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SOPIMUS KLIINISEN LAAKETUTKIMUKSEN SUORITTAMISESTA

1 SOPIMUKSEN OSAPUOLET
Toimeksiantaja:

Nimi
Osoite

Tutkimuspaikka:

Nimi
Osoite

[Mikali tutkimuksessa ovat mukana seka toimeksiantaja etta sen kayttaméa CRO-yritys,
tulee naiden osapuolten keskindisista vastuista, oikeuksista ja velvollisuuksista sopia
erikseen yhdenmukaisesti taman toimeksiantajan ja tutkimuspaikan valisen
sopimuksen kanssa.]

2 SOPIMUKSEN KOHDE

Tama sopimus koskee liitteen 1 mukaisen tutkimussuunnitelman [Tutkimuksen nimi
seka tutkimussuunnitelman numero, version numero ja paivamaara, tutkimuksesta
vastaava henkild] sekda sen mybhempien muutosten mukaisen Kliinisen
ladketutkimuksen toteuttamista.

3 SOPIMUKSEN TARKOITUS

Sopimuksen tarkoituksena on sopia niista ehdoista ja menettelytavoista, joiden mukaan
sopimuksen kohteena oleva tutkimus suoritetaan, seka osapuolten keskindisesta
tyonjaosta ja vastuista tutkimuksen toteuttamisessa.

4 YHTEYSHENKILOT

Yhteyshenkilo(t) toimeksiantajan puolella [merkitse tarvittaessa erikseen esim.
tutkimussopimukseen, tutkimuksen kaytannon toteuttamiseen ja laskutukseen liittyen]:

Nimi
Osoite
Puhelin
Faksi
Séahkoposti

Yhteyshenkilot tutkimuspaikassa [yksiloi tarvittaessa, mikd osa tutkimuksesta
suoritetaan missakin paikassaj:

Nimi
Osoite
Puhelin
Faksi
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Séahkoposti
MAARITELMAT
[Tarvittaessa]
TUTKIMUKSEN TOTEUTTAMISPAIKAT

Tutkimus toteutetaan seuraavissa paikoissa [yksiloi tarvittaessa, mikd osa
tutkimuksesta suoritetaan missakin paikassay:

[XXXX]
[YYYY]
TUTKIMUKSEN AIKATAULU

Tutkimus voidaan aloittaa vasta, kun eettinen toimikunta on antanut tutkimuksesta
myonteisen lausuntonsa ja Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea on
hyvaksynyt tutkimuksen toteuttamisen. Liséksi tutkimuksen toteuttamiselle tulee ennen
tutkimuksen aloittamista saada asianmukainen tutkimuspaikan lupa.

Tutkimuksen tavoitteena on rekrytoida [XX] tutkittavaa henkil6a [pp.kk.vvvv] mennessa.
Tutkimuspaikan tavoitteena on ottaa ensimmaéainen tutkittava henkil6 mukaan
tutkimukseen [pp.kk.vwww] mennessa. Tutkimuksen toimeksiantajalla on kuitenkin
oikeus keskeyttdd uusien tutkittavien henkildiden rekrytointi siind vaiheessa, kun
tutkimukseen on maailmanlaajuisesti saatu mukaan tarvittava maara tutkittavia
henkil6itd. Rekrytointitavoitteen voi ylittdd vain toimeksiantajan erillisella kirjallisella
hyvaksynnalla. Tutkimuksen arvioitu kokonaiskestoaika on [kk/vvvv- kk/ivvvv].

Tutkimus katsotaan péaattyneeksi silloin, kun toimeksiantaja on vastaanottanut
tutkimussuunnitelman mukaisesti kerétyt tai tuotetut tiedot ja hyvaksynyt ne seka
ilmoittanut tasta tutkimuspaikkaan.

TUTKIMUKSEN TAUSTA-AINEISTO JA OIKEUS SEN KAYTTOON

Toimeksiantaja luovuttaa tutkimuspaikalle tutkimuksen toteuttamisen ja tutkittavien
henkildiden turvallisuuden takaamisen kannalta riittavét tiedot ja asiakirjat.

Toimeksiantajan luovuttamia tietoja ja asiakirjoja saa kayttdd ainoastaan taman
sopimuksen mukaisen tutkimuksen toteuttamiseen.

TUTKIMUKSEN SUORITTAMISTA KOSKEVA LAINSAADANTO JA OHJEET

Tutkimuksen suorittamisessa on noudatettava voimassa olevaa suomalaista
lainsaddantdéa ja viranomaisten maarayksia ja ohjeita, hyvaa kliinista tutkimustapaa
koskevien ohjeiden (ICH GCP) ja Helsingin julistuksen periaatteita, toimeksiantajan
tutkimuspaikalle ja  paatutkijalle tiedoksi antamia  toimintaohjeita  seka
tutkimuspaikkakohtaisia, tutkimuspaikan toimeksiantajalle tiedoksi antamia s&d&dnnoksia,
maarayksia ja ohjeita.
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10 SOPIMUKSEN OSAPUOLTEN VASTUUT JA VELVOLLISUUDET

Muiden tdman sopimuksen mukaisten vastuiden ja velvoitteiden ohella tutkimuspaikan
velvollisuutena on:

- toimia tutkimusta suorittavien tutkijoiden, tutkimusjohtajien ja muun henkildkunnan
tydnantajana

- varmistaa, etteivat tutkimukseen osallistuvat tutkijat aloita tutkimuspaikassa taman
sopimuksen tarkoittaman tutkimuksen kestdessd muuta kliinista ladketutkimusta,
joka hidastaa tutkittavien henkildiden rekrytointia tahan tutkimukseen

