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SMLOUVA O KLINICKEM HODNOCENI

Protokol &islo (N

Tato smlouva o klinickém hodnoceni (dale jen “smlouva”) ze dne piipojeni posledniho podpisu s G¢innosti k datu
uvefejnéni v registru smluv (dale jen “datum G¢innosti”) se uzavird mezi

spole¢nosti Syneos Health UK Limited, se sidlem Farnborough Business Park, 1 Pinehurst Road, Farnborough,
Hampshire, GU14 7BF, Spojené kralovstvi, zastoupenou _ feditelkou
klinickych ¢innosti, véetné jejich pobocek, dcefinych spole¢nosti a konkrétné jeji matefskou spole¢nosti Syneos

Health, LLC (dale jen “CRO”), jménem spole¢nosti ISA Therapeutics BV, se sidlem na adrese J.H. Oortweg 19 -
21, 2333 CH Leiden, Nizozemi (déle jen ,,zadavatel*)

a

Nemocnici Na Bulovce, se sidlem Budinova 67/2, 180 81 Praha 8, Ceska republika, zastoupenou
naméstkyni feditele pro védu, vyzkum, grantovou ¢innost a rozvoj, na zakladé povéieni (dale jen
“zdravotnické zafizeni”) jménem svym a svych zaméstnanci.

VYCHODISKA

Samostatnou smlouvou povéril zadavatel spoleénost Syneos Health, LLC, smluvni vyzkumnou organizaci, se sidlem
1030 Sync Street, Morrisville, North Carolina 27560 USA, pusobici jako nezavisly smluvni dodavatel, aby jednala
pfimo a prostfednictvim svych pobocek a dcefinych spolecnosti jménem zadavatele pro ucely provadéni urcitych
¢innosti ve spojeni s multicentrickou studii véetné mimo jiné vyjednani a uzavieni smluv pro multicentrickou studii
a rovnéZ fizeni a spravovani plateb center klinického hodnoceni Gi¢astnicich se multicentrické studie.

Zadavatel je zadavatelem multicentrického klinického hodnoceni (déle jen ,,multicentrickd studie*
rotokolu

rovadéného dle

(ve znéni piipadnych pozdéjSich zmén
rovedenych pisemné zadavatelem, dale jen ,,protokol®), registrovaného pod Cislem

(Investigational New Drug, dale jen ,,IND*), v némz se studuje hodnoceny piipravek, jenz je vlastnictvim
zadavatele, znamy pod nézvem_ (dale jen ,hodnoceny lé¢ivy piipravek™) na pracovistich klinického
hodnoceni na lidskych subjektech, které se ¢astni multicentrické studie (dale jen ,,subjekty klinického hodnoceni*).
Zdravotnické zafizeni a hlavni zkouSejici maji zkuSenosti s klinickymi hodnocenimi a zadavatel si pieje, aby se
zdravotnické zafizeni GiCastnilo, a oni si pieji se ucastnit, multicentrické studie jakoZto jedno z center studie. V této
smlouvé znamena ,,klinické hodnoceni ¢ast multicentrické studie, ktera bude provadéna ve zdravotnickém zatizeni
pod dohledem a tizenim hlavniho zkouSejiciho podle protokolu a podle podminek této smlouvy.

Klinické hodnoceni bude provedeno na zakladé¢ povoleni Statniho Gstavu pro kontrolu 1é¢iv, vydaného dne
20.12.2018 pod ¢.j. sukls289982/2018, souhlasu Multicentrické etické komise Fakultni nemocnice Brno vydaného
dne 10.9.2018, pod ¢.j. 66/18MEK a souhlasu Etické komise zdravotnického zafizeni vydaného dne 4.9.2018, pod
¢.j. 4.9,2018/658, které tvoii Ptilohu C, Ptilohu D a Pfilohu E této smlouvy.

Strany se dohodly takto:

1. ZkouSejici a vyzkumny personal

1.1. Hlavni zkou3ejici Zadavatel si timto ponech&va hlavniho zkousejiciho zdravotnického zatizeni k provadéni
klinického hodnoceni v souladu s touto smlouvou. Bude jim_ bytem
(R (1 jen flavni zkouejici”). Hiavni zkouSejici, keery je

zaméstnancem zdravotnického zafizeni, bude odpovédny za vedeni klinického hodnoceni v souladu s platnymi
predpisy zdravotnického zafizeni. Zdravotnické zafizeni bude klinické hodnoceni provadét pod dohledem a
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fizenim hlavniho zkousejiciho v Nemocnici Na Bulovce, Budinova 67/2, 180 81 Praha 8, Ceska republika a
vyhradné na subjektech klinického hodnoceni, které jsou fadné zafazeny do a ¢astni se klinického hodnoceni.

Zdravotnickeé zafizeni souhlasi, aby CRO uzaviela s hlavnim zkousejicim a/nebo pfipadné s dal§imi vyzkumnymi
pracovniky samostatnou smlouvu o klinickém hodnoceni, na zakladé které se hlavni zkouSejici zavaze, Ze on i
jeho vyzkumny personal provedou Klinické hodnoceni a Ze tato samostatna smlouva bude obsahovat
spravedlivou odménu pro hlavniho zkouSejiciho i spoluzkousejici a vyzkumny personél.

1.2. Spoluzkousejici a vyzkumny personal Zdravotnické zafizeni zajisti, aby se na provadéni hodnoceni jako
spoluzkousejici a vyzkumny personal (definovany niZe) podilely pouze osoby s odpovidajicim vzdélanim a
kvalifikaci. Zdravotnické zafizeni mulze prostiednictvim hlavniho zkouSejiciho delegovat povinnosti a
odpovédnosti na spoluzkousejici nebo vyzkumny personal pouze v rozsahu povoleném pfislusnym platnym
zakonem (definovanym nize) upravujicim provadéni klinického hodnoceni, jak je uvedeno nize. ,,Vyzkumny
personal” zahrnuje hlavniho zkousejictho a jakoukoli dalsi osobu nebo subjekt, vCetné spoluzkousejicich,
zamé&stnancd, jednatell, fakulty, persondlu, dodavateld, asistujicich studentil a studentd, provadéjici jakoukoli
¢ast klinického hodnoceni nebo jakoukoli ¢innost souvisejici s klinickym hodnocenim jménem zdravotnického
zafizeni nebo hlavniho zkousejiciho.

1.3. Povinnosti zdravotnického zafizeni Zdravotnické zafizeni zajisti, aby byl veskery vyzkumny personal
informovan o v3ech podminkéch této smlouvy, které se vztahuji k jeho ¢innostem, protokolu a platnym zakontm,
a souhlasil s nimi. Zdravotnické zatizeni pfevezme vSechny povinnosti vyplyvajici ze vSech platnych zakon,
ptedpist, nafizeni, deklaraci, pozadavki smérnic, podrobnych pokyntl, zasad a postuptt Evropské Unie (dale jen
,EU) a prislusnych ¢lenskych stati EU, které se tykaji nebo fidi provadéni studie, véetné smérnice 2001/20/ES
o sblizovani pravnich a spravnich piedpist ¢lenskych stati EU tykajicich se uplatinovani spravné klinické praxe
pfi provadéni klinickych hodnoceni humannich léc¢ivych piipravkt (dale jen ,smérmice o klinickych
hodnocenich®), souvisejicich vnitrostatnich provadécich zakont a nafizeni jednotlivych ¢lenskych stati EU a
rovnéz nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) 726/2004 ze dne 31. biezna 2004, kterym se stanovi
postupy Spolecenstvi pro registraci a dozor nad humannimi a veterinarnimi léCivymi pfipravky a kterym se
zaklada Evropska Iékova agentura, v platném znéni, a natizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2016/679 ze
dne 27. dubna 2016 o ochrané fyzickych osob v souvislosti se zpracovanim osobnich tdajii a o volném pohybu
téchto udaju a o zruSeni smérnice 95/46/ES (obecné nafizeni o ochrané osobnich tdaju — déle jen ,,GDPR") a
ustanoveni vnitrostatnich zakonii a primyslovych a profesnich kodexti ve clenskych statech EU ftidicich
protiuplatkarské a protikorupéni postupy, nejnovéjsi verze Helsinské deklarace Svétové 1ékarské asociace
nazvané ,,Etické zasady pro lékarsky vyzkum za ucasti lidskych subjekti a pfislusnych pokynt ICH (vCetné
pokynu ICH EG6: Spravna klinickd praxe: konsolidované pokyny, dale jen ,,spravna klinicka praxe®) a rovnéz
véetné pozadavkd a podminek pro schvaleni Multicentrickou etickou komisi a Etickou komisi zdravotnického
zafizeni nebo statnimi ¢i kontrolnimi organy, v jejich platném znéni (dale jen ,,platné zakony*).

1.4. Z&kaz nahrady Zdravotnické zatizeni nesmi poveéfit provadénim klinického hodnoceni jiného hlavniho
zkouSejiciho bez predchoziho pisemného souhlasu zadavatele. Nahradni hlavni zkousejici bude povinen zavazat
se k dodrZzovani podminek této smlouvy, a to formou samostatného pisemného zévazku. Pokud zadavatel
neschvali nahradniho hlavniho zkousejiciho, mize zadavatel nebo CRO tuto smlouvu vypovédét v souladu s nize
uvedenymi ustanovenimi o ukonéeni platnosti smlouvy.

2. Protokol Zdravotnické zafizeni bude provadét a zajisti, aby vyzkumny personal provadél, klinické hodnoceni v
souladu s protokolem a platnymi zakony, pisemnymi pokyny zadavatele nebo jeho zéstupce ke klinickému
hodnoceni, smérnicemi zdravotnického zafizeni a formulafem informovaného souhlasu, ktery musi podepsat
vdechny subjekty klinického hodnoceni (informed consent form, dale jen ,ICF*).

2.1. Dodatky Protokol se miize upravovat pouze formou pisemného dodatku podepsaného zadavatelem a hlavnim
zkousejicim. Strany jsou si védomy skute¢nosti, Ze dodatky k protokolu musi schvalit také Multicentricka eticka
komise a Eticka komise zdravotnického zafizeni. V akutnim ptipadé€ k zajisténi bezpec¢nosti mize zadavatel vydat
pokyn k odchyleni se od protokolu. Zdravotnické zafizeni prostfednictvim hlavniho zkousejiciho informuje
Multicentrickou etickou komisi a Etickou komisi zdravotnického zafizeni co nejdiive, v kazdém ptipadé vSak
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nejpozdéji pét (5) pracovnich dni po uplatnéni odchylky. Kazda akutni odchylka musi byt nasledné zachycena v
pisemném dodatku.

