Clinical Trial NO. PROTOCOL_ SURNAME INVESTIGATOR

DRAFT
Tripartite cooperation agreement on services
for conducting a clinical trial

On ..o, in £.0dz between:

Samodzielnym Publicznym Zaktadem Opieki
Zdrowotnej Uniwersyteckiego Szpitala
Klinicznego im. Wojskowej Akademii
Medycznej- Centralny Szpital Weteranéw, with
its seat in Lodz at Zeromskiego 113, registered by
District Court in Lodzi, under the number KRS
0000016979,

represented by:

Hospital Director- - prof. nadzw. dr hab. n. med.
Jacka Rysza

hereinafter referred to as Clinical Site

represented by:

hereinafter referred to as Sponsor
NOTICE: it can be represented by a legal
representative of the Sponsor

and

.......................................... residing in
................. , proving his/her identity with the
identity card series ........ no ........... PESEL
................... NIP ...................... hereinafter

referred to as Investigator

the following agreement was concluded:

§ 1. Definitions

For the purposes of this Agreement it is assumed
that the following terms shall have the meanings
assigned below:

Sponsor — natural person, legal person or an
organizational unit without legal personality
responsible  for initiating, conducting and

PROJEKT
Trojstronna umowa o wspolpracy dotyczacej
swiadczenia uslug stuzacych do przeprowadzenia
badania klinicznego

Wdniu................... w Lodzi pomiedzy:

Samodzielnym  Publicznym  Zaktadem  Opieki
Zdrowotnej Uniwersyteckiego Szpitala Klinicznego
im. Wojskowej Akademii Medycznej- Centralny
Szpital Weteranow, z siedziba w Lodzi przy ulicy
Zeromskiego 113, zarejestrowanym w Sadzie
Rejonowym w todzi, pod numerem KRS
0000016979,

reprezentowanym przez:

Dyrektora Szpitala- prof. nadzw. dr hab. n. med.
Jacka Rysza

zwanym dalej Os$rodkiem

reprezentowana/ym przez:

zwang/ym dalej Sponsorem
UWAGA moze by¢ przedstawiciel prawny Sponsora

.......................................... zamieszkalym w
legitymujacym  si¢  dowodem
........ nr ........... PESEL

zwanym dalej Badaczem

zostala zawarta umowa o nastgpujacej tresci:

§ 1. Definicje

Na potrzeby niniejszej Umowy przyjmuje si¢ , ze
ponizsze sformutowania posiada¢ beda nastgpujace
znaczenie:

Sponsor - osoba fizyczna, osoba prawna albo
jednostka organizacyjna nieposiadajaca osobowosci
prawnej, odpowiedzialna za podjgcie, prowadzenie
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financing a clinical trial, with registered office on
the territory of one of European Union Member
States or the member states of the European Free
Trade Association (EFTA) — the parties to the
agreement on the European legal representative
having the registered office on that territory.

Investigator — physician with a medical license to
practice the profession on the territory of the
Republic of Poland and with suitably high
professional qualifications, scientific knowledge
and experience in working with patients required
for the conducted clinical trial, responsible for
conducting the clinical trial at the Clinical Site; if
the clinical trial is conducted by a team, the
Investigator, appointed by the Sponsor upon
consent of the Clinical Site Head, shall be the
head of the team, responsible for conducting the
clinical trial at the Clinical Site.

Case Report Form ( CRF) - paper or electronic
document used for recording the information on a
clinical trial subject required by the clinical trial
protocol for the purpose of reporting it to the
Sponsor.

Intellectual Property rights -  patents,
trademarks, commercial marks and names, rights
to formulae, copyrights (including but not limited
to computer software rights, database rights,
irrespective of whether the rights are registered or
not), as well as relevant applications for their
registration and the rights to apply for such
registration, rights to information and know-how,
as well as any rights and forms of protection of
similar character or having the same or similar
effects as the above mentioned ones, effective all
over the world.

Protocol — clinical trial protocol.
Clinical research team  (co-investigators) —

interdisciplinary team that performs within
the clinical trial the activities determined by the

i finansowanie badania klinicznego, ktéra ma
siedzibg na terytorium jednego z  panstw
cztonkowskich Unii  Europejskiej lub panstw
cztonkowskich Europejskiego Porozumienia o
Wolnym Handlu (EFTA) - strony umowy o
Europejskim Obszarze Gospodarczym, jezeli Sponsor
nie ma siedziby na terytorium jednego z panstw
Europejskiego Obszaru Gospodarczego, moze dziata¢
wylacznie przez swojego prawnego przedstawiciela
posiadajacego siedzibg na tym terytorium.

Badacz — lekarz, posiadajacy prawo wykonywania
zawodu na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej oraz
odpowiednio  wysokie kwalifikacje zawodowe,
wiedz¢ naukowa 1 doswiadczenie w pracy
z pacjentami, niezb¢dne do prowadzonego badania
klinicznego, odpowiedzialny za  prowadzenie
przedmiotowego badania w Osrodku; jezeli badanie
Kliniczne prowadzone jest przez zespot osob, Badacz
wyznaczony przez Sponsora za zgoda Dyrektora
Osrodka, jest kierownikiem zespotu
odpowiedzialnym za prowadzenie przedmiotowego
badania w Osrodku.

Karta Obserwacji Klinicznej ( CRF) - dokument
w wersji papierowej lub elektronicznej stuzacy do
zapisu wymaganych przez protokot badania
klinicznego informacji  dotyczacych uczestnika
badania celem ich raportowania Sponsorowi.

Prawa Wlasnosci intelektualnej — patenty, znaki
towarowe, znaki i nazwy handlowe, prawa do
wzorow, prawa autorskie ( w tym m.in. prawa do
oprogramowania komputerowego), prawa do baz
danych niezaleznie od tego, czy dane prawa sa
zarejestrowane), a takze dotyczace ich wnioski o
rejestracje 1 prawa do ubiegania si¢ o rejestracje,
prawa dotyczace informacji i  wiedzy fachowej
(know how) oraz wszelkie prawa i formy ochrony
bedace podobnej natury badz posiadajace jednakowe
lub podobne skutki, co wymienione powyzej,
obowiazujace na catym $wiecie.

Protokol — protokot badania klinicznego.
Zespot badawczy (wspotbadacze) —

interdyscyplinarny zespot wykonujacy w ramach
badania klinicznego czynno$ci okreslone przez
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Investigator; the team members are appointed and
supervised by the Investigator.

§ 2. Subject of the Agreement and general
provisions

1.The subject hereof is to conduct the clinical trial
at the Clinical Site by the Investigator and
Clinical research team for the Sponsor, entitled
.......................................... in accordance
with detailed information included in the Protocol
1110 JE U dated ................
and all further amendments. The Protocol shall be
included in appendix no. 1 hereto. The number of
Clinical Trial subjectsis ...............ccoooiinin,

The name and address of the bioethics committee
that shall review the above protocol:

2.The Investigator undertakes to conduct the
clinical trial referred to in pt. 1 in accordance with
the detailed principles of Good Clinical Practice
specified by the regulation of the Health Minister
of March 11, 2005 (Journal of Laws of 2005 No.
57, item 500), the Protocol and by any effective
relevant principles, regulations and rules of law.

3.The Investigator undertakes to provide the
Sponsor with all completed Case Report Forms
(,,CRF”) reflecting the clinical trial results and
provide the Sponsor with answers to any
questions concerning the clinical trial, with the
stipulation that the Sponsor shall observe the
provisions of the act of August 29, 1997 on
personal data protection (Journal of Laws of 2002
No. 101, item 926 with further amendments). The
Parties unanimously decide that the clinical trial
results shall be the sole property of the Sponsor
from the moment they are obtained. Medical
records of the patients shall not be the property of
the Sponsor.

4.The clinical trial is scheduled to be completed
Until ..o

Badacza, cztonkowie zespotu sa  wskazani

i nadzorowani przez Badacza.

§ 2. Przedmiot umowy i postanowienia ogolne

1.Przedmiotem niniejszej umowy jest
przeprowadzenie na terenie Osrodka przez Badacza i
Zespot badawczy na rzecz Sponsora badania
klinicznego pod nazwa
zgodnie  ze
szczegbtowymi informacjami zawartymi w Protokole
111 G zZ dnia ................
oraz wszelkimi pozniejszymi zmianami. Protokot
stanowi zalacznik nr 1 do niniejszej umowy. Liczba
uczestnikdw Badania ...
Nazwa 1 adres komisji bioetycznej, ktoéra dokona
przegladu  wyzej  wymienionego  protokotu:

2.Badacz  zobowiazuje si¢ do przeprowadzenia
badania klinicznego, o ktorym mowa w pkt.1 zgodnie
ze szczegOlowymi wymaganiami Dobrej Praktyki
Klinicznej okreSlonymi rozporzadzeniem Ministra
Zdrowia z dnia 11 marca 2005r. (Dz. U. z 2005r.
Nr 57, poz. 500), Protokotem oraz wszelkimi
obowigzujacymi w tym zakresie zasadami,
regulacjami i przepisami prawa.

