AGENCJA KRAKOWSKI INSTYTUCIA
BADAN /‘ SZPITAL SPECJALISTYCZNY WOIEWODZTWA
MEDYCZNYCH “ IM. SW. JANA PAWKA 11 MALOPOLSKIEGO
Umowa wspolpracy w zakresie realizacji Projektu pn. ,,Wplyw sakubitrylu/walsartanu
w porownaniu z ramiprylem na przebudowe i funkcje lewej komory u pacjentow z

niewydolnoscia serca o etiologii niedokrwiennej i posrednia frakcja wyrzutowa”

akronim CRACOVIA-HF

zawarta w Krakowie w dniu ..........c......... r. pomiedzy:

Krakowskim Szpitalem Specjalistycznym im. §w. Jana Pawtla II, ul. Pradnicka 80, 21-202
Krakow,

REGON: 000287987, NIP: 6771694570, KRS 0000046052

reprezentowanym przez Panig prof. dr hab. n.med. Anett¢ Undas - Zastepce Dyrektora ds.
Nauki, Badan i Innowacji Krakowskiego Szpitala Specjalistycznego im. $w. Jana Pawta II,

zwanym dalej: KSS im. §w. JPII

Zwanym dalej: Lekarzem

facznie zwanymi: Stronami
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Zwazywszy, 1ze Realizator podpisal umowe =z Agencjag Badan Medycznych nr
2019/ABM/01/00049-00 na przeprowadzenie niekomercyjnego badania klinicznego ,,Wptyw
sakubitrylu/walsartanu w pordwnaniu z ramiprylem na przebudowe i funkcje lewej komory
u pacjentéw z niewydolnoscig serca o etiologii niedokrwiennej i posrednig frakcja wyrzutowa”

0 akronimie CRACOVIA-HF.

Zwazywszy, ze Realizator pragnie powierzy¢ Lekarzowi zadania zwigzane z rekrutacja
pacjentdw do badania klinicznego,

Zwazywszy, ze podmiot wykonujacy dziatalno$¢ leczniczg wyraza zgode na dziatania Lekarza

Wobec powyzszego Strony postanawiajg, co nastgpuje:

§1
Przedmiot umowy
1. Przedmiotem umowy jest okreslenie zasad i warunkéw na jakich Strony beda
wspotpracowa¢ w zakresie prowadzenia niekomercyjnego badania klinicznego
0 akronimie CRACOVIA-HF.
2. Lekarz zobowigzuje si¢ do wspodtpracy zgodnie z niniejsza umowa z zachowaniem
zapisoOw zawartych w instrukcjach 1 informacjach dostarczonych przez KSS im. $w.

JPII.

§2
Oswiadczenia KSS im. sw. JPII

1. W ramach badania CRACOVIA-HF KSS im. $w. JPII zawiera umowy o wspotpracy
Z podmiotami wykonujacymi dziatalno$¢ lecznicza.

2. KSS im. $w. JPII oswiadcza, ze w ramach realizacji CRACOVIA-HF zaplanowano
zrekrutowanie tacznie 666 pacjentéw o doktadnie zdefiniowanych kryteriach wiaczenia
I kryteriach wytaczenia, ktore stanowig zatacznik nr 1 do niniejszej umowy.

3. KSS im. $w. JPII zaktada, ze w ramach wspolpracy zostanie zrekrutowanych okoto ...

pacjentow spetniajacych okreslone w zatgczniku nr 1 kryteria.
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§3
Oswiadczenia podmiotu wykonujacego dzialalnos¢ lecznicza.
1. Podmiot wykonujacy dziatalno$¢ leczniczga o$wiadcza, ze zapoznal si¢ z trescia
niniejszej umowy i zobowigzuje si¢ do wspotpracy.
2. Podmiot wykonujacy dziatalno$¢ leczniczg o$Swiadcza, ze umowa bedzie realizowana
poprzez placowke potozongw ...............

3. Podmiot o$wiadcza, ze zatrudnia Lekarza.

§4
Oswiadczenia Lekarza
1. Lekarz oswiadcza, ze ma prawo wykonywania zawodu i nigdy nie byt pozbawiony tego
prawa.
2. Lekarz o$wiadcza, ze okreslona protokolem CRACOVIA-HF populacja pacjentéw
leczy si¢ w podmiocie wykonujacym dziatalno$¢ lecznicza.

3. Lekarz o$wiadcza, ze jest zatrudniony w Podmiocie.

§5
Zobowiazania KSS im. sw. JPII
1. KSSim. sw. JPII zobowigzuje si¢ do:

a. Dostarczenia do podmiotu wykonujacego dziatalnos¢ leczniczg i do Lekarza
odpowiedniej ilo$ci materialow dotyczacych kryteriow wlaczenia i kryteriow
wylaczenia,

b. dostarczenia ulotek dla pacjentow z danymi teleadresowymi do zespotu
badawczego CRACOVIA-HF.

