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DENNE AFTALE af [ ] 20[15] indg&SMELLEM:

(1) [ ], hvis administrative kontor er beliggende pa adres
=] 01 PP 1;

(2) [oee ], hvis administrative kontor er beliggende pa adres
S1=] 01 1;

3) [ ], hvis administrative kontor er beliggende pa adres
SEN [ioviiii e, 1;

IDET:

Fonden har meddelt, at den vil yde stgatte til jdae’[indsaet projektets nayn over-
ensstemmelse med vilkarene i Investeringsaftaleinogr forudsaetning af, at Parterne
indgar en aftale om deres samarbejde, herefteekdhmarbejdsaftalen”.

Denne Samarbejdsaftale regulerer Parternes samarnderbindelse med projektet.

AFTALES FALGENDE:

1.

DEFINITIONER

Alle ord og udtryk, som anvendes i denne Samarbéple, har den betydning,
der angives heri, medmindre ordene eller udtrykkemeefineret i Investerings-
aftalen.

"Adgangsrettigheder” betyder retten til at anvengarterne bgr overveje, om
det er relevant at udvide definitioneny;

"Administrator” betyder den Part, som er udpegkenhold til Investeringsafta-
len og godkendt af Fonden til at veere ansvarligafomodtage Fondens investe-
ring i henhold til Investeringsaftalen og distribeelen mellem Parterne i over-
ensstemmelse med Investeringsaftalen. Adminisgatettigheder og forpligtel-
ser er naermere beskrevet i Investeringsaftalen;

"Associeret Virksomhed” betyder enhver juridisk edh som er underlagt en

Parts direkte eller indirekte kontrol eller er uridgt den samme direkte eller in-
direkte kontrol som en Part, eller som direktereleirekte udaver kontrol over

en Part pa en af falgende mader: a) direkte eldirakte ejerskab af over 50 %
af den nominelle vaerdi af den udstedte selskabshtdpien pagaeldende juridi-

ske enhed eller af et flertal af stemmerettigheeléiliknyttet ejerandele i enhe-

den, b) direkte eller indirekte bestemmende indflyd over den pagaeldende ju-
ridiske enhed de facto eller de jure; [hvis allet®aer danske, bgr det overvejes
at eendre formuleringen, sa den henviser til dédimén i selskabsloven].

"Baggrundsviden” betyder information, herunder dagaknowhow, som en Part
besidder inden, ved eller efter tiltreedelsen aksteringsaftalen, samt copyright
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og andre immaterielle rettigheder og industriefierettigheder vedrgrende denne
information, som er ngdvendige for at kunne gengeenProjektet, og som defi-
neres i Appendiks 3 til denne Samarbejdsaftale;

"Direkte Udnyttelse” betyder at udvikle Forgrunds®n med henblik pa kom-
mercialisering eller at kommercialisere Forgrundewi;, [Parterne bgr overveje at
aendre definitionen, sa den passer til det faktskearbejde].

"Fair og Rimelige Betingelser” betyder passendeanigetser, herunder gkonomi-
ske betingelser (hvor dette er relevant), undesymagen til den faktiske eller
potentielle veerdi af den Forgrundsviden eller Baggsviden, som der anmodes
om adgang til, og andre karakteristika ved den pkiiee-orskningsmaessige An-
vendelse;

"Field” betyder det omrade i forbindelse med Progekhvor Institutionen er pa-
rat til at give Adgangsrettigheder med henblik pgéekie Udnyttelse, jf. punkt
15. Field defineres i Appendiks 7;

"Field of Use” betyder det omrade inden for Figlstpr den enkelte Virksomhed
har planer om Direkte Udnyttelse af Forgrundsvidem defineret i Appendiks
8;

"Fonden” betyder Danmarks Innovationsfond, der @netiet af uddannelses- og
forskningsministeren i henhold til lov nr. 306 & 2narts 2014;

"Forgrundsviden” betyder de resultater, herundéa,denowhow og information,

uanset om de kan beskyttes eller ej, som generdoesindelse med Projektet,

eksklusive Sekundzer Viden. Sadanne resultater enfata. rettigheder i for-

bindelse med copyright, designrettigheder, patdigheder og lignende former
for beskyttelse; [Parterne bgr overveje at eendiiaiienen, sa den passer til det
faktiske samarbejde].

"Formidle”/"Formidling” betyder videregivelse pa gmassende made, ud over
den som fglger af iagttagelse af beskyttelsesftatingrger, herunder offentlig-
garelse i et hvilket som helst medie;

"Forskningsmaessig Anvendelse” betyder anvendelséaagrundsviden eller
Baggrundsviden, som er ngdvendig for at kunne ate&orgrundsviden, til alle
andre formal end fuldfarelse af Projektet ellereRte Udnyttelse; [Parterne bar
overveje at eendre definitionen, sa den passeettiiadtiske samarbejde].

"Fortrolig Viden” defineres som al information, oatfende, men ikke begraenset
til, hvad der under Samarbejdsaftalen matte anseskbmggrundsviden, samt al
information, herunder, men ikke begraenset til, edleultater samt deraf afledte
immaterielle rettigheder, der matte opsta i forkisd med Projektet, og hvad der
under Samarbejdsaftalen i gvrigt matte anses sogruiadsviden. Uanset det
forannaevnte skal informationer, som gives mundtafgne omfattes af Fortrolig
Viden, safremt den Modtagende Part senest ti (B@edra informationernes
modtagelse modtager en skriftlig underretning fea ©plysende Part med be-



Inspirationsudkast til samarbejdsaftale Oktolixre?

skrivelse af de pageeldende informationer og medvalsg af, at de pageeldende
informationer skal behandles som Fortrolig Viden.

"Godkendte Omkostninger” betyder den enkelte Pamkostninger til udfgrelse
af det Tildelte Arbejde i forbindelse med Projektsddanne omkostninger er
naermere beskrevet i Bilag [3] (Budget) til Invesigsaftalen;

["Immaterielle Rettigheder” — Parterne bgr overygm det er relevant at inklu-
dere en definition af immaterielle rettigheder.]

"Institution” betyder henholdsvis [navn]..... og [mgdy

"Institutioner” betyder [navn]..... og [navn];

"Investeringsaftale” betyder Investeringsaftalgordjektnavn indsaettes]) Sagsnr.
([nummer indseettes]), som er indgaet eller skajdsdmellem Parterne og Fon-
den vedrgrende Parternes udfarelse af Projektet;

"Materialemodtagende Part” har den betydning, tletgges i punkt 7;
"Materialer” betyder kemiske og/eller biologiske tewaler;

"Modtagende Part” har den betydning, det tilleeggaskt 6;

"Oplysende Part” har den betydning, det tillaeggesrikt 6;

"Overdragende Part” har den betydning, det tillassggainkt 7;

"Part” betyder en part til denne Samarbejdsaftade;Parter” fortolkes tilsvaren-
de. Parterne til denne Samarbejdsaftale er Pragtlagbren som angivet i Inve-

steringsaftalen;

"Projekt” betyder det projekt og de forskningsaketer, der skal udfgres af Par-
terne, som defineret i Projektplanen;

"Projektandel” betyder for den enkelte Parts vedkwnde Partens andel af de
samlede omkostninger ved Projektet, som er angBiag [3] (Budget) til Inve-
steringsaftalen og fastsaettes neermere i henholdestemmelserne i Investe-
ringsaftalen og denne Samarbejdsaftale;

"Projektformal” betyder de formal, som er definerrojektplanen;
"Projektleder” betyder i overensstemmelse med Iteregysaftalen den person,
som er udpeget af Styregruppen og godkendt af Fotidat fungere som pro-
jektleder for Projektet;

"Projektpartner” defineres som angivet i Investgsaftalen;
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2.1

"Projektplan” betyder den projektplan, der er indiel i Investeringsaftalen som
Bilag [1] med senere aendringer;

"Repreesentant” betyder den person, som en Projghgrahar udpeget som sin
repreesentant i Styregruppen, og som er ansat mop&dgeldende Projektpartner
eller i en Associeret Virksomhed;

"Royaltyfri Basis” betyder, at der ikke er nogemgdligtelse til at betale royalties
eller afgifter eller foretage milepeelsbetalingdereandre betalinger af nogen art
for at opna de pageaeldende rettigheder;

"Samarbejdsaftale” betyder denne aftale og allesdgpendikser samt sendringer
som Parterne gyldigt har aftalt pa skrift;

"Sekundeer Viden” betyder de resultater, herundéa, dammowhow og informati-
on, uanset om de kan beskyttes eller ej, som gessesd en Part i forbindelse
med Projektet, men som ligger uden for Projektfdem@, og som ikke behgves
for at kunne iveerkseette og fuldfgre Projektet dileForskningsmaessig Anven-
delse af Forgrundsviden. Sekunder Viden omfatiez fkkorgrundsviden;

"Styregruppen” betyder et udvalg bestaende af Regméanterne og de(n) In-
vestment Manager, som Fonden har udpeget, ograrasgivet i Investeringsaf-
talen, det gverste besluttende organ for Projektet;

"Tildelt Arbejde” betyder det forskningsarbejde dg tilhgrende aktiviteter og
tienesteydelser, som tildeles en Part i overensatdse med Projektplanen;

"Tredjemand” betyder en enkeltperson eller juridésied, der ikke er en Part;

"Underleverandgar” betyder en Tredjemand, som hdgaet en aftale pa forret-
ningsmaessige vilkar med en Part med henblik palfatre en del af arbejdet un-
der Projektet uden at veere under direkte opsyreafe Part og uden at veere i et
underordnelsesforhold til denne Part;

"Virksomhed” betyder henholdsvis [navn]..... og [n&vog

"Virksomheder” betyder [navn]..... og [navn].

FORMAL

Formalet med denne Samarbejdsaftale er at fremmerRes fuldfarelse af Pro-
jektet i henhold til bestemmelserne i Investerifigéan ved at supplere Investe-
ringsaftalens bestemmelser, sdledes at der skataigecet regulering af Parter-
nes gensidige rettigheder og forpligtelser i relatiil bl.a. gkonomi, gennemfg-
relse af Projektet, spgrgsmal vedrgrende immaleriettigheder og Parternes og
Tredjemaends adgang til den frembragte ForgrundswdeBaggrundsviden samt
Parternes indbyrdes erstatningsansvar og skadetdeise.
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2.2

3.1

3.2

4.1

4.2

4.3

4.4

Det er ikke hensigten, at denne Samarbejdsafkalessifte et partnerskab, fuld-
magtsforhold eller joint venture mellem Parterderatogen af Parterne eller stif-
te nogen anden juridisk enhed bestaende af noglieafalle Parter, og intet heri
skal fortolkes saledes.