3.Badacz zobowiazuje si¢ przekaza¢ Sponsorowi
wszystkie wypelione Karty Obserwacji Klinicznej
(,,CRF”) odzwierciedlajace wyniki badania 1 udziela¢
Sponsorowi odpowiedzi na pytania dotyczace
przeprowadzania  badania, @z = zastrzezeniem
przestrzegania przez Sponsora przepisOw ustawy z
dnia 29 sierpnia 1997r. o ochronie danych
osobowych (Dz.U. z 2002r. Nr 101, poz. 926 ze
zm.). Strony umowy zgodnie postanawiaja, ze wyniki
badania od chwili ich uzyskania stanowia wylaczna
wlasno§¢  Sponsora. Dokumentacja medyczna
pacjentéw nie stanowi wtasno$ci Sponsora.

4.Badanie planuje si¢ zakonczy¢ w terminie do dnia
.............................. roku.
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5.The fact that the Investigator entrusts the
Clinical research team members with performance
of some of works shall not release the Investigator
from responsibility to Sponsor for proper and
timely performance of the entire clinical trial.

6.The Investigator declares to possess appropriate
qualifications and licenses necessary to conduct
the clinical trial. Upon written request of the
Sponsor, the Investigator undertakes to submit
appropriate documents (according the effective
rules of law).

7.Upon every request of the Sponsor, the
Investigator undertakes to give any materials and
studies, prepared and delivered for the purpose of
execution hereof.

8.The Parties acknowledge that national, foreign
and international authorities authorized to
supervise, inspect or audit clinical trials and
independent auditors appointed by the above
authorities or the Sponsor shall be entitled to
inspect, audit or control the procedures used in the
Clinical ~ Trial, including medical records
concerning all the patients participating in the
Clinical Trial, unless a patient has withdrawn
his/her consent to participate in the clinical trial.

9.The medical records shall be processed in
accordance with the provisions of the Regulation
of the Health Minister dated December 21, 2006
on the types and scope of medical records in
healthcare facilities and the manner of its
processing (Journal of Laws of 2006 No. 247,
item 1819, with further amendments).

§ 3. Investigational product

1.The Sponsor undertakes to supply the
Investigator with appropriate amounts of the
investigational product (investigational products)
needed to conduct the Clinical Trial in an
appropriate manner. This shall include the product
subject to investigation
(Investigational Product) and, unless otherwise
stated herein, placebo or comparator product, if it

5.Powierzenie wykonania czg$ci prac czltonkom
Zespotlu badawczego nie zwalnia Badacza z
odpowiedzialno$ci wobec Sponsora za prawidtowe i
terminowe przeprowadzenie badania klinicznego w
catosci.

6.Badacz os$wiadcza, ze posiada odpowiednie
kwalifikacje i  uprawnienia  niezbedne  do
prowadzonego badania klinicznego. Na pisemne
zadanie = Sponsora  zobowiazuje si¢  okazaé
odpowiednie dokumenty (zgodnie z wymogami
obowiazujacych przepisOw prawa).

7.Badacz zobowiazuje si¢ wyda¢ na kazde zadanie
Sponsora  wszelkie materiaty i opracowania
przygotowane 1 dostarczone w celu wykonania
przedmiotu niniejszej umowy.

8.Strony wuznaja, ze krajowe, zagraniczne lub
mig¢dzynarodowe organy upowaznione do nadzoru,
inspekcji  lub  kontroli badan klinicznych oraz
niezalezni audytorzy wyznaczeni przez ww. organy
lub Sponsora beda mogly dokonywa¢ inspekc;i,
audytow lub kontroli stosowanych w Badaniu
procedur, urzadzen, jak roéwniez  dotyczacych
Badania, w tym takze dokumentacji medycznej
dotyczacej wszystkich pacjentdw uczestniczacych w
Badaniu, chyba zZe pacjent wycofat swoja zgode na
uczestniczenie w badaniu klinicznym.

9.Dokumentacja medyczna bedzie przetwarzana
zgodnie z przepisami Rozporzadzenia Ministra
Zdrowia z dnia 21 grudnia 2006r. w sprawie
rodzajow 1 zakresu dokumentacji medycznej w
zaktadach opieki zdrowotnej oraz sposobu jej
przetwarzania (Dz. U. z 2006r. Nr 247, poz. 1819, ze
zm.)

§ 3. Produkt badany

1.Sponsor zobowiazuje si¢ dostarczy¢ badaczowi
odpowiednie ilosci badanego produktu klinicznego
(produktow badanych) potrzebnych do prawidlowego
przeprowadzenia Badania. Obejmuje to produkt
..................... poddany badaniu (Produkt Badany)
oraz, o ile postanowienia umowy nie stanowia
inaczej, placebo lub produkt poréwnawczy, jezeli
wymaga tego Protokot (lacznie okreSlane mianem
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is required by the Protocol (jointly referred to as
,Investigational Product”™).

2.The Sponsor undertakes to supply the
“Investigational Product” to the Clinical Site’s
Pharmacy, where it shall be registered and
prepared in accordance with the provisions of the
act of September 6, 2001 — Pharmaceutical Law
(i.e. Journal of Laws of 2008 No. 45, item 271
with further amendments) and the Clinical Trial
Protocol.

“Investigational Product” shall be stored in
accordance with the Storing principles which the
Sponsor is obliged to send to the Investigator. The
Investigator and the Clinical Site shall not use
“Investigational Product” for purposes other than
those related to conducting the Clinical Trial. The
Investigator is responsible for registering any
releases of ,,Investigational Products”. The storing
and dispensing of ,,Investigational Product” shall
be supervised by a pharmacist employed in the
Clinical Site Pharmacy, who shall be a member of
the Clinical Research team.

3.The Investigator undertakes to exercise
appropriate control of the “Investigational
Product” stock and not to make the product
available to persons other than members of the
Clinical Research team.

4.The Investigator undertakes to wuse the
“Investigational Product” only in the manner
specified in the Protocol. Any other use of the
»Investigational Product” shall violate the
provisions hereof.

5.The "Investigational Product” is and shall be the
property of the Sponsor. With the exception of
and within the limitations of use of the
Investigational ~Product” stipulated in the
Protocol, the Sponsor does not grant the
Investigator any Intellectual Property rights,
whether direct or indirect, to the “Investigational
Product” or to any methods of its manufacturing
or use.

,Produkt Badany”).

2.Sponsor zobowiazuje si¢ przekazywaé ,,Produkt
badany” do Apteki Osrodka, gdzie bedzie podlegat
ewidencji i przygotowaniu zgodnie z przepisami
ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001r. Prawo
farmaceutyczne (j.t. Dz.U. z 2008r. Nr 45, poz. 271
ze zm.) oraz Protokotem Badania.

»Produkt Badany” bedzie przechowywany zgodnie z
Zasadami przechowywania ,,Produktu Badanego”,
ktére Sponsor obowiazany jest przekaza¢ Badaczowi.

Badacz i Os$rodek nie begda wykorzystywac
»Produktu Badanego” do innych celow poza
przeprowadzeniem Badania. Badacz jest

odpowiedzialny = za  odnotowywanie = wydan
,Produktow Badanych”. Nadzér nad prawidtowos$cia
przechowywania 1 obrotu ,,Produktem Badanym”
sprawuje zatrudniony w Aptece Osrodka farmaceuta,
wchodzacy w sklad Zespotu badawczego.

3.Badacz  zobowiazuje si¢ do sprawowania
odpowiedniej kontroli nad zasobami ,,Produktu
badanego” oraz do nieudostgpniania go osobom
innym niz czlonkowie Zespotu badawczego.

4.Badacz zobowiazuje si¢ stosowaé ,,Produkt
badany” jedynie w sposOb opisany w Protokole.
Wszelkie inne zastosowanie ,,Produktu badanego”
stanowi naruszenie postanowien niniejszej umowy.

