Umowa o przeprowadzenie badania klinicznego

zawartadnia ... we Wroctawiu pomiedzy:

Dolnoslaskim Centrum Choréb Serca im. prof.
Zbigniewa Religi - Medinet Sp. z 0.0. z siedzibg we
Wroctawiu przy ul. Kamienskiego 73A, zarejestrowang w
rejestrze przedsiebiorcow prowadzonym przez Sad
Rejonowy dla Wroctawia—Fabrycznej we Wroctawiu VI
Wydziat Gospodarczy Krajowego Rejestru Sgdowego pod
numerem KRS: 0000068832, kapitat zaktadowy: 444 000
zt, NIP: 6922264302, reprezentowang przez Prezesa
Zarzadu Rumualda Cichonia,

zwang dalej: Osrodkiem

.................... Z............siedzibg: zwanym dalej

............. zwanym dalej Badaczem,

Mtacznie okreslanymi jako Strony/

Strony zgodnie o$wiadczaja, iz sg umocowane do
zawarcia przedmiotowej Umowy.
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Clinical trial agreement

concluded on .........occveeeeennnne in Wroctaw by and
between:

Dolnoslaskie Centrum Choréb Serca im. prof.
Zbigniewa Religi - Medinet Sp. z 0.0. with its registered
office in Wroctaw at ul. Kamienskiego 73A, entered into
the Register of Entrepreneurs kept by the District Court for
Wroctaw-Fabryczna in Wroctaw, 6th Commercial Division
of the National Court Register under KRS number:
0000068832, share capital: PLN 444,000, NIP (Tax
Identification No.): 6922264302, represented by Rumuald
Cichon, President of the Management Board,

hereinafter referred to as: the Centre
and

.................... with its registered office in ............
hereinafter referred to as the Sponsor,

.............. hereinafter referred to as the Researcher,

[/collectively referred to as the Parties/

The Parties jointly represent that they are authorised to
conclude the Agreement in question.

The Parties agree as follows:

Table of Contents

Subject matter of the Agreement ... 1
Research protocol and amendments thereto......... 2
Responsibilities of the Sponsor..........ceiin. 2
Obligations of the Researcher...........cccvveinerinnns 4
Obligations of the Centre ... 5
AUTITS <.t 6
Liability for damages.........ocoooeerrmeerceneserereeneereeeenee 7
Confidentiality of data ... 8
Intellectual property rights.........cccooccireiee 10
Remuneration and payment rules............ccoeo.... 12
Interruption of research ... 16
Termination of the Agreement and termination of the
RESEAICN. ..o s 17
FInal Provisions ... 17



Przedmiot umowy

§ 1.

Przedmiotem niniejszej Umowy jest wykonanie przez
Badacza przy wspotpracy Osrodka na rzecz
Sponsora Badania klinicznego pod nazwa:
.............. (,Badanie”).

prowadzenia Badania jest

Badania:

Badanie przeprowadzone zostanie zgodnie z
Protokotem  badania  klinicznego,  warunkami
wymaganymi przez Prezesa Urzedu Rejestracji
Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i
Produktéw Biobojczych (,Prezes Urzedu”) Ilub
Komisje Bioetyczng oraz wiasciwymi
rozporzgdzeniami i przepisami prawa polskiego i
unijnego, w tym w szczegolnosci z ustawg z dnia 6
wrzesnia 2001 -Prawo Farmaceutyczne,
Rozporzgdzeniem Ministra Zdrowia z dnia 2 maja
2012 w sprawie dobrej praktyki Klinicznej (dalej
DPK), w obszarze przetwarzania danych osobowych
przestrzegania wymogow zapiséw Rozporzgdzenia
Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/679 z
dnia 27.04.2016 r. w sprawie ochrony o0so6b
fizycznych w zwigzku z przetwarzaniem danych
osobowych i w sprawie swobodnego przeptywu
takich danych oraz uchylenia dyrektywy 95/46/WE,
ze szczegollnym uwzglednieniem art. 28 , Ustawg o
Ochronie Danych Osobowych Dz.U. z 2018 r. poz.
1000 z dnia 10.05.2018 r.

Strony przewiduja, ze na podstawie niniejszej
Umowy Badaniem objetych  zostanie
uczestnikdw wigczonych do badania w Osrodku,
spetniajgcych kryteria przewidziane dla oceny
dziatania Produktu badanego i spetniajacych
wszystkie  okreSlone w  Protokole  warunki
dopuszczenia do udziatu w badaniu. Wtgczenie do
badania wiekszej liczby uczestnikbw wymaga
pisemnej zgody Sponsora. Szczegdtowy plan udziatu
poszczegblnych uczestnikbw w badaniu okresla
Protokot badania.

Protokot badania i jego zmiany

§2

Sponsor zobowigzuje sie do przedtozenia Osrodkowi
i Badaczowi, jako Zatgcznika nr 1 do Umowy,

petnego Protokotu badania klinicznego,
okredlajgcego  szczegdly dotyczgce Badania,
zawierajgcego  dane  wymagane  przepisami

powszechnie obowigzujgcego prawa polskiego,
zaakceptowany przez wszystkie Strony Umowy i
stanowigcy jej integralng czesc (,Protokdt badania”).
W przypadku jesli Protokot badania przedtozony jest
w jezyku angielskim, Sponsor/ zobowigzuje sie do
przettumaczenia na jezyk polski streszczenia
Protokotu oraz flow-chartu obrazujgcego schemat
poszczegolnych wizyt i wykonywanych procedur.
Streszczenie protokotu oraz flow-chart stanowic
bedg integralng czes¢ Zatgcznika nr 1.

O wszelkich zmianach w Protokole badania, Sponsor
obowigzany jest uprzednio powiadomié pozostate
Strony Umowy, wskazujac termin ich wprowadzenia,

w N

Subject matter of the Agreement

§1.

The subject matter of this Agreement is the
performance by the Researcher in cooperation with
the Centre for the benefit of the Sponsor of a Clinical

Research under the name:
.............. (“Research”).

The Research location is ........ccocevveeveeviieiennnnnn.

Date of the Research: from .......ccccooiinnn. to

The Research will be conducted in accordance with
the Clinical Research Protocol, conditions required
by the President of the Office for Registration of
Medicinal Products, Medical Devices and Biocidal
Products (“President of the Office”) or the Bioethics
Committee as well as relevant regulations and
provisions of Polish and EU law, including in
particular the Act of 6 September 2001 -
Pharmaceutical Law, the Regulation of the Minister of
Health of 2 May 2012 on good clinical practice
(hereinafter referred to as the GCP), in the area of
personal data processing, compliance with the
requirements of the Regulation (EU) 2016/679 of the
European Parliament and of the Council of 27 April
2016 on the protection of natural persons with regard
to the processing of personal data and on the free
movement of such data, and repealing Directive
95/46/EC, with particular focus on Article 28,
Personal Data Protection Act of 2018, Journal of
Laws, item 1000 of 10 May 2018.

The Parties foresee that under this Agreement as
many as participants will be included in the
Research at the Centre, meeting the criteria provided
for the assessment of the performance of the Tested
Product and meeting all conditions for admission to
the study specified in the Protocol. Inclusion of more
participants in the Research requires a written
consent of the Sponsor. A detailed plan of
participation of individual participants in the Research
is specified in the Research Protocol.

Research protocol and amendments thereto

§2

The Sponsor undertakes to submit to the Centre and
the Researcher, as Appendix 1 to the Agreement, a
full Clinical Research Protocol, specifying details
concerning the Research, containing data required
by generally applicable provisions of Polish law,
accepted by all Parties to the Agreement and
constituting its integral part (“Research Protocol”).

If the Research Protocol is submitted in English, the
Sponsor undertakes to translate into Polish the
summary of the Protocol and the flow chart showing
the diagram of individual visits and performed
procedures. The summary of the report and the flow-
chart shall constitute an integral part of Appendix 1.

The Sponsor is obliged to notify the other Parties of
any changes to the Research Protocol in advance,
indicating the date of their introduction, as well as



a takze dostarczajgc odpowiednie , przettumaczone
na jezyk polski dokumenty oraz procedury, w tym
dokumenty potwierdzajgce uzyskanie pozytywnych
opinii Komisji Bioetycznej i zgody Prezesa Urzedu, o
ile s wymagane.

Zmiany w Protokole badania, o ile zwiekszajg zakres
obowigzkéw Badacza lub majg wplyw na koszty
Badania po stronie Osrodka wymagajg uprzedniej
pisemnej zgody Badacza i Osrodka. Strony
dopuszczajg mozliwos¢ zmiany wynagrodzenia
Osrodka w przypadku zmian w protokole badania.

Obowigzki Sponsora

§3

Sponsor o$wiadcza, ze poza niniejszg Umowa nie
nawigze stosunku prawnego z Badaczem w ramach
odrebnej umowy zwigzanej z prowadzeniem
Badania. Dopuszcza sie natomiast mozliwosc
podpisania odrebnych umow z cztonkami Zespotu
Badawczego, z zastrzezeniem, Zze Sponsor nie
bedzie dokonywat zadnych dodatkowych ptatnosci
na rzecz Badacza i Zespolu Badawczego, poza
ptatnosciami okreslonymi niniejszg Umowa.

Sponsor  zobowigzuje sie do  pisemnego
powiadomienia Osrodka i Badacza o nadanym
numerze CEBEK niezwlocznie po uzyskaniu przez
Sponsora numeru Centralnej Ewidencji Badan
Klinicznych, jednakze nie pdzniej niz 14 dni przed
planowang datg pierwszej rekrutacji pacjenta.
Sponsor zobowigzuje sie do przekazania Badaczowi
petnej dokumentacji niezbednej do prowadzenia
Badania, w tym Protokolu badania, Broszury
Badacza i |Instrukcji Badania w terminie
umozliwiajgcym zapoznanie sie z zasadami
prowadzenia  Badania  klinicznego.  Sponsor/
zobowigzuje sie do pisemnego powiadomienia
Osrodka i Badacza o nazwisku i danych
kontaktowych do osoby monitorujgcej Badanie przed
rozpoczeciem badania, a takze kazdorazowo w
przypadku zmiany osoby monitora.

Jezeli do przetwarzania danych uzyskanych w
zwigzku z Badaniem Kklinicznym wykorzystywane
bedg metody oparte o systemy informatyczne lub
specjalistyczny sprzet, Sponsor/ zapewni bezptatny
dostep do systeméw informatycznych oraz sprzetu
umozliwiajgcego wprowadzanie i gromadzenie tych
danych wraz z pisemng instrukcjg obstugi tego
systemu  przechowywania  danych,  systemu
tworzenia zapasowych kopii zgromadzonych danych,
kodowania danych w czasie ich wprowadzania i
przetwarzania w badaniach klinicznych
prowadzonych metodg  Slepej préby. Za
wprowadzanie tych danych odpowiedzialny jest
Badacz oraz osoby biorgce udziat w danym badaniu
klinicznym. W przypadku koniecznosci dostepu do
Internetu Osrodek zapewni taki dostep. Wyklucza sie
mozliwos¢ wprowadzania do takich systemow
danych osobowych pacjenta. W przypadku
wykorzystywania szpitalnej sieci teleinformatycznej
do potagczenia z Internetem, Osrodek zastrzega
sobie prawo do monitorowania tego potgczenia w
zakresie przesytanych danych.

Dla celéw zwigzanych z utrzymywaniem komunikaciji
z Os$rodkiem i Badaczem  Sponsor udostepnieni

providing relevant documents and procedures
translated into  Polish, including documents
confirming the receipt of positive opinions of the
Bioethics Committee and the consent of the
President of the Office, if required.

Changes to the Research Protocol, if they increase
the scope of the Researcher's duties or affect the
costs of the Research on the part of the Centre,
require the prior written consent of the Researcher
and the Centre. The Parties allow for the possibility of
changing the Centre's remuneration in the case of
changes in the Research Protocol.

Responsibilities of the Sponsor

§3

The Sponsor declares that apart from this Agreement
it will not enter into a legal relationship with the
Researcher under a separate agreement related to
conducting the Research. However, it is allowed to
sign separate agreements with members of the
Research Team, provided that the Sponsor will not
make any additional payments to the Researcher and
the Research Team, apart from payments specified
in this Agreement.

The Sponsor undertakes to notify the Centre and the
Researcher in writing of the assigned CEBEK
(Central Register of Clinical Research) number
immediately after the Sponsor obtains it, but not later
than 14 days before the planned date of the first
patient recruitment.

The Sponsor undertakes to provide the Researcher
with full documentation necessary to conduct the
Research, including the Research Protocol, the
Researcher's Brochure and the Research Instruction
within a time limit allowing to become acquainted with
the rules of conducting the Clinical Research. The
Sponsor undertakes to notify the Centre and the
Researcher in writing of the name and contact details
of the person monitoring the Research prior to the
commencement of the research, and each time in the
case of a change of the monitor.

If methods based on IT systems or specialised
equipment are used to process data obtained in
connection with the Clinical Research, the Sponsor
shall provide free access to IT systems and
equipment enabling the introduction and collection of
such data together with a written instruction manual
for this data storage system, a system for creating
backup copies of collected data, coding data during
their entry and processing in clinical trials conducted
by the blind study method. The Researcher and
persons participating in a given clinical trial are
responsible for entering these data. If it is necessary
to access the Internet, the Centre shall provide such
access. The possibility of entering patient personal
data into such systems is excluded. If the hospital
ICT network is used to connect to the Internet, the
Centre reserves the right to monitor this connection
in the scope of data transmitted.