2.2. Akutni odchylky/urgentni bezpeénostni opatieni Jestlize hlavni zkousejici dojde k zavéru, Ze je nutné se v
akutnim piipadé k zachovani bezpe€nosti subjekti klinického hodnoceni odchylit od protokolu, zdravotnické
zafizeni prostfednictvim hlavniho zkouSejiciho uvédomi zadavatele a Multicentrickou etickou komisi a Etickou
komisi zdravotnického zafizeni co nejrychleji, v kazdém piipadé nejpozdé€ji do péti (5) pracovnich dnl po
uplatnéni této odchylky.

3. Nezavisla eticka komise Zdravotnické zafizeni zajisti, Ze Kklinické hodnoceni bude zahajeno az po schvaleni
Klinického hodnoceni a ICF, které jsou v souladu s platnymi z&kony, Multicentrickou etickou komisi a Etickou
komisi zdravotnického zafizeni. Zdravotnické zafizeni dale zajisti, Ze klinické hodnoceni bude po celou dobu
provadéni podléhat trvalému dohledu ze strany Multicentrické etické komise a Etické komise zdravotnického
zarizenl.

4. Hodnoceny 1éCivy ptipravek Po plném uzavieni této smlouvy a poskytnuti v§ech pozadovanych dokumentt a
schvaleni poskytne zadavatel zdravotnickému zafizeni dostate¢né mnozstvi hodnoceného 1é¢ivého piipravku a
cemiplimabu k provadéni klinického hodnoceni, a sice bezplatné pro zdravotnické zatizeni i hlavniho zkousejiciho.
Pokud to pozaduje protokol a pokud neni dohodnuto jinak, zadavatel rovnéz bezplatn¢€ poskytne placebo (dale jen
,,placebo®) zdravotnickému zafizeni a hlavnimu zkouS§ejicimu.

4.1. Uchovavani a vydavani piipravki. Zdravotnické zatizeni bude dodrzovat platné zakony vyzadujici peclivé
uchovavani, vydavani, evidenci hodnoceného 1é¢ivého pripravku, cemiplimabu nebo placeba a disponovani s
nimi, véetné patii¢né dokumentace téchto ¢innosti.

4.2. Kontrola Zdravotnické zatizeni bude vykonavat dostatecnou kontrolu nad zasobami hodnoceného 1é¢ivého
piipravku, placeba nebo cemiplimabu a nepoda ani nevyda ptipravek osobé, ktera neni subjektem klinického
hodnoceni, a neumozni pfistup k ptipravku nikomu s vyjimkou ¢lenti vyzkumného personalu.

4.3. Pouziti Zdravotnické zafizeni bude hodnoceny 1é¢ivy piipravek, cemiplimab a/nebo placebo pouZivat
vyhradné za Gc¢elem provadéni klinického hodnoceni dle protokolu. Jakékoliv jiné pouziti hodnoceného 1é¢ivého
pripravku, placeba nebo cemiplimabu piedstavuje zdvazné poruseni této smlouvy.

4.4. Vlastnictvi hodnoceného 1é¢ivého piipravku Hodnoceny 1é¢ivy piipravek, cemiplimab a placebo jsou a
zustavaji majetkem zadavatele. Zadavatel neudéluje zdravotnickému zafizeni Zadna vyslovna ani piredpokladana
prava dusevniho vlastnictvi k hodnocenému 1é¢ivému piipravku, cemiplimabu a/nebo placebu ani k jakymkoliv
metodam vyroby nebo pouzivani hodnoceného 1é¢ivého piipravku, cemiplimabu a/nebo placeba. Zdravotnické
zafizeni se nepokusi rozebrat, zpétné analyzovat pomoci reverzniho inZenyrstvi nebo stanovit strukturu ¢i sloZeni
hodnoceného 1é¢ivého pripravku, cemiplimabu a/nebo placeba, ani je zkopirovat, zlepsit, zesilit, vytvorit navazny
produkt, konjugaty, modifikace nebo derivaty ¢i varianty hodnoceného 1é¢ivého pripravku, cemiplimabu a/nebo
placeba.

4.5. Platba za hodnoceny 1é¢ivy piipravek, cemiplimab a/nebo placebo Zdravotnické zatizeni nebude subjektim
klinického hodnoceni ani platctim tfetich stran t¢tovat zadné ¢astky za hodnoceny 1écivy pripravek, placebo nebo
cemiplimab ani za jakékoliv sluzby, které mu podle této smlouvy propléci zadavatel.

4.6. Hodnoceny 1é¢ivy ptipravek Zadavatel prohlasuje a zaruCuje zdravotnickému zafizeni, ze: (a) veSkery
hodnoceny 1éCivy piipravek, cemiplimab a placebo poskytnuté zadavatelem zdravotnickému zatizeni dle tohoto
oddilu 4 byly vyrobeny v souladu se stavajici spravnou vyrobni praxi; (b) ziskal veSkerd schvéleni statnich a
kontrolnich organti, ktera je nutno ziskat pro provadéni klinického hodnoceni a poskytovani hodnoceného
1é¢ivého pripravku, cemiplimabu a placeba zdravotnickému zafizeni, véetné mimo jiné veSkerych piislusnych
schvaleni ufadem FDA; (c) zajisti, aby byla vSechna takova schvaleni dle oddilu 3 pIn¢ platna a uc¢inna béhem
klinickeho hodnoceni a (d) multicentricka studie podléhd Zadosti o povoleni nového hodnoceného lééivého
piipravku a povoluje pouziti hodnoceného 1é¢ivého piipravku, cemiplimabu a placeba v multicentrické studii v

P | stitution: Nemocnice Na Bulovee | 1SA Therapeutics B V(i EGcGNGNGND

Doc Name: CZE Bipartite Institution CTA (INC) | Doc Final: 26Feb2019 Strana 3z 38



TMIKULKA
Highlight

TMIKULKA
Highlight


Confidential | Davérné

souladu s protokolem.

5. Finanéni ujednani Odména za sluzby poskytované dle této smlouvy bude vyplacena prostiednictvim uhrad v
souladu s pfilohou A (platebni podminky) a pfilohou B (zaznam finan¢niho ujednani). Platby budou provedeny
pouze za vyhodnotitelné tidaje ve vyplnénych formulafich eCRF a v souladu s rozpoctem stanovenym v piiloze B,
za subjekty klinického hodnoceni, které byly fadné zafazeny, prosly screeningem a byly 1éCeny v souladu s
protokolem a touto smlouvou. Platba mtize byt pozdrzena pro jakoukoli ¢astku, u niz zadavatel divodné urci, ze
nespliiuje pozadavky tohoto odstavce, dokud nebude sporna ¢astka vyfeSena. VSechny strany berou na védomi, ze
Castky uvedené v piiloze B (zdaznam finan¢niho ujednani) ptedstavuji spravedlivou trzni hodnotu sluzeb
poskytovanych zdravotnickym zatfizenim pfi provadéni klinického hodnoceni dle jejich nejlepsiho védomi. VSechny
castky zahrnuji vSechny pfimé, nepfimé, rezijni a dal$i naklady, v€etné nakladl na laboratorni a pomocné sluzby a
zustanou pevné po dobu trvani klinického hodnoceni, pokud se strany pisemné nedohodnou jinak. Zdravotnické
zafizeni nebude pfimo ani nepfimo vyzadovat ani pfijimat odménu od subjektd klinického hodnoceni nebo platci
tretich stran za materialy, lécbu nebo sluzby vyzadované podle protokolu a poskytnuté nebo zaplacené zadavatelem,
véetné mimo jiné hodnoceného I1éCivého pripravku, placeba, cemiplimabu, screeningu subjektd klinického
hodnoceni, infuzi, sluzeb 1ékaiG a sester, diagnostickych testi a podavani hodnoceného 1é¢ivého pripravku,
cemiplimabu a/nebo placeba. Zdravotnické zatizeni fadné a v souladu s platnymi zakony oznami a povede evidenci
vSech finan¢nich prostiedkii a material poskytnutych zadavatelem podle této smlouvy. Jakmile bude uréenym
ptijemcim plateb uhrazeno provadéni klinického hodnoceni, CRO ani zadavatel nebudou dale jakymkoliv zptisobem
povinni ¢i odpovédni za platby zdravotnickému zatizeni.

6. Zafazeni subjektt klinického hodnoceni Zdravotnické zafizeni se zavazalo zafadit subjekty klinického hodnoceni
do klinického hodnoceni v souladu s protokolem a schvalenimi Multicentrické etické komise a Etické komise
zdravotnického zafizeni a kontrolniho tfadu. Po dosaZzeni celkového poctu subjektli potiebného pro provadeéni
multicentrické studie miize zadavatel nebo CRO zastavit dalsi zafazovani subjektti do klinického hodnoceni.

7. HlaSeni nezadoucich piihod a poruseni ICH GCP Zdravotnické zafizeni a hlavni zkouSejici nahlasi kdykoliv
nezadouci piihody subjekti klinického hodnoceni v souladu s pokyny protokolu a platnymi zakony a poZadavky.

8. Osobni zdravotni Udaje Strany jsou si védomy spole¢ného cile zabezpe&eni vSech osobnich zdravotnich tdaja,
zachovani jejich divérnosti a ochrany pied neopravnénym zvetejnénim. Zdravotnické zafizeni a hlavni zkousSejici
prohlasuji a zarucuji, ze budou dodrzovat vSechna ustanoveni platnych zakond upravujicich divérnost, ochranu
soukromi a zabezpeceni osobnich zdravotnich udajli subjektt klinického hodnoceni.

8.1. Souhlas pouzivat a sdélovat osobni zdravotni Udaje Zdravotnické zafizeni ziska od kazdého subjektu
Klinického hodnoceni v souladu s platnymi zakony pisemné povoleni tykajici se ochrany osobnich tdaju v
souladu s platnymi zakony, které umozni zdravotnickému zafizeni poskytnout zadavateli a dalSim osobam a
subjektiim uréenym zadavatelem piistup k vyplnénym eCRF, zdrojovym dokumentim a vSem dal$im informacim
vyZadovanym protokolem a piipadny ptevod, sbér, pouziti a zpracovani jejich osobnich zdravotnich Gdaji mimo
EU v jinych zemich, které neposkytuji stejnou tiroveni ochrany osobnich tdajii jako USA.

8.2. KaZda strana se zavazuje dodrZovat zasady zachovani lékaiského tajemstvi v souvislosti se subjekty
klinického hodnoceni a dodrzovat ptislusné podminky smlouvy a své pfislusné povinnosti podle platnych zakont
tykajicich se ochrany osobnich tdaji a soukromi, v¢etné natfizeni GDPR. Osobni Udaje, jak jsou definovany v
¢lanku 4 nafizeni GDPR, se nesmi sd¢lovat zadavateli ani jeho zastupciim, pokud to neni nutné ke splnéni
pozadavka protokolu nebo pro ucely monitorovani ¢i hlaseni nezadoucich piihod nebo v souvislosti s narokem
nebo soudnim fizenim zahajenym subjektem klinického hodnoceni ve spojeni s klinickym hodnocenim. Smluvni
strana nesd¢€li identitu subjektu klinického hodnoceni tfeti strané bez pifedchoziho pisemného souhlasu subjektu
Klinického hodnoceni, vyjma v rozsahu povoleném platnymi z&kony nebo jak je nutné v souvislosti s ndrokem
nebo soudnim fizenim zahajenym subjektem klinického hodnoceni ve spojeni s klinickym hodnocenim.