- varmistaa, ettd tutkimusta varten on kaytettavissa pateva ja ohjeistettu henkilokunta
seka riittavat valineet ja laitteet ja ettd tutkimus voidaan muutoinkin suorittaa
turvallisissa olosuhteissa

- antaa tutkijoille ja tarvittaessa myds tutkimushoitajille mahdollisuus osallistua
toimeksiantajan jarjestamiin tutkijakokouksiin ja muuhun perehdyttdmiseen

- varmistaa, etta tutkijat ovat tietoisia tutkimussuunnitelman yksityiskohdista ja muista
taman sopimuksen mukaista velvoitteista ja sitoumuksista ja etta tutkijat omasta
puolestaan sitoutuvat toimimaan niiden mukaisesti

- huolehtia siitd, etteivat tutkittavat henkilét ole samanaikaisesti mukana muissa
la&ketutkimuksissa ja ettei heille tassa tarkoituksessa tehda tutkimussuunnitelmasta
poikkeavia tutkimuksia, seka

- sallia toimeksiantajan ja koti- ja ulkomaisten la&keviranomaisten toimesta tapahtuva
monitorointi ja auditointi tutkimuspaikassa ja avustaa tarvittaessa niiden
toteuttamisessa.

Muiden tdman sopimuksen mukaisten vastuiden ja velvoitteiden ohella tutkimuksen
toimeksiantajan velvollisuutena on:

- luovuttaa tutkimuspaikkaan tutkimuksen asianmukaista ja turvallista suorittamista
varten tarpeellinen tausta-aineisto

- huolehtia tutkijoiden ja muun tutkimukseen osallistuvan tutkimuspaikan henkiléston
perehdyttdmisesta tutkimussuunnitelmaan. Tutkimuksen suorittamiseen liittyvasta
koulutuksesta, kokouksista ja matkoista sovitaan erikseen tutkimuksen
toimeksiantajan, tutkimuspaikan ja tutkijoiden valilla

- huolehtia siita, ettéa tutkimusta varten on olemassa ladkevahinkovakuutus, jonka
ehtojen mukaisesti korvataan mahdolliset tutkimuslaakkeen tutkittaville henkil6ille
aiheuttamat vahingot [liitd tarvittaessa todistus vakuutuksen hankkimisesta tdman
sopimuksen liitteeksi]

- ilmoittaa tutkimus kansainvaliseen avoimeen julkaisurekisteriin ennen tutkittavien
rekrytoinnin aloittamista kulloinkin yleisesti sovellettavan kaytdnnon mukaisesti,
seka

- ilmoittaa tutkimuspaikkaan, kun tutkimus on paattynyt.

11 TUTKIJA JA HANEN VELVOLLISUUTENSA

Tutkimuspaikan vastaavana tutkijana [lisda tarvittaessa: seké& koko tutkimuksen
tutkimuksesta vastaavana henkiléna] toimii:

Nimi
Osoite
Puhelin
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Faksi
Sahkoposti

Tutkijan velvollisuutena on:

- noudattaa taman sopimuksen kohdan 9 mukaisia tutkimuksen toteuttamistapoja

- tutustua perinpohjaisesti tutkimussuunnitelmaan ja kaikkiin toimeksiantajalta
saamiinsa tutkimuslaékkeita koskeviin tietoihin ja dokumentteihin

- huolehtia siitd, etta tutkimusta varten on kéaytettdvissa péateva ja ohjeistettu
henkilokunta seka riittavat valineet ja laitteet ja etta tutkimus voidaan muutoinkin
suorittaa turvallisissa olosuhteissa

- toteuttaa tutkimus eettisen toimikunnan antaman mydnteisen lausunnon ja Fimean
hyvaksyman tutkimussuunnitelman mukaisesti siihen mahdollisesti myéhemmin
tehdyt muutokset mukaan lukien

- ilmoittaa toimeksiantajalle valittbmasti kaikista tarvittavista muutoksista
tutkimussuunnitelmaan tai tutkimussuunnitelmasta poikkeamisista, jotka ovat
valttamattomia tutkittaville henkildille aiheutuvan valittéman vaaran valttamiseksi,
seka toteuttaa valittomasti tutkittavien henkildiden suojelemiseksi tarpeelliset
varotoimenpiteet

- huolehtia siita, etta kaikki tutkittavat henkilot ovat antaneet asianmukaisen kirjallisen
tietoon perustuvan suostumuksensa osallistumisesta tutkimukseen ja etta he ovat
saaneet suostumuksen antamista varten riittavasti tietoa tutkimuksesta ja siihen
siséltyvista hyodyista, riskeista ja haitoista

- huolehtia siita, etté kaikille tutkimuksessa avustaville henkil6ille seka tarpeen
mukaan myos muille tutkittavien henkildiden hoitoon osallistuville on tiedotettu
riittdvasti tutkimussuunnitelmasta, tutkimusvalmisteista seka heidéan tutkimukseen
liittyvista velvollisuuksistaan ja tehtavistaan

- ilmoittaa kaikista vakavista haittatapahtumista valittomasti toimeksiantajalle lukuun
ottamatta niité tapahtumia, jotka tutkimussuunnitelman tai muun asiakirjan,
esimerkiksi tutkijan tietopaketin perusteella eivat vaadi valitbnta raportointia, ja
noudattaa muutoinkin haittatapahtumien ja epanormaalien laboratoriotulosten
raportoinnin osalta tutkimussuunnitelmaa

- huolehtia sdhkdisesti tallennettujen tietojen, tietojenkeruulomakkeiden ja kaikissa
vaadituissa raporteissa toimeksiantajalle annettujen tietojen tarkkuudesta,
taydellisyydesta, luotettavuudesta ja oikea-aikaisuudesta seka toimittaa
tietojenkeruulomakkeet ja muut vaaditut raportit toimeksiantajalle

- huolehtia sopimuksen mukaisten, laskutusta varten tarpeellisten tietojen
kirjaamisesta ja ilmoittamisesta sovituin valiajoin tutkimuspaikan taloushallinnolle,
seka

- toimia yhteistyossa toimeksiantajan kanssa kohdassa 16 mainittuihin monitorointiin
ja tarkastuksiin liittyen.