GYLDIGHED OG IKRAFTTRADEN

Denne Samarbejdsaftale indgas mellem Partam#édig med Parternes og Fon-
dens indgaelse af Investeringsaftalen og anses faere gyldigt indgaet og juri-
disk bindende med virkning fra den dato, hvor Ingesgsaftalen treeder i kraft,
nar de underskriftsberettigede har skrevet undeepée af de enkelte Parter..

Samarbejdsaftalen forbliver i kraft, indtil Projekter fuldfgrt, og Parterne har
opfyldt deres forpligtelser i forbindelse dermededmindre Samarbejdsaftalen
ophgrer tidligere i overensstemmelse med denne ®ajdaaftale og Investe-
ringsaftalen.

GENNEMFQRELSE AF PROJEKTET

Hver Part udfarer de opgaver, den pagaeldende #pegitildelt i Projektet, bade

i relation til udfarelse af Partens Tildelte Arbejdg i relation til alle andre opga-
ver og forpligtelser i henhold til Investeringsdéta og Samarbejdsaftalen. Den
enkelte Part skal gare [en rimelig indsats/sit bejder at udfgre sit Tildelte Ar-
bejde.

Uden at de generelle bestemmelser i punkt 4.1 begse skal den enkelte Part
omgaende pa anmodning af Projektlederen og/elleniAidtrator eller som ellers
angivet i denne Samarbejdsaftale eller i Investsaftalen levere eller fremsen-
de til Projektlederen og Administrator alle dataformationer eller materialer,
som Projektlederen og Administrator med skal indsainhenhold til bestem-
melserne i denne Samarbejdsaftale (og navnlig inesetserne i punkt 8 eller i
henhold til Investeringsaftalen.

Selv om den enkelte Part gor [en rimelig indsdtdsilste] for at udfare sit Til-
delte Arbejde, indestar ingen af Parterne for,eat@pnas et bestemt resultat af
forskningen, eller at Projektet i sidste ende bliga succes. Se ogsa Investe-
ringsaftalens punkt [7.9].

Hvis en Part har til hensigt at udlicitere en dediaTildelte Arbejde til en Under-

leverandgr i henhold til Projektplanen, er denne &asvarlig for Underleveran-
dgrens handlinger og udeladelser pa samme madeh\gsrRarten selv havde fo-
retaget disse handlinger og udeladelser, Partelerened fortsat ansvarlig for og
erstatningspligtig i forbindelse med udfgrelsemaf pagaeldende del af det Til-
delte Arbejdet og for opfyldelse af alle forpligiet i forbindelse dermed i hen-
hold til denne Samarbejdsaftale og Investeringsaftdedmindre det er angivet
i Projektplanen eller p& anden méade specifiktlidti i henhold til Investerings-

aftalen eller nogen af bestemmelserne i denne Selsaftale, har ingen af Par-
terne ret til at udlicitere nogen del af sit TildeRArbejde til en Underleverandgar.
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4.5

4.6

[I det tilfeelde at ingen af Parterne pa forhandidpeget som ansvarlig i forhold
til erhvervelsen af visse tjenesteydelser, som nhb&l til Projektpla-
nen/Budgettet skal erhverves fra Underleveranddterug for Projektet, og hvis
erhvervelse er stgttet af Fonden, da skal Samadfegden indeholde bestemmel-
ser, der sikrer, at alle rettigheder til sadanaeeagteydelser som erhverves af den
Part, som matte blive udpeget som ansvarlig foveastelsen af tienesteydelserne
fra Underleverandgren, erhverves til formal forjektet, gares tilgeengelige for
Projektet og de andre Parter og ikke anvendesrapdgeeldende Part til formal
for Partens egen virksomhed.]

[Samarbejdsaftalen skal indeholde relevantdilstyeekkelige forpligtelser for

Parterne vedrgrende handtering af humant veev dgdiske praver, som matte
blive brugt i forbindelse med Projektet, herundethentelse af informeret sam-
tykke, hvor dette kraeves].

[Navnlig hvor en eller flere af Projektets lRattommer fra lande uden for Skan-
dinavien skal fglgende overvejes medtaget i Sanasaitalen.] [Medmindre an-

det kreeves eller forbydes ved lov, garanterer Ratefter bedste overbevisning,
at de i forbindelse med deres udfgrelse af opgawveer denne Samarbejdsaftale:

0] ikke har bgrn ansat eller pa anden vis benyttendmbejde;

(i)  ikke benytter nogen form for tvangsarbejde (feersgsbkjde, kontrakter
med hérde vilkar, slavearbejde eller andet), adpats medarbejdere ikke
skal deponere dokumenter eller penge ved arbejtiats

(i) tilbyder en sikker og sund arbejdsplads, hvor meegjderne ikke udseet-
tes for nogen umiddelbar fare. Eventuelle medadvbpliger, som Par-
terne stiller til radighed, er i beboelig standrtBane sarger for adgang til
rent vand, mad og akut behandling af medarbejdglfeeide af uheld el-
ler andre heendelser pa arbejdspladsen;

(iv) ikke diskriminerer deres medarbejdere pa nogen rfféetender pa grund
af race, religion, handicap eller kan);

(v)  hverken foretager eller gar ind for anvendelsekamporlig afstraffelse,
mentalt, fysisk, seksuelt eller verbalt misbrugikie anvender discipli-
neere foranstaltninger, der er grusomme eller nedigesrde, pa arbejds-
pladsen;

(vi) overholder reglerne for arbejdstid og medarbejdiggreeder i de lande,
hvor de driver virksomhed,;

(vii) respekterer medarbejdernes ret til at veere medlewgaoprette uaf-
haengige fagforeninger samt deres forsamlingsfrihed.

Parterne er indforstdet med, at de har ansvareit foontrollere deres egen forsy-
ningskaede, og at de skal opfordre til overholdefsetiske standarder og menne-



Inspirationsudkast til samarbejdsaftale Oktolixre?

skerettigheder hos alle leverandgrer af varer enggteydelser, som Parterne an-
vender til udfgrelse af deres opgaver i henholderine Samarbejdsaftale].

[Parterne bgr under alle omstaendigheder overvejajai er relevant at inkludere
specifikke garantier i denne Samarbejdsaftale].

4.7 Parterne skal udfgre deres forpligtelser ogvad¥eres rettigheder i henhold til
denne Samarbejdsaftale og Investeringsaftalen ieagstemmelse med dansk
ret.

4.8 [Hvis Projektet omfatter brug af dyr, bgr derS@wmarbejdsaftale indeholde for-
sikringer fra Parterne om, at al brug af dyr i kmisgsgjemed sker under over-
holdelse af alle relevante love, bekendtggrelsestmise retningslinjer som angi-
vet i Appendiks 4].

4.9 [Hvis Projektet omfatter kliniske forsgg, kdenne Samarbejdsaftale indeholde
forsikringer fra Parterne om, at de kliniske foraedfagres i overensstemmelse
med alle relevante love, og Parterne bgr i denmea8zejdsaftale inkludere eller
ved separat aftale fastseette bestemmelser vedezdendliniske forsgg og Par-
ternes forpligtelser i forbindelse dermed][Se skaten i Appendiks 5].

5. PARTERNES ERSTATNINGSANSVAR

Over for hinanden

5.1 Hvad angar oplysninger eller materialer, heeurMaterialer, som en Part leverer
til en anden i henhold til denne Samarbejdsaftdkr énvesteringsaftalen, har
den Part, som leverer dem, ingen forpligtelse @tstatningsansvar ud over det,
der udtrykkeligt er angivet heri eller i Investggaftalen, og medmindre det
fremgar, gives der ingen udtrykkelig eller undestéet garanti for eller tilkende-
givelse af, at oplysningerne eller materialerndilstreekkelige, ngjagtige eller
egnede til formalet, eller at brugen af oplysnimgeeller materialerne ikke udger
nogen overtreedelse af Tredjemands eller en andes B@ndomsret, og den
Part, som modtager dem, er under alle omstaendighetteog holdent ansvarlig
for sin brug af oplysningerne og materialerne.

[Parterne bgr overveje at inkludere bestemmelseParternes erstatningsansvar
over for hinanden i andre situationer end kravliredjemand].

5.2 Hver Part (skadeslgsholderen) skal holde hivdeasvrige Parter skadeslgs for
alle tab og al skade, som den anden Part (den slkstieldte) lider som faglge af
krav, klage, sagsanleeg eller sagsmal fra en Tredjdnmed pastand om eller
som falge af i) uagtsom eller forseetlig pligtforsmeise eller ii) overtreedelse af
Tredjemands immaterielle rettigheder fortaget adglslasholderen selv, dennes
medarbejdere, Underleverandgrer eller agenter;sdtefles at ovenstaende for-
pligtelse til skadeslgsholdelse ikke udstreekkertisigrav vedrgrende indirekte
tab eller fglgeskader, herunder, men ikke begradils¢édbt avance, indtjening
eller kontrakter, [og saledes at det samlede eisggansvar for en Part over for
de andre Parter tilsammen vedrgrende ét krav @tleserie forbundne krav ikke
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5.3

overstiger den pageeldende Parts Projektandel]fpartear overveje, om det er
relevant med en samlet gvre greense for den erfRatte erstatningsansvar]. Den
skadeslgsholdte skal straks skriftligt meddele s&Bsholderen om et sadant
krav. Skadeslgsholderen har ret til at veelge fossadvokat og at styre forsvaret
eller forliget vedrgrende ethvert krav, som er diefaaf skadeslgsholdelsen. Den
skadeslgsholdte skal i rimeligt omfang samarbejdel rekadeslgsholderen og
dennes advokater i forbindelse med undersggelseqg &brsvaret mod kravet.
Den skadeslgsholdte skal undlade at indramme resgtttningsansvar eller for-
sage at opna forlig om kravet uden pa forhand &t lspnaet skadeslgsholderens
skriftige samtykke. Den skadeslgsholdte kan famegegning lade sig repraesen-
tere ved sin egen advokat.

Intet i denne Samarbejdsaftale skal tolkesis&leat det begreenser i) nogen Parts
ret til at rejse krav om erstatning mod en Tredjedhderunder krav vedrgrende
indirekte eller dokumenterede tab eller falgeskadérgrundlag af denne Tred-
jemands handlinger eller undladelser eller ii) mogarts erstatningsansvar for
personskade eller dad som fglge af uagtsomhedefraedParts eller dens medar-
bejderes, lederes, bestyrelsesmedlemmers, agetiegreepraesentanters side.

