10
	Service
Agreement№861

	СОГЛАШЕНИЕ ОБ ОКАЗАНИИ УСЛУГ № 861

	This Service Agreement (“AGREEMENT”) is made by and between:
Limited liability company Ecron Acunova,
a company incorporated under the provisions of the Laws of Russia, having its registered office at 6, Zhukovskogo street, Krasnogorsk, 143402, Moscow region, Russian Federation, until 14th November 2019, and named  Limited liability company Navitas Life Sciences, registered according to the legislation of Russian Federation, with registered office at: 108811, Moscow, p. Moskovsky, Kievskoe shosse, 22th km, household 4, building 2, floor 8 (Eighth), block B, office 809B/4, room 22 as of 15th November 2019, represented by General Manager Volkova N.N., acting on the basis of the Charter (here-in-after referred to as “VENDOR”)
and
Navitas Life Sciences GmbH
a company incorporated under the provisions of the Laws of Germany,
 having its registered office at Hahnstrasse 70, 60528 Frankfurt/Main, Germany 
(here-in-after referred to as “COMPANY”)
or separately referred as “the Party” or jointly as “the Parties”
	Настоящее Соглашение об оказании услуг (далее – «СОГЛАШЕНИЕ») заключено между:
Обществом с ограниченной ответственностью «Экрон Акунова»,
компанией, созданной в соответствии с законодательством Российской Федерации, с юридическим адресом: улица Жуковского, 6, Красногорск, 143402, Московская область, Российская Федерация, до 14 ноября 2019 года и переименованной в общество с ограниченной ответственностью «Навитас Лайф Сайенсес», созданное в соответствии с законодательством Российской Федерации, с юридическим адресом: 108811, г. Москва, п. Московский, Киевское шоссе, 22-й км, владение 4, корпус 2, этаж 8 (восьмой), блок В, офис 809B/4, комната 22 с 15 ноября 2019 года, в лице генерального директора Волковой Н.Н., действующей на основании Устава (далее – «ПОСТАВЩИК»)
и
«Навитас Лайф Сайенсес ГмбХ»,
компанией, созданной в соответствии с законодательством Германии,
 с юридическим адресом: Ханштрассе 70, 60528 Франкфурт-на-Майне, Германия
(далее – «КОМПАНИЯ»)

отдельно именуемые «Сторона» и совместно – «Стороны»

	for the study 
[bookmark: title](861) NUC-5/PSC
with the title 
“Double-blind, randomized, placebo-controlled, phase III study comparing norursodeoxycholic acid capsules with placebo in the treatment of Primary Sclerosing Cholangitis” 
(here-in-after referred to as “STUDY”)
	для исследования 
(861) NUC-5/PSC
под названием
«Двойное слепое рандомизированное плацебо-контролируемое исследование III фазы, сравнивающее капсулы норурсодезоксихолевой кислоты с плацебо в лечении первичного склерозирующего холангита»
(далее – «ИССЛЕДОВАНИЕ»)

	Effective Date of this AGREEMENT:
1st September 2019
	Дата вступления в силу настоящего Соглашения:
1 сентября 2019 года

	PREAMBLE
Whereas COMPANY is active in the field of contract research for the pharmaceutical industry and possesses knowledge, experience, facilities and personnel to conduct clinical development projects, clinical studies as well as other services related to clinical studies, such as monitoring, study management, data management, statistical analysis, medical writing, quality assurance, and regulatory consulting.
Whereas COMPANY has been engaged by Dr. Falk Pharma GmbH (herein-after referred to as SPONSOR) to perform the STUDY, and now COMPANY wishes to contract out the performance of certain clinical services in Russia.
Whereas VENDOR is active in the field of contract research for the pharmaceutical industry, including set-up and performance of clinical studies in Russia, and warrants to COMPANY that it has the experience and expertise necessary to provide the services described in this AGREEMENT and ATTACHMENT 2.
Now, therefore, COMPANY engages VENDOR to perform the services as specified in this AGREEMENT and its Attachments, which form binding part of this AGREEMENT.
This AGREEMENT replaces all previous agreements, e.g. Letter of Intent, cost overviews, general terms and conditions etc, concerning the above-mentioned STUDY. 
In case of any contradiction between any other agreement and this AGREEMENT, this AGREEMENT shall prevail for all matters concerning the STUDY.
	ПРЕАМБУЛА
Учитывая, что КОМПАНИЯ активно работает в области исследований, проводимых по контракту для фармацевтической промышленности и обладает компетенцией, опытом, возможностями и персоналом для осуществления проектов клинических разработок, проведения клинических исследований, а также оказания других услуг, связанных с клиническими исследованиями, таких как мониторинг, управление исследованиями, управление данными, статистический анализ, написание медицинской документации, обеспечение качества и консультации в области нормативного регулирования.
Учитывая, что КОМПАНИЯ привлечена компанией «Др. Фальк Фарма ГмбХ» (далее – «СПОНСОР») для проведения ИССЛЕДОВАНИЯ, а теперь КОМПАНИЯ желает заключить контракт на предоставление определенных клинических услуг в России.
Учитывая, что ПОСТАВЩИК активно работает в области исследований, проводимых по контракту для фармацевтической промышленности, включая организацию и проведение клинических исследований в России, и гарантирует КОМПАНИИ, что у нее есть опыт и компетенция, необходимые для предоставления услуг, описанных в настоящем СОГЛАШЕНИИ и ПРИЛОЖЕНИИ 2.
КОМПАНИЯ привлекает ПОСТАВЩИКА для оказания услуг, указанных в настоящем Соглашении и Приложениях к нему, которые являются неотъемлемой частью настоящего Соглашения.
Настоящее Соглашение заменяет все предыдущие соглашения, например, Письмо о намерениях, обзоры затрат, общие положения и условия, касающиеся вышеупомянутого ИССЛЕДОВАНИЯ.
В случае какого-либо противоречия между любым другим соглашением и настоящим СОГЛАШЕНИЕМ, настоящее СОГЛАШЕНИЕ имеет преимущественную силу в отношении любых вопросов, касающихся ИССЛЕДОВАНИЯ.

	1 Specification of Services
1.1 
The STUDY is a project dealing with the orphan disease primary sclerosing cholangitis. It is planned as a multinational, multicentre, randomised, double-blind, placebo-controlled phase III study. In Russia it is expected to involve 6 investigational sites in order to randomise 27 patients. 
	1 ОПИСАНИЕ УСЛУГ
1.1 
ИССЛЕДОВАНИЕ является проектом, посвященным изучению первичного склерозирующего холангита, орфанного заболевания. Оно запланировано как международное, многоцентровое, рандомизированное, двойное слепое, плацебо-контролируемое исследование III фазы. В России предполагается задействовать 6 исследовательских площадок для рандомизации 27 пациентов.

	1.2 
The specific responsibilities and obligations to be performed by VENDOR with respect to the services for the STUDY are set forth in ATTACHMENT 2, which forms binding part of this AGREEMENT. The responsibility for all services not transferred to VENDOR according to ATTACHMENT 2 remains with the COMPANY and/or SPONSOR. 
VENDOR agrees to provide the services as described in ATTACHMENT 2.
	1.2

Конкретные обязанности и обязательства, выполняемые ПОСТАВЩИКОМ в отношении услуг по ИССЛЕДОВАНИЮ, изложены в ПРИЛОЖЕНИИ 2, которое является неотъемлемой частью настоящего СОГЛАШЕНИЯ. Ответственность за все услуги, которые не были переданы ПОСТАВЩИКУ согласно ПРИЛОЖЕНИЮ 2, лежит на КОМПАНИИ и/или СПОНСОРЕ.
ПОСТАВЩИК соглашается предоставлять услуги, как описано в ПРИЛОЖЕНИИ 2.

	1.3	
Time is of utmost importance for the submission process of the SPONSOR. This AGREEMENT shall be carried out by the time stipulated in ATTACHMENT 1. VENDOR shall immediately inform COMPANY about all -expected as well as already established- circumstances substantially affecting the time schedule in ATTACHMENT 1.
	1.3	
Время имеет первостепенное значение для процесса представления документов СПОНСОРОМ. Услуги по настоящему СОГЛАШЕНИЮ должно быть выполнены к сроку, указанному в ПРИЛОЖЕНИИ 1. ПОСТАВЩИК обязуется немедленно проинформировать КОМПАНИЮ обо всех ожидаемых, а также уже установленных обстоятельствах, существенно влияющих на соблюдение графика работы, указанного в ПРИЛОЖЕНИИ 1.

	1.4	
VENDOR shall be obliged to notify COMPANY immediately in writing of any unforeseen effects that become known during the performance of this AGREEMENT. Moreover, VENDOR shall notify COMPANY immediately in writing of all other circumstances which might endanger the execution of this AGREEMENT or which show that the aim of this AGREEMENT might not be or might no longer be wholly or partly achieved.
	1.4	
ПОСТАВЩИК обязуется немедленно уведомить КОМПАНИЮ в письменной форме о любых непредвиденных последствиях, которые станут известны в ходе выполнения настоящего СОГЛАШЕНИЯ. Кроме того, ПОСТАВЩИК обязуется немедленно уведомить КОМПАНИЮ в письменной форме обо всех других обстоятельствах, которые могут поставить под угрозу выполнение настоящего СОГЛАШЕНИЯ или при появлении которых можно сделать вывод о том, что цель настоящего СОГЛАШЕНИЯ не может быть достигнута полностью или частично.

