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CLI NI CALTRI ALAGREEMENT SMLOUVAOKLI NI CKEMHODNOCENl

TheCl i ni cal Tri al Agreement （‘ ‘ Agreement ” ）i s Tat o sml ouva o kl i ni ckem hodnoceni

madebyandbet ween：

● 　FakuI t ni nemocni ceu sv．AnnyvBme，

havi ng a pl ace of  busi ness at  Pekai ska

664／53，656　91Bmo，Czech Republ i c，

I dent 綿cat i on number：00159816，Tax

i dent i f i cat i on number：　CZOO159816，

represent edbyMUDr・Mart i nPavl i k，PhD，

EDI C，DESA，di rect or（t he“ I nst i t ut i on’ ’ ），

and

●

（t he“ I nvcst i gat or” ），and

● 　Qui nt HesCzechRepubhc，S．r．0．，havi nga

pl ace of  busi ness at  Praha5，J i noni ce，

Radl i cka714／113a，Zl pCOde15800，Czech

Republ i c，1dent i Hcat i onnumber：24768651，

Taxi dent i Hcat i on number：CZ247　68651

（” Qui n個es’ ’ ），and

・　Ast raZeneca AB，havi ng a pl ace of

busi nessat SE－15185S6dert aBe，Sweden，

I dent i ncat i on number：556011－7482，Tax

i dent 範cat i on number：SE556011748201，

（“ Sponsor ’ ’ or“ Ast raZeneca” ）

Eacha‘ ‘ Part y” andt oget hert he“ Part i es’ ’ ・

（“ Sml ouva” ）j e uzavi rana mezi  nasl eduj i ci mi

St ranaml ：

● 　Fakul t ni nemocni ceusv．AnnyvBme，Se

si dl emPeka子sk各664／53，65691Bmo，Ceska

republ i ka，I dent i Hkaeni 　－i sl o‥ 　00159816，

Dahovei dent i hkaeni  ci sl o：CZOO159816，

zast oupenaMUDr・Mart i nemPavl i kem，PhD，

EDI C，DESA，沌di t el （“ zdravot ni cke

zai i zeni ” ），a

●

（“ zko山的i ci ’ ’ ），a

● 　Qui nt i l esCzechRepubHc，S．冒．0．，SeSi dl em

Praha5，J i noni ce，Radl i cka714／113a，PSd58

00，6eSkarepubl i ka，I C：24768651，DI e：

CZ24768651，（“ Qui nt i l es’ ’ ），a

● 　Ast raZeneca AB，Se Si dl em SE－15185

S6dert aHe，Svedsko，I dent i hkaeni  ei sl o：

556011－7482，Danovei dent i f i kaeni l i sl o：

SE556011748201，（“ zadavat cl ’ ’ nebo，Ast ra

Zeneca‘ ‘ ）

KaZda amost at nej ako“ St rana’ ’ aspol eenej ako

“ St rany’ ’ ． 
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CLINICAL TRIAL AG REEMENT

The Clinical Trial Agreement ("Agreement") is

made by and between:

0 Fakultní nemocnice u Sv. Anny v Brně.
having a place of business at PekaTská

Tato

SMLOUVA () KLINICKÉM HODNOCENÍ

Smlouva o klinickćm hodnocení

(ˇ'Smlouva") je uzavírána mezi následujícími

stranami:

Fakultní nemocnice u Sv. Anny v Brně. se
Sídlem PekaTská 664/53. 656 91 Brno. Ceska

664/53. 656 01 Brno. Czech Republic. republika. Identifikační Číslo: 00159816.

Identification number: 00159816. Tax DaCové identifikační Číslo: CZ,0015981(›.

identification number: CZOOI59816. Zastoupenz'ı MUDr. Martinem Pavlíkem. PhD.

represented by MUDr. Martin Pavlík. PhD. EDIC. DESA. Teditel ("Zdravotnieke'

EDIC. DESA. director (the "lnstitution").
and

za Tízení"). a

0 0

(the "lnvestigator"). and ( Zkoušejieí ). a

0 Quintiles Czech Republic. S.r.0.. having a 0 Quintiles Czech Republic, S.r.0.. se sídlem

place of' business at Praha 5. Jinonice. Praha5..1inonice. Radlicka714/113a. PSČ 158

Radlická 714/113a. Zip code 158 00. Czech 00. Česká republika. IC: 247 68 651. DIČ:
Republic. Identification number: 247 68 651. CZ24768651. ("Quintiles"). a

Tax identilication number: C2247 68 651
("Quintilcs"). and

o AstraZeneca AB. having a place of 0 AstraZeneca AB, se sídlem SE-151 85

business at Sli-151 85 Södertälje. Sweden. Södertälje. Švédsko. Identifikační číslo:

Identification number: 556011-7482. Tax 556011-7482. DaCové identifikační Číslo:

identification number: 81155601 1748201.

("Sponsor" or "Astra Zeneca")

l-Ĺach a "Party" and together the "Parties".

SE55601 1748201. ("Zadavatel" nebo „Astra

Zeneca")

Každá samostatně jako "Strana" a společně jako
"Strany'Ĺ

Protocol Císlo
Number: Protokolu:

) . Nazev
lrotocolTıtle: Protokolu:

AI FMPT A Clınicııl 'I'rıul Agreement INSI B 1NVL`IechRepub1ıc Ho May 2014
llpdalcd 11)r./\stmleneca A

RSASìľıl-l 1-ııkultnı nemocnıce u s\ Annt x lšrnct sıte No

Version 811 . 160615



决i zi kem（

Prot ocoI Dat e： �6W� FVﾖ&W##� � B� Dat um Prot okol u： 沸� �#� � B

Sponsor： ��7G&� ｦV觀6� � "� Zadav如el ： ��7G&� ｦV觀6� � "

Count rywhere Si t ei s Conduct i ng St udy �7ｦV6�&W� V&ﾆ�2� St at vekt erem masi dl oMi st o PrOVadeni  kl hi ckeho hodnoceni ， 比ereprov甜 St udi i  �6W6ｶ� &W� V&ﾆ霧� 

Locat i on 杷� ｷVﾇF譁觀ﾖ�6譁6X� � X� � 7h� B� Mi st o，　kde 杷� ｷVﾇF譁觀ﾖ�6譁6WW7h� D� 跚�

AnnyvBme I I ．i nt emi kl i ni ka 况Brne I I i nt emi kl i ni ka 

Wheret he St udywi l l be 這��W' FV遖譌� �&� F��� bude provadena 這��W' FV遖譌� �&� F��

Pekai ska53 儕ekai ska53 

conduct ed： 田Sc��&ﾖ�� St udl e： 田Sc��&ﾖ�

CzechRepubl i c 冂eskarepubl i ka 

Key ��� � 6� ﾆV襷� $F� �6� &W%6友R� 匁友��F柳蘿�6幽� �&V匁wF�� F� FV' 要�6�6友VﾗW7B� Kl i eove　dat um ��� � ｶ� ﾆV襷� 蹤6�跚� �� 匁�6��V譁�-ﾇe7FWf Tﾖ�7F� � � $� � FV譁ｶﾆ匁�6ｶV�� �F踐6V譏� ��F�� ｶ�F�V��6ｶR

Emol l ment  剿ｷFW&VﾗX� � ｦX� � ﾖ�7F�� � � &� � FV謦

Dat e： 坊�&�� FﾆV� 7F�X� ��� ｧ7V&坊7B� � 6ﾖ�&W7� V6匁6� ﾆﾇ�6WF�B� 也6V7F柳貶� Cx� t ｶW��V�&�ﾆﾖV蹈F� FX� h� f &Vﾆ�� ｢� ZaraZenl ： 霧ﾆ匁�6ｶV��F踐6V貲� � 匁踉� ｦ� f � F友ﾖ匁蒙� ﾆ觀ｦVFV����� ｢� 7V&坊ｷHﾋ��ｶｦVF� ﾆW� �&�&騏譁��&�f VFV踐謨ｦWf�7F� f 6綿� Cr� � t ｶﾆcS� f VF� GVﾗｦ� � ｦV��� ｢