Over for Underleverandgrer

5.4

Med forbehold for andre forpligtelser og gaiemtsom er indeholdt i denne
Samarbejdsaftale og Investeringsaftalen, er hvardp@ansvarlig for eventuelle
tab og skader, som lides af Partens Underleverandgorbindelse med udfarel-
sen af Partens Tildelte Arbejde og Partens brugpadrundsviden og/eller Bag-
grundsviden eller som skyldes Partens indgaelsglaf brud pa et kontraktligt
eller andet forhold med sadanne Underleverandarer.

Freedom to Operate

5.5

6.

6.1

Uden praejudice for nogen af ovenstaende bestésani dette punkt 5 anerken-
der hver Part, at Parten selv er eneansvarligtfsikee, at den har de licenser i
forhold til immaterielle rettigheder tilhgrende @jemaend (som ikke er Associe-
rede Virksomheder til en Part), som matte vaere eadige for at Parten kan
fuldfgre Projektet og foretage Forskningsmaessigefdelse af Forgrundsviden
eller foretage Direkte Udnyttelse af Forgrundsvidesnset om sadan Forgrunds
ejes af Parten selv, eller den har faet Adganggheder dertil i henhold til den-
ne Samarbejdsaftale.

FORTROLIGHED

Ingen Fortrolig Viden, som en Part (den "Modtade Part”) modtager fra en
anden Part (den "Oplysende Part”) i henhold til Sébejdsaftalen, herunder i
forbindelse med Projektet, ma videregives af denltdigende Part til tredjemand
udover i de tilladte situationer, som er anfgrterddr (Tilladt Videregivelse).
Enhver Tilladt Videregivelse af Fortrolig Viden leetinget af, at den modtagen-
de tredjemand i forngdent omfang bliver informenet de videregivne oplysnin-
gers fortrolige natur og forud for modtagelsen gétasig en fortrolighedsforplig-
telse, som ikke er mindre vidtgdende end forplageli henhold til dette punkt 6.
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6.2

6.3

6.4

6.5

Fortrolig Viden, som en Parts Associerede \Grkkeder og/eller underleveran-
dar modtager fra en anden Part i henhold til Saejdshftalen, herunder i for-
bindelse med Projektet, skal anses for at veere agetlaf Parten. Den Modta-
gende Part er ansvarlig over for den Oplysende fBagnhver videregivelse af
Fortrolig Viden, som sadanne Associerede Virksorehed/eller underleveran-
darer matte foretage i strid med bestemmelseretté gunkt 6.

Videregivelse af Fortrolig Viden er tilladtaglfjende tilfaelde ("Tilladt Videregi-

velse”):

(i) Til den Modtagende Parts medarbejdere, Assed&Virksomheder, fuld-
magtshavere, medlemmer af ledelsen, bestyrelsesmatdr, revisorer, rad-
givere, interessenter, konsulenter, licenstagemgenicenstagere, studerende
eller underleverandgrer, i det omfang, og kun iatefang, at sddanne har
brug for den Fortrolige Viden i forbindelse medtéas forpligtelser under
Samarbejdsaftalen, herunder i forbindelse med Ruetje

(i) Hvis den Modtagende Part er underlagt en sddmpligtelse i henhold til
preeceptiv lovgivning eller retslige skridt ellerdodres hertil af en kompe-
tent domstol. Den Modtagende Part er forpligtedttiaks at give den Oply-
sende Part skriftlig meddelelse om et sadant kreat henblik pa at aftale
tidspunktet for og indholdet af en sddan viderdgweg med henblik pa, at
den Oplysende Part far mulighed for at oplyse cendymsretten til de pa-
geeldende oplysninger og om oplysningernes foredt@yakter. Sadan vide-
regivelse skal under alle omsteendigheder begraemsstsmuligt. For sa vidt
angar pligten til at videregive Fortrolig Videnénhold til offentlighedslo-
ven geelder punkt 6.8 nedenfor.

Den Modtagende Part ma ikke bruge den Fortdliglen fra den Oplysende
Part til andet formal end opfyldelsen af den Modtade Parts forpligtelser eller
udgvelsen af den Modtagende Parts rettighederhidiénil Samarbejdsaftalen,
herunder i forbindelse med Projektet.

Bestemmelserne i dette punkt 6 geelder ikkenididl til Fortrolig Viden, som:

(a) pa tidspunktet for den Modtagende Parts motitage offentligt kendt,

(b) efter den Modtagende Parts modtagelse blivientigt kendt som falge af
offentliggarelse eller pA anden made, dog med getita af den Modtagen-
de Parts misligholdelse af fortrolighedsforpligegifter dette punkt 6,

(c) pé modtagelsestidspunktet var, eller senekemmet i den modtagende
Parts besiddelse fra en tredjemand, som ikke v@enagt fortrolighedsfor-
pligtelse i forhold til oplysningerne pa tidspurtkier videregivelse, eller
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6.6

6.7

6.8

7.

7.1

d) variden Modtagende Parts besiddelse fgr Matbag i henhold til Aftalen
og/eller blev uafhaengigt udviklet af den ModtageRdets studerende, med-
arbejdere, fuldmagtshavere, medlemmer af ledetseigorer, radgivere, in-
teressenter, konsulenter, licenstagere, underliagere eller underleveran-
darer, som pa tidspunktet ikke havde adgang tilFetetrolige Viden, og
hvor den uafheengige udvikling kan dokumenteres.

Nar den Oplysende Part kraever det, skal dentddedde Part til den Oplysende
Part returnere alle dokumenter eller andet materddr indeholder den Oply-
sende Parts Fortrolige Viden, og som er i den Myaltde Parts besiddelse eller
under dennes kontrolbefgjelse, eller som er i pensobesiddelse eller under
personers kontrolbefgjelse, som har modtaget demnokge Viden fra den Mod-
tagende Part i henhold til naerveerende punkt 6.@aign Modtagende Part ikke
forpligtet til at efterkomme den Oplysende Par@vkihvor den Fortrolige Viden
er ngdvendig for opfyldelsen af den ModtagendesHarpligtelser eller udgvel-
sen af den Modtagende Parts rettigheder i henlid\talen, herunder i forbin-
delse med Projektet.

Dette punkEejl! Henvisningskilde ikke fundet.'s bestemmelser skal i forhold

til den enkelte Part fortsaette med at veere i laftdtr udigbet eller den fartidige
opsigelse (uanset arsag) af Investeringsaftalen @fihgret af en Parts deltagelse
som part under Investeringsaftalen i en periodfepa(5) ar fra et sadant udlgb,
opsigelse eller ophgar eller i en sadan leengeregersom Parterne matte have
aftalt.

Hvis en Part modtager en anmodning om aktindsghihold til offentlighedslo-
ven eller anden relevant lovgivning vedrgrenderebg Viden tilhgrende en an-
den Part, skal Parten uden ungdigt ophold sktiftiiglerrette den pageeldende
Part herom. Den pagaeldende Part skal inden fefmvéylage efter modtagelsen
af underretningen skriftligt meddele, om denne mealvisning til offentligheds-
lovens regler herom eller anden relevant lovgiviiagargumenter mod, at den
omhandlede Fortrolige Viden kan videregives som lgofyldelse af anmodnin-
gen om aktindsigt.

FORPLIGTELSER | FORBINDELSE MED OVERDRAGELSE AF MA-
TERIALER

Hvis Materialer overdrages fra én Part (dené@vagende Part”) til en anden
Part (den "Materialemodtagende Part”) eller mellderes Underleverandgrer
og/eller Associerede Virksomheder, er hver Matermaldtagende Part bundet af
folgende bestemmelser og har et ansvar for at,sakrdens Underleverandgrer
og/eller Associerede Virksomheder overholder dizsstemmelser:

7.1.1 Den Materialemodtagende Part har alle ngdgerndladelser i henhold til geel-

dende love og regler til at udfare forsggsarbejdeitro pa undersggelsesstedet
under anvendelse af Materialerne.

7.1.2 Anvendelse af Materialerne sker i fuld ovesteammelse med alle geeldende

love og regler.
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7.1.3 Materialerne anvendes udelukkende til udéeraf Projektet i overensstemmelse

med denne Samarbejdsaftale. Materialerne givesrungen omsteendigheder til
mennesker, medmindre dette specifikt kraeves i Hdrtid’rojektplanen. [Mate-
rialerne eller dyr, som behandles dermed, vil undgen omstaendigheder blive
brugt som fade til mennesker eller dyr].

7.1.4 Materialerne vil ikke blive analyseret eleendret, undtagen hvor dette er ngd-

vendigt af hensyn til Projektets formal.

7.1.5 Materialerne vil ikke blive overdraget tilezl stillet til radighed for andre perso-

7.6

7.7

8.1

8.2

8.3

8.4

ner end dem, der er under den Materialemodtageads &ler dens Associerede
Virksomheders eller Underleverandgrers tilsyn ogtia. Ved Projektets fuldfg-
relse eller denne Samarbejdsaftales udlgb ellegropheventuelle ubrugte Ma-
terialer enten blive returneret til den OverdrageRart, som stillede dem til ra-
dighed, eller bortskaffet/destrueret i overensstefaenmed alle geeldende love
og regler samt den Overdragende Parts instrukser.

Alle Materialer overdrages uden nogen udtryiieeleller stiltiende garantier
vedrgrende deres salgbarhed eller egnethed tiesteimt formal eller i gvrigt.

Navnlig patager ingen Overdragende Part sig agrillegive eller garantere, at
brugen af Materialerne ikke udger en kreenkelse elertreedelse af Tredje-
mands patentrettigheder eller ejendomsret, semgsé 5.1.

Materialerne skal anvendes, opbevares og hé@sdteed omhu og forsigtighed i
alt forsggsarbejde, da alle deres egenskaber igkgemdigvis kendes. Den Ma-
terialemodtagende Part, som anvender Materialdxageer alle risici for Parten
selv og/eller for eventuelle andre Parter og/ellexdjemaend, som direkte eller
indirekte fglger af denne Parts anvendelse, opbeyaeller bortskaffel-
se/destruktion af Materialerne.

EJERSKAB TIL BAGGRUNDSVIDEN

Hver Part forbliver eneejer af sin Baggrundswmidog deltagelse i Projektet berg-
rer ikke denne ejendomsret til Partens Baggrundsvidden praejudice for even-

tuelle rettigheder og forpligtelser i henhold t@rche Samarbejdsaftale og Investe-
ringsaftalen.

Baggrundsviden specificeres i Samarbejdsafteden angivet i Appendiks 3.