For the purposes related to maintaining
communication with the Centre and the Researcher,



Badaczowi oraz  Os$rodkowi (jedli  dotyczy)
zakodowany wtasny kanat do swojego systemu
komunikacji wraz ze sposobem logowania dla oséb
uprawnionych), lub okresli inny, zaakceptowany
przez Osrodek sposéb komunikacji.

Sponsor, w razie takiej potrzeby, przekaze
Badaczowi sprzet informatyczny oraz urzgdzenia
medyczne wraz z wszelkimi wymaganymi przepisami
prawa dokumentami, tj.: certyfikat, dopuszczenie,
przeglad, badanie i bedg one utrzymane przez caty
okres uzyczenia na koszt Sponsora. Osrodek nie
ponosi  zadnej odpowiedzialnosci z  tytulu
przekazania sprzetu i urzgdzen. Wszelkie uzyczenia,
udostepnienia bedg miaty charakter nieodptatny i
nastepowa¢ bedg na rzecz Badacza oraz bedg
zgodne z Instrukcjg korzystania ze sprzetu i
urzadzen  komputerowych  oraz  medycznych
uzyczonych przez Sponsora w celu prowadzenia
badania klinicznego.

Sponsor zobowigzuje sie do zorganizowania wizyty
inicjujacej na terenie Osrodka oraz przeszkolenia
Badacza i zespotu badawczego przed rozpoczeciem
Badania i w taki sposob, by mozliwa byta prawidtowa
realizacja badania klinicznego na terenie Osrodka.
W szczegdlnosci Sponsor dostarczy Badaczowi z
odpowiednim wyprzedzeniem standardowe
procedury postepowania (SOP) i w sposéb
szczegotowy przeszkoli Badacza i Zespét Badawczy
w zakresie teoretycznych i praktycznych aspektéw
prowadzonego Badania.

Sponsor pokrywac¢ bedzie wszelkie uzasadnione
koszty leczenia dziatan niepozadanych zgodnie z
zasadami wynikajgcymi z powszechnie
obowigzujgcych przepiséw prawa.

Obowiazki Badacza

§4

Badacz zobowigzuje sie do przeprowadzenia
badania zgodnie z Protokotem badania klinicznego,
do postepowania zgodnie z wszelkimi instrukcjami
dotyczacymi Badania klinicznego, przekazanymi
przez Sponsora, oraz zgodnie z Zasadami Dobrej
Praktyki Klinicznej. Poprzez podpisanie “Deklaraciji
Badacza”, Badacz akceptuje Protokot badania oraz
wymogi i zalecenia wynikajgce z ewentualnych
poprawek Protokotu.

Badacz zobowigzuje sie do bezposredniego
prowadzenia Badania, w tym do rekrutacji
pacjentéw, wykonywania s$wiadczen okreslonych
Protokotem badania i Broszurg Badacza,
prowadzenia Kart Obserwacji Pacjenta (CRF),
raportowania realizacji badania Sponsorowi.

Badacz przyjmuje gtéwng odpowiedzialnosé za
wykonanie Badania. Powierzenie wykonania czeéci
prac cztonkom Zespotu Badawczego
(wspétbadaczom) nie  zwalnia Badacza z
odpowiedzialnosci wobec Sponsora za prawidtowe i
terminowe wykonanie przedmiotu Umowy jako
catosci.

Badacz samodzielnie dobiera wspoétbadaczy do
wykonania niniejszej Umowy. Ryzyko z tytutu doboru
wspétbadaczy obcigza Badacza. Sklad Zespotu
Badawczego i jego obowiazki okresla Zafgcznik nr
2. Badacz w imieniu Sponsora sprawuje bezposredni
nadzér nad prawidlowoscia wykonania prac

the Sponsor shall provide the Researcher and the
Centre (if applicable) with its own coded channel to
its communication system together with the method
of logging in for authorised persons), or shall
determine another method of communication
approved by the Centre.

If necessary, the Sponsor shall provide the
Researcher with IT equipment and medical devices
together with all documents required by law, i.e.:
certificate, admission, review, research and they shall
be maintained throughout the period of lending for
use at the Sponsor's expense. The Centre shall not
be liable for the handover of equipment and devices.
All lending and making available shall be free of
charge and shall be made for the benefit of the
Researcher and shall be in accordance with the
Instruction on the use of computer and medical
equipment and devices lent by the Sponsor for the
purpose of conducting the clinical research.

The Sponsor undertakes to organise an initiating visit
on the premises of the Centre and to train the
Researcher and the research team before the
commencement of the Research and in such a way
that it is possible to properly conduct the clinical trial
on the premises of the Centre. In particular, the
Sponsor shall provide the Researcher with standard
operating procedures (SOP) sufficiently in advance
and shall in detail train the Researcher and the
Research Team in the scope of theoretical and
practical aspects of the conducted Research.

The Sponsor shall cover all reasonable costs of
treatment of adverse effects in accordance with the
rules resulting from generally applicable provisions of
law.

Obligations of the Researcher

§4

The Researcher undertakes to conduct the research
in accordance with the Clinical Research Protocol, to
act in accordance with any instructions concerning
the Clinical Research provided by the Sponsor and in
accordance with the Principles of Good Clinical
Practice. By signing the “Researcher’s Declaration”,
the Researcher accepts the Research Protocol and
requirements and recommendations resulting from
possible amendments to the Protocol.

The Researcher undertakes to directly conduct the
Study, including to recruit patients, perform the
services specified in the Research Protocol and the
Researcher's Brochure, maintain the Case Report
Forms (CRF), report the research performance to the
Sponsaor.

The Researcher assumes the main responsibility for
conducting the Research. Entrusting the performance
of some of the works to the members of the
Research Team (co-researchers) does not release
the Researcher from liability towards the Sponsor for
proper and timely performance of the subject matter
of the Agreement as a whole.

The Researcher shall independently select co-
researchers to perform this Agreement. The risk
related to the selection of co-researchers is borne by
the Researcher. The composition of the Research
Team and its obligations are specified in
Appendix 2. The Researcher, on behalf of the



10.

11.

powierzonych osobom przez siebie wybranym oraz
dokonuje w imieniu Sponsora oceny i odbioru prac
po ich wykonaniu.

Badacz zobowigzuje sie przekazaé Sponsorowi
wszystkie wyniki Badania, w formie pisemnej, z
zastrzezeniem przestrzegania przez Sponsora w
odpowiednim zakresie przepiséw prawa w zakresie
ochrony danych osobowych.

Badacz zobowigzuje sie do zapewnienia ochrony
danych, w tym danych osobowych uczestnikow
uzyskanych w zwigzku z Badaniem oraz odbierze od
uczestnikbw  badania  stosowne zgody na
przetwarzanie ich danych osobowych w zwigzku z
prowadzonym Badaniem, jesli jest to wymagane
przepisami prawa.

Badacz moze rozpoczgé rekrutacje pacjentéw
dopiero po uzyskaniu pozytywnej opinii Komisji
Bioetycznej oraz zgtoszeniu badania do Centralnej
Ewidencji Badan Klinicznych.

Badacz zobowigzuje sie doktadnie i rzetelnie
poinformowaé pacjenta o celu, korzysciach i ryzyku
zwigzanym z Badaniem. Pacjent moze zostac
wigczony do badania dopiero po udzieleniu
odpowiedzi na wszystkie jego pytania i wyrazeniu
przez niego na pismie swiadomej zgody na udziat w
badaniu oraz zgody na wglad w jego dokumentacje
medyczng na potrzeby realizacji Badania,
spetniajgcych warunki okreslone w Ustawie Prawo
Farmaceutyczne. Badacz zobowigzuje sie do
przestrzegania Procedury Prowadzenia Badan
Klinicznych w Osrodku.

Jesli wystgpi ciezkie zdarzenie niepozgdane (SAE —
Serious Adverse Event) Badacz zobowigzuje sie do
stosowania instrukcji zawartych w Protokole badania
[ niezwtocznego zgtoszenia zdarzenia
Petnomocnikowi ds. Badan Klinicznych oraz
Sponsorowi, nie pézniej niz w ciggu 24 godz. od
momentu zaistnienia zdarzenia. Badacz i O$rodek
Badawczy odpowiedzg na wszystkie ewentualne
pytania zgodnie ze swoja najlepszg wiedzg w
przypadku zapytan ze strony Sponsora/ w zakresie
zdarzen niepozadanych.

Badacz nie moze dokona¢ cesji praw ani
przeniesienia zobowigzahn wynikajgcych z niniejszej
Umowy na inng osobe bez uprzedniej pisemnej
zgody Sponsora i Osrodka.

Jezeli Badacz z jakiejkolwiek przyczyny przestanie
wchodzi¢ w skiad personelu medycznego Os$rodka
lub nie bedzie mégt petni¢ funkcji Badacza, Badacz i
Osrodek niezwitocznie poinformujg o tym fakcie

Sponsora i dotozg wszelkich staran w celu
zaproponowania Badacza zastepczego. Badacz
zobowigzuje sie do przekazania  wszelkiej

dokumentacji i informacji Badaczowi zastepczemu
koniecznych, aby badanie mogto by¢ dalej
prowadzone w Osrodku zgodnie z protokotem. W
przypadku, gdy wskazanie Badacza zastepczego
okaze sie niemozliwe lub wskazany Badacz nie
uzyska akceptacji, kazdej ze Stron przystuguje

prawo wypowiedzenia umowy ze  skutkiem
natychmiastowym. W sytuacji rozwigzania umowy
Sponsor dotozy wszelkich staran w celu
zabezpieczenia dalszego leczenia pacjentow
uczestniczacych w badaniu w zakresie

10.

11.

Sponsor, exercises direct supervision over the
correctness of performance of works entrusted to
persons selected by him, and conducts assessment
and acceptance of works on behalf of the Sponsor
after their performance.

The Researcher undertakes to provide the Sponsor
with all the results of the Research in writing, subject
to the Sponsor's compliance with the provisions of
law in the scope of personal data protection.

The Researcher undertakes to ensure data
protection, including personal data of the participants
obtained in connection with the Research, and will
collect from the research participants relevant
consents for the processing of their personal data in
connection with the Research, if required by law.

The Researcher may start the recruitment of patients
only after obtaining a positive opinion of the Bioethics
Committee and reporting the research to the Central
Register of Clinical Research.

The Researcher undertakes to accurately and fairly
inform the patient about the purpose, benefits and
risks related to the Research. The patient may be
included in the research only after answering all
questions of the Researcher and giving his/her
informed consent in writing to participate in the
research and consent to inspect their medical
documentation for the purposes of conducting the
Research, meeting the conditions specified in the
Pharmaceutical Law Act. The Researcher agrees to
comply with the Clinical Research Procedure at the
Centre.

If a Serious Adverse Event (SAE) occurs, the
Researcher undertakes to apply the instructions
contained in the Research Protocol and immediately
report the event to the Clinical Research
Representative and the Sponsor, not later than within
24 hours from the occurrence of the event. The
Researcher and the Research Centre will answer all
possible questions to the best of their knowledge in
the case of questions from the Sponsor/with regard
to undesirable events.

The Researcher may not assign rights or transfer
obligations under this Agreement to another person
without the prior written consent of the Sponsor and
the Centre.

If, for any reason, the Researcher ceases to be a
member of the Centre's medical personnel or is
unable to perform the function of the Researcher, the
Researcher and the Centre shall immediately inform
the Sponsor of this fact and shall make every effort to
propose a substitute Researcher. The Researcher
undertakes to provide the substitute Researcher with
all documentation and information necessary for the
research to be continued in the Centre in accordance
with the protocol. If the indication of the substitute
Researcher proves impossible or if the indicated
Researcher does not obtain approval, each Party
shall have the right to terminate the Agreement with
immediate effect. In the event of termination of the
Agreement, the Sponsor shall make every effort to
secure further treatment of patients participating in
the research to the extent permitted by law.



dopuszczalnym prawem.

Obowigzki Osrodka
§5

Osrodek  zobowigzuje sie do umozliwienia
przeprowadzenia Sponsorowi i Badaczowi Badania
na terenie Osrodka oraz do wspotuczestniczenia
przy realizacji zadan na rzecz Badania,

prowadzonego pod nadzorem Badacza, w
szczegoblnosci do:
a) umozliwienia dostepu do  pomieszczen,

urzadzen oraz zapewnienia dostepu do
wykwalifikowanego zespotu medycznego,

b) wykonania na koszt Sponsora $wiadczen
medycznych przewidzianych Protokotem i
zleconych przez Badacza lub cztonkoéw zespotu
badawczego, w tym:

c) nadzoru farmaceutycznego nad Badaniem
zgodnie Prawem Farmaceutycznym,

d) ogolnego nadzoru nad  sporzgdzeniem
dokumentacji medycznej bedacej dokumentacjg
zrodtowg badania klinicznego,

€) zapewnienia opieki medycznej nad
uczestnikami Badania, w tym réwniez w razie
zaistnienia zdarzen niepozgdanych,

f)  udzielenia pomocy w kwestiach organizacyjnych
i administracyjnych jak réwniez w
rozwigzywaniu jakichkolwiek innych problemow
zwigzanych z prowadzeniem Badania na terenie
Osrodka.