5.”Produkt badany” jest i1 pozostaje wlasnoscia
Sponsora. Z wyjatkiem 1 w granicach wykorzystania
»Produktu badanego” przewidzianych w Protokole,
Sponsor nie przyznaje Badaczowi bezposrednio ani
posrednio jakichkolwiek praw wlasnos$ci
intelektualnej do ,,Produktu badanego” ani do
jakiejkolwiek z metod jego wytwarzania lub
stosowania.
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§ 4. Responsibilities of the Sponsor

1.The Sponsor undertakes to solidly perform
obligations resulting from the effective provisions
of law, adopted principles and regulations, as well
as the provisions hereof, in particular:

a) to provide the Clinical Site and the
Investigator with the complete Clinical
Trial Protocol, that constitutes appendix
no.1l hereto and Summary of Protokol in
Polish language and to provide a flow —
chart describing the scheme of particular
visits and performed procedures which
constitute an integral part of appendix
no.l1,

b) to provide the Clinical Site and the
Investigator with a written notification of
the assigned CEBK number, immediately
after obtaining the number of the Central
Register of Clinical Trials, however not
later than 14 days prior to the first planned
recruitment of a patient,

c) to provide the Clinical Site and the
Investigator with a written notification of
the name and contact data of the Clinical
Trial monitor at the beginning of the
Clinical Trial, and every time in case of a
change of the Clinical Trial monitor,

d) to provide the Investigator with complete
documentation required to conduct the
Clinical Trial, including the Protocol, the
Investigator’s Brochure, Clinical Trial
Instructions (standard operating
procedures - SOP), storage conditions of
the “Investigational Product”, etc., within
a period of time facilitating acquaintance
with the principles of conducting the
Clinical Trial,

e) to formally deliver and receive after
completion of the Clinical Trial
equipment, devices, apparatus, materials,
accessories, etc. (specified in detail in

§ 4. Obowiazki Sponsora

1.Sponsor  zobowiazuje si¢ do  rzetelnego
wykonywania obowiazkow wynikajacych
z obowiazujacych przepiséw prawa, przyjetych zasad
1 regulacji oraz postanowien niniejszej umowy,
a w szczegolnosci:

a) do przedlozenia Osrodkowi i1 Badaczowi
stanowiacego zatacznik nr 1 do umowy,
petnego Protokotu i streszczenia protokotu w
jezyku polskim badania klinicznego oraz
flow — chartu obrazujacego schemat
poszczegdlnych wizyt 1  wykonywanych
procedur, ktére stanowia integralnag czgs$¢
zalacznika nr 1,

b) do pisemnego powiadomienia Os$rodka i
Badacza o nadanym numerze CEBK
niezwlocznie  po  uzyskaniu  numeru
Centralnej Ewidencji Badan Klinicznych,
jednakze nie pdzniej niz 14 dni przed
planowana  data  pierwszej  rekrutacji
pacjenta,

c) do pisemnego powiadomienia Osrodka
i Badacza o nazwisku i danych
kontaktowych ~ do  monitora  Badania
klinicznego na poczatku Badania, a takze
kazdorazowo w przypadku zmiany monitora
Badania klinicznego,

d) do przekazania Badaczowi petnej
dokumentacji niezbednej do prowadzenia
Badania, w tym Protokotu, Broszury
Badacza, Instrukcji Badania (standardowe
procedury postepowania SOP), warunkow
przechowywania ,,Produktu badanego”, itp.
w terminie umozliwiajacym zapoznanie si¢
z  zasadami prowadzenia Badania
klinicznego,

e) do protokoélarnego przekazania i odbioru po
zakonczeniu badania z Apteki Osrodka
.................... urzadzen, przyrzadow,
materialdw, wyposazenia itp. (szczegdlowo
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appendix no. ... hetero) from the Clinical
Site Pharmacy ............. , required to
property conduct the Clinical Trial and
cover the costs related to their appropriate
maintenance, i.e. servicing, repairs,
replacement,

f) to organize the initiation visit in the
Clinical Site on the date agreed upon by
the Parties and to train the Investigator and
the Clinical Research team in the scope
required for proper implementation of the
Clinical Trial in the Clinical Site.

2.If the data obtained in connection with the
Clinical Trial are to be processed with the use of
IT system-based methods, the Sponsor shall
provide free access to the IT systems, along with
written instructions for use of the data storage
systems, data backup system, data coding and
processing system used while entering data into
the system applied in double blind clinical trials.

3.The Sponsor declares that he shall not establish
a legal relationship with the Investigator and/or
the Clinical Research team members under a
separate agreement related to conducting the
Clinical Trial covered by the provisions hereof,
except this Agreement. The Sponsor shall not
make any additional payments to the Investigator
and the Clinical Research team members other
than the payments stipulated herein.

§ 5. Responsibilities of the Investigator

1.The Investigator undertakes to act in accordance
with any instructions concerning appropriate
conduct in the Clinical Trial, provided by the
Sponsor, specified in § 4 pt.1d and in accordance
with the principles of Good Clinical Practice

(GCP). By signing the  “Investigator’s
Declaration”, the Investigator accepts the
Protocol, as well as the requirements and
recommendations  resulting  from  possible
amendments.

opisanych w zal. nr ......... do umowy)
niezbednych do prawidtowego
przeprowadzenia Badania oraz pokrywania
kosztow zwiazanych z utrzymaniem ich w
nalezytym stanie tj. m.in. serwis, naprawy,
wymiana,

f) do zorganizowania w uzgodnionym przez
strony terminie, wizyty inicjujacej na terenie
Osrodka oraz przeszkolenia Badacza i
Zespotu badawczego w zakresie niezbednym
do  prawidtowej  realizacji ~ Badania
klinicznego na terenie Os$rodka.

2Jezeli do przetwarzania danych uzyskanych
w zwiazku z Badaniem klinicznym wykorzystywane
beda metody oparte o systemy informatyczne,
Sponsor zapewni bezptatny dostgp do systemow
informatycznych wraz z pisemng instrukcja
stosowania informatycznego systemu
przechowywania  danych, systemu tworzenia
zapasowych  kopii ~ zgromadzonych  danych,
kodowania danych w czasie ich wprowadzania
i przetwarzania w  badaniach  klinicznych
prowadzonych metoda §lepej proby.

3.Sponsor os$wiadcza, ze nie nawiaze stosunku
prawnego z Badaczem 1i/lub czlonkami Zespotu
Badawczego w ramach odrebnej umowy zwiazanej
z prowadzeniem Badania klinicznego objgtego
niniejsza umowa, poza niniejsza umowa. Sponsor nie
bedzie dokonywat Zadnych dodatkowych platnosci na
rzecz Badacza i cztonkow Zespolu badawczego,
poza platnosciami okreslonymi W niniejszej umowie.

§ 5. Obowiazki Badacza

1.Badacz zobowiazuje si¢ postepowaé zgodnie z
wszelkimi instrukcjami dotyczacymi postgpowania w
Badaniu klinicznym, przekazanymi przez Sponsora,
okreslonymi w § 4 pkt.1d oraz zgodnie z zasadami
Dobrej  Praktyki Klinicznej (GCP). Poprzez
podpisanie ,,Deklaracji Badacza”, Badacz akceptuje
Protokét oraz wymogi 1 zalecenia wynikajace z
ewentualnych poprawek.
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2.The Investigator assumes responsibility for
conducting the Clinical Trial in the Clinical Site.

3.The Investigator undertakes, inter alia, to the
following:

a) direct conduct of the Clinical Trial,
including  recruitment  of  patients,
performance of the procedures specified
by the clinical trial protocol and the
Investigator’s  instructions,  accurate
completion of CRFs, reporting of the
Clinical trial Progress to the Sponsor,

b) strict observance of the Guidelines in
place at the Clinical Site during conduct of
the Clinical Trial.

4.The Investigator shall select members of the
Clinical Research team (co-investigators) to
conduct the Clinical Trial covered by the
provisions hereof. The Investigator shall bear
responsibility for any risks related to selection of
co-investigators. The composition of the Clinical
Research  team  shall be subject to
approval/consultation of the Clinical Site Head
and the Sponsor. The composition of the Clinical
Research team and the responsibilities of
particular team members shall be specified in
appendix no. ....... hereto.

5.0n behalf of the Sponsor the Investigator shall
exercise  direct supervision over  proper
performance of the tasks assigned to co-
investigators and on behalf of the Sponsor the
Investigator shall evaluate and accept the tasks
upon their completion.

6.The Investigator undertakes to provide the
Clinical Trial Coordinator cooperating with the
Committee for monitoring and reckoning Clinical
Trials established in the Clinical Site with written
notifications of the first recruited patient and after
the end of every quarter, but not later than until
the 10th day of the next month, of newly
recruited patients, conducted visits and of
performance of additional, optional examinations,
under pain of making restitution for the damages

2.Badacz przyjmuje odpowiedzialnos¢ za
przeprowadzenie Badania klinicznego w Osrodku.

