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Zalacznik nr 6 do Zapytania ofertowego 11/WPD104/2020

ISTOTNE POSTANOWIENIA UMOWNE - WZOR

WPD Pharmaceuticals sp. z 0.0. z siedzibg w Warszawie (02-089), ul. Zwirki Wigury 101, KRS:
0000693186, NIP: 5252721500, REGON: 368226325, kapitat zaktadowy 888 950,00 PLN,
reprezentowang przez Mariusza Olejniczaka — Prezesa Zarzadu uprawnionego do samodzielnej
reprezentacji - zwanym dalej ,,Zamawiajacy lub Sponsor".

a
[e]
reprezentowang przez:
[e]
— uprawniony do reprezentacji spotki
zwanym dalej ,,Wykonawcg lub CRO",
zwanymi dalej tacznie ,,Stronami”.
§1
Przedmiot umowy

1. Przedmiotem niniejszej umowy jest $wiadczenie ustug CRO, w ramach realizacji badan
klinicznych (zwanych dalej ,,Badanie’) prowadzonych przez WPD Pharmaceuticals.

2. Szczegblowy opis przedmiotu umowy oraz harmonogram prac zawiera zalacznik nr ~~ do
umowy.

3. CRO bedzie wykonywata swoje obowiazki, w zakresie wskazanym w umowie, z nalezyta
starannoscia oraz zgodnie z obowigzujacym lokalnym prawem i przepisami oraz przyjetymi
zasadami Dobrej Praktyki Klinicznej (ICH-GCP).

§2
Sposéb wykonania Uslug

1. W celu wykonania Ustug, CRO zobowigzuje sie wyznaczy¢ sposrod swoich pracownikoéw osoby
dysponujagce wiedza, doswiadczeniem oraz uprawnieniami niezbednymi do nalezytego
wykonania Ustug, jak réwniez zapewni¢ urzadzenia i materiaty niezbedne do wykonania Ustug.
CRO wyznaczy tylko osoby zatwierdzone uprzednio przez Sponsora w formie pisemnej pod
rygorem niewazno$ci. W celu uzyskania przedmiotowego zatwierdzenia osoby przez Sponsora,
CRO przedstawi Sponsorowi zyciorysy zawodowe 0sob wytypowanych do wykonywania Ustug.
Odmowa zatwierdzenia wytypowanej osoby wymaga uzasadnienia Sponsora na pismie pod
rygorem niewaznosci.

2. CRO nie moze bez uzyskania pisemnej zgody Sponsora powierzy¢ wykonania Ustugi osobie
innej, niz wyznaczona zgodnie z zasadami okreslonymi w ust. 1 powyzej, posiadajacej takie
same kwalifikacje 1 doswiadczenie jak osoba dotychczas wykonujagca czynnosci bedace
przedmiotem Umowy. W przypadku gdy zajdzie koniecznos¢ powierzenia wykonywania Ustugi
osobie innej niz wyznaczona zgodnie z zasadami okreslonymi w ust. 1 powyzej, CRO z co
najmniej 7-dniowym wyprzedzeniem powiadomi Sponsora o propozycji dotyczacej nowej
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osoby. W przypadku gdy ta propozycja nie zostanie zaakceptowana przez Sponsora, Sponsor jest
uprawniony do wskazania innej osoby.

3. Jesli Sponsor ma zastrzezenia co do realizacji Ustug przez danego pracownika CRO, Sponsor
powiadomi o tym CRO na pismie oraz moze zwro6ci¢ si¢ do CRO z prosba na piSmie o zmiane
tego pracownika na innego, wylacznie z powodu powaznych i uzasadnionych zastrzezen co do
jego pracy lub postepowania. W takim wypadku CRO wyznaczy nowego pracownika
z odpowiednimi kwalifikacjami i do§wiadczeniem w najszybszym mozliwym terminie.

4. W trakcie obowigzywania Umowy, CRO moze powierzy¢ wykonanie wszystkich Iub niektorych
Ustug osobie trzeciej za zgoda Sponsora wyrazong w formie pisemnej pod rygorem niewaznosci
1 z zachowaniem nalezytej staranno$ci w jej wyborze.

