musza by¢ nalezycie zaadresowane na adres strony
okres$lony ponizej lub na inny adres, o ktérym kazda ze stron powiadomi druga.

W wypadku Sponsora na nastepujacy adres:

6. Strony uzgadniajg, Ze sadem wiasciwym dla wszelkich sporéw ewentualnie wynikajacych z
niniejszej Umowy lub z nig zwigzanych bedzie sad powszechny wtasciwy miejscowo ze
wzgledu na siedzibe Sponsora.

7. Niniejsza Umowa sporzadzona zostata w jezyku polskim w 4 jednobrzmigcych
egzemplarzach jednym dla Osrodka badawczego oraz w 3 dla Sponsora.

Osrodek badawczy

(Miejsce) (Data) Nazwa Osrodka
Imie i nazwisko osoby reprezentujacej Osrodek

Funkcja osoby reprezentujacej Osrodek

Sponsor
Miejsce

(Data)
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ZALACZNIKNR 1

Sktad zespotu badawczego i jego obowiazki

LP

Imie i nazwisko

Petniona funkcja w badaniu np.
gtéwny badacz

Zakres obowigzkow

Przeprowadzenie oceny
odlegtych nastepstw urazu
glowy

Uzupelnianie dokumentacji
badania (dane status 4)
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PROTOKOt ODBIORU

OKRES ROZLICZENIOWY: ..ottt e
LICZBA PACJENTOW HOSPITALIZOWANYCH W ODDZIALE INTENSYWNEJ TERAPIL: wovvvvovrvvornivenireensriennes
LICZBA PACJENTOW WPROWADZONYCH DO BAZY DANYCH: ....oorvvrrvensiveeneissssssssssssssssssssssssssssssssssenns

LICZBA PACJENOW Z SREDNIOCIEZKIM | CIEZKIM URAZEM GLOWY HOSPITALIZOWANYCH W
ODDZIALE INTENSYWNEJ TERAPII: .ocoiii e

LICZBA PACJENTOW U KTORYCH DOKONANO OCENY ODLEGLEJ NASTEPSTW URAZU GLOWY: .............
OSWIADCZAM, ZE W OKRESIE ROZLICZENIOWYM LICZBA PACJENTOW O STATUSIE 3 i 4 WYNOSI':

POTWIERDZAM ZGODNOSC DANYCH Z PROTOKOLEM ANALIZY GENEROWANYM Z POZIOMU BAZY
DANYCH (ZAtACZNIK)

(PODPIS BADACZA) (PODPIS OSOBY UPOWAZNIONEJ DO REPREZENTOWANIA
OSRODKA BADAWCZEGO)

POTWIERDZAM WYKONANIE ZAMOWIENIA:
Z ZASTRZEZENIAMI:  TAK / NIE
BEZ ZASTRZEZEN: TAK / NIE

(PODPIS KOORDYNATORA BADANIA)

! status 3 -we wprowadzonych danych brakuje daty wypisu pacjenta ze szpitala (z ostatniego, w ktorym byt
hospitalizowany).
status 4 - wprowadzone dane sg kompletne i pozbawione btedéw

Strona9z9





WZOR UMOWY Nr

0 WSPOLPRACY DOTYCZACA SWIADCZENIA USLUG SLUZACYCH DO PRZEPROWADZENIA
BADANIA OBSERWACYJNEGO CREACTIVE

zawarta zgodnie z art. 30a ustawy z dnia 30 kwietnia 2010 r. o zasadach finansowania nauki (Dz.U. z
2014 r. poz. 1620) w zw. z art. 4 pkt 8a ustawy z dnia 29 stycznia 2004 r. - Prawo zamoéwien
publicznych (Dz.. U. z 2015 r. poz. 2164 t.j.),

W dNiUeciinccnecneniiees Fo Wi eseeeenn pomiedzy:

Warszawskim Uniwersytetem Medycznym z siedziba przy ul. Zwirki i Wigury 61, 02-091 Warszawa,
posiadajagcym REGON: 000288917 oraz NIP: 525-00-05-828, reprezentowanym przez:

Zwanym dalej ,Sponsorem”

a

zwanym dalej ,,0$rodkiem badawczym”

zwanymi dalej tacznie ,Stronami”,

o tresci nastepujgcej:
§ 1. Definicje

Na potrzeby niniejszej Umowy przyjmuje sie, zZe ponizsze sformutowania posiadaé¢ beda
nastepujgce znaczenie:

Badanie - nieinterwencyjne badanie obserwacyjnege CREACTIVE (Collaborative REsearch
on ACute Traumatic brain Injury in intensiVe care), nie bedace badaniem klinicznym.
Wieloosrodkowe badanie nastepstw urazu gtowy u pacjentéw hospitalizowanych w oddziatach
intensywnej terapii.

Badanie polega na przeprowadzeniu wywiadu z pacjentem i ocenie wynikéw odlegtych
nastepstw przebytego urazu gtowy wg pytan zawartych w skali GOSE (rozszerzona skala
Glasgow Outcome Scale oraz QUOLIBRI (ocena jakoSci Zywcia po urazie gtowy - Quality of life
after traumatic brain injury). Analiza odleglych nastepstw wynikéw urazu glowy bedzie
uwzgledniala dane dotyczace morfologii i patofizjologii urazu oraz postepowania
diagnostyczno-terapuetycznego podczas leczenia pacjenta w oddziale intensywnej terapii (OIT)

OIT - oddzial intensywnej terapii Osrodka Badawczego, w ktérym prowadzone jest Badanie,

Elektroniczna Karta Obserwacji Pacjenta (lub eCRF) - Dokument w wersji papierowej lub
elektronicznej stuzacy do zapisu wymaganych przez protokdt badania informacji dotyczacych
uczestnika badania celem ich raportowania Sponsorowi.

Baza Danych prowadzona w formie elektronicznej baza danych, do ktérej wprowadzane sg
dane pacjentéw hospitalizowanych w OIT oraz wyniki badania odlegtych nastepstw urazu
glowy, znajdujaca sie na stronie givitiweb.marionegri.it, w zaktadce CREACTIVE programu
PROSAFE.

Pakiet Wynikow - dane wszystkich pacjentéw hospitalizowanych w OIT w danym okresie
badawczym, w tym kompletna dokumentacja oceny odlegtej pacjentéw z urazem glowy w
statusie 4 (kompletne dane bez brakéw i btedéw) lub 3 (nie mozna wprowadzi¢ daty
zakonczenia hospitalizacji, gdyz chory nadal przebywa w szpitalu).

Okres badawczy - okres, za ktéry wprowadzane sg dane do Bazy Danych.
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Protokoét - dokument zawierajacy informacje dla danego okresu rozliczeniowego o liczbie
pacjentéw hospitalizowanych w OIT, liczbie pacjentéw wprowadzonych do bazy danych, liczbie
pacjentow z $redniociezkim i ciezkim urazem gtowy hospitalizowanych w OIT, liczbie pacjentéw
u ktérych dokonano oceny odlegtej nastepstw urazu gtowy, potwierdzajacy zgodnos$¢ danych
wprowadzonych do systemu. Kazdorazowo zatgcznikiem do protokotu bedzie wydruk z bazy
danych.

Badacz - osoba wyznaczona przez Osrodek Badawczy, posiadajaca odpowiednie kwalifikacje
wymagane protokotem Badania (Badacza), odpowiedzialna w OIT za bezposrednie
prowadzenie Badania i wykonywanie czynnosci okre$lonych Protokotem i Instrukcja Badacza

Zespo6t Badawczy- interdyscyplinarny zesp6t wykonujacyeh czynnosci w ramach badania i
nadzorowany przez Badacza.

Koordynator Badania - Pani dr. Matgorzata Mikaszewska - Sokolewicz, odpowiedzialna za
koordynacje prac realizowanych w Badaniu, uzyskanie wymaganych zgdéd i akceptacji na
potrzeby Badania, odpowiedzialna za kontakty z O$srodkiem Badawczym oraz Badaczami.