3.Badacz zobowiazuje si¢ m.in. do:

a) bezposredniego prowadzenia Badania
klinicznego, w tym do rekrutacji pacjentéw,
wykonywania swiadczen okreslonych
protokotem badania 1 instrukcja Badacza,

doktadnego = wypetniania  kart  CREF,
raportowania  realizacji  badania  przed
Sponsorem,

b) bezwzglednego przestrzegania przy
prowadzeniu Badania obowiazujacych

w Osrodku Wytycznych.

4.Badacz dobiera Zespot badawczy (wspotbadaczy)
do wykonania Badania klinicznego objgtego niniejsza
umowa. Ryzyko z tytutu doboru wspotbadaczy
obciaza Badacza. Sklad Zespolu Badawczego
wymaga akceptacji/uzgodnienia z  Dyrektorem
Osrodka i Sponsorem. Sktad Zespotu Badawczego i
obowiazki poszczegdlnych cztonkdéw Zespotu okresla
zatacznik nr ....... do umowy.

5.Badacz w imieniu Sponsora — sprawuje
bezposredni nadzor nad prawidlowym wykonaniem
prac powierzonych wspotbadaczom oraz dokonuje w
imieniu Sponsora oceny i odbioru prac po ich
wykonaniu.

6.Badacz  zobowiazuje si¢ do  pisemnego
powiadomienia Koordynatora Badan klinicznych
wspotpracujacego z powotana w Osrodku Komisja
do spraw monitorowania 1 rozliczen Badan
Klinicznych o pierwszym rekrutowanym pacjencie
oraz po uplywie kazdego kwartalu do 10 dnia
nastgpnego miesiaca o kolejnych witaczonych do
Badania pacjentach, odbytych wizytach oraz o
wykonanych dodatkowych, opcjonalnych badaniach,
pod rygorem naprawienia poniesionej z tego tytulu
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incurred by the Clinical Site due to the above.

7.The Investigator shall be entitled to start
recruitment of patients upon receiving a positive
opinion of the Bioethics Committee, submitting
the Clinical Trial to the Central Register of
Clinical Trials (CEBK) and upon receiving a
CEBK number, receiving the Investigational
Product and after the initial visit of the Sponsor or
the Sponsor’s representatives.

8.The Investigator undertakes to provide patients
with precise and reliable information on the
objectives, benefits and risks related to the
Clinical Trial. Patients may be enrolled into the
Clinical Trial only after they answer all questions
asked by the Investigator and after they give
written informed consent, which meets the
requirements specified by the provisions of the act
— Pharmaceutical Law.

9.If a Serious Adverse Event (SAE) occurs, the
Investigator shall be obliged to follow the
instructions included in the Protocol and to report
the event immediately (within 24 hours) to the
Deputy Medical Director and the Sponsor. The
Investigator and the Sponsor shall answer all
possible question according to their best
knowledge in scope of adverse events.

10.The Investigator shall not be entitled to cede
the rights and obligations resulting from this
Agreement, without prior written consent of the
Sponsor and the Clinical Site.

11.The Investigator declares that his/her
conducting the Clinical Trial covered by the
provisions hereof shall not conflict with the work
he/she performs for the Clinical Site under
employment relationship or with other clinical
trials conducted by the Investigator.

12.While conducting the Clinical Trial, within the
period necessary for performance of the tasks
related to the Clinical Trial, the Investigator and
the Clinical Research team members do not
perform work for the Clinical Site in the meaning

przez Osrodek szkody.

7.Badacz moze rozpocza¢ rekrutacje pacjentow
dopiero po uzyskaniu pozytywnej opinii Komisji
Bioetycznej, zgloszeniu badania do Centralnej
Ewidencji Badan Klinicznych i uzyskaniu nr CEBK,
otrzymaniu Produktu badanego oraz po wstepnej
wizycie Sponsora lub przedstawicieli Sponsora.

8.Badacz zobowiazuje si¢ doktadnie i rzetelnie
poinformowac pacjenta o celu, korzysciach i ryzyku
zwigzanym z Badaniem. Pacjent moze zostaé
wlaczony do Badania dopiero po udzieleniu
odpowiedzi na wszystkie jego pytania i wyrazeniu
przez pacjenta na piSmie $wiadomej zgody,
spelniajacej warunki okre$lone przepisami ustawy
Prawo farmaceutyczne.

9.Jezeli wystapi cigzkie zdarzenie niepozadane (SAE
—Serious Adverse Event) Badacz jest obowiazany do
stosowania instrukcji zawartych w Protokole i
zgtoszenia zdarzenia niezwlocznie (w czasie 24
godzin) Zastgpcy Dyrektora ds. medycznych oraz
Sponsorowi. Badacz i Osrodek odpowiedza na
wszystkie ewentualne pytania Sponsora, zgodnie ze
swoja najlepsza wiedza, w zakresie zdarzen
niepozadanych.

10.Badacz nie moze dokona¢ cesji praw ani
zobowiazan wynikajacych z niniejszej umowy bez
uprzedniej tacznej zgody Sponsora 1 Osrodka
wyrazonej na pismie.

11.Badacz o$wiadcza, ze przeprowadzenie objgtego
niniejsza umowa badania nie bgdzie w zadnej mierze
kolidowato z praca, ktora swiadczy na rzecz Osrodka
na podstawie stosunku pracy, jak réwniez z innymi
prowadzonymi przez niego badaniami Klinicznymi.

12.W trakcie prowadzenia badania klinicznego w
czasie koniecznym na realizacje zadan zwiazanych z
badaniem klinicznym, Badacz i czlonkowie Zespotu
Badawczego nie swiadcza pracy na rzecz Osrodka w
rozumieniu przepisdw kodeksu pracy i ustawy z dnia
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of the Labor Code provisions and the provisions 30 sierpnia 1991r. o zakladach opieki zdrowotnej
of the act of August 30, 1991 on healthcare (tj. Dz. U. z 2007r. Nr 14, poz. 89 ze zm.).

facilities (i.e. Journal of Laws of 2007 No. 14,
item 89 with further amendments).

§ 6. Responsibilities of the Clinical Site

§ 6. Obowiazki Osrodka

1.The Clinical Site undertakes to fulfill its 1.08rodek zobowiazuje si¢ do wypekienia swoich

obligations with due diligence, observing ethical obowiazkow z nalezyta staranno$cia, przestrzegajac
principles and relevant legal provisions effective zasad etyki oraz obowiazujacych w tym zakresie
in this scope. przepisoOw prawa.

2.The Clinical Site undertakes to: 2.0srodek zobowiazuje si¢ do:

a) provide access to rooms intended for a) udostepnienia pomieszczen do
performance of examinations of the przeprowadzania badan pacjentéw bioracych
Clinical Study subjects and the rooms udziatl w  Badaniu klinicznym  oraz
intended for performance of relevant pomieszczen do pracy przedstawicieli
activities of the Sponsor’s representatives, Sponsora lub CRO i ewentualnie audytora,
CRO and possibly an auditor,

b) give consent to participation of the b) wyrazenia zgody na udziat w prowadzonym
suitably qualified Investigator and the Badaniu klinicznym Badacza oraz w ramach
employees selected and appointed by the Zespotu badawczego, swoich pracownikow
Investigator as members of the Clinical wybranych i wyznaczonych przez Badacza,
Research team in the conducted Clinical po uprzednim zatwierdzeniu ich udziatu przez
Trial, upon prior approval of their Sponsora/CRO, posiadajacych odpowiednie
participation by the Sponsor/CRO, kwalifikacje do przeprowadzenia Badania

klinicznego,

c) perform additional medical procedures c) wykonania dodatkowych $wiadczen
stipulated for the Clinical Site in the medycznych przewidzianych dla Osrodka
Clinical Trial Protocol, w Protokole badania,

d) provide the pharmaceutical care of the d) okreslonej w niniejszej umowie opieki
Clinical Trial specified herein, in farmaceutycznej ~ Badania  zgodnie  z
accordance with the provisions of przepisami Prawa farmaceutycznego,
Pharmaceutical Law,

e) supervise the process of preparing medical e) nadzoru nad sporzadzaniem dokumentacji
records being the source documentation medycznej bedacej dokumentacja zrodtowa
of the Clinical Trial, Badania klinicznego,

f) provide access to equipment of f) zapewnienia dostepu do stanowiacych

appropriate quality owned by the Clinical
Site, required to ensure proper
performance of the Clinical Trial,
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g) be willing to provide the enrolled patients
with necessary medical assistance in case
of suspecting occurrence of adverse
events or complications for the patients,
resulting from the conducted Clinical
Trial. Any costs of relevant medical
assistance provided to the patients shall
be entirely borne by the Sponsor,

h) be willing to provide any assistance in
organizational and administrative issues,
as well as in solving other problems
arising in the course of the Clinical Trial.