83
Obowiazki CRO
W celu prawidtowego wykonania Umowy, CRO zobowigzana jest w szczegolnosci:

a) rozpocza¢ wykonywanie Ustug niezwtocznie po podpisaniu umowy wykonawczej;

b) spowodowaé, ze w okresie obowigzywania Umowy, osoby wyznaczone do $wiadczenia Ustug
poswigca taka ilo$¢ swojego zawodowego czasu obowigzkom wynikajacym z Umowy, jaka
bedzie wymagana do prawidlowego ich wykonywania oraz jaka zostanie uzgodniona ze
Sponsorem;

c) dostarcza¢ Sponsorowi w okresie obowigzywania Umowy i w uzgodnionych terminach, raporty
z postgpow realizowanych prac lub inne dokumenty potwierdzajacec wykonanie prace;

d) sktada¢ w imieniu Sponsora wnioski do wiasciwych urzedow w przedmiocie prowadzenia
Badania, w tym w szczegolnosci poprawek do Protokotu, formularzy swiadomej zgody, procedur
rekrutacyjnych i innych dokumentow zwigzanych z Badaniem;

e) wystepowa¢ w imieniu Sponsora przed odpowiednimi organami administracyjnymi
w postgpowaniu zwigzanym z Badaniem.

84

Obowiazki Sponsora

Sponsor zobowigzuje si¢ do:

a) dostarczenia CRO wszystkich informacji, ktorymi dysponuje dot. planowanych badan
klinicznych;

b) przekazywania CRO wszelkich informacji o Badanym Produkie Leczniczym w tym aktualnych
informacji o bezpieczenstwie Badanego Produktu Leczniczego;

¢) dostarczenia CRO dokumentacji niezbednej do wykonania powierzonych obowigzkow;

d) zawarcia umowy ubezpieczenia odpowiedzialnosci cywilnej Sponsora i badaczy z tytutu szkod
zwigzanych z prowadzeniem Badania, zgodnej z obowiazujacymi przepisami prawa i doreczenia
CRO kopii aktualnej polisy ubezpieczeniowej potwierdzajacej zawarcie takiej umowy
ubezpieczenia;

e) niezwlocznego poinformowania CRO o zawieszeniu Badania badz cofnieciu pozwolenia na
prowadzenie Badania.
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§5
Audyty

1. CRO na uzasadnione zgdanie Sponsora, w kazdym czasie, udzieli Sponsorowi informacji
o przebiegu wykonywania Ustug. W szczegdlnosci Sponsor moze zwréci¢ sie do CRO
0 przygotowanie sprawozdania z wykonanych przez CRO Ustug. W takim przypadku CRO
przedstawi Sponsorowi przedmiotowe sprawozdanie w terminie nie przekraczajacym 14 dni od
dnia zgloszenia zadania.

2. W okresie obowigzywania Umowy, CRO zobowigzuje si¢ umozliwi¢ przedstawicielom
Sponsora, jak réwniez odpowiednim urz¢dom, krajowym, zagranicznym i mig¢dzynarodowym
organom lub organizacjom zajmujacym si¢ rejestracjag produktow leczniczych oraz nadzorem,
audytem lub inspekcjami badan klinicznych: przeprowadzenie audytu, kontroli oraz inspekcji
Badania, jak réwniez dostep do dokumentdéw zwigzanych z prowadzeniem Badaniem oraz
monitorowanie i audyt dziatan badaczy 1 czlonkéw zespotéw badawczych w ramach
prowadzonego Badania, w tym audytu procedur stosowanych w Badaniu.

3. CRO zawiadomi natychmiast Sponsora, jezeli odpowiednie urzedy, krajowe, zagraniczne
i miedzynarodowe organy lub organizacje zajmujace si¢ rejestracjg produktow leczniczych oraz
nadzorem, audytem badan klinicznych poinformujg CRO o planowanej kontroli lub audycie lub
rozpoczng bez uprzedzenia kontrole jakiegokolwiek osrodka badawczego, CRO lub komisji
bioetycznej. Dodatkowo, CRO dostarczy Sponsorowi kopi¢ korespondencji od/do ww.
podmiotéw zwigzanej z Badaniem.

4. Na zadanie Sponsora, CRO zobowigzuje si¢ do podjecia wszystkich uzasadnionych i mozliwych
do wykonania czynno$ci w celu naprawienia nieprawidlowosci stwierdzonych w toku
przeprowadzonych kontroli lub inspekciji.

§6
Wynagrodzenie

1. Z tytulu wykonania przez CRO calosci zobowigzan, o ktérych mowa w Umowie, Sponsor
zobowigzuje si¢ zaptaci¢ kwote netto, do ktérego zostanie
doliczony podatek VAT, jesli zgodnie z przepisami bedzie mie¢ on zastosowanie.