§ 2 Cel Umowy i postanowienia ogélne

1. Na mocy niniejszej umowy O$rodek Badawczy zobowiazuje sie do przeprowadzenia w OIT
Badania, zgodnie z Protokotem, na rzecz Sponsora.

2. Planuje sie, ze do Badania w Osrodku Badawczym zostanie wiaczony co najmniej jeden
pacjent rocznie z $rednio-ciezkim lub ciezkim urazem gtowy.

3. O0Osrodek Badawczy zobowigzujge sie przekaza¢ Sponsorowi wszystkie wyniki Badania w
formie pisemnej z zastrzezeniem przestrzegania przez Sponsora w odpowiednim zakresie
ustawy z dnia 29 sierpnia 1997 r. o ochronie danych osobowych (tj.: Dz. U. z 2644-rpez1182
Zpdzn—zm. 2015, poz. 2135, ze zm.). Strony zgodnie ustalaja, Ze dane i wyniki Badania, od
chwili ich uzyskania stanowig wytaczng wiasno$¢ Sponsora.

4. Sponsor oswiadcza, ze Badanie jest badaniem obserwacyjnym opartym na badaniu
podmiotowym. Na potrzeby Badania nie przewiduje sie wykonywania u witaczonych
pacjentéw zadnych dodatkowych badan diagnostycznych ani zabiegéw medycznych. Do
przeprowadzenia oceny prognostycznej w skalach SOFA i SAPS planowane jest
wykorzystanie wyniki badan rutynowo wykonywanych pacjentom w pierwszej dobie
przyjecia do oddziatu intensywnej terapii. Ocena SAPS, APACHE i SOFA jest dokonywana u
kazdego pacjenta w OIT \zgodnie z rozporzadzeniem Konsultanta Krajowego w dziedzinie
Anestezjologii i Intensywnej Terapii.\

5. Osrodek Badawczy os$wiadcza, ze nie pdzniej niz 3 dni przed podpisaniem niniejszej
umowy, dokonat rejestracji OIT w elektronicznym rejestrze danych eCRF Badania,
dostepnym na stronie givitiweb.marionegri.it, tacznie z wprowadzeniem danych
dotyczacych OIT, Badacza oraz oséb wchodzacych w sktad Zespotu Badawczego.

§ 3 Obowiazki Sponsora

1. Sponsor zobowigzuje sie do przedtozenia OSrodkowi Badawczemu sporzadzonych w
jezyku polskim kwestionariuszy oceny odlegtej oraz Instrukcji Badania najpdézniej w dniu
przystgpienia do realizacji Badania.

2. Sponsor zobowigzuje sie do przekazania Os$rodkowi Badawczemu \software[fggi,, -

wprowadzania i umozliwi dostep do eCRF badania CREACTIVE, Protokotu i Instrukcji
Badania w terminie umozliwiajgcym zapoznanie sie z zasadami prowadzenia Badania.
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3. Sponsor zobowiagzuje sie do zorganizowania wizyty inicjujgcej na terenie OSrodka
badawczego oraz przeszkolenia Badacza i Zespotu badawczego w taki sposéb, by mozliwa
byta prawidtowa realizacja Badania na terenie O$Srodka Badawczego. Wizyta inicjujgca
odbedzie sie w terminie uzgodnionym przez Strony, jednak nie p6zniej niz do 30 dni od dnia
Zawarcia umowy.

§ 4 Obowiazki Osrodka Badawczego

1. Osrodek Badawczy wykona umowe z nalezyta staranno$cig, z uwzglednieniem
funkcjonujacych w zakresie prowadzenia naukowych badan medycznych zasad etyki oraz
stosownych wymagan przepiséw prawnych.

