INSTRUKCJA
OKRESLAJACA WARUNKI REALIZACJI UMOW
NA BADANIA KLINICZNE
W SAMODZIELNYM PUBLICZNYM SZPITALU KLINICZNYM

IM. ANDRZEJA MIELECKIEGO SLASKIEGO UNIWERSYTETU

MEDYCZNEGO
W KATOWICACH



WARUNKI REALIZACJI UMOW
NA BADANIA KLINICZNE

I. Postanowienia ogolne
§1

1. Umowy na realizacj¢ badan klinicznych, o ktérych mowa w Instrukeji nie dotycza badan prowadzonych
przez Uczelni¢ na podstawie Ustawy z dnia 27 lipca 2005r. — Prawo o szkolnictwie wyzszym (Dz. U. Nr
164, poz. 1365 z p6ézn. zm.).

2. Warunkiem rozpoczgcia i realizacji badania klinicznego przez Badacza w Samodzielnym Publicznym
Szpitalu Klinicznym im. Andrzeja Mieleckiego Slaskiego Uniwersytetu Medycznego w Katowicach jest
zawarcie Umow o badanie kliniczne pomigdzy:

a) Szpitalem i CRO/Sponsorem (Zalgcznik 7 - wzér umowy) — Szpital dopuszcza Umowe
przygotowana przez Sponsora/CRO,

b) Szpitalem i Badaczem (Zalqcznik 8 - wzor umowy).

Umowy pod rygorem niewaznosci zawiera si¢ w formie pisemnej w jezyku polskim lub w wersji

dwujezycznej, z tym jednak zastrzezeniem, ze jedna z wersji jezykowych musi by¢ polska, a w Umowie

wprowadzony musi by¢ zapis, ze w przypadku watpliwosci interpretacyjnych obowiazujace sa zapisy

w jezyku polskim.

3. Kazde badanie kliniczne produktu leczniczego/wyrobu medycznego w Samodzielnym Publicznym
Szpitalu  Klinicznym im.  Andrzeja  Mieleckiego  Slaskiego ~ Uniwersytetu  Medycznego
w Katowicach z udzialem pacjentéw musi by¢ poprzedzone oprécz zawarcia Umodw opisanych
w §1 przedlozeniem przez CRO/Sponsora/Badacza dokumentéw okreslonych w przepisach prawa,
a w szczegblnosci:
a) protokotu badania klinicznego,
b) streszczenia protokotu z flow - chartem w jezyku polskim,
¢) uchwaly Komisji Bioetyczne;j,
d) decyzji Prezesa Urzedu Rejestracji na przeprowadzenie badania klinicznego w Osrodku klinicznym,
e) dokumentu potwierdzajacego zawarcie ubezpieczenia przez Sponsora i Badacza
od odpowiedzialno$ci cywilnej (polisa OC) w przedmiocie badania klinicznego,
f) uwierzytelnionej kserokopii umowy w przedmiocie badania klinicznego zawartej pomiedzy CRO
i Sponsorem lub uwierzytelnionego wyciagu z umowy albo pisemnego upowaznienia CRO
do podejmowania czynnosci w imieniu Sponsora (w przypadku, kiedy Zlecajacym jest CRO).
Dokumenty skladane przez CRO/Sponsora/Badacza winny by¢ sporzadzone w jezyku polskim lub zloZone
wraz z thumaczeniem na jezyk polski.