2. Sponsor zobowiazuje si¢ zaptaci¢ zaliczkg w wysokosci do 20% wynagrodzenia, o ktorym
mowa w ust. 1.

3. Zaliczka zostanie wyplacona w terminie do 14 dni od daty zawarcia niniejszej umowy i bedzie

obejmowata koszty bezposrednio zwigzane z realizacjg przedmiotu umowy, jak i wszelkie koszty
posrednie, ponoszone przez Wykonawce w celu rozpoczgcia realizacji dziatan okreslonych
umowa.

4. Pozostala czes¢ wynagrodzenia bedzie rozliczana na podstawie faktur wystawianych
miesigcznie/kwartalnie obejmujacych koszty realizacji przedmiotu umowy, wg harmonogramu
ptatnosci/budzetu stanowiacego zalacznik nr do umowy.

5. Zaptata wynagrodzenia nastapi  przelewem na rachunek bankowy CRO nr

Wykonawca ponosi petng odpowiedzialnos¢ za prawidlowosé
numeru rachunku bankowego wskazanego w Formularzu Oferty.

6. Zmiana numeru rachunku bankowego, o ktorym mowa w ust. 5, nie stanowi zmiany umowy,
a nastgpuje poprzez ztozenie Zamawiajacemu pisemnego o$wiadczenia Wykonawcy o zmianie

rachunku bankowego, podpisanego zgodnie z zasadami reprezentacji, pod rygorem niewazno$ci,
i staje sie¢ skuteczna z chwilg otrzymania tego os$wiadczenia przez Zamawiajacego. Dla
skuteczno$ci o§wiadczenia o zmianie numeru rachunku bankowego Wykonawca zobowigzany

WPD Pharmaceuticals Sp. z 0.0. ul. Zwirki i Wigury 101, 02-089 Warszawa, Sad Rejonowy dla m.st. Warszawy w Warszawie,
Xl Wydziat Gospodarczy Krajowego Rejestru Sgdowego, KRS: 0000693186, NIP: 5252721500, REGON: 368226325, kapitat
zaktadowy 888 950 PLN, www.wpdpharmaceuticals.com



Fundusze . Unia Europejska
i R s ) |

jest dotgczy¢ zaswiadczenie banku potwierdzajace prowadzenie rachunku Wykonawcy.

7. Faktury przesytane beda przez CRO droga elektronicza na wskazany ponizej adres e-mail:
office@wpdpharmaceuticals.com

8. W przypadku poniesienia przez CRO dodatkowych kosztéw wynikajacych ze $wiadczenia ushugi
na pisemne zadanie Sponsora, Sponsor zrekompensuje i/lub zwrdci wszystkie poniesione
uzasadnione optaty lub koszty.

9. W przypadku anulowania lub rozwigzania umowy Sponsor poinformuje na pi§mie CRO o tym
fakcie z co najmniej 30-dniowym wyprzedzeniem i zgadza si¢ na uregulowanie platnosci za

wszystkie zrealizowane do tego czasu aktywnosci, w tym obejmujace prace zlecane przez CRO
stronom trzecim.

10. Strony zgadzaja si¢, ze w przypadku anulowania lub rozwigzania Umowy Sponsor ma prawo do
otrzymania zwrotu niewykorzystanej czgsci zaliczki.

§7
Zmiany umowy
Zamawiajacy zastrzega mozliwo$¢ zmiany postanowien umowy zawartej z wybranym Wykonawcg
w nastepujacych przypadkach:

1) zmiany powszechnie obowigzujacych przepisow prawa, w szczegOlnosci w zakresie
dotyczacym zmian prawa podatkowego (np. stawek podatku od towarow i ushug) pod
warunkiem, ze zmiana wywiera bezposredni wplyw na realizacje przedmiotu umowy i moze
prowadzi¢ do modyfikacji wytacznie tych zapisow umowy, do ktorych si¢ odnosi,

2) zmiany regulacji dotyczacych realizacji projektu objetego wnioskiem o dofinansowanie nr
POIR.01.02.00-00-0084/18, co do sposobu realizacji lub finansowania zadan objetych
Zapytaniem Ofertowym, wywierajace bezposredni wptyw na realizacj¢ umowy z Wykonawca
i mogace prowadzi¢ do modyfikacji tych zapisow umowy, do ktorych si¢ odnosza,