1. Osrodek badawczy zobowiazuje sie do realizacji Badania, w szczeg6lnosci poprzez:
1) zapewnienie wykwalifikowanego zespotu medycznego,

2) przeprowadzenie wywiadu z pacjentem dotyczacego odlegltych nastepstw
urazu gtowy zgodnie z protokotem,

3) zapewnienie sporzadzenia dokumentacji medycznej bedacej dokumentacja
zrédtowa Badania,

4) zapewnienie pomieszczenia, dostepu do komputera lub sieci niezbednych do
prawidtowego przeprowadzenia Badania,

5) gotowo$¢ do udzielania $wiadczen zdrowotnych dla pacjenta wiaczonego do
Badania,

6) umozliwienie Sponsorowi przeprewadzenia zorganizowania = wizyty
inicjujacej w uzgodnionym przez Strony terminie, jednak nie p6Zniej niz do 30
dni od dnia zawarcia umowy oraz zapewnienie udzialu w niej Badacza oraz
wszystkich cztonkéw Zespotu Badawczego.

7) udzielenie kazdej mozliwej pomocy w Kkwestiach organizacyjnych i
administracyjnych i jak réwniez w rozwigzywaniu jakichkolwiek innych
probleméw zwigzanych z prowadzeniem Badania, w zakresie kompetencji
Osrodka Badawczego.

2. Osrodek Badawczy wyznaczy osobe posiadajaca odpowiednie kwalifikacje wymagane
protokotem Badania (Badacza), odpowiedzialng za bezpos$rednie prowadzenie Badania i
wykonywanie czynno$ci okreslonych Protokotem i Instrukcjg Badacza.

3. Do obowiazkéw Badacza nalezy w szczegd6lnoSci:
rekrutacja pacjentéw - uczestnikow Badania,

b. wypetnianie kart eCRF i opracowania innych dokumentéw jesli obowigzek ich
sporzadzenia wynika z Protokotu,

wprowadzanie wynikéw Badania do Bazy Danych,

d. doktadne i rzetelne informowanie pacjenta lub w przypadku, gdy stan zdrowia
pacjenta uniemozliwia podjecie przez niego S$wiadomej decyzji, jego
przedstawiciela ustawowego, o celu, korzysciach i ryzyku zwigzanym z
Badaniem. Pacjent moze zosta¢ wiaczony do Badania dopiero po udzieleniu mu
odpowiedzi na wszystkie jego pytania i wyrazeniu przez niego lub przez jego
przedstawiciela ustawowego na pismie Swiadomej zgody. Badacz odpowiada za
odebranie od pacjenta/przedstawiciela ustawowego pacjenta swiadomej zgody
na udzial w badaniu oraz nza przetwarzanie danych osobowych pacjenta na
potrzeby Badania, a nastepnie za przekazanie tych zgéd Sponsorowi;

e. w przypadku wystgpienia ciezkiego zdarzenia niepozadanego (SAE - Serious
Adverse Event tj. np. zgon pacjenta lub ciezkie powiktanie zdrowotne podczas
rozmowy) - stosowania instrukcji zawartych w protokole i zgtoszenia zdarzenia
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niezwtocznie Osrodkowi badawczemu oraz Sponsorowi w czasie 24 godzin.
Osrodek Badawczy gwarantuje udzielenie odpowiedzi na wszystkie ewentualne
pytania Sponsora w zakresie zdarzen niepozadanych, zgodnie z najlepsza wiedza.

4. Badacz wykona swoje zadania przy pomocy zespotu badawczego (wspétbadaczy). Ryzyko z
tytutu doboru Badacza i wspétbadaczy obcigza OSrodek Badawczy. Skiad zespotu
badawczego i jego obowigzki okresla Zatacznik nr 1.

5. Osrodek Badawczy zobowigzuje sie do przechowywania w pomieszczeniach Os$rodka
badawczego dokumentacji medycznej bedacej dokumentacjia Zrédtoweja Badania przez
okres wskazany w ustawie o prawach pacjenta i Rzeczniku praw pacjenta z dnia 6.11.2008 r.

(Dz. U. z 2642r—poz159-zpbdzna—=zm- 2016, poz. 186), tj. okres 20 lat lub okresy dtuzsze na

Zyczenie Sponsora, z zastrzezeniem § 5 ust. 2.