8.3 Deidentifikace Po ziskani informovaného souhlasu od subjekti klinického hodnoceni, jak vyZaduji platné
zakony, bude zdravotnické zatizeni odpovédné za sbér a pouziti osobnich udaju tykajicich se subjektt klinického
hodnoceni a bude zpracovavat osobni udaje tykajici se subjektt klinického hodnoceni v souladu s touto
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smlouvou a protokolem a vyhradné pro ucely provadéni této smlouvy a protokolu. Zdravotnické zafizeni rovnéz
zajisti, aby byly z udaju z klinického hodnoceni a zdznamt z klinického hodnoceni pied jejich pfedanim ¢i jinym
zptistupnénim zadavateli ¢i jeho zastupci odstranény identifikujici tidaje tykajici se subjektt klinického
hodnoceni. Pro tyto ucely bude zdravotnické zafizeni poskytovat informace tykajici se subjektt klinického
hodnoceni zadavateli a jeho zastupcim vyhradné v kédované formé a zavede nezbytna technicka a organizaéni
opatieni zabraiujici opétovné identifikaci subjektt klinického hodnoceni zadavatelem.

9. Duvérné informace V pribéhu Kklinického hodnoceni muze zdravotnické zafizeni ziskavat nebo vytvaiet
informace nebo material, které jsou divérnymi informacemi zadavatele nebo jeho pfidruzené strany.

9.1. Definice V této smlouvé znamena vyraz ,,davérné informace* veskeré divérné nebo chranéné informace a
material sdélené nebo vytvorené v ramci této smlouvy, véetné (i) protokolu, souboru informaci pro zkousejiciho
a dalSich informaci a materialu poskytnutych zdravotnickému zatizeni nebo kterémukoli ¢lenovi vyzkumného
persondlu zadavatelem nebo CRO nebo jejimi zastupci, které se tykaji multicentrické studie, klinického
hodnoceni, hodnoceného 1é¢ivého piipravku, ¢innosti zadavatele v oblasti klinického vyzkumu a vyvoje,
podnikani zadavatele nebo této smlouvy a (ii) nezpracovanych a kompilovanych informaci, udajd, vysledkt a
materialli (v€etné pivodnich eCRF a dalSich zaznamil) vytvorenych béhem klinického hodnoceni (véetn€ z n¢j
pochéazejicich vysledki a pozorovani a analyz, zjisténi a zavéri), pfiCemZ vSechny tyto informace v jakékoli
formé ¢ na jakémkoli médiu se povazuji za davémé a vlastnéné zadavatelem nebo jeho pobockou. Udaje z
klinickeho hodnoceni a vynalezy jsou bez omezeni zahrnuty v ramci ,,davérnych informaci®.

9.2. Vyjimky Duvérné informace nezahrnuji ptivodni zdravotnické zaznamy subjektu klinického hodnoceni a v
nich obsazenou plivodni zdrojovou dokumentaci, které jsou a zistanou vyhradnim vlastnictvim zdravotnického
zafizeni. Davérné informace rovnéZ nezahrnuji jakékoliv informace, u nichz muze zdravotnické zafizeni
prokazat, ze: (a) jiz byly vetejné znamé pred jejich predanim zadavatelem nebo CRO, (b) se staly vefejné
znamymi jinym zpUsobem nez poruSenim této smlouvy zdravotnickym zafizenim nebo kterymkoli Clenem
vyzkumného personalu, (c) jsou jiz zndmy zdravotnickému zafizeni pied jejich obdrZzenim v ramci této smlouvy a
nebyly obdrzeny od zadavatele ani CRO a zdravotnické zatizeni je ma v drzeni bez jakychkoli zavazku
zachovani diivérnosti, nebo (d) je zdravotnické zatizeni ziskalo bez zavazkli zachovani divérnosti od tfeti strany,
ktera ma zakonné pravo na jejich zveiejnéni.

9.3. Zavazky zachovani divérnosti informaci Pokud to neni vyslovné povoleno v rdmci této smlouvy, nesmi
zdravotnické zatizeni sd€lovat bez predchoziho pisemného souhlasu zadavatele divérmné informace. Zdravotnické
zafizeni smi sdélovat duvérné informace dal$im ¢lenim vyzkumného personalu, jestlize jsou tyto osoby
obeznameny s divérnou povahou téchto informaci, potfebuji tyto dlivémé informace znat pro tcely provadéni
klinického hodnoceni a podléhaji zavazkiim zachovani duvérnosti informaci neméné¢ omezujicim, neZ jsou
zavazKy stanovené v této smlouvé. Dale, pokud to neni vyslovné povoleno v ramci této smlouvy, nesmi
zdravotnické zafizeni pouzivat, at’ uz pfimo ¢i nepfimo, divérné informace pro jiny ucel, nez je provadéni
klinického hodnoceni a poskytovani péce pacientovi. Zdravotnické zafizeni zajisti divérnym informacim
pfinejmens$im stejnou Uroven ochrany, jakou by zajistil svym vlastnim divérnym informacim, a bude postupovat
s piinejmensim p¥imétenou pé&i. Udaje z klinického hodnoceni mohou byt zvefejnény v souladu s oddilem 13
(Publikace) této smlouvy.

9.4. Sdéleni duvérnych informaci vyzadované ze zakona Jestlize je ze zdkona, soudem nebo nafizenim spravniho
organu vyzadovano sdéleni diivérnych informaci nad ramec toho, co je vyslovné povoleno v této smlouve, takové
sd¢leni nepfedstavuje poruseni smlouvy, pokud o ném zdravotnické zatizeni pisemné informuje zadavatele v co
moznd nejvetsim predstihu, aby zadavatel mohl podniknout zdkonné kroky k ochrané svych davérnych
informaci, sdéli pouze duvérné informace nutné ke splnéni zakonného pozadavku a zachova ddvérnost téchto
davérnych informaci ve vztahu ke vSem ostatnim tfetim stranam.

9.5. Platnost zavazki po ukonéeni smlouvy Tyto zavazky nepouzivat a nezvefejiiovat divérné informace
uvedené v oddile 10, s vyjimkou udaji z klinického hodnoceni (definovanych nize) a Udaji z analyz
biologickych vzorku (definovanych niZe), zistanou v platnosti sedm (7) let po ukonéeni této smlouvy. Povolené
pouziti a zvefejnéni tidaji z klinického hodnoceni je popsano v oddile 13 (Publikace) této smlouvy.
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9.6. Vraceni divérnych informaci Po dokonceni nebo skonéeni klinického hodnoceni nebo vyprseni ¢i ukonceni
této smlouvy zdravotnické zafizeni na zadost zadavatele a na naklady zadavatele divérné informace bud’ zasle
zadavateli / zastupci zadavatele, nebo je zni¢i a dosvéd¢i jejich zniCeni. Bez ohledu na vySe uvedené si
zdravotnické zafizeni mlze ponechat pii zachovani divérnosti jednu kopii davérnych informaci ve svych
archivnich souborech, kterou mize pouzit pouze k archivaci za ucelem dodrzeni zakonnych a regulacnich
pozadavki a v rozsahu povoleném touto smlouvou.

9.7. Osobni Gdaje stran

a. Hlavni zkousejici a dalsi ¢lenové vyzkumného personalu mohou byt pted klinickym hodnocenim i béhem
n¢j vyzvani, aby CRO a/nebo zadavateli poskytli osobni udaje, jejichz zpracovani mtiZze podléhat platnym
zakontim tykajicim se ochrany osobnich udaji a soukromi. Tyto Udaje budou v ptipadé hlavniho zkouSejiciho
zahrnovat jméno, adresu, kvalifikace, zkuSenosti s klinickymi hodnocenimi a finan¢ni informace a veskeré
pozadované regula¢ni dokumenty, véetné¢ vyplnéného a podepsaného majetkového ptiznani ve formée
pifiméiené akceptovatelné pro zadavatele, ktera vyhovuje platnym zakontim, a podepsaného a datovaného
zivotopisu a dalSich relevantnich dokumenti dokladajicich kvalifikace hlavniho zkouSejiciho a
spoluzkousejicich a dalsi informace a dokumenty, které miZze zadavatel divodné vyzadovat, aby splnil
pozadavky prislusnych organt. V pfipad¢ ostatnich zaméstnancti/dodavateld zdravotnického zafizeni mohou
tyto osobni udaje zahrnovat jména, adresy, kvalifikace, zkuSenosti s klinickymi hodnocenimi a finan¢ni
informace. Zdravotnické zatizeni zajisti, aby kazdy ¢len vyzkumného personalu pted svou ucasti v klinickém
hodnoceni souhlasil se sdélovanim, pfevadénim svych osobnich udaji zadavateli / CRO a jejich zéstupciim a
jednateliim nachazejicim se na celém svété a s pouzitim a zpracovanim svych osobnich udaju t€émito subjekty
k nasledujicim specifickym tucelim:

(1) zajisténi fadného provadeéni klinického hodnoceni;

(2) prezkoumani klinického hodnoceni stitnimi nebo kontrolnimi ufady, zadavatelem, CRO a jejich
zéstupci, jednateli a pobo¢kami;

(3) splnéni zakonnych a regulaénich pozadavk;

(4) zvetejnéni na strankach wwwe.clinicaltrials.gov a na dalSich webovych strdnkdch a/nebo v databazich,
které slouzi srovnatelnému ucelu;

(5) posouzeni vhodnosti osoby pro klinické hodnoceni nebo budouci klinicka hodnoceni a rovnéz k vedeni
datab4zi za i€elem usnadnéni vybéru pracovist’ a zkousejicich pro budouci klinickd hodnoceni; a

(6) dodrZovani protikorupénich piedpist.

Zdravotnické zafizeni dava a zajisti, aby vSichni ¢lenové vyzkumného persondlu dali, jednozna¢ny a vyslovny
souhlas s elektronickym uchovavanim jejich osobnich idaji a s potencialnim pfevedenim jejich osobnich udaji do
zemi mimo Evropsky hospodarsky prostor (EHP), kde plati jina pravidla pro ochranu udaju a které nemusi
zajiStovat stejnou uroven ochrany jako USA, jak je uvedeno vyse.

b. Zdravotnické zafizeni zpracuje osobni tidaje tykajici se zaméstnancti/dodavatel zadavatele a CRO pouze v
takovém rozsahu a takovym zpusobem, které jsou nezbytné pro ucely této smlouvy a nebude tyto osobni udaje
zpracovavat k Zadnému jinému tcelu. Zdravotnické zafizeni nepifedda osobni udaje tykajici se
zaméstnancl/dodavatell zadavatele nebo CRO tieti strané bez predchoziho pisemného souhlasu zadavatele /
CRO.