3) powstania mozliwosci zastosowania nowszych i korzystniejszych dla Zamawiajacego
rozwigzan technicznych od istniejacych w chwili podpisania umowy, o ile nie zwigkszy to
kwoty wynagrodzenia,

4) zmiany dotyczacej realizacji dodatkowych dostaw lub ustug od Wykonawcy, nieobjetych
zamowieniem podstawowym, o ile staly si¢ niezbgdne dla realizacji zaméwienia i zostaty
spelione tacznie nastepujgce warunki:

a) zmiana Wykonawcy nie moze zosta¢ dokonana z powodow ekonomicznych lub
technicznych, w szczegdlnosci dotyczacych zamienno$ci lub interoperacyjnosci sprzgtu,
ustug lub instalacji, zamoéwionych w ramach zamowienia podstawowego,

b) zmiana Wykonawcy spowodowataby istotng niedogodno$¢ lub znaczne zwigkszenie kosztow
dla Zamawiajacego,

c) warto$¢ kazdej kolejnej zmiany nie przekracza 50% wartoSci zamédwienia okreslonej
pierwotnie w umowie,

5) zmiana nie prowadzi do zmiany charakteru umowy i spetnione sg tgcznie nastepujgce warunki:
a) konieczno$¢ zmiany umowy spowodowana jest okoliczno$ciami, ktorych Zamawiajacy,

dziatajac z nalezyta starannoscia, nie mogl przewidzie¢ i

b) warto$¢ zmiany nie przekracza 50% warto$ci zamowienia okreslonej pierwotnie w umowie,

6) Wykonawce, ktéremu zamawiajacy udzielit zamoéwienia, ma zastapi¢ nowy wykonawca:

a) na podstawie postanowien umownych, o ile nie prowadzg do zmian charakteru umowy,

b) w wyniku potaczenia, podziatu, przeksztatcenia, upadiosci, restrukturyzacji lub nabycia
dotychczasowego wykonawcy lub jego przedsiebiorstwa, o ile nowy wykonawca spetnia
warunki udziatu w postepowaniu, nie zachodza wobec niego podstawy wykluczenia oraz nie
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c) w wyniku przejecia przez Zamawiajacego zobowigzan Wykonawcy wzgledem jego
podwykonawcéw,

7) zmiana nie prowadzi do zmiany charakteru umowy a aczna warto$¢ zmian jest mniejsza niz
kwoty okre$lone w przepisach wydanych na podstawie art. 11 ust. 8 Pzp, od ktérych jest
uzalezniony obowiazek przekazywania ogloszen Urzedowi Publikacji Unii Europejskiej
i jednoczesnie jest mniejsza od 10% warto$ci zamowienia okreslonej pierwotnie w umowie,

8) wynikng rozbiezno$ci lub niejasnosci w umowie, ktorych nie mozna usungé
w inny sposob, a zmiana b¢dzie umozliwia¢ usunigcie rozbieznosci i doprecyzowanie umowy
w celu jednoznacznej interpretacji jej zapisow przez strony,

9) wystapienia sily wyzszej,

10) zmiany terminu realizacji umowy w przypadku zaistnienia przyczyn zewngtrznych
niezaleznych od Zamawiajgcego lub Wykonawcy skutkujacych niemozliwoscig dotrzymania
pierwotnych termindéw wynikajacych z Umowy,

11) zmniejszenia kwoty wynagrodzenia Wykonawcy spowodowane ograniczeniem lub
wylaczeniem z realizacji przez Zamawiajacego czgsci przedmiotu zamowienia;

12) wydtuzenia terminu realizacji Przedmiotu umowy w przypadku przedtuzenia procedury
rejestracji lub innych procedur we wlasciwych urzgdach i instytucjach;

13) zmiany terminu obowigzywania Umowy w przypadku zmiany terminu realizacji Projektu,
w ramach ktérego Umowa jest realizowana;

14) zmiany os6b odpowiedzialnych za kontakty i nadzor nad realizacja Przedmiotu umowy,

15) zmiany nazwy firmy, siedziby Stron Umowy, numerdw kont bankowych oraz innych danych
identyfikacyjnych;

16) rozszerzenia zakresu prac, okreslonych w Opisie Przedmiotu Zamowienia, ktore moga okazac
si¢ niezbedne do wykonania przedmiotu umowy zgodnie z obowigzujacymi wytycznymi
i regulacjami prawnymi.