	1.5	
VENDOR ensures that it will conduct all its responsibilities and services in full compliance with (1) the “Declaration of Helsinki” in the latest relevant version, (2) the ICH Harmonized Tripartite Guideline for Good Clinical Practice as amended from time to time, (3) COMPANY's/SPONSOR’s Standard Operating Procedures and the STUDY-related documents like the STUDY protocol inclusive of any amendments to the protocol, the monitoring manual inclusive of any amendments, etc., and (4) all applicable national and international laws, regulations and guidelines on a “state of art” basis. VENDOR shall comply with all instructions regarding the performance of this AGREEMENT given by COMPANY/the SPONSOR as long as they follow the applicable regulations and guidelines.
VENDOR shall do best efforts to take care for the best understanding of the purpose of the STUDY by investigator and study nurses. VENDOR shall identify and do best efforts to secure the services (e.g., by pre-study visit, initiation visit, regular monitoring) of investigators, who are qualified by experience and training to conduct the STUDY.
	1.5	
ПОСТАВЩИК гарантирует выполнение всех своих обязанностей и услуг в полном соответствии с (1) «Хельсинкской декларацией» в последней версии, (2) Согласованным трёхсторонним руководством Международной конференции по гармонизации в отношении надлежащей клинической практики, с изменениями и дополнениями , (3) Стандартными операционными процедурами КОМПАНИИ/СПОНСОРА и документами, связанными с ИССЛЕДОВАНИЕМ, такими как протокол ИССЛЕДОВАНИЯ, включая любые поправки к протоколу, руководство по мониторингу, включая любые поправки и т. д., и (4) всеми применимыми внутренними и международными законами, нормативными положениями и руководящими принципами на основе современного уровня техники. ПОСТАВЩИК обязуется соблюдать все инструкции относительно выполнения настоящего СОГЛАШЕНИЯ, данные КОМПАНИЕЙ/СПОНСОРОМ, при условии, что они следуют применимым нормам и правилам.
ПОСТАВЩИК обязуется приложить все усилия, чтобы исследователи и медсестры позаботились о лучшем понимании цели ИССЛЕДОВАНИЯ. ПОСТАВЩИК обязуется определить и приложить все усилия для обеспечения услуг (например, путем посещения перед проведением исследования, инициирующего визита, регулярного мониторинга) исследователей, которые имеют квалифицированный опыт и прошли обучение для проведения ИССЛЕДОВАНИЯ.

	1.6	
VENDOR assures that it is in possession of and will maintain any governmental authorization required under the laws of the country/countries where the services are performed.
	1.6	
ПОСТАВЩИК гарантирует, что он имеет и будет иметь в течение периода оказания услуг все официальные разрешения, требуемые в соответствии с законодательством страны/стран, в которых  предоставляются услуги.

	1.7	
VENDOR and the COMPANY shall secure the quality of its services by involving staff who is qualified by education, experience and training to perform the services in a proper way. Documents showing the qualification of involved VENDOR staff members (i.e., curriculum vitae, training records) shall be provided at signature of this AGREEMENT and shall be updated on a regular base.
Contact person(s) for COMPANY at VENDOR for any questions and instructions regarding the conduct of this AGREEMENT is/are: Dr Natalya Volkova.
VENDOR and the COMPANY will secure that appropriate STUDY-specific training takes place to replacement of team members caused by VENDOR at its own expense.
VENDOR will communicate with COMPANY. Any direct communication of VENDOR with the SPONSOR, investigators and/or other third parties may only take place after written release of COMPANY’s responsible project manager.
	1.7	
ПОСТАВЩИК и КОМПАНИЯ обязуются обеспечивать качество своих услуг, привлекая персонал, обладающий квалификацией по образованию, опыту и обучению, для оказания услуг надлежащим образом. Документы, подтверждающие квалификацию соответствующих сотрудников ПОСТАВЩИКА (например, биографические данные, записи о прохождении обучения), должны быть предоставлены при подписании настоящего СОГЛАШЕНИЯ и регулярно обновляться.
Контактным лицом для КОМПАНИИ у ПОСТАВЩИКА по любым вопросам и инструкциям, касающимся данного СОГЛАШЕНИЯ, является: д-р Наталья Волкова
ПОСТАВЩИК и КОМПАНИЯ обеспечивают проведение соответствующего обучения в отношении ИССЛЕДОВАНИЯ для замены членов команды ПОСТАВЩИКОМ за его счет.
ПОСТАВЩИК осуществляет связь с КОМПАНИЕЙ. Любое непосредственное общение ПОСТАВЩИКА со СПОНСОРОМ, исследователями и/или другими третьими лицами может иметь место только после письменного одобрения ответственного руководителя проекта КОМПАНИИ.

	1.8	
VENDOR will not use the services in any capacity of anyone debarred by the US Food and Drug Administration (FDA) or any other Health Authority. Furthermore, VENDOR represents and warrants that it has neither been debarred by the FDA or any other Health Authority nor that it is, to the best of its knowledge, currently the subject of such a debarment proceeding. During the term of this AGREEMENT, VENDOR will promptly notify COMPANY should VENDOR or anyone employed by it become subject of such debarment proceedings.
	1.8	
ПОСТАВЩИК обязуется не вовлекать при оказании услуг лиц, запрещенных Управлением по контролю за продуктами и лекарствами США (FDA) или любым другим органом здравоохранения. Кроме того, ПОСТАВЩИК заявляет и гарантирует, что он не был запрещен FDA или любым другим органом здравоохранения, и что, насколько ему известно, в настоящее время он не является объектом разбирательства в этом отношении. В течение срока действия настоящего СОГЛАШЕНИЯ, ПОСТАВЩИК обязуется незамедлительно уведомить КОМПАНИЮ, если ПОСТАВЩИК или кто-либо из сотрудников, нанятых им, станут объектом такого разбирательства о запрете.

	1.9	
Independent Ethics Committee (IEC), Informed Consent, Regulatory Submission
VENDOR makes sure that the submission to the IEC will be performed according to the Guidance on application format and documentation to be submitted in an application for an IEC opinion (if applicable). 
Each protocol and informed consent form to be used during this STUDY shall be reviewed and approved by the IEC for each participating investigator/centre prior to study initiation at that site (if applicable). VENDOR is responsible that the required ethical votes are available prior to recruitment start. Moreover, a list of the voting members of the IEC will be requested by VENDOR. Finally, VENDOR requests a statement by the IEC that it is working according to ICH rules. Any changes to the protocol (protocol amendment) desired by SPONSOR/PI (Principal Investigator) shall be submitted to the respective IEC for approval or information, if required by legislation, before being implemented.
VENDOR shall instruct the investigator to provide progress reports as legally required (e.g., to the IEC) and notify e.g., the IEC of any relevant deviations from protocol and of any unexpected or serious adverse events associated with STUDY participation, as required by national regulations.
VENDOR shall instruct the investigator that the investigational nature of the STUDY, as well as risks and benefits associated with participation must be fully explained to the potential STUDY participants by the investigator and his/her staff in language understood by the participant. VENDOR shall instruct the investigator that each participant must provide the investigator with a written informed consent prior to the STUDY participation. Responsible monitors of VENDOR shall confirm the correctness of afore-mentioned signed consent. VENDOR shall instruct the investigator to inform participants about the data protection aspects as well as the privilege to discontinue participation in the STUDY at any time without further consequences to their basic medical care provided by the physician.  
VENDOR shall transfer available documents (e.g., protocol, PI/ICF, etc.) to the investigators/ coordinating investigator(s), and submit those documents directly to the involved authorities (if mutually agreed by COMPANY and VENDOR) before the start of the STUDY.
VENDOR shall notify national and local authorities about a premature STUDY termination and about regular STUDY termination within the requested notification periods. COMPANY receives a draft of such notifications prior to submission for review.
VENDOR will ensure that the STUDY and/or the performance of the services will not be started unless VENDOR is in possession of the required authorizations, permits or votes/approvals, or unless such authorizations, permits or votes/approvals have been obtained, AND unless COMPANY has approved the start at VENDOR.
	1.9	
Независимый комитет по этике (НКЭ), информированное согласие, заявка на регистрацию
ПОСТАВЩИК гарантирует, что представление в НКЭ будет осуществляться в соответствии с Руководством по формату заявки и документацией, которая должна быть представлена в заявке для заключения НКЭ (если применимо). 
Каждый протокол и форма информированного согласия, используемые в этом ИССЛЕДОВАНИИ, должны быть рассмотрены и утверждены НКЭ для каждого участвующего исследователя/центра до начала исследования в этом центре (если применимо). ПОСТАВЩИК несет ответственность за наличие необходимых голосов комитета до начала подбора субъектов. Кроме того, ПОСТАВЩИК запрашивает список голосующих членов НКЭ. Наконец, ПОСТАВЩИК запрашивает заявление НКЭ о том, что он работает в соответствии с правилами Международной конференции по гармонизации. Любые изменения в протоколе (поправка к протоколу), требуемые СПОНСОРОМ/ГИ (главным исследователем), представляются в соответствующий НКЭ для одобрения или информации, если это требуется законодательством, до их вступления в силу.
ПОСТАВЩИК дает указание исследователю предоставлять отчеты о ходе работы в соответствии с требованиями законодательства (например, в НКЭ) и уведомлять, например, НКЭ о любых соответствующих отклонениях от протокола и о любых неожиданных или серьезных нежелательных явлениях, связанных с участием в ИССЛЕДОВАНИИ, как того требуют национальные правила.
ПОСТАВЩИК информирует исследователя о том, что исследовательский характер ИССЛЕДОВАНИЯ, а также риски и выгоды, связанные с участием, должны быть полностью объяснены потенциальным участникам ИССЛЕДОВАНИЯ исследователем и его/ее персоналом на языке, понятном участнику. ПОСТАВЩИК обязуется дать указание исследователю о том, что каждый участник должен предоставить исследователю письменное информированное согласие до участия в ИССЛЕДОВАНИИ. Ответственные координаторы ПОСТАВЩИКА подтверждают правильность вышеупомянутого подписанного согласия. ПОСТАВЩИК обязуется дать указание исследователю проинформировать участников об аспектах защиты данных, а также о возможности прекращения участия в ИССЛЕДОВАНИИ в любое время без дальнейшего ущерба для их базовой медицинской помощи, оказываемой врачом. 
ПОСТАВЩИК передает имеющиеся документы (например, протокол, ГИ/ФИС и т.д.) исследователям/координирующему исследователю (-ям) и передает эти документы непосредственно в соответствующие органы (если это взаимно согласовано КОМПАНИЕЙ и ПОСТАВЩИКОМ) до начала ИССЛЕДОВАНИЯ.
ПОСТАВЩИК уведомляет национальные и местные органы власти о преждевременном прекращении ИССЛЕДОВАНИЯ и о плановом прекращении ИССЛЕДОВАНИЯ в течение периодов, требуемых для подачи уведомления. КОМПАНИЯ получает черновик таких уведомлений перед отправкой на рассмотрение.
ПОСТАВЩИК гарантирует, что ИССЛЕДОВАНИЕ и/или оказание услуг не будет начато, если ПОСТАВЩИК не обладает необходимыми разрешениями, разрешениями или голосами / одобрениями, или если такие разрешения, лицензиями или голосами/одобрениями, И если только КОМПАНИЯ одобрила начало оказания услуг ПОСТАВЩИКОМ.