Osrodek  zobowigzuje sie do umozliwienia

Badaczowi przechowywania na terenie Osrodka (lub

w innym zaakceptowanym przez wszystkie Strony

miejscu), na koszt i ryzyko Sponsora, dokumentaciji

badania klinicznego, z wytgczeniem dokumentacji w

postaci elektronicznej, do momentu powiadomienia

przez Sponsora o] ustaniu koniecznosci
przechowywania tej dokumentacji i na warunkach
wskazanych w  powszechnie obowigzujgcych
przepisach prawa. Osrodek ma obowigzek umozliwié¢

Badaczowi przechowywanie wszystkich danych

powstatych w wyniku prowadzenia Badania w

sposob opisany w Protokole - terminowy , wtasciwy,

kompletny, i zgodny z przepisami. Osrodek umozliwi
przechowywanie tych danych w sposob bezpieczny,
profesjonalny i zgodny z nastepnym paragrafem.

Dokumentacja badania klinicznego, za ktoérej

przechowywanie = odpowiada Badacz i, w

odpowiednim zakresie, Osrodek Badawczy,

obejmuje w szczegdlnosci, lecz nie wytgcznie: Karty

Obserwacji Pacjenta (CRF), karty laboratoryjne,

slajdy, raporty oraz wymagane formularze w sposéb

wilasciwy przez okres wymagany przez majgce
zastosowanie przepisy prawa. Po uptywie tego
okresu, w dowolnej chwili na Zzyczenie i wylgczng
odpowiedzialno$¢ Sponsora, wszelka dokumentacja
badania klinicznego bedzie niezwtocznie
dostarczona do Sponsora (lub innego osrodka czy

na inny adres wskazany przez Sponsora) na koszt i

ryzyko Sponsora i w tej samej formie, w jakiej byta

przechowywana, wzglednie na zyczenie i zgodnie z

wskazéwkami  wyrazonymi na piSmie przez

Sponsora, zostanie zniszczona. Ustala sie okres

przechowywania dokumentacji badania klinicznego

Obligations of the Centre
§5

The Centre undertakes to enable the Sponsor and
the Researcher to conduct the Research on the
premises of the Centre and to participate in the
performance of tasks for the benefit of the Research
conducted under the supervision of the Researcher,
in particular to:

a) enable access to premises, equipment and
access to a qualified medical team,

b) perform, at the Sponsor's expense, medical
services provided for in the Protocol and ordered
by the Researcher or members of the research
team, including:

c) perform pharmaceutical supervision over the

Research in accordance with the
Pharmaceutical Law,
d) perform general supervision over the

preparation of medical documentation being the
source documentation of the clinical trial,

e) provide medical care for the subjects of the
Study, including in the event of adverse events,

f)  provide assistance in organisational and
administrative matters as well as in solving any
other problems related to conducting the
Research on the premises of the Centre.

The Centre undertakes to enable the Researcher to
store in the premises of the Centre (or in another
place approved by all the Parties), at the Sponsor's
expense and risk, clinical research documentation,
excluding documentation in electronic form, until the
Sponsor notifies that it is no longer necessary to
store this documentation and under the conditions
specified in generally applicable provisions of law.
The Centre is obliged to enable the Researcher to
store all data created as a result of conducting the
Research in the manner described in the Protocol -
timely, appropriate, complete and compatible with the
regulations. The Centre will enable the storage of
these data in a safe, professional manner and in
accordance with the next paragraph.

The clinical trial documentation, the storage of which
is the responsibility of the Researcher and, to the
appropriate extent, the Research Centre, includes in
particular but not exclusively: Case Report Forms
(CRFs), laboratory cards, slides, reports and required
forms as appropriate for the period required by
applicable laws. After the expiry of this period, at any
time at the request and sole responsibility of the
Sponsor, any clinical research documentation shall
be immediately delivered to the Sponsor (or another
centre or other address indicated by the Sponsor) at
the Sponsor's cost and risk and in the same form as
it was stored, or at the request and in accordance
with the instructions expressed in writing by the
Sponsor, shall be destroyed. A retention period is
hereby established for up to 25 years counted from
the beginning of the calendar year following the year
of completion of the clinical trial.



do 25 lat liczagc od poczatku roku kalendarzowego
nastepujgcego po roku, w ktéorym zakonczono
badanie Kkliniczne.

Dopuszcza sie mozliwos¢ przedtuzenia okresu, o
ktérym mowa w ust. 3 w drodze porozumienia Stron
z zachowaniem formy pisemne.

Osrodek poinformuje Sponsora na pismie o kazdym
przypadku wystgpienia z roszczeniem o naprawienie
szkody wynikajgcej z choroby lub urazu rzeczywiscie
lub rzekomo bedgcych skutkiem niepozgdanego
dziatania Badanego produktu i umozliwi Sponsorowi
rozpatrzenie tego roszczenia, jak rowniez o kazdym
przypadku wystgpienia z zawiadomieniem do
wiasciwych organdéw panstwa, dotyczacym choroby
lub urazu rzeczywiscie Ilub rzekomo bedgcych
skutkiem niepozadanego dziatania Badanego
produktu, o ile bedzie miat na ten temat jakgkolwiek
wiadomosé.

Osrodek wypetni umowe z nalezytg starannoscia,
przestrzegajgc zasad etyki oraz wymagan
stosownych przepiséw prawnych.

Audyty
§6

Krajowe, zagraniczne lub miedzynarodowe organy
zajmujgce sie nadzorem nad, inspekcjami lub
kontrolg badan klinicznych oraz niezalezni audytorzy
wyznaczeni przez ww. organy lub Sponsora/ mogag
dokonywa¢ inspekcji, audytéw lub  kontroli
stosowanych w Badaniu procedur, urzgdzen, jak
réwniez dokumentéw dotyczgcych Badania, w tym

takze dokumentac;ji medycznej dotyczacej
wszystkich uczestnikéw uczestniczgcych w Badaniu,
chyba ze pacjent wycofat swojg zgode =z

uczestnictwa w Badaniu klinicznym i prawo dostepu
do dokumentacji medycznej zostatlo tym samym
zawieszone.

Udostepnienie dokumentéw Zrodtowych, o  ktorej
mowa w ust. 1 prowadzonych przez O$rodek nastgpi
z zachowaniem przepiséw o ochronie danych
osobowych i ustawy o prawach pacjenta i rzeczniku
praw pacjenta.

Strony zgodnie ustalaja, ze dane dotyczace Badania
i wyniki Badania od chwili ich uzyskania stanowig
wytgczng wlasnos¢ Sponsora z wytgczeniem badan i
wynikdw bedgcych integralng czescig dokumentaciji
medycznej uczestnika, prowadzonej w ramach
udzielanych $wiadczen medycznych przez Osrodek.

4.

The period referred to in section 3 may be extended
by a written agreement of the Parties.

The Centre shall inform the Sponsor in writing about
each claim made for remedying damage resulting
from an iliness or injury actually or allegedly resulting
from an undesirable action of the Product under
Research and shall enable the Sponsor to consider
this claim, as well as about each case of submitting a
notification to the competent authorities of the State
concerning the disease or injury actually or allegedly
resulting from an undesirable action of the Product
under Research, provided that it has any message
about this.

The Centre shall perform the agreement with due
diligence, observing the principles of ethics and the
requirements of relevant legal regulations.

Audits
§6

National, foreign or international bodies supervising,
inspecting or controlling clinical trials and
independent auditors appointed by the above-
mentioned bodies or the Sponsor may carry out
inspections, audits or controls of procedures, devices
used in the Research, as well as documents
concerning the Research, including medical
documentation concerning all participants
participating in the Research, unless the patient
withdrew his/her consent from participation in the
Clinical Research and the right of access to medical
documentation was thus suspended.

The source documents referred to in section 1 kept
by the Centre shall be made available in compliance
with the provisions on personal data protection and
the Act on Patient Rights and the Patient Rights
Ombudsman.

The Parties agree that the data concerning the
Research and the results of the Research from the
moment of obtaining them are the sole property of
the Sponsor, excluding research and results being an
integral part of the participant's medical
documentation, conducted as part of the medical
services provided by the Centre.



Odpowiedzialno$¢ odszkodowawcza

§7

Kwestie odpowiedzialnosci cywilnej za ewentualne
szkody mogace powstaé w zwigzku z Badaniem
regulujg odpowiednie przepisy prawa polskiego.

Za szkody wyrzadzone w zwigzku z prowadzeniem

Badania odpowiedzialni sg: Badacz i Sponsor.

Osrodek nie ponosi odpowiedzialnosci za szkody

powstate w zwigzku z prowadzonym badaniem

klinicznym, a jedynie za szkody wyrzadzone
uczestnikowi badania klinicznego, ktére sg skutkiem

zawinionego dziatania lub zaniechania Osrodka, i

wystgpityby réwniez niezaleznie od Badania.

Domniemywa sie, ze wszelkie szkody wyrzgdzone

uczestnikowi badania klinicznego sg szkodami

powstatymi w zwigzku z prowadzonym Badaniem
klinicznym.

BADACZ odpowiada za uszczerbek na zdrowiu

uczestnika badania, szkody na mieniu i inne szkody,

ktére wynikng z roszczen oséb trzecich z tytutu:

a. niezastosowania sie do przepisow prawa lub
nieprzestrzegania  Protokotu badania lub
pisemnych instrukcji Sponsora dotyczacych
uzycia Produktu Badanego Ilub stosowania
materiatdow SPONSORA, uzywanych w badaniu,
lub

b. zaniedbania lub uchybienia, lub winy umysinej
Badacza lub czlonkéw jego zespotu, a takze
0s0b za ktdre ponosi odpowiedzialnosé.

W stosunkach pomiedzy Stronami zadna z nich nie

bedzie ponosi¢ wzgledem pozostatych

odpowiedzialnosci za jakiekolwiek szkody posrednie
lub nastepcze

Badacz i Osrodek zobowigzujg sie do:

a. niezwlocznego zawiadomienia Sponsora o
kazdym dziataniu lub zaniechaniu moggcym
uzasadniaé  powstanie  roszczeh  wobec
Sponsora, Badacza, czionkéw  Zespotu
Badawczego Ilub Osrodka, zwigzanych =z
Badaniem, lub o zgtoszeniu takiego roszczenia,

b. zastosowania sie do wymagan stawianych
przez umowe ubezpieczenia, niezbednych do
wyptaty Swiadczenia przez zaktad ubezpieczen,

c. pelnej wspolpracy ze Sponsorem w celu
ustalenia sposobu postepowania w
przypadkach, o ktérych mowa wyzej,

Sponsor os$wiadcza, ze zawart dla siebie i dla
Badacza umowe ubezpieczenia odpowiedzialnosci
cywilnej w zakresie prowadzonego Badania zgodnie
z obowigzujgcymi przepisami prawa. Kopia polisy
potwierdzajgcej zawarcie umowy ubezpieczeniowej
stanowi zatgcznik nr 3 do umowy. Sponsor zapewni
ciggtos¢ ubezpieczenia badania przez caly okres
obowigzywania niniejszej umowy, poprzez
odnowienie polisy ubezpieczeniowej na nie gorszych
warunkach niz obecnych. Sponsor zobowigzuje sie
dostarczy¢ Osrodkowi Badawczemu i Badaczowi
nowg polise najpozniej na 30 dni kalendarzowych
przed utratg waznosci aktualnej polisy.

Sponsor o$wiadcza i gwarantuje, ze wszelkie

wymogi prawa polskiego dotyczace ubezpieczenia i

odnoszgce sie do dziatalno$ci Badacza jako lekarza,

obowigzujgce w dacie zawarcia niniejszej Umowy
lub takie ktére wejdg w zycie po tej dacie, bedg
spetniane przez caly okres prowadzenia Badania.

Liability for damages

§7

The issues of civil liability for potential damage that
may arise in connection with the Research are
regulated by relevant provisions of Polish law.

The following persons are responsible for damage
caused in connection with conducting the Research:
Researcher and Sponsor.

The Centre shall not be liable for any damage
caused in connection with the conducted clinical trial,
but only for any damage caused to a clinical trial
participant, which results from a culpable act or
omission of the Centre, and would also occur
regardless of the Research. Any damage caused to a
clinical trial participant is presumed to be damage
caused in connection with the conducted clinical trial.

The Researcher shall be liable for damage to the
health of the research participant, damage to
property and other damage resulting from claims of
third parties for:

a. failure to comply with the provisions of law or
failure to comply with the Research Protocol or
written instructions of the Sponsor concerning
the use of the Tested Product or the use of
SPONSOR’s materials used in the research, or

b. negligence or misconduct, or wilful misconduct
of the Researcher or members of he/she team,
as well as persons for whom he/she is
responsible.

In the relations between the Parties, neither Party

shall be liable to the other for any indirect or

consequential damages.

The Researcher and the Centre undertake to:

a. immediately notify the Sponsor of any action or
omission that may justify the occurrence of
claims against the Sponsor, the Researcher,
members of the Research Team or the Centre
related to the Research, or of the submission of
such a claim,

b. comply with the requirements set by the
insurance contract, necessary for the payment
of the benefit by the insurance company,

c. fully cooperate with the Sponsor in order to
determine the manner of proceeding in the
cases referred to above,

The Sponsor declares that it has concluded a civil

liability insurance contract for itself and for the

Researcher within the scope of the Research

conducted in accordance with the applicable

provisions of law. A copy of the policy confirming the
conclusion of the insurance contract is attached as

Appendix 3 hereto. The Sponsor shall ensure

continuity of the research insurance throughout the

term of this Agreement by renewing the insurance
policy on conditions not worse than current ones. The

Sponsor undertakes to provide the Research Facility

and the Researcher with a new policy at the latest 30

calendar days before the expiry of the valid policy.