§8
Osoby uprawnione do wspolpracy
1. Strony zgodnie wskazuja, jako osoby uprawnione do kontaktow oraz podpisywania dokumentow
zwigzanych z Umowg:
a) ze strony Zamawiajgcego:

Mariusz Olejniczak

tel.: +48 515 262 381

e-mail: mariusz.olejniczak@wpdpharmaceuticals.com

b) ze strony Wykonawcy:

tel.:
e-mail:
2. Strony zgodnie wskazujg nastepujace adresy do doreczen:

a) dla Zamawiajacego:

WPD Pharmaceuticals Sp. z o.0.
ul. Zwirki i Wigury 101
02-089 Warszawa, Polska

b) dla Wykonawcy:
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§9
Ochrona danych osobowych

1. Zamawiajacy przetwarza dane osobowe Wykonawcy i/lub osdb go reprezentujacych w celu
wykonania umowy, a takze w celu ochrony prawnie uzasadnionych interesow realizowanych
przez administratora (np. archiwizacja, dochodzenie roszczen).

2. Dane osobowe podane w umowie Wykonawca podaje dobrowolnie, jednakze niepodanie tych
danych uniemozliwia wykonanie umowy.

3. Dane osobowe podawane przez Zleceniobiorcg w toku wykonywania umowy podawane sg
dobrowolnie, jednakze niepodanie tych danych uniemozliwi lub moze uniemozliwi¢ wykonanie
umowy.

4. Administratorem danych osobowych jest Zamawiajgcy. Adresem kontaktowym w sprawie
ochrony danych jest adres e-mail: GDPR@wpdphrmaceuticals.com.

5. Zamawiajacy przetwarza dane osobowe, o ktorych mowa w niniejszym paragrafie, przez okres
nie krotszy niz 10 lat od dnia zakonczenia obowigzywania umowy.

6. Wykonawca ma prawo do zadania od administratora dostgpu do danych osobowych, ich

sprostowania, usuni¢cia lub ograniczenia przetwarzania. Wykonawca ma takze prawo do
wniesienia skargi do Urzgdu Ochrony Danych Osobowych zgodnie z obowigzujacymi
przepisami.

810
Postanowienia koncowe

1. CRO zgadza si¢ zabezpieczy¢ Sponsora oraz jego przedstawicieli przed roszczeniami stron
trzecich, wydatkami lub stratami spowodowanymi razagcym zaniedbaniem CRO lub umyslnym
niewlasciwym dzialaniem.

2. Jezeli jakiekolwiek postanowienie niniejszej umowy, kilka jej postanowien lub czg$¢ tych
postanowien jest lub stanie si¢ bezskuteczne, nie powoduje to bezskutecznosci pozostalych
postanowien.

3. Umowa zostata sporzadzona w dwoch wersjach jezykowych tj. w jezyku polskim i angielskim.
Strony zgodnie umawiajg si¢, ze w razie jakichkolwiek watpliwosci co do tresci zawartej umowy
ostateczne znaczenie przypisuje si¢ wersji umowy sporzadzonej w jezyku angielskim.

4. Umowa, a w szczegdlnosci jej zawarcie, wykonanie tj. realizacja praw i obowigzkow
wynikajacych z niniejszej umowy, rozliczenie oraz cato$ciowa ocena kontraktu podlegaja prawu
szwajcarskiemu.

5. Wszelkie zmiany, uzupetnienia i odstgpienie od umowy wymagaja zachowania formy pisemnej
pod rygorem niewaznosci.

6. Strony zgadzaja si¢ podda¢ wszelkie spory wynikajace z umowy wylacznej jurysdykcji sadow
stanowych i federalnych w Szwajcarii.

7. Umowe sporzadzono w dwdch (2) jednobrzmigcych egzemplarzach, po jednym dla Stron.

Zamawiajacy Wykonawca

Mariusz Olejniczak
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Appendix No. 6 to Request for Bids No. 11/WPD104/2020

IMPORTANT PROVISIONS OF THE CONTRACT - EXAMPLE

WPD Pharmaceuticals sp. z 0.0. with their registered office in Warsaw (02-089), ul. Zwirki Wigury
101, KRS (National Court Register): 0000693186, NIP (Tax Identification Number): 5252721500,
REGON (Business Registry Number): 368226325, initial capital of PLN 888 950, represented by Mr.
Mariusz Olejniczak — President of the Management Board, authorized for independent
representation, further referred to as the “The Ordering Party or Sponsor”

and

[e]

represented by

[e]

— authorized for joint representation, further referred to as the “Contractor or CRO”,

Together referred as the “Parties”.

