CcCHUBB

(CHUBB)

Life Science

LS

« Prosimy zawsze wypelnié¢ czes¢ A - D /
Please always complete part A — D

Niniejszy kwestionariusz Chubb zostal opracowany dla szerokiego grona firm
dzialajacych w segmencie nauk przyrodniczych (D1 — D5). Jezeli sekcje lub pytania
nie maja zastosowania do Panstwa firmy, prosimy odpowiedzie¢ ,,nie dotyczy”.
/This Chubb questionnaire has been designed for a wide range of companies in the
Life Science segment (D1 —D5). Should sections or questions not apply to your
company, please respond with “not applicable”.

Zalacznik A /Appendix A
Jezeli w przeszlosci Panstwa firma uczestniczyla w badaniach klinicznych lub
wymaga ochrony w tej dziedzinie, oprécz kwestionariusza prosimy wypelnié¢
Zalacznik A. / If you have in the past been involved with clinical trials or require
coverage in this field please fill in Appendix A in addition to the questionnaire.

Wszystkie odpowiedzi udzielone w niniejszym kwestionariuszu beda traktowane
jako poufne, a zawarte w nim informacje beda wykorzystywane wylacznie w celu
przygotowania oferty cenowej ubezpieczenia. Chubb ujawni informacje zawarte
w kwestionariuszu wylacznie, jezeli bedzie tego wymagaé prawo lub na podstawie
nakazu sadowego. /All answers made in this questionnaire will be treated
confidentially and the in- formation contained herein will only be used in
preparation for an insurance quotation. Chubb will only disclose the contained
information if required to by law or through a court order.
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A. Informacje ogolne /General Information

1. Nazwa wnioskodawcy (Ubezpieczajacy)/

Applicant’s name (Policyholder):
2. Adres /Address:

3. Adres strony internetowej /Web Site
Address:

4. Prosimy podac¢ nazwy wszystkich podmiotéw gospodarczych, ktore zostana objete niniejsza
umow3 ubezpieczenia /Please provide names of all companies to be included under this

insurance agreement:

5. Czy Panstwa firma nabyla jakiekolwiek spolki zalezne w ciggu ostatnich 5 lat? (Jezeli tak,
prosimy poda¢ pelne dane) /Have you acquired any subsidiaries within the last 5 years? (If yes,
provide full details)

6. Od ilu lat prowadza Panstwo dzialalnoé¢ gospodarcza? /Years in business?

7. Czy maja Panstwo spotke dominujaca? (Jezeli tak, prosimy podaé nazwe i adres)

/Do you have a parent company? (If yes, provide name and adress)

8. Czy kiedykolwiek dzialali Pahistwo pod inna nazwa? (Jezeli tak, prosimy podac Tak / Nie
pelne dane) /Have you ever operated under another name? (If yes, provide full Yes / No
details)

9. Czy Panstwa firma w ciagu ostatnich 7 lat zlozyta wniosek o ogloszenie upadloéci Tak / Nie

lub likwidacje? (Jezeli tak, prosimy poda¢ pelne dane, w tym krotki opis przyczyny | Yes / No

zlozenia wniosku). /Have you filed for insolvency or liquidation in the last seven

years? (If yes, provide full de- tails, including a brief description of the reason for

filing).

10.  Czy firma ma udzialowcodw, cztonkéw zarzadu, dyrektoréow, partneréw lub
czlonkow tych organdw lub podmiotéw, wobec ktérych prowadzone jest

dochodzenie w sprawie domniemanych naruszen prawa karnego zwigzanych
z Panstwa dzialalno$cia? /Have you or are any shareholders, directors, officers,
partners, or members thereof under investigation for alleged criminal violations

relating to your business?

11.  Czy firma zachowuje zgodnos¢ z wszystkimi wlasciwymi wytycznymi organow

Tak / Nie
Yes / No

Tak / Nie

regulacyjnych? (Jezeli nie, nalezy podaé szczegoly) /Are you in compliance with all | Yes / No

applicable regulatory guidelines? (If no, provide details)

12.  Czy w ciaggu ostatnich 3 lat firmie postawiono zarzut naruszenia jakichkolwiek
przepisow? (Jezeli tak, prosimy poda¢ szczegdly) /Have you been cited for any

regulatory violations in the last 3 years? (If yes, provide details)

Sprzedaz (prosimy poda¢ walute) /Sales (please state currency)

Laczne przychody (bez eksportu do Stanow
Zjednoczonych) /Total revenue (without US
exports)

Laczne przychody ze wszystkich spoélek

z eksportu do Stanéw Zjednoczonych /Total
revenue from all of the companies from
exports to the USA

Laczne przychody ze wszystkich spoélek

z eksportu do Stanéw Zjednoczonych (poza

eksportem bezposrednio do amerykanskich

spolek zaleznych) /Total revenue from all of
the companies from exports to the USA (not

LS

Ostatni rok

obrotowy /Last

Financial Year

Biezacy rok
obrotowy
/Current
Financial Year

Tak / Nie
Yes / No

Nastepny rok

obrotowy /Next
Financial Year
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direct to US subsidiaries)

Laczne przychody ze spolek amerykanskich
w Stanach Zjednoczonych /Total revenue
from US companies in the USA

13. Wskazaé podzial przychodéw i podzial sprzedazy wedlug krajow /Indicate revenue
split und sales split per country

Produkcja % Dystrybucja produktéw innych podmiotéw /Distribution | Services Provided

/Manufacturing % ' of Third Party Products To Others % /Ushugi
Wyprodukowane w UE %  Nie wyprodukowane w UE | $Wiadczone na rzecz
/EU Produced % % /Non EU Produced %  innych podmiotow %

14. Prosimy szczeg6lowo opisaé Panstwa dzialalnos$é gospodarcza (np. badania,
rozwdj, produkcja itp.). /Please give a detailed description of your business
activities (e.g. research, developement, manufacturing, etc.).

B. Kwestie prawne /Legal

1. Czy stosuja Panstwo pisemny kontrakt, umowe lub ogdlne warunki ze wszystkimi /Do you use a written
contract or agreement or AGB”s with all:
Tak/Nie / Yes/No
a) Klientami /Clients
b) Dostawcami /Supplies

2. Czy Panstwa radca prawny dokonuje przegladu wszystkich kontraktow lub uméw, wiacznie | Tak / Nie
ze zmianami, przed ich wprowadzeniem w zycie? /Does your General Counsel lawyer review | Yeg / No
all contracts or agreements including changes prior to use?