ECMT／LEC／ 埜F�78� � 6�ﾖ宥FVX� � �� � F�� MEK／LEK／ 埜F�6ｶ� ｶ��6T閥Tﾘ� � � D��2

I CEM　and　Thomayer 儺homayerova　　Nemocni ce， 

Hospi t al ，Vi dehska800，140 儼i denskを800，14059Praha4－ 

59Praha4－Krc／ 僵re／ 

Et hi csCommi t t eeof Facul t y 僞t i cka　　komi se　　Fakul t ni  

RA 陪�7� 友� ﾇ7H� D� 跏� � 5� Vｶ� �6ｶ� � SUKL 匁Vﾖ�6譁6WW7h� D� 跚妖&ﾖX� 2

53，65691Bmo／ 儕eka子skま53，65691Bmo／ 

St at eI nst i t ut e　f br　Drug 儡t at ni dst avprokont rol ul eci v， 

Cont roLSrobarova48，100 凵腕obarova48， 

41Praguel O �10041Prahal O 

Besi dest het emsdennedi n t het ext 。f t he KromepqI madennovanychvt ext uSml ouvy，

舘認諾器謹書t i ml de珊ons　親書ml ouvepouZhynasl ed蘭sml uvni

AZEMPT－Cl mJ Cal Tnal Agreement －I NST金工NVCzechRepubi l C－06May2014

Updai cdLoTAsl raZel l eCaAB

RSA83314Fakul t ni nemocmceusv AmyvBme，Sl t eNo

VerS10n80，160615
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Prøinønı Date; søpıømbęr 2014 Datum ZáTí 20H
Protokolu:

Sponsor: Astra/eneea AB Zadavatel: Astraceca AB

Country where

Stát ve kterem
má sídlo Misto

53. 656 91 Brno x“
State Institute for Drug
Control. Šrobárova 48. 100
41 Prague IO

Site is provádění
Í . Czech Republic klinického Ceská republika( onductıng .v. v hodnoceni.Study| , , ,ˇ ktere provadı

Studii
Fakultní nemocnice u sv. Fakultní nemocnice u sv. Anny

. .v ˇ- ' Š ˇ~
Location Ani“ v [imT . Misto. kde v krm , I . .ll. internı klinika ll. internı klinikawhere the , bude ,‹ ` ,. llypertenzni poradna , . llvpcrtenzni poradnastud) vtıll be v . _, _ provadena )'_ _ V, _.wnduueď Pekarska 53 Sludi` 1 ekarska 55

' 656 91 Brno ` ' 656 91 Brno
Czech Republic Ceská republika

100 kalendáTních dni'i po
. .. ˇ` ' " ˇ`tčvč M'Jta100 Ĺ alendar Davs alicr Site lmuziujl . na“ , . . 'If. . . . . ˇ . provadeni kliniekcho. í lnitiatıon Visit (being the , . , ,Key . ._ ˇ hodnoceni (a to iakoıto den. ke. date by \\'hich Site must , .ˇ , , . `, . . ,lınrollment ˇ . Klıcovc datum kteremu ıe Misto provadenıC enrol at least One ( l) subiect _ . V . . . _ . ` , .Date. ` Lara/cm: klinickeho hodnoceni povinnoas more specılically set out _ . . . , . .. . _; Laradit minimalne Jeden (1)in section 1.7 Key . . . ,

._ Subıekt. |ak ie dale podrobnciiEnrollment Date below) ` _ Z, ` .
rozvedeno mLe v odstavci 1.7
"Klíčová` datum ZaTazení")

Ethics Committee ol` the Etická komise IKEM a TN.
lClìlVl and Thomaycr Thomayerova Nemocnice.
Hospital. VídeCská 800, 140 VídeCská 800. 140 59 Praha 4 -
59 Praha 4 - Krč` / Krč z“

ECMT/ LHC/ Ethics Committee ol`Faeulty MliK / LEK / Etická komise Fakultní
RA llospital St. Anna. PekaTská SUKL nemocnice u sv. Anny v Brně.

PekaTská 53. 656 91 Brno `
Státní ústav pro kontrolu le'Čiv.
Šrobai'ova 48.
100 41 Praha 10

Besides the terms delined in the text ol the
Agreement. the following additional] de癢nitions
shall apply to this Agreement:

.v'\/ l Nll'l - Clinical li'ıiil Agreement IBSˇI' K: INV (Jech Repiihlıc
1Ixjaicdtor.›`\5tra./cnceıi AH,
RSAHĂŠl-l liakultni nemocnice u s\ Ann)` \ˇ Hmi“. sıte No
Version .511)A lhllblš

Kromě pojmj del'inovany'eh v textu Smlouvy.
jsou ve Smlouvě použity následující smluvní
definice:

116 May 2014
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POdl eh都OZnamOVani Zadavat el i vevzt ahu
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i nrbml aCi osl o cl Ce／zdI aVOhi ckemprost 測糾

POPSanemVProt okol u

Subj l kt st udi e：j edno伽vec，kt erysedeast ni

St udl e，bud’ j akoZt 。P埴emce Hodnoceneho

l e嶺va（vesmysl uni ZeuvedenedeEni ce）nebo

j akokont rol ni subi ekt ．

St ud哩：j ednot l i ve＆zi cke osoby

ZaI 刈enedoprovadeni St udi epoddohl edem

Zkoui 句i ci ho．

Hodnocene l e6i vo：　Sl oZka／zdravot ni cky

pnot rt Xl ekdennovanyvProt okol u，kt eryj e

Pi edmet emhodnoceni veSt udi i ．

SDraVmi i  kl i ni cka∴DraXe neboI 　⊆　里墜：

Mezi naro（hi  konf erence pro hamoni zaci

t echl i ckych poZadavku a podmi nek pro

regi st raci l e嶺v pro hun血ni pouZi t i  qCH）

Hammni zovanal hp億i t ni  smemi ce pro

Spravnoukl i ni ckoupraxLVeZnni ，j eZj ev

prmehu easu novel i zov紅O a zasady

VymeZmeHel si nskoudekl araci ，reVi dovanev

p誼b親ueasu

Zadavat el ：Zadavat el Smdl e，

Zdravot ni  zaznamv：Prhnami  zdravot ni
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Protocol: the clinical protocol referenced
above as it may be modified from time to
time by the Sponsor (defined below)

Case Report Form Or E: case report form
(paper Or electronic) to be used by Site to
record all Of the Protocol-required
information to be reported to Sponsor On
each Study Subject.

Study: the clinical trial that is to be
performed in accordance with this
Agreement and the Protocol for purposes Of
gathering information about the
compound/medical device identified in the
Protocol.

Study Subject: an individual who
participates in the Study, either as a recipient
of the Investigational Product (defined
below) Or as a control.

Study Staff: the individuals invOIved in
conducting the Study under the direction Of
the lnvestigator.

Investigational Product: the
compound/medical device identified in the
Protocol that is being tested in the Study.

Good Clinical Practices or GCPS:
International Conference On Harmonisation
of Technical Requirements for Registration
of Pharmaceuticals for Human Use (ICH)
Hannonised Tripartite Guideline for Good
Clinical Practice as amended from time tO
time and the principles set Out in the
Declaration Of Helsinki as revised from time
to time.

Sponsor: the sponsor of the Study.

Medical Records: the Study Subjects`

Protokol: klinický protokol, na který je
odkázáno výše, a který mjže podléhat čas od
času Změnám provedeným Zadavatelem (ve
smyslu níže uvedené definice)

FormuláTe pro Záznamy O subjektech
hodnocení (Case Report Form) nebo CE:
formuláT pro Záznamy O subjektech hodnocení
(v listinné či elektronické podobě) bude
používán Místem provádění klinického
hodnocení Za účelem Záznamu veškerých
informací požadovaných Protokolem, které
podléhají Oznamování Zadavateli ve vztahu
ke každému Subjektu studie (ve Smyslu níže
uvedené definice).

Studie: klinické hodnocení, které bude
provedeno v Souladu S touto Smlouvou a
Protokolem pro účely Získání a Shromáždění
inforınací o lžce/Zdravotnickém prostTedku
popsaném v Protokolu.

Subjekt studie: jednotlivec, který se účastní
Studie, buď jakožto pTíjemce Hodnoceného
léčiva (Ve Smyslu níže uvedené definice) nebo
jako kontrolní Subjekt.

Studijní personál: jednotlivé fyzické Osoby
Zapojené do provádění Studie pod dohledem
Zkoušejícího.

Hodnocené Ie'čivo: Složka/Zdravotnický
prostTedek definovaný v Protokolu, který je
pTedmětem hodnocení ve Studii.

Správná klinická praxe nebo GCPS:
Mezinárodní konference pro harmonizaci
technických požadavkj a podmínek pro
registraci léčiv pro humánní použití (ICIˇI)
Harmonizovaná tripartitní Směrnice pro
Správnou klinickou praxi, ve Znění, jež je v
prjběhu času novelizováno a Zásady
vymezené Helsinskou deklaraci, revidované v
prjběhu času.

