	CLINICAL TRIAL AGREEMENT

1-PARTIES TO THE AGREEMENT

This agreement is signed between;

a) “Name Of The Sponsor Company” (will be referred to as “SPONSOR” from now on), having a place of business at “Address”
and

b) “Ege University Medical Faculty” (will be referred to as “INSTITUTION” from now on), having a place at Bornova, 35100, Izmir, Turkey.

2-SUBJECT OF THE AGREEMENT

SPONSOR is sponsoring a clinical study which is approved by the authorized Ethical Board in Turkey with the protocol number ”Protocol Number”, (will be referred to as “PROTOCOL”) entitled “Name Of The Study”, (will be referred to as “STUDY” from now on) to be conducted, at INSTITUTION. The INSTITUTION undertakes to carry out the clinical STUDY, under the provisions of this agreement.

“Name of CRO Company”, having a place of business “Address of CRO Company” (will be referred to as “CRO” from now on), is acting on behalf of SPONSOR as administrator for the STUDY and has entered into an agreement with SPONSOR concerning the design and administration of the STUDY.
SPONSOR and CRO have delegated to ”Name of Local CRO (        )” having a place of business at “Address of Local CRO Company”, certain study-related responsibilities, including site recruitment, study management, study monitoring, site contracts signing and payment to study sites.

The SPONSOR, its representatives (CROs) and INSTITUTION has agreed on Name of the investigator, who work in the INSTITUTION, as “INVESTIGATOR” to carry out the mentioned STUDY. The INVESTIGATOR can appoint aide investigators with the agreement of the SPONSOR and the approval of the Ethical Committee.

The INSTITUTION agrees to ensure the realization of the aforementioned STUDY in the most effective way possible.

3- DURATION OF THE AGREEMENT

This agreement will be terminated once the STUDY is completed totally and wholly to the satisfaction of the both parties, without a need to give a further notice or warning.

4- DEMANDS OF AMENDMENT

This agreement contains the entire understanding between the parties with respect to the subject matter hereof, and supersedes any and all prior negotiations, correspondence, understandings and/or agreements, in oral or written form, regarding the same between them. Any amendment or supplement to this agreement, including amendments or supplements to this section, shall be made in writing and be signed by the parties.
5- PERFORMANCE OF THE STUDY

SPONSOR, INSTITUTION, INVESTIGATOR and all aide investigators shall comply with the PROTOCOL, the terms and conditions of this agreement and with all applicable laws, rules, regulations as well as with generally accepted conventions such as the Declaration of Helsinki and the standards laid down by the ICH harmonized tripartite guidelines for Good Clinical Practices (ICH-GCP guidelines) in the performance and documentation of the Study.
6- TERMINATION OF THE STUDY

The STUDY can be terminated immediately by a written notice of CRO to the INSTITUTION in the following cases:

a. The representatives of the Ministry of Health notify CRO about the necessity to end the STUDY in question;

b. CRO notify the INSTITUTION that the INVESTIGATOR isn’t carrying out the STUDY according to this agreement and the PROTOCOL,
c. CRO determines to end the STUDY due to the evaluation of the scientific facts or the facts related with the works;

In case of the termination outlined in this clause, CRO agrees to pay the INSTITUTION and the INVESTIGATOR, the amount they become entitled to in proportion to the performed works, according to the PROTOCOL.

7- LIABILITY OF THE INSTITUTION TO ADMIT MONITORING AND HIS RESPONSIBILITY TO SUPPLY INFORMATION

The INSTITUTION accepts that either the Health Authorities or SPONSOR and CRO have the right to monitor and audit every phase of the clinical STUDY. The INVESTIGATOR also agrees to cooperate in the monitoring and/or auditing activities related with the mentioned STUDY.

This clause does in no way admit CRO to monitor and audit the other laboratories and the facilities of the INSTITUTION, which are not related with the STUDY. The monitoring and auditing authority of CRO is limited with the clinical STUDY, which is the subject of this agreement.