Hver Part har informeret Projektlederen omnawelle juridiske begraensninger,
som Parten er opmaerksom pa, og som kan have begytbri brugen af Partens
Baggrundsviden til Forskningsmaessig Anvendelse 8lléuldfarelse af Projek-
tet. Projektlederen skal informere Fonden om saeldegraensninger og medtage
disse oplysninger i Appendiks 3 til denne Samadasdjdle.

Enhver af Parterne har ret til at licenseverdrage eller pa anden made dispone-

re over eller overfgre ejerskabet til sin egen Bagdsviden (en "Disposition”). |
forbindelse med en sadan Disposition skal Partgnsidae sig og garantere, at de
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9.

9.1

9.2

9.3

9.4

9.5

10.

andre Parters rettigheder i henhold til Investesafitalen og denne Samarbejdsaf-
tale ikke bergres af Dispositionen.

EJERSKAB TIL FORGRUNDSVIDEN

Forgrundsviden tilhgrer de Parter, som gendeeden i forbindelse med Projek-
tet.

Forgrundsviden, som skabes af Parterne i fekbdss ejes af Parterne i feelles-
skab med forholdsmaessige andele (pro rata) basdres intellektuelle bidrag
til den udviklede Forgrundsviden. Hvis flere Parter genereret Forgrundsvi-
den, og det ikke er muligt med rimelighed at fastires respektive andele der-
af, fordeles ejerskabet af denne Forgrundsvidesligigmellem dem ("Medejer-
ne”) med lige andele. Parterne skal indga en afsam fastlaegger de neermere
bestemmelser vedrgrende handtering af Forgrundsviten ejes af Parterne i
feellesskab, herunder i forbindelse med Direkte Wefse, patentering og anden
beskyttelse deraf i overensstemmelse med prinaigpedenne Samarbejdsafta-
le. Medejere skal via Styregruppen fuldt ud oriemtalle andre Parter om det
feelles ejerskab.

[Parterne bgr overveje, om det er relevant at agedtnere detaljerede bestem-
melser om deres rettigheder og forpligtelser veshrge feelles Forgrundsviden]

Hvis en Part i overensstemmelse med Investaitajen og/eller denne Samar-
bejdsaftale har udliciteret en del af sit Tildeebejde til en Underleverandgr,

skal denne Part sikre sig, at eventuel Forgrunésvider frembringes i forbin-

delse hermed, ejes i overensstemmelse med punkt 9.1

Enhver af Parterne har ret til at licensere, oagdreller pa anden made dispone-
re over eller overfgre ejerskabet til sin egen Rangsviden [og Partens andel af
Forgrundsviden, som ejes i feellesskab] (en "Didpwsi). | forbindelse med en
sadan Disposition skal Parten dog sikre sig ogrgara, at de andre Parters ret-
tigheder i henhold til Investeringsaftalen og deSaenarbejdsaftale ikke bergres
af Dispositionen.

[Parterne bar sikre sig, at der sker korrekt arlgevaf eventuelle aftalte be-
greensninger af en Parts ret til at disponere ovearsdel af feelles Forgrundsvi-
den]

Hvis medarbejdere eller en Tredjemand, somjéebéor en Part, kan ggre krav
pa rettigheder til Forgrundsviden, skal denne Bilire sig, at det er muligt at ud-
gve sadanne rettigheder pa en made, som er fayeneli denne Parts forpligtel-
ser i henhold til Investeringsaftalen og denne Shgjdsaftale.

EJERSKAB TIL SEKUNDAR VIDEN

10.1 Sekundeer Viden tilhgrer den/de Part(er), genererede den.
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11. GENERELLE BESTEMMELSER VEDRYJRENDE ADGANGSRET-
TIGHEDER

11.1 Ved at opdatere oplysningerne i Appendiks 3 kamr h¥®arterne efter eget skan
veelge at tilfgreProjektet data, knowhow, information, copyrighteelandre im-
materielle rettigheder og industrielle enerettigirededrgrende denne informati-
on, som den pageeldende Part genererer, indehaseediverver uden for Pro-
jektet efter datoen for denne Samarbejdsaftalegieide.

11.2 Alle Adgangsrettigheder, som tildeles i hedhdldenne Samarbejdsaftale, tilde-
les pa et ikke-eksklusivt grundlag, og de omfailtke nogen ret til at give ret-
tighederne i underlicens undtagen [i) til Underlevelgrer med henblik pa udfe-
relse af de dele af Projektet, som er udlicitaretijl Associerede Virksomheder
[og Tredjemeend, som der samarbejdes med,] medikgrébForskningsmaessig
Anvendelse, og iii) hvor Adgangsrettighederne eerafadan art som beskrevet i
punkt 15.2].

[Parterne bar overveje, i hvilket omfang rettighiedkal kunne gives i underli-
cens].

11.3 Forgrundsviden og Baggrundsviden ma kun aregtitide formal, hvortil der er
givet Adgangsrettigheder til denne viden, og kunesage, det er ngdvendigt til
varetagelse af disse formal.

[Parterne bgr overveje, hvordan Adgangsrettighdderdteres med hensyn til

anmodning om sadanne, og hvorvidt Adgangsrettighski tildeles formelt via
en separat aftale].

12. ADGANGSRETTIGHEDER FOR PARTERNE MED HENBLIK PA
FULDFZRELSE AF PROJEKTET

Forgrundsviden

12.1 Med forbehold for bestemmelserne i denne Sasyasaftale (herunder punkt 6
og punkt 11) gives hver Part hermed Adgangsrettighdil alle andre Parters
Forgrundsviden udelukkende med henblik pa, og iod&ang det er ngdvendigt
for, at Parten kan udfare sit eget Tildelte Arbegleer for at Partens Underleve-
randgr kan udfgre dette Tildelte Arbejde.

12.2 Sadanne Adgangsrettigheder tildeles i hentiigddnkt 12.1 pa Royaltyfri Basis.

Baggrundsviden

12.3 Med forbehold for bestemmelserne i denne Sagydsaftale (herunder punkt 6
og punkt 11) gives hver Part hermed Adgangsrettighdil de andre Parters
Baggrundsviden udelukkende med henblik pa, og bdd#ang det er ngdvendigt
for, at Parten kan udfgre sit eget Tildelte Arbeglier for at Partens Underleve-
randgr kan udfgre dette Tildelte Arbejde. Som agtgiypunkt 8.3 skal Parterne i
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forbindelse med indgéelsen af denne Samarbejdsafalcificere eventuelle be-
greensninger i relation til tildelingen af Adgandsgheder til Baggrundsviden el-
ler eventuelle andre begraensninger, der i veesentifang kan bergre tildelin-
gen af Adgangsrettigheder. Sddanne begraensninglessicificeres i Appendiks
3.

12.4 Sadanne Adgangsrettigheder tildeles i hentilgddnkt 12.3 pa Royaltyfri Basis.

13. ADGANGSRETTIGHEDER FOR PARTERNE OG ASSOCIEREDE
VIRKSOMHEDER TIL FORSKNINGSMASSIG ANVENDELSE

Forgrundsviden

13.1 Med forbehold for bestemmelserne i denne Sasyasaftale (herunder punkt 6
og punkt 11) gives hver Part og dens Associeredksdimheder hermed Ad-
gangsrettigheder til de andre Parters Forgrundevigkelukkende med henblik
pa, og i det omfang det er ngdvendigt for, Forsgsimeessig Anvendelse.

13.2 Sadanne Adgangsrettigheder til Forgrundsvided henblik pa Forskningsmees-
sig Anvendelse tildeles i henhold til punkt 13.1Rxyaltyfri Basis.

13.3 | forbindelse med al Forskningsmeessig Anvesedaf Forgrundsviden, som til-
harer en anden Part, og som sker pa baggrund aingdeet givet i henhold til
dette punkt 13, skal den pagaeldende Parts ejetidksinlan Forgrundsviden an-
erkendes, og Projektet skal angives som kildeetiing Forgrundsviden.

[Parterne bgr overveje, om Samarbejdsaftalenrzmhiolde en sadan ret for alle

Parter i henhold til dette punkt 13 og ikke kun foeks. Institutionen/In-
stitutionerne].

Baggrundsviden til brug for anvendelse af Forgrundsiden

13.4 Parterne har i Appendiks 3 nsermere angivet epsummeret den Baggrundsvi-
den, som den individuelle Part giver Adgangsretdgr til i henhold til bestem-
melserne i denne Samarbejdsaftale.

13.5 Med forbehold for bestemmelserne i denne Sasjasaftale (herunder punkt 6
og punkt 11) gives hver Part og Partens Associev@dasomheder hermed Ad-
gangsrettigheder til de andre Parters Baggrundsvidielukkende med henblik
pa, og i det omfang det er ngdvendigt for, Forsigsmaessig Anvendelse af For-
grundsviden.

13.6 De Adgangsrettigheder, som tildeles i hentibjoLinkt 13.5, tildeles pa Royalty-
fri Basis.
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14. ADGANGSRETTIGHEDER FOR TREDJEPARTER MED HENBLIK PA
FORSKNINGSMASSIG ANVENDELSE

Forgrundsviden

14.1 Efter fuldfgrelse af Projektet og med forbehfor bestemmelserne i denne Sam-
arbejdsaftale (herunder punkt 6 og punkt 11) hadjemeend ret til at kreeve
Adgangsrettigheder til en Parts Forgrundsviden,evidicens, udelukkende med
henblik pa, og i det omfang det er ngdvendigt Farskningsmaessig Anvendel-
se.

14.2 Ved modtagelse af en sddan anmodning skatrPthandle med den anmoden-
de Tredjemand om betingelserne for Adgangsrettigined Adgangsrettigheder-
ne til Forgrundsviden med henblik p& ForskningsngeAavendelse tildeles i
henhold til punkt 14.1 pa Fair og Rimelige Betirsgel

Baggrundsviden til brug for anvendelse af Forgrundsiden

14.3 Efter fuldfgrelse af Projektet og med forbehiolr bestemmelserne i denne Sam-
arbejdsaftale (herunder punkt 6 og punkt 11) hadjemaend ret til at kreeve Ad-
gangsrettigheder til Parternes Baggrundsviden ewnidicens, udelukkende med
henblik pd, og i det omfang det er ngdvendigt Farskningsmaessig Anvendelse
af Forgrundsviden. | forbindelse med denne Samdsbétples indgaelse kan en
Part angive specifikke elementer af Baggrundsvidem helt eller delvis undta-
ges fra forpligtelserne i henhold til dette punkt Eventuelle undtagelser skal
angives i Appendiks 3 og kan ikke sendres, medmiddree Samarbejdsaftale
tillader en sadan eendring.

