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1. Umowy
w badaniach
klinicznych-
podstawa prawna




Umowy w badaniach klinicznych - podstawa prawna

B Ustawa z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo farmaceutyczne (Dz.U. 2001 Nr
126 poz. 1381 z pdin.zm.);

B Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 2 maja 2012 r. w sprawie Dobrej
Praktyki Klinicznej (Dz.U.2012.489) dalej jako ,,DPK”;

® Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) Nr 536 z 16
kwietnia 2014 r. w sprawie badan klinicznych produktow leczniczych
stosowanych u ludzi.



Umowy w badaniach klinicznych - podstawa prawna

» § 19 DPK: ,Sponsor zawiera z badaczem i z osrodkiem
badawczym, w formie pisemnej, umowy dotyczgce prowadzenia
badania klinicznego.”

» Przepisy nie narzucajg, czy umowy pomiedzy sponsorem a
badaczem i osrodkiem majg przybierac posta¢ dwoch
odrebnych umdw, czy tez umowy tréjstronne;j.

» Zalecane jest zawieranie umow tréjstronnych.

» Umowa powinna by¢ skonstruowana tak, by jasno okreslata prawa
i obowigzki podmiotow jg podpisujacych.



2. Strony
umowy




Strony umowy

Badacz




Strony umowy

Sponsor

» Osoba fizyczna, osoba prawna albo jednostka organizacyjna nieposiadajaca
osobowosci prawnej, odpowiedzialna za podjecie, prowadzenie i finansowanie
badania klinicznego, ktéra ma siedzibe na terytorium jednego z panstw
cztonkowskich Unii Europejskiej lub panstw cztonkowskich Europejskiego
Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) - strony umowy o Europejskim Obszarze
Gospodarczym, jezeli sponsor nie ma siedziby na terytorium jednego z panstw
Europejskiego Obszaru Gospodarczego, moze dziata€ wytgcznie przez swojego
prawnego przedstawiciela posiadajgcego siedzibe na tym terytorium.

» ,Spota X z siedzibg w USA, dziatajaca za posrednictwem swojego przedstawiciela
prawnego spotki Y z siedzibg w Niemczech, zwana dalej ,Sponsorem”,
reprezentowana przez spotke Z z siedzibg w Polsce (...).”



Strony umowy

CRO

» CRO (Contact Research Organization)- organizacja, prowadzgca badanie kliniczne na
zlecenie firmy farmaceutyczne;.

» § 20 DPK: Sponsor, na podstawie umowy zawartej w formie pisemnej, moze
przekazac niektdre lub wszystkie swoje obowiagzki lub czynnosci okreslone w
wymaganiach niniejszego rozporzgdzenia osobie lub jednostce organizacyjnej
prowadzacej badania kliniczne na zlecenie. Zawarcie takiej umowy nie zwalnia
sponsora z odpowiedzialnosci zwigzanej z prowadzeniem badania klinicznego



Strony umowy

Osrodek badawczy to placéwka ochrony zdrowia (panstwowe i prywatne), np. szpital
lub przychodnia, w ktorej prowadzone jest badanie kliniczne.

Badania kliniczne, zaleznie od charakteru badan i obszaru terapeutycznego, mogg by¢
prowadzone w warunkach ambulatoryjnych i/lub w szpitalach.

*W zadnym z aktdw prawnych nie zostata sformutowania definicja
osrodka badawczego.




Strony umowy

Badacz

» Lekarz posiadajacy prawo wykonywania zawodu na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej oraz
odpowiednio wysokie kwalifikacje zawodowe, wiedze naukowg i doswiadczenie w pracy z
pacjentami, niezbedne do prowadzonego badania klinicznego, odpowiedzialny za
prowadzenie tych badan w danym osrodku.

» Kierownik zespotu badacz wyznaczony przez sponsora, za zgodg kierownika podmiotu
leczniczego odpowiedzialny za prowadzenie badania w danym osrodku jezeli badanie
kliniczne jest prowadzone przez zespdt oséb.

» Jezeli badania kliniczne prowadzone sg przez réznych badaczy na podstawie jednego
protokotu i w wielu osrodkach badawczych potozonych na terytorium Rzeczypospolitej
Polskiej lub innych panstw (wieloosrodkowe badania kliniczne), sponsor wybiera, sposrod
wszystkich badaczy prowadzacych badanie kliniczne na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej,
koordynatora badania klinicznego. (art. 37s PF)




3. Proces
hegocjacji
postanowien
umowy




Proces negocjacji postanowien umowy

Negocjacjom podlega:

Budzet | ‘

Tres¢ umowy
(cena procedur medycznych) L

o budzet osrodka, budzet apteki, budzet

poszczegdlnych oddziatéw (radiologia)
Czasami trzeba zawrze¢ oddzielng

umowe z zewnetrznym dostawca
ustug np. na badanie MRI.