§2
1. Ilekro¢ w niniejszej instrukcji, jest mowa o:

1) ryeczalcie — rozumie si¢ przez to kwote w PLN - netto okreslajaca warto$¢ zobowigzania
Sponsora/CRO wobec Szpitala za udostgpnienie pomieszczen i sprzetu do realizacji badania
klinicznego przeprowadzonego u jednego pacjenta wlaczonego do badania klinicznego,

2) Szpitalu, Osrodku - rozumie si¢ przez to Samodzielny Publiczny Szpital Kliniczny
im. Andrzeja Mielgckiego Slaskiego Uniwersytetu Medycznego w Katowicach dla ktérego organem
zalozycielskim jest Slaski Uniwersytet Medyczny w Katowicach,

3) Organizacji prowadzacej badanie kliniczne na zlecenie (CRO) - rozumie sig¢ przez to osobe
lub jednostke organizacyjna, ktorej Sponsor zleca wykonanie okreslonych obowiazkéw lub zadan
zwiazanych z badaniem klinicznym,
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4) protokole badania klinicznego — rozumie si¢ przez to przekazany przez CRO/Sponsora zataczony
do umowy na badanie kliniczne protokél okreslajacy szczegdlowe zasady prowadzenie badania

klinicznego,

5) raporcie — rozumie si¢ przez to informacje o pacjentach, u ktérych rozpoczgto, kontynuowano,
zakoniczono badanie kliniczne w okresie sprawozdawczym,

6) zespole Badacza - rozumie si¢ przez to Badacza, wspotbadaczy i innych wspotpracownikow
Badacza,

7) S§rodkach rzeczowych w badaniu klinicznym - rozumie si¢ przez to stanowiace przedmiot badania:
leki i wyroby medyczne oraz wszelkie pozostale przekazane Szpitalowi w zwiazku
z prowadzonym badaniem klinicznym rzeczy z wytaczeniem srodkéw pienigznych.

II. Odpowiedzialno$¢ Badacza

§3

Badanie kliniczne prowadzone jest zgodnie z obowiazujacymi przepisami prawa, w tym
w szczegblnosci przepisami Prawa Farmaceutycznego, ustawy o wyrobach medycznych, zasadami Dobrej
Praktyki Klinicznej, regulacjami migdzynarodowymi dotyczacymi badan klinicznych oraz wymaganiami
wynikajacymi z niniejszej Instrukeji.

Badacz ponosi odpowiedzialnos¢ za skutki prowadzenia lub zaniechania realizacji badania klinicznego
przez zespol badacza oraz inne osoby realizujace badanie kliniczne w jego imieniu oraz odpowiada
za szkody powstale, takze u osob trzecich, w zwiazku z udzielaniem lub zaniechaniem udzielania
swiadczen.

Badacz ponosi odpowiedzialnos¢ za ordynowanie lekéw, wyrobow medycznych i srodkow pomocniczych
przeznaczonych do realizacji badania klinicznego pacjentom objetym badaniem klinicznym.

IT1. Obowiazki CRO/Sponsora
§4

CRO/Sponsor na podstawie zawartej umowy na prowadzenie badania klinicznego (Zalqcznik nr 7)
przekaze bezplatnie srodki rzeczowe niezbedne do prowadzenia badania klinicznego.

Srodki rzeczowe dostarczone przez CRO/Sponsora musza posiada¢ stosowne certyfikaty, atesty lub inne
dokumenty potwierdzajace dopuszczenie ich do uzytku, a w przypadku aparatury réwniez dokumenty
potwierdzajace dokonanie aktualnych przegladow wykonanych przez uprawnione podmioty.

Srodki rzeczowe, o ktéorych mowa w ust. 1. CRO/Sponsor zobowiazuje si¢ dostarczy¢ bezplatnie
do magazynu Szpitala/Apteki szpitalnej celem przyjecia ich na podstawie protokolu zdawczo -
odbiorczego do wyodrebnionej ewidencji magazynowej. Na podstawie dokumentéw magazynowych
srodki rzeczowe zostana ujete na koncie pozabilansowym.

Srodki rzeczowe, o ktoérych mowa w ust. 1. dostarczane sa przynajmniej na 3 dni przed wlaczeniem
do badania klinicznego pierwszego uczestnika. Nie dotyczy to sytuacji, gdy z charakteru badania wynika,
ze Srodki te beda dostarczane w trakcie badania — w takim wypadku terminy przekazywania Srodkow
rzeczowych powinny zosta¢ ustalone w umowie zawartej z CRO/Sponsorem.