2. Materiaty edukacyjne dla personelu medycznego beda dostgpne w formie papierowej
i elektronicznej.

3. Wynagrodzenie bedzie wypacane zgodnie z zapisami niniejszej umowy.

§6
Zobowiazania podmiotu wykonujacego dzialalnos¢ lecznicza.
1. Podmiot wykonujacy dziatalno$¢ lecznicza zapewnia udostepnienie odpowiednich
pomieszczen, sprzetu, a takze dostepu do odpowiedniej populacji pacjentow w celu

terminowej realizacji zadan powierzonych Lekarzowi.
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§7
Zobowiazania Lekarza
1. Lekarz zobowigzuje si¢ do:

a. wykonania analizy wynikow badan okre§lonych w protokole CRACOVIA-HF,

b. wykonania analizy danych medycznych pacjenta pod katem kryteridow
wlaczenia i1 kryteriow wytgczenia CRACOVIA-HF,

c. odbycia rozmowy z pacjentem celem przedstawienia mozliwosci udziatu
pacjenta w niekomercyjnym badaniu klinicznym CRACOVIA-HF,

d. pobrania od pacjenta zgody na przekazanie zespotowi badawczemu danych
osobowych — imienia, nazwiska oraz danych teleadresowych,

e. przekazania danych teleadresowych lekarzy z =zespotu badawczego
CRACOVIA-HF pacjentowi, ktory spetnia kryteria wlaczenia, nie speinia
kryteriow wylaczenia i wyrazit che¢ uczestniczenia w badaniu klinicznym,

f. kontaktu telefonicznego z zespotem badawczym w celu przekazania informacji,
ze pacjent bedzie si¢ kontaktowatl celem wilaczenia do badania CRACOVIA-
HF.

§8
Powierzenie danych osobowych

1. obowigzek informacyjny stanowi zatgcznik nr 2 do niniejszej umowy.

§9
Wynagrodzenie
1. W ramach wspotpracy KSS im. $w. JPII bedzie wyptacala nalezyte wynagrodzenie za
kazdego pacjenta, ktory zostanie skierowany do KSS im. $w. JPII i:
a. Bedzie spetniat kryteria wlaczenia do badania CRACOVIA-HF,
b. Nie bedzie spetnial kryteriow wytgczenia z badania CRACOVIA-HF,
C. Wyrazi ch¢¢ udzialu w badaniu CRACOVIA-HF poprzez podpisanie
dobrowolnej zgody pacjenta na udziat w badaniu,
d. Pozytywnie ukonczy wizyte przesiewowa oraz zostanie wlaczony do badania
CRACOVIA-HF
2. Wynagrodzenie bedzie wyptacane tylko w przypadku spetnienia wszystkich

warunkow okre§lonych w punkcie 1.

QP-C'OVM % Badanie finansowane przez Agencje Badan Medycznych, Polska

¢ - nr projektu 2019/ABM/01/00049
O ~Wplyw sakubitrylu/walsartanu w poréwnaniu z ramiprylem na przebudowe i funkcje lewej komory

u pacjentéw z niewydolnoscig serca o etiologii niedokrwiennej i posrednia frakcjg wyrzutowg” akronim
CRACOVIA-HF



o

|

cOVig,
Iis 4

N

AGENCJA KRAKOWSKI INSTYTUCIA
e W e S,
Podmiotowi wykonujacemu dziatalno$¢ leczniczg zostanie wyptacona kwota: ....
Lekarzowi zostanie wyptacona kwota: ....
Naleznosci zostang wyptacone po otrzymaniu przez KSS im. §w. JPII faktur w ciaggu
30 dni od otrzymania faktur.
Podmiot i Lekarz zobowigzujg si¢ wystawia¢ faktury w okresach kwartalnych zgodnie
Z kwartatami kalendarzowymi.
KSS im. $w. JPII zobowiazuje si¢ przesyta¢ do Podmiotu i do Lekarza zestawienia

konieczne do prawidlowego wystawienia faktur.

§10

Rozwigzanie umowy

Niezaleznie od uprawnien przewidzianych przepisami prawa, w tym kodeksu
cywilnego KSS im. §w. JPII moze odstapi¢ od umowy lub jej czgsci w przypadku
naruszenia jakichkolwiek postanowien umowy przez podmiot wykonujacy dziatalnos¢

lecznicza lub Lekarza.

§11
Postanowienia koncowe

Ani podmiot wykonujacy dziatalno$¢ lecznicza ani Lekarz nie moze wykonywac
swoich zobowigzan za pomocg 0séb trzecich, w szczeg6lnosci niezatrudnionych w
Podmiocie.
Wszelkie zmiany postanowien umowy moga nastapi¢ za zgoda wszystkich Stron
wyrazong na pisSmie pod rygorem niewaznosci takiej zmiany.
Umowa moze zosta¢ zmieniona:

a. w przypadku zmiany wniosku o dofinansowanie,

b. w przypadku, gdy zmiana umowy jest konieczna dla prawidtowej realizacji

projektu.

Spory wynikte na tle realizacji umowy rozstrzyga¢ bedzie Sad wlasciwy dla KSS im.
sw. JPIL
Umowa zostata sporzadzona w trzech jednobrzmiacych egzemplarzach, po jednym

egzemplarzu dla kazdej ze stron.
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Podmiot wykonujacy dziatalnos¢ leczniczg KSS im. §w. JPII

Lekarz

Zataczniki do umowy:

1. Zal nr 1. Kryteria wlaczenia i wylaczenia pacjenta do badania CRACOVIA-HF.
2. Obowigzek informacyjny.

Badanie finansowane przez Agencje Badan Medycznych, Polska
- nr projektu 2019/ABM/01/00049
~Wplyw sakubitrylu/walsartanu w poréwnaniu z ramiprylem na przebudowe i funkcje lewej komory
u pacjentéw z niewydolnoscig serca o etiologii niedokrwiennej i posrednia frakcjg wyrzutowg” akronim
CRACOVIA-HF

cO V.F4 s
« %,