14.4 Ved modtagelse af en sddan anmodning skatrPmthandle med den anmoden-
de Tredjemand om betingelserne for Adgangsrettigined Adgangsrettigheder-
ne tildeles pa Fair og Rimelige Betingelser. [Dibst@ingelser kan skitseres i Ap-
pendiks 3]

[Parterne bgar overveje, om Samarbejdsaftalen rmhiolde en sadan ret i hen-
hold til dette punkt 14].

15. ADGANGSRETTIGHEDER MED HENBLIK PA DIREKTE UDNYTTEL-
SE

15.1 Parterne foretager Direkte Udnyttelse af dergieindsviden, som de er eneejere
af, [ af deres andel af den Forgrundsviden, som idgellesskab,] og af den Bag-
grundsviden og Sekundeere Viden, som de er endgjsora de gnsker. Se dog
punkt 8.4 og punkt 9.4.

15.2 Hvis Direkte Udnyttelse fra en Parts ellerdjeenands side kraever Forgrundsvi-
den og/eller Baggrundsviden, som er ngdvendigtfeauane anvende Forgrunds-
viden, der ejes af en anden Part, skal Parten Bieljemanden have Adgangs-
rettigheder til denne anden Parts Forgrundsvider Blaggrundsviden, som er
ngdvendig for at kunne anvende Forgrundsvident, oodang, det er nagdvendigt,

-16 -



Inspirationsudkast til samarbejdsaftale Oktolixre?

for at Parten eller Tredjemanden kan foretage dieekfz2 Udnyttelse. Vilkarene
for sadanne Adgangsrettigheder forhandles mellemagverede parter.

15.3 Hvis Institutionen gnsker helt eller delvisoaerdrage sine rettigheder til sin
Forgrundsviden eller sin andel af Forgrundsvidem €jes i feellesskab, eller at
tildele eksklusiv licens til sin Forgrundsvidenegllsin andel af Forgrundsviden,
som ejes i feellesskab, giver Institutionen herm@#tsémhederne, inden for den
enkelte Virksomheds Field of Use, en forkgbsretéihne Forgrundsviden eller
en farsteret til at modtage eksklusiv licens tihde Forgrundsviden. Safremt
Forgrundsviden helt eller delvis daekker flere Vikéeders Field of Use, er den
Virksomhed, hvis Field of Use er teettest knyttetiénne Forgrundsviden, beret-
tiget til at erhverve de tilbudte rettigheder tiktitutionens Forgrundsviden. Hvis
Virksomhederne er uenige om spgrgsmalet om tilkngtrafgares tvisten af en
uafhaengig Tredjemandsekspert udpeget af Parteri@g) Virksomhed(er), der
ikke far de tilbudte rettigheder til Institutione®ergrundsviden, har ret til at fa
[eksklusiv]licens til den pagaeldende Forgrundsviiheien for sit/sine Field(s) of
Use.

15.4 Fgrsteretten i henhold til punkt 15.3 skdiytiles pa markedsvilkar. Tidsfristen
for udnyttelse af et sadant tilbud er seks (6) dgedatoen pa brevet, hvori til-
buddet fremseettes. Hvis den Virksomhed, der modtabaddet, afviser tilbud-
det eller ikke svarer inden for acceptfristen, fadder forkabsretten/farsteretten,
og Institutionen vil derefter kunne tilbyde sin Barmdsviden til en eller flere
Tredjemeend. Vilkarene for overdragelse forhandles nmstitutionens centrale
ledelse.

15.5 Hvis en Virksomhed har afvist Institutionemsste tilbud, jf. punkt 15.4 ovenfor,
skal Institutionen, inden den fremseetter et tillibén Tredjemand, som er vee-
sentligt mere fordelagtigt end tilbuddet til Virkmbeden, fremseette et tilbud til
Virksomheden pa samme vilkar, som Tredjemandegddb. Tidsfristen for ud-
nyttelse af et sadant tilbud er tredive (30) dagedfitoen pa brevet fra Institutio-
nen, hvori tilbuddet fremsaettes. Hvis Virksomhedgsa afviser dette tilbud, kan
Institutionen tilbyde de pageeldende rettighedeerileller flere Tredjemaend pa
de vilkar, som Virksomheden blev tilbudt i henhtldiette punkt 15.5.

[Parterne bgr overveje, om Samarbejdsaftalen whiid andre eller mere de-
taljerede mekanismer vedrgrende VirksomhedernesAgiyettigheder til Insti-
tutionens Forgrundsviden og andel af Forgrundsyidem ejes i feellesskab].

16. ADGANGSRETTIGHEDER FOR NYE PARTER OG PARTER, SOM UD -
TRADER

16.1 Parter, som tiltreeder Projektet i henhold&stemmelserne i punkt 18, tildeles
Adgangsrettigheder i henhold til punkt 12 - 15 nde Samarbejdsaftale pr. den
dato, hvor de tiltreeder Samarbejdsaftalen.

16.2 For Parter, som udtraeeder af Projektet i hehtiobbestemmelserne i denne Sam-
arbejdsaftales punkt 19 og punkt 20, geelder fglgda$temmelser:
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a) Bortset fra i de tilfeelde, hvor en Parts dellsg®phgrer som fglge af mis-
ligholdelse, vil de Adgangsrettigheder, der er erket frem til ophgrsda-
toen (hvorved menes Adgangsrettigheder til denfsodsviden, den andel
af Forgrundsviden, som ejes i feellesskab, og deggBadsviden, som er
frembragt eller skabt frem til ophgrsdatoen), ogpligtelserne til at give
Adgangsrettigheder i henhold til Investeringsaftabg denne Samarbejds-
aftale fortsat veere fuldt ud gyldige.

b) Misligholdende Parter skal fortsat tildele Adgarettigheder i henhold til
Investeringsaftalen og denne Samarbejdsaftale,daeekdgangsrettigheder,
den pageeldende Part er tildelt i henhold til deBamarbejdsaftale, opharer
[omgaende ved ophgr af den pageeldende Parts dsétdgdenne Samar-
bejdsaftale eller i Investeringsaftalen, hvis dergidligere].

17. FORMIDLING

17.1 En Part, som gnsker at Formidle informationRartens Forgrundsviden, skal pa
forhand skiftligt informere de gvrige Parter omeuffliggarelsen via Styregrup-
pen. Der henvises til punkt [9.4] i Investeringabdh vedrgrende Parternes for-
pligtelse til - inden Formidling sker - at fremsenitiformation til Fonde om sa-
dan Formidling. Enhver Part kan ggre indsigelse mod-ormidling inden for
tredive (30) dage fra meddelelsen. Hvis der gemdsigelse skal den Part, der
gnsker at foretage Formidling:

a) forleenge gennemsynsperioden og udskyde desldede Formidling i tres
(60) dage;

b) og, hvis materialet indeholder Fortrolig Videm/tilhgrende den anden
Part, slette denne fra den pateenkte Formidling.

17.2 For at undga tvivl skal det fastslas, at udiemanden Parts forudgaende skriftlige
godkendelse har en Part ikke ret til at Formidlerelidbrede Forgrundsviden,
som ejes af den anden Part, eller den anden Paggrihdsviden, heller ikke
hvis denne Forgrundsviden eller Baggrundsviden rgittkt sammen med den
Formidlende Parts Forgrundsviden, dog ma dennenvigiene videregives til
Underleverandarer med henblik pa udfarelse af Tilldbejde pa vegne af Par-
ten.

17.3 Intet i denne Samarbejdsaftale skal fortolk&edes, at der overdrages ret fil
brug af Parternes navne, logoer eller varemeerkaibindelse med Formidling,
annoncering, pr eller p4 anden made uden de regpeRarters forudgaende
skriftlige godkendelse.

17.4 Der henvises til Investeringsaftalens punktvgdrgrende Parternes forpligtelse
til at anvende Fondens logo og medtage oplysninger-ondens investering i
forbindelse med Formidling og udbredelse af Forgswiden.

17.5 [Hver Part skal Formidle sin Forgrundsvidedeim for ét (1) ar fra Projektets
ophgr eller udlgb. Hvis Parterne ikke Formidleredeviden inden for denne pe-
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riode, uden at der er en god grund til det (f.ekiestdende patentansggninger),
har Institutionen/Institutionerne ret til at kreevermidling af denne Forgrunds-
viden pa en made, som er i overensstemmelse medtéringsaftalen, og de gv-
rige Parter, som ejer den pageeldende Forgrundsws#ahefterkomme kravet].

18. YDERLIGERE PARTER

18.1

19.

19.1

19.2

19.3

Hvis Parterne i lgbet af Projektet med Fosderhandsgodkendelse vedtager at
give adgang for yderligere Parter til at deltagirdjektet, skal alle sddanne yder-
ligere Parter som betingelse for deres deltageejektet tiltreede Investerings-
aftalen og denne Samarbejdsaftale. Der henvispstitt [3.3] og punkt [8.1.5] i
Investeringsaftalen i forhold til de krav, der gegldor at yderligere Parter kan
gives adgang til at deltage i Projektet.

OPSIGELSE

Enhver af Parterne kan opsige sin deltagdisejektet i overensstemmelse med
Investeringsaftalen (se Investeringsaftalens p[itk8] og punkt [16.1]); [en s&-
dan opsigelse medfarer samtidig opsigelse af dgeefufende Parts deltagelse i
denne Samarbejdsaftale]. [Den pagaeldende Partsrilewnei@ndar(er)s deltagel-
se i henhold til denne Samarbejdsaftale ansest feaeee opsagt pa samme dato
som Partens opsigelse].

Hvor en Part modtager opsigelsesvarsel i fdrtiloPartens deltagelse som Part i
Investeringsaftalen (se Investeringsaftalens p{ttk#]), skal Parten straks give
de gvrige Parter meddelelse herom, [og denne Sajdadiftale skal anses for
opsagt i forhold til den pageeldende Part med virggrira datoen hvor opsigelse
af Parten i henhold til Investeringsaftalen traddeaft.] [Den pageeldende Parts
Underleverandgr(er)s deltagelse i henhold til deBamarbejdsaftale skal anses
for opsagt pr. datoen for Fondens opsigelse aERfrt

| henhold til punkt 19.4 og punkt 19.5 kanRarts deltagelse i denne Samar-
bejdsaftale opsiges af de andre Parter i tilfeelderae majeure, som bergrer den
pageeldende Part i mere end tyve (20) dage. Denlg@gde Parts Underleve-
randgr(er)s deltagelse i henhold til denne Samdsbéple anses ligeledes for at
veere opsagt pr. den dato, hvor de gvrige PartegepBartens deltagelse i Sam-
arbejdsaftalen.