W przypadku przekazania przez CRO/Sponsora srodkéw rzeczowych niezbednych do realizacji
badania klinicznego, badacz zobowiazany jest do ich odbioru z magazynu Szpitala/Apteki szpitalnej
z zastosowaniem odpowiednich dokumentoéw potwierdzajacych odbiér.
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IV. Warunki realizacji badania klinicznego
§5

Badacz zobowiazany jest do sporzadzania raportow z realizacji badania klinicznego wedluig wzoru
stanowiacego zalacznik nr 3, 3a oraz 6 do Instrukcji. Raporty musza by¢ sporzadzane zgodnie z warunkami
umowy zawartej pomigdzy Szpitalem i Badaczem (Zalqcznik nr 8).

Raporty, o ktérych mowa w ust. 1 Badacz przekazuje w formie pisemnej do Sekretariatu Szpitala
najpézniej w terminie 10 dni po zakonczeniu okresu sprawozdawczego okreslonego w umowie.
Do raportow Badacz zalacza informacj¢ o ilosci pacjentow wiaczonych do badania klinicznego w danym
okresie sprawozdawczym.

§6

Po zakofczeniu badania Badacz zobowiazuje si¢ przekazaé¢ Szpitalowi do archiwizacji nalezycie
opakowang i oznakowana dokumentacj¢ badania w zakresie wynikajacym z uméw zawartych przez
Szpital z CRO/Sponsorem oraz z Badaczem. Obowiazek ten nie dotyczy sytuacji, gdy z zawartych przez
Szpital umow wynika, ze cala dokumentacja badania jest przekazywana CRO/Sponsorowi.

Po poinformowaniu Komisji Bioetycznej o zakonczeniu lub przerwaniu badania klinicznego Badacz
zobowiazany jest do niezwlocznego przedlozenia Dyrektorowi Szpitala pisemnej informacji
o zakonczeniu lub przerwaniu badania.

§7

Szpital na realizacj¢ badania klinicznego udostgpnia pomieszczenia odpowiadajace wymaganiom,
okreslonym w odrgbnych przepisach, wyposazone w aparaturg i sprze¢t medyczny posiadajacy stosowne
certyfikaty, atesty lub inne dokumenty potwierdzajace dopuszczenie aparatury i sprzetu medycznego
do uzytku oraz dokumenty potwierdzajace dokonanie  aktualnych przegladéw wykonanych przez
uprawnione podmioty.

Badacz zobowiazuje si¢ realizowa¢ badanie kliniczne w pomieszczeniach, o ktorych mowa w ust. 1.
Zobowiazania Szpitala i Badacza, o ktorych mowa w ust. 1 i ust. 2 nie dotycza sytuacji,
gdy z charakteru badania klinicznego wynika konieczno$¢ prowadzenia badania klinicznego lub jego czesci
poza Szpitalem.

§8

Zmiana okreslonego w umowie miejsca realizacji badania klinicznego wymaga pisemnej zgody
udzielonej przez Dyrektora Szpitala oraz przez CRO/Sponsora. Wzér zgloszenia zmiany miejsca realizacji
stanowi zal. nr 4 do niniejszej Instrukcji.

Dyrektor ~ Szpitala ~moze  odméwi¢  wyrazenia zgody, o  ktorej mowa w ust. 1]
w przypadku, gdy zmiana okreslonego w umowie, miejsca udzielania $wiadczen moze spowodowac
ograniczenie dostepnosci do swiadczen finansowanych ze srodkéw Narodowego Funduszu Zdrowia i/lub
Ministerstwa Zdrowia.

Decyzj¢ o zmianie miejsca realizacji $wiadczenia  Dyrektor  Szpitala podejmuje w oparciu
o pisemny wniosek Badacza zatwierdzony uprzednio przez CRO/Sponsora.