8- CONFIDENTIALITY

All the information, documents, records notes and the other data related with the STUDY are confidential information. The INSTITUTION and/or the INVESTIGATOR agree to hold confidential all kinds of information given to them by CRO, or acquired in any other way (including the results) before, after or during the STUDY; and they agree not to disclose/publish them for any reason. The offices authorized to request information are excluded in this clause.

The INSTITUTION and the INVESTIGATOR agrees to abide by the medical secrecy principles about the patients involved in the STUDY, according to the Patient Rights Regulations. The INSTITUTION or the INVESTIGATOR will not give the names or the personal information of the patients involved in the STUDY to the SPONSOR under any circumstances.

9- PAYMENT

CRO, agrees to make the payment defined as agreed between parties in the Appendix.

Not in any limitation with payment conditions, SPONSOR will reimburse the costs of extra unanticipated tests, treatments, and hospitalizations of patients required as a result of adverse events which have resulted from the study material dispensed or administered properly and in accordance with the PROTOCOL.
In case the STUDY which is the subject of the agreement can’t be realized for any reason, no payment will be made to the INSTITUTION except institutional review fee. In case the STUDY can’t be completed, CRO agrees to pay the INSTITUTION and the INVESTIGATOR, the amount they become entitled to in proportion to the realized works, according to the PROTOCOL.

A cost schedule will be presented by the INSTITUTION before payments under the subject of this agreement if requested by CRO.
INSTITUTION will present corresponding invoice to CRO following interval and final payments.
INSTITUTION shall be exclusively responsible in respect of any liability for income, social, corporate or other taxes, which shall be incurred as a result of this agreement.

10- LIABILITY

SPONSOR agrees to protect the INSTITUTION and/or the INVESTIGATOR against all the losses and damages which might occur due to the claims, assertions, costs and decisions resulting from conducting the STUDY, and BMS agrees to indemnify the INSTITUTION and/or the INVESTIGATOR about all the mentioned losses and damages.

However, if any of the conditions defined below occurs; all the responsibility, damages and losses shall be left out of the provisions of this clause; and the SPONSOR shall not be held liable about these events or their consequences:

a. Failure of the abiding by the instructions and/or the PROTOCOL clauses provided by SPONSOR/CRO about the study pharmaceutical or the study method.

b. Failure to conform to the existing applicable regulations and legal statutes related with the pharmaceuticals studies.

c. The negligence of the INVESTIGATOR and the support personnel and/or their misconduct.

11- INSURANCE

SPONSOR shall secure and maintain in full force and effect through the performance of the STUDY (and following termination of the STUDY to cover any claims arising from the STUDY) insurance coverage for general liability in amounts appropriate to the conduct of SPONSOR's business activities and the scope of the STUDY.

12- DATA AND FINDINGS, PUBLICATIONS
The INSTITUTION and/or the RESEACHER accept that all the data and the findings that emerge during the STUDY are the property of SPONSOR.
INVESTIGATOR can publish the results of the STUDY, provided that the oral or written publication is submitted to SPONSOR for evaluation of data analysis and the presentation at least sixty (60) days before the application for publishing.

13- INTELLECTUAL PROPERTY
All rights to any invention conceived and/or reduced to practice in the direct performance of the STUDY and pertaining to the indications contemplated by the STUDY PROTOCOL, shall belong to SPONSOR.
All rights to inventions and discoveries arising from research conducted under this agreement, other than as provided for above ("Other Inventions"), shall belong to INSTITUTION and INVESTIGATOR.
14- TRANSFER AND CONVEY

The parties cannot transfer, convey or endorse this agreement, or the rights and receivables resulting from this agreement to the third parties, in whole or partially, without a written mutual agreement.

15- FORCE MAJEURE

An extraordinary event or circumstance beyond the control of the parties, (such as fire, earthquake, flood, war, natural disaster etc.) which prevents one or both of the parties to fulfill their obligations and liabilities arising from this agreement, will be accepted as “Force Majeure”. If one of the parties cannot fulfill its obligations and liabilities due to a Force Majeure, it will notify the other party about the Force Majeure condition in writing.