Proces negocjacji postanowien umowy
Negocjacje budzetu

Conditional Costs 24%
. Total
Name Qty U"";I?St Inclusive of Total costs (w/
overhead Overhead overhead)
(24%)
Screen Failures (per completed procedure, up to the visit total) at Unit Cost  at Unit Cost at Unit Cost
Tumor biopsy 1 X X X
Archival Tumor Tissue 1
Biopsy Sample Handling Simple 1
Diagnostic photography 1
Brain MRI or CT Scan w/ Contrast includes interpretation and 1
reporting
Tumor Imaging CT w/ Contrast includes interpretation and report
includes RECIST and lesion measurements (Chest, Abdomen and 1
Pelvis)
Abdomen CT w/o contrast including interpretation and reporting 1
Pelvis CT Scan w/o contrast including interpretation and reporting 1
Thorax CT scan w/o contrast including interpretation and reporting 1
MRI of Chest w/ Contrast includes interpretation and reporting 1
MRI of Abdomen w/ Cgontrast including interpretation and reportin 1

MRI of Pelvis w/ Contrast includes interpretation and reporting 1



Proces negocjacji postanowien umowy
Negocjacje budzetu

Procedure Qty OH Budget SV C1-vi1 C1-Vv2/3 C2-v4 C2-V5/6 Cc3-v7
Informed consent 1 al X X X X X X X
Inclusion/Exclusion criteria 2 a

Medical / Oncology history 1 a

Complete physical exam 1 a

ECOG 13 a

Limited physical exam 17 El

Vital Signs 23 El

12 Lead ECG 2 a

Hematology (local lab) 13 a

Clinical Chemistry (local lab) 13 El

Coagulation time 12 E]l

Thyreod function assessment 3 a

Local Lab Collection and Handling 13 al

Handling and/or Conveyance of Specimen 16 El



4. Ustawowe
obowiazki stron




Ustawowe obowigzki stron

Zgodnie z § 19 ust. 2 r. DPK umowa dotyczgca prowadzenia badania
klinicznego, zawarta miedzy sponsorem a badaczem, zobowigzuje strony
w szczegolnosci do:

1) przestrzegania protokotu badania klinicznego;

2) przestrzegania zasad zbierania i raportowania danych;

3) umozliwienia dostepu do dokumentéw zrédtowych przedstawicielom sponsora oraz osobom
prowadzacym audyt;

4) ochrony danych osobowych uczestnikow badania klinicznego uzyskanych w zwigzku
z prowadzeniem tego badania.




Ustawowe obowigzki stron
Obowigzki badacza zgodnie z art. 37z PF

Do obowigzkéw badacza prowadzgcego badanie kliniczne w danym osrodku nalezy w
szczegdlnosci:

1) zapewnienie opieki medycznej nad uczestnikami badania klinicznego;

\J

2) monitorowanie zgodnoSci przeprowadzanego badania klinicznego z zasadami Dobrej Praktyki Klinicznej

3) zgtaszanie sponsorowi ciezkiego niepozgdanego zdarzenia badanego produktu leczniczego z wyjatkiem tego

zdarzenia, ktore protokot lub broszura badacza okresla jako niewymagajgce niezwtocznego zgtoszenia.
\J




5. Przedmiot
umowy i
zobowigzania
stron




Cechy umowy o badanie kliniczne:

Umowa nienazwana.
Elementy umowy o dzieto (z badaczem) i zlecenia (osrodek).

Umowa wzajemna i odptatna — ekwiwalentnos¢ Swiadczen.

vV V V V

Wynagrodzenie dla badacza z reguty za rezultat prac — zebranie danych/wtgczenie pacjenta
(charakterystyczne dla umowy o dzieto).

Y

Dla sponsora podstawowe znaczenie ma prawidtowe wypetnienie i dostarczenie przez
badacza dokumentac;ji.

» Co do zasady brak koniecznosci umieszczenia klauzul przenoszacych prawa autorskie — nie
dochodzi do powstania utworu (wykonanie czynnosci zgodnie z protokotem i uzupetnienie
CRF).

» Praktyka jest brak umieszczania kar umownych.



Postanowienia ogdlne

» Wskazanie przedmiotu umowy.
» Miejsce, czas i opis badania (planowana liczba uczestnikdéw badania).

» Uprawnienie do jednostronnej zmiany protokotu przez sponsora (po uprzedniej zgodzie
wtasciwych organdw).