§9

Dla dostarczonych przez CRO/Sponsora $rodkow rzeczowych Szpital prowadzi odrebna ewidencje.
Ewidencja srodkow, o ktorych mowa w ust. 1. prowadzona jest odrebnie dla lekow, wyrobéw medycznych
i odrebnie dla sprze¢tu medycznego i technicznego, materialéw i drukdw.
Za prawidlowe prowadzenie ewidencji w zakresie:
a) lekéw i wyrobow medycznych odpowiedzialno$é ponosi Kierownik Apteki Szpitala,
b) sprzetu medycznego i technicznego, materialéw i drukéw odpowiedzialnosé ponosi Kierownik
Dzialu Zaopatrzenia.
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Kierownicy komérek organizacyjnych Szpitala wymienieni w ust. 3 — kazdy we wilasnym zakresie -
zobowiazani sa niezwlocznie po dokonaniu czynnosci, o ktérych mowa w ust. 2 poinformowa¢ Badacza
o zaewidencjonowaniu srodkow rzeczowych stuzacych do realizacji badania klinicznego.

W przypadku sprzetu i wyposazenia przekazanego przez CRO/Sponsora dla celow realizacji badania
klinicznego, Kierownik Dzialu Zaopatrzenia bezposrednio po wykonaniu czynnosci, o ktorych mowa w ust.
4 jest zobowiazany przekaza¢ informacje wraz z posiadang kopia dokumentéw w tym zakresie do Dziatu
Ekonomicznego.

Zgodnie z zasadami okres$lonymi na podstawie odrebnych przepisow Dzial Ekonomiczny jest zobowiazany
do zaewidencjonowania srodkow, o ktérych mowa w ust. 5.

§10

Badacz realizuje badanie kliniczne przez caly okres obowigzywania umowy, zgodnie z Protokolem Badania
Klinicznego i warunkami niniejszej Instruke;ji .

W przypadku zaistnienia zdarzenia, ktorego nie mozna bylo wczesniej przewidzie¢, skutkujacego
brakiem mozliwosci realizacji badania klinicznego, Badacz powiadamia niezwlocznie na pismie Dyrektora
Szpitala i CRO/Sponsora o tym zdarzeniu i o podjetych czynnosciach.

W przypadku, gdy pacjent objety badaniem klinicznym wymaga wykonania niezbednych dla prawidlowego
leczenia dodatkowych - nieujetych w protokole badania klinicznego, bedacych nastepstwem cigzkiego
niepozadanego zdarzenia, w tym badan diagnostycznych, porad, zabiegéw operacyjnych, hospitalizacji,
pozostajacych w zwiazku z prowadzonym badaniem klinicznym, Badacz jest zobowigzany niezwlocznie
poinformowac pisemnie o takiej koniecznosci Dyrektora Szpitala i CRO/Sponsora. Wzér zgloszenia oraz
zlecenia wykonania swiadczen dodatkowych stanowi Zalgcznik 5 do niniejszej Instrukceiji.

W przypadku, o ktérym mowa w ust. 3 $wiadczenia medyczne rozliczane sa na podstawie kalkulacji
kosztow rzeczywistych poniesionych przez Szpital, przygotowywanej przez Dzial Ekonomiczny Szpitala.
W przypadku cigzkich niepozadanych zdarzen Badacz zleci realizacje $wiadczen, o ktorych mowa
w ust. 3 w trybie pilnym jednostkom organizacyjnym Szpitala.

V. Spos6b finansowania

§11

Sponsor jest zobowigzany do sfinansowania badania klinicznego, do kwoty ryczaltu okreslonej
w umowie (Zalgcznik nr 2.)

Badacz jest zobowiazany do sfinansowania kosztoéw badan diagnostycznych, konsultacji, zabiegow
operacyjnych i hospitalizacji nieujetych w protokole badania klinicznego oraz badan dodatkowych,
o ktéorych mowa w § 10 ust. 3 wykonywanych przez Szpital dla potrzeb badania klinicznego
w kwotach i terminach okreslonych w umowie (Zalgcznik 2a).