¢. Kazda smluvni strana zarucuje, Ze prijme nalezita technicka a organiza¢ni opatieni proti neopravnénému
nebo nezakonnému zpracovani osobnich udajli a proti ndhodné ztraté, zni¢eni nebo poskozeni osobnich udajt.
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10. Udaje z klinického hodnoceni, biologické vzorky a zaznamy.

10.1. Udaje z klinického hodnoceni. Zdravotnické zatizeni a hlavni zkoudejici budou v souladu s protokolem
shromazd’ovat, zaznamenavat a predkladat zadavateli nebo jeho zastupci veSkeré udaje vytvorené ve studii €i
jako vysledek provadéni studie nebo jinak vyzadované podle protokolu (spole¢né dale jen ,udaje z klinického
hodnoceni®). Patti sem formulaie eCRF (nebo jejich ekvivalent) nebo elektronické zaznamy udaji a dale vSechny
dals$i dokumenty a materialy vytvorené pro klinické hodnoceni, které musi byt pfedlozeny zadavateli nebo jeho
zastupci, napt. rentgenové snimky, snimky MR nebo jiné typy zdravotnich snimki, EKG, EEG nebo jiné typy
zaznami nebo vytiskll vySetfeni nebo souhrny tdaju. Zdravotnické zafizeni a hlavni zkousSejici zajisti presné a
vcasné shromazd'ovani, zaznamenavani a predkladani udajt z klinického hodnoceni.

a. Vlastnictvi idaja z klinického hodnoceni. Vyhradnim vlastnikem vSech tdaja z klinického hodnoceni je
zadavatel.

b. Nevyhradni licence. Zdravotnické zatizeni bude mit nevyhradni, nesublicencovatelné, neptenosné,
bezplatné pravo na pouziti tdaji z klinického hodnoceni vyhradné pro ucely svého vlastniho interniho
nekomer¢niho akademického vyzkumu a pro ucely zdravotni péfe (nikoli vSak ve prospéch jakékoli
vydélecné treti strany nebo jakéhokoli jiného komercné financovaného klinického hodnoceni). V zajmu
jasnosti nepovoli zdravotnické zafizeni zadnym zkouSejicim tfeti strany, vcetn¢ akademickych zkousejicich
tieti strany, aby uplatiiovali ¢i vyuzivali toto pravo zdravotnického zafizeni, a to i tehdy, provadéji-li tito
zkousejici tfeti strany Cinnosti v prostorach zdravotnického zatizeni.

C. Zdravotni zaznamy Zdravotni zaznamy subjekti klinického hodnoceni mohou obsahovat stejné informace,
jaké jsou obsazeny v udajich z klinického hodnoceni, nicméné zadavatel si na tyto zdravotni zdznamy ani na
informace, které obsahuji, ne¢ini vlastnicky narok.

d. Ochrana osobnich udaji Obé strany prohlaSuji a zarucuji, ze budou pouzivat postupy, které jsou v souladu
S piislusnymi zakony a piedpisy na ochranu osobnich informaci a udaju, aby nedoslo k ohroZeni zpracovani a
predavani téchto informaci a identifikacnich udajt.

10.2. Biologické vzorky Zdravotnické zafizeni bude shromazd’ovat a poskytovat zadavateli nebo osobé jim
uréené biologicke vzorky, pokud tak stanovi protokol.

a. PouZiti Kazda smluvni strana pouZije, bude testovat, uchovavat a likvidovat biologické vzorky odebrané
podle protokolu pouze konkrétnim zptisobem a ke konkrétnim uceliim stanovenym v protokolu a ICF a
vyhradné v souladu s platnymi zakony, v€etné zakonti na ochranu osobnich udajt.

b. Udaje ze vzorkii Zadavatel nebo jim povéiené osoby budou testovat biologické vzorky, jak je popsano
v protokolu. Pokud neni v protokolu uvedeno jinak, zadavatel neposkytne vysledky téchto testi (dale jen
,udaje ze vzorki®) zdravotnickému zafizeni nebo subjektim klinického hodnoceni. S udaji ze vzorkt bude
nakladano stejn¢ jako s udaji z klinického hodnoceni a, neni-li v protokolu uvedeno jinak, zadavatel
neposkytne udaje ze vzorkl zdravotnickému zafizeni nebo subjekttim klinického hodnoceni. JestliZze zadavatel
Udaje ze vzorkl poskytne zdravotnickému zafizeni, jejich pouZiti bude omezeno na povolené pouziti udaji z
klinického hodnoceni, jak je uvedeno v této smlouve.

10.3. Z&znamy Zdravotnické zafizeni a hlavni zkouSejici uchovaji vSechny zaznamy a dokumenty Klinického
hodnoceni za skladovacich podminek podporujicich jejich stabilitu a ochranu po dobu (i) dvaceti péti (25) let po
ukonceni klinického hodnoceni (pokud zadavatel pisemné neschvali diivéjsi zniCeni) nebo (ii) po dobu
uchovavani pozadovanou platnymi z&kony, dle toho, co je delSi. Zdravotnické zafizeni se dale zavazuje, Ze
zadavateli na jeho naklady umozni zajistit v piipadé potieby tschovu na del$i obdobi a sSmluvné sjednat ochranu
divérnosti zdznamu (napf. bezpeénym uloZenim mimo misto provadéni hodnoceni).
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11. Kontroly a audity

11.1. Piistup Zadavatel a jeho autorizovani zé&stupci budou mit v rozsahu povoleném platnymi zakony pravo na
zakladé priméteného predchoziho oznameni a béhem bézné pracovni doby: provadét audit a kontrolu zatizeni
vyuzivanych k provadéni klinického hodnoceni; monitorovat provadéni klinického hodnoceni; kontrolovat,
kopirovat a auditovat veSkeré Udaje z klinického hodnoceni a vSechny eCRF a jiné zaznamy z klinického
hodnoceni a jakékoli dalsi knihy, zdznamy, udaje a informace, véetné vSech finan¢nich informaci, tykajici se
klinického hodnoceni a vSechny vyZzadované licence, osvédéeni a akreditace (mimo nepovolenych individualné
identifikovatelnych informaci o subjektu klinického hodnoceni); vést pohovor se ¢leny vyzkumného personalu a
dalSimi osobami, které asistovaly pti provadéni klinického hodnoceni; a v rozsahu povoleném platnymi zakony,
véetné zakonl na ochranu osobnich udajt, prohlizet zdravotni zdznamy subjektt klinického hodnoceni za tcelem
postupll ovéfeni zdrojovych dokumentl.

11.2. Oznédmeni Zdravotnické zafizeni je povinno: (i) co nejdiive uvédomit zadavatele a CRO o pokusu nebo
Zadosti jakéhokoli statniho organu, ptislusného kontrolniho organu nebo jinych osob o kontrolu nebo
kontaktovani zdravotnického zatizeni nebo vyzkumného personalu ve véci klinického hodnoceni; (ii) poskytnout
zadavateli nebo CRO kopie veskerych sdéleni zaslanych touto skupinou ¢i osobami a (iii) poskytnout zadavateli
nebo CRO pfilezitost podilet se na jakychkoliv navrhovanych nebo uskute¢nénych odpovédich podanych
zdravotnickym zafizenim na takova sdéleni a vynalozit pfimefené Gsili, aby mohl byt zadavatel pfitomen nebo
zastoupen pii takoveé navstéve.

11.3. Spoluprace Zdravotnické zatizeni zajisti plnou spolupraci vyzkumného personalu a ¢lentt Multicentrické
etické komise a Etické komise zdravotnického zafizeni pii takovém monitorovani, auditu a kontrole a v¢asny
pfistup k prisluSnym zaznamim a Udajum. Zdravotnické zafizeni bezodkladné vyfeSi veskeré zjisténé
nesrovnalosti mezi udaji z klinického hodnoceni a zdravotnimi zaznamy subjektd klinického hodnoceni.
Zdravotnické zatizeni zajisti, aby byli zadavatel a jeho zastupci uvedeni ve formulatich ICF jako strany, kterym
budou sd€leny osobni udaje tykajici se subjekti klinického hodnoceni v souvislosti s klinickym hodnocenim a Ze
tento souhlas umozni zadavateli a jeho zastupctim piistup k osobnim tdajim subjektd klinického hodnoceni, jak
je tento vyraz definovéan platnymi zdkony, v rozsahu povoleném platnymi zékony, vCetné¢ zakonl na ochranu
osobnich dajt, jak je pfiméfené pro monitorovani a auditovani klinického hodnoceni a pfijimani a pouzivani
udajii z klinického hodnoceni a zaznamti z klinického hodnoceni.

12. Vynélezy Ve smyslu pouzivaném v této smlouvé znamena ,,vynalez“ jakykoli objev, vynalez, technologii nebo
vyvoj, at’ uz patentovatelny ¢i nikoli, ktery je uc¢inén, generovan, koncipovan a/nebo uveden do praxe, cely nebo
zCasti, personalem zdravotnického zafizeni (definovanym nize), at’ uz samostatné nebo spolecné s dalsi osobou,
béhem klinického hodnoceni a plynou pfimo z provadéni klinického hodnoceni, pficemz uvedeny objev, vynalez,
technologie nebo vyvoj je predjiman protokolem nebo se piimo tyka hodnoceného 1éCivého piipravku a/nebo
cemiplimabu (v€etné mimo jiné sloZzeni materialu nebo zpisobu vyroby ¢i pouZiti hodnoceného 1é¢ivého pripravku
a/nebo cemiplimabu); véetné v kazdém ptipadé€ vSech patentovych prav a jinych prav dusevniho vlastnictvi v tomto
ohledu. ,,Personal zdravotnického zatizeni“ zahrnuje osoby vyzkumného persondlu (v¢etné hlavniho zkousejiciho) a
v8echny ostatni pfislu$né zaméstnance, jednatele, dodavatele, pobo¢ky, souvisejici personal, postgradualni studenty,
vyzkumné partnery a studenty zdravotnického zafizeni. Jestlize provadéni klinick¢ého hodnoceni povede k
jakémukoli vynalezu, zdravotnické zafizeni o tom bude bezodkladné informovat zadavatele. Zdravotnické zafizeni
se zavazuje a uznavd, Ze zadavatel bude vlastnit veSkeré pravo, narok na vSechny vynalezy a podil na nich a
zdravotnické zafizeni timto postupuje a postoupi (a zajisti, aby personal zdravotnického zafizeni a/nebo piipadné
vynalezce postoupil) zadavateli veskeré pravo, narok na vSechny vynalezy a podil na nich. Zdravotnické zatizeni a
personal zdravotnického zafizeni (vCetné hlavniho zkouSejiciho) na Zadost a na pfiméfené naklady zadavatele
vyhotovi takové dokumenty a provede takové dalSi kroky, které zadavatel povaZuje za nezbytné k ziskani takového
vlastnictvi a k podani patentové ptihlasky, zabezpeCeni a udrzeni patentu nebo jiné vlastnické ochrany takovych
vynalezii.