» Woyznaczenie badacza kierownikiem zespotu badawczego w danym osrodku (art. 2 pkt 2a PF)
lub koordynatorem badania.

» Przestrzeganie odpowiednich przepiséw (panstw trzecich), instrukcji, procedur.



Przedmiot umowy i zobowigzania stron

§1
Przedmiot Umowy i postanowienia ogéine

1. Przedmiotem niniejszej Umowy jest wykonanie przez Badacza przy wspétpracy Osrodka na rzecz Sponsora Badania klinicznego
[O10 0 N g F= A=

2. Miejscem prowadzenia Badania na terenie Osrodka bedzie Oddziat...................cooiiiiiiiiiiic e,

3. Termin prowadzenia Badania:

1. Strony przewidujg, ze na podstawie niniejszej umowy Badaniem objetych zostanie ....... uczestnikdw wigczonych do badania w
Osrodku, spetniajgcych kryteria przewidziane dla oceny dziatania Produktu badanego i spetniajgcych wszystkie okreslone w
Protokole warunki dopuszczenia do udziatu w badaniu. Wtgczenie do badania wiekszej liczby uczestnikéw wymaga pisemnej
zgody Sponsora/CRO.



Przedmiot umowy i zobowigzania stron

§ 2 Cel Umowy i postanowienia ogélne

1. Celem niniejszej Umowy jest wykonanie przez Osrodek Badawczy, Badacza i Zespét badawczy na rzecz
Sponsora badania KIINICZNEOO o 0 numerze
protokotu.........cooooiiiii Miejsce wykonywania badania:

2. Badacz zobowigzuje sie przeprowadzi¢ Badanie zgodnie ze szczegétowymi wymaganiami Dobrej Praktyki Klinicznej
okreslonymi rozporzadzeniem Ministra Zdrowia z dnia 2 maja 2012 r. (Dz. U. z 2012 r., poz. 489) oraz zatozeniami
protokotu badania klinicznego.

3. Osrodek Badawczy i Badacz zobowigzujg sie przekazaé Sponsorowi wszystkie wyniki Badania. Strony zgodnie
ustalajg, ze dane i wyniki Badania, od chwili ich uzyskania stanowig wytgczng wiasnos¢ Sponsora.

Badanie planuje zakonczy¢ sie w terminiedodnia ...............coooiiiiicnen roku.

Planowana ilo$¢ pacjentow..........



Obowiazki i oSwiadczenia badacza

» Oswiadczenia i zobowigzania badacza:

o osSwiadczenie o posiadaniu petni praw do wykonywania zawodu i
odpowiednich kwalifikacji do prowadzenia badania;

,Badacz oswiadcza, Zze posiada odpowiednie kwalifikacje i uprawnienia do dziatania w
charakterze Badacza, na dowdd czego — na Zgdanie Sponsora —okaze odpowiednie
dokumenty (zgodnie z wymogami obowiqzujgcych przepisow prawa).”

o zobowigzanie do prowadzenia badania zgodnie z protokotem.

,Badacz zobowiqzuje sie do przeprowadzenia badania zgodnie z Protokotem badania
klinicznego, do postepowania zgodnie z wszelkimi instrukcjami dotyczqcymi Badania
klinicznego, przekazanymi przez Sponsora/CRO, oraz zgodnie z zasadami dobrej
praktyki klinicznej GCP.”



Obowiazki i oSwiadczenia badacza

» Oswiadczenia i zobowigzania badacza:

o wigczenie do badania okreslonej liczby pacjentow w okreslonym czasie i
rzetelne uzupetnienie kart obserwacji klinicznej (CRF);

,Badacz zobowiqzuje sie do bezposredniego prowadzenia Badania klinicznego w tym
do rekrutacji pacjentow, wykonywania Swiadczen okreslonych Protokotem badania i

broszurq badacza, prowadzenia kart CRF, raportowania realizacji badania
Sponsorowi/CRO.”

o oswiadczenie o braku konfliktu interesow;

,Badacz oswiadcza, ze nie jest w konflikcie interesow z obowigzkami wynikajgcymi z
Umowy z jakiegokolwiek powodu w stosunku do Zadnej osoby trzeciej, ani Zadnego
podmiotu, w ktdrym jest zatrudniony lub w inny sposob zwiqzany oraz Ze nie zawrze z

zadng osobgq trzeciq zadnej umowy, ktora mogtaby kolidowac z wykonaniem Umowy
lub uczestnictwem w Badaniu jako Badacz.”