	1.10	Investigators
VENDOR shall exert its best efforts to support the selection of investigators (aside from those which are named and postulated by the Sponsor) in conformity with the specific demands of this STUDY as specified in the protocol (centres with reasonable number of patients with target indication, staff qualification, equipment, and resources etc.).
VENDOR shall inform the investigator about investigator’s legal obligation with regard to the STUDY prior to start of recruitment. In particular, VENDOR shall inform the investigator about investigator’s legal responsibility to designate suitably qualified members for the investigating team, to instruct and supervise them as well as to provide them with the information necessary to perform their activities in conducting the clinical trial. VENDOR will also instruct investigator about investigator’s legal responsibility to designate at least one deputy with comparable qualifications, if required by legislation.
VENDOR shall provide investigator with investigator’s drug brochure prior to conclusion of the contract with the investigator.
VENDOR shall provide the address of a contact site as soon as available and if required by law, at which STUDY participants can obtain further information on the STUDY. The contact site shall be mentioned in the informed consent.
VENDOR shall obtain appropriate investigator documents required to comply with applicable regulations and to initiate this STUDY (e.g., curriculum vitae, financial disclosure, FDA 1572 as applicable). If Sponsor and/or VENDOR determine that an investigator’s performance is unsatisfactory, the investigator shall be discontinued from participation in the STUDY on Sponsor’s request.
VENDOR shall instruct appropriate investigators to exercise SPONSOR-independent medical judgement as to the compatibility of each patient with the STUDY protocol and to obtain written informed consent prior to including any patient in the STUDY.
VENDOR shall instruct appropriate investigators to immediately report any serious adverse event (SAE) occurring in STUDY patients as specified in the protocol. 
If an investigator does not comply with his reporting obligations on SAE, VENDOR’s monitor will discuss this failure in detail with the investigator. The content of such a discussion has to be described in a written document.
VENDOR shall instruct appropriate investigators and its staff to review eCRFs for completeness and accuracy, submit data in a timely manner, and maintain adequate records of patient identification, clinical observations, and clinical supplies disposition.
VENDOR shall instruct the investigators to keep the necessary source data in their patients’ files.
According to §42b of the German Drug Law, SPONSOR is obliged to submit the results of each clinical study to the German competent regulatory authority BfArM. The submitted results will be published by the BfArM through the open part of its official data base at the DIMDI website. VENDOR will be responsible to obtain investigator’s consent to the publication of his/her personal data, including address of the institution, for this purpose.
VENDOR shall instruct the investigators to maintain independent records (copies of CRFs or printouts of eCRFs [or storage media with eCRF files], respectively, source data material, worksheets, etc.), for each patient participating in the STUDY.
	1.10	Исследователи
ПОСТАВЩИК приложит все усилия, чтобы поддержать выбор исследователей (кроме тех, которые названы и предложены Спонсором) в соответствии с конкретными требованиями этого ИССЛЕДОВАНИЯ, указанными в протоколе (центры с достаточным количеством пациентов с целевыми показаниями, квалификация персонала, оборудование, ресурсы и т. д.).
ПОСТАВЩИК проинформирует исследователя о законных обязанностях исследователя в отношении ИССЛЕДОВАНИЯ до начала отбора субъектов. В частности, ПОСТАВЩИК проинформирует исследователя о законной ответственности исследователя в отношении назначения членов комиссии, обладающих соответствующей квалификацией, их инструктажа и контроля, а также предоставления им информации, необходимой для осуществления их деятельности при проведении клинического испытания. ПОСТАВЩИК также проинструктирует исследователя о законной ответственности исследователя в отношении назначения хотя бы одного заместителя с сопоставимой квалификацией, если это требуется по закону.
ПОСТАВЩИК предоставит исследователю брошюру об исследуемом препарате до заключения договора с исследователем.
ПОСТАВЩИК предоставит адрес контактного Интернет-сайта, как только он станет доступен, и, если это требуется по закону, на котором участники ИССЛЕДОВАНИЯ могут получить дополнительную информацию об исследовании. Контактный Интернет-сайт указывается в информированном согласии.
ПОСТАВЩИК обязуется получить соответствующие документы исследователя, необходимые для соблюдения применимых норм и для начала этого ИССЛЕДОВАНИЯ (например, биографические данные, раскрытие финансовой информации, FDA 1572 в зависимости от обстоятельств). Если Спонсор и/или ПОСТАВЩИК определят, что работа исследователя является неудовлетворительной, исследователь прекращает участие в ИССЛЕДОВАНИИ по требованию Спонсора.
ПОСТАВЩИК проинструктирует соответствующих исследователей о необходимости вынесения независимого от СПОНСОРА медицинского заключения относительно совместимости каждого пациента с протоколом ИССЛЕДОВАНИЯ и получения письменного информированного согласия до включения любого пациента в ИССЛЕДОВАНИЕ.
ПОСТАВЩИК даст указание соответствующим исследователям немедленно сообщать о любых серьезных нежелательных явлениях (СНЯ), возникающих у пациентов ИССЛЕДОВАНИЯ, как указано в протоколе. 
Если исследователь не выполняет свои обязательства в отношении информирования о СНЯ, контролер ПОСТАВЩИК обязан подробно обсудить этот недочет с исследователем. Содержание такой беседы описывается в письменном документе.
ПОСТАВЩИК проинструктирует соответствующих исследователей и свой персонал в отношении проверки полноты и точности электронной карты пациента, своевременного предоставления данных и ведения надлежащих записей идентификации пациентов, клинических наблюдений и расположения расходных материалов.
ПОСТАВЩИК даст указание исследователям хранить необходимые исходные данные в записях своих пациентов.
Согласно п. 42b Закона Германии о лекарственных средствах, СПОНСОР обязан представлять результаты каждого клинического исследования в компетентный регулирующий орган Германии BfArM. Представленные результаты будут опубликованы BfArM через открытую часть его официальной базы данных на веб-сайте DIMDI. ПОСТАВЩИК несет ответственность за получение согласия исследователя на публикацию его/ее личных данных, включая адрес учреждения, для этой цели.
ПОСТАВЩИК даст указание исследователям вести независимые записи (копии индивидуальной регистрационной карты или распечатки электронной карты пациента [или носителей с файлами электронной карты пациента], соответственно, исходных данных, рабочих листов и т. п.) для каждого пациента, участвующего в ИССЛЕДОВАНИИ.