13. Publikace Po dokon¢eni multicentrické studie bude mit zdravotnické zafizeni pravo podléhajici platnym
zakoniim tykajicim se ochrany osobnich tidaji a soukromi, v€etn€ natizeni GDPR, zvefejnit a prezentovat vysledky
klinického hodnoceni ve zdravotnickém zafizeni v souladu s timto oddilem 13 po nejdiivéjsi z nasledujicich udalosti
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(a) zvefejnéni multicentrické publikace koordinované zadavatelem tykajici se tdaji pochazejicich z multicentrické
studie, (b) predlozeni udajti z multicentrické studie zadavatelem tfadu FDA nebo oznameni od zadavatele, Ze k
takové multicentrické publikaci dojde a (c) uplynuti 18 mésict od dokonceni multicentrické studie ve vSech
zucCastnénych zdravotnickych zafizenich, jestlize zadavatel nevyda v obdobi téchto 18 mésicti multicentrickou
publikaci ke zvefejnéni; pod podminkou, Ze zdravotnické zafizeni poskytne zadavateli kopii navrhované publikace
nebo vydani pfinejmensim 60 dnl pfed datem navrhovaného ptedloZeni nebo prezentace. Béhem tohoto 60denniho
obdobi zadavatel navrhovanou publikaci nebo vydani pfezkouma za tucelem zjisténi, zda neobsahuje duvérné
informace (jiné nez Udaje z klinického hodnoceni) nebo zda si zadavatel nepieje podat patentové piihlasky na
ptedméty v nich obsazené. Po obdrzeni oznameni od zadavatele vyzadujici vymazani davérnych informaci (jinych
nez udaji z klinického hodnoceni) nebo vyzadujici odklad publikace az o 60 dnli za ucelem umoznéni podani
patentovych ptihlaSek pied publikaci nebo vydanim zdravotnické zafizeni provede vyzadované kroky. Smluvni
strany uznavaji a souhlasi, Ze zdravotnické zafizeni bude vyhradné odpovédné za edi¢ni obsah takové publikace
nebo vydani. Zadavatel musi byt v jakékoli publikaci zdravotnického zatizeni uveden jako zadavatel studie.
Zdravotnické zafizeni a zkouSejici vyhovi v§em platnym federalnim a statnim zakonlim a jinym platnym pfedpisim
a pozadavklim tykajicim se zvefejnéni primyslové podpory (finanéni ¢i jiné) v souvislosti s takovymi publikacemi a
prezentacemi.

14. Publicita Zadna ze smluvnich stran nepouzije jméno, symboly nebo znatky druhé strany & zadavatele v
reklamnim nebo propaga¢nim materialu ani v zadné tiskové zpravé a jinych vécech publicity bez piedchoziho
pisemného svoleni druhé strany, nicméné pod podminkou, Ze (i) zdravotnické zafizeni mulze pfiznat obdrzeni
finan¢ni podpory od zadavatele, (ii) tento oddil neomezuje moznost pouZziti jména druhé strany smluvni stranou v
regula¢nich podanich, vedenich soudniho sporu nebo obrané v soudnim sporu a pii dodrzovani piislusnych statnich
nafizeni a zdkonnych pozadavki, (iii) zadavatel, CRO a zdravotnické zafizeni mohou uvadét ve znamost (a)
existenci této smlouvy, (b) Ze zdravotnické zafizeni provadi studii, (c) jméno zadavatele, (d) jméno hlavniho
zkouSejiciho, (e) struény nazev studie, jak je uveden na webovych strankach www.clinicaltrials.gov, (f) délku trvani
studie a (g) identitu hlavniho zkousejiciho a zdravotnického zafizeni v souvislosti s uvedenim protokolu ve vetejné
dostupnych seznamech probihajicich klinickych hodnoceni nebo s dal§imi sluzbami ¢i mechanismy naboru subjekti
a (iv) vySe uvedené nezabranuje pouziti jména smluvni strany v internich zpravach generovanych v rdmci bézné
pracovni ¢innosti nebo k pfiznani financovani, jak vyZaduje zakon nebo pokyny védecké ¢i akademické organizace.
Zdravotnické zatizeni uznava a souhlasi s tim, Ze osobni informace, v€etné mimo jiné (dle potfeby) jména, adresy,
statu ud¢leni licence, Cisla licence, NPI a informaci tykajicich se této smlouvy a vSech plateb a pievodi hodnoty
ucinénych zdravotnickému zafizeni podle této smlouvy, mize CRO sdé€lovat zadavateli, ktery muze tyto informace
dale sd€lovat a/nebo zvefejnit v souladu s platnymi zakony.

15. Odskodnéni. Zadavatel se zavazuje, Ze odSkodni, obhaji nebo ponese naklady obhajoby a zbavi odpovédnosti
(dale jen ,,0dSkodni*) zdravotnické zafizeni a spravce, feditele, ufedni osoby, zaméstnance, vCetné zkousejiciho a
ostatnich ¢lenii vyzkumného personalu, jednatele, subdodavatele a zastupce zdravotnického zafizeni (souhrnné
,»0dSkodnované osoby zdravotnického zatfizeni®) za jakoukoli a veskerou odpovédnost, ztratu, poskozeni, naklady a
vydaje, véetné pfimefenych poplatkti a nakladt na pravniho zastupce (souhrnné ,,ztraty”) v souvislosti se vSemi
naroky nebo Zalobami vznesenymi tieti stranou v tom rozsahu, ve kterém plynou z Gjmy na zdravi nebo umrti, které
je pfimo zptsobené nebo ho 1ze pficist hodnocenému 1é¢ivému piipravku vydanému nebo postupu provedenému v
prubéhu studie v ptisném souladu s protokolem a pokyny zadavatele. Bez ohledu na vySe uvedené nema zadavatel
povinnosti odskodnit odskodnované osoby zdravotnického zatizeni, pokud takové ztraty plynou z (i) nedbalosti,
nerozvaznosti nebo Umyslného pochybeni zdravotnického zafizeni nebo kterékoli odskodiované osoby
zdravotnického zafizeni, (ii) zavazného poruseni této smlouvy zdravotnickym zafizenim nebo zkousejicim, piicemz
1ékatsky nezbytna odchylka se nepovazuje za poruSeni této smlouvy zdravotnickym zafizenim nebo zkousSejicim,
nebo (iii) nedodrzeni jakychkoli zakont o zdravotni pé¢i nebo jinych platnych zakont kteroukoli z odskodiiovanych
osob zdravotnického zafizeni

15.1. Odskodnéni zdravotnickym zafizenim. Zdravotnické zafizeni se zavazuje, Ze v rozsahu povoleném
zakonem odskodni, obhdji a zbavi odpovédnosti zadavatele a jeho pobocky a jejich pfislusné feditele, uiedni
osoby, zaméstnance, jednatele, subdodavatele a zastupce (souhrnné ,,odSkodnované osoby zadavatele®) za
jakékoli a veskeré ztraty, které mohou utrpét v souvislosti se v§emi naroky nebo Zalobami vznesenymi tieti
stranou, pokud takoveé ztraty plynou z (a) nedbalosti, nerozvaznosti nebo umysiného pochybeni zdravotnického
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zafizeni nebo kterékoli odskodnované osoby zdravotnického zatizeni, (b) poruseni této smlouvy zdravotnickym
zafizenim, pfiemz lékarsky nezbytnd odchylka se nepovaZuje za poruSeni této smlouvy zdravotnickym
zafizenim, nebo (c) nedodrzeni jakychkoli zakonl o zdravotni péci nebo jinych platnych zakonl kteroukoli z
odskodnovanych osob zdravotnického zafizeni. Bez ohledu na vySe uvedené nebude mit zdravotnické zatizeni
povinnost odSkodnit odskodnované osoby zadavatele, pokud takové ztraty vzniknou v disledku (i) nedbalosti,
nerozvaznosti nebo timyslného pochybeni zadavatele nebo odskodiiovanych osob zadavatele nebo (ii) poruseni
této smlouvy zadavatelem nebo (iii) hodnoceného [éCivého piipravku, cemiplimabu a/nebo placeba vydaného
nebo postupu provedeného v prubéhu studie v pfisném souladu s protokolem a pokyny zadavatele, (iv) pouZiti
udaju z klinického hodnoceni nebo vynalezl zadavatelem, (v) nedodrzeni zékonti o zdravotni péci ¢i jakéhokoli
jiné¢ho platného zakona kteroukoli odskodiiovanou osobou zadavatele nebo (vi) tvrzeni, Ze vyroba, pouZiti nebo
prodej hodnoceného 1é¢ivého piipravku, cemiplimabu a/nebo placeba porusuje nebo zneuZiva prava dusevniho
vlastnictvi tieti strany.

15.2. Vyjimky Z povinnosti od$kodnéni podle této smlouvy jsou vynaty veskeré naroky na thradu $kod
vzniklych v disledku: (a) nedodrzeni protokolu nebo pisemnych pokynu zadavatele odSkodiiovanou stranou; (b)
nedodrzeni platnych zdkonti odSkodifiovanou stranou nebo (c) nedbalosti nebo UmysIiného pochybeni
odskodnované strany.

15.3. Ozndmeni a spoluprace Zdravotnické zafizeni se zavazuje, Ze zadavateli okamzité oznami jakékoli naroky
podléhajici zbaveni odpovédnosti a bude s nim pIné spolupracovat na jejich feSeni. Pokud o to zadavatel pozada,
zdravotnické zafizeni se zavazuje, ze zadavateli pienecha vyhradni vedeni obhajoby naroku podléhajiciho
zbaveni odpovédnosti.

15.4. Narovnani nebo kompromis Narovnani nebo kompromisni feSeni naroku podléhajiciho zbaveni
odpovédnosti nebude pro zadavatele zavazné bez jeho ptredchoziho pisemného souhlasu. Tento souhlas s
narovnanim nebo kompromisnim feSenim nebude zadavatel nepiiméfend odpirat. Zadnd ze stran neuznd
pochybeni jménem druhé strany bez jejiho pisemného souhlasu.

15.5. Omezeni odpovédnosti CRO CRO vyslovné odmita jakoukoli odpovédnost v souvislosti s hodnocenym
1é¢ivym pripravkem, cemiplimabem a/nebo placebem nebo protokolem s vyjimkou piipadi, kdy odpovédnost
vznikne na zakladé nedbalého jednani, opomenuti nebo imyslného protipravniho jednani CRO.