3. Czy istnieja formalne procedury eskalacji incydentéw i reklamacji? /Are there formal Tak / Nie
incidents and claims escalation procedures in place? Yes / No

4. Czy istnieja formalne procedury dotyczace kontroli dokumentéw sadowych? /Are there Tak / Nie
formal procedures in place regarding litigation document control? Yes / No

5. Czy wymagaja Panstwo §wiadectwa ubezpieczenia od wszystkich dostawcow Tak / Nie

i podwykonawcow? /Do you require Certificates of Insurance form all of your suppliers and | Yes / No
sub-contractors?

15.  Czy w ciggu ostatnich 3 lat firmie postawiono zarzut naruszenia jakichkolwiek Tak / Nie
przepisow? (Jezeli tak, prosimy podac szczegdly) /Have you been cited for any Yes / No
regulatory violations in the last 3 years? (If yes, provide details)
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C. Szkodowosé (w tym: badania kliniczne) /Loss History (incl. Clinical

Trials)
Okres Ubezpieczyciel Liczba szkod Koszt calkowity,
obowigzywania /Insurer /Number of claims w tym rezerwy
umowy /Duration of w EUR /Total cost
Contract incl. re- serves in

EUR

1. Prosimy opisac wszystkie szkody o wartoSci
5000 EUR* lub powyzej /Describe all incurred
losses of €5,000% or more:

*Calkowity koszt laczny (catkowita wielko$é szkody, w tym koszty obrony, udzial wlasny i SIR) za ostatnie piec lat.
/Total aggregate cost (losses from ground up including defence, deductible, and SIR"s) for last five years.

2. Czy po przeprowadzeniu rozeznania wiedza Pafistwo o jakichkolwiek incydentach ' Tak / Nie
lub okoliczno$ciach, co do ktérych mozna zasadnie oczekiwaé, ze spowoduja Yes / No
roszczenie w ramach proponowanej polisy (jezeli tak, prosimy podac szczegbly)

/Are you aware, after enquiry, of any incidents or circumstances that might
reasonably be expected to give rise to a claim under the proposed policy (If yes,
provide details)

3. Prosimy wskaza¢ jakikolwiek przeszly lub obecny produkt lub ustuge, ktére byly | Tak / Nie
przedmiotem masowych proceséw sadowych o naruszenie prawa deliktowego lub | yeg / No
pozwow zbiorowych? (Jezeli tak, prosimy podaé szczegoty) /Indicate any product
or service past or present that has been involved with any mass tort litigation or
class action? (If yes, provide details)

4. Czy obecny ubezpieczyciel wydal Panstwu jakiekolwiek zalecenia dotyczace Tak / Nie
ograniczania szkod, ktére nie zostaly wypehione? (Jezeli tak, prosimy podaé Yes / No
szczegoly) /Do you have any outstanding loss control recommendations with your
current insurance carrier? (If yes, provide details)

5. Czy Panstwa ubezpieczenie zostato kiedykolwiek anulowane lub nie zostalo Tak / Nie
przedtuzone przez ubezpieczyciela? (Jezeli tak, prosimy podaé szczeg6ly) /Has Yes / No
your insurance ever been cancelled or non-renewed by an insurance carrier? (If
yes, provide details)

6. Czy jakiekolwiek Panstwa produkty, badania kliniczne lub ustugi zostaly wprost | Tak / Nie
wylaczone z obecnej polisy? (Jezeli tak, prosimy podaé szczeg6ly) /Have any of Yes / No
your products, clinical trials, or services been specifically excluded on your
existing policy? (If yes, provide details)

D. Dzialalnos¢ Panstwa firmy /Your Activities

Potencjalne zrodlo przychodow % %
/Potential Source of Revenues
Leki i substancje biologiczne /Drugs and Technologie informatyczne w zakresie opieki
Biologics zdrowotnej /Healthcare Information
Technology
Wyroby medyczne /Medical Devices Badania kontraktowe /Contract Research
Suplementy diety /Dietary Supplement Dostawca, hurtownik lub dystrybutor

/Supplier, Wholesaler or Distributor

Profesjonalne ustugi /Professional Service Sponsorowane badania kliniczne na ludziach
/Sponsor Human Clinical Trails
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D.1. Drugs and Biologics / Leki i substancje biologiczne

Czy majg Panstwo jakiekolwiek przeszle, obecne 'Tak @ Nie Tak | Nie
lub planowane powiazania z substancjami /Yes | /No /Yes | /No
w ktorejkolwiek z nastepujacych kategorii /Do

you have any past, present or planned

association with substance in any of the

following categories:

Substancja uzalezniajaca / Terapia hormonalna /
Addictive Substance Hormone Therapy
Pochodzenia zwierzecego/ Pochodzenia ludzkiego /
Animal Derived Human Derived

Srodki antykoncepcyjne / Przeciwepileptyczne / Leki na impotencje /
Anticonceptiva / Antikonvulsiva Impotence
Antydepresanty / Znana substancja mutagenna /
Anti-depressant Known Mutagen

Srodki antykoncepcyjne, produkty zwiekszajace Fosforan sodu /

plodno$é, cizapryd / Oral Sodium Phosphate
Contraceptives, fertility products, cisaprid

Bisfosfoniany / Leki dostepne bez recepty /
Bisphosphonates Over the Counter (OTC)
Toksyna botulinowa / Lek pediatryczny /
Botulinum Toxin Pediatric

Znany czynnik rakotworczy / Pochodzenia ro$linnego /
Known Carcinogen Plant Derived

Srodki kontrastujace / Statyny /

Contrasting Agents Statins

Fibraty / Znany teratogen /

Fibrates Known Teratogen

Gadolin / Szczepionka /

Gadolinium Vaccine

Leki generyczne / Srodki powodujace obnizenie masy
Generics ciala /Weight Reduction

Jezeli tak, prosimy poda¢ dla kazdej kategorii szczegélowe informacje dotyczace
sposobu zarzadzania potencjalnym ryzykiem obrazen ciala lub szkéd rzeczowych
wynikajacych z uzycia tych substancji. /If yes, please provide details of each how you
manage the potential risks of Bodily Injury or Property Damage arising though the use
of these substances.