3.The Clinical Site undertakes to maintain the
Clinical Trial source documentation for the period
specified by the effective regulations.

4.The Clinical Site undertakes to maintain the
Case Report Forms (CRFs) and the required
patient forms in an appropriate manner and for the
period required by the relevant provisions of law.
After that period of time, or at any moment upon
request of the Sponsor, any Reports, as indicated
by the Sponsor, shall be immediately delivered to
the Sponsor (or at any other address indicated by
the Sponsor) in the same form as they are
maintained, with allowance for the provisions of
the personal data protection act or upon request of
the Sponsor the CRFs shall be destroyed in
accordance  with the  Sponsor’s  written
instructions.

5.Due to the responsibility borne by the Sponsor
and Investigator for any damages incurred in
connection with the conducted Clinical Trial, the
Clinical Site shall inform the Sponsor and
Investigator in writing of any claims resulting
from, inter alia, disease or injury actually or
allegedly resulting from adverse reaction of the
Investigational Product, for the purpose of
examining and satisfying the justifiably made
claim.

§ 7. Confidentiality and intellectual property

1.The data collected during the Clinical trial may

g) gotowosci do  udzielenia
$wiadczen zdrowotnych pacjentowi
wlaczonemu do badania, w przypadku
podejrzenia wystapienia niekorzystnych dla
stanu zdrowia pacjenta zdarzen lub powiktan,
wynikajacych z prowadzonego Badania.
Koszty udzielonych pacjentowi $wiadczen
zdrowotnych pokrywa w catosci Sponsor,

niezbgdnych

h) gotowosci do udzielenia kazdej mozliwej
pomocy w kwestiach organizacyjnych i
administracyjnych oraz w rozwigazywaniu
innych probleméw powstatych w trakcie
prowadzenia Badania klinicznego.

3.08rodek zobowiazuje si¢ do przechowywania
dokumentacji zrodtowej Badania klinicznego przez
okres okreslony w obowiazujacych przepisach.

4.08rodek zobowiazuje si¢ do przechowywania Kart
Obserwacji  Klinicznej (CRF) oraz wymaganych
formularzy pacjentow w sposob wlasciwy przez
okres wymagany przepisami prawa. Po tym czasie,
lub w dowolnym czasie na Zzyczenie Sponsora
wszelkie Raporty, do uznania przez Sponsora, beda
niezwlocznie dostarczone do Sponsora (lub na inny
wskazany przez Sponsora adres) w tej samej formie,
w jakiej sa przechowywane z uwzglednieniem
przepisOw ustawy o ochronie danych osobowych lub
po na zyczenie Sponsora, zgodnie z jego pisemnymi
wskazowkami zniszczone.

5.W  zwiazku z odpowiedzialnoscia Sponsora
i Badacza za szkody wyrzadzone w zwiazku
z prowadzeniem Badania klinicznego, OS$rodek
poinformuje na pismie Sponsora i Badacza o kazdym
przypadku roszczenia wynikajacym m.in. z choroby
lub urazu rzeczywiscie lub rzekomo wyniklego
z dzialania niepozadanego Produktu badanego, celem
umozliwienia rozpatrzenia i zaspokojenia
zgloszonego zasadnie roszczenia.

§ 7. Poufnos¢ i wlasnos¢ intelektualna

1.Zebrane podczas Badania dane moga obejmowac
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include personal data and sensitive personal data.
The data are subject to special legal protection in
scope of their collection, processing, storage,
transfer and use. The Parties hereof undertake to
strictly observe any legal provisions related to
protection and use of personal data, as well as
confidentiality of such data during preparation of
the Clinical Trial reports.

2.Any information submitted to the Investigator
and the Clinical Site by the Sponsor shall be
regarded as confidential for the period of at least
ten (10) years after conclusion of the Clinical
Trial, exclusive of the extent to which the Sponsor
gives the Investigator or the Clinical Site written
permission for its earlier disclosure and the extent
to which legal provisions require disclosure of
such information to the Bioethics Committee,
patients or statutory authorities.

3.The Investigator and the Clinical Site, as well as
every person collaborating in performance of the
Clinical Trial shall be prohibited from transferring
the information given by the Sponsor and the
information on activities undertaken by the
Sponsor to persons other than the employees
authorized by the Sponsor or the Investigator’s
collaborators employed for conducting the
Clinical Trial. Any disclosure of such information
shall be possible only in the situations stipulated
by relevant, effective provisions of law, by the
provisions stipulated under the Agreement or
under provisions of a separate written agreement
concluded by the Parties. Furthermore, the
Investigator and the Clinical Site undertake not to
use the information for purposes other than
performance of the obligations resulting from the
provisions hereof.

4.The Parties hereof undertake to keep the content
hereof and the circumstances related to its
implementation confidential, unless obligation to
disclose the above results from the provisions of
effective law.

5.The Sponsor shall not use the name of the

dane osobowe i wrazliwe dane osobowe. Poddane
szczegblnej ochronie prawnej W zakresie ich
gromadzenia,  przetwarzania,  przechowywania,
przesytania tych danych oraz korzystania z nich.
Wszystkie Strony niniejszej umowy zobowiazuja si¢
do Scistego przestrzegania wszelkich przepisow
prawa zwiazanych z ochrona i1 wykorzystaniem
danych osobowych oraz prywatnoscia danych
podczas przeprowadzania oraz sporzadzania raportow
z Badania.

2.WSszelkie informacje dostarczone Badaczowi i
Osrodkowi przez Sponsora beda traktowane jako
poufne przez okres co najmniej dziesigciu (10) lat od
zakonczenia badania za wyjatkiem takiego zakresu w
jakim Sponsor daje Badaczowi lub Osrodkowi
pisemne pozwolenie na ujawnienie wczesniejsze
1 zakresu, w jakim przepisy prawa wymagaja
ujawnienia tych informacji Komisji Bioetycznej,
pacjentowi lub organom ustawowym.

3.Badacz 1 Ofs$rodek oraz wszystkie osoby
wspolpracujace w prowadzeniu Badania obowiazuje
zakaz przekazywania informacji udzielanych przez
Sponsora, jak réwniez informacji o dziatalno$ci
Sponsora  osobom innym niz upowaznieni
pracownicy sponsora lub wspotpracownicy Badacza
w  przeprowadzeniu  Badania.  Jakiekolwiek
ujawnienie przedmiotowych informacji mozliwe jest
wylacznie w  przypadkach przewidzianych
obowigzujacym prawem, w niniejszej umowie lub
odrgbnym porozumieniu zawartym przez Strony
w formie pisemnej. Badacz i Osrodek zobowiazuja
si¢ ponadto, ze nie wykorzystaja tych informacji w
celach innych niz wykonywanie zobowiazan
wynikajacych z niniejszej umowy.

4.Strony niniejsze] umowy zobowiazuja si¢ do
zachowania w tajemnicy tre§ci niniejsze] umowy
oraz okolicznosci zwiazanych z jej realizacja, chyba
ze obowigzek ich ujawnienia wynika¢ bedzie z
przepisOw obowiazujacego prawa.

5.Sponsor nie bedzie wykorzystywat nazwy Osrodka
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Clinical Site and the name of the Investigator in
advertising publications, without written consent
of the Clinical Site and the Investigator obtained
in every such case.

6.The Investigator/Clinical Site shall be entitled to
publish the Clinical Trial results, provided the
Sponsor gives prior written consent to do so.

§ 8. Insurance

1.The Sponsor undertakes to repair any damages a
Clinical Trial subject may incur as a result of
conducting the Clinical Trial. The Sponsor
declares to cover the entire costs of treating
complications  resulting from the medical
procedures stipulated in the Protocol and Serious
Adverse Events of ........ :

2.The Sponsor declares that he has concluded an
insurance contract in scope of the conducted
Clinical Trial according to the effective provisions
of law, including the mandatory civil liability
insurance of the Investigator and the Sponsor, also
covering the Clinical Research team members. A
copy of such contract/insurance policy constitutes
appendix no. ...... hereto.

3.The Sponsor declares that he shall guarantee
continuity of the insurance referred to in pt. 2
hereof for the entire term of the Agreement and
under the conditions consistent with the then
effective provisions of law and he shall
immediately submit the insurance contract to the
Clinical Site, not later than prior to expiry of the
previous insurance contract.