	1.11	Clinical Monitoring
Clinical Research Associates (CRA) working in this STUDY should be appropriately trained and have the scientific and/or clinical knowledge needed to monitor the STUDY adequately. A monitor’s qualification is to be documented (ICH GCP 5.18.2).
VENDOR shall conduct pre-STUDY evaluation visits in some of the sites as instructed by COMPANY, and oversee each STUDY site initiation through an opening site visit.
VENDOR shall perform 100% source data verification of 100% of the patients.
VENDOR’s CRAs will explain the use of the eCRF and discuss the documentation of adverse events and especially the expedited reporting of serious adverse events in detail during the initiation visit. The CRA will be responsible for comparing all completed eCRFs, to each investigator’s source documents to verify that eCRFs, have been completed accurately, and that investigator is complying with the STUDY protocol and applicable regulations. All completed pages since the previous CRA site visit shall be reviewed at each site visit. The CRA shall prepare a written report of the site visit within 3 business days of the visit. This report shall include pertinent details regarding STUDY progress. Original monitoring reports shall be forwarded to COMPANY monthly.
All centres are expected to start the STUDY within 4 weeks after an approved protocol  by Regulatory authority and Ethics Committees, signature of the contracts with sites and PIs and clinical supplies are available. All reasonable efforts will be exercised to foster enrolment of patients. Enrolment is estimated to take 5 months after initiation of the first site. At the conclusion of the STUDY, a CRA will close out each STUDY site by collecting all pertinent documents and arranging for return of unused supplies. Completed eCRFs will be locked and thus released by the CRA for in-house safety review, quality control, and subsequent processing.
	1.11	Клинический мониторинг
Координаторы клинических исследований (ККИ), работающие в этом ИССЛЕДОВАНИИ, должны быть соответствующим образом подготовлены и иметь научные и/или клинические знания, необходимые для надлежащего мониторинга ИССЛЕДОВАНИЯ. Квалификация координатора должна быть задокументирована (ICH GCP 5.18.2).
ПОСТАВЩИК проводит предварительные визиты для оценки в некоторых центрах в соответствии с инструкциями КОМПАНИИ, а также наблюдает за запуском каждого центра ИССЛЕДОВАНИЯ посредством визита.
[bookmark: _GoBack]ПОСТАВЩИК должен выполнить 100% проверку исходных данных для 100% пациентов.
Координаторы ПОСТАВЩИК расскажут об использовании электронных карт пациента и подробно расскажут про документацию о нежелательных явлениях, и особенно об ускоренном информировании о серьезных нежелательных явлениях во время начального визита. Координатор несет ответственность за сравнение всех заполненных электронных карт с исходными документами каждого исследователя, чтобы убедиться, что они были заполнены правильно и что исследователь соблюдает протокол ИССЛЕДОВАНИЯ и применимые правила. Все заполненные страницы с момента предыдущего посещения центра координатором должны просматриваться при каждом посещении центра. Координатор обязуется подготовить письменный отчет о посещении центра в течение 3 рабочих дней после посещения. Этот отчет должен включать в себя соответствующие детали, касающиеся хода ИССЛЕДОВАНИЯ. Оригиналы отчетов о мониторинге направляются КОМПАНИИ ежемесячно.
Ожидается, что все центры начнут ИССЛЕДОВАНИЕ в течение 4 недель после того, как регулирующий орган и комитеты по этике утвердят протокол, будут подписаны контракты с центрами и ГИ, а также получены клинические материалы. Должны быть предприняты все разумные усилия для содействия регистрации пациентов. Предполагается, что регистрация займет 5 месяцев после запуска первого центра. По завершении ИССЛЕДОВАНИЯ координатор закроет каждый центр ИССЛЕДОВАНИЯ, собрав все соответствующие документы и организуя возврат неиспользованных материалов. Заполненные электронные карты пациентов будут заблокированы и, следовательно, выпущены координаторами для внутренней проверки безопасности, контроля качества и последующей обработки.

	1.12	
VENDOR will forward all original STUDY documents to COMPANY’s project manager at least once a month subject to further stipulation on the monitoring manual.
	1.12	
ПОСТАВЩИК направляет все оригинальные документы по ИССЛЕДОВАНИЮ руководителю проекта КОМПАНИИ, по крайней мере, один раз в месяц, если не будет указано иное в руководстве по мониторингу.

	1.13	
VENDOR shall keep or cause to be kept complete, accurate and current documentation relating to its performances under this AGREEMENT.  COMPANY and/or SPONSOR have the right to monitor the compliance of VENDOR with the agreed procedures and obligations hereunder by regular or for cause audits at VENDOR’s office. COMPANY shall inform VENDOR 15 days in advance about the audit. 
VENDOR shall allow COMPANY and/or SPONSOR and/or its internal or external auditors the right of access, to inspect and take necessary copies of the documentation of the STUDY in order to monitor the performances of VENDOR. If COMPANY and/or SPONSOR are required to conduct an audit or reasonably decides to conduct an audit or review in respect of VENDOR’s compliance with this AGREEMENT, VENDOR shall permit, facilitate and procure access by SPONSOR and/or COMPANY and/or its internal or external auditors or advisors to the premises and personnel if applicable.
	1.13	
ПОСТАВЩИК обязуется вести или обеспечить ведение полной, точной и актуальной документации, касающейся его деятельности в соответствии с настоящим СОГЛАШЕНИЕМ. КОМПАНИЯ и/или СПОНСОР имеют право контролировать соблюдение ПОСТАВЩИКОМ согласованных процедур и обязательств по СОГЛАШЕНИЮ путем регулярных или специальных проверок в офисе ПОСТАВЩИКА. КОМПАНИЯ обязуется проинформировать ПОСТАВЩИКА за 15 дней до проведения аудита. 
ПОСТАВЩИК предоставляет КОМПАНИИ и/или СПОНСОРУ и/или его внутренним или внешним аудиторам право доступа, для проверки и получения необходимых копий документации исследования с целью контроля работы ПОСТАВЩИКА. Если КОМПАНИИ и/или СПОНСОРУ необходимо провести проверку или они обоснованно решат провести проверку в отношении соблюдения ПОСТАВЩИКОМ настоящего СОГЛАШЕНИЯ, ПОСТАВЩИК обязуется разрешить, способствовать и обеспечить доступ СПОНСОРУ и/или КОМПАНИИ и/или ее внутренним или внешним аудиторам или консультантам к помещениям и персоналу, если это применимо.

	1.14	
Upon notification of an impending STUDY-related inspection by any applicable regulatory agency and other government authority at VENDOR’s premises, or at any monitored site, VENDOR shall notify COMPANY immediately and agree on the further procedure.
	1.14	
После получения уведомления о предстоящей проверке, связанной с ИССЛЕДОВАНИЕМ, проводимой любым регулирующим органом в помещениях ПОСТАВЩИКА или на любом контролируемом объекте, ПОСТАВЩИК обязан немедленно уведомить КОМПАНИЮ и согласовать дальнейшую процедуру.

	1.15	
VENDOR, neither wholly nor partly, may assign nor pledge its rights and/or obligations under this AGREEMENT to any third party without the prior written approval of COMPANY.
	1.15	
ПОСТАВЩИК не может переуступать или передавать полностью или частично свои права и/или обязательства по настоящему СОГЛАШЕНИЮ третьим лицам без предварительного письменного согласия КОМПАНИИ.

	1.16	
It is the responsibility of both parties that the processing of personal data -all kinds of information, directly or indirectly, referable to a living person- is in accordance with applicable legal requirements. VENDOR shall comply with all instructions given by COMPANY or the SPONSOR regarding the processing of personal data as long as they follow the legal requirements. VENDOR is responsible for reporting any deviations between the instructions given by COMPANY or the SPONSOR and the legal requirements. Both Parties will adhere to the General Data Protection Regulation, effective as of 25 May 2018 (“GDPR”). The data processing agreement (“Data Processing Agreement”) between CUSTOMER as data processor and VENDOR as data sub-processor is binding part of this AGREEMENT and attached hereto as ATTACHMENT 3.
VENDOR shall ensure that the patients are identified only by means of their pseudonyms on the case report forms, or in comparable records within the framework of electronic data collection. VENDOR shall undertake to obligate the investigator to ensure that the patients can be identified by means of their pseudonyms up to 15 years after the end of the trial, so that in the case of an insurance claim there can be no doubt about the identity of an individual.
VENDOR shall not destroy source data or other documents relevant to the trial without the written consent of COMPANY. VENDOR shall have access to a patient’s medical records only if and as long as the patient has given written consent.
	1.16	
Обе стороны несут ответственность за то, чтобы обработка персональных данных – всех видов информации, прямо или косвенно относящейся к живому лицу, - соответствовала применимым законным требованиям. ПОСТАВЩИК обязуется соблюдать все инструкции, данные КОМПАНИЕЙ или СПОНСОРОМ в отношении обработки персональных данных, при условии, что они соответствуют требованиям законодательства. ПОСТАВЩИК несет ответственность за информирование о любых отклонениях между инструкциями, данными КОМПАНИЕЙ или СПОНСОРОМ, и требованиями законодательства. Обе стороны придерживаются Общего положения о защите данных, вступившего в силу 25 мая 2018 года («GDPR»). Соглашение об обработке данных (далее - «Соглашение об обработке данных») между ЗАКАЗЧИКОМ в качестве обработчика данных и ПОСТАВЩИКОМ в качестве вторичного обработчика данных является неотъемлемой частью настоящего СОГЛАШЕНИЯ и прилагается к нему в виде ПРИЛОЖЕНИЯ 3.
Поставщик обеспечивает, чтобы пациенты идентифицировались только посредством их псевдонимов в индивидуальных картах или в подобных записях в рамках электронного сбора данных. ПОСТАВЩИК даст указание исследователю обеспечить идентификацию пациентов по их псевдонимам в течение 15 лет после окончания исследования, чтобы в случае страхового возмещения не могло быть никаких сомнений относительно личности пациента.
ПОСТАВЩИК обязуется не уничтожать исходные данные или другие документы, имеющие отношение к исследованию, без письменного согласия КОМПАНИИ. ПОСТАВЩИК получает доступ к медицинским записям пациента только в том случае, если пациент дал письменное согласие.