1. Czy maja Panstwo zwierzetarnie lub zwierzeta domowe? /Do you have animal facility or Tak | Nie
house animals ? /Yes | /No

2. Ocena laboratorium pod katem zagrozenia biologicznego (1-4), w stosownych przypadkach Tak | Nie
/Biohazard Lab Rating (1-4), if applicable? /Yes /No

3. Nalezy podac¢ ilo$é (w jednostkach objetosci) niebezpiecznych substancji przechowywanych na miejscu.
/Indicate how many gallons of hazardous substances are kept on site

4. W stosownych przypadkach: czy zachowuja Pahstwo zgodnos¢ z przepisami dotyczacymi Tak | Nie
materialéw niebezpiecznych? /If applicable are you in compliance with hazardous Materials /Yes /No
Regulations?
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5. Substancje niebezpieczne sa przechowywane na zewnatrz lub zamkniete w zatwierdzonych pojemnikach, lub
dostarczane dopiero na czas ich uzycia, a niezatwierdzone pojemniki sg przechowywane w strefie odcietej od
otoczenia. /Hazardous substances are kept outdoors or in a cut-off within approved containers, just in time supply
levels, cut-off area unapproved containers.

6. Czy wymagaja Panstwo, aby wszyscy nowi pracownicy uczestniczyli w programie Tak | Nie
szkoleniowym dotyczacym wszystkich zasad polityki i procedur obowiazujacych w firmie? /Do /Yes | /No
you require that all new employees participate in a training programme that instructs them on all

applicable company policies and procedures?

7. Czy maja Panstwo standardowg procedure operacyjna (SPO) w zakresie nadzoru nad Tak | Nie
bezpieczenstwem farmakoterapii, nadzoru nad bezpieczenstwem, wycofywania produktow /Yes /No
i zarzadzania kryzysowego? /Do you have Standard operating Procedure (SOP”s) for

Pharmacovigilance, Safety Surveillance, Product Recall and Crisis Management?

8. Czy wszystkie programy zarzadzania ryzykiem oraz SPO sg regularnie poddawane Tak | Nie
przegladowi przez odpowiednio wykwalifikowana osobe? /Are all risk management programs /Yes | /No
and SOP’s regularly reviewed by suitably qualified person?

9. Czy ktérykolwiek ze sktadnikéw/komponentow Panstwa produktéw pochodzi z importu? Tak | Nie
(Jezeli tak, prosimy podaé szczegodly) /Are any of your product ingredients/components /Yes | /No
imported? (If yes, provide details)

10. Czy ktorykolwiek z wytwarzanych przez Pahstwa produktéw jest sprzedawany z etykietami Tak | Nie
innej firmy? (Jezeli tak, prosimy podaé szczeg6ly) /Are any of the products you manufacture sold | /Yes |/No
under other company’s labels? (If yes, provide details)

11. Czy jakiekolwiek Panstwa produkty sg sprzedawane jako sktadniki/komponenty do Tak | Nie
wytwarzania innych produktéow? (Jezeli tak, prosimy podac szczegobly) /Are any of your products  /Yes /No
sold as ingredients/components for other products? (If yes, provide details)

12. Czy jakiekolwiek Panstwa produkty sa wytwarzane poza UE? (Jezeli tak, prosimy podac Tak | Nie
szczegoOly) /Are any of your products manufactured outside the EU? (If yes, provide details) /Yes /No

13. Czy jakiekolwiek Panstwa produkty zostaly zatwierdzone do stosowania przez nieletnich lub | Tak |Nie
kobiety w cigzy? (Jezeli tak, prosimy poda¢ szczegdly) /Are any of your products approved for use  /Yes /No
by minors or pregnant women? (If yes. provide details)

14. Czy ktoérekolwiek z Panstwa produktow zostaly wycofane z produkeji ze wzgledow Tak | Nie
bezpieczenstwa? (Jezeli tak, prosimy podaé szczego6ly) /Are any of your products discontinued for /Yes ' /No
safety reasons? (If yes, provide details)

15. Czy maja Panstwo zwigzek z produktami objetymi zakazem? (Jezeli tak, prosimy podac Tak  Nie
szczeg6ly) /Do you have any association with banned products? (If yes, provide details) /Yes | /No

16. Czy w ciagu ostatnich 3 lat wystapily przypadki wycofania produktu z rynku ze wzgledu na Tak | Nie
niebezpieczenstwo spowodowania przez dany lek powaznych probleméw zdrowotnych lub /Yes | /No
$mierci? (Jezeli tak, prosimy podac szczegb6ly) /Have you had any product recalls in the past 3

years that were due to the potential of the drug to cause serious health problems or death? (If yes,

provide details)

17. Prosimy wskaza¢ 3 produkty z najwieksza liczba Raportéw dotyczacych zdarzen Tak | Nie
niepozadanych, gdy uzycie produktu spowodowato $émier¢, trwale obrazenia lub hospitalizacje. /Yes /No
Prosimy przedstawi¢ kopie najéwiezszego ostatnio wypelnionego Raportu dotyczacego

bezpieczenstwa zwiazanego z tymi produktami. /Indicate the top 3 products in terms of number

of Adverse Event Reports where the product was associated with a death, permanent injury, or

6ospitalization outcome. Please provide a copy of the most recently completed Safety Report

associated with these products.

18. Prosimy wskaza¢ produkty, w przypadku ktoérych w ciggu ostatnich 3 lat zaistniala Tak  Nie
konieczno$¢ uzupelnienia etykiet lub instrukcji obstugi o istotne ostrzezenia dotyczace /Yes | /No
bezpieczenstwa. /Identify any product requiring the addition of significant safety warnings to

existing labeling or instruction manuals in the last 3 years.
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19. Prosimy wskaza¢ wszelkie zalecenia dotyczace nadzoru nad bezpieczenstwem, ktore jeszcze Tak  Nie
nie zostaly wdrozone lub zrealizowane./ Identify any safety surveillance recommendations that ' /Yes |/No
have yet to be implemented or completed.

20.Jakie ewentualne kroki podjelaby firma, gdyby dowiedziala sie o powszechnym uzyciu Tak | Nie
Panstwa produktow niezgodnie z ich przeznaczeniem? /What steps, if any, would the company /Yes | /No
take if you became aware of a pervasive “off-label” use of your products?

