5. Wzór umowy o współpracy między ośrodkiem a Badaczem

UMOWA
zawarta dnia       w       pomiędzy:

      sp. z o.o. z siedzibą w      , ul.      ,      , zarejestrowaną w Sądzie Rejonowym dla      ,       Wydział Gospodarczy Krajowego Rejestru Sądowego, pod numerem KRS      , NIP      , wysokość kapitału zakładowego       złotych, zwaną w dalszej części umowy „Ośrodkiem”, reprezentowaną przez      ,

a

     , zamieszkałym w      , przy ulicy      , legitymującym się dowodem osobistym Nr      , PESEL      , NIP      , zwanym w dalszej części umowy „Badaczem”,

zwanymi dalej łącznie „Stronami”.

Zważywszy, że:

      [„CRO”] i Badacz zamierzają zawrzeć umowę o przeprowadzenie badania klinicznego badanego produktu leczniczego       [„Badany Produkt Leczniczy”] o tytule       [„Badanie”] zgodnie z protokołem Nr       wraz ze zmianami [„Protokół”],

Ośrodek i CRO zamierzają zawrzeć umowę o współpracy dotyczącą prowadzenia Badania zgodnie z Protokołem na terenie Ośrodka,

CRO działa we własnym imieniu, ale na rzecz (na zlecenie)       z siedzibą w       [„Sponsora”],

Strony postanawiają zawrzeć umowę [„Umowa”] następującej treści. 

§ 1


Umowa reguluje zasady współpracy i wzajemne relacje Stron w związku z przeprowadzeniem Badania na terenie Ośrodka.


Ośrodek niniejszym wyraża zgodę na prowadzenie przez Badacza Badania na terenie Ośrodka zgodnie z Protokołem i warunkami określonymi przez CRO lub Sponsora w umowach zawartych przez Strony z CRO. 


Badanie będzie przeprowadzone przez Badacza na Oddziale/w Klinice       Ośrodka, ul.      ,      .


Zakłada się, że Badaniem w Ośrodku zostanie objętych nie więcej niż       uczestników. Badacz poinformuje Ośrodek o całkowitej liczbie uczestników włączonych przez niego do Badania w Ośrodku, a także o zwiększeniu lub ograniczeniu przez CRO lub Sponsora liczby uczestników Badania w Ośrodku.

§ 2


Strony zobowiązują się do wzajemnej współpracy przy prowadzeniu Badania w Ośrodku.


Ośrodek zobowiązany jest do współpracy z Badaczem oraz członkami zespołu badawczego przy realizacji Badania, a w szczególności do:

zapewnienia Badaczowi oraz członkom zespołu badawczego swobodnego dostępu do uczestników i umożliwienia rekrutacji odpowiedniej liczby uczestników, 

zapewnienia odpowiednich pomieszczeń, urządzeń (w tym dostępu do sieci Internet) i materiałów niezbędnych do przeprowadzenia i monitorowania Badania oraz zapewnienia opieki medycznej uczestnikom biorącym udział w Badaniu, 

umożliwienia Badaczowi przechowania Badanego Produktu Leczniczego i dokumentowania jego ilości, 

przechowywania podstawowej dokumentacji Badania, w tym dokumentów źródłowych przez okres wymagany przepisami prawa oraz udostępniania tej dokumentacji Badaczowi w każdym czasie, również po zakończeniu Badania,

wykonania na polecenie Badacza procedur diagnostycznych lub terapeutycznych wymaganych Protokołem.


Badacz zobowiązany jest do współpracy z Ośrodkiem przy realizacji Badania, a w szczególności do:

niezwłocznego powiadomienia Ośrodka o planowanym terminie rozpoczęcia i zakończenia Badania oraz o przedłużeniu lub skróceniu okresu prowadzenia Badania zgodnie z decyzją CRO lub Sponsora, a także o liczbie uczestników włączonych do Badania, ilości i rodzajach przeprowadzonych procedur diagnostycznych lub terapeutycznych na koszt Ośrodka oraz o innych okolicznościach mających wpływ na rozliczenia finansowe Ośrodka z CRO,