Obowiazki i oSwiadczenia badacza

» Oswiadczenia i zobowigzania badacza:

o uzyskanie Swiadomej zgody uczestnikow;
,Badacz zobowiqzuje sie doktadnie i rzetelnie poinformowac pacjenta o celu,
korzysciach i ryzyku zwigzanym z badaniem. Pacjent moze zostac¢ wtgczony do badania
dopiero po udzieleniu odpowiedzi na wszystkie jego pytania i wyrazeniu przez niego na
pismie swiadomej zgody.”

o uzupetnianie oraz gromadzenie dokumentacji uczestnikow;
,Badacz zapewnia, Zze CRF bedzie wypetniony kompletnie, doktadnie, na biezqco i w
oparciu o dane Zrodfowe.”

o Wwspotpraca ze sponsorem (spotkania statusowe/wspodtpraca z monitorami,

informowanie o odchyleniach od protokotu).



Obowigzki osrodka

» Oswiadczenia i zobowigzania osrodka:

o Udostepnienie pomieszczen i sprzetu medycznego

,Do realizacji badania klinicznego Osrodek udostepnia pomieszczenia, sprzet i
potencjat diagnostyczno-terapeutyczny odpowiadajgce wymaganiom okreslonym w
przepisach odrebnych.”

Zobowigzanie do prowadzenia badania zgodnie z protokotem;
Gromadzenie i przechowywanie dokumentacji medycznej uczestnikow;
Archiwizacja dokumentacji medycznej uczestnikow;

Zgtaszanie dziatan niepozadanych;

O O O O O

Oddelegowanie pracownikéw osrodka w celu realizacji Badania;



Obowiagzki osrodka c.d.

» Oswiadczenia i zobowigzania osrodka:

o przechowywanie i rejestr badanego produktu w aptece szpitalne;j;

JApteka Osrodka jest zobowigzana do prowadzenia ewidencji produktu badanego
przekazanego na potrzeby Badania. Majgc powyzsze na wzgledzie Sponsor zobowigzuje
sie przekazac produkt badany do Apteki Osrodka Badawczego, gdzie bedzie podlegat
ewidencji, przechowywaniu i przygotowaniu zgodnie z przepisami prawa i Protokotem
Badania. Osrodek Badawczy nie bedzie wykorzystywac badanego produktu do innych
celow poza przeprowadzeniem Badania. Badacz jest odpowiedzialny za odnotowywanie
wydan badanych produktow. Nadzor nad prawidfowoScig przechowywania i obrotu lekiem
badanym sprawuje farmaceuta zatrudniony w Aptece Osrodka Badawczego.”

o obowigzek zwrotu/utylizacji niewykorzystanego badanego produktu;



Obowiagzki osrodka c.d.

» Oswiadczenia i zobowigzania osrodka:

o umozliwienie przeprowadzania audytéw sponsora/organéw administracji;

, Strony uznajg, ze krajowe, zagraniczne lub miedzynarodowe organy zajmujgce sie
nadzorem nad, inspekcjami lub kontrolg badan klinicznych oraz niezalezni audytorzy

wyznaczeni przez ww. organy, Sponsora bedg mogty dokonywac inspekcji, audytow lub

kontroli stosowanych w Badaniu procedur, urzgdzen, jak rowniez dokumentow
dotyczgcych Badania.”

o warto zawrzeé w takiej umowie zapis, ze praca zespotu badawczego nie bedzie
kolidowata z ich obowigzkami zawodowymi w danym osrodku;



Obowiazki sponsora

» Zobowigzania sponsora:

o Finansowanie oraz monitorowanie badania;

o dostarczenie osrodkowi/badaczowi badanego leku; ,,

»Sponsor zapewnia dostarczenie Badaczowi odpowiednich iloSci produktu badanego
(produktow badanych) potrzebnego do przeprowadzenia Badania. Obejmuje to produkt

......................... poddany badaniu (,Produkt Badany”) oraz, o ile postanowienia Umowy
nie stanowig inaczej, placebo lub produkt porownawczy, jesli wymaga tego Protokot
(facznie okre$lane mianem “Produkt Badany”).

o dostarczenie dodatkowego sprzetu (np. zamrazarki na badany produkt, sprzet
informatyczny);

W razie potrzeby Sponsor zapewni O$rodkowi Badawczemu na czas trwania badania
sprzet, (jesli dotyczy Zatgcznik nr 5) i materiaty niezbedne do prawidtowej realizacji
badania klinicznego na terenie OSrodka.”