In case the Force Majeure situation lasts longer than one (1) calendar month, the opposite party will be entitled to terminate the agreement.

16- SETTLEMENT OF DISPUTES
If there are cases not decided in this agreement, action is taken in accordance with laws, regulations and other arrangements valid in the Turkish Republic, regarding the subject area.
Turkish Republic laws shall be effective and Izmir Courts and Enforcement Offices shall have jurisdiction over all the disputes arising from the interpretation or application of this agreement.
17- NOTICES AND ANNOUNCEMENTS

All kinds of notices and announcements related with the STUDY and this agreement will be made to the addresses mentioned at the first paragraph of this agreement if the opposite party is not duly informed about the address changes, the notices sent to the latest announced address will be considered as duly made. 

This agreement comprises of 17 Clauses and … Appendixes and is organized and signed among the parties on … / … / 20.. as … copy.

SPONSOR
Name of Authorized Person
Signature: ………………

Date
CRO
Name of Authorized Person
Signature: ………………

Date
LOCAL CRO (                 )
Name of Authorized Person
Signature: ………………

Date
INVESTIGATOR
Signature: ………………

Date
EGE UNIVERSITY, FACULTY OF MEDICINE

Dean

Signature: ………………

Date

	KLİNİK ARAŞTIRMA SÖZLEŞMESİ

1-SÖZLEŞMENİN TARAFLARI 

İşbu sözleşme;

a) “Adres” iş adresinde bulunan “Destekleyici Şirket Adı” (bundan sonra “DESTEKLEYİCİ” olarak anılacaktır)

ile,
b) Bornova, 35100, İzmir, Türkiye adresinde bulunan  ve “Ege Üniversitesi Tıp Fakültesi” (kısaca “KURUM” diye anılacaktır.) arasında yapılmıştır. 
2-SÖZLEŞMENİN KONUSU 

DESTEKLEYİCİ, KURUM’da yürütülecek olan ve Türkiye’deki yetkili Etik Kurul tarafından onaylanan ”Protokol No” protokol numaralı (kısaca “PROTOKOL” diye anılacaktır) “Çalışma Adı” (bundan sonra “ÇALIŞMA” olarak anılacaktır) adlı klinik çalışmayı desteklemektedir. KURUM; söz konusu ÇALIŞMA’yı işbu sözleşmede kararlaştırılan hükümler çerçevesinde yürütmeyi kabul eder.

“SAK Şirketinin Adresi” iş adresinde bulunan “SAK Şirketinin Adı” (bundan sonra “SAK” olarak anılacaktır). SAK, DESTEKLEYİCİ adına ÇALIŞMA’nın yöneticiliğini yapmakta olup ÇALIŞMA’nın tasarlanması ve yönetilmesi için DESTEKLEYİCİ ile sözleşme yapmıştır

DESTEKLEYİCİ VE SAK, “Yerel SAK Adresi” iş adresinde bulunan “Yerel SAK Adı (        )”şirketine, saha istihdamı, çalışma yönetimi, çalışma denetimi, çalışma anlaşmalarının imzalanması ve çalışma sahalarına yapılacak ödemeler de dâhil olmak üzere, çalışmaya ilişkin bazı sorumluluklar vermiştir.

DESTEKLEYİCİ, temsilcileri (SAK’lar) ve KURUM; anılan ÇALIŞMA’yı KURUM’da görev yapan Araştırıcının Adı adlı araştırmacının “ARAŞTIRMACI“ olarak adı geçen ARAŞTIRMA’yı yürütmesi konusunda anlaşmışlardır. ARAŞTIRICI, DESTEKLEYİCİ’nin mutabakatı ve Etik Kurul’un onayı ile yardımcı araştırıcılar atayabilir.

KURUM, sözleşme konusu ÇALIŞMA’nın en etkin şekilde gerçekleştirilmesini sağlamayı kabul eder. 