poinformowania Ośrodka o ciężkim niepożądanym zdarzeniu  w ciągu 48 godzin od dnia wystąpienia tego zdarzenia u uczestnika Badania oraz o innych istotnych zdarzeniach medycznych, które znacząco wpływają na stan zdrowia i bezpieczeństwo uczestników Badania,

niezwłocznego poinformowania Ośrodka o każdym sprzęcie dostarczonym Badaczowi przez CRO lub inny podmiot wskazany przez CRO w celu użycia przy Badaniu,

niezwłocznego poinformowania Ośrodka o roszczeniach zgłoszonych przez uczestników Badania wobec Badacza z tytułu ich udziału w Badaniu.


Strony zobowiązują się do przeprowadzenia Badania zgodnie z Protokołem, właściwymi przepisami prawa oraz wskazówkami CRO lub Sponsora.

§ 3


W związku z faktem, iż Badacz jest zatrudniony w Ośrodku, Badacz zobowiązuje się do przeprowadzenia Badania w sposób, który nie będzie kolidował z jego obowiązkami pracowniczymi względem Ośrodka. 


Strony oświadczają, że zawarcie umów z CRO na przeprowadzenie Badania nie jest uwarunkowane podjęciem przez nich jakichkolwiek zobowiązań prowadzących do zwiększenia poziomu sprzedaży lub stosowania produktów leczniczych promowanych przez CRO lub Sponsora. 


Badacz będzie przeprowadzał Badanie przy udziale współbadaczy i personelu pomocniczego [„Zespół Badawczy”]. Badacz zobowiązuje się poinformować Ośrodek o członkach Zespołu Badawczego włączonych przez niego do Badania, a także o zmianach w składzie Zespołu Badawczego. Ośrodek niniejszym wyraża zgodę na włączanie w skład Zespołu Badawczego osób zatrudnionych przez Ośrodek. 
W razie, gdyby Badacz zamierzał włączyć do Zespołu Badawczego osoby, które nie są zatrudnione w Ośrodku, a które miałyby wykonywać czynności związane z przeprowadzeniem Badania na terenie Ośrodka, Badacz zobowiązany jest do uzyskania uprzedniej zgody Ośrodka na udział takiej osoby w przeprowadzaniu Badania na terenie Ośrodka, wyrażonej pod rygorem nieważności na piśmie.

§ 4


Umowa zostaje zawarta na czas określony do dnia zakończenia Badania.


Forma pisemna wszelkich oświadczeń Stron, o których mowa w Umowie, zastrzeżona została pod rygorem nieważności.


Wszelkie oświadczenia, powiadomienia, wezwania itp. związane z Umową powinny być, pod rygorem bezskuteczności, doręczone na adresy Stron podane w komparycji Umowy. O zmianie adresu Strona powinna zawiadomić drugą Stronę zgodnie z postanowieniami niniejszego paragrafu. Zawiadomienie to zostanie uznane za należycie doręczone przez Strony po jego otrzymaniu przez adresata. Wysłane do tego czasu wszelkie zawiadomienia i oświadczenia składane w związku z Umową na podane wyżej adresy Stron będą uznane za doręczone skutecznie.


Wszelkie zmiany Umowy wymagają formy pisemnej pod rygorem nieważności. 


Umowę sporządzono w czterech egzemplarzach, po jednym dla każdej ze Stron. 

Ośrodek:  Badacz:

� Projekt stanowi propozycję doprecyzowania wzajemnych praw i obowiązków pomiędzy stronami biorącymi udział w badaniu klinicznym. Umowa w zaproponowanym kształcie może zastąpić lub uzupełnić zgodę na prowadzenie badania klinicznego udzielaną przez ośrodek i wymaganą przez wiele komisji bioetycznych jako załącznik do dokumentacji badania klinicznego. 


Por. także: Tabela nr 1, lp. 7 pkt 3 w Załączniku do rozporządzenia Ministra Zdrowia z 11.3.2005 r. w sprawie szczegółowych wymagań Dobrej Praktyki Klinicznej (Dz.U. Nr 57, poz. 500).