12 FDA:N FINANCIAL DISCLOSURE BY CLINICAL INVESTIGATORS
[POISTA, MIKALI TARPEETON]

Tutkimuspaikan tulee tarvittaessa huolehtia siitd, etta kaikki tutkimussuunnitelmassa
mainitut, tdssa sopimuksessa tarkoitetun Kkliinisen laaketutkimuksen toteuttamiseen
osallistuvat tutkijat antavat toimeksiantajalle Yhdysvaltojen laakeviranomaisen U.S.
Food and Drug Administrationin (FDA) myyntiluvan saamiseksi tehtyjen tutkimusten
yhteydesséa vaatiman selvityksen (Financial Disclosure by Clinical Investigators, Code
of Federal Regulation (CFR) Title 21) kannalta tarpeelliset tiedot merkittavista
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taloudellisista sidonnaisuuksistaan, esimerkiksi tutkimuslaékkeeseen liittyvista patentti-
tai muista immateriaalioikeuksista, toimeksiantajayrityksen osakkeiden omistuksista tai
muista toimeksiantajan tutkijalle tai tAmén edustamalle taholle maksamista, ei kliinisiin
tutkimuksiin liittyvista korvauksista (esimerkiksi apurahoista).

13 TUTKIMUSLAAKKEET

Toimeksiantaja omistaa tutkimuksessa kaytettavat tutkimuslaékkeet. Toimeksiantaja
luovuttaa tarpeellisen maaran asianmukaisin  pakkausmerkinndin  varustettuja
tutkimuslaakkeita ja muita tutkimuksessa tarpeellisia materiaaleja, aineita ja tarvikkeita
(mukaan lukien mahdolliset pakkaus- ja lahetysmateriaalit) maksutta tutkimuspaikan
kayttoon seka yllapitaa kirjanpitoa tutkimuslaakkeen lahetyksesta, vastaanottamisesta,
kaytosta, palautuksesta ja tuhoamisesta. Tutkimuspaikan ja péaéatutkijan [tulee
noudattaa tutkimuspaikan ohjeita tutkimusla&kkeiden vastaanottamisesta ja
kasittelysta] seka kayttdaa tutkimuslaakettd ainoastaan tutkimussuunnitelman
mukaisesti tassa sopimuksessa tarkoitetun tutkimuksen suorittamista varten.
Tutkimuspaikka ja paatutkija vastaavat siita, etta tutkimusladkkeita sailytetddn ja
kasitelldadn ja niistd pidetaan kirjaa tutkimussuunnitelman mukaisesti. Tutkimuksen
paatyttyd tutkimuspaikka ja paéatutkija vastaavat ylimaaradisten tutkimusladkkeiden
palauttamisesta toimeksiantajalle, joka huolehtii niiden pois kuljettamisesta ja
tuhoamisesta omalla kustannuksellaan.

14 TUTKIMUSTA VARTEN LUOVUTETUT VALINEET JA LAITTEET

Jos toimeksiantaja luovuttaa tutkimuspaikalle valineitd tai laitteita tutkimuksen
toteuttamista varten, on kyseiset vélineet tai laitteet méaariteltava seka niitd koskevat
ehdot sovittava kirjallisesti taman sopimuksen osapuolten kesken. Mikali tutkimuksen
toteuttamista varten luovutetuista valineista tai laitteista ei ole erikseen Kkirjallisesti
muuta sovittu, omistaa toimeksiantaja valineet tai laitteet, valineita tai laitteita saa
kayttda ainoastaan tassa sopimuksessa tarkoitetun tutkimuksen tutkimussuunnitelman
mukaiseksi toteuttamiseksi. Toimeksiantaja vastaa vdlineiden tai laitteiden
asentamiseen, korjauksiin, yllapitoon, kayttoén ja vakuuttamiseen liittyvista
kustannuksista tutkimuksen aikana sek& huolehtii niiden poistamisesta tutkimuksen
paatyttya. Tutkimusta varten luovutetuille l&&kinnallisille laitteille tulee ennen niiden
kayttoonottoa saada tutkimuspaikan laékintatekniikasta vastaavan tahon hyvaksynta.

15 KORVAUKSET TUTKIMUKSEN SUORITTAMISESTA SEKA NIIDEN
LASKUTTAMINEN JA MAKSAMINEN

Tutkimuksesta aiheutuneet kulut maksetaan eriteltya laskua vastaan liitteen& 3 olevan
budjetin mukaisesti liitteessa 4 maaritellyssa aikataulussa.

Budjetin mukaiset kustannukset sisaltavat kaikki kulut, korvaukset, verot ja muut
vastaavat maksut, kuten tutkimuspaikan maksamat tydnantajan sosiaalikulut,
tutkimuspaikan hallinnointikorvaukset ja mahdollisen arvonlisaveron.