6. Osrodek Badawczy zobowigzuje sie umozliwi¢c Badaczowi de przechowywanie
dokumentacji Badania w sposob wtasciwy przez okres wymagany przez majace
zastosowanie prawo lub rozporzadzenie,

dnia 2 maja 2012 r. w sprawie Dobrej Praktyki Klinicznej (Dz. U. z 2012 r. poz. 489), z‘ _ - 7| Komentarz [AC3]: -
zastrzezeniem § 4 ust. 5. Po tym czasie, lub w—dewelnym—ezasie wczesniej na zyczenie ‘;Vgrrgﬁig'%”:b:gjzg‘?ﬁéﬁ{"ew
Sponsora, wszelkie Raporty, do uznania przez Sponsora, beda niezwtocznie dostarczone Klinicznej nie ma zastosowania
przez Badacza do Sponsora (lub innego os$rodka czy na inny adres wskazany przez niniejszym DOﬁpzwanl_U,t
. . . . . . . . - poniewa rozporadzenie to
Sponsora) w tej samej formie, w jakiej sa przechowywane z uwzglednieniem postanowien dotyczy bada Klinicznych
Ustawy o Ochronie Danych osobowych przez uzgodniony przez strony okres czasu lub, na produktéw leczniczych, a _
zyczenie i zgodnie z wskazoéwkami wyrazonymi na pi$mie przez Sponsora zostang e 72 oo B2 11D (1 il
. klinicznym produktu leczniczego.
ZNISZCZone przez Badacza. Ponadto naley zwrocié uwag
, ) i . L. . takze na przepis art. 37al ustawy
7. Osrodek Badawczy i Badacz poinformujeg Sponsora na piSmie o kazdym przypadku prawo farmaceutyczne, $wietle
roszczenia zgloszonego w zwigzku z Badaniem i umozliwig Sponsorowi rozpatrzenie tego kt‘ireg° PVZ?P'SQW rgz‘jz'a*u 2ate
. ustawy nie stosujeesno
roszczenia. okreslonych bada
nieinterwencyjnych, a wc tym
§ 5 Poufnosé i wlasnosé intelektualna samym nie stosujessiv/w

rozporadzenia, ktére zostato
wydane na podstawie art. 379 tej
1. Zebrane podczas Badania dane moga obejmowaé dane osobowe i wrazliwe dane osobowe ustawy. Czy mana wykreli¢ ten

poddane szczegélnej regulacji prawnej w odniesieniu do przetwarzania, przechowywania, zapis?
przesytania tych danych oraz korzystania z nich. Badacz i Osrodek badawczy zobowigzuje

sie przestrzega¢ wszelkich odpowiednich przepiséw prawa zwigzanych z ochrong i
wykorzystaniem danych osobowych oraz prywatnoscia danych podczas przeprowadzania

oraz sporzadzania raportow z Badania.

2. Wszelkie informacje dostarczone O$rodkowi badawczemu i Badaczowi przez Sponsora
beda traktowane jako poufne przez okres co najmniej dziesieciu (10) lat od zakonczenia
badania za wyjatkiem takiego zakresu w jakim Sponsor daje Badaczowi lub/i Osrodkowi
badawczemu pisemne pozwolenie na ujawnienie wczesniejsze lub/i zakresu, w jakim
prawa lub przepisy wymagajg ujawnienia tych informacji Komisji Bioetycznej, pacjentowi
lub organom ustawowym.

3. O0srodek badawczy, Badacza oraz wszystkich ich wspdtpracownikdéw uczestniczacych w
prowadzeniu Badania obowigzuje zakaz przekazywania informacji udzielanych przez
Sponsora, jak rowniez informacji dotyczacych dziatalnosci Sponsora osobom, ktére nie s3
Koordynatorem Badania lub innymi upowaznionymi pracownikami Sponsora lub
wspotpracownikami Badacza w przeprowadzeniu Badania. Jakiekolwiek ujawnienie
przedmiotowych informacji mozliwe jest wylacznie w przypadkach przewidzianych
obowigzujacym prawem, w niniejszej umowie lub odrebnym porozumieniu, zawartym przez
Strony w formie pisemnej. Osrodek badawczy i Badacz zobowigzuja sie ponadto, ze nie
wykorzystaja tych informacji ani nie pozwolg na ich wykorzystanie w celach innych niz
wykonywanie zobowigzan wynikajgcych z niniejszej Umowy.
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Strony niniejszej Umowy zobowigzujg sie do zachowania w tajemnicy tre$ci niniejszej
Umowy oraz okolicznoS$ci zwiazanych z realizacja jej postanowien, chyba, ze obowiazek
ujawnienia ww. postanowien wynika¢ bedzie z przepiséw obowigzujacego prawa.