21. Czy maja Panstwo procedury majgce na celu zapewnienie, aby pracownicy dziatu sprzedazy |Tak | Nie
promowali stosowanie produktéw wylgcznie zgodnie ze wskazaniami i jak czesto dokonuje sie /Yes /No
przegladu personelu dzialu sprzedazy? /Do you have procedures in place to ensure Sales forces

stay within products’ indicated use and how often are the sales forces reviewed?

D.2. Wyréb medyczny /Medical Device

Czy majg Panstwo jakiekolwiek przeszle, obecne 'Tak @ Nie Tak | Nie
lub planowane powiazania z ktérymkolwiek /Yes | /No /Yes | /No
z nastepujacych produktéw? /Do you have any

past, present or planned association with any of

the following products?

Urzadzenia do znieczulen / Pochodzenia ludzkiego /
Anesthesia Equipment Human Derived
Pochodzenia zwierzecego / Pompy infuzyjne /
Animal Derived Infusion Pumps
Produkty do kontroli urodzen i regulacji Lateks /

ptodnosci / Latex

Birth Control and Fertility

Protezy piersi / Implanty silikonowe /
Breast Prosthesis Silicone Implants
DEHP (plastyfikator; ftalan di-2-etyloheksylu) / Urzadzenia do chirurgii kregostupa
DEHP (Diethylhexylphtalat Weichmacher) /
DEHP Spinal Devices
Gadolin / Srodki powodujace obnizenie masy
Gadolinium ciala /
Weight Reduction

Jezeli tak, prosimy podaé szczegélowe informacje dotyczace kazdego produktu

i sposobu zarzadzania potencjalnym ryzykiem obrazen ciala lub szkéd rzeczowych
wynikajacych z uzycia tych produktow. /If yes, provide details of each product and how
you manage the potential Injury or Property Damage arising though the use of these
products.

1. Czy wymagaja Panstwo, aby wszyscy nowi pracownicy uczestniczyli w programie Tak | Nie
szkoleniowym dotyczacym wszystkich zasad polityki i procedur obowiazujacych w firmie? /Do /Yes | /No
you require that all new employees participate in a training programme that instructs them on all

applicable company policies and procedures?

2. Czy maja Panstwo standardowg procedure operacyjng (SPO) w zakresie nadzoru nad Tak  Nie
bezpieczehstwem, wycofywania produktéw i zarzadzania kryzysowego? /Do you have Standard | /Yes | /No
Operating Procedures (SOP’S) for Safety Surveillance, Product Recall and Crisis Management?

3. Czy wszystkie programy zarzadzania ryzykiem oraz SPO sg regularnie poddawane przegladowi Tak | Nie
przez odpowiednio wykwalifikowana osobe? /Are all risk management programs and SOP’s /Yes | /No
regularly reviewed by a suitably qualified person?

4. Czy ktorykolwiek ze sktadnikoéw/komponentéw Panstwa produktéw pochodzi z importu? Tak  Nie
(Jezeli tak, prosimy podaé szczeg6ly) /Are any of your product ingredients/components /Yes /No
imported? (If yes, provide details)
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5. Czy ktorykolwiek z wytwarzanych przez Panstwa produktow jest sprzedawany z etykietami Tak  Nie
innej firmy? (Jezeli tak, prosimy podac szczegdly) /Are any of the products you manufacture sold  /Yes |/No
under other company’s labels? (If yes, provide details.)

6. Czy jakiekolwiek Panstwa produkty sa sprzedawane jako sktadniki/komponenty do Tak | Nie
wytwarzania innych produktow? (Jezeli tak, prosimy podaé szczegoly) /Are any of your products  /Yes | /No
sold as ingredients/components for other products? (If yes, provide details)

7. Czy jakiekolwiek Panstwa produkty sa wytwarzane poza UE? (Jezeli tak, prosimy podac Tak | Nie
szczegoOly) /Are any of your products manufactured outside EU? (If yes, provide details) /Yes /No

8. Czy jakiekolwiek Panstwa produkty zostaly zatwierdzone do stosowania przez nieletnich lub | Tak |Nie
kobiety w cigzy? (Jezeli tak, prosimy poda¢ szczegdly) /Are any of your products approved for use  /Yes | /No
by minors or pregnant women? (If yes, provide details)

9. Czy ktorekolwiek z Panstwa produktow zostaly wycofane z produkeji ze wzgledow Tak | Nie
bezpieczenstwa? (Jezeli tak, prosimy podaé szczegbly) /Are any of your products discontinued for /Yes | /No
safety reasons? (If yes, provide details)

10. Czy maja Panstwo zwiazek z produktami objetymi zakazem? (Jezeli tak, prosimy podaé Tak | Nie
szczegOly) /Do you have any association with banned products? (If yes, provide details) /Yes | /No

11. Czy w ciagu ostatnich 3 lat wystapily przypadki wycofania produktu z rynku ze wzgledu na Tak | Nie
niebezpieczenstwo spowodowania przez dany produkt powaznych probleméw zdrowotnych lub | /Yes |/No
$mierci? (Jezeli tak, prosimy podac szczegoly) /Have you had any product recalls in the past 3

years that were due to the potential of the product to cause serious health problems or death? (If

yes, provide details)

12. Prosimy wskaza¢ 3 produkty z najwieksza liczba Raportow dotyczacych zdarzen mepozqdanych gdy uzycie
produktu spowodowalo §mier¢, trwale obrazenia lub hospltahzaqe; Prosimy przedstawi¢ kopie najéwiezszego
ostatnio wypelnionego Raportu dotyczacego bezpieczenstwa zwigzanego z tymi produktami. /Indicate the top 3
products in terms of number of Adverse Event Reports where the product was associated with a death, permanent
injury, or 8ospitalization outcome? Please provide copy of most recently completed Safety Report associated with
these products.

13. Prosimy wskaza¢ produkty, w przypadku ktérych w ciggu ostatnich 3 lat zaistniata konieczno$¢ uzupehienia
etykiet lub instrukcji obstugi o istotne ostrzezenia dotyczace bezpieczenistwa. /Identify any product requiring the
addition of significant safety warnings to existing labeling or instruction manuals in the last 3 years.