Toimeksiantajan velvollisuutena on suorittaa ainoastaan tutkimussuunnitelman
mukaiset, tehdyt ja toimeksiantajan hyvaksymaét potilaskaynnit, laboratorio- ja muut
tutkimukset, apteekkikulut ja muut vastaavat kulut tassa sopimuksessa sovittujen
hintojen mukaisina. Muita maksuja ei suoriteta ilman erillista toimeksiantajan kanssa
tehtya Kkirjallista sopimusta. Jos tutkimussuunnitelmaan tehtdvd muutos aiheuttaa
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lisdkustannuksia, sovitaan niiden suorittamisesta erikseen toimeksiantajan ja
tutkimuspaikan valilla.

Toimeksiantaja korvaa tutkittavien henkildiden tutkimukseen osallistumisesta johtuvat
ylimaaraiset matkakulut julkisella kulkuneuvolla. Taksin kayttd on mahdollista vain,
mikali tutkija katsoo tutkimushenkilon terveydentilan tai tutkimuksen luonteen sita
vaativan. Oman auton kaytdsta voidaan suorittaa korvaus, joka vastaa suuruudeltaan
Kelan oman auton kaytostd maksamaan korvausta, vain, mikali siitd on erikseen sovittu
tutkimuksen toimeksiantajan ja tutkimuspaikan valilla.

Toimeksiantaja korvaa tutkittavien henkildiden tutkimukseen osallistumisesta johtuneet
ansionmenetykset silloin, kun tutkimukseen osallistuminen perustellusti aiheuttaa
tutkittaville henkilGille ansionmenetyksia ja asiasta on sovittu erikseen tutkimuksen
toimeksiantajan ja tutkimuspaikan valilla (tilanteet, joissa kyse ei ole sairauden hoidon
johdosta tapahtuvista kaynneistd ja joissa kaynnit joudutaan ajoittamaan tydaikaan).
Tutkittavien  yksityisyyden suojaamiseksi tutkimuspaikka huolehtii korvausten
maksamisesta tutkittaville henkilGille ja veloittaa syntyneet kustannukset
toimeksiantajalta. [Tai jos edella oleva on mahdotonta: Toimeksiantaja huolehtii
korvausten maksamisesta tutkittaville henkildille.]

Korvaukset tutkimukseen osallistuville terveille vapaaehtoisille tutkimushenkil6ille
suoritetaan voimassa olevan suomalaisen lainsdaddannén mukaisesti.

Toimeksiantaja huolehtii tutkimusta varten tarpeellisten koulutus-, kokous- ja muiden
matkojen ja tilaisuuksien kustannuksista.

Laskutusosoite ja toimeksiantajan yhteyshenkilo:

Toimeksiantajan nimi
Yhteyshenkilon nimi
Osoite

Y-tunnus
Maksuyhteystiedot

Tutkimuksen yhteydessé noudatetaan seuraavia maksuehtoja: [tapauskohtaisesti].

Tutkimuspaikka vastaa tutkimuksen aiheuttamien kustannusten laskuttamisesta
toimeksiantajalta. Kunakin kalenterikuukautena [ja kalenterivuonna] aiheutuneet
kustannukset tulee laskuttaa pp.kk.vwwwv mennessa. Kaikki tutkimukseen liittyvat
kustannukset tulee laskuttaa toimeksiantajalta vimeistaan pp.kk.vvvv.

Toimeksiantajaa varten jokaisen laskun tulee sisdltad vahintd&n seuraavat tiedot:

- tutkimuksen nimi ja numero

- potilasmaara ja hyvaksytyt kaynnit (tarvittaessa toimenpiteet) seka suorituspaiva
(mukaan lukien tutkimushenkildn numero)

- suoritetun tutkimustoimenpiteen yksikkohinta ilman veroa seké

- mahdolliset hyvitykset ja alennukset, jos niitda ei ole otettu huomioon
yksikkdhinnassa
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Tutkijan tulee ilmoittaa sovituin valiajoin tutkimuksen etenemisesta tutkimuspaikan
taloushallinnolle laskutuksen kontrollointia varten. Laskutuksen tulee perustua
toimeksiantajan ilmoittamiin hyvaksyttyihin kaynteihin (tai toimenpiteisiin).

Kaikki  tutkimukseen liittyvdt maksut, mukaan Ilukien tutkijoille ja muulle
tutkimushenkilékunnalle maksettavat korvaukset, ohjataan tutkimuspaikan laskussa
ilmoittamalle tilille.

Taman sopimuksen mukaisten kustannusten osalta noudatetaan korkolain mukaista
viivastyskorkoa.

16 TOIMEKSIANTAJAN OIKEUDET

Toimeksiantajan edustajilla sekd laakevalvonnasta ja -turvallisuudesta vastaavilla
viranomaisilla on oikeus paasta tutkimuspaikkaan ja tutustua tutkimukseen liittyviin
potilas- ja muihin asiakirjoihin tutkimustietojen totuudenmukaisuuden ja tutkimuksen
asianmukaisen suorittamisen varmistamiseksi. Tutkittavien henkilGtietoja sisaltavien
asiakirjojen kayttoon on oltava tutkittavan henkildbn suostumus. Tutkijoilla on
velvollisuus toimia yhteistydssa toimeksiantajan kanssa edella mainittuihin
monitorointikaynteihin seka tarkastuksiin liittyen. Monitorikdyntien ja tarkastusten osalta
tutkijoille ei makseta erillista korvausta hanelle mahdollisesti aiheutuvasta tyosta.