Kalkulacje kosztu badan diagnostycznych, konsultacji, zabiegow operacyjnych i hospitalizacji oraz badan
dodatkowych, o ktorych mowa w § 10 ust. 3 sporzadza Dzial Ekonomiczny, a zatwierdza
z-ca Dyrektora ds. Ekonomicznych - Glowny Ksiggowy Szpitala.

Jezeli Szpital rozliczyl z NFZ wykonane procedury jako finansowane ze s$rodkéw publicznych,
a powinny one by¢ finansowane przez Sponsora/Badacza to Szpital jest niezwlocznie zobowigzany
do odpowiedniego skorygowania rozliczenia z NFZ i do obciazenia Sponsora/Badacza kosztami wykonanych
procedur, na podstawie skladanego raportu przez Badacza (Zalgcznik nr 3a — statystyezny) do Dziatu
Dokumentacji Chorych i Statystyki Medyczne;j.

§12

Podstawa rozliczen i platnosci za badanie kliniczne jest raport sporzadzony przez badacza oraz
rachunek/faktura, zwane dalej ,,dokumentami rozliczeniowymi”.

Rachunek/faktura zostanie sporzadzony/na na podstawie sktadanego raportu przez Badacza (Zalqcznik nr 3—
ekonomiczny) lub po otrzymaniu i zatwierdzeniu przez Sponsora/CRO Karty Obserwacji Klinicznej
przekazanej do Dziatu Finansowo — Ksiggowego oraz zaewidencjonowany zgodnie z zasadami okreslonymi
w dokumentacji opisujacej przyjete w Szpitalu zasady rachunkowosci. i
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§13

Rozliczenie ze Sponsorem/CRO za zrealizowane przez Szpital czynnosci zwigzane z badaniem klinicznym
nastepuje w oparciu o ustalone w umowie stawki wynagrodzenia Szpitala. Rozliczenia czgsciowe
za wykonane procedury nastepuja w okresach sprawozdawczych ustalonych w umowie.

Wynagrodzenie Szpitala z tytutu procedur wykonanych w danym okresie sprawozdawczym, okreslone
w rachunku wystawionym przez Szpital, ustalane jest jako iloczyn liczby pacjentdw, ktérym wykonano
w okresie sprawozdawczym poszezegdlne procedury medyczne oraz wartosci wykonanych przez Szpital
procedur medycznych.

§14

Naleznosci z tytulu realizacji umowy Badacz i CRO/Sponsor wptacaja w terminach okreslonych
w umowie liczonych od dnia wystawienia przez Szpital rachunku/faktury. Wszelkie ptatnosci dokonywane sa
przelewem w PLN na rachunek bankowy Szpitala podany w umowie.

Jezeli termin pfatnosci uplywa w sobote lub dzien ustawowo wolny od pracy, to platnosci dokonuje si¢
w pierwszym przypadajacym po nich dniu roboczym.

Jezeli Badacz lub CRO/Sponsor nie dokonaja platnosci naleznosci w terminie, o ktérym mowa w ust. |
Szpitalowi przystuguja odsetki ustawowe.

§15

Platnosci uwaza si¢ za dokonane w dniu uznania $rodkéw na rachunku bankowym Szpitala.
Zaplata za wykonane przez Szpital czynnosci nastgpuje najpozniej w terminie 30 dni od daty wystawienia
faktury.

V1. Kary umowne

§16

W razie stwierdzenia niewykonania lub nienalezytego wykonania umowy przez CRO/Sponsora,
o ktorym mowa w §17 Szpital uprawniony jest do nalozenia kary umownej.

Wysokos¢ kary umownej ustala si¢, z uwzglednieniem kwoty zobowiazania okreslonej w umowie,
odpowiednio do zapisow §17 ust. 1.