Zadavatel: Zadavatel Studie.

ZdravotníZdravotní Záznamy: primární
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Pnmary medl Cal  records kept  by　血e

I nst l t ut i ononbehal f of meSt udySubj ect s，

i ncl udi ng，Wi t hout l i mi t at i on，t reat ment

ent ri es，Ⅹ－rayS，bi opsy report s，ul t rasound

phot ographsandot herdi agnost i ci mages・

Smdv Dat a：meanS al l records，aCCOunt S，

not es，rePOrt S，dat a，andECMT／EC／RA

COmmuni cat i ons（Submi ssi onapproval and

PrOgreSS rePOrt S）col l ect ed，generat ed or

usedi ncomect l OnWi 心血eSt udy，Whet her

i nwri t t en，el ect romC，OPt i cal oromerf bm，

i ncl udl ngal l recordedori gl nal observat i ons

andnot at i ons of cl i ni cal  act i vi t i es such as

CRFs and al l  ot her report s and records

necessary∴f br me eval uat i on and

reconst ruct i onof t heSt udy．Sponsorshal l

OWnal l St udyDocument at i ondevel opedby

t he hst i t ut i on，meI nvest l gat Or Or any Of

mei rpersomel i nperf bmanceof meSt udy・

Personal Dat a：anyi nR）mmt i onanddat at hat

i sdi rect l yori ndi rect l yref erabl et oanat ural

PerSOnWhoi sal i ve．

Govement  O能ci al ：　any O飾cer or

empl oyee of  a govement  or of  any

mi ni st ry，　depart ment ，　agenCy，　Or

i nst mment al i t yof agovement ；anyPerSOn

act i ngi nano飾ci al capaci t yonbehal f of a

govenment orof anymi ni st ry，depa血nent ，

agency，Ori nst rument al i t yof agovemment ；

anyo綿Cerorempl oyeeof acompanyorof

a busi ness ownedi n whol e or part  by a

govemment ；myO能cerorempl oyeeof a

publ i ci nt emat i onal organi zat i onsuchasme

Worl d Bank or t he Uni t ed Nat i ons；any

o能cerorempl oyeeof apol i t i cal part yor

anypersonac血gi nano綿ci al capaci t yon

behal f  of  a pol i t i cal  part y；and／or any

z znamy Subi ekt u∴∴st udi e vedene

Zdravot ni ckym zaf i zeni m ve vzt ahu k

Sut l j ekt u st udi e，ZeJ mena ZaZnamy O

poskyt mt ePeei ，ZaZmamyORTGvy首et bni ch，

prot okol yoprovedenychbi opsi i ch，Sni mkyz

ut razvukovych vySet i eni  a dal Si  sni mky

di agnost i ckepovahy．

St udi i ni dat aaddai e：Rozumi seJ i mi v首echy

zaznamy，胱t y，POZnamky，ZPrまvy，dat a

akomuni kace smml t i cent ri ckou et i ckou

koml Si ，et i ckymi  komi semi  akont rol ni mi

廠ady（podani  ke schval eni  azpravy

op血behuSt udi e）shroma紺ovane，Vyt V鮪ene

nebo pouZi vane vsouvi sl ost  se St udi i

vpI Seme，el ekt roni cke，Opt i cke el J me

podobe，naPHkl ad v洗chna zazm狐nenanを

phvohi pozorov血i azaznamyokl i ni ckych

dkonech，naPf ．t bmul af e zaznam心subi ekd

hodnoceni avSechnyda1着i zpravyazaznamy

nezbyt ne kvyhodnocenI  arekonst rukci

kl i ni ckeho hodnoceni ．Vl ashi kem ve首kere

dokument ace ke St udi i  vyt v甜ene

Zdravomi ckymza子i zeni m，Zkou的i ci mnebo

j 萌Chpracovni kypf i provadl hi St udi ebude

Zadavat el ．

Osobni  ddi e：Ve牧erei nf bmace addaj e，

kt erej emo血epHmoei neprmovzt ahout

k牽j i ci qzi ckeosobe・

Z誌t upcevei ei nemoci ：j akykol i 融edni kei

j akykokol i zamest nanec vl a’ hi ho惜adl ⊥ei

j akehokol i  mi nl St erSt Va，rezOrt u，誼adhl  ei

agent uy，nebo zast upce st i t l 血0／spravnm0

蛍adu；j akakol i  osoba j edn姉ci  v脳edni

mnkci j menem st at nmo／spravnmo憤adu ei

j akehokol i  mi ni st erst va，dst avu，髄adu嶺

agent ury nebo zast upce vl adni ho dぬdu；

j akykol i 惟edni kei zamest nanecspol e血ost i

ei  podni kat el skeho subj ekt u vl asmeneho

st at em，Vdi l ei mei phemrozsahu；j akykol i

憤edni k∴ei  zamest nanec mezi narodni

organi zaceve均neho charakt eruj akonapri

Svet ov各　baI ka ei  Organi zace sp（yenyCh

n血odu；j akykol i 　惜edni k∴ei  j akykol i
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primary medical records kept by the
lnstitution On behalfofthe Study Subjects,
including, without limitation, treatment

entries, x-rays, biopsy reports, ultrasound
photographs and Other diagnostic images.

Study Data: means all records, accounts,

notes, reports, data, and ECMT / EC / RA

communications (Submission approval and
progress reports) collected, generated Or
used in connection with the Study, whether
in written, electronic, Optical Or other form,

including all recorded Original Observations
and notations Of clinical activities Such as
CRFS and all Other reports and records
necessary for the evaluation and
recOnStructiOn of the Study. Sponsor Shall
own all Study Documentation developed by
the Institution, the lnvestigator Or any Of
their personnel in performance of the Study.

Personal Data: any information and data that
is directly Or indirectly referable to a natural
person who is alive.

Government Official: any Officer Or
employee Of a government Or Of any
ministry, department, agency, Or
instrumentality Of a government; any person
acting in an official capacity on behalfofa
government or of any ministry, department,
agency, Or instrumentality Of a government;
any Officer or employee of a company Or Of
a business owned in whole Or part by a
government; any Officer Or employee Of a
public international Organization Such as the
World Bank Or the United Nations; any
Officer Or employee Of a political party Or
any person acting in an official capacity On
behalf Of a political party; and/or any

záznamy Subjektj Studie vedené
Zdravotnickým zaTízením ve vztahu k
Subjektu Studie, Zejména Záznamy O
poskytnuté péči, Záznamy o RTG vyšetTenich,
protokoly o provedených biopsiích, Snímky Z
ultrazvukových vyšetTení a další Snímky
diagnostické povahy.

Studijní data a údaje: Rozunií sej'imi všechny
Záznamy, účty, poznámky, Zprávy, data
akomunikace s multicentrickou etickou
komisí, etickými komisemi akontrolními
úTady (podání ke schválení a Zprávy
O prjběhu Studie) shromažďované, vytváTené
nebo používané v souvislost se Studii
v písemné, elektronické, Optické či jiné
podobě, napTíklad všechna Zaznamenaná
pjvodní pozorování a Záznamy o klinických
úkonech, napT. formuláTe Záznamj subjektj
hodnocení a všechny další Zprávy a Záznamy
nezbytné k vyhodnocení a rekonstrukci
klinického hodnocení. Vlastníkem Veškeré
dokumentace ke Studii vytváTené

Zdravotnickým zaTízením, Zkoušejícím nebo
jejich pracovníky pTi provádění Studie bude
Zadavatel.

Osobní údaje: veškeré informace aúdaje.
které je možné pTímo či nepTímo táhnOut
k žijící fyzické osobě.
Zástupce veTejné moci: jakýkoli úTedník či
jakýkokoli zaměstnanec vládního úTadu či
jakéhokoli ministerstva, rezortu, úTadu či
agentury, nebo Zástupce Státního/Správního

úTadu; jakákoli osoba jednající v úTední
funkci jménem státního/Správního úTadu či
jakéhokoli ministerstva, ústavu, úTadu či
agentury nebo Zástupce vládního úTadu;

jakýkoli úTedník či Zaměstnanec Společnosti

či podnikatelského Subjektu vlastněného

Státem, v dílčím či plném rozsahu; jakýkoli

úTedník či Zaměstnanec mezinárodní

Organizace veTejného charakteru jako napT.
Světová banka či Organizace spojených

národj; jakýkoli úTedník či jakýkoli
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candidate for political Office; any doctor,

pharmacist, Or Other healthcare professional
who works for Or in any hospital, pharmacy
or other healthcare facility owned or
Operated by a government agency, ministry
Or department.