. Wyniki Badania prowadzonego w ramach niniejszej Umowy beda stanowily wytaczna

wtlasno$¢ Sponsora.

§ 6 Planowane terminy i wypowiedzenie umowy

Badanie realizowane jest w O$rodku badawczym dla okresu: od 01.01.2015 do 31.08.2018 w
podziale na nastepujace okresy badawcze:

okres badawczy nr 1: od 01.01.2015 do 31.12.2015
okres badawczy nr 2: 0d 01.01.2016 do 31.12.2016
okres badawczy nr 3: 0d 01.01.2017 do 31.12.2017
okres badawczy nr 4: od 01.01.2018 do 31.08.2018
Prowadzenie Badania po 31.08.2018 bedzie mozliwe po podpisaniu aneksu do umowy.

Sponsor ma prawo do przerwania Badania w kazdej chwili. W takiej sytuacji Umowa
niniejsza rozwigzuje sie z dniem otrzymania przez OSrodek badawczy pisemnego
oswiadczenia Sponsora o przerwaniu Badania.

Osrodkowi Badawczemu przystuguje prawo rozwigzania niniejszej umowy w formie
pisemnej za 30 - dniowym terminem wypowiedzenia, w przypadku niewykonania
lub nienalezytego wykonania Umowy przez Sponsora. Prawo to przystuguje Osrodkowi
po bezskutecznym uptywie 14 dni od wystosowania do Sponsora wezwania do nalezytego
wykonania zobowigzania.

§ 7 Wynagrodzenie i zasady ptatno$ci.

Strony ustalaja, ze O$rodkowi Badawczemu przystuguje Wynagrodzenie z tytutu
wprowadzenia do Bazy Danych wynikéw obejmujgcych dane wszystkich pacjentow
hospitalizowanych w oddziale intensywnej terapii oraz wynikéw badania pacjentéw z
urazem gltowy przeprowadzonych po uplywie 6 miesiecy od urazu; Wynagrodzenie
przystuguje wytacznie za kazdg kompletng i zaakceptowang przez Sponsora dokumentacje
pacjentéw, tj. dane wszystkich pacjentdw hospitalizowanych w OIT w danym okresie
badawczym, w tym kompletng dokumentacje oceny odlegtej pacjentéw z urazem glowy w
statusie 4 (kompletne dane bez brakéw i bledéw) lub 3 (nie mozna wprowadzi¢ daty
zakoniczenia hospitalizacji, gdyz chory nadal przebywa w szpitalu) (dalej: ,Pakiet Wynikéw”)
pod warunkiem, ze wsrod pacjentéw bedzie co najmniej jeden pacjent ze Srednio-ciezkim
lub ciezkim urazem gtowy leczony w OIT.

Termin wprowadzenia wynikéw dla okresu badawczego nr 1 uptywa w terminie 90 dni od
dnia zawarcia umowy, dla okresu badawczego nr 2 i 3 w dniu 31 stycznia kolejnego roku
kalendarzowego oraz dla okresu badawczego nr 4 w dniu 31 sierpnia 2018.

Terminy zaakceptowania Pakietu Wynikéw przez Koordynatora Badania dla okreséw
badawczych nr 1, 2, 3 i 4 - w terminie do 30 dni od dnia wprowadzenia danych.

Rozliczenie z tytutu wprowadzenia Pakietu Wynikdw do Bazy Danych jest dokonywane dla
kazdego okresu badawczego odrebnie.