14. Prosimy wskaza¢ wszelkie zalecenia dotyczace nadzoru nad bezpieczenstwem, ktdre jeszcze nie zostaly
wdrozone lub zrealizowane. /Identify any safety surveillance recommendations that have yet to be implemented
or completed.

15. Jakie ewentualne kroki podjelaby firma, gdyby dowiedziata sie o powszechnym uzyciu Panstwa produktow
niezgodnie z ich przeznaczeniem? /What steps, if any, would the company take if you became aware of a pervasive
“off-label” use of your products?

16. Czy maja Panstwo procedury majace na celu zapewnienie, aby pracownicy dzialu sprzedazy Tak |Nie
promowali stosowanie produktéw wylacznie zgodnie ze wskazaniami i jak czesto dokonuje sie /Yes /No
przegladu personelu dzialu sprzedazy? /Do you have procedures in place to ensure Sales forces

stay within products’ indicated use and how often are the sales forces reviewed?

17. W odniesieniu do sprzedazy w USA, jaka cze$¢ procentowa budzetu reklamowego firmy jest przeznaczona na
reklame kierowana bezposrednio do konsumentéw? /In respect of US sales, what % of the company’s advertising
budget is allocated to Direct to Consumer advertising?

18. Czy w ciagu ostatnich 3 lat wystapily przypadki nieprzestrzegania przepisow? /Have there Tak | Nie
been any incidents of non-compliance in the last 3 years? /Yes /No
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D.3. Suplementy diety /Dietary Supplements

Please provide a split in your activities Tak |Nie |Prosimy przedstawi¢ podzial Panstwa Tak | Nie
between the following /Yes | /No | dzialalnoSci na nastepujace kategorie: /Yes | /No
Witaminy /Vitamin Enzymy /Enzymes

Mineraly /Mineral Zywnoéé przeznaczenia medycznego

(wymagana recepta) /Medical foods
(prescription required)

Ziotowe lub botaniczne /Herbal or Inne /Other
botanical

Aminokwasy /Amino acid

Koncentraty, metabolity, sktadniki lub
ekstrakty /Concentrate, metabolite,
constituent or extract

Jezeli tak, prosimy poda¢ szczegolowe informacje dotyczace kazdego produktu

i sposobu zarzadzania potencjalnym ryzykiem obrazen ciala lub szkéd rzeczowych
wynikajacych z uzycia tych produktow. /If yes, provide details of each product and how
you manage the potential Injury or Property Damage arising though the use of these
products

1. Czy ktorekolwiek z kategorii Panstwa produktow sa obecnie wskazane w ostrzezeniach TAK NIE
dotyczacych suplementow diety FDA oraz na stronie zawierajacej informacje dotyczace /YES |/NO
bezpieczenstwa lub w podobnej bazie danych organéw regulacyjnych? /Are any of your product

categories currently listed on the FDA’s Dietary Supplement Warnings and Safety Information

Site or similar regulatory database?

2. Czy ktérekolwiek z Panstwa produktéw zawieraja substancje pochodzenia zwierzecego? /Do | TAK NIE
any of your products contain any animal derived substances? /YES |/NO

3. Czy w przypadku jakichkolwiek Panstwa produktéw wydano o$wiadczenia zdrowotne? /Do any of your
products make health claims?

Jezeli tak, to ktore to sg produkty i czy odwiadczenia te zostaly zamieszczone w recenzowanych publikacjach? /If
yes, which ones, and have they been published in peer review publications?

4. Czy ktorekolwiek z Panstwa produktow sa zgodne z definicja nowego skladnika diety? Jezeli ' TAK NIE
tak, to czy zgodnie z przepisami przeprowadzono przeglady bezpieczenstwa przed ich /YES |/NO
wprowadzeniem na rynek? /Do any of your products fit the definition of a new dietary

ingredient? If so, have pre-market safety reviews been conducted per regulations?

5. Czy jakiekolwiek Panstwa produkty kiedykolwiek zawieraly aktywny skladnik, ktéry zostalby ' TAK NIE
zdefiniowany jako lek przez agencje regulacyjna? /Have any of your products ever had an active ' /YES | /NO
ingredient that would be defined as a drug by a regulatory agency?

Jezeli tak, to jakie to sg produkty? /If so, what are they?

6. Czy wymagaja Panstwo, aby wszyscy nowi pracownicy uczestniczyli w programie TAK NIE
szkoleniowym dotyczacym wszystkich zasad polityki i procedur obowiazujacych w firmie? /Do /YES | /NO
you require that all new employees participate in training program that instructs them on all

applicable company policies and procedures?

7. Czy wszystkie programy zarzadzania ryzykiem oraz SPO sg regularnie poddawane TAK NIE
przegladowi przez odpowiednio wykwalifikowana osobe? /Are all risk management programs /YES |/NO
and SOP’s regularly reviewed by a suitably qualified person?

8. Czy ktérykolwiek ze skladnikéw/komponentéw Panistwa produktéw pochodzi z importu? TAK NIE
(Jezeli tak, prosimy podac szczegobly) /Are any of your product ingredients/components /YES |/NO
imported? (If yes, provide details)

9. Czy ktorykolwiek z wytwarzanych przez Panstwa produktow jest sprzedawany z etykietami TAK NIE

innej firmy? (Jezeli tak, prosimy podaé szczeg6ly) /Are any of the products you manufacture /YES |/NO
sold under other company’s labels? (If yes, provide details)
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10. Czy jakiekolwiek Panhstwa produkty sg sprzedawane jako sktadniki/komponenty do TAK NIE
wytwarzania innych produktow? (Jezeli tak, prosimy poda¢ szczegdly) /Are any of your products  /YES |/NO
sold as ingredients/components for other products? (If yes, provide details)

11. Czy wszyscy Panstwa dostawcy / producenci pracuja zgodnie z aktualna Dobra praktyka TAK | NIE
produkeyjna (GMP)? /Do all your suppliers I manufacturers work to current Good /YES |/NO
Manufacturing Practice (GMP)

12. Czyzjakiekolwiek Panstwa produkty sg wytwarzane poza UE? (Jezeli tak, prosimy podaé TAK NIE
szczegoOly) /Are any of your products manufactured outside EU? (If yes, provide details) /YES |/NO