Itemts) Of Value: Should be interpreted
broadly and may include, but is not limited
to, money Or payments Or equivalents, Such
as gift ceıti癢cates; gi癢s Or free goods;
meals, entertainment, or hospitality; travel

or payment of expenses; provision Of
services; purchase of property Or Services at
in癨ated prices; assumption or forgiveness Of
indebtedness; intangible benefits, Such as
enhanced Social Or business standing (e.g.,
making donations to government OÍ`Íˇıcial`S
favored charity); and/or benefits to third
persons related to government oftˇıcials
(e.g., close family members).

Dual Capaciy: the capacity Of holding a
Government Official position and being a
party to this Agreement.

Biological Materials: any human biological
materials, including but not limited to blood,
body tissue, plasma and any other material
containing human cells.

Secondagl Research: research that exceeds

Or differs from the research Speei癢ed in the
Protocol, including genetic research.

SDOnSOr Intellectual Property: Study Data
(excluding Medical Records) and all
Intellectual Property in and to any
Inventions.

Background Intellectual Propem: any
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Zaměstnanec politické strany či jakákoli Osoba
jednající v rámci jí SvěTené pravomoci
jménem politické Strany; a/nebo jakýkoli
kandidát na politickou funkci; jakýkoli lékaT,
farmaceut či jiný profesionál ve Zdravotnictví,

pracující pro či v jakékoli nemocnici, lékárnč
či jakémkoli jiném ZaTízení Zdravotnického
typu ve vlastnictví či provozovaném
státním/Správním úTadem, ministerstvem či
ústavem.

Hodnotné věci: budou vykládány v širším
Smyslu a mohou tak Zejména Zahmovat
peněžní částky, platby či ekvivalenty plateb,
jako napTíklad dárkové certifikáty či poukazy;
dary či bezplatně poskytované výrobky;
pohoštění, zábavu, či pohostinnost; cesty či
proplacení nákladj; poskytování služeb;
koupě majetku či služeb Za nadhodnocené
částky; pTevzetí či prominutí splatných
Závazkj; výhody nehmotného charakteru,
jako napTíklad Zvýšene' Sociální či
podnikatelské postavení (napT, poskytování
darj či podpory na dobročinné účely, jež jsou
podporovány Státními/správními úTady);
a/nebo výhod vjči tTetím OSObám vztahující
Se k Zástupcjm veTejné moci (napT. blízcí
členové rodiny).

Duální funkce: Zpjsobilost pjsobit v pozici
Zástupce veTejné ınoci a ZároveC být smluvní
stranou této Smlouvy.

Biologické materiály: Veškeré biologické
materiály, napTíklad krev, tělní tkáC, plazma
nebo jine' materiály Obsahující lidské buCky.

Vedlejší yy'Zkum: výzkum, který je nad rámec
výzkumu popsaného v Protokolu nebo Se Od

'vf
něj lıSı, napTíklad genetický výzkum.

Duševní vlastnictví Zadavatele: Studijní data
a údaje (S výjimkou zdravotní dokumentace)
a veškeré duševní vlastnictví související S
vynálezy.

Pjvodní duševní vlastnictví: duševní

06 May 2014
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dadm，da：t abazi m，dokument aci ，ZPraVam，

mat eri g冊nl pi senmymzaznan誼m，＿naV心血n，

POei t a50Vemu SOf t waru，　PrOCeShm，

p血ci p叫met odam a t echhl 自m a dal H

i nR）nnaCe，naPと．pat ent y，OChrameznamky，

OChame znamky sl uZeb，Obchodni  n自zvy，

ZaPSaneVZOry，aut OrSkapravaada蝋praW

nebo vl ast ni ct vi  podobne v華e uvedenym

POI oZkam，at Okdekol i nasvt ebezohl eduna

t o，ZdaJ SOu ZaPSane，嶺ni kol i ，SPOl eene s
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i ndi kacenebonov zp sobyj ehopou漬t i ，S
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Zkou的i ci  nebo pracovni ci  kl i ni ckeho

hodnoceni  sami  nebo ve spol upraci  s

os t I l 血血　　na zakl ade t ohot o kl i ni ckeho

hodnoceni nebovsouvi sl ost i sni m．Abyse

Pf edeSl o pochybnost em，Zahmui i  vynal ezy

SOuVi s匂i ci  se Zadavat el ovym hodnocenym

I 並pravkemt akevynal ezy，kt ereset ykが（a）

met abol i cke a　魚ml akol ogi cke akt i vi t y

Hodnoceneho p質pravku，j eho vedk蝉Ch

d嶺nl 議，met abol i smu，meChat  smupusobeni ，

bezpeenost i ai nt erakcesj i nymi l eei vynebo

O）bi omarke舟，t eS冊，dl agnOSt i ckychmet oda

di agnost i ckych produkt u，kt ere j e mo五1e

pouZi vat kp哩OVi dani  odpovedi paci en冊

nebo j 垂Ch rezi st ence v鵡i  Hodnocenemu

PHpravl 剛neboj emo血ej evyuZi vat j i nym

ZP心sobem k vybi rani  paci en備prol eebu

HodnocenympHpravkem

Du首evni vl ast ni ct vi Zdravot ni ckehoza沌Zeni ：

AZEMPT－Cl ml Cal Tml Agreement －I NST＆I NVCzechRepubl l C－06May2014

Updat edf orASt raZenecaAB，

RSA83314Faku血hemocnl CeuSV．AmyVBme，sl t eNo

Versl On8．0，160615

Intellectual Property that was Owned Or
controlled, directly Or indirectly, by a party
prior to the effective date Of this Agreement.

Intellectual Propem: any and all rights in
and to ideas, formula, trade Secrets,
inventions, discoveries, know-how, data,

databases, documentation, reports,
materials, writings, designs, computer
software, processes, principles, methods,
techniques and other information, including
patents, trade-marks, Service marks, trade
names, registered designs, design rights,
copyrights and any rights Or property Similar
tO any of the foregoing in any part Of the
world, whether registered, or not, together
with the right to apply for the registration of
any Such rights.

Investigational Product Invention: all
inventions relating to the Investigational
Product including, without limitation, new
indications or uses thereof, that are
conceived, generated or otherwise made by
the Institution, the Investigator or any Study
Staff whether solely or jointly with others,
under Or in connection with the Study. For
the avoidance of doubt, Sponsor Test Drug
Inventions also include any inventions
relating (a) to the Investigational Produc`s
metabolic activity, pharmacological activity,
side effects, drug metabolism, mechanism Of
action, Safety, or drug interactions, or (b) to
biomarkers, assays, diagnostic methods Or
diagnostic products, which may be used to
predict patient response or resistance to the
Investigational Product or be used in any
way to Select patients for treatment with the
Investigational Product.

lnstitution intellectual Property: all

vlastnictví, které ještě pTed datem účinnosti
této smlouvy některá Ze Sınluvııích stran
pTímo či nepTímo vlastnila nebo nad ním měla
pTímo či nepTímo kontrolu.

Duševní vlastnictví: veškerá práva k
nápadjm, lékovým formám, Obchodním
tajemstvím, vynálezjm, objevjm, know-how,
datjm, databázím, dokumentaci, zprávám,
materiáljm, písemným záznamjm,_návrhjm,
počítačovému Softwaru, procesjm,
principjm, metodám a technikám a další
informace, napT. patenty, ochranné Známky,
ochranné Známky služeb, Obchodní názvy,

Zapsané vzory, autorská práva a další práva
nebo vlastnictví podobné výše uvedeným
položkám, a to kdekoli na světě bez ohledu na
to, Zda jsou zapsané, či nikoli, společně S

právem žádat O jejich zapsání.

Vynález související S Hodnoceným
pTípravkem: veškeré vynálezy týkající se
hodnoceného pTípravku, napTíklad nove'
indikace nebo nové zpjsoby jeho použití, s
nimiž pTijdou, vytvoTí je nebo jiným
zpjsobem učiní Zdravotnické zaTízení,
Zkoušející nebo pracovníci klinického
hodnocení sami nebo Ve spolupráci s
Ostatními na základě tohoto klinického
hodnocení nebo V Souvislosti s ním. Aby se
pTedešlo pochybnostem, zahrnují vynálezy
související se Zadavatelovým hodnoceným
pTípravkem také vynálezy, které se týkají (a)
metabolické a farmakologické aktivity
IˇIodnoceného pTípravku, jeho vedlejších
účinkj, metabolismu, mechanismu pjsobení,
bezpečnosti a interakce s jinými léčivy nebo
(b) biomarkerj, testj, diagnostických metod a
diagnostických produktj, které je možné
používat k pTedpovídáni odpovědi pacientj
nebo jejich rezistence vjči Hodnocenému
pTípravku nebo je možné je využívat jiným
Zpjsobem k vybírání pacientj pro léčbu
Hodnoceným pTípravkem.