§ 9. Scheduled deadlines and termination of
the agreement
Trial:

1.Planned duration of the Clinical

2.The Clinical Trial may be terminated prior to
the planned date, and the Agreement shall be
terminated on the date of the Party’s receiving the
relevant written notification sent by the other
Party if any of the following circumstances occur:

I imienia i nazwiska Badacza w publikacjach o
charakterze reklamowym badanego produktu bez
kazdorazowo uzyskanej pisemnej zgody Osrodka i
Badacza.

6.Badacz/Osrodek  moze
Badania pod warunkiem
pisemnej zgody Sponsora.

opublikowa¢  wyniki
uzyskania uprzedniej

§ 8. Ubezpieczenie

1.Sponsor zobowiazuje si¢ do naprawienia wszelkiej
szkody, jaka pacjent uczestniczacy w Badaniu moze
ponies¢ W nastepstwie jego przeprowadzenia.
Sponsor oswiadcza, ze pokryje w calosci koszty
leczenia powiktan wyniktych z procedur medycznych

przewidzianych ~ Protokolem  oraz  cigzkiego
niepozadanego dziatania Produktu ........ (SAE).
2.Sponsor  o$wiadcza, ze  zawarl umowg

ubezpieczenia w zakresie prowadzonego Badania
zgodnie z obowiazujacymi przepisami prawa, w tym
obowiazkowego ubezpieczenia od odpowiedzialnosci
cywilnej badacza i sponsora, obejmujacego takze

cztonkow Zespotu badawczego. Kopia/ie
umowy/polisy , stanowi zatacznik nr ...... do
niniejszej umowy.

3.Sponsor  oswiadcza, zZe zapewni ciaglos¢

ubezpieczenia, o ktorym mowa w pkt.2 przez caly
okres obowiazywania niniejszej] umowy na
warunkach zgodnych z obowiazujacymi w tym czasie
przepisami prawa i dostarczy aktualna polisg
niezwlocznie Os$rodkowi, nie pdzniej niz przed
wygasnigciem poprzednie;.

§ 9. Planowane terminy i wypowiedzenie umowy

1.Planowany czas trwania Badania Kklinicznego:
od .ooviiiii 4 o

2.Badanie moze zosta¢ zakonczone przed planowana
data, a umowa ulegnie rozwigzaniu z dniem
otrzymania przez strong stosownego pisemnego
o$wiadczenia innej strony w tym zakresie, jezeli
wystapi  ktorakolwiek z nizej wymienionych
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a) by any Party hereto - if the authorization
and consent to conduct the Clinical Trial
in Poland are withdrawn by competent
authorities,

b) by any Party hereto — if adverse reaction
or side effect related to the Investigational
Product administered in the Clinical Trial
is of such severity and frequency that in
the opinion of the Investigator/Clinical
Site or the Sponsor it shall support
discontinuation of the Clinical Trial,

c) by the Sponsor — at any moment,

d) by the Clinical Site — if no patient is
enrolled into the Clinical Trial within the
period of 6 months from the date of
concluding the Agreement,

e) by the Clinical Site upon a ...... -day
notice period if the Sponsor fails to
perform or inadequately performs the
provisions of the Agreement. The
termination should be preceded by a
written request addressed to the Sponsor to
execute relevant obligations with due
diligence.

4.In case of premature termination of the
Agreement — the basis for settlements between the
Parties shall be the Clinical Trial Progress
Protocol prepared by the Parties, specifying the
number of visits conducted until that date by each
patients participating in the Clinical Trial,
performance of other examinations covered by the
Clinical Trial Protocol, screening, etc.

In case of premature termination (withdrawal) of
the from of conclusion of an agreement tripartite
Sponsor/CRO is obliged to pay the Clinical Site
with additional incurred costs in connection with
carrying out the process of agreement of two-
thousand.

5In case of premature termination or
discontinuation of the Clinical Trial, the patients

okolicznosci:

a) przez ktorakolwiek ze stron - jezeli zostanie
cofnigte wydane przez uprawnione wiadze
zezwolenie i zgoda na prowadzenie Badania
w Polsce,

b) przez ktorakolwick ze stron — jezeli szkodliwa
reakcja lub skutek uboczny Produktu
badanego podawanego w ramach Badania
bedzie o takim nasileniu lub bedzie
wystgpowaé tak czesto, ze w opinii
Badacza/Osrodka lub Sponsora bedzie to
przemawiac¢ za zakonczeniem Badania,

C) przez Sponsora - w kazdym czasie,
d) przez Osrodek - jezeli w terminie 6 miesigcy

poczawszy od dnia podpisania umowy do
Badania nie zostanie zakwalifikowany Zaden

pacjent,

e) przez Osrodek za ...... dniowym okresem
wypowiedzenia, w przypadku
niewykonywania  lub nienalezytego
wykonywania umowy przez  Sponsora.

Wypowiedzenie powinno zosta¢ poprzedzone
pisemnym wezwaniem Sponsora do
nalezytego wykonania zobowiazan.

4W  przypadku przedterminowego rozwiazania
umowy — podstawa rozliczen miedzy stronami bgdzie
sporzadzony przez Strony protokét zaawansowania
Badania w dniu jego przerwania, okreslajacy liczbg
odbytych do tego dnia przez kazdego pacjenta
uczestniczacego w Badaniu, wykonanie innych wizyt
badan objetych Protokotem Badania, screening, itp.
W  przypadku przedterminowego rozwigzania
(odstapienia) od zawartej umowy trojstronne;j,
Sponsor/CRO zobowiazany jest dodatkowo zaptacic¢
Osrodkowi poniesione z tytutu koszty w zwiazku z
przeprowadzeniem  procesu  zawarcia  umowy
wysokosci dwoch tysigcy ztotych.

5.W przypadku przedterminowego zakonczenia lub
wstrzymania Badania uczestniczacy w nim pacjenci
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participating in the Clinical Trial must be
immediately notified of such fact, appropriately
treated and they should be provided with the
possibility of conducting follow-up visits. The
Sponsor undertakes to completely cover all
relevant costs, according to the invoice received
from the Clinical Site.

A written notification informing of termination or
discontinuation of the Clinical Trial should be
sent to the Investigator and the Clinical Site, and
depending on the circumstances — the
Sponsor/CRO and the Bioethics Committee
regardless of whether such action was initiated by
the Sponsor/CRO or the Investigator. The
Sponsor/CRO, Investigator and the Clinical Site
must be informed in writing of the decision issued
by the bioethics committee on withdrawing or
suspending the approval for the Clinical Trial.

§ 10. Remuneration and payment principles

1.For performance of the Agreement, the Sponsor
undertakes to pay remuneration to:

a) the Clinical Site in the amount of ..........
(EURO/USD on the basis of the average rate
of exchange published by the NBP on the date
of issuance of the invoice for Clinical Site) for
every examination of a patient:

e drudge the criteria for inclusion, who
finished the treatment in a clinical trial,

e not subject to the authority of assessment,
who has not started or planned treatment
cycle was interrupted treatment during the
trial,

e excluded from the study because it did not
meet the grading criteria include-visit
screening.

b) the Investigator and the Clinical Research
team members for every examination of a
patient which is complete and approved by
the Sponsor, in the amount of ...... PLN.

Depending on the number of conducted visits, the
remuneration amounts referred to in pt.1 may be

musza zosta¢ o tym niezwlocznie powiadomieni,
poddani leczeniu oraz zostana im zapewnione wizyty
kontrolne. Wszystkie zwiazane z tym koszty
zobowiazuje si¢ pokry¢ w petnej wysokosci Sponsor,
zgodnie z otrzymana z O$rodka faktura.

O przerwaniu lub wstrzymaniu Badania nalezy
poinformowac¢ na pismie Badacza i Osrodek oraz
stosownie do okolicznosci — Sponsora/CRO i
Komisje¢ Bioetyczna niezaleznie od tego czy takie
dzialanie zostalo wszczgte przez Sponsora /CRO czy
Badacza. Sponsor/CRO, Badacz oraz Osrodek musza
zosta¢ poinformowani na pismie o decyzji Komisji
Bioetycznej o cofnigciu lub wstrzymaniu przez
komisj¢ zgody na badanie.