Obowiazki sponsora

» Zobowigzania sponsora:

o Dostarczenie protokotu, broszury badacza, formularza CRF/e-CRF (ttumaczenia
ww. dokumentéw);

~Sponsor zobowigzuje sie do przedtozenia Osrodkowi i Badaczowi, jako zatgcznika nr 1 do
umowy, petnego protokotu badania klinicznego. W przypadku jesli protokot przedtozony
Jest w jezyku angielskim, Sponsor zobowigzuje sie do przettumaczenia na jezyk polski
streszczenia protokotu.”

o Zorganizowanie wizyty inicjujgcej na terenie osrodka, przeszkolenie badacza i
zespotu badawczego przed rozpoczeciem badania.
»Oponsor zobowigzuje sie do zorganizowania wizyty inicjujgcej na terenie Osrodka oraz

przeszkolenia Badacza i zespotu badawczego w taki sposob, by mozliwa byta prawidfowa
realizacja badania klinicznego na terenie OSsrodka.”



6. Oczekiwania
osrodka




Oczekiwania osrodka

» Osrodki zazwyczaj daza do:

©)

negocjowania umowy w jezyku polskim (w przypadku rozbieznosci
interpretacyjnych wigzgca jest wersja w jez. polskim);

witasciwos¢ sgdu dla miejsca prowadzenia badania;
do badan klinicznych moze by¢ uzywany cennik komercyjny placéwki;

stosowania procedur wewnetrznych w zakresie kontraktowania badan
klinicznych;

uzyskania jak najwiekszego wynagrodzenia © -> dodatkowe optaty np. start-up

przerzucenia maksimum ryzyka na zespét badawczy, jezeli ryzyka te wynikajg z
zobowigzan zespotu badawczego.



Oczekiwania osrodka c.d.

» 0Osrodki zazwyczaj daz3 do:

©)

zabezpieczenia dodatkowych kosztow w zwigzku z koniecznoscig zapewnienia
noclegu uczestnikéw, ktérzy nie potrzebujg hospitalizacji;

uregulowania kwestii zarzgdzania badanym lekiem / utylizacja leku.;
uregulowania zasad archiwizacji dokumentac;ji;

uregulowania zasad rozliczania (okresy rozliczeniowe nie dtuzsze niz 3
miesigce);

zastrzezenia mozliwos¢ publikowania informacji o prowadzonym badaniu na
stronie internetowej Osrodka;



7. Odpowiedzialnos¢
stron




Odpowiedzialnos¢ stron

Podstawa prawna
odpowiedzialnosci za badania
kliniczne

Za szkody wyrzadzone w zwigzku z Prowadzenie badania klinicznego nie

prowadzeniem badania klinicznego zwaylnia.sporlsc.)ra | ba.dacza Od_ ,
odpowiedzialny jest sponsor i badacz odpowiedzialnosci karnej lub cywilnej

(art. 37j PF) wynikajacej z prowadzonego badania
' klinicznego (art. 37c PF)




Odpowiedzialnos¢ stron

Odpowiedzialnos$¢ cywilna

) 4 N

odpowiedzialnos¢ kontraktowa -
Odpowiedzialnos¢ z tytutu
niewykonania lub nienalezytego
wykonania umowy

odpowiedzialnos¢ deliktowa —
odpowiedzialnos¢ wynikajgca z
czynu niedozwolonego




Odpowiedzialnos¢ stron

» Co do zasady odpowiedzialno$¢é odszkodowawcza w badaniach klinicznych
opiera sie na zasadzie WINY, a nie RYZYKA.

» Odpowiedzialnos¢ kontraktowa badacza i osSrodka:
,Gtowny Badacz i/lub Instytucja sq i pozostanq odpowiedzialni za szkody, straty,
roszczenia, pozwy i wydatki (w tym koszty prawne) wynikajgce z zaniedbania,
lekkomysinego dziatania lub zaniechania, winy umysinej i/lub naruszenia niniejszej

Umowy lub z nimi zwigzane.”

» Zobowigzanie do zwrotu zakwestionowanych kosztéw:
»Sponsor/CRO zwrdci Centrum wartosc¢ zakwestionowanych przez NFZ swiadczen
zdrowotnych za leczenie pacjenta w ramach badania klinicznego lub z powodu
powikfan wynikajgcych z wtgczenia pacjenta do badania klinicznego chyba ze zapisy
Umowy z Osrodkiem stanowiq inaczej.”



Odpowiedzialnos¢ stron

§8
Odpowiedzialnosé

1. Kwestie odpowiedzialnosci cywilnej za ewentualne szkody moggce powsta¢ w zwigzku z
Badaniem regulujg odpowiednie przepisy prawa polskiego.