§1
Contract object

The contract object is a Contract Research Organization (CRO) services for the purpose of clinical

trials (referred as “Research”) conducted by WPD Pharmaceuticals.

Detailed description of the contract object and the work schedule is included in the Appendix No.
to the Contract.

CRO shall conduct the activities in accordance with applicable local law and regulation and

adopted Good Clinical Practice (ICH-GCP).

82
Performance of the Service

In order to perform the Services, CRO undertakes to appoint from among its employees persons
with knowledge, experience and authorizations necessary to properly perform the Services, as well
as provide equipment and materials necessary to perform the Services. The CRO will appoint only
persons previously approved by the Sponsor in writing under pain of nullity. In order to obtain the
said approval of the person by the Sponsor, CRO will present to the Sponsor the professional CVs
of persons selected to perform the Services. Refusal to approve the selected person requires written
justification of the Sponsor under pain of nullity.

. CRO may not, without the prior consent of the Sponsor, entrust the performance of the Service to a

person other than designated in accordance with the principles set out in paragraph 1 above, having
the same qualifications and experience as a person who has so far performed the activities subject
to the Agreement. If it is necessary to entrust the performance of the Service to a person other than
designated in accordance with the principles set out in paragraph 1 above, the CRO will notify the
Sponsor of a proposal for a new person at least 7 days in advance. If this proposal is not accepted
by the Sponsor, the Sponsor is entitled to indicate another person.
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3. If the Sponsor has reservations as to the implementation of Services by a given CRO employee, the
Sponsor shall notify the CRO in writing and may request the CRO to change that employee to
another one in writing, solely because of serious and justified objections to his work. or
proceedings. In this case, the CRO will appoint a new employee with the appropriate qualifications
and experience as soon as possible

4. During the term of the Agreement, CRO may entrust the performance of all or some of the
Services to a third party with the consent of the Sponsor expressed in writing under pain of nullity
and with due diligence at its expiry date.

§3
CRO Obligations
In order to properly perform the Agreement, the CRO is obliged in particular to:

a) start performing the Services immediately after signing the executive contract;

b) cause that during the term of the Agreement, persons designated to provide the Services will
devote as much of their professional time to the obligations arising from the Agreement as will be
required for their proper performance and as agreed with the Sponsor;

c) provide the Sponsor during the term of the Agreement and within the agreed deadlines, reports on
the progress of ongoing works or other documents confirming the performance of the work;

d) submit on behalf of the Sponsor applications to the relevant authorities regarding the conduct of
the Research, in particular amendments to the Protocol, informed consent forms, recruitment
procedures and other documents related to the Research;

e) act on behalf of the Sponsor in front of relevant administrative bodies in proceedings related to
the Research.

84

Sponsor obligations
Sponsor is obligated to:

a) provide the CRO with all information at its disposal regarding planned clinical trials;

b) provide the CRO with all information on the investigational medicinal product, including current
information on the safety of the investigational medicinal product;

c) provide the CRO with the documentation necessary to perform the entrusted duties;

d) conclusion of the Sponsor's liability insurance contract and researchers for related damage with
conducting the research, consistent with applicable lawand delivering to the CRO a copy of the
current insurance policy confirming the conclusion of such an insurance contract;

e) immediately inform the CROon suspension of the Research or withdrawal of the permit to conduct
the trial.

85
Audits

1. CRO, upon a justified request from the Sponsor, will provide the Sponsor with information on the
course of the Services. In particular, the Sponsor may request the CRO to prepare a report on the
Services provided by the CRO. In this case, the CRO will provide the Sponsor with this report
within a maximum of 14 days from the date of submission of the request.
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2. During the term of the Agreement, the CRO undertakes to enable the Sponsor's representatives, as
well as relevant authorities, national, foreign and international bodies or organizations dealing in
the registration of medicinal products and supervision, audit or inspection of clinical trials:
conducting audit, control and inspection of the Research, as also access to documents related to the
conduct of the Research and monitoring and auditing of the activities performed by Invesigators
and members of research teams as part of the Research, including audit of the procedures used in
the Research.