16. Ujma na zdravi subjektu. Zdravotnické zafizeni se zavazuje poskytnout kazdému subjektu klinického hodnoceni
piiméiené nezbytnou Iékarskou péci v piipadé jakéhokoli nezadouciho G¢inku nebo Gjmy na zdravi utrpénych timto
subjektem b&hem klinického hodnoceni. Zdravotnické zatizeni bude o takové 16¢bé nebo mozné potiebé takové
l1é¢by okamzité informovat zadavatele. Zadavatel se zavazuje uhradit zdravotnickému zatizeni piiméfené 1é¢ebné
vylohy vcetné vyloh za stanoveni diagnozy, 1écbu a hospitalizaci spojenych s onemocnénim nebo ujmou na zdravi
subjektu klinického hodnoceni, ke kterym dle rozumného tsudku hlavniho zkousejiciho a zadavatele doslo piimo v
dasledku podani hodnoceného 1é¢ivého ptipravku, placeba a/nebo cemiplimabu nebo v disledku fadné provedenych
postupti vyzadovanych protokolem, avSak pouze v rozsahu, ve kterém tyto vylohy nelze: (a) pficist nedodrzeni
protokolu nebo pokynii zadavatele zdravotnickym zafizenim nebo vyzkumnym personalem provadejicim klinické
hodnoceni (pod podminkou, Ze jakékoli 1ékaisky nezbytné odchylky k zajisténi bezpecnosti subjektu se nepovazuji
za nedodrzeni protokolu nebo pokynti zadavatele); (b) pficist nedbalosti, nerozvaznosti nebo imyslnému pochybeni
zdravotnického zafizeni nebo vyzkumného personalu provadéjiciho klinické hodnoceni; nebo (c) pificist
preexistujicimu zdravotnimu stavu nebo zakladnimu onemocnéni subjektu klinického hodnoceni. Zdravotnické
zafizeni bude zadavatele informovat okamzité a prinejmensim do péti (5) pracovnich dnli od okamziku, kdy se
dozvédelo o skute¢né nebo diivodné pravdépodobné Ujmé na zdravi souvisejici s klinickym hodnocenim a smluvni
strany budou spolupracovat v dobré vife pii vySetfovani, zda doSlo k ujmé& na zdravi souvisejici s klinickym
hodnocenim, a pfi analyze jeho pfi¢in a ¢astek splatnych zadavateli podle tohoto oddilu. Zadavatel v souladu s
platnymi zékony (naptiklad zak. ¢. 378/2007 Sb.) uzavie pojisténi ke kryti zavazkli zbaveni odpovédnosti
vyjadienych v této smlouvé a bude jej udrzovat v plné platnosti. Kopie pojistné smlouvy je uvedena v Piiloze F této
smlouvy.
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17. Ukonceni platnosti smlouvy

17.1. Podminky ukonéeni platnosti smlouvy Platnost této smlouvy skonci, jakmile nastane kterakoliv z
nésledujicich udalosti:

a. Zamitnuti ze strany Multicentricke etické komise ¢i Etické komise zdravotnického zatizeni Jestlize nebude
klinické hodnoceni zah4jeno z divodu zamitnuti ze strany Multicentrické etické komise ¢i Etické komise
zdravotnického zatizeni, kterdkoliv ze stran miize s okamzitou platnosti ukoncit tuto smlouvu.

b. Ukonceni klinického hodnoceni Pro téely této smlouvy je klinické hodnoceni povazovano za dokonéené
po uzavieni vSech ¢innosti vyzadovanych protokolem pro vSechny zafazené subjekty klinického hodnoceni a
poté, co zadavatel nebo CRO obdrzi viechny Udaje vyZadované protokolem, dokumentaci klinického
hodnoceni a biologické vzorky a obé smluvni strany vyrovnaji vzajemné platebni zavazky.

c. Pfed¢asné ukonceni klinického hodnoceni Jestlize dojde ve smyslu dale uvedeném Kk pted¢asnému
ukonceni klinického hodnoceni, platnost této smlouvy skonci poté, co zadavatel obdrzi vSechny udaje
vyzadované protokolem, dokumentaci klinického hodnoceni a biologické vzorky a obé smluvni strany
vyrovnaji vzdjemné platebni zavazky.

1. Ukonéeni klinického hodnoceni vypovédi Zadavatel si vyhrazuje pravo Klinické hodnoceni
Z jakéhokoliv divodu ukoncéit po podani pisemné vypovedi s vypoveédni lhitou v délce tticeti (30) dnt
zaslané zdravotnickému zafizeni.

2. Okamzité ukonceni klinického hodnoceni zadavatelem Zadavatel si dale vyhrazuje pravo ukoncit
klinické hodnoceni okamzité na zakladé pisemné vypovédi dorucené zdravotnickému zatizeni
z divodd, jako je nezafazovani subjekti klinického hodnoceni rychlosti dostate¢nou k dosazZeni cila
klinického hodnoceni, vyznamné neschvalené odchylky od protokolu nebo pozadavkt podavani
zprav, okolnosti, které podle zadavatelova nazoru piedstavuji riziko ohroZeni zdravi nebo pohody
subjektt klinického hodnoceni, nebo krokid kontrolniho organu ve vztahu ke klinickému hodnoceni
nebo hodnocenému Ié¢ivému piipravku, placebu a/nebo cemiplimabu.

3. Okamzité ukondéeni klinického hodnoceni zdravotnickym zafizenim Zdravotnické zafizeni Si
vyhrazuje pravo ukoncit klinické hodnoceni s okamZitou platnosti na zakladé vypovédi zaslané

zadavateli a/nebo CRO, pokud to poZzaduje Multicentrickd etickd komise ¢i Eticka komise
zdravotnického zafizeni a okamzité pozastavit klinické hodnoceni, jestliZe je to nutné k ochrané zdravi
subjektd klinického hodnoceni.

17.2. Platba pti ukonceni Jestlize dojde k ptedCasnému ukonceni klinického hodnoceni v souladu s touto
smlouvou, zaplati CRO posledni platbu rovnajici se dluzné ¢astce za jiz provedenou praci az do dne Géinnosti
ukonceni smlouvy v souladu s ptilohou A (platebni podminky), a to po odeéteni jiz vyplacenych ¢astek. Platba
pfi ukonceni bude zahrnovat vSechny nezruSitelné vydaje fadné vynalozené a predem schvalené CRO, s
vyjimkou budoucich osobnich nékladd, v rozsahu, v jakém nelze tyto néklady piiméfené omezit. Jestlize klinické
hodnoceni nebylo zahajeno z divodu odepieni souhlasu Multicentrické etické komise ¢i Etické komise
zdravotnického zafizeni, CRO proplati zdravotnickému zafizeni poplatky pro Multicentrickou etickou komisi a
Etickou komisi zdravotnického zatizeni a vSechny dalSi vylohy, které CRO ptedem pisemné schvalila.

17.3. Vraceni materiali Pokud CRO neur¢i pisemné jinak, zdravotnické zafizeni okamzité na naklady zadavatele
vrati vSechny materialy obdrzené od zadavatele pro provadéni klinického hodnoceni, véetné formulart eCRF a
veSkerého zafizeni poskytnutého zadavatelem (definované nize). Zdravotnické zafizeni na naklady zadavatele
vrati a/nebo znici veskery nepouzity hodnoceny 1é¢ivy ptipravek, placebo a/nebo piipadné cemiplimab.
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18. Pojisténi

18.1. Zdravotnické zafizeni uzavie pojisténi profesni odpovédnosti pro vSechny zdravotnické odborniky
provad¢jici Klinické hodnoceni a po dobu provadéni klinického hodnoceni (a po ukonéeni studie na kryti vSech
narokt vzniklych v souvislosti s klinickym hodnoceni) bude udrzovat jeho plnou platnost a ucinnost s limity
nastavenymi v souladu s platnymi zakony.

18.2. Zadavatel v souladu s platnymi zakony uzavie pojisténi ke kryti zdvazkd zbaveni odpoveédnosti
vyjadienych v této smlouvé a bude jej udrzovat v plné platnosti.

19. Z&kaz ¢innosti, vylouceni, 1ékaiské osvédéeni a reakce Zdravotnické zatizeni prohlasuje, zarucuje a zavazuje se
nasledovné: (i) zdravotnické zafizeni, hlavni zkousejici a ostatni ¢lenové vyzkumného personalu nemaji zdkaz ani
omezeni provadét klinicky vyzkum a nebudou s ohledem na sluzby, které maji provadét podle této smlouvy,
vyuzivat v jakémkoli rozsahu sluzby jakékoli osoby, kterd ma zédkaz nebo omezeni provadét klinicky vyzkum podle
platnych zakond; (ii) na zdravotnické zafizeni, hlavniho zkousejiciho a ostatni ¢leny vyzkumného personalu nebyly
uvaleny Zadné restrikce ani omezeni tykajici se praktikovani mediciny a zdravotnické zafizeni, hlavni zkousejici a
ostatni ¢lenové vyzkumného personalu neporusili zadné platné protikorup¢ni nebo podobné zakony nebo piedpisy;
(iii) v souvislosti s touto smlouvou zdravotnické zafizeni, hlavni zkousejici a ostatni ¢lenové vyzkumného personalu
neprovedli a neprovedou (pfimo ani neptimo) zadnou nezakonnou platbu nebo nabidku (ani nedali souhlas jiné
osob¢ k vyplaceni nebo nabidnuti) penéz nebo ¢ehokoli hodnotného statnimu ufednikovi nebo jakékoli jiné osob&
spojené s poskytovanim sluzeb podle této smlouvy za tucelem nepatficného ovlivnéni jakéhokoli kroku nebo
rozhodnuti takového ufednika ¢i osoby, motivovani takového Ufednika ¢i osoby k vykonani ¢i nevykonani
jakéhokoli kroku, ¢imz by porusil svou piislusnou povinnost, k ziskani nepatfi¢né vyhody, k zajisténi nekalého
provedeni funkce nebo aktivity souvisejici s touto smlouvou nebo, v ptipadé statniho Gfednika, k motivovani tohoto
ufednika k nekalému vyuziti jeho vlivu za ucelem ovlivnéni jakéhokoli kroku nebo rozhodnuti vlady. Zdravotnické
zafizeni potvrzuje, ze pokud zdravotnické zafizeni nebo hlavni zkouSejici piedlozi Multicentrické etické komisi ¢i
Etické komisi zdravotnického zafizeni k piezkoumani protokol, takova Multicentrickd etickd komise ¢i Eticka
komise zdravotnického zatfizeni je ustavena a funguje podle a za dodrZeni platnych zakonl a (iv) zadny clen
vyzkumného personalu nepodléha navzajem si odporujicim povinnostem ani nema zadny finanéni ¢i jiny zdjem na
vysledku klinického hodnoceni ani neuzaviel s ohledem na klinické hodnoceni Zadnou smlouvu, ktera by mohla rusit
provadéni studie nebo by mohla narusit pfijeti vyslednych udaji kontrolnim organem. Po dobu platnosti této
smlouvy a jednoho (1) roku po jejim ukonCeni bude zdravotnické zafizeni neprodlené pisemné informovat
zadavatele nebo CRO, pokud bude nutné nékteré z té€chto potvrzeni ve svétle novych informaci zménit nebo pokud
se zdravotnické zafizeni a/nebo hlavni zkouSejici dozvi o vyznamném zpochybnéni 1ékatské licence kteréhokoli
vyzkumného pracovnika podilejiciho se na klinickém hodnoceni (vCetné hlavniho zkousSejiciho). Zdravotnické
zafizeni a/nebo hlavni zkouSejici budou spolupracovat se zadavatelem a CRO pfi zajisténi nezbytnych navaznych
krokdl.