Laczna kwota Wynagrodzenia wyptaconego OSrodkowi badawczemu w latach 2015-2018
nie moze przekroczy¢ 44 000 PLN + nalezny podatek VAT, przy czym Wynagrodzenie za
okres badawczy od 1 do 3 wynosi 36 000 PLN + nalezny podatek VAT (za kazdy z okreséw -

Strona5z9





12 000 PLN + nalezny podatek VAT), za$ za okres badawczy 4 - 8 000 PLN + nalezny podatek
VAT.

Sponsor kazdorazowo zaptaci OSrodkowi badawczemu nalezng kwote Wynagrodzenia
zgodnie z ust. 2 i 4, na podstawie dokonanego przez Koordynatora Badania potwierdzenia
wprowadzenia Pakietu Wynikéw do Bazy Danych oraz faktury VAT wystawionej przez
Osrodek Badawczy doreczonej Sponsorowi przez OsSrodek Badawczy. Osrodek
zobowigzany jest do wystawienia faktury VAT, nie po6zZniej niz do 15. dnia miesigca
nastepujacego, po miesigcu w ktérym dokonano odbioru Pakietu wynikéw badan za dany
okres badawczy. Faktura powinna by¢ dostarczona do Zamawiajgcego niezwtocznie.

Adres dla dostarczenia faktur:

Kancelaria Warszawskiego Uniwersytetu Medycznego, ul. Zwirki i Wigury 61, 02-091
Warszawa, pokdj 009.

Sponsor zobowiazuje sie dokonywa¢ kazdorazowo zaptaty Wynagrodzenia w terminie 30
dni od dnia doreczenia mu prawidtowo wystawionej faktury. Zaptata nastgpi na rachunek
bankowy O$rodka Badawczego wskazany w fakturze.

Za dzien zaptaty uznaje sie dzien obcigzenia rachunku bankowego Sponsora.

W przypadku opdZnienia terminu ptatnosci Osrodek badawczy ma prawo do naliczenia
odsetek ustawowych za opdznienie w transakcjach handlowych, o ktérych mowa w art. 4 pkt
3) ustawy z dnia 8 marca 2013 r. o terminach zaptaty w transakcjach handlowych (Dz. U.

poz-403-zezm-7 2016, poz. 684).

§ 8 Kary umowne

W przypadku nie umozliwienia Sponsorowi przeprowadzenia wizyty inicjujacej nie pdzniej
niz do 30 dni od dnia zawarcia umowy lub nie zapewnienie przez O$rodek Badawczy udziatu
w niej Badacza oraz wszystkich cztonkéw Zespotu Badawczego, Sponsor moze obcigzy¢
Osrodek Badawczy karg umowna w kwocie 5.000,00 zt.

W przypadku op6znienia we wprowadzeniu wynikéw danego okresu badawczego do Bazy
Danych, Sponsor moze obciazy¢ OS$rodek Badawczy karg umownag wynoszaca 2%
wynagrodzenia naleznego za dany okres badawczy za kazdy dzien op6Znienia w stosunku do
terminéw wskazanych w § 7 ust. 2.

Osrodek Badawczy wyraza zgode na potrgcanie kar umownych bezposrednio przy zaptacie
wynagrodzenia.

§ 9 Postanowienia koncowe

Strony zgodnie ustalajag, Ze Umowa niniejsza wchodzi w zycie w dniu jej podpisania
przez obie Strony.

W przypadku, gdy realizacja przez jedna ze Stron jakichkolwiek dziatan wymaganych
na mocy niniejszej Umowy zostanie opézZniona, utrudniona lub uniemozliwiona wskutek
decyzji witadz panstwowych, nakazéw lub wyrokéw sadowych, sity wyzszej, rozruchéw,
powstania, wojny, wypadkéw losowych, warunkéw atmosferycznych lub innych podobnych
przyczyn lub powoddéw 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 dziatan moze zosta¢ zaniechana
na czas opoOznienia (jednak w zadnym wypadku okres ten nie bedzie dtuzszy niz jeden
miesigc). Pezestate-Streny Druga ze stron muszgi zosta¢ bezzwlocznie poinformowanea o
rozpoczeciu oraz zaprzestaniu dziatania sity wyzsze;j.