The Sponsor represents and warrants that all

requirements of Polish law concerning insurance and

relating to the Researcher's activity as a doctor,
applicable on the date of conclusion of this

Agreement or which enter into force after that date,

will be met throughout the entire period of conducting



1.

Poufnosé danych

§8

Pod pojeciem Informacji Poufnych rozumie sie:

a) Informacje Poufne o Badaniu (,Informacje o
Badaniu”) - wszelkie dane, zapisy lub inne
informacje niezbedne do przeprowadzenia
Badania, ktére sg (a) przekazane przez
Sponsora lub  jego  przedstawiciela z
zastrzezeniem poufnosci Badaczowi, Zespotowi
Badawczemu lub Osrodkowi Badawczemu bgdz
(b) wynalezione, otrzymane lub wypracowane
przez Badacza, Osrodek lub Zespét Badawczy
jako  rezultat prowadzenia Badania na
podstawie tej umowy, dotyczace miedzy innymi,
lecz nie wytgcznie: Protokotu, danych, wynikow i
raportéw. Pojecie Informacji Poufnych nie
obejmuje informaciji uzyskanych przez Badacza
lub Osrodek Badawczy przed zawarciem
niniejszej Umowy, jak réwniez informacji
upublicznionych oraz uzyskanych niezaleznie
od prowadzonego Badania. ,Informacji o

Badaniu” nie stanowig wszelkiego rodzaju
dokumenty i wyniki badan stanowigcych
zrodtowa dokumentacjg medyczng w

rozumieniu przepiséw prawa, w tym wiasciwego
rozporzgdzenia Ministra Zdrowia w sprawie
rodzajow i zakresu dokumentacji medycznej
oraz sposobu jej przetwarzania.

b) Informacje Poufne dotyczgce Os$rodka -
wszelkie dane, zapisy Ilub inne informacje
dotyczgce Osrodka i Badacza uzyskane przez
Sponsora w trakcie trwania Umowy i nie
ujawnione do wiadomosci publicznej przez
Osrodek.

¢) Informacje Poufne Uczestnika — wszelkie dane
osobowe Uczestnika w tym dane sensytywne w
zestawieniu z danymi zwyktymi (imie nazwisko,
adres zamieszkania, PESEL, data urodzenia).
W zakres tych danych nie wchodzg dane
zawierajgce informacje o stanie zdrowia,
procesie leczenia, udzielonych Swiadczen
medycznych na podstawie, ktérych nie bedzie
mozliwe zidentyfikowanie uczestnika (dane
zanonimizowane). Udostepnienie danych, o
ktorych mowa w zdaniu poprzednim oraz
dokumentac;ji zrédtowej bedzie sie odbywato na
zasadach witasciwymi przepisami prawa, w tym
na zasadach okreslonych w Ustawie z dnia
6.11.2008r. o prawach pacjenta i Rzeczniku
Praw Pacjenta (Dz.U. z 2012 r., poz. 159 z
pdzn.zm.) lub innych regulujgcym te kwestie
dokumencie.

Sponsor udostepni Badaczowi i Osrodkowi wszelkie

informacje niezbedne kazdemu z nich do wykonania

niniejszej Umowy. Badacz i Osrodek zobowigzujg sie
do zachowania peinej poufnosci i nie ujawniania
osobom trzecim Informacji o Badaniu, oraz do
niewykorzystywania Informacji o Badaniu i ww.
danych w jakimkolwiek innym celu niz prowadzenie

Badania, bez uprzedniej wyraznej pisemnej zgody

Sponsora. Informacje i dane, o ktérych mowa w

zdaniu poprzednim, bedg stanowily wylgczng

wiasnos¢ Sponsora oraz jego nastepcow prawnych i

1.

the Research.

Confidentiality of data
§8

Confidential Information shall mean:

a) Research Confidential Information (“Research
Information”) any data, records or other
information necessary to conduct the Research,
which are (a) provided by the Sponsor or its
representative subject to confidentiality to the
Researcher, the Research Team or the
Research Centre or (b) invented, received or
developed by the Researcher, the Centre or the
Research Team as a result of conducting the
Research on the basis of this agreement,
including but not limited to: Protocol, data,
results and reports. The term Confidential
Information does not include information
obtained by the Researcher or the Research
Centre prior to the conclusion of this Agreement,
as well as information made public and obtained
regardless of the conducted Research.
“Research Information” does not constitute any
type of documents and test results constituting
the source medical documentation within the
meaning of the provisions of law, including the
relevant regulation of the Minister of Health on
the types and scope of medical documentation
and the method of its processing.

b) Confidential Information concerning the Centre -
any data, records or other information
concerning the Centre and the Researcher
obtained by the Sponsor during the term of the
Agreement and not disclosed to the public by
the Centre.

c) Participant's Confidential Information - all
personal data of the Participant, including
sensitive data in conjunction with ordinary data
(first name, surname, address of residence,
PESEL (Personal Identification No.), date of
birth). The scope of this data does not include
data containing information on health condition,
treatment process, medical services provided on
the basis of which it will not be possible to
identify the participant (anonymised data). The
data referred to in the preceding sentence and
source documentation shall be made available
according to the applicable provisions of law,
including the rules specified in the Act of 6
November 2008 on Patient Rights and the
Patient Rights Ombudsman (Journal of Laws of
2012, item 159, as amended) or other
documents regulating these issues.

The Sponsor shall provide the Researcher and the

Centre with all information necessary for each of

them to perform this Agreement. The Researcher

and the Centre undertake to maintain full
confidentiality and not to disclose the Research

Information to third parties, and not to use the

Research Information and the above data for any

other purpose than conducting the Research, without

the prior express written consent of the Sponsor. The
information and data referred to in the preceding
sentence shall be the sole property of the Sponsor



mogg by¢ wykorzystane wytgcznie za zgodg
Sponsora.

Z zastrzezeniem obowigzujgcych przepiséw, Badacz
i Osrodek majg prawo udostepni¢ Informacje o
Badaniu osobom trzecim jedynie i wytgcznie w
zakresie niezbednym do wykonania Badania i
zobowigzani sg zapewni¢, ze osoby trzecie, ktérym
Informacje o Badaniu zostang ujawnione, zobowigzag
sie do zachowania ich w poufnosci na takich samych
warunkach jak Badacz i O$rodek.

Nakaz zachowania poufnosci nie dotyczy Osrodka
Badawczego ani Badacza w zakresie, w jakim
przepisy prawa wymagajg ujawnienia tych informac;ji
Komisji Bioetycznej, uczestnikowi badania Iub
organom panstwowym i wiasciwym instytucjom, a
takze w zakresie, w jakim moze sie to okazac
niezbedne dla przeprowadzenia rozliczen z
ptatnikiem.

Wszelkie Informacje o Badaniu i materialy
przekazane Badaczowi i Osrodkowi na pismie lub na
innych nosnikach informacji lub uzyskane przez
Badacza i/lub Osrodek w trakcie Badania stanowig
wytgczng wiasnos¢ Sponsora i zostang zwrécone
Sponsorowi na pisemne zgdanie Sponsora/CR lub
zniszczone, stosownie do decyzji Sponsora z
zastrzezeniem §5 ust. 3.

Osrodek i Badacz moga ujawni¢ Informacje o
Badaniu osobie trzeciej w zakresie w jakim
ujawnienie okreslonych Informacji okreslonej osobie
trzeciej jest wymagane przez bezwzglednie
obowigzujgce przepisy prawa lub prawomocne
orzeczenie sadu lub z uwagi na ratowanie zycia
pacjenta. W takim jednak przypadku, przed
ujawnieniem Informacji takiej osobie trzeciej,
Osrodek (z zastrzezeniem akapitu 2 niniejszego
ustepu 4) lub Badacz, o ile bedzie to mozliwe w
Swietle obowigzujgcych przepisow prawa,
powiadomig Sponsora na piSmie z odpowiednim
wyprzedzeniem o zgtoszonym zadaniu ujawnienia
Informacji o Badaniu oraz bedg wspodtpracowac ze
Sponsorem w zgodnych z prawem dziataniach
zmierzajgcych do unikniecia ujawniania Informacji o
Badaniu lub ograniczenia zakresu Informacji o
Badaniu, ktére podlegatyby ujawnieniu. Osrodek i
Badacz ujawnig Informacje jedynie woéwczas, gdyby
dziatania, o ktérych mowa w zdaniu poprzednim,
okazaly sie nieskuteczne. Osrodek i Badacz
podejmg uzasadnione dziatania majgce na celu
zapewnienie traktowania przez osobe, ktorej
Osrodek lub Badacz ujawnia Informacje, Informacji
jako poufnych.

Obowigzek Osrodka powiadomienia Sponsora o
zgtoszonym zgdaniu przed ujawnieniem Informacji
osobie trzeciej oraz obowigzek Osrodka wspotpracy
ze Sponsorem w zgodnych z prawem dziataniach
zmierzajgcych do unikniecia ujawniania Informacji
lub  ograniczenia  zakresu Informacji, ktore
podlegatyby ujawnieniu, nie dotyczy sytuacji, w ktorej
zgodnie z bezwzglednie obowigzujgcymi przepisami
prawa lub prawomocnym orzeczeniem sgdu
Osrodek bedzie zobowigzany do natychmiastowego
ujawnienia Informacji. W przypadku, o ktérym mowa
w zdaniu poprzednim, Osrodek powiadomi Sponsora
na piSmie o zgloszonym Zzgdaniu ujawnienia
Informacji.

Obowigzek zachowania poufnosci Informacji o

and its legal successors and may be used only with
the Sponsor's consent.

Subject to the applicable provisions, the Researcher
and the Centre shall have the right to make the
Research Information available to third parties only
and exclusively to the extent necessary to perform
the Research and shall ensure that third parties to
whom the Research Information is disclosed
undertake to keep it confidential under the same
conditions as the Researcher and the Centre.

The confidentiality obligation shall not apply to the
Research Facility or the Researcher to the extent that
the provisions of law require disclosure of this
information to the Bioethics Committee, the research
participant or state authorities and competent
institutions, as well as to the extent that it may prove
necessary for settlements with the payer.

All Research Information and materials provided to
the Researcher and the Centre in writing or on other
information carriers or obtained by the Researcher
and/or the Centre during the Research are the sole
property of the Sponsor and shall be returned to the
Sponsor at the written request of the Sponsor/or
destroyed, pursuant to the Sponsor's decision,
subject to Article 5(3).

The Centre and the Researcher may disclose the
Research Information to a third party in the scope in
which the disclosure of specific Information to a
specific third party is required by mandatory
provisions of law or a final court decision or due to
saving the patient's life. In such a case, however,
prior to the disclosure of the Information to such a
third party, the Centre (subject to subparagraph 2 of
this paragraph 4) or the Researcher, if possible in the
light of applicable provisions of law, shall notify the
Sponsor in writing sufficiently in advance of the
reported request for disclosure of the Research
Information and shall cooperate with the Sponsor in
actions consistent with the law aimed at avoiding the
disclosure of the Research Information or limiting the
scope of the Research Information that would be
subject to disclosure. The Centre and the Researcher
shall disclose the Information only if the actions
referred to in the preceding sentence prove
ineffective. The Centre and the Researcher shall take
reasonable actions to ensure that the person to
whom the Centre or the Researcher discloses the
Information is treated as confidential.

The Centre's obligation to notify the Sponsor of the
reported request prior to the disclosure of the
Information to a third party and the Centre's
obligation to cooperate with the Sponsor in lawful
activities aimed at avoiding the disclosure of the
Information or limiting the scope of the Information
that would be subject to disclosure shall not apply to
a situation where, pursuant to mandatory provisions
of law or a final court decision, the Centre is obliged
to immediately disclose the Information. In the case
referred to in the preceding sentence, the Centre
shall notify the Sponsor in writing of the reported
request for disclosure of the Information.

The obligation to keep the Research Information
confidential shall last for 5 years from the date of
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Badaniu trwaé bedzie przez okres 5 lat od dnia
zakonczenia Badania.

Sponsor zobowigzuje sie do nieujawniania Informacji
Poufnych dotyczgcych Osrodka bez wiedzy i zgody
Osrodka oraz nieujawniania Informacji Poufnych o
Uczestniku Badania chyba ze obowigzek taki bedzie
wynika¢ z przepiséw prawa, z zastrzezeniem, ze w
zakresie, w jakim to bedzie mozliwe, zawiadomi o
tym Osrodek, co najmniej dwa dni robocze przed
takim ujawnieniem . Sponsor oraz osoby dziatajgce
W jego imieniu i na rzecz Sponsora sg zobowigzane
do zachowania poufnos¢ Informacji, o ktérych mowa
w zdaniu poprzednim w trakcie trwania niniejszej
umowy i po jej zakonczeniu.

Osrodek zastrzega sobie prawo do nieujawniania
Informacji Poufnych Uczestnika bez dobrowolnej
zgody Uczestnika. Uczestnik moze wyrazi¢ i odwotaé
takg zgode na kazdym etapie Badania. W przypadku
udostepnienia Informacji Poufnych  Uczestnika
Sponsorowi za zgodg Uczestnika, Sponsor staje sie
administratorem danych osobowych w rozumieniu
obowigzujgcych przepiséw prawa stanowigcych o
ochronie danych osobowych.