20. Postoupeni a delegovani CRO miize kdykoliv pisemném oznameni zdravotnickému zafizeni postoupit tuto
smlouvu zadavateli a zadavatel muze kdykoliv po pisemném oznameni zdravotnickému zafizeni pfevzit zavazky a
prdva CRO nebo nahradit CRO jinym nezavislym dodavatelem. Zdravotnické zafizeni nesmi bez ptredchoziho
pisemného souhlasu zadavatele a vyslovné dohody mezi zdravotnickym zafizenim, CRO a pfislusnym novym
postupnikem nebo subdodavatelem postoupit nebo smluvné ptrevést jakakoliv prava nebo povinnosti vyplyvajici z
této smlouvy. NeZ se zdravotnické zatizeni piestéhuje do nové lokality, musi pfedem informovat zadavatele. Tato
smlouva je zdvaznd a je uzaviena ve prospéch naslednikii a schvalenych nabyvatelll prav zadavatele.

21. Zatizeni Zadné zaiizeni nebude poskytnuto zdravotnickému zafizeni na zakladé této smlouvy.

22. Zakony proti uplatkatstvi a korupci Zdravotnické zafizeni bere na védomi, Ze jsou zadavatel a CRO vazéni
zakony proti Uplatkafstvi a korupci. V této souvislosti je zakazano, aby zaméstnanci, zastupci, smluvni partneti
a/nebo zéstupci zadavatele a CRO ucinili nebo nabidli platbu (nebo cokoliv hodnotného), ptimo ¢i nepiimo,
zaméstnanciim nebo Gfednikiim zahrani¢ni vlady, vefejné mezinarodni organizace, politické strany nebo kandidatim
na politickou funkci s cilem ziskat zakazku nebo si zajistit nepatficnou vyhodu. Zdravotnické zafizeni zajisti, aby
samo nebo jeho vedouci pracovnici, zaméstnanci, spolupracovnici, feditelé, konzultanti, zmocnénci, zéstupci nebo
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subdodavatelé neudinili tkon, kterym by vznikla odpovédnost zadavatele nebo CRO dle zakont proti uplatkaistvi a
korupci.

23. Zadavatel jako obmyslena tieti strana Strany této smlouvy berou na védomi a souhlasi, Zze zadavateli z této
smlouvy nalezi prospéch jako obmyslené tieti strané, a souhlasi, aby zadavatel tato prava vymahal pifimo sam nebo
nepiimo prostrednictvim CRO.

24. Platnost zavazki po ukonceni smlouvy Povinnosti tykajici se finan¢nich ujednani, divémnych informaci,
vynalezii, zaznamti, publikaci, publicity, zdkazu ¢innosti, vylouceni, lékaiskych osvédCeni a reakci a zbaveni
odpovédnosti zlstavaji v platnosti i po ukonéeni této smlouvy, stejné jako dalsi ustanoveni této smlouvy nebo jejich
ptiloh, které diky svému charakteru a z&méru po ukonceni smlouvy zlistavaji nadale v platnosti.

25. Uplna smlouva Tato smlouva, véetné k ni piipojenych piiloh, predstavuje uplnou dohodu smluvnich stran s
ohledem na jeji predmét, je uplnym a vyhradnim vyjadfenim podminek jejich smlouvy a nahrazuje vsechny
ptedchozi smlouvy a dohody ohledné pfedmétu této smlouvy. Tuto smlouvu lIze prodlouZit, obnovit nebo jinak
upravit pouze pisemnou formou vyjadiujici vzajemnou dohodu smluvnich stran. Vzdani se prava na dodrzeni
jakékoli podminky nebo ustanoveni této smlouvy, nebo jejich poruseni na zakladé jednani ¢i jinak v jednom ¢i vice
ptipadech, nebude povazovano ani vykladano jako dalsi nebo pokracujici vzdani se prava na dodrzeni takové
podminky nebo ustanoveni, ani jeho ptedchozi, soucasné nebo nasledné poruseni, nebo vzdani se prava na dodrzeni
jakékoli jiné podminky nebo ustanoveni této smlouvy stejného nebo odlisného charakteru.

26. Rozpor s ptilohami Pokud jsou podminky a ustanoveni této smlouvy v rozporu s podminkami a ustanovenimi
protokolu, podminky a ustanoveni této smlouvy se uplatni v pravnich a obchodnich zaleZitostech a podminky a
ustanoveni protokolu se uplatni na samotny vyzkum a védecké otazky, pokud nebude pisemnou formou mezi
smluvnimi stranami vyslovné dohodnuto jinak.

27. Vztah mezi stranami Vztah zdravotnického zafizeni k zadavateli je vztahem nezavislého dodavatele, nikoli
vztahem partnerského podniku, zmocnénce a zmocnitele, zaméstnance a zaméstnavatele, spole¢ného podniku a
podobng.

v v

28. Vy33i moc Zadna ze smluvnich stran neponese odpovédnost za opozdéné plnéni nebo neplnéni povinnosti
vyplyvajicich z této smlouvy, jestliZze takové zpozdéni ¢i neplnéni je disledkem okolnosti mimo jeji pfiméienou
kontrolu (kromé¢ jiného vcetné vyssi moci, zasahti vlady, nehody, stavky, terorizmu, bioterorizmu, vyluky nebo jiné
formy protestnich akci zaméstnancll) a okamzité¢ o ném uvédomi druhou stranu (“vy3Si moc”). Zasah vy3ssi moci
nepiedstavuje poruseni této smlouvy a termin plnéni bude pfimétené odloZen. Jestlize vsak trva vice nez tricet (30)
dni, strany mohou zah4jit diskusi ve snaze zmirnit dopady jejiho plisobeni a pokud je to mozné, dohodnout se na
alternativnich ujednanich, kterd mohou byt za danych okolnosti pfiméiena.

29. Rozhodneé pravo S vyhradou vySe uvedenych podminek provadéni klinického hodnocent se tato smlouva fidi a je
vykladana podle zakoni Ceské republiky bez moznosti uplatnéni kolizich norem. K projednani a rozhodovani
ptipadnych spori jsou pfislusné soudni organy Ceské republiky.

30. Oddélitelnost. Pokud se zjisti, Ze kterékoli ustanoveni této smlouvy je nezakonné nebo nevymahatelné, bude toto
ustanoveni od smlouvy oddéleno a zbyla cast smlouvy zistane platna, zakonna a vymahatelna za ptedpokladu, Ze je
pretrvavajici ¢ast ve shod€ s ptivodnim zdmérem smluvnich stran.

31. Smluvni strany souhlasi stim, Ze smlouva bude v souladu se zakonem ¢&. 340/2015 Sb., o registru smluv,
zvetejnéna v registru smluv. Zvefejnéni na zakladé CRO ¢&i zadavatelem poskytnuté a zdravotnickym zafizenim
odsouhlasené redigované verze provede zdravotnické zafizeni. Redigovanou verzi se rozumi kone¢na verze smlouvy
se zaslepenymi ve§kerymi osobnimi tdaji, davérnymi informacemi a obchodnim tajemstvim, za které smluvni strany
povazuji detailni informace o klinickém hodnoceni a platbach. Predpokladana nejvyssi vyse odmény ¢ini Castku
450.000,- K¢.
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32. Oznameni. Vsechna oznameni pozadovana touto smlouvou musi byt uc¢inéna v pisemné formé a budou
povaZovana za dorucena pii osobnim doruceni, pii zaslani kuryrem s doru¢enim do druhého dne nebo doporu¢enym
dopisem na niZe uvedené adresy s tim, ze vSechny urgentni zaleZitosti, jako napt. zpravy o bezpecnosti, budou
okamzité nahlaSeny po telefonu a potvrzeny pisemné:

Sponsor / Zadavatel:

ISA Therapeutics BV

J.H. Oortweg 19

2333 CH Leiden

The Netherlands / Nizozemi
Attention / K rukam:
Telephone / Telefon:
Email /E-mail

With a copy to / Kopie pro:

Syneos Health, LLC

1030 Sync Street

Morrisville, North Carolina 27560 USA
Re / Véc:

Attention /K rukam:

Institution / Zdravotnické zafizeni:
Nemocnice Na Bulovce
Budinova 67/2

180 81 Praha 8

Czech Republic / Ceska republika
Attention / K rukam:
Telephone / Telefon:
Email / E-mail

33. Seznam pfiloh.

Piiloha A - Platebni podminky

Ptiloha B - Zaznam finan¢niho ujednani

Ptiloha C - Povoleni Statniho tstavu pro kontrolu 1é¢iv
Ptiloha D - Souhlas Multicentrickeé etické komise

Ptiloha E - Souhlas Etické komise zdravotnického zatizeni
Ptiloha F - Kopie pojistné smlouvy

[NASLEDUJE STRANA S PODPISY]
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Tato smlouva je vyhotovena ve étyfech stejnopisech, z nichz kazda smluvni stranaobdrZi po dvou.

Souhlasim a pfijimam:

CRO jménem spole¢nosti ISA Therapeutics BV ZDRAVOTNICKE ZARIZENi
Podpis Podpis
Jméno (htilkovym pismem) Jméno (htilkovym pismem)

Naméstkyné feditele pro védu, vyzkum, grantovou

Reditelka klinickych &innosti ¢innost a rozvoj, na zaklad¢é povéteni
Pozice Pozice
Datum Datum
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PRILOHA A
PLATEBNI PODMINKY

A-1. VSeobecné podminky Za fadné zatazené subjekty klinického hodnoceni bude piijemci plateb (definovan nize)
vyplacena odména v souladu s pfilohou B (zdznam finan¢nich ujednani). Tato Castka predstavuje plnou uhradu za
préci, kterou zdravotnické zafizeni odvede, vCetné veSkerych praci a péfe uvedenych v protokolu Klinického
hodnoceni, spole¢né se v8emi rezijnimi a administrativnimi sluzbami. Za subjekty klinického hodnoceni zafazené do
klinického hodnoceni v rozporu s protokolem nebude vyplacena zadna odména. Platby za navstévy subjekti
klinického hodnoceni se budou provadét ctvrtletn€, do Ctyticeti péti (45) dnti od skonceni kazdého obdobi Cinnosti
na zaklad¢ sluzeb dokoncenych béhem piedchozich tii (3) mésicti. Prvotni obdobi ¢innosti za¢ne prvni den mésice,
ve kterém byla dokon¢ena prvni navstéva/prvniho pacienta.