Wszelkie zmiany i uzupelnienia niniejszej Umowy wymagajg dla swej waznos$ci formy
pisemnej, pod rygorem niewaznosci.

Strona6z9





4. Niniejsza umowa bedzie interpretowana zgodnie z powszechnie obowigzujacymi przepisami
prawa polskiego.

5. Wszelkie powiadomienia i inne informacje wynikajace z niniejszej Umowy beda
przekazywane w formie pisemnej na adresy jak okre$lono ponizej, i beda uwazane
za dostarczone, jeSli zostang doreczone osobiscie lub przekazane faksem (odbiér
potwierdzony) lub emailem (odbiér potwierdzony) lub, =zostang doreczone za
posrednictwem poczty lub Kkuriera jeshi—wistane—poecztg—listem—poleconym—lub—za

otPpo 5

kurierem;-wyZej wymienione przesytki musza by¢ nalezycie zaadresowane na adres strony
okres$lony ponizej lub na inny adres, o ktérym kazda ze stron powiadomi druga.

W wypadku Sponsora na nastepujacy adres:

6. Strony uzgadniajg, Ze sadem wiasciwym dla wszelkich sporéw ewentualnie wynikajacych z
niniejszej Umowy lub z nig zwigzanych bedzie sad powszechny wtasciwy miejscowo ze
wzgledu na siedzibe Sponsora.

7. Niniejsza Umowa sporzadzona zostata w jezyku polskim w 4 jednobrzmigcych
egzemplarzach jednym dla Osrodka badawczego oraz w 3 dla Sponsora.

Osrodek badawczy

(Miejsce) (Data) Nazwa Osrodka
Imie i nazwisko osoby reprezentujacej Osrodek

Funkcja osoby reprezentujacej Osrodek

Sponsor
Miejsce

(Data)
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ZALACZNIKNR 1

Sktad zespotu badawczego i jego obowiazki

LP

Imie i nazwisko

Petniona funkcja w badaniu np.
gtéwny badacz

Zakres obowigzkow

Przeprowadzenie oceny
odlegtych nastepstw urazu
glowy

Uzupelnianie dokumentacji
badania (dane status 4)
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PROTOKOt ODBIORU

OKRES ROZLICZENIOWY: ..ottt e
LICZBA PACJENTOW HOSPITALIZOWANYCH W ODDZIALE INTENSYWNEJ TERAPIL: wovvvvovrvvornivenireensriennes
LICZBA PACJENTOW WPROWADZONYCH DO BAZY DANYCH: ....oorvvrrvensiveeneissssssssssssssssssssssssssssssssssenns

LICZBA PACJENOW Z SREDNIOCIEZKIM | CIEZKIM URAZEM GLOWY HOSPITALIZOWANYCH W
ODDZIALE INTENSYWNEJ TERAPII: .ocoiii e

LICZBA PACJENTOW U KTORYCH DOKONANO OCENY ODLEGLEJ NASTEPSTW URAZU GLOWY: .............
OSWIADCZAM, ZE W OKRESIE ROZLICZENIOWYM LICZBA PACJENTOW O STATUSIE 3 i 4 WYNOSI':

POTWIERDZAM ZGODNOSC DANYCH Z PROTOKOLEM ANALIZY GENEROWANYM Z POZIOMU BAZY
DANYCH (ZAtACZNIK)

(PODPIS BADACZA) (PODPIS OSOBY UPOWAZNIONEJ DO REPREZENTOWANIA
OSRODKA BADAWCZEGO)

POTWIERDZAM WYKONANIE ZAMOWIENIA:
Z ZASTRZEZENIAMI:  TAK / NIE
BEZ ZASTRZEZEN: TAK / NIE

(PODPIS KOORDYNATORA BADANIA)

! status 3 -we wprowadzonych danych brakuje daty wypisu pacjenta ze szpitala (z ostatniego, w ktorym byt
hospitalizowany).
status 4 - wprowadzone dane sg kompletne i pozbawione btedéw
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