W  przypadku naruszenia zasad poufnosci
okreslonych w ust. 9 i 10 Sponsor powiadomi
Osrodek.

Prawa wlasnosci intelektualnej

§9

Wszelkie dane pochodzgce z Badania
prowadzonego w ramach niniejszej Umowy, w tym
jego wyniki, bedg stanowily wylgczng wiasnosc
Sponsora oraz jego nastepcow prawnych. Sponsor
moze wykorzystywa¢ dane pochodzgce z Badania
wedtug wiasnego wyboru.

Badacz i Osrodek zobowigzujg sie do zaniechania
wszelkich dziatan, ktére moglyby w jakikolwiek
sposéb naruszy¢ prawa wtasnosci intelektualnej i/lub
przemystowej nalezgce do Sponsora i/lub innych
podmiotéw — cztonkéw grupy do ktérej nalezy
Sponsor. Ponadto Badacz i Osrodek zobowigzujg sie
do niezwlocznego informowania Sponsora o
wszelkich znanych im naruszeniach takich praw jak
rowniez do wspierania Sponsora i innych czionkéow
grupy do ktorej nalezy Sponsor, na ich koszt, w
dziataniach zmierzajgcych do ochrony
przystugujgcych im praw.

Wszystkie prawa wtasnosci intelektualnej i/lub
przemystowej, wigczajgc w to autorskie prawa
majatkowe, powstate w rezultacie przeprowadzenia
Badania oraz w wykonaniu warunkéw niniejszej
Umowy, wigczajgc w to prawa do wynikéw Badania
przechodzg automatycznie i bez dodatkowej
ptatnosci na Sponsora, z momentem ich powstania.
W odniesieniu do autorskich praw majgtkowych do
utwordw ich przejscie na Sponsora bedzie dokonane
w odniesieniu do nastepujgcych pol eksploatacii:
drukowanie w formie ksigzki lub publikacji w prasie,
w catosci lub czesci; nagrywanie i zwielokrotnianie
jakagkolwiek technikg, wigczajgc w to technologie
komputerowe; wprowadzenie do obrotu;
wprowadzanie do pamieci komputera; wprowadzanie
do sieci komputerowych, wigczajgc Internet;
publiczne wystawianie; wyswietlanie, w
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completion of the Research.

The Sponsor undertakes not to disclose Confidential
Information concerning the Centre without the
Centre's knowledge and consent and not to disclose
Confidential Information about the Research
Participant, unless such an obligation results from the
provisions of law, provided that to the extent possible
it will notify the Centre of this fact at least two working
days before such disclosure. The Sponsor and
persons acting on its behalf and for the Sponsor are
obliged to keep the Information referred to in the
preceding sentence confidential during the term of
this Agreement and after its termination.

The Centre reserves the right not to disclose the
Participant's Confidential Information without the
Participant’s voluntary consent. The Participant may
express and revoke such consent at each stage of
the Research. If the Participant's Confidential
Information is made available to the Sponsor with the
Participant’s consent, the Sponsor becomes the
controller of personal data within the meaning of the
applicable provisions of law constituting the
protection of personal data.

In the event of a breach of the confidentiality rules
specified in sections 9 and 10, the Sponsor shall
notify the Centre.

Intellectual property rights

§9

All data from the Research conducted under this
Agreement, including its results, shall be the sole
property of the Sponsor and its legal successors. The
Sponsor may use the data from the Research at its
own discretion.

The Researcher and the Centre undertake to refrain
from any activities that could in any way violate
intellectual and/or industrial property rights belonging
to the Sponsor and/or other entities — members of the
group to which the Sponsor belongs. Moreover, the
Researcher and the Centre undertake to immediately
inform the Sponsor about any known breaches of
such rights and to support the Sponsor and other
members of the group to which the Sponsor belongs,
at their expense, in the activities aiming at the
protection of their rights.

All intellectual and/or industrial property rights,
including proprietary copyrights, arising as a result of
the Research and in the performance of the terms
and conditions of this Agreement, including the rights
to the Research results, shall pass automatically and
without additional payment to the Sponsor at the
moment of their creation.

In relation to the author's economic rights to the
works, their transfer to the Sponsor shall take place
in relation to the following fields of exploitation:
printing in the form of a book or publication in the
press, in whole or in part; recording and multiplying
by any technique, including computer technologies;

marketing; introducing into computer memory;
introducing to computer networks, including the
Internet; displaying, in particular via TV, video

cassettes, DVDs; lease; broadcasting with the use of



szczegodlnosci za posrednictwem TV, kaset video,
nosnikbw DVD; najem; dzierzawa nadawanie za
pomocg wizji lub fonii przewodowej, witgczajac
nadawanie drogg radiowg, albo bezprzewodowqg
przez stacje naziemng lub za posrednictwem satelity
lub sieci komputerowych; eksploatacja polegajgca na
wykorzystywaniu czesci lub catosci utworu albo
kazdego z utworéw wchodzacych w sktad utworu dla
celdw reklamowych, niezaleznie od formy materiatow
reklamowych i ich wielko$ci, materiatéw, z ktérych
zostaly sporzadzone, techniki utrwalania oraz
miejsca ekspozycji, jak réwniez w formie
prospektéw, ulotek lub katalogdéw, bez wzgledu na
ich liczbe, naktad, technologie produkcji, sposoby
dystrybucji; zwielokrotnianie i/lub sprzedaz publikacji
lub innych reklamowych materiatéw odnoszacych sie
bezposrednio Iub posrednio do reklamowanego
produktu lub reklamowej kampanii oraz wszelkich
innych dostepnych pél eksploatacji, w szczegdlnosci

tych wskazanych w tresci art. 50 Ustawy z dnia 4

lutego 1994r. o prawie autorskim i prawach

pokrewnych (tekst jednolity: Dz.U. z 2006r., Nr 90,

poz. 631, z pézniejszymi zmianami) to jest:

a. w zakresie utrwalania i zwielokrotniania utworu
— wytwarzanie okreslong technikg egzemplarzy
utworu, w tym technikg drukarska,
reprograficzng, zapisu magnetycznego oraz
technikg cyfrowa;

b. w zakresie obrotu oryginatem albo
egzemplarzami, na ktérych utwér utrwalono —
wprowadzanie do obrotu, uzyczenie lub najem
oryginatu albo egzemplarzy;

Cc. w zakresie rozpowszechniania utworu w sposob
inny niz okreslony w pkt 2 - publiczne
wykonanie, wystawienie, wyswietlenie,
odtworzenie oraz nadawanie i reemitowanie, a
takze publiczne udostepnianie utworu w taki
sposéb, aby kazdy mogt mie¢ do niego dostep
W miejscu i w czasie przez siebie wybranym.

Jezeli przejscie lub przeniesienie praw wiasnosci

intelektualnej i/lub przemystowej na rzecz Sponsora

nie bedzie mozliwe, Badacz Iub Os$rodek

(odpowiednio) udzielg Sponsorowi najszerszej

mozliwej licencji, gwarantujgcej Sponsorowi prawa

mozliwie najblizsze do praw, jakie przystugiwatyby

Sponsorowi w przypadku przejscia lub przeniesienia

praw wtasnosci intelektualnej i/lub przemystowej na

rzecz Sponsora.

Badacz, odpowiednio do posiadanej wiedzy,

zobowigzujg sie do niezwtocznego informowania

Sponsora o wszelkich odkryciach lub wynalazkach

dokonanych w zwigzku z Badaniem. Wszystkie takie

odkrycia lub wynalazki stanowi¢ bedg wytgczng
wiasnos¢ Sponsora. Jezeli z jakichkolwiek powoddéw
prawa do takich odkry¢ lub wynalazkéw przystugiwac
bedg Badaczowi lub Osrodkowi, Badacz i Osrodek
niezwiocznie przeniosg wszystkie takie prawa na

Sponsora, bez dodatkowego wynagrodzenia.

Sponsor moze wykorzystywaé takie odkrycia lub

wynalazki dla jakichkolwiek celdw bez jakichkolwiek

zobowigzahn z tym zwigzanych wobec Badacza i

Osrodka (w tym bez obowigzku dokonywania

jakichkolwiek ptatnosci na rzecz Badacza Iub

Osrodka z tego tytutu).

Ujawnienie danych dotyczacych Badania czy

wynikow Badania podmiotom trzecim nie oznacza

wired sound and vision, including radio or wireless
transmission by a terrestrial, satellite or cable
networks; exploitation consisting of the use of part or
all of the work or of each of the works for advertising
purposes, whatever the form of advertising materials
and their size, materials from which they are made,
fixation techniques and the place of exposure, as well
as in the form of prospectuses, leaflets or catalogues,
irrespective of their number, circulation, production
technology, distribution methods; reproduction and/or
sale of publications or other advertising material
relating directly or indirectly to the advertised product
or advertising campaign and any other available
fields of exploitation, in particular those indicated in
Article 50 of the Act of 4 February 1994 on copyright
and related rights (uniform text: Journal of Laws of
2006, No. 90, item 631, as amended), i.e.:

a. in the scope of recording and reproducing the
work — producing copies of the work using a

specific technique, including printing,
reprography, magnetic recording and digital
technology;

b. in the scope of trade of the original or copies on
which the work has been recorded — marketing,
lending or leasing the original or copies;

c. inthe scope of distributing the work in a manner
other than specified in point 2 — public
performance, exhibition, projection,
reproduction, broadcasting and re-broadcasting,
as well as making the work available to the
public in such a way that everyone can access it
at a place and time of their choice.

If it is not possible to transfer intellectual and/or
industrial property rights to the Sponsor, the
Researcher or the Centre (as appropriate) shall grant
the Sponsor the widest possible licence,
guaranteeing the Sponsor the rights as close as
possible to the rights that the Sponsor would have in
the event of transfer of intellectual and/or industrial
property rights to the Sponsor.

According to their knowledge, the Researcher
undertakes to immediately inform the Sponsor of any
discoveries or inventions made in connection with the
Research. All such discoveries or inventions shall be
the sole property of the Sponsor. If, for any reason,
the Researcher or the Centre are entitled to such
discoveries or inventions, the Researcher and the
Centre shall immediately transfer all such rights to
the Sponsor, without additional remuneration. The
Sponsor may use such discoveries or inventions for
any purposes without any related obligations towards
the Researcher and the Centre (including without the
obligation to make any payments to the Researcher
or the Centre on this account).

Disclosure of research data or the results of the
Researcher to third parties does not imply the
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przeniesienia praw do tych wynikow na takie osoby
trzecie.

W celu realizacji postanowien niniejszego paragrafu
Badacz i Osrodek zobowigzujg sie sporzadzi¢ i

podpisac przygotowane przez Sponsora
odpowiednie dokumenty oraz upowaznienia, jak
réwniez dokona¢ wszelkich innych czynnosci
potrzebnych do ochrony wiasnosci

intelektualnej/przemystowej. Sponsor ma wytgczne
prawo decydowania o formach ochrony wiasnos$ci
intelektualnej/przemystowej.  Sponsora  obcigzaé
beda wszelkie koszty zwigzane z uzyskaniem takiej
ochrony.

Jezeli wyniki Badania spetnia¢é bedg wymogi
niezbedne do uzyskania patentu lub innego rodzaju
ochrony, okreslone odpowiednimi przepisami prawa,
i jezeli z jakiejkolwiek przyczyny Badaczowi lub
Osrodkowi przystugiwaé bedzie prawo do uzyskania
patentu lub innego rodzaju ochrony na wyniki
Badania, Badacz i Os$rodek zobowigzujg sie
przenies¢, nieodptatnie, ich prawa do uzyskania
patentu lub innego rodzaju ochrony na Sponsora.
Badacz i Osrodek udziela Sponsorowi pomocy
potrzebnej do ziozenia wnioskdw o uzyskanie
patentu lub do skorzystania przez Sponsora z
jakiejkolwiek innej formy ochrony wilasnosci
intelektualnej/przemystowej.

Publikacja wynikbw Badania przez Badacza,
Osrodek jak réwniez przez ktéregokolwiek z
cztonkow Zespotu Badawczego bedzie wymagata
uprzedniej wyraznej pisemnej zgody Sponsora.
Sponsor nie bedzie wykorzystywat nazwy Osrodka
badawczego ani imienia i nazwiska Badacza w
publikacjach o charakterze reklamowym badanego
produktu bez kazdorazowo uzyskanej uprzedniej
pisemnej zgody Osrodka lub, odpowiednio, Badacza.

Wynagrodzenie i zasady ptatnosci
§10

Za wykonywanie Umowy Sponsor zobowigzuje sie
ptaci¢ Osrodkowi, Badaczowi oraz cztonkom Zespotu
Badawczego wynagrodzenie na zasadach
okreslonych w niniejszej Umowie.