Dyrektor Szpitala okresla kazdorazowo, w wezwaniu do zaplaty, wysoko§¢ naliczonej kary umownej oraz
termin zaplaty, ktéry nie moze by¢ dluzszy niz 14 dni od dnia wezwania.

W razie bezskutecznego uplywu oznaczonego terminu, o ktéorym mowa w ust. 3 Szpital jest uprawniony
do dochodzenia kar umownych i odszkodowan na drodze sadowe;j.

§17

W razie niewykonania lub  nienalezytego wykonywania umowy przez CRO/Sponsora,
a w szczegodlnosci:
1) przedstawienia przez ~CRO/Sponsora  danych  niezgodnych ze  stanem faktycznym,
na podstawie ktorych Szpital wystawil fakture,
2) nieprzekazania w terminie okreslonym w umowie srodkow rzeczowych dla potrzeb realizacji badania
klinicznego,
3) przekazania okreslonych w umowie srodkow rzeczowych w miejsce i sposéb inny niz okreslone
w niniejszej Instrukeji,
4) nieprzestrzegania przepisow o ochronie danych osobowych pacjentow,
5) niedopelnienie obowigzkéw w zakresie:
a) wyboru Badacza i Osrodka,
b) dostarczenia Badaczowi i Osrodkowi protokotu i aktualnej broszury badacza,
¢) zapewnienia nalezytego monitorowania badania (w jego trakcie i po jego zakonczeniu) przy
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uwzglednieniu, w szczegdlnosci czy:
- chronione sa prawa i dobra uczestnikow badania,
- zbierane dane sa dokladne, kompletne i mozliwe do weryfikacji na podstawie
dokumentow zrodiowych,
dokumentowanie, raportowanie i analizowanie danych odbywalo si¢ zgodnie
z protokotem,
badanie kliniczne jest lub bylo prowadzone zgodnie z protokolem i jego zaakceptowanymi
zmianami, standardowymi procedurami postgpowania oraz wymaganiami Dobrej Praktyki
Klinicznej,
d) wyboru o0s6b monitorujacych badanie i sporzadzenia przez nich raportu zgodnie
Z wymogami prawa,
e) zapewnienia udzialu w organizacji i przeprowadzeniu badania oséb posiadajacych
odpowiednie kwalifikacje,
f) wlasciwego prowadzenia dokumentacji badania klinicznego i przetwarzania danych
uzyskanych w zwiazku z badaniem w sposéb zgodny z prawem,
g) sporzadzenia raportu po przerwaniu badania klinicznego i przekazania go Osrodkowi,
Komisji Bioetycznej i Prezesowi Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow
Medycznych i Produktéw Biobdjezych,
h) okreslenia warunkow przechowywania badanego produktu leczniczego,
i) opakowania badanego produktu leczniczego w sposéb zapobiegajacy jego zanieczyszczeniu
lub pogorszeniu jego wlasciwosci w czasie transportu i przechowywania,
j) dostarczenia badaczowi standardowych procedur postgpowania,
k) prowadzenia szczegblowej dokumentacji dotyczacej transportu, odbioru, przekazania,
zwrotu i zniszczenia badanego produktu leczniczego,
I) zapewnienia systemu usuwania i niszczenia niewykorzystanych partii badanego produktu
leczniczego w sposob udokumentowany,
m) dokonania biezacej oceny bezpieczenstwa badanego produktu leczniczego,
wysokos¢ kary umownej za kazde stwierdzone naruszenie wynosi 5 % kwoty okreslonej w umowie
za kazdego rekrutowanego pacjenta pomnozonej przez ilos¢ rekrutowanych pacjentow.
Pisemna umowa Szpitala ze Sponsorem/CRO musi przewidywa¢ mozliwos¢ zadania odszkodowania
uzupelniajacego w przypadku gdyby wyrzadzona szkoda przekraczata wartos¢ naliczonych kar umownych.