A-2. Platebni podminky Platby za kazdy subjekt klinického hodnoceni budou hrazeny &étvrtletné na zakladé udaji z
CRF zadanych zdravotnickym zatizenim a/nebo hlavnim zkousejicim ziskanych pfi nav§tévach zarazenych subjekti
klinického hodnoceni. Platby budou provedeny za naklady na dokoncené navstévy a lécbu v souladu s ptilohou B
(zdznam finan¢niho ujednani), nestanovi-li smlouva odlisné. Pii kazdé platbé¢ vcéetn€é nespéSnych screeningil
(definovanych nize), ktera se stane v souladu s podminkami této smlouvy splatnou, bude pfijemci plateb vyplacena
celkova vydélana castka minus 10 % vyhrazenych na zadvérecnou platbu (definovanou nize). Ptiblizné kazdych devét
tydnt bude proveden monitoring porovnavajici zafazovani na pracovisti a vypliovani udaji. Pfijemce plateb je
povinen piedlozit zavéreéné faktury ve lhaté tficeti (30) kalendafnich dnd po navstévé k uzavieni pracovisté.
Faktury pfijaté pozdé€ji nebudou proplaceny. Piijemce plateb mize ve lhuté Sedesati (60) kalendarnich dnl po datu
navitévy k uzavieni pracovisté rozporovat neshody v platbach nebo chybgjici platby. Uhrady piijemci plateb, ktery
dle zdkona nemtize vystavovat faktury, budou provedeny na zakladé podepsanych zdznami bankovnich tidaji nebo
jiné dokumentace schvalené CRO.

A-3. Platby piefakturované na zadavatele Platby splatné dle této smlouvy jsou platby piefakturované na zadavatele a
budou zaslany aZz poté, co CRO tyto platby obdrZi od zadavatele. CRO nenese Zddnou odpovédnost za neuhrazeni
platby v ptipadé, Ze potiebné finance zadavatel v¢as CRO neposkytl.

A-4. Naklady nesouvisejici s postupy Piijemci plateb budou uhrazeny dodate¢né naklady nesouvisejici s postupy,
které byly pfedem schvaleny zadavatelem, jak je uvedeno v piiloze B (zdznam finanéniho ujednani). Zadost o
uhradu takovych nakladi pfijemce plateb poda zadavateli nebo osob¢ jim opravnéné formou faktury s uvedenim
jednotlivych polozek a podlozené¢ dokumentaci a doklady dokladajici dohodnuté vydaje prefakturované na
zadavatele. Piefakturované vydaje nesouvisejici s postupy budou fakturovany pouze ve skuteéné vynalozenych
Castkach bez navyseni, az do vySe maximalnich ¢astek uvedenych v ptiloze B (zaznam finanéniho ujednani). Platba
vSech fakturovatelnych nakladu, jak jsou uvedeny v rozpoctu, bude provedena do tficeti (30) dni od pfijeti platné
faktury po uzavieni smlouvy.

A-5. Zavérecna platba Pii ukonceni klinického hodnoceni budou zadavateli okamzité¢ predlozeny ke kontrole
vSechny formulafe eCRF a dokumenty souvisejici s klinickym hodnocenim. Zavére¢nad platba bude uhrazena,
jakmile: budou vyplnény a piedany v8echny formulaie eCRF, budou uspokojivé zodpovézeny dotazy tykajici se
udaji, bude vracen nebo znien na pracovisti veskery hodnoceny 1éCivy pripravek a/nebo cemiplimab, budou
vyfeSeny vSechny problémy souvisejici s ukoncenim, budou zmrazeny veskeré zdznamy piipadi a dokonceny
vSechny postupy, veetné zavére¢ného informovani Multicentrické etické komise a Etické komise zdravotnického
zafizeni. VS8echny dotazy musi byt kdykoliv béhem klinického hodnoceni vyfeSeny ve lhité péti (5) pracovnich dnti
po jejich obdrzeni zdravotnickym zafizenim a/nebo zkouSejicim. Zadavatel nebo jim urcend osoba provedou
kone¢né odsouhlaseni vSech plateb vyplacenych k dne$nimu dni s celkovou dluznou ¢astkou a bez odkladu zaplati
zdravotnickému zafizeni pfipadné neuhrazené ¢astky. Prijemce plateb bez odkladu ve 1huté tficeti (30) kalendainich
dnli po oznameni zadavatele nebo osoby jim povétené vyplati zadavateli jakékoli nezaslouzené castky nebo
preplatky, jez byly ptijemci plateb jiz vyplaceny.
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A-6. Dané

(1) Platby uvedené v piiloze B (zdznam finan¢nich ujednani) jsou uvedeny bez dan¢ z ptidané hodnoty (dale jen
“DPH™). Je-li piijemce plateb platcem DPH a pokud platné zakony ukladaji povinnost platit DPH, musi piijemce
plateb DPH pii¢ist a vykazat na faktuie v platné sazb& s uvedenim DIC piijemce plateb. V piipadé, Ze se dle
platnych zakonl uplatiuje pfenesena danova povinnost, ptijemce plateb DPH na faktuie nepficte, pficemz v
souladu s platnymi zakony je na faktute tfeba uvést poZzadovany text.

(2) Prijemce plateb potvrzuje a zavazuje se, ze ponese vyhradni odpovédnost za ptipadné platby vsech ptispévki
a dani uvalenych pfislusnym organem na odmény vyplacené piijemci plateb dle této smlouvy. CRO nebo
zadavatel neponesou odpovédnost za provadéni srazek nebo placeni takovych poZadovanych ptispévkti nebo
dani. Pfijemce platby pfebira plnou odpovédnost za vykazovani vSech piijatych plateb dle této smlouvy
ptislusnym finanénim afadt v souladu s platnymi zakony.

A-7. Neuspé&$ny screening Pfipad netspéS$ného screeningu se vztahuje na subjekt klinického hodnoceni, ktery
nesplni kritéria screeningové navstévy, a tudiz neni zplsobily k zatazeni do klinického hodnoceni. Ptipady
neuspésného screeningu budou uhrazeny, pokud viibec, v souladu s ptilohou B (zaznam finan¢nich ujednani).

A-8. Nutné postupy Prijemci plateb bude poskytnuta thrada za platné nutné navstévy a postupy, které nejsou
zahrnuty v piiloze B (zaznam finan¢nich ujednani). Uhrada za postup nutny z hlediska bezpeé¢nosti pacienta bude
provedena v jednotkové cené odsouhlasené v piiloze B (zaznam finan¢nich ujednani), je-li uvedena, nebo neuvadi-li
pfiloha B (zdznam finan¢nich ujednani) jednotkovou cenu, pak budou pfijemci plateb uhrazeny skuteéné naklady,
které vznikly zdravotnickému zafizeni, pficemz bude nutné vystavit samostatnou fakturu podloZenou dokumentaci
dokladajici nutnost provést 1ékatsky tkon. V pfipadech, kdy to bude mozné, je tfeba ziskat pfedchozi pisemny
souhlas zadavatele nebo CRO, pokud tim nebude narusena integrita klinického hodnoceni nebo dotéena bezpeénost
subjektu klinického hodnoceni, pficemz v takovém ptipad¢ bude zadavatel informovan, jakmile to bude nasledné
mozne.

A-9. Piijemce plateb Platby budou uhrazeny nasledujicimu piijemci a na nize uvedenou adresu:

Payee Name / Jméno piijemce plateb: Nemocnice Na Bulovce
Payee Address / Adresa ptijemce plateb: Budinova 67/2, 180 81 Praha 8, Czech Republic / Ceska republika
Payee Tax ldentification / Danové identifikacni ¢islo pfijemce plateb: CZ00064211

Payee Bank Account Details / Bankovni spojeni piijemce plateb:
Bank Name / Nézev banky:
Bank Address / Adresa banky:
Bank Account / Cislo uétu:
IBAN Number / Cislo IBAN:
SWIFT Code / Kod SWIFT:
Variabilni symbol / Variable symbol:
Variabilni symbol Iékéarna / Variable symbol of Pharmacy:-

Email address for remittance information / E-mailové adresa pro oznamenti piijeti (| | | | | GGG

Provedeni plateb podle této smlouvy je mozné teprve po poskytnuti dafiového identifikacniho ¢isla pfijemce plateb.
Zmény adresy a bankovnich informaci piijemce plateb lze predkladat pisemné CRO, neni v8ak nutné vyhotovit
dodatek k této smlouvé.
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A-10. Faktury V3echny faktury musi byt vystaveny a zaslany podle pokynii na niZze uvedenou adresu:

Attn. Investigator Payment Department
Syneos Health UK Limited
Farnborough Business Park

1 Pinehurst Road

Farnborough

Hampshire

GU14 7BF UK

VAT: GB806650142

E-mail:
V3Sechny dotazy k platbdm zasilejte na adresu:

Kazda faktura musi uvadét: (1) nazev zadavatele, (2) ¢islo protokolu, (3) kdd projektu, (4) jméno hlavniho
zkousejiciho, (5) shrnuti plateb pozadovanych v souladu s pfilohou B (zaznam finan¢niho ujednani) a, (6) pokud je
ptijemce platby platcem DPH, pak danové identifikacni ¢islo, nebo uplatituje-li se pfenesend daiiova povinnost, pak
poznamku “uplatnéni pfenesené dafiové povinnosti”.

Piijemce plateb neobdrzi zadné platby za prefakturované vydaje, jestlize piijemce plateb neptedlozil kopie faktur
nebo jiné dokumentace jasn¢ dokladajici, Ze tyto vydaje byly skute¢né, pfiméfené a ovetitelné v Castce predkladané
k Ghrad¢.
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PRILOHA B
ZAZNAM FINANCNiHO UJEDNANI
SHRNUTI FINANCNICH ZAVAZKU
Mg¢éna faktury: K¢

Zaklad platby: Dle navstévy
Smluvni subjekt Syneos Health: Syneos Health UK Limited
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PRILOHA C

POVOLENI STATNIHO USTAVU
PRO KONTROLU LECIV
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PRILOHA D

SOUHLAS MULTICENTRICKE ETICKE KOMISE
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PRILOHA E

SOUHLAS ETICKE KOMISE ZDRAVOTNICKEHO ZARIZENI{
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PRILOHA F

KOPIE POJISTNE SMLOUVY
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