3. The CRO shall immediately notify the Sponsor if the relevant authorities, national, foreign and
international bodies or organizations involved in the registration of medicinal products and
supervision, audit of clinical trials inform the CRO about the planned control or audit or start
without prior control of any research center, CRO or bioethics committee. In addition, CRO will
provide the Sponsor with a copy of the correspondence from / to the abovementioned entities
associated with the Research.

4. At the Sponsor's request, the CRO undertakes to take all reasonable and practicable actions to
rectify any irregularities found in the course of controls or inspections.

86
Renumeration

1. For the fulfillment by CRO of all the obligations referred to in the Agreement, the Sponsor
undertakes to pay the amount of net, to which VAT will be
added, if in accordance with the provisions it will apply.

2. The sponsor undertakes to pay a cash advance of up to 20% of the remuneration referred to in
paragraph 1.

3. The cash advance shall be paid within 14 days from the date of the conclusion of this contract and
shall cover direct fees related to the implementation of the subject of the contract, as well as any
pass-through expenses incurred by the Contractor in order to fund the initial commitment of time
and resources related with implementation of the activities specified in the contract.

4. The remaining part of the remuneration shall be settled upon receipt of the invoice issued monthly
/ quarterly covering the costs of implementing of the contract object, according to the payment
schedule / budget constituting Annex No. to the contract.

5. The remuneration shall be paid by wire transfer to a CRO bank account No.

. The Contractor bears full responsibility for the correctness
of the bank account number indicated in the Bid Form.

6. Change of the bank account number referred to above does not constitute a change of the contract,
and is made by submitting to the Sponsor a written statement of the Contractor about a the bank
account’s change, signed in accordance with the rules of representation, under pain of nullity, and
becomes effective upon receipt of this statement by the Sponsor. For the effectiveness of the
statement on changing the bank account number, the Contractor is required to attach a bank
certificate confirming the Contractor's account.

7. Invoices will be directed by CRO at the following e-mail address:
office@wpdpharmaceuticals.com.

8. In the event CRO incurs additional costs resulting from the provision of services at the Sponsor's
written request, the Sponsor will compensate and / or reimburse all reasonable fees or expenses
incurred.
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9. In the event of cancellation or termination of the contract, the Sponsor shall inform the CRO in
writing of this fact at least 30 days in advance and agree to settle the payment for all activities
carried out up to that time, including works commissioned by the CRO to third parties.

10.The Parties agree that in the event of cancellation or termination of the Agreement, the Sponsor

shall have the right to a refund of any portion of the Fee Advance, which has not been earned,
incurred or irrevocably committed.

§7
Contract Amendments
The Ordering Party reserves the right to amend the provisions of the contract signed with the selected
Contractor in the following cases:

1) changes to generally applicable legal regulations, in particular changes to tax law (e.g. the rates
of goods and services tax), provided that the change hasa direct impact on the performance of the
contract object and may lead to the modification of only those contractual provisions it refers to;

2) changes to regulations concerning the implementation of the project covered by co-financing
application no. POIR.01.02.00-00-0084/18 as regards the manner of implementation or financing
of tasks included in the Request for Bids, which have a direct impact on the performance of the
contract with the Contractor and which may lead to the modification of those provisions of the
contract that they refer to;

3) the opportunity to use more modern technical solutions which are more beneficial to the Ordering
Party than those which existed at the time of signing the contract, provided that they do not
increase the amount of the fee due to the Contractor;

4) changes concerning the execution of additional deliveries or services by the Contractor which
were not included in the basic order, provided that they became essential for the delivery of the
order and that the following conditions have been jointly met:

a) the Contractor must not be replaced for economic or technical reasons, in particular ones which
concern the interchangeability or interoperability of equipment, services or installations ordered
as part of the basic order;

b) a change of the Contractor would cause significant inconvenience or would drive up the cost for
the Ordering Party;

¢) the value of each subsequent change does not exceed 50% of the value of the order specified
originally in the contract.