3 – SÖZLEŞMENİN SÜRESİ

İşbu sözleşme, ÇALIŞMA'nın eksiksiz ve tam şekilde iki tarafın mutabakatı ile tamamlanması ile ayrıca bir ihbar veya ihtara hacet kalmaksızın kendiliğinden sona erecektir.

4- DEĞİŞİKLİK TALEPLERİ 

Bu sözleşme, konusu ile ilgili olarak taraflar arasındaki mutabakatın tamamını oluşturmakta ve konusu ile ilgili olarak taraflar arasındaki yazılı veya sözlü önceki tüm müzakere, yazışma, mutabakat ve/veya anlaşmaların yerine geçmektedir. Bu bölüme ilişkin değişiklik veya ilaveler dahil olmak üzere bu sözleşme’ye ilişkin değişiklik veya ilaveler yazılı olacak ve taraflarca imzalanacaktır. 

5- ÇALIŞMANIN YÜRÜTÜLMESİ

DESTEKLEYİCİ, KURUM, ARAŞTIRMACI ve tüm yardımcı araştırmacılar, ÇALIŞMA’nın gerçekleştirilmesi ve belgelendirilmesi aşamalarında, Helsinki Bildirgesi ve İyi Klinik Uygulamalar için ICH uyumlaştırılmış üçlü yönergeleri (ICH-GCP yönergeleri) tarafından belirlenen standartlar gibi genel kabul gören konvansiyonlara ilave olarak yürürlükte olan tüm kanun, kural ve yönetmeliklere, işbu sözleşmenin şart ve hükümlerine ve ayrıca PROTOKOL’e uygun olarak hareket edeceklerdir.
6-ÇALIŞMA’NIN SONA ERDİRİLMESİ

ÇALIŞMA, aşağıdaki sebeplerden dolayı SAK’nun KURUM’a yapacağı yazılı bildirim sonucunda derhal sona erdirilebilir:

a. Sağlık Bakanlığı Yetkililerinin, SAK’na, söz konusu ÇALIŞMA’nın sona erdirilmesi gerektiğini bildirmesi,
b. SAK’nun, ARAŞTIRMACI’nın ÇALIŞMA’yı PROTOKOL’de ve işbu sözleşmede kararlaştırılan şekilde yürütmediğine dair KURUM’a bilgi vermesi,

c. SAK’nun, işle ilgili veya bilimsel hususların incelenmesi sonucu ÇALIŞMA’nın sona erdirilmesi gerektiğini tespit etmesi;
SAK, işbu madde hükmünde anılan sona erdirme hallerinin gerçekleşmesi durumunda, KURUM'a ve ARAŞTIRMACIYA PROTOKOL uyarınca fiilen gerçekleştirilmiş olan işle orantılı olarak hak kazandığı ödemeyi yapmayı kabul eder.

7- KURUM’UN İZLEMEYE İZİN VERME VE BİLGİ VERME YÜKÜMLÜLÜĞÜ

KURUM, gerek sağlık otoritelerinin gerekse DESTEKLEYİCİ ve SAK’nun, klinik ÇALIŞMA’nın her evresini izleme ve denetleme hakkı olduğunu kabul eder. KURUM, söz konusu ÇALIŞMA kapsamında izleme ve/veya denetleme faaliyetleriyle ilgili olarak işbirliğinde bulunmayı kabul eder. 

İşbu madde hiçbir şekilde SAK’na, KURUM’un labarotuarlarını ve diğer tesislerini izleme ve denetleme yetkisini vermez. SAK’nun izleme ve denetleme yetkisi, sadece sözleşme konusu klinik ÇALIŞMA ile sınırlıdır. 