	1.17	
Any changes in VENDOR's STUDY personnel must be communicated to COMPANY well before and must be approved by COMPANY in writing previous to taking place.
	1.17	
О любых изменениях в штате ПОСТАВЩИКА по ИССЛЕДОВАНИЮ необходимо сообщать КОМПАНИИ заблаговременно, при этом такие изменения должны быть одобрены КОМПАНИЕЙ в письменной форме.

	2 Costs and Billing Arrangements
2.1	
All professional fee costs are given in fixed EUR amounts. The services to be provided will be charged at the binding costs per unit as stipulated in ATTACHMENT 2. To this aim COMPANY will provide VENDOR monthly with their standard form for service fees.
Only the services which have been released by COMPANY’s responsible project manager beforehand will be paid by COMPANY.
	2 Расходы и процедура оплаты
2.1	
Все расходы по оплате персонала устанавливаются в евро. Предоставляемые услуги оплачиваются по ставке за единицу, как указано в ПРИЛОЖЕНИИ 2. Для этой цели КОМПАНИЯ ежемесячно предоставляет ПОСТАВЩИКУ стандартную форму для оплаты услуг.
КОМПАНИЯ оплачивает только те услуги, отчеты по которым были заранее одобрены ответственным руководителем проекта КОМПАНИИ.

	2.2	
The hourly rates of VENDOR’s personnel are stipulated in ATTACHMENT 2.
	2.2	
Почасовые ставки персонала ПОСТАВЩИКА указаны в ПРИЛОЖЕНИИ 2.

	2.3	
The car mileage cost with VENDOR’s cars is 0.30 € per kilometre.
	2.3	
Стоимость расходов на проезд на транспорте ПОСТАВЩИКА составляет 0,30 евро за километр.

	2.4	
Any modification of this AGREEMENT and/or ATTACHMENT 2 will be made in writing. Any optional or additional tasks or services will be provided only upon prior written approval of COMPANY, and will be invoiced monthly as incurred.
No line item in any budget, including estimated third-party pass-through costs, shall be exceeded by VENDOR without the prior written consent of COMPANY. The actual costs to be paid from COMPANY to VENDOR result from the fixed costs per unit multiplied with the number of units which have actually been performed after prior release by COMPANY’s project manager. 
Any change in the scope of work established in changes in the scope of the protocol and/or the services as specified in ATTACHMENT 2 shall require a written agreed Amendment to this AGREEMENT (a “Change Order”) in advance. Otherwise COMPANY will not be liable for payment of such budget deviations.
	2.4	
Любые изменения данного СОГЛАШЕНИЯ и/или ПРИЛОЖЕНИЯ 2 делаются в письменной форме. Любые дополнительные или особые задачи или услуги предоставляются только после предварительного письменного согласия КОМПАНИИ, и по мере их возникновения счета выставляются ежемесячно.
ПОСТАВЩИК обязуется не превышать какую-либо позицию в бюджете, включая планируемые возмещаемые затраты третьих лиц, без предварительного письменного согласия КОМПАНИИ. Фактические затраты, которые должны быть оплачены КОМПАНИЕЙ ПОСТАВЩИКУ, являются произведением  фиксированных затрат на единицу, умноженных на количество единиц, которые фактически были выполнены после предварительного одобрения руководителем проекта КОМПАНИИ. 
Любое изменение в объеме работ, установленное в протоколе и/или услугах, как указано в ПРИЛОЖЕНИИ 2, требует заблаговременного письменного внесения согласованной поправки к настоящему СОГЛАШЕНИЮ («Заявка на изменение»). В противном случае КОМПАНИЯ не будет нести ответственность за оплату таких отклонений в бюджете.

	2.5
If VENDOR fails to perform the services according to the stipulations given herein, COMPANY has the right to enter into discussions with VENDOR to renegotiate the service fees due.
	2.5
Если ПОСТАВЩИК не может оказать услуги в соответствии с указанными условиями, КОМПАНИЯ имеет право обговорить с ПОСТАВЩИКОМ возможность пересмотра причитающейся оплаты за услуги.

	2.6	
If sites, which have been suggested by VENDOR after performance of a site selection visit, do not get active, the professional fees for the site selection visits of those sites will be credited to COMPANY. 
	2.6	
Если центры, которые были предложены ПОСТАВЩИКОМ после посещения в целях выбора, не становятся рабочими, сборы за посещение центров в целях выбора будут оплачиваться КОМПАНИЕЙ.

	2.7	
An estimate of the pass-through costs to be expected is included in ATTACHMENT 2.
Pass-through costs will be paid as reimbursements for actual costs incurred without mark-up and upon presentation of the corresponding bills. Invoices shall be generated monthly based on Services performed the previous month. To this aim VENDOR shall use COMPANY’s standard form for pass-through costs and send it to COMPANY not later than at the 10th of the following month. Pass-through costs arriving at COMPANY later than 15th of the following month will only be paid by VENDOR, if SPONSOR -despite being late- reimburses the COMPANY.
External costs will only be reimbursed upon receipt of appropriate documentation.
The pass-through invoices will be submitted by VENDOR in the currency of the invoice. 
	2.7	
Оценка ожидаемых затрат на передачу включена в ПРИЛОЖЕНИЕ 2.
Возмещаемые затраты оплачиваются как возмещение фактических затрат, понесенных без наценки, при предъявлении соответствующих счетов. Счета выставляются ежемесячно на основании объема Услуг, выполненных в предыдущем месяце. Для этой цели ПОСТАВЩИК использует стандартную форму КОМПАНИИ для оплаты возмещаемых затрат и отправляет ее КОМПАНИИ не позднее 10-го числа следующего месяца. Возмещаемые затраты, отчеты по которым поступают в КОМПАНИЮ после 15-го числа следующего месяца, оплачиваются ПОСТАВЩИКОМ, только если СПОНСОР – несмотря на опоздание – выплачивает соответствующую сумму КОМПАНИИ.
Внешние расходы возмещаются только после получения соответствующей документации.
Счета-фактуры по возмещаемым затратам предоставляются ПОСТАВЩИКОМ в валюте счета-фактуры.

	2.8	
VENDOR will be paid on a monthly basis according to parts of the workload already being completed by VENDOR, subject to release by the responsible project manager of COMPANY (corresponding to supporting documentation stating the work done pursuant to this AGREEMENT) and previous payment by the SPONSOR.
Except with respect to amounts subject to a bona fide dispute, payments will be made by COMPANY to VENDOR within 45 (forty-five) days from receipt of a satisfactory invoice detailing the work or milestone to be paid for, pursuant to this AGREEMENT and the budget in ATTACHMENT 2, and previous reimbursement by SPONSOR to COMPANY.
	2.8	
ПОСТАВЩИКУ ежемесячно выплачиваются суммы пропорционально рабочей нагрузки, уже выполненной ПОСТАВЩИКОМ, при условии публикации ответственным руководителем проекта КОМПАНИИ (в соответствии с сопроводительной документацией с указанием работы, проделанной по настоящему СОГЛАШЕНИЮ) и заблаговременной оплаты СПОНСОРОМ.
За исключением сумм, являющихся предметом обоснованного возражения, КОМПАНИЯ выплачивает суммы ПОСТАВЩИКУ в течение 45 (сорока пяти) дней с момента получения приемлемого счета-фактуры с подробным описанием работы или этапов, подлежащих оплате, по настоящему СОГЛАШЕНИЮ и бюджетом в ПРИЛОЖЕНИИ 2 и заблаговременной оплаты СПОНСОРОМ в пользу КОМПАНИИ.

	2.9	
Invoices must be submitted to COMPANY 
as pdf by email to:
ap@navitaslifesciences.com and to study861falk@navitaslifesciences.com
Subject matter: (861) NUC-5/PSC

Address on invoice: 	
Finance Department 
Navitas Life Sciences GmbH
Hahnstrasse 70
60528 Frankfurt
Germany
	2.9	
Счета представляются КОМПАНИИ
в формате PDF по электронной почте:
ap@navitaslifesciences.com и study861falk@navitaslifesciences.com
Тема: (861) NUC-5/PSC

Адрес на счете-фактуре:
Финансовый отдел
Navitas Life Sciences GmbH
Ханштрассе 70
60528 Франкфурт
Германия

	[bookmark: _Hlk6338124]2.10	
VENDOR will pay arising bank transmission fees in Russia, COMPANY will pay arising bank transmission fees in Germany.
	2.10	
ПОСТАВЩИК оплачивает комиссии по банковским переводам в России, а КОМПАНИЯ оплачивает комиссии по банковским переводам в Германии.