Wysokos¢ wynagrodzenia Osrodka oraz Badacza
ustala sie na podstawie liczby uczestnikéw
wigczonych do Badania zgodnie z Protokotem
badania oraz liczby i rodzaju wizyt zrealizowanych w
odniesieniu do kazdego uczestnika, wedtug
sporzgdzonych oddzielnie dla Osrodka i Badacza
harmonograméw ptatnosci stanowigcych Zafgcznik
nr 5 (Budzet i wykaz pfatnosci dla Osrodka) i

Zatgcznik nr 6 (Budzet i wykaz pfatnosci dla
Badacza) do niniejszej Umowy.
Wynagrodzenie nalezne Badaczowi i Zespotowi

Badawczemu za wszystkie odbyte, kompletne i
zaakceptowane przez Sponsora wizyty i wszystkie
wykonane procedury okreslone Protokotem badania
wobec kazdego pacjenta uczestniczgcego w badaniu

WYNOSI i (stownie:
................................... ) i ptatne bedzie
przelewem na rachunek Badacza prowadzony w
banku .. 0 numerze
........................................................ w

terminach okreslonych w harmonogramie ptatnosSci
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2.

transfer of rights to such results to such third parties.
In order to perform the provisions of this paragraph,
the Researcher and the Centre undertake to prepare
and sign relevant documents and authorisations
prepared by the Sponsor, as well as to perform any
other activities necessary to protect
intellectual/industrial property. The Sponsor has the
exclusive right to decide on forms of
intellectual/industrial ~ property  protection.  The
Sponsor shall bear all costs related to obtaining such
protection.

If the Research results meet the requirements
necessary to obtain a patent or other type of
protection, specified in relevant provisions of law, and
if for any reason the Researcher or the Centre is
entitled to obtain a patent or other type of protection
for the results of the Research, the Researcher and
the Centre undertake to transfer, free of charge, their
right to obtain a patent or other type of protection to
the Sponsor. The Researcher and the Centre shall
provide the Sponsor with assistance necessary for
filing patent applications or for the Sponsor to use

any other form of intellectual/industrial property
protection.
Publication of the Research results by the

Researcher, the Centre as well as by any member of
the Research Team shall require prior explicit written
consent of the Sponsor.

The Sponsor shall not use the name of the Research
Centre or the first name and surname of the
Researcher in advertising publications of the tested
product without each time obtaining a prior written
consent of the Centre or, as the case may be, the
Researcher.

Remuneration and payment rules
§10

For the performance of the Agreement, the Sponsor
undertakes to pay the Centre, the Researcher and
the members of the Research Team remuneration on
the terms set out in this Agreement.

The amount of remuneration of the Centre and the
Researcher shall be determined on the basis of the
number of participants included in the Research in
accordance with the Research Protocol and the
number and type of visits carried out in relation to
each participant, according to the payment schedules
drawn up separately for the Centre and the
Researcher, constituting Appendix 5 (Budget and list
of payments for the Centre) and Appendix 6 (Budget
and list of payments for the Researcher) to this
Agreement.

The remuneration due to the Researcher and the
Research Team for all visits performed, complete
and accepted by the Sponsor and all procedures
performed, specified in the Research Protocol, for
each patient participating in the study amounts to
.................................. (in words:
................................... ) and shall be paid by bank
transfer to the Researcher's bank account maintained
with bank L no.
........................................................ on the dates
specified in the payment schedule -constituting



stanowigcym Zatacznik nr 6 do Umowy.

Wynagrodzenie nalezne O$rodkowi za wszystkie 4.

odbyte, kompletne i zaakceptowane przez Sponsora

wizyty kazdego pacjenta uczestniczgcego w badaniu

wynosinetto .................ol

Zwiekszenie liczby uczestnikdw biorgcych udziat w

Badaniu moze skutkowaé zwiekszeniem catkowitej

kwoty wynagrodzenia Osrodka i Badacza, co

wymagac bedzie zmiany niniejszej Umowy w drodze
aneksu.

Dodatkowo Sponsor zobowigzuje sie do zaptaty na

rzecz Osrodka:

a) za nastepujgce procedury medyczne, ktére
wykonywane beda w Osrodku w zwigzku z
prowadzeniem badania klinicznego:

T plus podatek VAT

e T plus podatek VAT

b) optaty za archiwizacie w wysokosci 2000
ztotych powiekszonej o podatek VAT (stownie:
dwa tysigce ziotych plus podatek VAT), ptatnej
w terminie 30 dni od dnia zawarcia niniejszej
Umowy, nha podstawie wystawionej przez
Osrodek faktury.

c) ryczaltowej optaty za nadzér farmaceutyczny w
wysokosci 1000,00 PLN (stownie: tysigc ztotych
plus podatek VAT), rekompensujgcej koszty
m.in. weryfikacji Protokolu badania, ewidenc;ji
lekébw dostarczanych przez Sponsora na
potrzeby badania, przekazywania lekow
Badaczowi, raportowanie uwag w przypadku
niezgodno$ci, ptatnej w terminie 30 dni od dnia
zawarcia niniejszej Umowy, na podstawie
wystawionej przez Osrodek faktury.

d) optaty za obstuge administracyjno-prawng
badania klinicznego przez caty okres jego
trwania w wysokosci 2000 ztotych powiekszong
o podatek VAT (stownie: dwa tysigce ziotych
plus podatek VAT), ptatnej wraz z pierwszg
fakturg za wizyty.

Koszty procedur diagnostycznych lub

terapeutycznych wykonanych przez Osrodek na

podstawie zlecenia przez Badacza, nie ujetych w

Protokole badania, a wczesniej zatwierdzonych do

wykonania przez Sponsora, ponosi Sponsor. W

sytuacji wykonania przez Osrodek zleconych przez

Badacza procedur diagnostycznych lub

terapeutycznych nie ujetych w protokole badania,

bez uprzednio uzyskanej zgody Sponsora, koszty
tych procedur pokrywa Badacz.

W sytuacji, gdy od momentu zawarcia niniejszej

Umowy do jej rozwigzania nie zostanie wtgczony do

Badania Zaden pacjent lub jezeli niewlgczenie

pacjenta bedzie powodem rozwigzania Umowy

Sponsor zaptaci Osrodkowi jednorazowe

wynagrodzenie w wysokosci 2 500,00 zt netto z

tytutu przygotowan do realizacji Umowy.

Sponsora ponosi¢ bedzie:

a) ewentualne koszty zwigzane ze zwrotem
niewykorzystanego Produktu Badanego,
likwidacji sprzetu Ilub utylizacji Produktu
Badanego.

b) koszty ttumaczen przekazywanych organom
kontrolnym dokumentéw, w tym Protokotu
badania oraz Broszury Badacza

Appendix 6 to the Agreement.

The remuneration due to the Centre for all visits

carried out, complete and accepted by the Sponsor

of every patient participating in the research shall be

.......................... net.

An increase in the number of participants in the

Research may result in an increase in the total

remuneration of the Centre and the Researcher,

which will require an amendment to this Agreement
by way of an annex.

Additionally, the Sponsor undertakes to pay to the

Centre:

a) for the following medical procedures to be
performed at the Centre in connection with
conducting the clinical trial:

e —— plus VAT

e —— plus VAT

b) archiving fee in the amount of PLN 2,000.00
increased by VAT (in words: two thousand zlotys
plus VAT), payable within 30 days from the date
hereof, on the basis of an invoice issued by the
Centre.

c) a flat-rate fee for pharmaceutical supervision in
the amount of PLN 1,000.00 (in words: one
thousand zlotys plus VAT), compensating for the
costs of, among others, verification of the
Research Protocol, records of medicines
provided by the Sponsor for the purposes of
research, transfer of medicines to the
Researcher, reporting comments in the case of
inconsistencies, payable within 30 days from the
date of conclusion of this Agreement, on the
basis of an invoice issued by the Centre.

d) fee for administrative and legal services of a
clinical trial throughout its duration in the amount
of PLN 2,000.00 plus VAT (in words: two
thousand zloty plus VAT), payable together with
the first invoice for visits.

The costs of diagnostic or therapeutic procedures

performed by the Centre on the basis of an order by

the Researcher, not included in the Research

Protocol and previously approved for performance by

the Sponsor, shall be borne by the Sponsor. If the

Centre performs diagnostic or therapeutic procedures

commissioned by the Researcher and not included in

the research protocol, without the prior consent of the

Sponsor, the costs of these procedures shall be

covered by the Researcher.

If, from the moment of concluding this Agreement

until its termination, no patient is included in the

Research or if not including any patient in the

Research will be the reason for terminating the

Agreement, the Sponsor shall pay to the Centre a

one-off remuneration in the amount of PLN 2,500.00

net for preparations for the performance of the

Agreement.

The Sponsor shall bear:

a) any costs related to the return of an unused
Tested Product, the removal of equipment or the
disposal of the Tested Product.

b) costs of translations of documents submitted to
regulatory bodies, including the Research
Protocol and the Researcher's Brochure

Should it be necessary to submit the translation of
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W sytuacji koniecznosci przekazania organom
kontrolnym tlumaczenia protokotu badania oraz
broszury badacza w jezyku polskim, koszty
ttumaczen obcigzg SPONSORA

Wynagrodzenie oraz wszelkie opfaty na rzecz
Osrodka ptatne bedg przelewem na rachunek
Osrodka badawczego prowadzonego w banku
............................ 0 numerze
terminach okreslonych w harmonogramie ptatno$ci
stanowigcym Zatgcznik nr 5 do Umowy lub w sposo6b
szczegOtowo okre$lony w niniejszej umowie.
Przelewy na rzecz O$rodka powinny zawieraC nr
protokotu badania oraz imi¢ i nazwisko Badacza.
Pierwszy okres rozliczeniowy ulega, odpowiednio,
stosownemu wydtuzeniu lub skréceniu w ten sposaob,
aby jego zakonhczenie pokryto sie z najblizszym
koncem kwartatu.

Faktury VAT wystawiane przez Osrodek na rzecz
Sponsora podlegaé bedg wymogom prawa
polskiego. Sponsor wskazuje nastepujgce dane
identyfikacyjne i adresowe na potrzeby wystawiania
faktur VAT lub rachunkéw przez Osrodek i Badacza:

. Za termin dokonania pfatnosci przyjmuje sie wplyw

srodkoéw na konto odbiorcy ptatnosci..

. Sponsor wskaze sposdb wysyiki faktur oraz innych

wymaganych dokumentéw i pokryje koszty z tym
zwigzane.

. Sponsor zobowigzuje sie do dokonywania ptatnosci

zgodnie z harmonogramem ptatnosci, na podstawie
przygotowanych przez swego upowaznionego
przedstawiciela (Monitora Badania) i zatwierdzanych
w formie pisemnej przez Badacza zgodnie z
procedurg obowigzujgcg w Osrodku, sprawozdan z
przebiegu realizacji badania, opisujgcych aktualny
stan Badania i wskazujgcych w szczegdélnosci ilos¢
odbytych wizyt oraz rodzaj i ilos¢ procedur
medycznych wykonanych wobec uczestnikéw
badania w zwigzku z badaniem, jak réwniez inne
dane niezbedne do okredlenia wynagrodzenia
naleznego Badaczowi oraz Osrodkowi.
Sprawozdania, o ktéorych mowa w ustepie
poprzedzajgcym, po ich weryfikacji i zatwierdzeniu
przez Badacza bedg przekazywane Osrodkowi.
Sprawozdania przygotowywane beda przez Monitora
Badania klinicznego nie pdzniej, niz w terminie 14
dni od dnia zakohczenia okresu rozliczeniowego.
Zatwierdzenie [ przekazanie sprawozdania
Osrodkowi powinno nastgpi¢ nie pozniej, niz w
terminie 21 dni od konca okresu rozliczeniowego.
Osrodek wystawi fakture VAT w oparciu o
sprawozdanie  przygotowane przez  Monitora
Badania, zweryfikowane 1 zatwierdzone przez
Badacza co do zgodnosci z faktycznie odbytymi
wizytami i wykonanymi procedurami medycznymi
oraz zweryfikowane przez Osrodek co do zgodnosci
z warunkami umowy, zgodnie z obowigzujgcg w
Osrodku procedura.

Jezeli we wskazanym powyzej terminie Monitor
Badania nie przygotuje i nie przedstawi Badaczowi
do zatwierdzenia  sprawozdania, = obowigzek
przygotowania  sprawozdania  przechodzi na
Badacza, ktéry w terminie 21 dni od dnia uptywu
okresu rozliczeniowego przedstawi Osrodkowi
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14.
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the research report and the researcher's brochure in
Polish to the regulatory bodies, the costs of
translations shall be charged to the Sponsor.

The remuneration and all fees for the benefit of the
Centre shall be paid by bank transfer to the bank
account of the Research Centre maintained in bank
............................ no. on the dates
specified in the payment schedule -constituting
Appendix 5 to the Agreement or in the manner
specified in detail herein. Transfers to the Centre
should include the research protocol number and the
name of the Researcher. The first reference period
shall be extended or shortened accordingly so that
the end of the reference period coincides with the
nearest end of the quarter.

VAT invoices issued by the Centre for the Sponsor
shall be subject to the requirements of Polish law.
The Sponsor indicates the following identification and
address data for the purposes of issuing VAT
invoices or bills by the Centre and the Researcher:

. The date of payment shall be the amount credited to

the account of the payee.

The Sponsor shall indicate the method of sending
invoices and other required documents and shall
cover the related costs.

The Sponsor undertakes to make payments in
accordance with the payment schedule, on the basis
of reports on the course of the research prepared by
its authorised representative (Research Monitor) and
approved in writing by the Researcher in accordance
with the procedure applicable in the Centre,
describing the current state of the Research and
indicating in particular the number of visits and the
type and number of medical procedures performed
towards the participants of the research in connection
with the research, as well as other data necessary to
determine the remuneration due to the Researcher
and the Centre.