§ 10. Wynagrodzenie i zasady platnosci

1.Za wykonanie niniejszej
zobowiazuje si¢ zaplacic:

Umowy Sponsor

a) Osérodkowi wynagrodzenie wysokosci ..........
(EURO/USD liczone wedtug sredniego kursu NBP
z dnia wystawienia faktury przez Osrodek) za
kazdego pacjenta:

e spelniajacego  kryteria
dokonczyt leczenie w
Klinicznego,

e niepodlegajacego ocenie, czyli za pacjenta
zradnomizowanego, ktory nie rozpoczat cyklu
planowanego leczenia lub przerwat leczenie
w trakcie badania klinicznego,

e wylaczonego z badania, poniewaz nie spetniat
Kryterii wiaczenia- wizyta przesiewowa.

wlaczenia, ktory
ramach badania

b) Badaczowi  oraz  czlonkom  Zespolu
badawczego za  kazde kompletne i
zaakceptowane przez Sponsora badanie
jednego pacjenta wynagrodzenie w wysokoS$ci

...... PLN

W  zaleznosci od ilosci odbytych wizyt kwoty
wynagrodzen, o ktorych mowa w pkt. 1 moga by¢
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respectively lower. The detailed principles of
calculating the amounts due and the schedule of
payments due to the Clinical Site and the
Investigator with the Clinical Research team are
specified in appendix no. ...... hetero.

The amounts due to the Clinical Site and the
Investigator with the Clinical Research team shall
be paid on the same date.

2.The remuneration referred to in pt. 1 covers the
costs of  hospitalizing a patient in
Hospital/Clinical Site, the costs of outpatient
procedures and medical procedures which are
conducted in connection with implementation of
the Clinical Trial (determined on the basis of the
Clinical Trial Protocol).

The remuneration also covers the costs of work of
the Investigator and the Clinical Research team
members, the costs of pharmaceutical care, costs
related to administration and management of the
Clinical Trial in the Clinical Site and archiving
costs.

3.The Sponsor undertakes to make partial
payments, every ........ months after receiving an
invoice/invoices issued on the basis of written
reports of the Investigator approved by the
Sponsor’s authorized representative. The reports
shall concern the implementation of the subject of
this Agreement and they shall describe the current
progress of the Clinical Trial.

4. The Clinical Site shall issue invoices for
performance of a part of the Clinical Trial, on

the basis of payment applications signed by the
Investigator to which the Investigator shall every
time enclose a PFF form.

The Sponsor undertakes to pay deadline Clinical
Site, Investigator and Clinical research team
receivable receivable in 30 days of receipt of the
invoices/receipts by transfer to appropriate
account.

5. The Sponsor undertakes to conduct, using its
own means and at its own cost, proper training for
the persons conducting the Clinical Trial and the
Sponsor undertakes to ensure access to the
training facility, accommodations without the

odpowiednio nizsze. Szczegdlowe zasady naliczania
nalezno$ci 1 harmonogram ptatnosci przystugujacych
Osrodkowi 1 Badaczowi z Zespotem badawczym
okresla zalacznik nr ...... do umowy.

Nalezno$ci przystugujace Osrodkowi 1 Badaczowi
wraz Zespolem Badawczym beda ptacone w tym
samym terminie.

2.Wynagrodzenie, o ktorym mowa w pkt.1 obejmuje
koszty hospitalizacji pacjenta w Szpitalu/Osrodku,
swiadczen  ambulatoryjnych, koszty  procedur
medycznych, ktore wykonywane sa w zwiazku z
realizacja Badania klinicznego (okre$lone na
podstawie Protokotu Badania klinicznego).

Koszty pracy Badacza i czlonkéw Zespotu
badawczego, koszty opieki farmaceutycznej, koszty
administracji i zarzadzania Badaniem w Os$rodku,
koszty archiwizacji.

3.Sponsor zobowiazuje si¢ do czgsciowych platnosci,
CO rnnnn miesigcy po otrzymaniu faktur/y na
podstawie zaakceptowanego przez swego
upowaznionego przedstawiciela pisemnych
sprawozdan.

Badacza z przebiegu realizacji przedmiotu umowy,
opisujacych aktualny stan Badania

4.08rodek wystawi faktury za wykonanie czgsci
Badania na podstawie podpisanych przez Badacza
wnioskéw o platnos¢é, do ktérych Badacz jest
obowiazany dotaczy¢ kazdorazowo formularz PFF.
Sponsor zobowiazuje si¢ zaplaci¢ w terminie
przystugujace Osrodkowi, Badaczowi i Zespotowi
Badawczemu nalezno$ci w terminie 30 dni od dnia
otrzymania  faktury/rachunkéw  przelewem na
wskazane konta.

5.Sponsor zobowiazuje si¢ we wlasnym zakresie i na
wlasny koszt, przeprowadzi¢ odpowiednie szkolenie
dla oso6b przeprowadzajacych Badanie, w tym
zobowiazuje si¢ zapewni¢ dojazd do miejsca
szkolenia, noclegi bez konieczno$ci ponoszenia
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necessity to pay relevant fees by the Investigator,
training participants and the Clinical Site.

6. The Sponsor shall cover all required costs and
fees related to issuing opinions on the draft by the
Independent Bioethics Committee, the costs
related to obtaining all necessary approvals,
registration of the Clinical Trial in the Central
Register of Clinical Trials, application for
commencement of the Clinical Trial, etc.

7. The Sponsor shall cover the costs of additional
research/medical procedures and laboratory tests,
which were specified in the Clinical Trial
Protocol as optional costs and are not included
into remuneration for visits and serve only for the
purposes of conducting the Clinical Trial.

8. The Sponsor undertakes to provide the Clinical
Site with any information allowing the final
settlement of the Clinical Trial within ....... days
from the date of close-out visit of the last patient
enrolled into the Clinical trial.

9. All justified and previously approved by the
Sponsor costs resulting from participation of the
Investigator and all members of the Clinical
Research team in research meetings (e.g. intended
to acquaint the Investigator and his/her co-
investigators with the assumptions laid down in
the Clinical trial Protocol) aimed at clarification
of the Clinical Trial procedures in accordance
with the law applicable to the Agreement shall be
borne by the Sponsor.

§ 11. Final provisions

1. The Parties unanimously decide that the
Agreement shall come into force and effect on the
date of its signing by all Parties, with the
stipulation that mutual rights and obligations of
the Parties resulting from the Agreement shall be
suspended until the date on which the following
conditions are met:

- delivery of a valid resolution of the Bioethics
Committee presenting a positive opinion on the
Clinical Trial Draft to the Sponsor by the
Investigator, and

z tego tytulu optat przez Badacza, uczestnikow
szkolenia 1 O$rodek.

6.Sponsor pokrywa wszystkie wymagane koszty
1 oplaty zwiazane z opiniowaniem projektu przez

Niezalezna  Komisj¢  Bioetyczna, uzyskaniem
pozwolen, rejestracja Badania w  Centralnej
Ewidencji Badan  Klinicznych, wnioskiem

o rozpoczgcie Badania klinicznego itp.

7.Sponsor pokryje koszty dodatkowych procedur
badawczych/medycznych oraz testow
laboratoryjnych, ktore zostaly okreslone w Protokole
badania jako opcjonalne, a nie sa wliczone do
wynagrodzenia za wizyty i stuza wytacznie do celow
przeprowadzenia Badania.

8.Sponsor zobowiazuje si¢ do udzielenia Osrodkowi
wszelkich informacji pozwalajacych na ostateczne
rozliczenie Badania Klinicznego w terminie ....... dni
od daty wizyty zamykajacej ostatniego pacjenta
wlaczonego do Badania klinicznego.

9.Wszelkie uzasadnione i uprzednio zatwierdzone
przez Sponsora koszty wynikajace z uczestnictwa
Badacza i wszystkich cztonkow Zespotu Badawczego
w spotkaniach badawczych (np. zapoznajacych
Badacza i wspotbadaczy z zatozeniami Protokotu
Badania), majacych na celu wyjasnienie procedur
Badania zgodnie z prawem wlasciwym dla umowy,
ponosi Sponsor.

§ 11. Postanowienia koncowe

1.Strony zgodnie postanawiaja, Ze niniejsza umowa
wchodzi w zycie z dniem jej podpisania przez
wszystkie Strony, z tym ze wzajemne prawa i
obowiazki Stron z niej wynikajace zostaja
zawieszone do dnia, w ktorym nastapi taczne
spetienie ponizszych warunkow:

- dorgczenie  Sponsorowi przez Badacza
prawomocnej  uchwaly  Komisji  Bioetycznej
wyrazajacej pozytywna pini¢ o projekcie Badania i

- zawiadomienie w formie pisemnej Osrodka
i Badacza o uzyskaniu przez Sponsora wpisu Badania
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- written notification delivered by the Sponsor to
the Clinical Site and the Investigator of the
Sponsor’s obtaining an entry of the Clinical Trial
into the Central Register of Clinical Trials.