Duševní vlastnictví Zdravotnického zaTízení:
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I nt el l ecmal Propert yot hermant heSponsor

ht el l ect ual  Propert y t hat ∴i s concei ved，

generat ’ Xl  or ot herwi se made by　血e

I nst i t ut i on，t heI nvest i gal or or any St udy

St af runderori n∞meCt i onwi mt heSt udy．

RECTTALS：

WHEREAS，Qui nt i l esi s pnovi di ng cl i mCal

researchorgani sat i onservi cest oSponoげunder

a separat e con血act  bet weeHL Qui nt i l es and

Sponor．Qui nt i l es’ servi cesi ncl udemoni t ori l 唯

Of  t he St udy and∞n血Ct i ng wi t h cl i ni cal

researchsi t es；

WHEREAS，meI nst i t ut i on and hvest i gat or

qerei naf t r訂j oi nt l yt he日管i t e’ りare wi l l i ng t o

conduc「me Smd5日mdQui nt i l esrequest sme

Si t et oundert akesuchSt udy．

Wt I EREAS，I nst i t ut i on and I nvest i gat or

pem証Qui nt i l est operf bmanyandal l of me

Ast ral kneCa Obl i gat i ons as a Sponsor，aS

del egat edt oQui nt i l es，andt oexerci seanyand

al l  r i ght s of  Ast raZ neca as del egabed t o

Quht i l 銃．

NOWTHEREI mRE，血ef bl l owi ngl Sagreed：

1．CoNDUCTOFTHESTUDY

l ．1．ComDl i ance：wi t hLaws、Regul at i ons、

andGoodCl i ni cal Pract i ces

Si t eagreest hat Si t eandSt udySt aHshal l

perbm me St udy at I nsmDt i oni n st r i ct

ac00rdan∞　Wi 伸し1hi s Agreement ，t he

Prot ocol （encl osedheret oasAt t achment B），

anyandal l appl l Cabl el awsregul at i onsand

gui del i nes，aPPHcabl ei nmeCzechRepubl i c

i ncl udi ngi n part i cul ar，but  wi t hout

l i mi t at i on，Act No．89／2012Con．，t heCi vi l

Code as amended（” Ci vi l Codeう，GCPs，

Act  No．　　378nOO7　　Col l ．　　On

Phaml aCeut l Cal s and on amendment s t o

veSkere du首evni  vl asmi ct vi  s vyj i mkou

Zadavat el ova duL首evnmo vl ast ni ct vf ，S ni mZ

p謎I i ，Vyt VO判i hoei j i nymzpusobemzi skal i

Zdravot ni cke zai i ze；ni ，Zkou迫i i ci neboj i ny

pra∞Ⅵ劇kkl i ni ckeho hodnocenf nazakl ade

t et osml ouvynebovsouvi sl ost i sni ・

UvoDNf eAsT；

VZHLEDEMKTOMU，ZeQui nt i l esposkyt t ＊

Zadavat el i sl uZbysml uvni vyzkunmeorga血ZaCe，

a t o na zakl a（記samost at ne sml ouvy『LZa諦ene

mezi Qui nt i l esaZadavat el emSl uZbyQui nt i l es

zahm喧mombh唯Sm融ea雌訓電吐血sml ws

khi ckymi vyzkumbmi cent ry；

VZHLEDEM K TOMU，Ze Zdl ・aVOmi cke

za縦zeni aZkouSej i ci （daLespol eむej en“ Mi st o

provadeni kl i ni ckehohohoceni つhodl mprovest

St udi i aQui nt i l espoMi st uprovadeni kl i ni ckeho

hodnoceni po差別i uj eprovedeni t akoveSt udi e・

VzHLEDEM K TOMU，Ze Zdravot ni cke

zaHzeni aZkoui 淘i ci souhhsi st i m，abyQui nt i l es

pl ni l  ve激ere zavazky Ast r  ZZ neca j akoZt cI

ZadaⅥ競el e，j ej i chZ pl neni m bude povei ena，

aupl at noval ave軸pravaAs億aZeneca，j 郎ChZ

upl at novani mbudepov餅ena・

NYNi soHLEDEMNASHORAUVEDENE，

byl odohodnut onasl ed両帝

1．PROVEDENi sTUDI E

l ．l  Soul ad：sPr哩zeni mi a

SDraVnOukl i ni ckouDraXi

Mi st o provadeni  kl i ni ckeho hodnoceni

souhl asi st i m，ZeMi st oprovadeni kl i ni ckeho

hodnoceni  a S哩personal  provede ve

Zdravohi ckem zaf i zeni  St udi i  v pHsnem

soul adust out oSml ouvou，Prot okol em（kt ery

j ekt et oSml ouvepHmi enj akoP甜ohaB），

ve汰erymi pf i sl u的ni pravni nhpi edpi sy a

naHzeni mi  pl at n如l i ∴na′ 　dzemi  Ceske

republ i ky，Zもmena veet ne zak・5・89／2012

Sb．，Obeansky zakoni k，VPl at nem zneni
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Intellectual Property Other than the SpOnSOr
Intellectual Property that is conceived,

generated Or Otherwise made by the
lnstitution, the Investigator Or any Study
Staff under Or in connection With the Study.

RECITALS:

WHEREAS, Quintiles is providing clinical
research Organisation Services to Sponsor under
a separate contract between Quintiles and
SpOnSOr. Quintiles, Services include monitoring
Of the Study and contracting with clinical
research sites;

WHEREAS, the Institution and investigator
(hereinafter jOintly the “Site”) are willing to
conduct the Study and Quintiles requests the
Site tO undertake Such Study.

WHEREAS, lnstitution and Investigator
permit Quintiles tO perform any and all Of the
AstraZeneca obligations as a Sponsor, as
delegated to Quintiles, and to exercise any and
all rights Of AstraZeneca, as delegated to
Quintiles.

NOW THEREFORE, the following is agreed:

l. CONDUCT oı‹` Tııız STUDY

1.1. Compliance with Laws, Regulations,
and Good Clinical Practices
Site agrees that Site and Study Staff Shall
perform the Study at lnstitution in strict
accordance with this Agreement, the
Protocol (enclosed hereto as Attachment B),
any and all applicable laws regulations and
guidelines, applicable in the Czech Republic
including in particular, but without
limitation, Act No. 89/2012 Coll., the Civil
Code, as amended („Civi1 Code“), GCPS,
Act NO. 378/2007 C011., On
Pharmaceuticals and on amendments tO

AZ EMPT - Clinical Trial Agreement f INST & [NV Czech Republic
Updated For AstraZeneca AB,
RSA83314: Fakultní nemocnice u SV4 Anny v Bmć, Sile NO
Version 8.0, 160615

veškeré duševní vlastnictví S Výjimkou
Zadavatelova duševního vlastnictví, s nímž

pTišli, vytvoTili ho či jiným Zpjsobem Získali
Zdravotnické ZaTízení, Zkoušejíeí nebo jiný
pracovník klinického hodnocení na základě
této Smlouvy nebo v Souvislosti S ní.

ÚVODNÍ ČÁST:
VZHLEDEM K TOMU, Že Quintiles poskytuje
Zadavateli Služby Smluvní výzkumné organizace,
a to na Základě samostatné smlouvy uzavTené
mezi Quintiles a Zadavatelem. Služby Quintiles
zahrnují monitoring Studie a uzavírání Smluv s
klinickými výzkumnými centry;

VZHLEDEM K TOMU, že Zdravotnické
ZaTízení a Zkoušejíeí (dále společně jen '*MístO
provádění klinického hodnocení”) hodlají provést
Studii a Quintiles po Místu provádění klinického
hodnocení požaduje provedení takové Studie.

VZHLEDEM K TOMU, Že Zdravotnické
zaTízení a Zkoušejíeí souhlasí s tím, aby Quintiles
plnil veškeré závazky AStraZeneca jakožto
Zadavatele, jejichž plněním bude pověTena,
a uplatCovala veškerá prava AstraZeneca, jejichž
uplatCováním bude pověTena.