13. Czyzjakiekolwiek Panstwa produkty zostaly zatwierdzone do stosowania przez nieletnich lub | TAK NIE
kobiety w cigzy? /Are any of your products approved for use by minors or pregnant women? /YES |/NO

14. Czyzktorekolwiek z Panistwa produktow zostaly wycofane z produkcji ze wzgledow TAK NIE
bezpieczenstwa? (Jezeli tak, prosimy podac szczegoly) /Are any of your products discontinued | /YES |/NO
for safety reasons? (If yes, provide details)

15. Czyzw ciagu ostatnich 3 lat wystapily przypadki wycofania produktu z rynku ze wzgledu TAK NIE
nazniebezpieczenstwo spowodowania przez dany suplement diety powaznych probleméw /YES |/NO
zdrowotnych lub $mierci? (Jezeli tak, prosimy poda¢ szczegoly) /Have you had any product

recalls in the past 3 years that were due to the potential of the dietary supplement to cause

serious health problems or death? (If yes, provide details)

16. Prosimy wskaza¢ 3 produkty z najwieksza liczba zgloszonych probleméw lub ostrzezen, gdy uzycie produktu
spowodowalo Smier¢, trwale obrazenia lub hospitalizacje. /Indicate the top 3 products in terms of number of
reported problems or warnings where the product was associated with a death, permanent injury, or
hospitalization.

17. Prosimy wskaza¢ wszelkie zalecenia dotyczace nadzoru nad bezpieczenstwem, ktdre jeszcze nie zostaly
wdrozone lub zrealizowane. /Identify any safety surveillance recommendations that have yet to be implemented
or completed.

18. Jaki procent budzetu reklamowego firmy jest przeznaczony na reklame kierowana bezposrednio do
konsumentéw? /What percentage of the company’s advertising budget is allocated to Direct to Consumer
advertising?

D.4. Profesjonalne ushugi /Professional Service

Please provide a split in your activities |Tak |Nie | Prosimy przedstawi¢ podzial Panstwa Tak | Nie
between the following /Yes | /No | dzialalno$ci na nastepujace kategorie: /Yes | /No
Uslugi certyfikowanego laboratorium Nienastawione na zysk /Not for Profit

CLIA (wskaza¢ typ) /CLIA Certified Lab
Services (indicate type)

Zarzadzanie o$rodkami badan Produkcja/Dystrybucja/Pakowanie/Miesza

klinicznych /Clinical Site Management nie/Etykietowanie
/Manufacturing/Distribution/Packaging/
Mixing/ Labelling

Wybér osrodka badan klinicznych, Nadzér nad bezpieczenstwem

szkolenie, monitorowanie /Clinical Site farmakoterapii/nadzoér nad

Selection, Training, Monitoring bezpieczenstwem /Pharmacovigilance /

Safety Surveillance

Opakowania do badan klinicznych Uslugi o$rodka badan fazy 1 /Phase 1 Site
/Clinical Trials Packaging Services

Komunikacja i publikacje Uslugi przedkliniczne /Pre-clinical
/Communications & Publications Services
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Instalacja/konserwacja/sterylizacja
urzadzen /Equipment Installation/
Maintenance/ Sterilisation

Ustugi finansowe (Prosimy opisac)
/Financial Services (Please describe)

Badania dotyczace opieki zdrowotnej,
ekonomii i polityki /Health
Management, Economic, & Policy
Research

Uslugi informacyjne/bazy danych
/Information Services/Databases

Uslugiztestowania produktéw /Product
Testing Services

Uslugi w zakresie badan klinicznych
/Clinical Research Services

Uslugi badacza i uslugi badawcze
na miejscu /Investigator & Site
Research Services

Uslugi zarzadzania kryzysowego /Crisis
Management Services

Uslugi w zakresie badan przemystowych
/Industry Research Services

ID pacjenta /Patient ID

Wycofanie produktu z rynku /Product
Recalll Withdrawal

Systemy kontroli jakoS$ci i zgodnos$é
z przepisami /Quality Systems &
Regulatory Compliance

Uslugi regulacyjne /Regulatory Services

Sprzedaz i marketing /Sales & Marketing

Opracowywanie oprogramowania lub
projektowanie produktow /Software
Development or Product Design

Uslugi magazynowe /Warehouse storage

Biometria /Biometry

Uslugi laboratoryjne /Laboratory Services

Uslugi regulacyjne /Regulatory Services

Zarzadzanie danymi, statystyka,
archiwizacja /Data Management,
Statistics, Archiving

Inne (prosimy wyjaéni¢) /Other, please
explain

Komisja bioetyczna, deklaracja CONSORT,
Komisja orzekajaca o osiggnieciu punktow
koncowych, Komitet sterujagcy DSMC
(Komitet monitorujacy ds. bezpieczenstwa
danych) /Institutional Review Board
Service, Consort Statements, Endpoint
Committee, Steering Committtee DSMC
(Data Safety Monitoring Committee)

Jezeli tak, prosimy podac szczegoly /If yes, provide details

1. Czy maja Panstwo sformalizowane zasady polityki i procedury planowania projektow? /Do Tak Nie
you have formalized project-planning policies and procedures? /Yes | /No
2. Czy maja Panstwo sformalizowane polityki i procedury rozpatrywania reklamacji klientow? Tak Nie
/Do you have formalized client complaint resolution policies and procedures? /Yes /No
3. Czy ktorekolwiek z Panistwa umoéw sa zalegle lub klient zaprzestal dokonywania platnosci, lub | Tak Nie
zwrocil sie o zwrot platnosci lub kredyt kupiecki w ciagu ostatnich 3 lat? /Are any of your /Yes /No
contracts past due or has a client stopped paying or asked for a refund or credit in the last 3
years?
4. Jaka jest calkowita liczba biezacych umoéw? /What is the total number of current contracts? | Tak Nie
/Yes /No
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5. Czy w ciggu ostatnich 10 lat zaprzestano $wiadczenia jakichkolwiek ustlug? /Have any services | Tak Nie
been discontinued within the last 10 years? /Yes /No

6. Jaka jest Srednia warto$¢ Panstwa umoé6w? /What is the average value of your contracts?
7. Jaki jest $redni czas trwania Pafistwa umoéw? /What is the average duration of your contracts?