	[bookmark: _Hlk6338161]2.11	
The compensation as specified in detail on the attached Overview of Costs covers all remuneration for the performance of this AGREEMENT, including value-added tax (VAT) and any other taxes if such are applicable. If the professional fees are subject to VAT and any other taxes, the corresponding amount must be indicated separately on each invoice and the Overview of Costs. In any case, the total sum of the professional fees has to include VAT and any other taxes, if they are applicable.
2.12	
VENDOR is liable for all payments regarding federal, state, municipal or local taxes incurred as a result of the compensation under this AGREEMENT and COMPANY has no responsibility for the withholding of any such tax.
	2.11	
Как указано в прилагаемом «Обзоре затрат», компенсация покрывает все вознаграждения за выполнение настоящего СОГЛАШЕНИЯ, включая налог на добавленную стоимость (НДС) и любые другие налоги, если таковые имеются. Если оплата услуг облагается НДС и любыми другими налогами, соответствующая сумма должна быть указана отдельно в каждом счете и в Обзоре затрат. В любом случае, общая сумма оплаты услуг должна включать НДС и любые другие возможные налоги.
2.12	
ПОСТАВЩИК несет ответственность по всем платежам, связанным с федеральными, государственными, муниципальными или местными налогами, выплачиваемым в результате компенсации по настоящему СОГЛАШЕНИЮ, при этом КОМПАНИЯ не несет ответственности за удержание любого такого налога.

	3 SAFETY
	3 БЕЗОПАСНОСТЬ

	3.1	
Any serious adverse events shall be promptly reported to COMPANY and SPONSOR. The completed SAE report form is emailed to COMPANY and SPONSOR by Investigator within one business day after the SAE comes to light. The trial centre is informed promptly of any lacking information or discrepancies. On a regular base follow-up reports (until the case is resolved or the subject has recovered) are emailed  to the COMPANY and SPONSOR within one working day after new information will be available for Investigator. 
In accordance with drug safety and national requirements, VENDOR will make sure that all other involved persons will obtain adequate information.
In case of SUSAR, VENDOR will inform the IECs and the competent authorities about this SUSAR according to national/local requirements, after the report has been reviewed and approved by COMPANY and SPONSOR.
	3.1	
КОМПАНИИ и СПОНСОРУ следует незамедлительно сообщать о любых серьезных нежелательных явлениях. Заполненная форма отчета о СНЯ отправляется исследователем по электронной почте КОМПАНИИ и СПОНСОРУ в течение одного рабочего дня после обнаружения факта СНЯ. Испытательный центр незамедлительно информируется о любой недостающей информации или несоответствиях. Отчеты о последующих действиях регулярно (до тех пор, пока вопрос не будет решен или субъект не выздоровеет) отправляются по электронной почте КОМПАНИИ и СПОНСОРУ в течение одного рабочего дня после того, как новая информация будет доступна исследователю. 
В соответствии с требованиями в отношении безопасности лекарственных средств и национальными требованиями, ПОСТАВЩИК обеспечивает, чтобы все другие вовлеченные лица получали адекватную информацию.
В случае подозрения на развитие неожиданной серьезной нежелательной реакции, ПОСТАВЩИК проинформирует НКЭ и компетентные органы о таком подозрении в соответствии с национальными/местными требованиями, после того как отчет будет рассмотрен и утвержден КОМПАНИЕЙ и СПОНСОРОМ.

	4 Confidentiality, Property, Publications, Use of Names
The confidentiality agreement between VENDOR and COMPANY of 27 March 2012 (“CDA”) will be strictly adhered to. In case of any contradictions between the CDA and the obligations in this AGREEMENT, this AGREEMENT shall prevail for all matters concerning this AGREEMENT.
COMPANY will directly and indirectly provide confidential information to VENDOR for the purpose of conducting the STUDY. All information provided by or developed for COMPANY and/or SPONSOR and all data collected during the STUDY is the confidential information of SPONSOR.
VENDOR shall not disclose confidential information to any third party without prior consent of COMPANY. But VENDOR may, as far as required for the fulfilment of its obligations under this AGREEMENT, disclose confidential information to its employees, investigators, and institutions with a need to know for the purpose to fulfil this AGREEMENT (each of them as well as all together referred to as “Entitled Persons”), provided that such Entitled Persons will be bound to secrecy obligations not less strict than the ones contained herein. Notwithstanding the above it is agreed that regulatory authorities and ethic committees do in general not sign confidentiality agreements.
VENDOR shall ensure by confidentiality agreement that all Entitled Persons involved in the STUDY shall comply with the provisions of this article.
VENDOR shall exercise due care to prevent unauthorized disclosure and use of confidential material associated with this STUDY.
This confidentiality and non-disclosure shall not apply to information which was known by VENDOR before initiation of this STUDY; which becomes publicly available through no fault of VENDOR; which is disclosed to a third party authorized to disclose it; or which is required by law to be disclosed. This restriction of confidentiality and non-disclosure shall survive the performance and/or termination of this AGREEMENT.
SPONSOR has the sole and exclusive right to use the data and clinical documentation including STUDY related documents for registration purposes. 
All documents, inventions, trade secrets, data, know‑how, scientific and technical information and other intellectual property relating to the materials provided to VENDOR by SPONSOR or developed by VENDOR under this AGREEMENT, including without limitation, the protocol, (e)CRF and all other data produced by VENDOR with respect to the STUDY medication or with respect to the implementation by VENDOR of the STUDY, shall be the sole and exclusive property of SPONSOR, and SPONSOR shall have the right to make whatever use it deems desirable of any such materials, documents, and information. All data, information, programs, procedures and methods used or developed by VENDOR independent from this AGREEMENT shall be and remain the exclusive property of VENDOR.
All confidential material, know-how, and/or unused clinical supplies in possession and provided by or on behalf of COMPANY and/or Sponsor, as well as complete and incomplete eCRFs, and all other data resulting from the STUDY and in VENDOR’s possession shall be and remain Sponsor’s property and shall be promptly returned to COMPANY at any time upon its request but in no event later than thirty (30) days after termination of the STUDY. The assertion of a right of retention at VENDOR is excluded except for one copy which might be retained by VENDOR in its archives for the purpose of monitoring its compliance with this AGREEMENT.
All inventions, improvements in know-how concerning STUDY material, new uses, processes and compounds conceived or reduced to practice as a direct result of the STUDY (“Inventions”) shall be and remain the sole property of Sponsor.
VENDOR shall fully cooperate with COMPANY and/or Sponsor in obtaining, at Sponsor’s sole cost and expense, any patent protection as may be available with respect to such inventions, and shall release all documents reasonably deemed necessary by COMPANY and/or Sponsor for purposes of procuring such patent protection.
VENDOR agrees that it shall contractually ensure the prompt disclosure to COMPANY by any employee or subcontractor involved in the STUDY of any inventions arising hereunder, as well as their cooperation in securing patent protection as set forth herein.
All data, information and methods used or developed by VENDOR independent from the STUDY-specific information and this AGREEMENT shall be and remain the exclusive property of VENDOR.
No announcement, oral presentation or publication relating to the STUDY shall be made by VENDOR.
Parties hereunder, on behalf of themselves and their employees, investigators, or agents involved in the STUDY, agree that in connection with this AGREEMENT and the STUDY they shall not employ or use the name of the other party, any IEC or any investigator, in any publication or promotional material or in any form for public distribution without the prior written consent of the other party in each instance, except as required by law.
	4 Конфиденциальность, имущество, публикации, использование имен
Соглашение о конфиденциальности между ПОСТАВЩИКОМ и КОМПАНИЕЙ от 27 марта 2012 года («CDA») будет строго соблюдаться. В случае каких-либо противоречий между CDA и обязательствами в настоящем СОГЛАШЕНИИ, настоящее СОГЛАШЕНИЕ имеет преимущественную силу для всех вопросов, касающихся данного СОГЛАШЕНИЯ.
КОМПАНИЯ будет прямо и опосредованно предоставляет ПОСТАВЩИКУ конфиденциальную информацию с целью проведения ИССЛЕДОВАНИЯ. Вся информация, предоставленная или разработанная для КОМПАНИИ и/или СПОНСОРА, а также все данные, собранные во время ИССЛЕДОВАНИЯ, являются конфиденциальной информацией СПОНСОРА.
ПОСТАВЩИК обязуется не разглашать конфиденциальную информацию третьим лицам без предварительного согласия КОМПАНИИ. Однако ПОСТАВЩИК может, насколько это необходимо для выполнения его обязательств по настоящему Соглашению, раскрывать конфиденциальную информацию своим сотрудникам, исследователям и учреждениям, которым необходимо знать эту информацию для целей выполнения настоящего Соглашения (далее все вместе и по отдельности – «Уполномоченные лица»), при условии, что такие Уполномоченные лица будут связаны обязательствами в отношении конфиденциальности, не менее строгими, чем те, которые содержатся в настоящем документе. Несмотря на вышесказанное, согласовано, что регулирующие органы и комитеты по этике обычно не подписывают соглашения о конфиденциальности.
ПОСТАВЩИК обеспечивает, чтобы все Уполномоченные лица, участвующие в ИССЛЕДОВАНИИ, соблюдали положения настоящей статьи, заключая соответствующие соглашения о конфиденциальности.
ПОСТАВЩИК обязуется проявлять должную осторожность, чтобы предотвратить несанкционированное разглашение и использование конфиденциальных материалов, связанных с этим ИССЛЕДОВАНИЕМ.
Эти обязательства конфиденциальности не распространяются на информацию, которая была известна ПОСТАВЩИКУ до начала ИССЛЕДОВАНИЯ; которая становится общедоступной не по вине ПОСТАВЩИКА; которая раскрыта третьему лицу, уполномоченному разглашать ее; или раскрытие которой требуется по закону. Это ограничение конфиденциальности и неразглашения остается в силе при выполнении и/или после прекращения действия настоящего СОГЛАШЕНИЯ.
СПОНСОР имеет единственное и исключительное право использовать данные и клиническую документацию, включая документы, связанные с ИССЛЕДОВАНИЕМ, для целей регистрации. 
Все документы, изобретения, коммерческие секреты, данные, ноу-хау, научно-техническая информация и другая интеллектуальная собственность, относящиеся к материалам, предоставленным ПОСТАВЩИКУ СПОНСОРОМ или разработанным ПОСТАВЩИКОМ по настоящему СОГЛАШЕНИЮ, включая, помимо прочего, протокол, (электронные) карты пациентов и все другие данные, предоставленные ПОСТАВЩИКОМ в отношении лекарственного препарата ИССЛЕДОВАНИЯ или в отношении проведения ПОСТАВЩИКОМ ИССЛЕДОВАНИЯ, являются исключительной собственностью СПОНСОРА, а СПОНСОР имеет право использовать любые такие материалы, документы и информацию по своему усмотрению. Все данные, информация, программы, процедуры и методы, используемые или разработанные ПОСТАВЩИКОМ независимо от настоящего Соглашения, являются и остаются исключительной собственностью ПОСТАВЩИКА.
Все конфиденциальные материалы, ноу-хау и/или неиспользованные клинические материалы, находящиеся во владении и предоставленные КОМПАНИЕЙ и/или от ее имени и/или Спонсора, а также заполненные и незаполненные электронные карты, а также все другие данные, полученные в результате ИССЛЕДОВАНИЯ и находящиеся у ПОСТАВЩИКА, остаются собственностью Спонсора и незамедлительно возвращаются КОМПАНИИ в любое время по ее запросу, но ни в коем случае не позднее, чем через 30 (тридцать) дней после прекращения ИССЛЕДОВАНИЯ. Утверждение права удержания у ПОСТАВЩИКА исключается, за исключением одного экземпляра, который может храниться в архивах ПОСТАВЩИКА с целью контроля за соблюдением настоящего СОГЛАШЕНИЯ.
Все изобретения, усовершенствования ноу-хау, касающиеся материала ИССЛЕДОВАНИЯ, новых применений, процессов и соединений, задуманные или применяемые на практике в качестве непосредственного результата ИССЛЕДОВАНИЯ (далее - «Изобретения»), должны быть и остаются исключительной собственностью Спонсора.
ПОСТАВЩИК обязуется в полной мере сотрудничать с КОМПАНИЕЙ и/или Спонсором в получении, исключительно за счет Спонсора, любой патентной защиты, которая может быть предоставлена в отношении таких изобретений, и обязуется предоставлять все документы, которые КОМПАНИЯ и/или Спонсор обоснованно считают необходимыми для целей обеспечения такой патентной защиты.
ПОСТАВЩИК соглашается обеспечить на договорной основе незамедлительное раскрытие КОМПАНИИ любым сотрудником или субподрядчиком, участвующим в ИССЛЕДОВАНИИ любых изобретений, возникающих в соответствии с настоящим Соглашением, а также их сотрудничество в обеспечении патентной защиты, в соответствии с вышеизложенным.
Все данные, информация и методы, используемые или разработанные ПОСТАВЩИКОМ, независимо от конкретной информации об ИССЛЕДОВАНИИ и настоящего СОГЛАШЕНИЯ, являются и остаются исключительной собственностью ПОСТАВЩИКА.
ПОСТАВЩИК обязуется не делать никаких публичных заявлений, устных презентаций или публикаций, касающихся ИССЛЕДОВАНИЯ.
Стороны от своего имени и имени своих сотрудников, исследователей или агентов, участвующих в ИССЛЕДОВАНИИ, соглашаются, что в связи с настоящим СОГЛАШЕНИЕМ и ИССЛЕДОВАНИЕМ они не будут использовать название другой стороны, любого НКЭ или имя любого исследователя в любых публикациях или рекламных материалах или в любой форме для публичного распространения без предварительного письменного согласия другой стороны в каждом случае, за исключением случаев, предусмотренных законом.