17 SALASSAPITOVELVOLLISUUS

Sopijapuolten tulee pitdd salassa toistensa liike- ja ammattisalaisuudet.
Tutkimuspaikan tulee erityisesti pitdd salassa kaikki tutkimukseen liittyvat ja sen
yhteydessa syntyvat tiedot, Tulokset, asiakirjat ja sahkdiset tallenteet. Tallaisia
Luottamuksellisia Tietoja sisaltavat asiakirjat ja sdhkdiset tallenteet tulee sailyttaa siten,
ettei ulkopuolisilla ole paasya niihin.

Julkisen toimijan (viranomaisen) palveluksessa olevaa henkilokuntaa ja julkisen
toimijan alihankkijaa sitoo laki viranomaisen toiminnan julkisuudesta (621/1999), jonka
mukaisesti ndiden tulee pitdd salassa mm. saamansa tiedot yksityisesta liike- tai
ammattisalaisuudesta. Salassapitovelvollisuus jatkuu viidentoista (15) vuoden ajan
tutkimuksen paattymisesta.

Salassapitovelvollisuus ei kuitenkaan koske Luottamuksellista Tietoa,

a) joka todistettavasti on ollut sopijapuolen hallussa ennen kuin toinen sopijapuoli
oli luovuttanut télle Luottamuksellista Tietoa,

b) joka on ollut julkisesti saatavilla tai on tullut julkisesti saataville ilman
sopijapuolen tai sen tyontekijan tai siihen palvelussuhteessa olevan henkilon
myo6tavaikutusta tai laiminlyontid taikka taman sopimuksen rikkomista,

c) jonka sopijapuoli on saanut kolmannelta osapuolelta, jota ei sido
salassapitovelvollisuus ja jolla on oikeus kyseisten tietojen luovuttamiseen
sopijapuolelle, tai

d) joka on lain perusteella luovutettava.
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Taman kohdan mukaiseen poikkeukseen vetoavalla sopijapuolella on velvollisuus
osoittaa, etta peruste poiketa salassapitovelvollisuudesta on olemassa.

Sopijapuolet ovat velvollisia palauttamaan saamansa Luottamuksellista Tietoa
siséltavan aineiston sopimuksessa tarkoitetun kayttotarkoituksen paatyttya tai milloin
tahansa toisen sopijapuolen niin vaatiessa.

Jos joku kolmas osapuoli, kuten laakintdviranomainen, vaatii lain nojalla nahtavakseen
Luottamuksellista Tietoa, on tutkimuksen sopijapuolen ilmoitettava asiasta valittémasti
ja ennen niiden luovuttamista kirjallisesti toiselle sopijapuolelle. Talloin sopijapuoli voi
toimittaa vain ne yksildidyt Luottamukselliset Tiedot, joita pyyntd koskee.

18 TUTKIMUSREKISTERI JA HENKILOTIETOJEN SUOJA

Tutkimuksen yhteydessa syntyy tutkimusrekisteri, jonka rekisterinpitdjana toimii
tutkimuksen toimeksiantaja. Toimeksiantaja laatii tutkimusrekisterid koskevan
rekisteriselosteen, joka toimitetaan eettiselle toimikunnalle lausuntopyynnén
yhteydessa.

Toimeksiantaja ja sen edustajat ovat velvollisia pitdm&an salassa tutkimuksen
yhteydessa tietoonsa saamansa tutkittavien henkildiden henkil6tiedot.

19 TUTKIMUKSEN YHTEYDESSA SYNTYVAT TIEDOT JA TULOKSET

Kaikki tdman tutkimuksen yhteydessa syntyvat tiedot, asiakirjat, raportit, aineistot ja
muut tulokset lukuun ottamatta potilasasiakirjoja ja muita tutkimuspaikan omaa
kayttodadn varten kerddmia tietoja (jatkossa “"Tulokset”) ovat tutkimuksen
toimeksiantajan omaisuutta, jonka kaytdstd tutkimuksen toimeksiantaja voi paattaa
itsenaisesti.

20 IMMATERIAALIOIKEUDET

Kaikki tdméan tutkimuksen tuloksina tai sen yhteydessa syntyvat, Tuloksiin liittyvat
tekijan-, teollis-, ja muut immateriaalioikeudet kuuluvat tutkimuksen toimeksiantajalle.
Tutkimuksen toimeksiantajalla on yksinomainen oikeus edelld mainittujen tekijan-,
teollisuus- ja muiden immateriaalioikeuksien hyddyntamiseen.

Tutkimuspaikka on velvollinen huolehtimaan siita, etta kaikkien taman tutkimuksen
toteuttamiseen osallistuvien henkildiden tutkimuksen tuloksina tai yhteydessa syntyvat,
Tuloksiin liittyvat keksinnot seka tekijan-, teollis-, ja muut immateriaalioikeudet siirtyvat
tutkimuksen toimeksiantajalle riippumatta siitd, siirtyvatkd kyseiset oikeudet
tutkimuspaikalle lain nojalla.

Tutkija voi osallistua toimeksiantajan pyynndsta ja kustannuksella edella mainittujen
teollis- ja muiden immateriaalioikeuksien suojaamiseen.

21 TUTKIMUSTULOSTEN JULKAISEMINEN
Jos kyseessd on monikeskustutkimus, mitdan tutkimusta koskevia tuloksia ei saa

julkaista ennen kuin tutkimustulokset kaikista tutkimuskeskuksista on saatu ja
analysoitu tai tutkimus on paattynyt kaikissa keskuksissa Monikeskustutkimuksissa
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koko monikeskustutkimuksen paatutkija tai tutkimustulosten julkaisemisesta vastuussa
oleva elin vastaa tutkimustulosten julkaisemisesta. Muut tutkijat eivat voi julkaista
erillisia tutkimusta koskevia julkaisuja ennen kuin kaikki tutkimuskeskukset kattavat
tutkimustulokset on julkaistu. Jos koko monikeskustutkimuksen pdaatutkija tai
julkaisusta vastuussa oleva elin paattaa, ettei monikeskustutkimuksen tutkimustuloksia
julkaista, voi yksittdinen tutkija julkaista omat tutkimustuloksensa tdman kohdan 21
ehtojen mukaisesti. Toimeksiantajan tulee informoida tutkijoita paatbksesta olla
julkaisematta monikeskustutkimuksen tuloksia.