The reports referred to in the preceding paragraph,
after their verification and approval by the
Researcher, shall be submitted to the Centre. The
reports shall be prepared by the Clinical Research
Monitor not later than within 14 days from the end of
the settlement period. The report should be approved
and submitted to the Centre not later than within 21
days from the end of the settlement period. The
Centre shall issue a VAT invoice on the basis of a
report prepared by the Research Monitor, verified
and approved by the Researcher as to compliance
with  actually performed visits and medical
procedures and verified by the Centre as to
compliance with the terms and conditions of the
agreement, in accordance with the procedure in force
at the Centre.

If the Research Monitor fails to prepare and submit
the report to the Researcher for approval within the
above-mentioned time limit, the obligation to prepare
the report shall be transferred to the Researcher
who, within 21 days from the end of the settlement
period, shall present to the Centre a substitute report
(in electronic and written form, with his/her own
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sprawozdanie zastepcze (w formie elektronicznej i
pisemne;j, z wlasnorecznym podpisem).
Sprawozdanie zastepcze zostanie niezwtocznie
przekazane przez Osrodek Sponsorowi (w formie
elektronicznej). Za przygotowanie sprawozdania
zastepczego Badacz otrzyma od Sponsora
dodatkowe wynagrodzenie w kwocie 1000 ziotych
brutto.

Jezeli w terminie 30 dni od dnia otrzymania
sprawozdania zastepczego Sponsor nie
zakwestionuje tego sprawozdania, uznaje sie je za
zatwierdzone. W takiej sytuacji Osrodek moze
wystawi¢ fakture VAT w oparciu o dane wynikajgce
ze sprawozdania zastepczego.

Jezeli Badacz naruszy obowigzek sporzadzenia
sprawozdania zastepczego, czym uniemozliwi
terminowe wystawienie Osrodkowi faktury VAT,
moze zostaé pociggniety do odpowiedzialnosci za
poniesiong w zwigzku z tym zaniechaniem przez
Osrodek szkode na zasadach ogolnych
odpowiedzialnosci kontraktowe;.

Sponsor zobowigzuje sie do udzielenia Osrodkowi
wszelkich informacji pozwalajgcych na ostateczne
rozliczenie Badania w terminie 45 dni od daty wizyty
zamykajgcej ostatniego pacjenta wigczonego do
Badania.

Wynagrodzenie i optaty, o ktérych mowa w ustepie 3
oraz 4 niniejszego paragrafu, nalezne jest Osrodkowi
réwniez w razie niezaakceptowania badania przez
Sponsora z powodu uchybien popetnionych przez
Badacza.W przypadku przerwania Badania Sponsor
uisci optaty, o ktorych mowa w ust. 4 niniejszego
paragrafu oraz dokona zaptaty za poszczegodine
wizyty i procedury medyczne, ktére odbyly sie do
dnia przerwania Badania.

Sponsor pokryje wszystkie wymagane koszty
zwigzane z opiniowaniem projektu przez Niezalezng
Komisje Bioetyczng i rejestracjg Badania w
Centralnej Ewidencji Badan Klinicznych.

Strony ustalajg ponadto, iz w przypadku
uzasadnionego w Swietle przepisow
zakwestionowania przez ptatnika publicznego
finansowania Swiadczen opieki zdrowotnej

udzielanych w zwigzku z prowadzeniem Badania,
Sponsor zaptaci za takie uzasadnione, nieobjete
przez powszechne ubezpieczenie zdrowotne koszty
leczenia uczestnikow Badania wraz z karg umowna,
jesli zostanie natozona.

Sponsor zobowigzuje sie przeprowadzic¢
odpowiednie szkolenie dla Badacza, czionkéw
Zespotu Badawczego oraz osob uczestniczgcych z
ramienia Osrodka w przeprowadzeniu lub rozliczeniu
badania klinicznego, w tym, jesli to zasadne,
zobowigzuje sie zapewni¢ szkolonym osobom
dojazd do miejsca szkolenia, wyzywienie, nocleg,
materiaty szkoleniowe bez koniecznosci ponoszenia
z tego tytutu jakichkolwiek optat przez Badacza,
Osrodek lub pozostatych uczestnikéw szkolenia. W
innym przypadku zobowigzuje sie do pokrycia
kosztow, o ktdérych mowa w zdaniu poprzednim na
podstawie przedtozonych rachunkéw, paragonéw lub
faktur.

Wszelkie uzasadnione i uprzednio zatwierdzone
przez Sponsora koszty wynikajgce z uczestnictwa
Badacza i  wszystkich  cztonkéw  Zespotu
Badawczego w spotkaniach badawczych (np.
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signature). The substitute report shall be immediately
submitted by the Centre to the Sponsor (in electronic
form). For the preparation of the substitute report, the
Researcher shall receive from the Sponsor additional
remuneration in the amount of PLN 1,000.00 gross.

If within 30 days from the receipt of the substitute
report the Sponsor does not question this report, it
shall be deemed approved. In such a situation, the
Centre may issue a VAT invoice based on data
resulting from the substitute report.

If the Researcher violates the obligation to prepare a
substitute report, which makes it impossible to timely
issue a VAT invoice to the Centre, it may be held
liable for the damage suffered in connection
therewith by the Centre in line with the general
principles of contractual liability.

The Sponsor undertakes to provide the Centre with
all information allowing for the final settlement of the
Research within 45 days from the date of the closing
visit of the last patient included in the Research.

The remuneration and fees referred to in sections 3
and 4 of this paragraph shall be due to the Centre
also in the event of the Sponsor's failure to accept
the research due to the irregularities committed by
the Researcher. In the event of interruption of the
Research, the Sponsor shall pay the fees referred to
in section 4 of this paragraph and shall pay for
particular visits and medical procedures which took
place until the date of interruption of the Research.
The Sponsor shall cover all required costs related to
the review of the project by the Independent
Bioethics Committee and registration of the Research
in the Central Register of Clinical Research.
Moreover, the Parties agree that in the case of
questioning by the payer of the public financing of
health care services provided in connection with the
conduct of the Research, the Sponsor shall pay for
such justified costs of treatment of the Research
participants not covered by the universal health
insurance together with a contractual penalty, if
imposed.

The Sponsor undertakes to conduct appropriate
training for the Researcher, members of the
Research Team and persons participating on behalf
of the Centre in conducting or settling the clinical
research, including, if justified, undertakes to provide
the trainees with access to the place of training,
meals, accommodation, training materials without the
need to incur any fees on this account by the
Researcher, the Centre or other participants of the
training. Otherwise, it undertakes to cover the costs
referred to in the preceding sentence on the basis of
bills, receipts or invoices submitted.

Any reasonable costs previously approved by the
Sponsor resulting from the participation of the
Researcher and all members of the Research Team
in research meetings (e.g. familiarising the
Researchers with the assumptions of the Research
Protocol), aimed at explaining the Research
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zapoznajgcych Badaczy z zatozeniami Protokotu
Badania), majgcych na celu wyjasnianie procedur
Badania i zapewniajgcych prowadzenie Badania
zgodnie z prawem wiasciwym dla umowy, bedg
ponoszone przez Sponsora.

Osrodek wyraznie zastrzega, ze czas uczestnictwa
w szkoleniach, spotkaniach badawczych,
seminariach i innych wydarzeniach majacych
miejsce  poza  Osrodkiem, zwigzanych z
prowadzonym Badaniem, nie bedzie traktowany jako
czas pracy Badacza i czionkéw Zespotu
Badawczego w ramach istniejgcego miedzy nimi a
Osrodkiem stosunku pracy, lecz jako czas
wypetniania obowigzkéw zwigzanych z realizacjg
niniejszej, niepracowniczej Umowy. Badacz i
cztonkowie Zespotu Badawczego zobowigzani sg do
zagwarantowania, aby czas szkolen, spotkan,
seminaridw oraz wyjazdéw nie kolidowat z ich
obowigzkami  pracowniczymi; w tym  celu
zobowigzani sg zapewni¢ uczestnictwo w
seminariach, spotkaniach, szkoleniach i wyjazdach w
ramach urlopéw (wypoczynkowych ptatnych w
ramach ustawowego limitu badz bezptatnych
okolicznosciowych). Osrodek zobowigzuje sig, ze nie
odmowi Badaczowi i cztonkom Zespotu Badawczego
udzielenia takiego urlopu, chyba ze zaistniejg
wyjatkowe przyczyny, zwigzane z koniecznos$cig
zapewnienia bezpieczenstwa pacjentom Szpitala.
Sponsor moze zobowigza¢ sie wobec Badacza i
cztonkow Zespotu Badawczego do pokrycia kosztow
utraconego przez nich zarobku, w zwigzku z ich
udziatem w szkoleniach, seminariach, spotkaniach i
wyjazdach , ktére bedg mialy miejsce poza
Osrodkiem i odbyly sie bedg w ramach urlopu
bezptatnego.

§ 11

Wynagrodzenie okreslona w §10 oraz Zatgcznikach
nr 5 i 6 do niniejszej umowy, nie obejmuje kosztéw
procedur diagnostycznych i hospitalizacji zwigzanych
z leczeniem powiktah  uczestnikébw badania
bedgcych skutkiem ich uczestnictwa w Badaniu oraz
kosztow koniecznej hospitalizacji. Koszty te
rozliczone zostang w oparciu o rzeczywiste koszty
poniesione w zwigzku z przeprowadzeniem Badania
i leczeniem powiktan uczestnikbw badania oraz
ewentualnie przedtuzong konieczng hospitalizacja.

Sponsor, na zasadach okreSlonych w ust. 1 |

sfinansuje nadto swiadczenia opieki zdrowotne;j:

a) zwigzane z Badaniem i objete Protokotem
badania klinicznego, ktére nie mieszczg sie w
zakresie $wiadczeh gwarantowanych, o ktérych
mowa w ustawie z dnia 27 sierpnia 2004 r. o
Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych
ze $rodkdw publicznych, w szczegolnosci
dostarcza bezptatnie uczestnikom badania
klinicznego Produkt Badany, komparatory oraz
urzadzenia stosowane do ich podawania.

b) ktérych konieczno$¢ udzielenia wyniknie z
zastosowania Produktu Badanego;

c) niezbedne do zakwalifikowania pacjenta do
udzialu w badaniu klinicznym nawet jezeli
Swiadczenia te sg Swiadczeniami
gwarantowanymi w rozumieniu przepisow
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procedures and ensuring the conduct of the
Research in accordance with the law applicable to
the Agreement, shall be borne by the Sponsor.

The Centre expressly stipulates that the time of
participation in trainings, research meetings,
seminars and other events outside the Centre related
to the conducted Research will not be treated as the
time of work of the Researcher and members of the
Research Team within the employment relationship
existing between them and the Centre, but as the
time of performing obligations related to the
performance of this non-employee Agreement. The
Researcher and members of the Research Team are
obliged to ensure that the time of training, meetings,
seminars and trips does not interfere with their
employee duties; to this end, they are obliged to
ensure participation in seminars, meetings, trainings
and trips as part of holiday leaves (payable within the
statutory limit or unpaid occasional leave). The
Centre undertakes not to refuse the Researcher and
the members of the Research Team to grant such
leave, unless there are exceptional reasons related
to the need to ensure the safety of patients of the
Hospital. The Sponsor may undertake towards the
Researcher and members of the Research Team to
cover the costs of their lost earnings in connection
with their participation in trainings, seminars,
meetings and trips that will take place outside the
Centre and will take place as part of unpaid leave.

§ 11

The remuneration specified in Article 10 and

Annexes 5 and 6 to this Agreement does not include

the costs of diagnostic procedures and

hospitalisation related to treatment of complications
of test subjects resulting from their participation in the

Research and the costs of necessary hospitalisation.

These costs will be settled on the basis of actual

costs incurred in connection with conducting the

Research and treatment of complications of the study

participants and possibly prolonged necessary

hospitalisation.

On the terms specified in section 1, the Sponsor

finances health care services:

a) related to the Research and covered by the
Clinical Research Protocol, which do not fall
within the scope of guaranteed services referred
to in the Act of 27 August 2004 on health care
services financed from public funds, in particular
it provides the participants of the clinical
research free of charge with the Tested Product,
comparators and devices used to administer
them.

b) the necessity of which results from the use of
the Tested Product;

c) necessary to qualify a patient to participate in a
clinical trial, even if these benefits are
guaranteed within the meaning of the provisions
of the Act of 27 August 2004 on health care



ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o
Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych
ze Srodkdéw publicznych.

Przerwanie badania
§12

Sponsor zobowigzuje sie zawiesi¢ prowadzenie
badania klinicznego zgodnie z Protokotem badania w
przypadku wystgpienia jakiegokolwiek zdarzenia,
ktore mogtoby wptyngé na bezpieczerstwo
uczestnikdw badania klinicznego i zastosowac
wszelkie srodki w celu zapewnienia bezpieczenstwa
uczestnikom badania.

W razie zaistnienia okolicznosci, bedacych zgodnie z
przepisami prawa podstawg przerwania badania,
Sponsor zobowigzuje sie niezwtocznie poinformowac
Prezesa Urzedu i komisje bioetyczng opiniujgca
badanie o zaistniatej sytuacji i podjetych srodkach
bezpieczenstwa.

Szczegotowe obowigzki Badacza i procedury
zwigzane z przerwaniem badania z uwzglednieniem
dobra pacjentéow uczestniczagcych w Badaniu okres$la
Protokot badania.

Rozwigzanie umowy i zakonczenie Badania.
§13

Umowa ulega rozwigzaniu z dniu ostatecznego
rozliczenia Badania po jego  kompletnym
zakonczeniu, oraz w wypadkach przewidzianych
ponizej.