5) the change does not alter the nature of the contract and the following conditions are jointly met:

a) the need to amend the contract is due to circumstances which the Ordering Party, acting in good
faith, could not have foreseen and

b) the value of the change does not exceed 50% of the value of the order specified originally in the
contract;

6) The Contractor who was awarded the contract by the Ordering Party is to be replaced by a new
contractor:

a) on the basis of contractual obligations, provided that they do not alter the nature of the contract,

b) as a result of a merger, division, transformation, bankruptcy, restructuring or acquisition of the
existing contractor or its enterprise, provided that the new contractor meets the conditions for
participation in the procedure, there are no grounds for its exclusion from the procedure and
that the change does not entail any other significant amendments to the contract,

C) as a result of the Ordering Party taking over the Contractor’s obligations towards its
subcontractors;
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7) the change does not alter the nature of the contract and the total value of the change is less than
the amount specified under Art. 11 paragrahp 8 Public Procurement Law, on which depends the
obligation to submit notices to the European Union Publication office and at the same time it is
less than 10% of the value of the order specified in the original contract;

8) there are discrepancies or ambiguities in the contract which cannot be eliminated in any different
manner and the change will make it possible to eliminate such discrepancies and make the
contract more precise in order to ensure its unambiguous interpretation by the parties;

9) the occurrence of a force majeure event;

10) changing the dates of the contract in the event of external causes beyond the control of the
Ordering Party or the Contractor resulting in the inability to meet the original deadlines arising
from the Contractor,

11) reducing the amount of the Contractor's remuneration due to limitation or exclusion by the
ordering Party implementation of part of the contract object,

12) extension of the deadline for implementation of the contract object in the event of extension of
the registration procedure or other procedures in the appropriate offices and institutions,

13) changing the term of the contract in the event of a change in the date of the Project
implementation under which the contract is implemented,

14) changes in persons responsible for contacts and supervision over the implementation of the
contract,

15) changes in the company name, the place of seat of the Parties, bank account numbers and other
identification data,

16) extending he scope of work specified in the description of the contract object, which may prove
necessary to perform in accordance with the applicable legal quidelines and regulations.

88

Persons authorized for cooperation
1. The Parties jointly indicate, as persons authorized to contact and sign documents related to the
Agreement:
a) on the part of the Ordering Party:
Mariusz Olejniczak
tel .. +48 515 262 381
e-mail: mariusz.olejniczak@wpdpharmaceuticals.com

b) on the part of the Contractor:

tel .
e-mail;

2. The parties agree on the following addresses for service:
a) for the Ordering Party:

WPD Pharmaceuticals Sp. z o.0.
ul. Zwirki i Wigury 101
02-089 Warsaw, Poland

b) for the Contractor:
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Personal data protection

1. The Ordering Party processes personal data of the Contractor and/ or persons representing him in
order to perform the Contract, as well as to protect legitimate interests pursued by the
administrator (eg. archiving, claiming).

2. The personal data provided in the contract is provided by the Contractor voluntarily, however,
failure to provide such data prevents the performance of the contract.

3. Personal data provided by the Contractor during the performance of the contract is provided
voluntarily, however, failure to provide such data will prevent or may prevent the performance of
the contract.

4. The administrator of personal data is the Ordering Party. The contact address regarding data
protection is the e-mail address: GDPR@wpdpharmaceuticals.com.

5. The Ordering Party processes personal data referred to in this paragraph for a period not shorter
than 10 years from the date of termination of the contract. in no case less than the expiration of the
period of limitation of claims.

6. The Contractor has the right to request from the administrator access to personal data, rectification,
deletion or limitation of processing. The Contractor also has the right to file a complaint to the
Office for Personal Data Protection in accordance with the applicable regulations.

810
Final Provisions

1. CRO agrees to indemnify and hold harmless Sponsor, its affiliates and their respective
represenattives against third party claims, expenses or losses caused by CRO’s gross negligence or
wilful misconduct.

2. If any provision of this contract, several provisions hereof or a part of these provisions is or
becomes ineffective, this shall not invalidate the remaining provisions.

3. This contract has been drawn up in a Polish and an English language version. The Parties agree
that in case of any disputes as to the content of this contract, the English language version shall be
binding.

4. The entirety of the contract, and in particular its conclusion, performance (i.e. the enforcement of
rights and fulfillment of obligations arising under it), the making of payments and any eventual
claims, and the overall assessment of the contract, are governed by the swiss law.

5. All changes, additions and withdrawal from the contract must be made in writing under pain of
nullity and shall be agreed and signed by both parties.

6. The Parties agree to submit all disputies arising from the contract to the exclusive jurisdiction of
state and federal courts in Switzerlamd.

7. The contract has been drawn up in two (2) counterparts, one for the each Party.

The Ordering Party Contractor

Mariusz Olejniczak
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