VII. Oplaty dodatkowe
§ 18

Sponsor pokryje koszty administracyjne Osrodka, zwiazane z przygotowaniem i weryfikacja dokumentacji
pod wzgledem finansowym i formalno-prawnym. Faktura zostanie wystawiona przez Osrodek po podpisaniu
Umowy.

Sponsor pokryje koszty archiwizacji dokumentacji badania. Faktura zostanie wystawiona przez Osrodek
po wlaczeniu pierwszego pacjenta do nadania po podpisaniu Umowy.

Sponsor pokryje koszty nadzoru farmaceutycznego nad badaniem, ktéry obejmuje wynagrodzenie
z tytulu ewidencjonowania, przechowywania i wydawania Produktu badanego. Faktura zostanie wystawiona
przez Osrodek po dostarczeniu Leku Badanego lub innych lekéw do Osrodka Badawczego po podpisaniu
Umowy.

VIII. Postanowienia koncowe
§ 19

W przypadku, gdy CRO/Sponsor zamierza dokona¢ zmian podstaw formalno - prawnych prowadzonej
dzialalnosci, majacych wplyw na sposob realizacji umowy, jest on zobowiazany do pisemnego
poinformowania o tym zamiarze Szpitala, nie pézniej niz 30 dni przed ich dokonaniem. Po dokonaniu zmian
CRO/Sponsor w terminie 7 dni przedkiada Szpitalowi dokumenty potwierdzajace ich dokonanie.

O zamiarze rozwiazania, likwidacji lub zaprzestania dziatalnosci CRO/Sponsor informuje Szpital
niezwlocznie.




L.

§ 20

Umowa moze by¢ rozwiazana przez Szpital ze skutkiem natychmiastowym w przypadku:

1) utraty przez CRO/Sponsora i/lub Badacza uprawnien koniecznych do prowadzenia badania
klinicznego,

2) powtarzajacego si¢ naruszania warunkow realizacji Umowy,

3) prowadzenia badania przez osoby nieuprawnione lub nieposiadajace kwalifikacji i uprawnien
do realizacji $wiadczen,

4) prowadzenia badania w sposob i w warunkach nieodpowiadajacych wymogom okreslonym
w Protokole Badania Klinicznego,

5) przedstawiania przez CRO/Sponsora i/lub Badacza nieprawdziwych Iub niezgodnych
ze stanem faktycznym danych lub informacji, bedacych dla Szpitala podstawa ustalenia kwoty
platnosci,

6) przedstawienia przez CRO/sponsora i/lub Badacza nieprawdziwych lub niezgodnych
ze stanem faktycznym danych lub informacji , majgcych istotny wplyw na zawarcie umowy
w toku postepowania w sprawie zawarcia Umowy,

7) przekraczajacego 14 dni kalendarzowych opoznienia w zapfacie jakichkolwiek naleznosci przez
Badacza lub CRO/Sponsora.

W przypadkach okre§lonych w ust. 1 pkt. od 2) do 6), rozwiazanie umowy w czesci albo w calosci bez

zachowania okresu wypowiedzenia wymaga uprzedniego wezwania CRO/Sponsora i/lub badacza

do usunigcia uchybien w terminie 14 dni.

W przypadku nie usunigcia uchybien, o ktérych mowa w ust. 2 w wyznaczonym terminie, Szpitalowi

przystuguje uprawnienie o ktéorym mowa w ust. 1.

W przypadku wystapienia zagrozenia zdrowia lub zycia pacjentow w zwiazku z zaistnieniem okolicznosci,

o ktérych mowa w ust. 1 rozwiazanie umowy bez zachowania okresu wypowiedzenia nie wymaga

uprzedniego wezwania CRO/Sponsora/Badacza do usunigcia uchybien.

Umowa ulega rozwiazaniu bez zachowania okresu wypowiedzenia w przypadku braku zgody strony na

wprowadzenie niezbgdnych zmian w tresci umowy, wynikajacych ze zmiany stanu prawnego.