Mitddn mahdollisesti patentoimiskelpoisia tai muutoin teollisuusoikeuksin suojattavissa
olevia Tuloksia ei saa julkaista ennen kuin niita koskevat patenttihakemukset tai muuta
teollisoikeudellista suojaa varten tarvittavat hakemukset on jatetty asianomaisille
viranomaisille.

Tutkimuksen paatyttya tutkijalla on edella mainittuja monikeskustutkimuksia koskevia
rajoituksia lukuun ottamatta oikeus itsenaisesti analysoida omia tutkimustuloksiaan ja
julkaista ne lukuun ottamatta toimeksiantajan liike- tai ammattisalaisuuksiksi katsottavia
tietoja. Toimeksiantajalla on oikeus saada julkaisun kasikirjoitus arvioitavakseen 60
paivaa ennen sen jattamista julkaistavaksi. Jos toimeksiantaja ilmoittaa tutkijalle
aikovansa hakea julkaisussa esitettaviin seikkoihin liittyen patenttia, julkaisemista
lykataan edelleen korkeintaan 120 paivaa.

[Varhaisen vaiheen tutkimuksissa voi esimerkiksi liikesalaisuuksiin liittyvin perustein
olla syytd sopia julkaisuoikeudesta toisin, esimerkiksi: Toimeksiantajalla on
yksinomainen oikeus julkaista tietoja tassa sopimuksessa tarkoitetusta tutkimuksesta ja
sen tuloksista.]

22 ALIHANKKIJOIDEN KAYTTAMINEN

Osapuolila on oikeus kayttdd tassd sopimuksessa tarkoitetun tutkimuksen
toteuttamisessa  apunaan  alihankkijoita. =~ Tutkimuspaikan  tulee ilmoittaa
toimeksiantajalle suunnitellut alihankkijat etukateen. Toimeksiantajalla on oikeus kieltda
tietyn alihankkijan kaytt6. Toimeksiantajan tulee perustella kieltonsa. Alihankkijoita
kayttava osapuoli vastaa alihankkijoiden ty6sta kuin omastaan.

23 SOPIMUKSEN SIIRTAMINEN

Lukuun ottamatta kohdassa 22 sovittua alihankkijoiden kayttamista, sopijapuolilla ei ole
oikeutta siirtdd tatd sopimusta, sen osaa tai siihen liittyvaa oikeutta tai velvollisuutta
kolmannelle osapuolelle ilman toisen sopijapuolen etukateen antamaa kirjallista
suostumusta. Sopijapuolet ovat kuitenkin oikeutettuja siirtamaan sopimukseen
perustuvat oikeutensa ja velvollisuutensa kolmannelle, jolle taman sopimuksen tai sen
litteiden tarkoittama liiketoiminta mahdollisesti siirtyy, jolloin tdha&n sopimukseen
littyvat oikeudet ja velvollisuudet siirtyvat kokonaisuudessaan siirronsaajalle.

24 SOPIMUKSEN MUUTTAMINEN

Kaikista tdha&n sopimukseen tehtdvista muutoksista tulee sopia kirjallisesti tdman
sopimuksen osapuolten kesken.
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25 VASTUUSTA VAPAUTTAMINEN

Toimeksiantaja vapauttaa tutkimuspaikan vastuusta kaikkien sellaisten tutkittavien
vahingonkorvaus- ja muiden vaateiden, kulujen, menetysten yms. osalta, jotka ovat
aiheutuneet toimeksiantajan huolimattomuudesta tai toimeksiantajan
sopimusrikkomuksen johdosta tai jotka johtuvat tutkimusladkkeestd, toimeksiantajan
laatiman  tutkimussuunnitelman noudattamisesta tai tutkimuksen  Tuloksien
kayttamisesta.

Tutkimuspaikka vapauttaa toimeksiantajan vastuusta kaikkien sellaisten tutkittavien
vahingonkorvaus- ja muiden vaateiden, kulujen, menetysten yms. osalta, jotka ovat
aiheutuneet tutkimuspaikan huolimattomuudesta tai tutkimuspaikan
sopimusrikkomuksen johdosta.

26 TUTKIMUKSEN TOTEUTUMISEN TURVAAMINEN

Tutkimuspaikka vastaa siita, etta tutkimuksen toteuttamiselle on olemassa riittavat ja
asianmukaiset resurssit, seka siita, etteivat mitkdan muut tutkimuksen toteuttajan muut
kuin lakisédateiset velvoitteet tai sitoumukset kohtuuttomasti haittaa tai viivastyta taman
sopimuksen mukaisen tutkimuksen toteuttamista.

27 YLIVOIMAINEN ESTE

Ylivoimaisena esteenéd pidetdan seikkaa, joka ilmenee sopimuksen allekirjoittamisen
jalkeen, jota sopijapuolten ei ollut syyta ottaa huomioon sopimusta solmittaessa ja joka
estaa tai viivastyttad sopimuksen mukaisten velvoitteiden tayttamista tai tekee niiden
tayttamisen kohtuuttoman vaikeaksi ja jota ei voida poistaa ilman kohtuutonta
ajanhukkaa tai kohtuuttomia kustannuksia. Ylivoimaisena esteend pidetddn lakkoa,
sotaa, kapinaa, tuonti- ja vientikieltoa, luonnonmullistusta, yleisté liikkenteen tai energian
jakelun keskeytysta, laillista tyoselkkausta tai tulipaloa tai muuta vaikutuksiltaan yhtéa
vakavaa ja epatavallista sopijaosapuolista riippumatonta syyta.