2. Osrodek nie ponosi odpowiedzialnosci za szkody powstate w zwigzku z prowadzonym
badaniem Kklinicznym, a jedynie za szkody wyrzgdzone uczestnikowi badania klinicznego,
ktére sg skutkiem zawinionego dziatania lub zaniechania Os$rodka, i wystgpityby rowniez
niezaleznie od prowadzonego badania.




8. Poszczegolne
postanowienia
umowne




Poszczegdlne postanowienia umowne - Poufnosé

Sponsor nie jest chroniony w sposob wystarczajacy przez przepisy

art. 11 u.z.n.k.;

»Rozbudowane klauzule obowigzujgce réwniez przez odpowiedni okres (np. 5 lat po ustaniu
obowigzywania umowy albo zakonczeniu badania).

»Zastrzezenie poufnosci nie moze byé nieograniczone z tego powodu, ze przepisy prawa przewidujg
wymaog udostepnienia informacji okreslonym instytucjom (URPL, sady, prokuratura).

» Poufnos$é powinna obejmowacd rowniez mozliwos¢ wykorzystania wynikéw badan klinicznych
w dziatalnosci naukowej lub publikacyjnej lekarza prowadzgcego badania.

» Prawo do publikacji wynikow badan przez badacza — po uprzedniej akceptacji sponsora, prawo do
opodznienia publikacji do czasu uzyskania patentu.



Poszczegdlne postanowienia umowne- Ochrona Danych Osobowych

» Zgodnie z Opinig EROD poprzez zasadnicze uzycie danych rozumie sie wszystkie
aktywnosci zwigzane z trwaniem badania klinicznego.

Opinia z dnia 23 stycznia 2019 r. nr 3/2019 Europejskiej Rady Ochrony Danych dotyczgca wzajemnych relacji pomiedzy
Rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady UE nr 536/2014 z dnia 16 kwietnia 2014 r. sprawie badan klinicznych
produktéw leczniczych stosowanych u ludzi (dalej: ,,RBK”) oraz Rozporzgdzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady UE nr
2016/679 z dnia 27 kwietnia 2016 r. o ochronie danych osobowych (dalej: ,RODO”).

Wyroznione zostaty dwie kategorie
mozliwych aktywnosci (celow
przetwarzania danych):

cele bezpieczenstwa cele badawcze




Poszczegolne postanowienia umowne- Ochrona Danych Osobowych

Administrator Danych Osobowych (ADO)

W swietle RODO nalezy rozwazyc¢ trzy modele:
1. Sponsor, badacz i osrodek sg wspotadministratorami danych osobowych;

2. Sponsor jest administratorem danych, a badacz i osrodek badawczy sa podmiotami
przetwarzajacymi (procesorami);

3. Sponsor jest strong trzecig, badacz administratorem danych, a osrodek badawczy
procesorem.



Poszczegolne postanowienia umowne - Ochrona Danych Osobowych

» Zobowigzanie do zawarcia umowy powierzenia przetwarzania danych osobowych:

,Strony oswiadczajq, ze zasady przetwarzania danych osobowych uczestnikow Badania przez
Osrodek i Badacza w imieniu i na polecenie Sponsora zostaty okreslone w odrebnej umowie
powierzania przetwarzania danych osobowych, stanowiqgcej zatqcznik nr 1 do Umowy.”

» Klauzula informacyjna Sponsora dla badacza i zespotu badawczego.



Poszczegdlne postanowienia umowne

Prawa autorskie — zastrzezenie wtasnosci

»  Wyniki badan lub inne materiaty zwigzane z badaniami mogg spetniac przestanki wynalazku lub innego dobra,
ktoére moze by¢ chronione na podstawie Ustawy z dnia 30 czerwca 2000 r. Prawo wtasnosci przemystowej.

»  Co do zasady, w wyniku umowy z badaczem nie dochodzi do powstania utworu w rozumieniu prawa autorskiego.

»  klauzule wystepujace czesto w umowach o badania kliniczne, dotyczace wtasnosci intelektualnej, ktére wskazuja,
ze wtasnos$¢ danych lub wtasnos$é wynikéow nalezg do Sponsora bedg miec z reguty charakter ,,ostroznos$ciowy”.

Przyktadowe postanowienie umowne:

,Wszelkie dotyczgce Badania dane, wnioski i wyniki uzyskane w trakcie Badania i powigzana z nimi
wtasnosc intelektualna nalezg i bedg naleze¢ do Sponsora.”

,Strony zgodnie ustalajg, ze dane dotyczgce Badania i wyniki Badania od chwili ich uzyskania stanowia
wytgczng wiasnosé Sponsora/CRO z wytgczeniem badan i wynikdw bedacych integralng czescia
dokumentacji medycznej uczestnika, prowadzonej w ramach udzielanych swiadczen medycznych przez
Osrodek.”