2. If the Bioethics Committee passes a valid
resolution expressing a negative opinion on the
Clinical Trial Draft or if the Clinical Trial entry to
the Central Register of Clinical Trials is rejected
prior to the Trial commencement — the Agreement
shall be regarded as terminated upon the date all
relevant Parties acquire knowledge of the contents
of the resolution or rejection decision, without
necessity of any Party to undertake any additional
measures and with the Parties having no rights to
any compensation.

3. If performance of any activities required under
the Agreement by any Party hetero is delayed,
impeded or prevented due to a force majeure
event which shall be understood by the Parties as:
a decision of government authorities, court
injunctions or judgments, riots, strikes, uprisings,
Wars or similar reasons or causes beyond control
of the above Party and if the Party in question
undertakes any justifiable efforts to avoid or
prevent these events, then the performance of the
above activities may be abandoned for the period
of delay (under no circumstances the period shall
exceed .... months). The other Parties hereto must
be immediately notified both of the beginning and
the end of the force majeure event.

4. Appendices no. .... hetero constitute an integral
part hereof.

5. Any changes and amendments hetero shall
require written forms, under pain of becoming
null and void.

6. The Agreement constitutes the entire agreement
between the Parties and supersedes all previous
documents, verbal agreements or understandings
between the Sponsor, Investigator and Clinical
Site.

do Centralnej Ewidencji Badan Klinicznych

2.W przypadku prawomocnej uchwaty Komisji
Bioetycznej wyrazajacej negatywna opini¢ dla
Projektu Badania badz w przypadku odmowy wpisu
Badania przed jego rozpoczgciem do rejestru
Centralnej Ewidencji Badan klinicznych — Umowg
niniejsza uznaje si¢ za rozwiazana z dniem powzigcia
przez wszystkie Strony wiadomosci o tresci tej
uchwaty lub decyzji za rozwiazang, bez potrzeby
podejmowania  przez  Strony  jakichkolwiek
dodatkowych czynnosci i bez prawa ktorejkolwiek ze
Stron do odszkodowania z tego tytutu.

3.W przypadku, gdy realizacja przez jedna ze Stron
jakichkolwiek dziatan wymaganych na mocy
niniejszej Umowy zostanie opdzniona, utrudniona
lub uniemozliwiona wskutek sity wyzszej, przez
ktora Strony rozumieja: decyzje wiladz rzadowych,
nakazy lub wyroki sadow, rozruchy, strajki,
powstania, wojny lub inne podobne przyczyny lub
powody lezace poza kontrola powyzszej Strony oraz
w przypadku, gdy Strona ta podejmie wszelkie
uzasadnione wysitki w celu uniknigcia lub
zapobiezenia tego rodzaju zdarzeniom, wowczas
realizacja powyzszych dzialah moze zostaé
zaniechana na czas opo6znienia (jednak w Zadnym
wypadku okres ten nie bedzie dluzszy niz
miesiac/e).Pozostale Strony musza zostaé
bezzwlocznie poinformowane zardGwno o rozpoczgciu
jak i zaprzestaniu dziatania sity wyzszej.

4. Zalaczniki nr
integralna czgs¢.

do umowy stanowia jej

5.Wszelkie zmiany 1 uzupelnienia niniejszej umowy
wymagaja dla swej waznosci formy pisemnej pod
rygorem niewaznosci.

6.Niniejsza umowa okresla w calo$ci porozumienie i
uzgodnienia pomigdzy Stronami co do jej przedmiotu
1 ma znaczenie nadrzedne wobec wszelkich
wczesniejszych dokumentow, uzgodnien ustnych lub
porozumien pomigdzy Sponsorem, Badaczem
1 Osrodkiem.
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7. Any issues not provided for herein shall be
governed by the provisions of the act of
December 5, 1996 on the profession of a
physician and a dentist (consolidated text Journal
of Laws of 2008 No. 136, item 857 with further
amendments), the provisions of the act dated
September 6, 2001 - Pharmaceutical Law
(consolidated text Journal of Laws of 2008 No.
45, item 271 with further amendments) with the
executive acts issued on its basis, regulating
clinical trials, and in particular the provisions of
the regulation of the Health Minister of March 11,
2005 on determining detailed principles of Good
Clinical Practice (Journal of Laws of 2005 No. 57,
item 500), the provisions of the act of August 29,
1997 on personal data protection (consolidated
text Journal of Laws of 2002 No. 101, item 926
with further amendments), the provisions of the
act of November 6, 2008 on patients’ rights and
the Ombudsman of the patients’ rights
(consolidated text Journal of Laws of 2009 No.
52, item 417) with the executive acts issued on its
basis, the provisions of the Civil Code and other
relevant provisions of law.

8. The Parties decide that the provisions hereof
shall be interpreted in accordance with the
effective provisions of the Polish law.

9. Any notifications and other information
resulting from implementation hereof shall be
delivered in writing (exceptionally via fax, e-mail
— confirmation of receipt is required) to the
addresses indicated below. Each Party shall be
obliged to immediately inform the other Parties of
any change of address, under pain of regarding
the mailing as delivered.

The address of the Sponsor:

7.W sprawach nieuregulowanych niniejsza umowa
Maja zastosowanie przepisy ustawy z dnia 5 grudnia
1996r. o zawodzie lekarza i zawodzie dentysty (j.t.
Dz. U. z 2008r. Nr 136, poz.857,ze zm.), przepisy
ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001r. Prawo
farmaceutyczne (j.t. Dz.U. z 2008r. Nr 45, poz.271 ze
zm.) wraz z wydanymi na jej podstawie aktami
wykonawczymi regulujacymi problematyke badan
klinicznych, a zwlaszcza przepisy rozporzadzenia
Ministra Zdrowia z dnia 11 marca 2005r. w sprawie
okreslenia szczegdtowych wymagan Dobrej Praktyki
Klinicznej (Dz.U.z 2005r. Nr 57, poz.500), przepisy
ustawy z dnia 29.08.1997r. o ochronie danych
osobowych (jt. Dz.U. z 2002r. Nr 101, poz. 926 ze
zm.), przepisy ustawy z dnia 06.11.2008r. o prawach
pacjenta i Rzeczniku Praw Pacjenta (j.t. Dz. U. z
2009r. Nr 52, poz. 417) wraz z wydanymi na jej
podstawie aktami wykonawczymi oraz przepisy
kodeksu cywilnego i inne wlasciwe przepisy prawa.

8. Strony postanawiaja, ze postanowienia niniejszej
umowy begda interpretowane zgodnie z powszechnie
obowiazujacymi przepisami prawa polskiego.

9.Wszelkie powiadomienia i inne informacje
wynikajace z realizacji niniejszej umowy beda
przekazywane  w formie pisemnej (wyjatkowo
faxem, emailem - wymagane potwierdzenie odbioru)
na adresy okre$lone ponizej. Kazda ze Stron jest
obowigzana do niezwlocznego powiadomienia
pozostalych Stron umowy o zmianie adresu, pod
rygorem uznania przesyiki za dorgczona.

W przypadku Sponsora na nast¢pujacy adres:
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The address of the Clinical Site:

9. The Parties decide that any disputes arising
from performance hereof shall be decided by a
common court having jurisdiction over the
registered office of the Clinical Site, according to
the effective provisions of the Polish law.

10. This Agreement has been drawn up in two
identical language versions: Polish and English.
In the case of any doubts concerning
interpretation of the Agreement the Polish version
shall prevail.

11. This Agreement has been drawn up in the
Polish language in three counterparts, with one
copy for each Party hereto.

Sponsor

(place, date, representation)

Clinical Site

(place, date, representation)

Investigator

(place, date, surname)

9.Strony postanawiaja, ze wszelkie spory wynikle na
tle realizacji niniejszej umowy begda rozstrzygane
przez sad powszechny wlasciwy miejscowo ze
wzgledu na siedzibe Osrodka, zgodnie
z obowiazujacym w Polsce prawem.

10.Niniejsza umowa jest sporzadzona w dwodch
identycznych ~ wersjach  jezykowych:  polskiej
i angielskiej. W razie watpliwo$ci dot. interpretacji
umowy rozstrzygajace znaczenie bedzie mie¢ polska
wersja umowy.

11.Niniejsza umowa zostata sporzadzona w jezyku
polskim w trzech jednobrzmiacych egzemplarzach,
po jednym egzemplarzu dla kazdej ze stron umowy.

Sponsor

(miejsce, data, reprezentacja)

Osrodek

(miejsce, data reprezentacja)

Badacz

(miejsce, data, nazwisko)
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