8. Kto bedzie Panstwa najwiekszym klientem w nadchodzacym roku polisowym? /Who is your largest client for
the upcoming policy year?

Umowa /Contract

Wielkoé¢ /Volume

Czas trwania /Duration

9. Czy wymagaja Panstwo, aby wszyscy nowi pracownicy uczestniczyli w programie Tak Nie
szkoleniowym dotyczacym wszystkich wlasciwych zasad polityki i procedur obowigzujacych /Yes /No
w firmie? /Do you require all new employees to participate in training programmess that instruct

them on all applicable company policies and procedures?

10. Czy wszystkie programy zarzadzania ryzykiem oraz SPO sa regularnie poddawane Tak Nie
przegladowi przez odpowiednio wykwalifikowana osobe? /Are all risk management programs /Yes | /No
and SOP’s regularly reviewed by a suitably qualified person?

D.5. Technologie informatyczne w zakresie opieki zdrowotnej
/Healthcare Information Technology

Do you have any past, present, or planned | Tak |Nie |Czy majg Panstwo jakiekolwiek przeszle, |Tak | Nie

association with any of the following /Yes | /No | obecne lub planowane powigzania /Yes | /No

products z ktérymkolwiek z nastepujacych
produktow:

Bioinformatyka /Bioinformatics Skomputeryzowane wprowadzanie zalecen
lekarskich /Computerised Physician Order
Entry (CPOE)

Wsparcie dla procesu decyzyjnego Elektroniczna Dokumentacja Medyczna

w leczeniu klinicznym /Clinical Decision /Electronic Medical Records (EMR)

Support (CDS)

Informatyka kliniczna /Clinical Telemedycyna /Telemedicine

Informatics

Inne (prosimy wyjaéni¢) /Other (Please
explain)

Jezeli tak, prosimy podac¢ szczegoly /If yes, provide details

1. Czy majg Panstwo sformalizowana Polityke prywatno$ci? /Do you have a formalised Privacy Tak Nie
Policy in place? /Yes | /No
Kiedy byla ona ostatnio aktualizowana i poddawana audytowi? /When was it last updated and

audited?

2. Czy wymagaja Panstwo, aby wszyscy nowi pracownicy uczestniczyli w programie Tak Nie
szkoleniowym dotyczacym wszystkich wlasciwych zasad polityki i procedur obowiazujacych /Yes | /No
w firmie? /Do you require all new employees to participate in training programmes that instruct

them on all applicable company policies and procedures?

3. Czy wszystkie programy zarzadzania ryzykiem oraz SPO sg regularnie poddawane przegladowi ' Tak Nie

przez odpowiednio wykwalifikowana osobe? /Are all risk management programs and SOP's /Yes | /No
regularly reviewed by a suitably qualified person?
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D.6. Dostawca, hurtownik lub dystrybutor /Supplier, Wholesaler or

Distributor
Please provide a split in your activities between |Tak Nie | Prosimy przedstawi¢ podzial Panistwa Tak 'Nie
the following: /Yes  /No | dzialalnoéci na nastepujace kategorie: /Yes /No
Leki/$rodki biologiczne / Leki/sktadniki biologiczne /
Drugs/Biologics Drugs/Biologic Ingredients
Wyroby medyczne / Urzadzenia do produkcji wyrobow
Medical Devices medycznych /
Medical Products Manufacturing
Equipment
Suplementy diety / Produkty medyczne z oprogramowaniem
Dietary Supplements
Medical Products with Software
Skladniki aktywne / Pozostale urzadzenia /
Active Ingredients Equipment Other

Wyrdob
medyczny/komponent/czeéci/oprogramowanie
/Medical Device / Component /Parts/Software

Jezeli tak, prosimy podaé¢ szczegoly /If yes, provide details
1. Czy wymagaja Panstwo zobowigzania sie do przejecia odpowiedzialnoéci za szkody, w tym koszty |Tak |Nie

obrony? /Do you require indemnification for damages including defence costs? /Yes /No

2. Czy wszyscy Panstwa dostawcy / producenci pracuja zgodnie z aktualng Dobra praktyka Tak Nie
produkcyjng (GMP)? /Do all your suppliers / manufacturers work to current Good Manufacturing | /Yes /No
Practice (GMP)?
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WYPELNIENIE NINIEJSZEGO WNIOSKU NIE ZOBOWIAZUJE DO PRZYJECIA
OCHRONY UBEZPIECZENIOWEJ. AKCEPTACJA OFERTY CENOWEJ JEST
WYMAGANA PRZED PRZYJECIEM OCHRONY UBEZPIECZENIOWEJ

I WYSTAWIENIEM POLISY. /COMPLETION OF THIS APPLICATION DOES NOT BIND
COVERAGE. YOUR ACCEPTANCE OF THE COMPANY’S QUOTATION IS REQUIRED
PRIOR TO BINDING COVERAGE AND POLICY ISSUANCE.

Nizej podpisany upowazniony przedstawiciel wnioskodawcy nie zna zadnych innych istotnych
faktow, ktore moglyby wplynac¢ na ocene dokonywana przez Spolke przy rozpatrywaniu niniejszego
wniosku izapewnia, ze zawarte wnim oS$wiadczenia sa prawdziwe, dokladne ikompletne. Nizej
podpisany rozumie izgadza sie, ze Spolka opiera sie na tych o$wiadczeniach przy ustalaniu, czy
zaakceptowaé niniejszy wniosek i zapewnié ubezpieczenie, czy tez nie. /The undersigned authorised
officer of the applicant knows of no other relevant facts which might affect the Company’s
judgment when considering this application and represents that the statements herein are true,
accurate, and complete. The undersigned understands and agrees that the company is relying on such
statements in determining whether or not to accept this application and provide insurance.

Nizej podpisany oswiadcza, wobec wszystkich oséb fizycznych i prawnych ubiegajacych sie o ochrone
ubezpieczeniowa, ze wszystkie informacje zawarte w niniejszym wniosku, uzyskane po odpowiednim
rozeznaniu, sg zgodnie zjego wiedza iprzekonaniem kompletne i prawdziwe. Spoétka zwana dalej
Spoélka, jest upowazniona do prowadzenia dochodzeni zwigzanych z niniejszym wnioskiem. Uzgadnia
sie, ze niniejszy wniosek stanowi podstawe wystawienia polisy.