8- GİZLİLİK 
İşbu sözleşme konusu ÇALIŞMA’ya ilişkin her türlü bilgi, belge, doküman ve ÇALIŞMA’ya ilişkin veriler gizli bilgidir. KURUM ve/veya ARAŞTIRICI, ÇALIŞMA öncesinde, ÇALIŞMA’ya hazırlık veya ÇALIŞMA esnasında, SAK tarafından kendilerine verilen ya da başkaca bir şeklide elde ettikleri (sonuçlar da dahil) her türlü bilgiyi kesin olarak gizli tutmayı ve her ne sebeple olursa olsun açıklamamayı/yayınlamamayı kabul eder. Bilgi istemeye yetkili makamlar bu hükmün dışındadır.

KURUM ve ARAŞTIRICI, ÇALIŞMA’ya dahil olan hastalar hakkında Hasta Hakları Yönetmeliği kapsamında tıbbi gizlilik ilkelerine uyacaklarını kabul ederler. KURUM ve ARAŞTIRICI, ÇALIŞMA’ya katılan hastaların kişisel bilgilerini hiç bir şekilde SPONSOR’a vermeyecektir.

9- ÖDEME 

SAK, şartları Ek’de taraflar arasında karşılıklı anlaşma ile belirlenen şekilde kararlaştırılan ödemeyi yapmayı kabul eder. 

Ödeme şartlarına bağlı olmaksızın, PROTOKOL’e uygun ve düzgün bir şekilde yapılan çalışma malzemelerinden kaynaklanan advers olayların bir sonucu olarak beklenmeyen ekstra testlerin, tedavilerin ve hastaların hastane yatışlarının masraflarının geri ödemesi DESTEKLEYİCİ tarafından yapılacaktır.
Sözleşme konusu ÇALIŞMA’nın herhangi bir sebepten dolayı yapılmaması halinde KURUM'a kurumsal inceleme ücreti dışında herhangi bir ödeme yapılmayacaktır. ÇALIŞMA’nın tamamlanamaması durumunda ise SAK, KURUM'a ve ARAŞTIRMACIYA PROTOKOL uyarınca fiilen gerçekleştirilmiş olan işle orantılı olarak hak kazandığı ödemeyi yapmayı kabul eder.

SAK tarafından talep edilirse, işbu sözleşme kapsamındaki ödemelerin yapılmasından önce masraf döküm listesi KURUM tarafından ibraz edilir
KURUM, ara ödemeler ve nihai ödemelerden sonra bu ödemeye ilişkin faturayı SAK’na sunacaktır.

KURUM, işbu sözleşmenin sonucu olarak doğabilecek gelir, sosyal, tüzel yahut diğer vergi sorumluluklarından münhasıran sorumlu olacaktır. 
10- SORUMLULUK 

DESTEKLEYİCİ, KURUM’u ve/veya ARAŞTIRICI’yı; işbu sözleşme konusu ÇALIŞMA’nın yürütülmesinden kaynaklanan aleyhdeki tüm iddia, talep, masraf veya kararlar sonucu oluşabilecek tüm yükümlülük, zarar ve ziyan karşısında korumayı ve bu zararları tazmin etmeyi kabul eder. 

Ancak aşağıdaki durumların gerçekleşmesi nedeniyle doğabilecek her türlü yükümlülük, zarar ve ziyan, işbu maddenin birinci paragrafında belirtilen hükümler kapsamında yer almayacak, bu hallerden ve sonuçlarından SPONSOR sorumlu tutulmayacaktır:

a. Araştırma ilacının veya yönteminin kullanımıyla ilgili olarak DESTEKLEYİCİ/SAK’nun verdiği yazılı talimatlar ve/veya PROTOKOL maddelerine uyulmaması,

b. İlaç araştırmaları ile ilgili mevcut uygulanabilir düzenlemeler ve yasal mevzuata uyulmaması,

c. ARAŞTIRICI ve destek personelinin ihmali ve/veya görevlerini kötüye kullanmaları,

11- SİGORTA

Sponsor, iş aktivitelerinin yürütülmesine ve ÇALIŞMA’nın kapsamına uygun miktarlardaki sigorta kapsamını, ÇALIŞMA süresince (ve ÇALIŞMA’nın sonlandırılmasını takiben ÇALIŞMA’dan doğan iddiaları kapsamak için) eksiksiz ve geçerli olarak muhafaza edecek ve sürdürecektir.