Sopijapuolen, joka haluaa vedota ylivoimaiseen esteeseen sopimusvelvoitteensa
tayttamatta jattamisen tai viivastyksen tai korvausvelvollisuudesta vapautumisen syyna,
tulee viipymatta ilmoittaa toiselle osapuolelle kirjallisesti sopimusvelvoitteensa
lykkaantymisesta tai paattymisesta.

28 TUTKIMUSASIAKIRIJOJEN ARKISTOINTI JA HAVITTAMINEN

Tutkimuspaikka sailyttda alkuperéaiset tutkimustulokset ja — koodit vahintdan
viidentoista (15) vuoden ajan tutkimuksen paattymisesta. Tutkimusasiakirjojen
sailyttaminen tulee siséllyttaa toimeksiantajan tutkimuspaikalle maksamaan hintaan
tutkimuksen toteuttamisesta. [tai vaihtoehtoisesti: Tutkimuksen alkuperaiset
tutkimustulokset ja -koodit sailytetdan toimeksiantajan kustannuksella vahintdan
viidentoista (15) vuoden ajan tutkimuksen paattymisesta ulkopuolisessa arkistossa.]

Toimeksiantajan tulee ilmoittaa tutkimuspaikalle Kirjallisesti hyvissé ajoin etukateen,
mikali se haluaa tutkimuspaikan sailyttavan tutkimustuloksia tai — koodeja edella
mainitun 15 vuoden maaraajan umpeuduttua. Tutkimuksen toimeksiantajan tulee
ilmoittaa tutkimuspaikalle, milloin tutkimukseen liittyvid asiakirjoja ei en&a tarvitse
sailyttdad, seka korvata tutkimuspaikalle yli 15 vuoden mittaisesta sailyttAmisesta



14 (20)

aiheutuvat lisdkustannukset. Tutkimustiedostojen sailyttamisessa noudatetaan ICH
GCP:n kohdissa 4.9. ja 5.5. esitettyja ohjeita.

29 LAPINAKYVYYS

Tutkijan tulee ilmoittaa saaneensa toimeksiantajalta rahoitusta tutkimuksen
tekemiseen, kun han julkaisee tai puhuu julkisuudessa tatd sopimusta koskevasta tai
muusta toimeksiantajaan liittyvasta asiasta.

30 REKLAMAATIOT JA VASTUUT

Sopijapuoli on velvollinen huomauttamaan sopimukseen perustuvissa suorituksissa
havaitsemistaan virheellisyyksista, laiminlydnneistd ja puutteellisuuksista valittomasti
kirjallisesti toiselle sopijapuolelle. Toinen sopijapuoli on talléin velvollinen korjaamaan
ilmoitetun virheellisyyden, laiminlyénnin tai puutteellisuuden.

Sopijapuolen on korvattava sopimusrikkomuksellaan toiselle  sopijapuolelle
aiheuttamansa vahinko. Sopijapuolet eivat kuitenkaan ole toisilleen vastuussa
valillisista vahingoista. Lukuun ottamatta tilanteita, joissa on kyse tahallisuudesta tai
torkeasta huolimattomuudesta, rajoittuu molempien sopijapuolten
kokonaisvahingonkorvausvastuu 100 %:iin  tutkimuksen budjetin  mukaisesta
summasta.

31 SOPIMUKSEN VOIMASSAOLO JA PAATTYMINEN

Tama sopimus tulee voimaan, kun kummatkin sopijapuolet ovat allekirjoittaneet
sopimuksen. Sopimus on voimassa pp.kk.wwwv saakka tai siihen saakka, kun
sopijapuolet ovat suorittaneet tamén sopimuksen mukaiset velvoitteensa.

Sopijapuolella on oikeus purkaa tama sopimus paattymaan valitttmasti sopimuksen
voimassaoloajasta rippumatta, mikali

- toinen sopijapuoli ei noudata taman sopimuksen mukaisia velvoitteitaan ja
sopimusrikkomuksella on toiselle sopijapuolelle olennainen merkitys

- sopijapuoli ei noudata tdman sopimuksen mukaisia velvoitteitaan eikd korjaa
virheellisyytta, laiminlyontia tai puutteellisuutta neljan (4) viikon kuluessa
saatuaan toiselta sopijapuolelta tata koskevan kirjallisen kehotuksen, tai

- sopijapuoli  asetetaan  konkurssiin  tai  selvitystilaan tai  todetaan
maksukyvyttomaksi tai on muuten ilmeista, ettei sopijapuoli kykene
suoriutumaan velvoitteistaan.

Paatutkijalla, tutkimuspaikalla tai toimeksiantajalla on oikeus méaarata tutkimuksen
suorittaminen lopetettavaksi ja Kkirjallisesti irtisanoa tama sopimus paattymaan
valittomasti tutkittavien henkildiden turvallisuuteen liittyvasta tai eettisesta syysta.