19.4 Ingen af Parterne skal veere ansvarlige forgheade opfyldelse af deres forplig-

telser i henhold til Samarbejdsaftalen, hvis demgiende opfyldelse skyldes
force majeure. Ved force majeure forstds begivemhesom den pageeldende
Part ikke har indflydelse pa, og som Parten hékke kunne have afvaerget,
undgaet eller forudset, herunder, men ikke begregiisearbejdsnedlaeggelse,
strejke, lockout, krig, terrorisme, naturkatastrpfendtagelsestilstand og lignen-
de.

19.5 Den Part, der vil paberabe sig force majens-arsfrined, skal give meddelelse

til de andre Parter og Styregruppen uden ugrungledld. Meddelelsen skal gi-
ves som skriftig meddelelse og skal indeholde smilyg om force majeure-
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begivenhedens karakter og dens sk@gnnede varighkdnsgkvenser for Partens
gennemfgrelse, herunder den bergrte Parts dekagels force majeu-re-

begivenheden varer i mere end tyve (20) dage, @ndee Parter berettiget til at
heeve Samarbejdsaftalen uden forudgadende varsehfeidt angar den bergrte
Parts deltagelse i Samarbejdsaftalen. Den berarteskal i en sadan situation i
avrigt stilles, som om Parten havde opsagt Sandsattalen.

19.6 Opsigelse af en Part, der deltager i Projektetiermed ogsa af Underleverandg-
rers deltagelse, i henhold til ovenstaende bestdsemiedette punkt 19 skal altid
ske med det forbehold, at punkt 21 fortsat vil vekmaft.

20. OPHAEVELSE PA GRUND AF MISLIGHOLDELSE

20.1 Hvis en Part modtager varsel om ophaevelsa@éis deltagelse i Investerings-
aftalen (se Investeringsaftalens punkt [16]), $kaiten straks give meddelelse til
alle andre Parter derom, og denne Samarbejdsaiteles for at veere ophaevet
for den pagaeldende Parts vedkommende med virkréngatoen, hvor ophaevel-
sen af Partens deltagelse i Investeringsaftaledetraekraft. [Den pageeldende
Parts Underleverandgr(er)s deltagelse i henholdetine Samarbejdsaftale skal
anses for opsagt pr. datoen for Fondens ophaevidktan.]

21. FORPLIGTELSER, SOM FORBLIVER | KRAFT

21.1 Fglgende punkter forbliver i kraft efter opheainset om der er tale om ophgar af
en Parts deltagelse i Projektet og denne Samaditgjtiseller i Investeringsafta-
len og denne Samarbejdsaftale: punkt 6 - 17, gett&t 21 og punkt 24 - 26.

[Parterne bgr pa grundlag af det faktiske samdebeyerveje, om beskrivelsen
af punkter, som forbliver i kraft, skal sendres].

22. OVERDRAGELSE

22.1 Med de undtagelser, der specifikt er angigenne Samarbejdsaftale, ma ingen
af Parterne overdrage nogen rettigheder og/eligli¢pelser i henhold til denne
Samarbejdsaftale til nogen Tredjemand uden forutli@ekriftlig godkendelse
fra alle gvrige Parter og fra Fonden, og en evémtuerdragelse skal veere betin-
get af, at den modtagende Tredjemand skriftligteerér sig indforstaet med (i)
at fortseette udfgrelsen af Projektet pataget afalendragende Part, og (i) at
overholde bestemmelserne i Investeringsaftalereoge Samarbejdsaftale.

22.2 Hvis en Part gnsker at overdrage sine retligtheg/eller forpligtelser, jf. punkt
22.1, skal denne Part inden for fortrolighedsfatglisens rammer forsyne de gv-
rige Parter og Fonden med de oplysninger, som @ernmelighed anmodes om,
i forbindelse med den foreslaede overdragelse agpdgeeldende Parts Tildelte
Arbejde, herunder, men ikke begraenset til, i htilkmfang det Tildelte Arbejde
er fuldfgrt samt de Godkendte Omkostninger til datanset en sadan overdra-
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gelse forbliver den pageeldende Part ansvarlig hblentil Investeringsaftalen
over for Fonden for eventuelle yderligere oplyseingom Fonden med rimelig-
hed matte anmode om, enten via Projektlederenleg/tiministrator eller di-

rekte fra Parten, vedrgrende Parts Tildelte Arbegleller Godkendte Omkost-
ninger.

22.3 Huvis hel eller delvis overdragelse af en Pestisgheder og/eller forpligtelser i
henhold til denne Samarbejdsaftale kreever godksadgl punkt 22.1, forbliver
Parten, uanset en sddan godkendelse, ansvarlidanalte avrige Parter for alle
yderligere omkostninger, som den erhvervende Trealjel padrager sig under
udfgrelse af den overdragende Parts Tildelte Adhejdlet omfang at sadanne
yderligere omkostninger ikke er fuldt refunderbaoen Godkendte Omkostnin-
ger. Denne forpligtelse geelder ogsa, efter at Rantieltagelse i Projektet er op-
hart.

22.4 Hyvis en Part pa retmaessig vis har overdraggieraf eller alle sine interesser i
henhold til denne Samarbejdsaftale, anses, medkeappunkt 22.3 den pageael-
dende Parts deltagelse i Projektet og i denne Smjosaftale for at veere ophgart
med hensyn til det overdragede, og bestemmelsqrmekit 21 finder anvendelse.

23. TVISTER

23.1 Enhver tvist, som matte opsta i forbindelse mienne Samarbejdsaftale, herun-
der tvister vedrgrende dens eksistens eller gytighkal sgges bilagt ved medi-
ation ved Voldgiftsinstituttet efter de af Voldgistituttet herom vedtagne reg-
ler, som er geeldende ved indlevering af anmodnmgreediation.

23.2 Mediation er ikke til hinder for, at en Pamlaagger voldgiftssag i overensstem-
melse med det nedenfor anfarte.

23.3 Hvis mediationen afsluttes, uden at tvisterbikagt, skal tvisten afggres ved
voldgift ved Voldgiftsinstituttet efter de af Voldtgsinstituttet herom vedtagne
regler, som er geeldende ved voldgiftssagens anlaeg.

23.4 Mediationens og voldgiftssagens sprog (somefiranvendelse bade i skriftlige
indleeg og mundtlige forhandlinger) er [dansk/enijelslet bilag dog kan indle-
veres pa originalsproget, hvis dette er [engelsk/fyansk mv.].

23.5 Hjemsted for bade mediation og voldgift er Kgikavn, Danmark.
[Parterne bgr overveje i stedet at indarbejde isemg til Investeringsaftalens
bestemmelser om tvistlgsning. Safremt Parterne eragighave en selvstaendig
bestemmelse om tvistlgsning i denne Samarbejdsafikal det sikres, at der er

overensstemmelse mellem bestemmelserne i de terafséd modstrid mellem
deres ordlyd undgas]

24. MEDDELELSER
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24.1 Alle kontraktlige, gskonomiske/administrativeedadelelser i henhold til denne
Samarbejdsaftale skal veere skriftige og tilsendes relevante Part pa dens
adresse og stilet til en navngiven modtager, soskreget naermere i Appendiks
2 eller i henhold til en Parts separate anvisningarPart kan ved skriftlig med-
delelse til Projektlederen gendre de kontaktoplygginden har angivet i Appen-
diks 2 eller pa anden vis. En sddan meddelelsesdaosat vaere givet, nar den er
leveret personligt eller med kurer eller, hvis @ersendt pr. fax, elektronisk eller
digitalt, pa tidspunktet for denne transmissiomuétsat at transmissionen be-
kreeftes af en transmissionsrapport uden fejl ogftlrbekraeftes pr. almindelig
post/luftpost eller via en internationalt anerkehdtertjeneste inden for tre (3)
arbejdsdage.

[Parterne bar overveje i stedet at indarbejde hemgstil Investeringsaftalens
bestemmelser om meddelelser. Safremt Parterne valdeve en selvstaendig
bestemmelse om meddelelser i denne Samarbejdsakaledet sikres, at der er
overensstemmelse mellem bestemmelserne i de terafsé modstrid mellem
deres ordlyd undgas]

25. DEN FULDSTZANDIGE AFTALE

25.1 Denne Samarbejdsaftale, dens Appendikser)[($&nt Investeringsaftalen og
dens Bilag [(1-5)] udger den fuldsteendige aftaldlen® Parterne vedrgrende
Projektet og erstatter alle tidligere forhandlinderpligtelser og dokumenter.

25.2 Bestemmelserne i denne Samarbejdsaftale eerdidfet, sa de i videst muligt
omfang afspejler bestemmelserne i Investeringsaftahen i tilfeelde af uover-
ensstemmelse mellem denne Samarbejdsaftale ogénwngsaftalen (eller noget
Bilag til Investeringsaftalen (bortset fra dennem@gbejdsaftale)), er Investe-
ringsaftalen (dens Bilag) geeldende.

25.3 Andringer til denne Samarbejdsaftale kan kuetdges ved skriftlig aftale un-
derskrevet af en underskriftsberettiget person thas af Parterne, medmindre
aendringen kun vedrgrer en Parts kontaktoplysnirgln, aendringen pa anden
made tillades i henhold til en af bestemmelserné havilket tilfaelde den pa-
geeldende Parts skriftige meddelelse i henhol&éimarbejdsaftalens bestem-
melser er tilstreekkelig. Enhver aendring af denn@m&3hejdsaftale kreever Fon-
dens forudgaende skriftlige godkendelse.

26. LOVVALG
26.1 Denne Samarbejdsaftale er underlagt dansklegtundtaget danske internatio-

nalt privatretlige regler og lovvalgsregler, idehfang sadanne regler ville fare
til anvendelsen af et andet lands ret.
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UNDERSKRIFTER

TIL BEKRAFTELSE HERAF har Parterne ladet denne Shajdsaftale samt de til-
hgrende Appendikser [1 til 8] underskrive af demeslerskriftsberettigede repraesen-
tanter som fglger:

Bemyndiget til at skrive under pa vegne af: Partens navn

UNAersKrift .o e e e e

Navn

StllING

1D 1= (0 1

Evt. stempel
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Appendiks 1

NAVN OG ADRESSE PA REPRZAESENTANT FOR HVER AF PARTERNSOM
VIDENSKABELIGE MEDDELELSER STILES TIL

Part 1 (navn pa organisation)
Navn

Afdeling

Telefon

Fax

E-mail

Part 2 (navn pa organisation)
Navn

Afdeling

Telefon

Fax

E-mail
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Appendiks 2

NAVN OG ADRESSE PA REPRASENTANT FOR HVER AF PARTERNSOM
KONTRAKTLIGE, JKONOMISKE, ADMINISTRATIVE MEDDELELSER STI-
LES TIL

Part 1 (navn pa organisation)

Navn

Afdeling

Telefon

Fax

E-mail

Part 2 (navn pa organisation)
Navn

Afdeling

Telefon

Fax

E-mail

- 25 -



Inspirationsudkast til samarbejdsaftale Oktolixre?