Poszczegdlne postanowienia umowne

Prawa autorskie

» Umowa o przeprowadzenie badania klinicznego wymaga jej zawarcia przed rozpoczeciem badania. Taka umowa
dotyczy wiec utworow, ktére nie powstaty w chwili jej podpisania, tj. utworéw przysztych.

Przyktadowe postanowienie umowne:

,Wszystkie prawa wtasnosci intelektualnej i/lub przemystowej, wtgczajagc w to autorskie prawa
majatkowe, powstate w rezultacie przeprowadzenia Badania oraz w wykonaniu warunkow niniejszej
Umowy, wtgczajac w to prawa do wynikdw Badania przechodzg automatycznie i bez dodatkowej
ptatnosci na Sponsora/CRO, z momentem ich ustalenia. W odniesieniu do autorskich praw majatkowych

ich przejecie nastepuje na nastepujacych polach eksploatacji...”

LJezeli przejscie lub przeniesienie praw wtasnosci intelektualnej i/lub przemystowej na rzecz
Sponsora/CRO nie bedzie mozliwe, Badacz lub Osrodek (odpowiednio) udzielg Sponsorowi najszerszej
mozliwej licencji, gwarantujgcej Sponsorowi/CRO prawa mozliwie najblizsze do praw, jakie
przystugiwatyby Sponsorowi w przypadku przejscia lub przeniesienia praw wtasnosci intelektualnej i/lub
przemystowej na rzecz Sponsora/CRO.”




Poszczegdlne postanowienia umowne

Rozpoczecie badania - zastrzezenie w umowie warunku

» Zreguty umowy na badanie kliniczne zawierane sg pod warunkiem zawieszajagcym w postaci uzyskania
pozwolenia wtasciwego organu oraz uzyskanie pozytywnej opinii komisji bioetycznej.

» Zalecane jest nie tyle zawarcie samej umowy pod warunkiem, ile uzaleznienie samej mozliwosci rozpoczecia
rekrutacji pacjentow od spetnienia ww. wymogow formalnoprawnych.

» W przypadku warunku rozwigzujgcego pamietac nalezy z kolei o pozostawieniu w mocy takich klauzul, jak
np. przewidujgcej obowigzek zapewnienia poufnosci.

Przyktadowa klauzula warunku:

,Umowa zostaje zawarta pod warunkiem rozwigzujacym, jakim jest brak uzyskania pozwolenia Prezesa URPL na
prowadzenie badania klinicznego w formie prawomocnej odmownej decyzji administracyjnej lub nieuzyskania
pozytywne] opinii komisji bioetycznej lub Odwotawczej Komisji Bioetycznej”

,Umowa zostaje zawarta pod warunkiem zawieszajgcym jakim jest (a) uzyskanie pozwolenia Prezesa Urzedu
Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdéjczych na prowadzenie Badania lub
spetnienie warunku umozliwiajgcego prowadzenie Badania okreslonego w art. 37 | ust. 2 PF oraz (b) uzyskanie
pozytywnej opinii wiasciwej Komisji Bioetycznej.”




9. Okres
obowigzywania
umowy




Okres obowigzywania umowy

Umowa o przeprowadzenie badania klinicznego zawierana jest na ogét na czas
okreslony.

Co do zasady, umowa taka, rozwigzuje sie z uptywem czasu, na jaki zostata zawarta (t;j.
na przyktad wraz z wskazang w protokole badania datg zakonczenia badan
klinicznych).




Okres obowigzywania umowy

Mozliwe jest jednak rozwigzanie umowy ze skutkiem natychmiastowym przez
strony, w szczegolnosci w takich sytuacjach jak:

1) stwierdzenie przez sponsora, osrodek badawczy lub upowaznione organy lub
instytucje zagrozen co do bezpieczenstwa uczestnikdow badania lub skutecznosci
badania;

2) stwierdzenie przez sponsora, osrodek badawczy lub upowaznione organy lub
instytucje, ze badanie jest wykonywane niezgodnie z protokotem, w sposdb sprzeczny
z prawem lub przyjetymi wczesniej instrukcjami;

3) brak postepu rekrutacji uczestnikow do badania przez okreslony czas od jego
rozpoczecia.



Okres obowigzywania umowy

W praktyce:

wystarczajgce jest wprowadzenie klauzuli, zgodnie z ktorg
umowa zostaje zawarta na czas trwania badania
klinicznego zamiast podawania konkretnej daty
zakonczenia obowigzywania umowy.