NYNÍ S OHLEDEM NA SHORA UVEDENÉ,
bl dohodnuto následující:

l. PROVEDENÍ sTUDIE

l.l Soulad s Právními pTedpisy, naTízeními a
Správnou klinickou praxí
Místo provádění klinického hodnocení
Souhlasí s tím, že Misto provádění klinického
hodnocení a Studijní personál provede ve
Zdravotnickém zaTízení Studii v pTísném
Souladu S touto Smlouvou, Protokolem (který
je k této Smlouvě pTipojen jako PTíloha B),
veškerými pTíslušnými právními pTedpisy a
naTízeními platnými na území České
republiky, Zejména včetně Zak. č. 89/2012
Sb., Občanský Zákoník, v platném znění
(„Občanský zákoník“), GCP, ‰
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SOme rel at ed act s　（‘ ‘ Act  on

Phamaceut i cal s” ）　　and Decree

No．226／2008　Col 1．，0n gOOd cl i ni cal

PraCt i ceanddet ai l edcondl t l OnSOf cl i ni cal

t r i al s onmedi ci nal product s，aS amended，

Act  No．372／2011Col 1．，0n Medi cal

Servi ces and t ems and condi t i ons of

Perf bmance of  such servi ces（，Act  on

Medi cal  Servi ces“ ）Or any subsequent

amendment sorl awssubst ant i al l yrepl acmg

anyof merbregoi ng．（t ogemer‘ ‘ Appl i cabl e

Laws’ ’ ）．Si t eandSt udySt a紺acknowl edge

t hat  Qui nt i l es and Sponsor，and　血ei r

respect l Vea縦l i at es，needt oadheret o血e

provi si onsof （i ）t heBri beryAct 20100f t he

Unl t ed Ki ngdom（Bri bery Act ）；（i i ）t he

Forei gnCorrl Pt Pract i cesAct 19770f t he

Unl t edSt at esof Amenca（FCPA）and（i i i ）

any ot her appl i cabl e ant i －COrruPt i on

l egi sl at i on．
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duri ngt hecouSeOf meSt udy，aPPrOpri at e
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necess紬yt OSaf el y，adequat el yandl aw血11y

PerR）mmeSmdyi naccordancewi mGCPs，

regul at oryrequl rement Sandal l appl i ca：bl e

l aws，andhasnonot i ceof anyl nVeSt i gat i ons

t hat  woul d j eopardi ze suchl i censes，

approval sorcert i ncat i ons．

Thi ssect i onl ．l  shal l survi vet ermi nat i onor

expl rat i onof t hi sAgreement ．

1．2．I nf bmedConsent Fom
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nekt erych souvi sei i ci ch zakonn（“ Zakon o

l eei vechつa Vyhl aSky5．226／2008Sb・，O

SPraVnekl i ni ckepraxi abl i i 競chpodnmch

kl i ni ckehohodnoceni l eei vychpHpravm，V

Pl at nem znni ，Z孤∴　5・372伍011Sb・，O
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Some related acts ("Act On
Pliannaceuticals") and Decree
NO. 226/2008 Coll., On good clinical
practice and detailed conditions of clinical
trials On medicinal products, as amended,
Act NO. 372/2011 C011., on Medical
Services and terms and conditions of
performance of Such Services (.,Act on
Medical Services“) or any subsequent
amendments Or laws Substantially replacing
any Of the foregoing.(together “Applicable
Laws”). Site and Study Staff acknowledge
that Quintiles and Sponsor, and their
respective af癢liates, need to adhere to the
provisions 0f(i) the Bribery Act 2010 ofthe
United Kingdom (Bribery Act); (ii) the
Foreign Corrupt Practices Act 1977 Of the
United States Of America (FCPA) and (iii)
any other applicable anti-corruption
legislation.

Site acknowledges to have, at all times
during the course of the Study, appropriate
licenses, approvals and certi癢cations
necessary to Safely, adequately and lawfully
perform the Study in accordance With GCPS,
regulátory requirements and all applicable
laws, and has no notice ofany investigations
that Would jeopardize Such licenSeS,
approvals Or certi癢cations.

This section 1.1 Shall Survive terrnination or
expiration of this Agreement.

1.2. Infonned Consent Form

č. 378/2007 Sb. o léčivech a změnách
některých Souvisejících Zákonj ("Zákon o
léčivech”) a Vyhlášky č. 226/2008 Sb., O
správné klinické praxi a bližších podmínkách
klinického hodnocení léčivých pTípravkj, v
platném Znění, zák. č. 372/2011 Sb., o

Zdravotních službách a podmínkách jejich
poskytování („Zákon o Zdravotních
Službách“) nebo jakýchkoli následných
pozměCujících či podstatně nahrazujících
právních pTedpisj ve vztahu ke Shora
uvedeným právním normám, (Společně
uPTíslušné právní pTedpisy"). Místo provádění
klinického hodnocení a Studijní personál
tímto berou na vědomí, že Quintiles a

Zadavatel, a jejich odpovědné pobočky, se
Zavazují dodržovat (i) britský Zákon proti
korupci Z roku 2010 (“Protikorupční Zákon");
(ii) Zákon USA z roku 1977 o Zahraničních
korupčních praktikách Z roku 1977 ("FCPA”)
a (iii) jakékoli další právní pTepisy na úseku
zákazu korupčních praktik.

Místo provádění klinického hodnocení
potvrzuje, že bude mít po celou dobu
Klinického hodnocení veškerá oprávnění,
Schválení acerti癢káty, které jsou nezbytné
k bezpečnému, Tádnému a zákonnému
provádění Klinického hodnocení v Souladu se
zásadami správné klinické praxe, požadavky
kontrolních úTadj aplatnými právními
pTedpisy. Neví o Žádných Tízeních, která by
mohla takové licence, schválení nebo
certi癢káty ohrozit.

Ustanovení tohoto článku 1.1 zjstávají
vplatnosti ipo vypovčzení nebo uplynutí
doby trvání Smlouvy.

1.2 FormuláT písemného informovane'ho

Souhlasu

AZ EMPT f Clinical Tria] Agreement INST & INV Czech Republic ~ 06 May 2014
Updated for Astraccca AB,
RSA83314: Fakultní nemocnice u Sv. Anny v Brně, Site No
Version 15.0 , 160615



圏

TheI nst i t ut i on acknowl edges and agrees

mat 血eI nvest i gat orshal l usea1日hEbmed

consent  f bm t hat  has been approved by

Sponsor andi si n accordmCe Wi h

appl i cabl eregul at i onsandmerequl rement S

of t he Et hi cs Commi t t ee f brMul t i cent r i cs

Thal s（“ ECMT” ）and Local  Et hi cs

Commi 備ees　（“ LEC），j oi nt l y Et hi cs

Commi 備ees（‘ ‘ EC” ）t hat i sresponsi bl ef br

revi ewi ngt heSt udy・Si t eshal l obt ai nt he

pnor wri t t eni nf bmed consent  of  each

SmdySubj ect ．

1．3．Medi cal RecordsandSt udyDat a

l ．3．1．Col l ect i on．　　St orage and

Dest nl Ct i on：The I nst i t ut i on and me

I nvest l gat Or Shal l  ensure me prompt ，

compl et e，and accuat e COl l ect i on，
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RecordsandSt udyDat a．

Si t eshal l ：

i ．mai nt ai n∴and st ore Medi cal

Records and St udy Dat ai n a

secuemamerWi t hphysi cal and

el ect roni c access rest r i ct i ons，aS

appl i cabl e and envi ronment al

COnt rOI s appropnat e t o me

appl i cabl e dat a t ype andi n
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i i ．prot ect meMedi cal Records and
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Or Qui nt i l es，Si t e wi l l  submi t