Mikali tamé&n sopimuksen kohdassa 29 tarkoitettu reklamaatio ei ole johtanut virheen
tai puutteen korjaamiseen, on toimeksiantajalla lisaksi oikeus ilman erillistd korvausta
tai hyvitysvelvollisuutta maarata tutkimuksen suorittaminen lopetettavaksi ja kirjallisesti
irtisanoa tdmé& sopimus paattymaan valittbmasti seuraavissa tilanteissa:
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- jos tutkimukselle ei saada eettisen toimikunnan myonteista lausuntoa

- jos yhtdédn tutkittavaa henkilod ei ole rekrytoitu X kuukauden aikana
toimeksiantajan suorittaman tutkimuksen aloituskaynnin jalkeen

- jos tutkimuspaikka on ottanut tutkimukseen potilaita, jotka eivat vastaa
tutkimussuunnitelman mukaisia tutkittavalle henkil6lle asetettuja kriteereita

- jos tutkimuspaikka ei noudata tutkimussuunnitelmaa

- jos tutkimuspaikka ei noudata hyvaa kliinista tutkimustapaa koskevien ohjeiden
(GCP) periaatteita

- Jos paatutkija irtisanoutuu tai irtisanotaan tutkimusta toteuttavan tahon
palveluksesta tai muulla tavalla lopettaa tydskentelynsd taman sopimuksen
mukaisen tutkimuksen hyvaksi, eivatka sopijapuolet paase yhteisymmarrykseen
uudesta paatutkijasta, tai

- jos toimeksiantaja paattda lopettaa tutkimuksen esimerkiksi tieteellisestd,
eettisesta tai hallinnollisesta syysta.

Mikali toimeksiantaja irtisanoo sopimuksen edellisessa kappaleessa mainitun syyn
perusteella, on toimeksiantaja velvollinen korvaamaan tutkimuspaikalle ne tutkimuksen
keskeyttamiseen  mennessa aiheutuneet  valttdmattémat, peruuttamattomat,
dokumentoidut ja suorat kulut, jotka ovat aiheutuneet tutkimuksen toteuttamisesta.

Toimeksiantajan ja viranomaisten oikeuksiin, liikkesalaisuuksien salassapitoon,
tutkimusrekisteriin ja henkildtietojen suojaan, tutkimuksen yhteydessa syntyviin tietoihin
ja tuloksiin, immateriaalioikeuksiin, tutkimustulosten julkaisemiseen,
tutkimusasiakirjojen arkistointiin ja havittamiseen seka sovellettavaan lakiin ja
erimielisyyksien ratkaisuun ja oikeuspaikkaan liittyvat ehdot ja velvoitteet, joista
maarataan taman sopimuksen kohdissa 16, 17, 18, 19, 20, 21, 28, 32 ja 33 ovat
voimassa myods sopimuksen voimassaolon paatyttya.

32 SOVELLETTAVA LAKI
Tahan sopimukseen sovelletaan Suomen lakia.

33 ERIMIELISYYKSIEN RATKAISEMINEN JA OIKEUSPAIKKA
Tata sopimusta koskevat erimielisyydet ratkaistaan lopullisesti valimiesmenettelyssa
yhden (1) véalimiehen toimesta Keskuskauppakamarin vélityslautakunnan saantdjen
mukaisesti [tai vaihtoehtoisesti X:n kardjaoikeudessal.

34 SOPIMUKSEN TAYDELLISYYS
Tama sopimus, mukaan lukien taman sopimuksen liitteet, kattaa koko sopijaosapuolten

valisen sopimuksen kohdassa 2 kuvatun tutkimuksen toteuttamiseksi ja kumoaa kaikki
aiemmat suulliset ja kirjalliset sopimukset kyseisen tutkimuksen toteuttamiseksi.
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35 ALLEKIRJOITUKSET

Tasta sopimuksesta on tehty kaksi (2) samansanaista kappaletta, yksi kummallekin
sopimuksen osapuolelle.

Paikka ja aika:
[Toimeksiantaja] [Tutkimuspaikka]
[Nimi ja asema] [Nimi ja asema]

Sitoudun toimimaan tutkimussuunnitelman mukaisesti ja muutoinkin edistamaan taman
sopimuksen toteutumista erityisesti sen kohdassa 11 mainittujen velvollisuuksien
osalta.

[Vastaava tutkija]

[Nimi ja asema]
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LITE 1 Tutkimussuunnitelma



LIITE 2

Tehtava

Vastuunjakotaulukko
valilla

toimeksiantajan

ja
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tutkimuspaikan

Vastuutaho (rastita oikea)

Toimeksiantaja

Tutkimuspaikka
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LIITE 3 Tutkimuksen budjetti

Mikali seuraavat seikat ovat kyseessa olevan tutkimuksen kannalta relevantteja,
tulisi tutkimuksen budjetista kdyda ilmi muun muassa seuraavat seikat:

Tutkijalle maksettava korvaus sosiaaliturvakuluineen
o esimerkiksi potilaskaynteihin jaoteltuna
- Tutkimushoitajalle maksettava korvaus sosiaaliturvakuluineen
o esimerkiksi potilaskaynteihin jaoteltuna
- Avohoitokayntien kustannukset tai hoitopaivamaksut
o0 kustannus/kayntikerta/potilas tai kustannus/hoitopaivé/potilas
- Laboratoriotutkimusten kustannukset
o0 kustannus/potilas
- Muiden tutkimusten (esim. EKG, rontgentutkimukset) kustannukset
o0 kustannus/potilas
- Mahdolliset muut tutkimukseen liittyvat kustannukset
o0 kustannus/potilas
- Arkistointikustannukset
0 kustannus/hyllymetri/15 vuotta
- Toimisto- ja hallintokustannukset
0 Yyleensa prosentteina lahtdsummasta
- Arvonlisavero (22 %).
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LITE 4 Tutkimuksen maksuaikataulu

[Tapauskohtaisesti]