Umowa wygasa w przypadku:

1) likwidacji Szpitala lub oddziatu udostepnianego na prowadzenie badania klinicznego albo

2) zaistnienia okolicznosci, za ktére zadna ze stron nie ponosi odpowiedzialnosci, a ktdre
uniemozliwiaja wykonywanie umowy.

Strona umowy, ktdra posiada wiedz¢ o zaistnieniu okolicznosci, o ktérych mowa w ust. 6 zobowiazana

jest do niezwlocznego, pisemnego powiadomienia o tym drugiej strony.

Umowa wygasa z dniem dorgczenia powiadomienia, o ktérym mowa w ust. 7 do siedziby odpowiednio

Osrodka lub CRO/Sponsora.

§21

Umowa zawarta pomigdzy Szpitalem a CRO/Sponsorem moze zosta¢ rozwiazana z zachowaniem
3 miesigcznego okresu wypowiedzenia.

W przypadku znacznego wzrostu kosztow realizacji zawartych uméw albo kosztow udzielania przez Szpital
$wiadczen — Szpital moze wypowiedzie¢ umowg zawarta z CRO/Sponsorem albo Badaczem,
z zachowaniem 30 - dniowego terminu, w zakresie dotychczasowych warunkow platnosci
i zaproponowa¢ nowe warunki, odpowiadajace aktualnym kosztom realizacji Umowy. Nowe warunki
obowigzuja od pierwszego dnia miesigca, nastgpujagcego po uplywie terminu wypowiedzenia,
z zastrzezeniem ust. 3.

W przypadku pisemnej odmowy przyjecia przez CRO/Sponsora lub Badacza zmienionych warunkow
Umowy, o ktérych mowa w ust. 2, umowa ulega rozwiazaniu z pierwszym dniem miesiaca, od ktdrego
winny obowiazywa¢ nowe warunki platnosci.



§ 22

W przypadku rozwiazania umowy CRO/Sponsor jest zobowiazany do zapewnienia kontynuowania badania
w stosunku do o0séb rekrutowanych/ wiaczonych do badania do dnia rozwiazania lub wygasnigcia Umowy
z zastrzezeniem § 19 ust. 4.

W przypadku wygasnigcia z przyczyn okreslonych w § 19 ust. 6 pkt. 1) strony sa zobowiazane podjac
niezwloczne negocjacje co do mozliwosci prowadzenia badania w innej jednostce organizacyjnej szpitala lub
w innym osrodku badawczym.

§ 23

Wszelkie oswiadczenia i informacje CRO/Sponsora wymagajace dorgczenia Szpitalowi sg skuteczne, jezeli
zostana dokonane listem poleconym na adres siedziby Szpitala lub na wskazany przez Szpital adres
do dorgczen. Oswiadczenia moga byé¢ dorgczone takze w inny zwyczajowo przyjety sposob okreslony
w instrukcji kancelaryjnej Szpitala.

§ 24

Wszelkie spory miedzy stronami powstajace w zwiazku z realizacja umowy rozstrzygane bedg polubownie
z zachowaniem zasad dzialania w dobrej wierze i z poszanowaniem stusznych intereséw stron.
Postanowienie to nie stanowi zapisu na sad polubowny.

W przypadku braku mozliwosci polubownego rozwiazania spory rozstrzygane beda przez sad powszechny
wlasciwy dla siedziby Szpitala.

W sprawach dotyczacych praw i obowiazkéow Szpitala, CRO/Sponsora oraz Badacza beda miaty
zastosowanie wlasciwe przepisy prawa polskiego.

Z dniem wejscia w zycie niniejszej Instrukeji traci moc Zarzadzenie nr 9 z dnia 01.04.2011 roku Dyrektora
Samodzielnego Publicznego Szpitala Klinicznego im. Andrzeja Mielgckiego Slaskiego Uniwersytetu

Medycznego w Katowicach z poézniejszymi zmianami.

Instrukcja wehodzi w zycie z dniem podpisania z moca obowiazujaca od 01.04.2015 r.
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