	5 Insurance
5.1
SPONSOR warrants that it has, and shall maintain in force during the time of the contract with COMPANY, a patient insurance pursuant to the applicable laws in the participating countries, and shall upon VENDOR’s request furnish insurance certificate specifying the types and amounts of coverage in effect and the expiration date of the policy.
	5 Страхование
5.1
СПОНСОР гарантирует наличие в течение срока действия договора с КОМПАНИЕЙ договоров страхования пациентов в соответствии с действующим законодательством стран-участниц, а также обязуется по запросу ПОСТАВЩИКА предоставить страховой полис с указанием типов и сумм действующего покрытия и срока действия полиса.

	6 Completion Regulations
6.1	
This AGREEMENT remains in force until all obligations of this AGREEMENT are fulfilled. Articles 4 to 7 shall survive termination of this AGREEMENT.
	6 Продолжение действия
6.1	
Настоящее СОГЛАШЕНИЕ остается в силе до тех пор, пока не будут выполнены все обязательства по нему. Статьи 4-7 остаются в силе после прекращения действия настоящего Соглашения.

	6.2	
COMPANY shall have the right to terminate this AGREEMENT, except articles 4 to 7, with immediate effect in the event that
i)	VENDOR should violate any of its obligations under this AGREEMENT and should fail to remedy its violation within thirty (30) days upon receipt of a written notice thereof from the complaining party;
ii)	the performance of VENDOR is considered not satisfactory either on rendering service or compliance to GCP, governing law or ethical conduct. VENDOR then is obliged to cooperate with transition to COMPANY or its designated party. The performance is for instance, but not restricted to that, considered not to be satisfactory if the SPONSOR conveyed dissatisfaction in writing or if QA/QC measures disclose defects;
iii)	VENDOR is responsible for a delay in the execution of this AGREEMENT for the Services without involvement of the COMPANY and/or the SPONSOR;
iv)	VENDOR faces financial difficulties including but not limited to Chapter 11 filing, bankruptcy, suspends its payments, makes a composition with its creditors, or otherwise becomes insolvent, or if the organisation, control of ownership or management of VENDOR changes. VENDOR should give sufficient advance notice to COMPANY to rearrange the STUDY. COMPANY may also ask for an option to bid for control of VENDOR;
v) the SPONSOR terminates the service agreement for Russia with COMPANY.
Should COMPANY and/or SPONSOR reach the conclusion that, for reasons of drug safety, it is necessary or advisable to terminate the Service Agreement, COMPANY will inform VENDOR in writing of this conclusion, and VENDOR will immediately initiate all measures necessary to ensure that no more drugs are administered to volunteers / patients, and that no more volunteers / patients will be included in the STUDY, and that the performance of the STUDY will be stopped.
	6.2	
КОМПАНИЯ имеет право расторгнуть настоящее СОГЛАШЕНИЕ, за исключением статей 4-7, с немедленным вступлением в силу в случае, если
i)	ПОСТАВЩИК нарушил любое из своих обязательств по настоящему Соглашению и не может устранить такое нарушение в течение 30 (тридцати) дней после получения письменного уведомления;
ii)	выполнение услуг ПОСТАВЩИКОМ считается неудовлетворительной как в плане их оказания, так и в отношении соблюдения Правил клинической практики, регулирующего законодательства или соблюдения норм этики. ПОСТАВЩИК обязуется сотрудничать с КОМПАНИЕЙ или назначенной ею организацией. Выполнение также считается неудовлетворительным, если СПОНСОР выразил недовольство в письменном виде или если меры по обеспечению или контроля выявляют несоответствия;
iii)	ПОСТАВЩИК несет ответственность в случае задержек в выполнении данного СОГЛАШЕНИЯ без привлечения КОМПАНИИ и/или СПОНСОРА;
iv)	у ПОСТАВЩИКА возникают финансовые трудности, включая, помимо прочего, в соответствии с разделом 11, банкротство, приостановка платежей, заключение соглашения с кредиторами или другая несостоятельность, а также изменение организации, контроля над собственностью или управлением ПОСТАВЩИКА. ПОСТАВЩИК обязуется предоставить КОМПАНИИ заблаговременное уведомление, чтобы реорганизовать работу по ИССЛЕДОВАНИЮ. КОМПАНИЯ может также воспользоваться опцией, чтобы выдвинуть свою кандидатуру для контроля над ПОСТАВЩИКОМ;
vi) СПОНСОР расторгает договор об оказании услуг для России с КОМПАНИЕЙ.
Если КОМПАНИЯ и/или СПОНСОР приходят к заключению, что по соображениям лекарственной безопасности необходимо или целесообразно прекратить действие Соглашения о предоставлении услуг, КОМПАНИЯ в письменной форме проинформирует ПОСТАВЩИКА, а ПОСТАВЩИК немедленно предпримет все меры, необходимые для обеспечения прекращения приема препарата добровольцами/пациентами, и дальнейшего не включения добровольцев/пациентов в ИССЛЕДОВАНИЕ, а также прекращения ИССЛЕДОВАНИЯ.

	6.3	
Both parties may also terminate this AGREEMENT, except articles 4 to 7, before this AGREEMENT is completed, with a period of notice of 4 weeks to the end of the month. 
	6.3	
Обе стороны могут также прекратить действие настоящего СОГЛАШЕНИЯ, за исключением статей 4-7, до завершения действия настоящего СОГЛАШЕНИЯ с периодом уведомления в 4 недели.