St udy Dat a usl ng t he el ect roni c

SySt em PrOVi ded by Sponsor or

Qui nt i l es or mei r  desi gnat ed

represent at i ve andi n accordance

Wi dL Sponsor ’ si nst mct i ons f br

el ect roni c dat a ent ry．Si t e shal l

Zdravomi cke zaHzeni  bere na vedomi  a

souhl asi st i m，ZeZkou的i ci budepou荊Vat

f bmml ai 当山f bmovaneho so血l asu，Ve Zneni

schval enemZadavat el em，akt eryj evsoul adu

spHsl ugnymi pravni mpredpi syapoZadavky

Et i ckekomi sepromul t i cent r i ckaho血oceni

（‘ ‘ MEK，，）aMi st ni chet i ckychkomi si （‘ ‘ LEK），

spol e粗さdal ej enEdckychkomi si （‘ ‘ EK” ），

kt ereJ SOu ZOdpovedne za kont rol u Smdi e・

Mi st o provadeni  kl i ni ckeho hodnoceni

predemzgl St i pi semnyi nf bmovanyso血1as

kaZdehoSubj ekt ust udi e・

1．3．Zdmvot ni zaznamyaSt udi j ni dat aaudai e

l ．3・1・　Shroma溜ov血i ・　uSkl adneni ∴a

l i kvi dace：Zdravot ni ckezai i zeni aZkoui 細i ci

2年i i st i  prompt ni ，血pl ne a presne

s血omaZd，0V紅i ，　ZaZnamenaV血i ∴∴a

kl asi 細くacni rozt Hdeni Zdravot ni chzaznamも

aSt udi j ni chdat addaj u・

Mi st oprovadni kkl i ni ckehoho（hoceni ：

i ・budepodobu151et oddokoneeni nebo
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St udi e vest  a skl adovat  Zdravomi

zznamy a St udi i ni  dat a a dd萄C

bezpeenym zpusobem s omezeni m

をzi ckehoi  el ekt roni ckeho pri st upu，

dl epodmhekkonkret nmopHpaduas

kont rol ou prost f edi  pi i sl u§ nou pro

konkret ni t ypdat a的a担vsoul adus

pHsl u§ nymi  pravn血i  pi edpi sy，

nari zeni mi at echni ckymi st andardy；a

i i ．bude chrani t  Zdravomi  zaznamy a

St udi j 匝　dat a∴a dc園e prot i

neoprるvnenemm Zneu嘉t i ，pHst upu，

koph0Vani  ei  odhal eni ・Bude－l i  t ak

poZadovanoZadavat el emei QL血t i l es，

Mi st oprovadeni k血i ckehohodnoceni

predl oZi  St u的hi  dat a a ddai e za

pouZi t i  el ekt roni ckeho syst emu pro

el ekt roni cky zaznam dat ，kt ery bude

POSkymut y Zadavat el em nebo

Qui nt i l es nebo j i mi  uJ eenym
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The Institution acknowledges and agrees
that the Investigator Shall use an informed
consent fonn that has been approved by
Sponsor and is in accordance with
applicable regulations and the requireınents
ot" the Ethics Committee for Multicentrics
Trials ("ECMT'ˇ) and Local Ethics
Committees (**LEC), jointly Ethics
Comrıu'ttees ("liC”) that is responsible l`Or

reviewing the Study. Site shall obtain the

prior written informed consent of each
Study Subject.

1.3. Medical Records and Study Data
1.3.1. Collection. Storage and
Destruction: The Institution and the
Investigator shall ensure the prompt,

complete, and accurate collection.
recording and classification oíthe Medical
Records and Study Data.

Site shall:
i. maintain and Store Medical

Records and Study Data in a
secure manner with physical and
electronic access restrictions, as

applieable and environmental
controls appropriate to the
applicable data type and in
accordance with applicable laws,
regulations and industry
standards, for a period Of 15 years
from completion Or early
termination of the Study; and

ii. protect the Medical Records and
Study Data from unauthoriZed use,

access, duplication, and

disclosure. [f directed by Sponsor
Or Quintiles, Site will Submit
Study Data using the electronic
system provided by Sponsor or
Quintiles Or their designated
representative and in accordance
with Sponsor*s instructions for
electronic data entry. Site Shall

Zdravotnické ZaTízení bere na vědomí a
souhlasí S tím, že Zkoušející bude používat
formuláT informovaného souhlasu, ve Znění

Schváleném Zadavatelem, a který je v Souladu
s pTíslušnými právními pTedpisy a požadavky

Etické komise pro multicentricka hodnocení

("MEK") a Místních etických komisí (**LEK),

společně dále jen Etických komisí (“EK").

které jsou ZOdvčdné Za kontrolu Studie.

Místo provádění klinického hodnocení

pTedem Zajistí písemný informovaný souhlas

každého Subjektu studie.

1.3. Zdravotní Záznamy a Studiiní data a údaje

1.3.1. Shromažďování, uskladnění a
likvidace: Zdravotnické ZaTízení a Zkoušející

Zajistí promptni` úplné a pTesné

shromažďování, Zaznamenávání a

klasifikační rOZtTídční Zdravotních Záznamj
a Studijních dat a údajj.

Místo provádění klinického hodnocení:
i. bude po dobu 15 let Od dokončení nebo

pTípadného pTedčasného ukončení
Studie Vést a skladovat Zdravotní
Záznamy a Studijní data a údaje
bezpečným Zpjsobem s Omezením
fyzického i elektronického pTístupu,
dle podmínek konkrétního pTípadu a s
kontrolou prostTedí pTíslušnou pro
konkrétní typ dat a údajj v Souladu s
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iii.

ln case

prevent unauthorized access to the
Study Data by maintainíng
physical Security of the electronic
System and ensuring that Study
Staff maintain the conlìdentiality
of their passwords. Investigator
agrees to collect all Study Data in
Medical Records prior to entering
it into the CRF. Site Shall ensure
the proınpt Submission Of CRFS;
and

take measures to prevent
aceidental or premature
destruction or damage Of these
documents. Neíther Institution nOr
Investigator shall destroy or
permit the destruction of any
Medical Records Or Study Data
without prior written notifıcation
to the Sponsor. The Institution will
keep all Medical Records and
Study Data as well as any
documentation related tO Study
subjects for 15 years after
completing the Study

Of termination of Investigator
employment relationship, the responsibility
for maintaining Medical Records and Study
Data shall be determined in accordance with
Applicable regulations but Institution will
not in any case be relieved ofits oblígations
under this Agreement for maintaining the
Medical Records and Study Data.

1.3.2. Ownership. Institution Shall retain

and store Medical Records. The Institution
and the lnvestigator will assign tO Sponsor
all Oftheir rights, title and interest, including

AZ liMl'l › Clinical Trial AgreementT [NST & INV Czech Republic
Lipdáıtcd for Astraccca A B.

RSA83314: Fakultní nemocnice u sv. Anny v Bmć, site .No

Version 8.1] , 160615

iii.

V pTípadě

Zástupcem. a to v souladu s pokyny
Zadavatele pro elektronický záznam

dat. Místo provádění klinického
hodnocení Zabrání neoprávnčnému
pTístupu ke Studijním datjm a údajjm
zajištěním fyzické bezpečnosti
elektronického systému a dále Zajistí.
že Studijní personál bude zachovávat
v djvěmém režimu jim pTidělena
pTístupová hesla. Zkoušející souhlasí.
Že shromáždí veškerá Studijní data a
údaje obsažené ve Zdravotních
Záznamech pTed jejich vložením do
CRF. Místo provádění klinického
hodnocení Zajistí neprodlené
pTedkládání CRFs; a

pTijme opatTení Za účelem zabránění
náhodného či pTedčasného Zničení ci
poškození těchto dokumentj. Ani
Zdravotnické ZaTízení. ani Zkoušející
nezničí Či nepovolí likvidaci
jakýchkoli Zdravotních Záznamj Či
Studijníeh dat a údajj bez pTedchozího
písemného oznámení Zaslaného
Zadavateli. Zdravotnické ZaTízení
uchová Zdravotní Záznamy a Studijní
data a údaje. jakož i veškerou
dokumentaci vztahující Se
k Subjektjm studie po dobu 15 let od
ukončení Studie.

ukonceni pracovněprávního
poměru Zkoušejícího, odpovědnost za vedení
Zdravotních Záznamj a Studijníeh dat a údajj
bude určena v souladu s PTíslušnými právními
pTedpisy. avšak Zdravotnické zaTízení se
vžádne'm pTípadě nczprostí Svých povinnosti.
jež Inu plynou z této Smlouvy ve vztahu k
vedení Zdravotnieh záznamj a Studijníeh dat
a údajj.

1.3.2. Vlastnictví. Zdravotnické zaTízení si

ponechá a bude uchovávat Zdravotní

Záznamy. Zdravotnické zaTízení a Zkoušející
pTevedou na Zadavatele veškerá svá právu.

[16 May 2014
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intellectual property rights, to all
Con癢dential Information (as de癢ned below)
and any other Study Data.

1.3.3. Access, Use, Monitoring and
Inspection. Site shall provide original or
copies (as the case may be) of all Study Data
to Quintiles and Sponsor for Sponsor's use.
Site shall afford Sponsor and Quintiles and
their representatives and designees
reasonable access to Site*s facilities and to
Medical Records,Study Data, Other Source
documents and all required licenses,

certiíˇıcates and accreditations so as to
perrnit Sponsor and Quintiles and their
representatives and designees to monitor the
Study.