Appendiks 3
BAGGRUNDSVIDEN, SOM DER GIVES ADGANG TIL (HERUNDEREVENTU-

ELLE BEGRANSNINGER FOR ANVENDELSEN AF DENNE BAGGRUDIS$VI-
DEN)
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Appendiks 4

DYREVELFARD OG ETISKE STANDARDER

1.

11

1.2

13

1.4

15

1.6

1.7

1.8

Parterne, Associerede Virksomheder, tilknyttede Tredjemaend og Underleveran-
darer er indforstaet med at overholde alle relevante love, regler, bekendtggrel-
ser og retningslinjer for pleje, velfeerd og etisk behandling af dyr, der anvendes i
forskningen, i det land, hvor forskningen udfgres. | forbindelse med forskning,
hvori der indgar brug af dyr, er Parterne, Associerede Virksomheder, tilknyttede
Tredjemaend og Underleverandgrer desuden indforstaet med at overholde prin-
cipperne om at reducere antallet af anvendte dyr, at erstatte brug af forsggsdyr
med andre metoder, hvor dette er muligt, og at optimere de forskningsteknikker,
der anvendes. Alt arbejde skal udfgres under overholdelse af de centrale prin-
cipper for brug af dyr i forskning, som er beskrevet nedenfor. Ud over disse prin-
cipper kan der veere tale om lokale skikke, normer, praksis eller love, men Par-
terne, Associerede Virksomheder, tilknyttede Tredjemaend og Underleverandg-
rer erkleerer sig indforstaet med som minimum at overholde disse centrale prin-
cipper:

Adgang til passende foder for arten samt vand,

Adgang til artspecifik opstaldning, herunder passende temperaturer og fugtig-
hedsniveauer for arten,

Adgang til human behandling og dyrlaegetilsyn,
Mulighed for at udtrykke artsspecifik adfeerd,

Overholdelse af principperne om erstatning, reduktion og optimering af udform-
ningen af in vivo-forsgag,

Forsggsudformningen vurderes af et institutionelt etisk panel,
Forpligtelse til at minimere smerte og lidelse i forbindelse med in vivo-forsgg, og
Arbejdet udfgres af personer med den forngdne uddannelse.

Der kan blive stillet krav om, at Parterne, Associerede Virksomheder, eventuelle
tilknyttede Tredjemaend og Underleverandgrer over for andre Parter i Projektet
fremleegger beviser for, at de er i stand til at overholde ovenstaende principper
og retningslinjer. Parterne forbeholder sig ret til at gennemfgre due diligence,
som kan kreeve besgg pa forsggssteder, for at sikre sig, at principperne og ret-
ningslinjerne overholdes. Hvis der efterfglgende konstateres vaesentlige mang-
ler, skal den bergrte Part, Associerede Virksomheder eller tilknyttede Tredje-
mand eller Underleverandgr i god tro bestreebe sig pa at tage rimelige og prakti-
ske korrigerende tiltag for at rette op pa sddanne veesentlige mangler.
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Appendiks 5
PROJEKTER, HYOR DER ANVENDES HUMANT VA&V ELLER ANDRE BIOLOGI-

SKE PRGVER

"Prgve(r)" betyder alt humant veev eller biologisk materiale, herunder

2.1

2.2

2.3

3.1

enhver del af et organ, enhver form for veev, hud,
knogle, muskel, bindeveev, blod, cerebrospinalvee-
ske, celler, kagnsceller og subcelluleere strukturer
sasom dna, og ethvert afledt produkt af sadant
humant biologisk materiale sdsom stamceller eller
cellelinjer; samt ethvert humant biologisk produkt,
herunder, men ikke begreenset til, har, afklippede
negle, teender, urin, affgring, brystmeelk og sved.

Anvendelse

Parterne skal overholde fglgende principper samt geeldende lokale bekendtga-
relser ved indsamling, erhvervelse eller brug af Prgver til forskning, som udfg-
res, sponseres, stgttes eller finansieres som led i Projektet.

Indsamling af Prgver

Nar Prgver indsamles af en Part eller af en anden enhed specifikt med henblik
pa brug i Projektet, skal Parternes medarbejdere sikre sig, at Prgver indsamles
med informeret samtykke og godkendelse fra [det etiske udvalg] i overens-
stemmelse med de geeldende forskningskrav til God Klinisk Praksis (Internatio-
nal Conference on Harmonisation) og geeldende lokale regler. Desuden skal
donorerne gennem informeret samtykke ggres opmaerksom derpa, hvis forsk-
ningen gennemfares af en kommerciel virksomhed, og i givet fald pa, at forsk-
ningen omfatter analyse af dna og/eller medicinske oplysninger.

Nar en Part erhverver Prgver fra en kilde, hvor formalet med indsamlingen ikke
havde noget med Projektet at gare, skal den pageeldende Parts medarbejdere
bekraefte, at enheden har overholdt de relevante krav om informeret samtykke,
etisk udvalg og databeskyttelse. | sa fald er det ngdvendigt, at Parterne skaffer
sig oplysninger om Prgvernes oprindelse og andre relevante oplysninger.

Parterne ma ikke anvende Prgver, hvor formalet med indsamlingen ikke havde
noget med Projektet at gare, medmindre der pa forhand er opnaet skriftlig god-
kendelse fra det etiske udvalg.

Generelt geelder det, at cellelinjer (f.eks. HelLa), afledte produkter (f.eks. isolere-
de proteiner) og preeparater fremstillet af humant biologisk materialer (f.eks.
subcellulzere fraktioner), som er veletablerede og stillet til radighed for forskning,
ikke kraever fornyet samtykke og/eller godkendelse fra det etiske udvalg i forbin-
delse med den pateenkte forskningsanvendelse. Parterne skal fra gang til gang
analysere forholdene og vurdere, om der kraeves samtykke.

Brug af Praver

Parterne ma kun anvende Prgver til formal, som er i overensstemmelse med det
opnaede samtykke og med relevante love og bekendtgarelser.
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3.2

3.3

3.4

Yderligere samtykke fra den enkelte donor og godkendelse fra det etiske udvalg
skal indhentes, hvis den pataenkte forskningsanvendelse ikke er i overensstem-
melse med eller reekker ud over det oprindelige samtykke.

Yderligere samtykke skal ogsa indhentes, hvis det oprindelige samtykke ikke
omfattede analyse af dna (hvor dette er relevant for den pateenkte forskning) el-
ler brug af tilhgrende medicinske oplysninger (hvor dette er relevant for den pa-
teenkte forskning).

| situationer, hvor det ikke er praktisk muligt at indhente fornyet samtykke fra
den enkelte, skal der sgges godkendelse fra et etisk udvalg (hvis geeldende love
og bekendtgarelser tillader dette) med henblik pa at fastsla, om forskningen kan
gennemfgres uden det individuelle samtykke.
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Appendiks 6
PROJEKTER, SOM OMFATTER KLINISKE FORS@G

| forbindelse med Projekter, som omfatter gennemfgrelse af kliniske forsgg, skal
Samarbejdsaftalen indeholde passende bestemmelser, som normalt optreeder i en
aftale med en Tredjemand om kliniske forsgg, herunder uden begraensning:

Hvilke(n) Part(er), der er sponsor for det kliniske forsgg;

Sponsors forpligtelse til at sikre, at det kliniske forsgg gennemfares i overensstem-
melse med alle geeldende love og bekendtggrelser, [Helsinki-erkleeringen og In-
ternational Conference on Harmonisations regler for God Klinisk Praksis];

Sponsors forpligtelse til at sikre, at der foreligger godkendelse fra tilsynsmyndigheder
og etiske udvalg, og at informeret samtykke er indhentet fra patienterne, inden
det kliniske forsgg pabegyndes;

Hvilke(n) Part(er) der er ansvarlig(e) for udarbejdelse og gennemsyn af protokollen;
Hvilke(n) Part(er) der stiller forsggsleegemidlet til radighed,;

Revisionsrettigheder og adgang til arkiver med "vaesentlige dokumenter” for den Part,
der stiller forsggslaegemidlet til radighed;

Rapporteringskrav vedrgrende utilsigtede haendelser og en arlig sikkerhedsrapport;

Hvilke(n) Part(er) der er ansvarlig(e) for rapportering af utilsigtede haendelser til til-
synsmyndighederne;

Detaljeret fordeling af ansvar for forsyninger af leegemidlet (herunder tilbagekaldelse);

Detaljeret fordeling af ansvar for det kliniske forsgg — f.eks. udveelgelse af lokaliteter,
udarbejdelse af investigators brochure, forhandling og gennemfgrelse af aftaler
vedrgrende det kliniske forsgg;

Sponsors forpligtelse til at overholde kravene i [EU-lovgivningen vedrgrende god
fremstillingspraksis for forsggsleegemidler, i det omfang at Institutionen udfarer
de aktiviteter, som er beskrevet i Bilag 13 til Good Manufacture Practice, Bind 4,
"Manufacture of Investigational Medicinal Products’];

At de(n) Part(er), som stiller forsggslaegemidlet til radighed, har ret til at afbryde det
kliniske forsgg af sikkerhedshensyn;

Sponsors forpligtelse til at sagrge for forsikring, der daekker kliniske forsgg, for alle for-
sggspersoner i overensstemmelse med geeldende love og bekendtggrelser og
pa forlangende at fremlaegge bevis for denne forsikring for de(n) Part(er), som
stiller forsagslaegemidlet til radighed:;

Skadeslgsholdelse fra sponsors side i tilfeelde af, at en forsggsperson, der kommer til
skade i forbindelse med det kliniske fors@g, gar krav geeldende over for de(n)
Part(er), som stiller forsggsleegemidlet til radighed;

Ansvar for at registrere det kliniske forsgg og resultaterne i offentligt tilgeengelige da-
tabaser.
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Hvis forsggets sponsor ikke er Part til denne Samarbejdsaftale, skal der indgas en
separat aftale mellem sponsor og den Part, som stiller forsggsleegemidlet til radighed.