Kompletne zakonczenie Badania jest rozumiane jako
dokonanie wigczenia i obserwacji Uczestnikéw oraz
wykonanie wszystkich procedur zgodnie z niniejszg
Umowg i Zatgcznikami do niej oraz zwrocenie
Sponsorowi prawidtowo wypetnionej dokumentacji
Badania, w szczegdlnosci Kart Obserwacji
Klinicznej.

Kazdej ze Stron przystuguje prawo rozwigzania
niniejszej umowy za pisemnym wypowiedzeniem, z
zachowaniem 30 dniowego terminu wypowiedzenia,
w przypadku niewykonania Ilub nienalezytego
wykonania Umowy przez ktérgkolwiek z pozostatych
Stron. Prawo to przystuguje po bezskutecznym
uptywie 14-dniowego terminu udzielonego w celu
usuniecia stwierdzonych naruszen i doprowadzenia
do nalezytego wykonania zobowigzania.

Sponsor zastrzega sobie prawo rozwigzania Umowy
bez zachowania okresu wypowiedzenia w kazdym
czasie i z jakichkolwiek przyczyn, w tym z przyczyn
medycznych lub administracyjnych, jak réwniez w
przypadku braku zadowalajgcych postepow w
rekrutacji Uczestnikébw przez Badacza, a takze w
przypadku niewykonania lub nienalezytego
wykonania Umowy przez Badacza i/lub Osrodek. W
przypadku zamiaru rozwigzania Umowy z powodu
niewykonania lub nienalezytego wykonania Umowy
przez Badacza i/lub Osrodek, prawo to bedzie
przystugiwa¢ Sponsorowi po bezskutecznym uptywie
14 dni od wystosowania do Badacza i/lub Osrodka
wezwania do nalezytego wykonania zobowigzania.
Osrodek Badawczy i Badacz majg prawo rozwigzac
umowe ze skutkiem natychmiastowym, jezeli
stwierdzg, Zze dalsze prowadzenie badania na terenie
Osrodka zagraza zdrowiu lub zyciu pacjentow

services financed from public funds.

Interruption of research
§12

The Sponsor undertakes to suspend the conduct of
the clinical trial in accordance with the Research
Protocol in the event of any event that could affect
the safety of the clinical trial subjects and to take all
measures to ensure the safety of the research
participants.
In the event of circumstances constituting the basis
for discontinuation of the research in accordance with
the provisions of law, the Sponsor undertakes to
immediately inform the President of the Office and
the bioethics commission issuing an opinion on the
research about the situation and the security
measures taken.
Detailed obligations of the Researcher and
procedures related to the interruption of the research,
taking into account the welfare of patients
participating in the Research are specified in the
Research Protocol.

Termination of the Agreement and termination of the

Research.
§13

The Agreement shall be terminated on the date of
final settlement of the Research after its complete
completion, and in the cases provided for below.

The complete completion of the Research is
understood as the inclusion and observation of the
Participants as well as the performance of all
procedures in accordance with this Agreement and
Appendices thereto and the return to the Sponsor of
the correctly completed Research documentation, in
particular the Case Report Forms.

Each Party shall have the right to terminate this
Agreement with a written notice period of 30 days in
the event of non-performance or improper
performance of the Agreement by any of the other
Parties. This right shall be granted after the
ineffective expiry of the 14-day period granted in
order to remove the identified violations and to
ensure proper performance of the obligation.

The Sponsor reserves the right to terminate the
Agreement without notice at any time and for any
reasons, including medical or administrative reasons,
as well as in the absence of satisfactory progress in
the recruitment of the Participants by the Researcher,
and in the event of non-performance or improper
performance of the Agreement by the Researcher
and/or the Centre. If the Sponsor intends to terminate
the Agreement due to non-performance or improper
performance of the Agreement by the Researcher
and/or the Centre, this right shall be vested in the
Sponsor after ineffective lapse of 14 days from the
submission of a request to the Researcher and/or the
Centre to properly perform the obligation.

The Research Centre and the Researcher shall have
the right to terminate the agreement with immediate
effect if they find that further conducting the research
within the Centre endangers the health or life of



uczestnikdéw badania.

W kazdym przypadku przerwania Badania podstawg
rozliczen miedzy stronami bedzie sporzadzony
protokét zaawansowania Badania w dniu jego
przerwania, okreslajgcy liczbe  wizyt oraz
wykonanych procedur, odbytych do tego dnia przez
kazdego pacjenta uczestniczgcego w badaniu.

Postanowienia koncowe
§14

Umowa  zostaje  zawarta  pod

zawieszajgcym jakim jest:

(@) uzyskanie  pozwolenia  Prezesa  Urzedu
Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow
Medycznych i Produktow Biobdjczych na
prowadzenie Badania lub spetnienie warunku
umozliwiajgcego prowadzenie Badania
okreslonego w art. 37 | wust. 2 Prawa
farmaceutycznego oraz

(b) uzyskanie pozytywnej opinii wtasciwej Komisji
Bioetycznej.

W przypadku, gdy realizacja Umowy przez
ktérgkolwiek ze Stron zostanie opdzniona,
utrudniona lub uniemozliwiona wskutek dziatania sity
wyzszej, przez co rozumie sie w szczegolnosci:
decyzje wiladz rzadowych, nakazy Iub wyroki
sgdowe, rozruchy, powstania, wojny, wypadKi
losowe, strajki (w tym strajki pracownikéw Osrodka
badawczego), niepogode Ilub inne podobne
przyczyny lub powody lezgce poza kontrolg strony
dotknietej dziataniem sity wyzszej oraz w przypadku,
gdy strona ta podejmie uzasadnione wysitki w celu
unikniecia  lub  zapobiezenia tego  rodzaju
zdarzeniom, wowczas realizacja Umowy moze
zostaC zawieszona na czas dziatania sity wyzszej.
Druga ze stron musi zostaé bezzwlocznie
poinformowana 0 rozpoczeciu oraz zaprzestaniu
dziatania sity wyzszej. Jezeli jest to uzasadnione,
dziatanie sity wyzszej moze staé sie podstawg do
natychmiastowego przerwania badania przez kazdg
ze Stron.

Z zastrzezeniem odmiennych postanowien Umowy,

wszelkie zmiany i uzupetnienia Umowy wymagajg

dla swej waznosci zgody wszystkich Stron umowy
wyrazonej w formie pisemnej pod rygorem
niewaznosci.

Postanowienia paragraféw 6, 7, 8 oraz 9 Umowy

pozostang w mocy pomimo jej wygasniecia lub

rozwigzania z jakiejkolwiek przyczyny.

Niniejsza Umowa okresla w cato$ci porozumienie i

uzgodnienia pomiedzy jej stronami co do jej

przedmiotu i ma znaczenie nadrzedne wobec
wszelkich dokumentéw, uzgodnien ustnych lub

porozumien pomiedzy Sponsorem, Os$rodkiem i

Badaczem.

w sprawach nieuregulowanych umowa

zastosowanie majg przepisy prawa polskiego, w tym

Prawa farmaceutycznego oraz rozporzgdzenia w

spawie Dobrej Praktyki Klinicznej. Jezeli po zawarciu

umowy wejdg w zycie przepisy zawierajgce
postanowienia bardziej korzystne dla Osrodka lub

Badacza, niz postanowienia niniejszej Umowy,

strony ustalajg, ze w tym zakresie do stosunkow

miedzy nimi znajdujg w pierwszej kolejnosci
zastosowanie  przepisy prawa  powszechnie

warunkiem

patients of the research participants.

In each case of interruption of the Research, the
basis of settlements between the parties shall be a
report on the progress of the Research on the day of
its interruption, specifying the number of visits and
procedures completed by that day by each patient
participating in the research.

Final Provisions
§14

The Agreement is concluded on the condition

precedent of:

(a) obtaining the permission of the President of the
Office for Registration of Medicinal Products,
Medical Devices and Biocidal Products to
conduct the Research or to meet the condition
allowing to conduct the Research referred to in
Article 37(l) section 2 of the Pharmaceutical
Law, and

(b) obtaining a positive opinion from the competent
Bioethics Committee.

In the event that the performance of the Agreement
by either Party is delayed, hindered or prevented as
a result of force majeure, which shall be understood
in particular as: decisions of the government, orders
or court rulings, riots, uprisings, wars, fortuitous
events, strikes (including strikes of employees of the
Research Centre), inconvenience or other similar
reasons or reasons beyond the control of the party
affected by force majeure, and if this party makes
reasonable efforts to avoid or prevent such events,
then the performance of the Agreement may be
suspended. The other party must be informed
immediately of the commencement and cessation of
force majeure. If justified, force majeure may give
rise to immediate termination of the research by
either Party.

Save as otherwise provided herein, any amendments
and supplements hereto shall require the consent of
all the Parties hereto, expressed in writing, otherwise
being null and void.

The provisions of sections 6, 7, 8 and 9 of the
Agreement shall remain in force despite its expiry or
termination for any reason.

This Agreement defines in its entirety the agreement
and arrangements between the parties with regard to
its subject matter and shall prevail over any
documents, oral arrangements or agreements
between the Sponsor, the Centre and the
Researcher.

In matters not regulated herein, the provisions of
Polish law, including the Pharmaceutical Law and the
Regulation on Good Clinical Practice shall apply. If,
after the conclusion of the agreement, provisions
containing provisions more favourable to the Centre
or the Researcher than the provisions of this
Agreement enter into force, the Parties agree that in
this respect the provisions of generally applicable law
shall apply in the first place to relations between
them as of the date of their entry into force.



obowigzujgcego poczawszy od dnia ich wejscia w
zycie.

7. Niniejsza umowa bedzie interpretowana zgodnie z
powszechnie obowigzujgcymi przepisami i zasadami
prawa polskiego.

8. Wszelkie powiadomienia i inne informacje
wynikajgce z niniejszej Umowy bedg przekazywane
w formie pisemnej na adres jak okreslono ponizej i
koszt Sponsora oraz bedg uwazane za doreczone w
momencie dostarczenia osobiscie lub listem
poleconym za zwrotnym potwierdzeniem odbioru, lub
przesytkg kurierskg za zwrotnym potwierdzeniem
odbioru. W sprawach zwigzanych z biezaca
realizacja Umowy Strony mogg komunikowaé sie
réwniez za posrednictwem faksu (za potwierdzeniem
odbioru) lub za posrednictwem poczty elektronicznej
(za potwierdzeniem odbioru).

Dla Sponsora powiadomienia i
przekazywac na nastepujacy adres:

informacje nalezy

fakS: o e-mail:.............
Osobg odpowiedzialng ze strony Sponsora jest
Dla Badacza powiadomienia i informacje nalezy

przekazywac na nastepujgcy adres:

Dla Osrodka powiadomienia, informacje, sprawozdania z
realizacji badania nalezy przekazywac¢ na nastepujgcy
adres:

9. Strony uzgadniajg, ze sadem wtasciwym dla
wszelkich sporéw wynikajgcych z niniejszej Umowy
lub z nig zwigzanych bedzie sad powszechny
wiasciwy miejscowo dla Osrodka.

10. Niniejsza Umowa sporzgdzona zostata w jezyku
polskim, w pieciu jednobrzmigcych egzemplarzach
po jednym dla Osrodka i Badacza oraz w trzech dla
Sponsora.

11. Niezaleznie od ewentualnych ttumaczen Umowy dla
okredlenia wzajemnych praw i obowigzkéw Stron i
interpretacji Umowy wylacznie wiasciwa bedzie
polska wersja jezykowa.

Spis zatgcznikow:

Badacz

Miejsce) (Data) (Podpis)
Stanowisko:
Nazwa osrodka:

Osrodek

Miejsce) (Data) (Podpis)

Imie i nazwisko osoby reprezentujgcej Osrodek:

7. This Agreement shall be interpreted in accordance
with the generally applicable laws and principles of
Polish law.

8. Any notices and other information resulting from this
Agreement shall be given in writing to the address
specified below and the Sponsor's cost and shall be
deemed delivered upon delivery in person or by
registered mail with return receipt requested, or by
courier mail with return receipt requested. In matters
related to the current performance of the Agreement,
the Parties may also communicate via fax (with
confirmation of receipt) or via e-mail (with
confirmation of receipt).

For the Sponsor, natifications and information should be
sent to the following address:

The Sponsor's responsible person is ..................
For the Investigator, notices and information shall be sent
to the following address:

For the Centre, the information and reports on the
implementation of the study should be sent to the
following address:

9. The Parties agree that any disputes arising out of or
in connection with this Agreement shall be resolved
by a common court having jurisdiction over the
Centre.

10. This Agreement has been drawn up in Polish, in five

identical copies, one for the Facility and the
Researcher, and three for the Sponsor.
11. Regardless of possible translations of the

Agreement, in order to determine mutual rights and
obligations of the Parties and interpret the
Agreement, only the Polish language version shall be
appropriate.

List of Appendices:

Researcher

(Place)
Title:

(Date) (Signature)

Name of centre:

Centre

(Place) (Date)

Name of the person representing the Centre:

(Signature)



Sponsor Sponsor

Miejsce) (Data) (Podpis) (Place) (Date) (Signature)
reprezentowany przez: represented by:
/Upowazniony do podpisu — petnomocnictwo w /Authorised to sign — power of attorney attached/.

zatgczeniu/.