Nie wytacza to mozliwosci wskazania dat granicznych albo
przyblizonych dla badacza w celu wykonania przez niego
prac sktadajacych sie na badanie kliniczne.




10. Schematy
rozliczania
umowy




Schematy rozliczania umowy

Umowa moze byc¢ rozliczana na linii:

SpPoNSOr == O$rodek badawczy

/ l

Zespot Badawczy Badacz
Badacz
Sponsor 4 Zespot badawczy

[ —

—  Osrodek badawczy



Przyktadowe postanowienie dotyczgce wynagrodzenia

Wynagrodzenie i zasady platnosci

1. Za wykonanie przedmiotu Umowy Sponsor/CRO zobowigzuje sie zaptaci¢ Osrodkowi Badawczemu, Badaczowi
oraz cztonkom Zespotu Badawczego wynagrodzenie na zasadach okreslonych w niniejszej Umowie.

2. Wynagrodzenie nalezne Badaczowi i Zespotowi Badawczemu za wszystkie odbyte, kompletne i zaakceptowane
przez Sponsora/CRO wizyty i wszystkie wykonane procedury okreslone Protokotem badania wobec kazdego
pacjenta uczestniczgcego w badaniu WYNoSi ............cccoceiiiiiiiiiiiann... (sfownie: ......cooiiiiiiii ) i
ptatne bedzie przelewem na rachunek Badacza prowadzony w banku ..............cooiiiiiiiinnnn. 0 numerze
....................................................................... w_terminach okreslonych w harmonogramie ptatnosci
stanowigcym zatgcznik nr 4 do umowy.

3.  Wynagrodzenie nalezne Os$rodkowi Badawczemu za wszystkie odbyte, kompletne i zaakceptowane przez
Sponsora/CRO wizyty kazdego pacjenta uczestniczgcego w badaniu wynosi ......................... plus podatek VAT
(StOWNIE: . plus podatek VAT).



Przyktadowe postanowienie dotyczgce wynagrodzenia

Ptatnosc¢ na rzecz zespotu badawczego

1.

Ptatnos¢ na rzecz Gtéwnego Badacza i Czionkéw Zespotu badawczego dokonywana bedzie
bezposrednio przez Sponsora na wskazane przez Gtownego Badacza konto w terminie

Gtowny Badacz odpowiada za wskazanie osob z Zespotu badawczego ktérym nalezne jest
wynagrodzenie za poszczegodlne etapy badania oraz szczegodtowy podziat sSrodkow na rzecz
Zespotu badawczego z uwzglednieniem nakfadu prac poszczegolnych osob. Badacz
zobowigzany jest przedstawi¢ wykaz prac wykonanych przez Zespo6t badawczy Sponsorowi.
Ptatnosci na rzecz Zespotu badawczego dokonywane bedg przez Sponsora bezposrednio na
konta wskazane przez cztonkow Zespotu badawczego.

Wynagrodzenie dla cztonkéw Zespotu Badawczego ustalane w oparciu o ww. ustep 2 ptatne
bedzie na zasadach okreslonych w odrebnych umowach zawartych miedzy Sponsorem a
cztonkami Zespotu badawczego.



Przyktadowe postanowienie dotyczgce wynagrodzenia

Dodatkowe optaty:

1.

a)

b)

d)

Poza wynagrodzeniami, o ktérych mowa w ustepie poprzedzajgcym, Sponsor/CRO zobowigzany jest takze do uiszczenia na rzecz
Osrodka nastepujacych optat:

optaty za rozpatrzenie i zaopiniowanie propozycji badania klinicznego (start up fee) w wysokosci x ztotych plus podatek VAT, pfatnej w
terminie 30 dni od dnia wystawienia faktury, zaraz po podpisaniu umowy

opfaty za archiwizacje w wysokosci x ztotych plus podatek, ptatnej w terminie 30 dni od dnia wystawienia faktury, zaraz po podpisaniu
umowy

ryczattowej optaty za nadzoér farmaceutyczny w wysokosci x zt, pokrywajgcej koszty m.in. weryfikacji protokotu badania, ewidencji lekow
dostarczanych przez Sponsora/CRO na potrzeby badania, przekazywania lekéw gtéwnemu Badaczowi, raportowanie uwag w
przypadku niezgodnosci, ptatnej w terminie 30 dni od dnia wystawienia faktury, zaraz po podpisaniu umowy

opfaty za obstuge administracyjno-prawng badania klinicznego przez caty okres jego trwania w wysokosci x ztotych plus podatek VAT,
platnej wraz z pierwszg fakturg za wizyty
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