12- VERİ VE BULUŞLAR, YAYINLAR
KURUM ve/veya ARAŞTIRICI, ÇALIŞMA sırasında ortaya çıkan tüm veri ve buluşların DESTEKLEYİCİ’ye ait olduğunu kabul ederler.

ARAŞTIRICI sözlü veya yazılı bir yayının veri analizinin ve sunumun uygunluğunun gözden geçirilmesi için, yayın başvurusundan en az 60 gün önce DESTEKLEYİCİ’ye ulaştırılmış olması şartıyla, ÇALIŞMA sonuçlarını yayınlayabilir. 
13- FİKRİ MÜLKİYET
ÇALIŞMA PROTOKOL’ünde öngörülen işlemlerde, ÇALIŞMA’nın doğrudan performansı esnasında tasarlanan ve/veya uygulamaya konan buluşların tüm hakları Sponsor’a ait olacaktır.
Bu anlaşma çerçevesinde yapılan araştırmadan doğan buluş ve keşiflerle ilgili tüm haklar, yukarıda verilenin dışında ("Diğer Buluşlar"), KURUM ve ARAŞTIRICI’ya ait olacaktır

14 - DEVİR VE TEMLİK

Taraflar gerek işbu sözleşmeyi ve gerekse işbu sözleşmeden doğan hak ve alacaklarını, karşılıklı yazılı mutabakat sağlanmaksızın, kısmen veya tamamen üçüncü kişilere devir, temlik ve ciro edemez. 

15- MÜCBİR SEBEPLER

Taraflardan herhangi birisinin işbu sözleşmeden doğan borç ve yükümlülüklerini kendi iradeleri dışında mutlak imkansız kılacak herhangi bir nedenle (yangın, deprem, sel, savaş, doğal afet..vb) yerine getirmemesi mücbir sebep olarak kabul edilecektir. Taraflardan herhangi birisinin, mücbir sebep nedeniyle edimini yerine getirememesi halinde, diğer tarafa mücbir sebep halini derhal detaylı olarak bildirecektir.

Ancak mücbir sebebin varlığının bir aydan fazla sürmesi halinde, karşı tarafın akdi fesih hakkı doğacaktır.

16- İHTİLAFLARIN HALLİ

Bu Sözleşme’de hüküm bulunmayan hallerin ortaya çıkması durumunda, ilgili alan ile ilgili olarak Türkiye Cumhuriyeti’nde yürürlükte olan kanun, yönetmelik ve diğer düzenlemelere göre hareket edilir.
İşbu sözleşmenin yorumu ve uygulamasından doğacak her türlü ihtilafın hallinde Türkiye Cumhuriyeti Yasaları geçerli olacaktır ve İzmir Mahkeme ve İcra Müdürlükleri yetkili olacaktır. 

17- TEBLİGAT 

İşbu sözleşme konusu ÇALIŞMA’ya ilişkin her türlü tebligat, tarafların sözleşmenin giriş kısmında belirtilen adreslerine yapılacaktır. Adres değişiklikleri usulüne uygun şekilde karşı tarafa tebliğ edilmedikçe, en son bildirilen adrese yapılacak tebliğler, ilgili tarafa yapılmış sayılacaktır. 

17 maddeden ve … ekten ibaret olan işbu sözleşme …/...../20.. tarihinde taraflar arasında … nüsha olarak tanzim ve akdedilmiştir. 

DESTEKLEYİCİ
Yetkili Kişinin İsmi
İmza: ………………

Tarih
SAK
Yetkili Kişinin İsmi
İmza: ………………

Tarih
YEREL SAK (                    )
Yetkili Kişinin İsmi
İmza: ………………

Tarih
ARAŞTIRMACI
İmza: ………………

Tarih
EGE ÜNİVERSİTESİ TIP FAKÜLTESİ

Dekan 
İmza: ………………

Tarih
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