[Rel Déto]

[Navn & Adressg

AFTALE OM KLINISKE FORS@G

Dette brev fastseetter de vilkar, hvorunder detfetaat det kliniske arbejde under navnet
................................. ("Forsgget") af gennemfares fdindsaet navn pa kontraherende virk-
somhed her(herefter kaldet "XXXXX") pa adressen ............ ("FOrsggsstedet").

1. a) Forsgget gennemfgres under ngije tilsyn fess jside og i overensstemmelse med
protokolreference ........... ("Protokollen™). Prdaeer i forbindelse med Protokol-
len uddelegeres kun til medarbejdere med de ngdyehkdalifikationer. Den ind-
ledende undersggelse med henblik pa opfyldelsetefikrne for deltagelse i for-
saget og bemyndigelse til frigivelse af forsggslaigier ma kun foretages af lee-
geligt uddannede medarbejdere.

b) | skal veere opmaerksomme pa og overholde alkkwaete dele af de aktuelle
[ICH/GCP-retningslinjer] og alle lov- og myndighéaav geeldende for [indseet
oplysninger om relevant(e) land(e)].

c) Inden Forsgget indledes pa nogen patient,peiténten informeres om Forsggets
art, og | skal indhente skriftligt tilsagn fra patten om at gennemga det kliniske
forsag.

d) | skal fremleegge forsggsprotokollen for deévahte etiske udvalg til godkendel-
se, inden forsgget pabegyndes, og det ma ikke damit&s, for udvalget har god-
kendt protokollen. XXXXX skal forsynes med en kadi godkendelsen, inden
forsgget pabegyndes.

e) | ma ikke pabegynde forsgget, far Protokollem@dkendt af tilsynsmyndighe-
derne.

2. XXXXX forsyner jer med de maengder af ......... ("Preeparatet”), som kraeves i forbin-
delse med Forsgget, og | anerkender, at | ikkenbget krav pa det Praeparat, | forsynes
med; det forbliver helt og holdent XXXXXs ejendorg ma kun anvendes af jer i for-
bindelse med denne Aftale. Det er jeres ansvateiakan ggres rede for brugen af Pree-
paratet som angivet i de aktuelle [ICH/GCP-retniinggr], og | skal sikre, at Praeparatet
kun anvendes i overensstemmelse med protokollen.

3. XXXXX forsyner jer med de oplysninger ("Oplysgigrne"), der kreeves, for at | kan
gennemfare Forsgget. Alle Oplysninger, som | magttaglenne forbindelse, samt For-
s@gets data og resultater skal holdes strengbliger Sddanne Oplysninger, data og re-
sultater tilhgrer til enhver tid XXXX og ma ikke \@ndes til andre formal end opfyldel-
se af denne Aftale og ma ikke videregives til nogredjepart uden forudgaende skrift-
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10.

ligt tilsagn fra XXXXX. | ma ikke forsgge at f& neg af Oplysningerne eller Forsggets
data eller resultater offentliggjort i nogen vidkaiselig journal eller anden publikation

eller ved foredrag uden forudgaende skriftligtatije fra XXXXX. Et sadant tilsagn ma

ikke tilbageholdes uden rimelig grund og skal gj\s&shurtigt det er praktisk muligt, og

i hvert tilfaelde inden for seks maneder fra datmeren skriftlig anmodning.

Bestemmelserne i denne Aftales punkt 3 findiee &nvendelse p& nogen Oplysninger:
a) som pa det tidspunkt, hvor | modtager demffentigt tilgeengelige; eller

b)  som efter jeres modtagelse deraf offentligg@afesn tredjepart, som ikke derved
handler forkert; eller

c) som | beviseligt besad, inden | modtog demXxaXXX, og som blev udarbejdet
uafhaengigt eller erhvervet direkte eller indirekte en kilde, der er helt uaf-
haengig af XXXXX.

| er indforstdet med straks at meddele XXXXXuterne af Forsgget i det format,
XXXXX kreever. | og [Forsggsstedet] skal omgaenderdrage alle [Immaterielle Ret-
tigheder] og interesser (herunder copyright) i Elede til XXXXX vedrgrende alle op-
dagelser og al udvikling, som falger af Forsgget,eo indforstdede med at assistere
XXXXX i forbindelse med eventuelle ansggninger deafenter] eller andre former for
beskyttelse og at gare alt andet og udfeerdige Hendenter og skaffe de autorisationer,
som matte veere ngdvendige i forbindelse med ansggmie. Det er ene og alene
XXXXX, der beslutter, hvilke lande der skal ansggasog opnas [Patenter] eller andre
former for beskyttelse i, og XXXXX er ansvarlig fale omkostninger til indsendelse,
behandling frem til tildeling og opretholdelse atlanne [Patenter] og andre former for
beskyttelse.

| og Forsggsstedet skal begraense adgangenlygr@myerne til dem, der har behov for
adgang, og skal sikre, at alle medarbejdere ogutenter, som Oplysningerne videregi-
ves til, holder Oplysningerne fortrolige som angivdenne Aftale.

Bestemmelserne i punkt 3 til 6 vil fortsat hdukl gyldighed efter aftaleperiodens ud-
lgb.

Det aftales udtrykkeligt, at XXXXX ikke er anslig for nogen aspekter af ansaettelsen
af medarbejdere, som arbejder med Forsgget, p@dss®det, og hverken de eller an-
dre medarbejdere pa Forsggsstedet skal pa nogputikt anses for eller optreede som
medarbejdere hos XXXXX.

XXXXX er indforstdet med at tegne forsikring mqutidisk ansvar for personskade
(herunder dgdsfald) som fglge af administratioP@eparatet i overensstemmelse med
Protokollen og med at holde jer, jeres medarbejdgreorsggsstedet skadeslgs over for
krav om erstatning eller kompensation eller omkiogger i forbindelse med sagsanleeg
som fglge af sddanne skader, DOG er XXXXX ikke anlgy, hvis skaden skyldes en
forkert handling eller uagtsomhed begaet af enquersom udferer eller er involveret i
Forsgget, OG UNDER FORUDS/ZTNING AF AT der ikke giveogen indrammelser
eller indgas nogen forlig uden forudgaende skaiftjodkendelse fra XXXXX. XXXXX
skal straks informeres om eventuelle krav ellerigaukrav og far det fulde ansvar for
og kontrol med forsvaret/forhandlingerne.

[@konomisk aftale: NB: Denne vil skulle tilpasses enkelte forsgg, men skal ligge
inden for forsggets budget. Undga referencerrtl iata-betalinger, lgn og forhandsbe-
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11.

12.

13.

14.

15.

talinger, medmindre dette specifikt er godkendirbihdelse med det pageeldende for-
sgg/center]

| er indforstdet med at rekruttere ............... antall egnede patienter senest den
.......................... planlagt rekrutteringsdafio Rekruttering skal dog ophgre, nar det
samlede planlagte antal patienter til Forsggefiet.n

Hvad angar forsggspersonalets tid, engagementoegdabyrde, er XXXXX indforstaet
med at finansiere Forsgget med op til kr.......... under forudseetning af, at .......... pati-
enter gennemfgrer Forsgget. Farmakologiske og igdesl undersggelser, herunder
blodtest pa laboratorium, (*finansieres separabiduderet). Betaling foretages pa
grundlag af fremskidt hver(t) ................... [angiv frekvenis(*i henhold til faktura/pr.

[*det ugnskede sletles

Hvis patienter forlader Forsgget, skal finansigeim for disse patienter afspejle den tid,
forsggspersonalet har brugt, og deres indsatbinidelse med forsggsspecifikke proce-
durer (se vedheeftede arlaniv omkostninger til vurderinger, som skal anventll be-
regninger vedrgrende patienter, som forlader foetagller ikke overholder protokollen
— disse bgr svare til dem, der er angivet i [Madterestigator Agreemerit]

Hvis | er i stand til at rekruttere flere patianend angivet ovenfor, og det aftales med
XXXXX, at disse patienter skal indga i ForsggetXetXXX indforstaet med at betale
jer overstdende sum pr. patient for hver ekstrepatder aftales.

| tilfeelde af uoverensstemmelse mellem dennléfog Protokollen, er be-
stemmelserne i denne Aftale geeldende.

| er indforstdet med, at tilsynsmyndighederadapgemiddelomradet og XXXXXs revi-
sorer ma inspicere jeres forsggsjournaler og &lhde kildedata, nar som helst de an-
moder om det.

| er indforstdet med at returnere alle ubrdgteyninger af Praeparatet til XXXXX og
med at tilsende XXXXX alle behgrigt udfyldte [Rapfingsformularer] (hvor dette er
relevant) ved denne Aftales ophgr, uanset arsag.

Denne Aftale geelder for en periode pa ........maneder fra .............ccoeveenne.d vortef-
ter Forsgget er afsluttet, medmindre andet gerisifigles mellem os.

Uanset ovenstaende er | indforstadet med, at XXXdXeholder sig ret til nar som helst
at afslutte Forsgget af medicinske arsager elladafinistrative eller forretningsmaessi-
ge arsager, forudsat at dette sker uden praejudicieres ret til rimelig kompensation
for eventuelle faktiske tab eller direkte omkost@ni forbindelse dermed.

Aftalen er reguleret af lovgivningen i det lahgor forsgget udfgres.

Hvis | kan acceptere ovenstaende vilkar, bedekertilegive jeres accept og indforstaethed
ved at underskrive og datere begge eksemplareetsd drev i de angivne felter og returnere
det ene underskrevne eksemplar til XXXXX.

Med venlig hilsen
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For og pa vegne af
[Navn pa kontraherende virksomhed]

Aftalt og accepteret af

underskrift: ..o Dato:.......cccveenee
NaAVN: e

Stilling: o

Aftalt og accepteret af

underskrift: ... Dato:......cccceeeennns
NaVN: L

StlliNG: v

FOIr 0g PAVEGNE Af.....oeoiviiviecie et e (Hospital/Universitet)
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TILLAG

Pro rata-betaling for patientvurderinger
(Vedheeftet)
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INVESTIGATORS GODKENDELSE AF AFTALEN
[kun pa arkiveksemplar af investigatoraftalen]

Gennemgaet af:

UNAerskrift: .....ovvieie i

NV, e e DATO: oot
KLINISK FORSKNINGSLEDER
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Appendiks 7

BESKRIVELSE AF FIELD
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Appendiks 8

BESKRIVELSE AF FIELD OF USE
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