Jezeli o$wiadczenia zawarte w niniejszym wniosku lub w jakimkolwiek zalaczniku ulegna istotnym
zmianom przed datg wejScia w Zycie proponowanej polisy, wnioskodawca musi powiadomié Spoétke,
a Spotka moze zmodyfikowa¢ lub wycofaé oferte cenowa. /The undersigned declares, for all natural
and legal persons reqesting insurance protection, that all information contained in this application are
to the best of their knowledge and belief, and after reasonable enquiry, complete and true. The ,
hereinafter named Company, is authorized to conduct any investigation that is associated with this
application. It is agreed that this application is the basis upon which a policy may be issued.

If the statements in this application or in any attachment change materially before the effective date of
any proposed policy, the applicant must notify the Company, and the Company may modify or
withdraw any quotation.
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Imie i nazwisko, podpis i piecze¢ wnioskodawcy /Name, |Data /Date
and signature of the applicant including stamp

Stanowisko nizej podpisanego /Position of undersigned  Tytul /Title

NINIEJSZY DOKUMENT STANOWI WEASNOSC GRUPY TOWARZYSTW UBEZPIECZENIOWYCH CHUBB
IZAWIERA INFORMACJE, KTORE SA ZASTRZEZONE, POUFNE IPODLEGAJA OCHRONIE PRAW
AUTORSKICH. /THIS DOCUMENT IS THE PROPERTY OF CHUBB GROUP OF INSURANCE COMPANIES
WHICH CONTAINS IN- FORMATION THAT IS PROPRIETARY, CONFIDENTIAL AND SUBJECT TO
COPYRIGHT PROTECTION.
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ZALACZNIK A — BADANIA KLINICZNE/
APPENDIX A — CLINICAL TRIALS

Badania kliniczne — obecnie sponsorowane badania kliniczne /Clinical Trials — Active Trials Currently Being
Sponsored:

Nazwa produktu i numer | Liczba nowo rejestrowanych = Etap probny Kraj(-e) Indywidualne
Protokolu /Product Name | 0s6b w ciagu kolejnego okresu = /Trial Phase /Country(ies) stosowanie
& Protocol Number waznoSci polisy /# of New /Compassionate
Enrollees Over Next Policy Use
Period

1. Laczna liczba zakonczonych badan klinicznych z udzialem ludzi, sponsorowanych w ciggu ostatnich trzech lat /Total
number of completed human clinical trials applicants sponsored in last three years:

2. Eaczna liczba uczestnikow eksperymentéw medycznych z udziatem ludzi zarejestrowanych w ciagu ostatnich trzech lat
/Total number of human test subjects enrolled in the last three years:

3. Ile rozszerzonych / indywidualnych zastosowan uczestnikow przewiduje sie w nadchodzacym okresie obowigzywania
polisy /How many expanded / compassionate use of participants are anticipated in the coming policy term

4. Czy prowadza Panstwo obecnie lub beda prowadzié¢ w przyszlo$ci badania kliniczne obejmujace /Do | Tak Nie /No
you have any clinical trials now or in the future involving any of the following: /Yes

Pierwsze tego typu badanie na ludziach? /First-In-Man?
Nieletnich? /Minors?

Osoby majace trudnos$ci poznawcze? /Cognitively Impaired people?
Kobiety w ciazy? /Pregnant Women?

Zastosowania w sytuacjach awaryjnych? /Emergency Use?
Wiezniow? /Prisoners?

5. Czy majgq Panistwo standardowe praktyki operacyjne w zakresie: /Do you have standard operating
practices for the following?

Wyboru badacza klinicznego? /Clinical Investigator Selection?

Wstrzymania badania? /Trial Suspension?

Sprawdzania zrozumienia zgody? /Testing of Consent Understanding?

Stopnia zapoznania sie ze zgoda? /Consent Reading Level?

Zgodnosci z lokalnymi przepisami regulacyjnymi? /Compliance with local regulatory?

6. Czy wobec Panstwa lub Badaczy klinicznych pracujacych w Pafistwa imieniu wysuwano /Have you
or any Clinical Investigators working on your behalf been subject to:

Zarzuty o naruszenie przepisow prawnych? /Citation for regulatory violations?

Zarzuty o nieprzestrzeganie przepiséw lub naduzycia finansowe? /Citation for regulatory non-compliance or
fraud?

7. Jak wynagradzaja Panhistwo Badaczy klinicznych? /How do you compensate Clinical Investigators?
Nalezno$¢ za ustugi okre$lona wprost w kontrakcie? /Explicit charges for service in a contract?

Premie z tytulu rejestracji? /Enrolment Bonuses ?

W zaleznoéci od wyniku badania? /Trial Outcome?

8. Jaki jest docelowy poziom wiekowy w odniesieniu do dokumentéw §wiadomej zgody? /What is the
targeted reading age level for your informed consent documents?

9. Ile wynosita maksymalna wysoko$¢ wynagrodzenia, ktore zaproponowali Paristwo uczestnikom
badan? /What has been the maximum compensation you have offered trial participants?

10. Czy ktorzykolwiek z Panistwa pracownikéw lub podwykonawcoéw $wiadcezy bezposrednia opieke nad
pacjentami w Panistwa imieniu? Czy osoby te posiadaja wlasne ubezpieczenie od skutkoéw bledow
lekarskich? /Do any of your employees or sub-contractors provide direct patient care on your behalf
Do they carry their own medical malpractice insurance?

11. Czy wspieraja Panstwo Badania zainicjowane przez badacza? /Do you support any Investigator
Initiated Trials?
12. Czy kiedykolwiek wystepuja Panstwo jednocze$nie w roli sponsora badania klinicznego i badacza

klinicznego? /Do you ever act as both trial sponsor and clinical investigator?

13. Czy prowadzg Panstwo placowke opieki stacjonarnej? Jezeli tak, gdzie jest najblizszy oddziat
ratunkowy? /Do you operate an in-patient facility? If so, where is the nearest emergency facility?
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Prosimy przedstawi¢ nastepujace dokumenty dotyczacej obecnie prowadzonych badan
klinicznych: plan badania, broszury dla badacza, informacje dotyczace pacjentow
i dokumenty zgody. /Please submit the following for your present clinical trials: test
plan, investigator broschures, patient information and consent documents.
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