	6.4	
In case of early termination due to article 6.2 v) or article 6.3, COMPANY shall pay to VENDOR all remuneration accrued up to the date of termination and all costs for partially started services which have accrued up to the date of termination together with any costs which reasonably incurred to VENDOR prior to termination under this AGREEMENT and which cannot be avoided after termination. 
Should VENDOR have received a higher payment from COMPANY than the payment due according to the services provided at the time of termination, VENDOR will reimburse the balance to COMPANY.
VENDOR shall present and turn over all results of the work performed at the latest at termination of this AGREEMENT and before the last payment from COMPANY to VENDOR will be made.
	6.4	
В случае досрочного прекращения в связи с п. 6.2 v) или 6.3 КОМПАНИЯ обязуется выплатить ПОСТАВЩИКУ любые вознаграждения, начисленные до даты прекращения, и все затраты на частично начатые услуги, начисленные до даты прекращения, вместе с любыми расходами, в разумных пределах понесенные ПОСТАВЩИКОМ до расторжения по настоящему СОГЛАШЕНИЮ и которых нельзя избежать после его расторжения. 
Если ПОСТАВЩИК получил бóльшую сумму от КОМПАНИИ, чем полагается в соответствии с услугами, предоставленными в момент расторжения, ПОСТАВЩИК возместит остаток КОМПАНИИ.
ПОСТАВЩИК представит и передаст все результаты выполненных работ не позднее, чем после расторжения настоящего СОГЛАШЕНИЯ и до того, как будет произведена последняя оплата от КОМПАНИИ ПОСТАВЩИКУ.

	6.5	
The contact persons for all notices required under this AGREEMENT are:
COMPANY
Dr. Sabine Kuhenau
			
e-mail:
sabine.kuehnau@navitaslifesciences.com
VENDOR
Dr Natalya Volkova
		
e-mail: natalya.volkova@navitaslifesciences.com
The notices have to be addressed to the addresses given in the header of this AGREEMENT.

	6.5	
Контактные лица для уведомлений по настоящему СОГЛАШЕНИЮ:
КОМПАНИЯ
Д-р Сабин Куенау
			
e-mail:
sabine.kuehnau@navitaslifesciences.com
ПОСТАВЩИК
Д-р Наталья Волкова
		
e-mail: natalya.volkova@navitaslifesciences.com
Уведомления направляются адресам, указанным на титульном листе настоящего СОГЛАШЕНИЯ.


	7 Miscellaneous
7.1	
In so far as a provision of this AGREEMENT becomes for any reason invalid or void, the other provisions shall remain unaffected. The parties shall be obliged to replace the invalid provision by a valid one, which shall approach the interests of both parties as far as possible. Until this is done, the legal provisions shall apply.
	7 Прочие положения
7.1	
Если положение настоящего СОГЛАШЕНИЯ становится по какой-либо причине недействительным или неприменимым, его остальные положения остаются в силе. Стороны обязаны заменить недействительное положение действительным, максимально соответствующим интересам обеих сторон. Пока это не сделано, применяются положения законодательства.

	7.2	
This AGREEMENT contains the entire understanding of the parties with respect to the matters contained herein. To become effective, any modification of this AGREEMENT and/or its ATTACHMENTS 1 and/or 2 has to be made in writing and has to be accepted by both parties. General Terms of Business of VENDOR are expressly not valid for this AGREEMENT.
	7.2	
Настоящее СОГЛАШЕНИЕ содержит полное соглашение сторон в отношении вопросов, содержащихся в нем. Для вступления в силу любых изменений данного СОГЛАШЕНИЯ и/или его ПРИЛОЖЕНИЙ 1 и/или 2 они выполняются в письменной форме и принимаются обеими сторонами. Общие условия ведения деятельности ПОСТАВЩИКА не являются действительными в целях данного СОГЛАШЕНИЯ.

	[bookmark: _Hlk6338241]7.3	
Any subcontracting or any assignment of any of VENDOR's obligations under this AGREEMENT to any third party requires explicit prior written approval by COMPANY.
	7.3	
Любая передача или переуступка любых обязательств ПОСТАВЩИКА по настоящему Соглашению какой-либо третьей стороне требует явного предварительного письменного согласия КОМПАНИИ.

	[bookmark: _Hlk6338403]7.4	
VENDOR shall perform its duties and obligations under this AGREEMENT as an independent contractor, and VENDOR and its employees and agents shall not be considered employees of COMPANY, nor shall VENDOR have the authority to hold itself out as having the authority to speak for, represent, obligate, or legally bind COMPANY in any way, except as provided herein.
	7.4	
ПОСТАВЩИК выполняет свои обязательства по настоящему СОГЛАШЕНИЮ в качестве независимого подрядчика, при этом ПОСТАВЩИК и его сотрудники и агенты не считаются работниками КОМПАНИИ, а ПОСТАВЩИК не имеет права объявлять о полномочиях представлять КОМПАНИЮ или выступать от ее имени, связывать КОМПАНИЮ обязательствами любым способом, за исключением случаев, предусмотренных в настоящем документе.

	7.5	
Each party warrants and represents to the other that it is authorized to enter into this AGREEMENT and that the terms of this AGREEMENT are not inconsistent with or a violation of any contractual or other legal obligation to which it is subject.
[bookmark: _Hlk6338507]7.6	
For liability issues and damages the provisions of the German law shall apply. This AGREEMENT shall be exclusively construed, interpreted and governed by German law. Any disputes arising hereunder shall be submitted to the jurisdiction of the German courts. Place of proceedings shall be Frankfurt. COMPANY is, however, entitled to sue VENDOR at their place of business.
	7.5	
Каждая сторона гарантирует и заявляет другой, что она уполномочена заключить настоящее СОГЛАШЕНИЕ и что условия настоящего СОГЛАШЕНИЯ не являются противоречащими и не нарушают любое договорное или иное юридическое обязательство.
7.6	
По вопросам ответственности и ущерба применяются положения немецкого законодательства. Настоящее СОГЛАШЕНИЕ толкуется и регулируется исключительно законодательством Германии. Любые споры, возникающие в связи с ним, передаются в ведение немецких судов. Местом судебного производства является г. Франкфурт. КОМПАНИЯ, однако, имеет право предъявлять иск ПОСТАВЩИКУ по месту ведения его деятельности.

	7.7
In case of any contradictions between the Russian and the English version the English version shall prevail.
	7.7
В случае каких-либо противоречий между русской и английской версиями, английская версия имеет преимущественную силу.

	IN WITNESS WHEREOF, the Parties hereto have executed this AGREEMENT as of the Effective Date 1st of Sep 2019.
	В подтверждение вышесказанного, Стороны заключили настоящее СОГЛАШЕНИЕ, вступающее в силу 1 сентября 2019 года.



	Signed for and on behalf of
[bookmark: _Hlk6338570]Ecron Acunova LLC until 14th Nov 2019
Navitas Life Sciences LLC as of 15th Nov 2019 /
Подписано от имени
ООО «Экрон Акунова» до 14 ноября 2019 г.
ООО «Навитас Лайф Сайенсес» с 15 ноября 2019 г.

_________________________
[bookmark: _Hlk6338578]Dr Natalya Volkova
[bookmark: _Hlk6338588]General Director /
Д-р Наталья Волкова
Главный директор
	Signed for and on behalf of
Navitas Life Sciences GmbH /

Подписано от имени
«Навитас Лайф Сайенсес ГмбХ»





_____________________________
Marty Boom
Managing Director /
Марти Боом
Управляющий директор
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ATTACHMENT 1 / ПРИЛОЖЕНИЕ 1

Time Schedule / План-график


	Process / Процесс
	Foreseen date / Предполагаемая дата

	
	

	
	

	
	

	-  Centre selection / Выбор центров
	April 2019 / Апрель 2019

	· Submission to EC/CA / Подача документов Submission to EC/CA
	15 June 2019 / 15 июня 2019

	-  Site selection visits / Посещение центров для выбора
	June – July 2019 / Июнь-июль 2019

	-  Site opening / Открытие центров
	Start: November 2019 / Старт: Ноябрь 2019

	-  First Patient randomized / Рандомизация первого пациента
	December 2019 / Декабрь 2019

	-  Last Patient randomized (Double Blind Phase) / Рандомизация последнего пациента (двойная слепая фаза)
	Estimated June 2020 / Предварительно июнь 2020

	-  Last Patient completed (Double Blind Phase) / Окончание ввода информации по последнему пациенту (двойная слепая фаза)
	Estimated June 2022 / Предварительно июнь 2022

	Last Query answered (Double Blind Phase) / Окончание заполнения анкет (двойная слепая фаза)
	EstimatedJuly 2022 / Предварительно июль 2022 

	-  Database closed (Double Blind Phase) / Закрытие базы данных (двойная слепая фаза)
	EstimatedSeptember 2022 / Предварительно сентябрь 2022

	
	

	Final Clinical Study Report (Double Blind Phase) / Последний отчет клинического исследования (двойная слепая фаза)

	Estimated December 2022 / Предварительно декабрь 2022

	Last Patient completed (DB-Extension Phase) / Окончание ввода информации по последнему пациенту (фаза расширения базы данных)
	EstimatedJune 2024 / Предварительно июнь 2024
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