Sponsor and Quintiles are obliged to inform
the lnvestigator or the Institution (Clinical
Studies Department) on any dates of
scheduled initiation, closing (COV) and
monitoring visits sufficiently in advance.
Sponsor and Quintiles agree that, if needed,

in addition to the Investigator, also other
designated personnel of the lnstitution will
attend these visits.

Site shall afford regulatory authorities
reasonable access to Site`s facilities and to
Medical Records and Study Data, and the
right to copy Medical Records and Study
Data.

The Site agrees to cooperate with the

nároky a tituly, včetně práv duševního
vlastnictví k Djvěrným informacím (ve
smyslu níže uvedeném) a k jakýmkoli jiným
Studijním datjm a údajjm.

1.3.3. PTístup, Použití. Monitoring a Kontrola.
Místo provádění klinického hodnocení
poskytne originály či kopie (dle podmínek
konkrétt pTípadu) všech Studijních dat a
údajj Quintiles a Zadavateli pro možnost
jejich využití Zadavatelem. Místo provádění
klinického hodnocení umožní Zadavateli a
Quintiles a jejich zástupcjm a Zmocněncjm
Odpovidající pTístup do prostor a ZaTízení
Místa provádění klinického hodnocení a k
Zdravotním Záznamjm, Studijním datjm a
údajjm, dalším Zdrojovým dokumentjm a
všem požadovaným licencim, certi癢kátjm a
akreditacím, aby umožnilo Zadavateli a
Quintiles a jejich zástupcjm a zmocněncjm
provedení monitoringu Studie.

Zadavatel a Quintiles jsou povinni S
dostatečným pTedstihem informovat
Zkoušejícího nebo Zdravotnické ZaTízení
(Oddělení klinických studií) o jakýchkoli
datech plánovaných iniciačních, uzavíracích
(COV) a monitorovacích návštěv. Zadavatel i
Quintiles Souhlasí, že se těchto návštěv bude

v pTípadě potTeby účastnit kromě
Zkoušejicího i další pověTený pracovník
Zdravotnického ZaTízení.

Místo provádění klinického hodnocení
umožní regulatorním úTadjm pTiměTený
pTístup do prostor a zaTízení Místa provádění
klinického hodnocení a ke Zdravotním
záznamjm a Studijním datjm a údajjm, a
poskytne oprávnění ke kopírování
Zdravotních záznamj a Studij ních dat a údajj.

Místo provádění klinického hodnocení
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represent at i ves of  Qui nt i l es∴and Sponsor

Who vi si t t he Si t e，andt he Si t e agrees t o

ensue t hat ∴me empl oyees，agent S and

represent at i vesof t heSi t edonot harass，Or

Ot herwi se creat e a host i l e worki ng

envi ronment f brsuchrepresent at i ves．

TheSi t eshal l i medi at el ynot l f yQui nt i l es

O and provi de Qui nt i l es copi es of ；any

mqumes，　　COrreSpOndence or

COmmⅢhcat i ons t o or　をom any

govemment al  or regul at ory aumori t y

rel at mg t o me St udy，i ncl udi ng，but  not

l i mi t ed t o，requeSt S f bri nspect i on of t he

Si t e’ s raci l i t i es，andme Si t e shal l permi t

Qui nt i l es md Sponsort o at t endany such

i nspect i ons．TheSi t ewi l l makereasonabl e

ef rbrt s t o separat e，and not  di scl ose，al l

Con魚dent i al mrbmat i onmat i snot requi red

t obedi scl osedduri ngsuchi nspect i ons．I f

Si t ei saskedt orespondt ogoverment al or

regul at oryaut hori t yquest i ons，Sponsorand

Qui nt i l esshal l havemeri ght t orevi ewand

approvesuchresponse．

1．3．4．Li cense．Sponsor hereby grant s t o

I nst i t ut i on a perpet ual ，nOn－eXCl usi ve，

non億ansrerabl e，Pal d－uPl i cense，Wi mout

r i ght t o subl i cense，t OuSe St udyDat a（i ）

Subj ect t omeobl i gat l OnSSet f brmi nsect i on

3“ Con血dent i al i t y’ ’ ，f bri nt emal ，nOn－

COmmerCi al  research and f br educat i onal

PurPOSeS，and（i i ）rbr preparat i on of

Publ i cat i onsi naccordancewi mSect i on5

“ Publ i cat i onRi ght s” ．

SOuhl asi ，Zebude spol upracovat  se zをst upci

Qui nt i l es aZadavat el e，kt e香i nav沌vi Mi st o

PrOVad弧　kl i ni ckeho hodnoceni ，a Mi st o

PrOVadeni kl i ni ckehohodnoceni souhl asi ，Ze

Za担t i ，Ze zameshanci  a zast upcI  Mi st a

PrOVad．瀧　kl i ni ckeho hodnoceni  nebudou

胱st  j akekol i  prek証やy ei  j akkol i  j i nak

Vyt V鉦et nep靴mi vepracovni podmi nkypro

向kovez秘mpce．

Mi st o provad厳正∴kl i nl Ckeho hodnoceni

neprodl ene vyro別mi  Qui nt i l es，a V t eZe

souvi sl ost i Qui nt i l esposkyt neve紋erekopi e，

O j akekol i 　施dost i ，korespondenci  ei

komuni kaci  pHj at el 議　zasl ane j akemukol l

St at ni mu／spl ・aVni mu r樋adu ei  regul at omi

aut ori t e vzt ahLJ i ci  se ke St udi i ，ZqJ mena

Veet ne猛dost i ei oznameni okont rol eprost or

a∴∴Za遊zeni  Mi st a provadeni ∴l 出血i ckeho

hodnoceni ，a Mi st o provadeni  kl i ni ckeho

hodnoceni umoZhi Quht i l esaZadavat el i ，aby

Se t akovych kont roI  Z旗ast ni l i ．Mi st o

PrOVadeI l i ∴l 出血i ckeho hodnoceni ∴vyvme

nezbymebsi l i zadeel emoddel eni ，ni kol i v善ak

Odhal eni ∴ei  zpHst upnenf ，　Ve独erych

Davemychi nf brmaci ，j ej i chZ odhal eni  ei

ZPHst upneni  nenf  v t et o souvi sl ost i

VyZadov血obehemt akovychkont rol ．Bude－1i

Mi st o provddeni  kl i ni ckeho hodnoceni

VyZVanO n句akym st at ni m ei  kont rol ni m

畔adem，abyodpovedel onadot azy，budoumi t

Zadavat el aQumt i l espravoodpovedi nej prve

POSOudi t aschval i t ．

1．3．4．Li cenel h opravneni ．Zadavat el  t i mt o

Zdravot ni ckemu za羊i zeni  poskyt Lt j e t rval e，

nevyhradni ，　nePi evodi t el ne，　bezpl ame

l i cen弛　opravneni ，bez prava udel eni

Subl i cence，ku洗t i St udi j ni chdat ahda担（i ）v

soul adusezavazkyst anovenymi vCl anh3

‘ ‘ DdvemyreZi m’ ’ ，PrOVni t hi 蒔el y，VyZkum

nekomer6ni ho charakt eru a pro edukat i vni

dee助a（i i ）propi i pravupubl i kaci vsoul adu

SCl aI kem5“ Pravanazve淘neni ’ ’ ．
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representatives of Quintiles and Sponsor
Who visit the Site, and the Site agrees to
ensure that the employees, agents and
representatives Of the Site do not harass, Or
Otherwise create a hostile Working
environment for Such representatives.

The Site shall immediately notify Quintiles
Of, and provide Quintiles copies Of, any
inquiries, correspondence Or
communications to Or from any
govemmental Or regulatory authority
relating to the Study, including, but not
limited to, requests for inspection Of the
Site`s facilities, and the Site shall perrnit
Quintiles and Sponsor to attend any Such
inspections. The Site will make reasonable
efforts tO Separate, and not díSelOse, all
Con fˇıdential Information that is not required
to be disclosed during Such inspections. If
Site is asked to respond to governmental Or
regulátory authority questions, Sponsor and
Quintiles shall have the right to review and
approve Such response.

1.3.4. License. Sponsor hereby grants to
Institution a perpetual, non-exclusive,
nontransferable, paid-up license, without
right to Sublicense, to use Study Data (i)
subject to the obligations Set forth in Section
3 **Con癢dentiality", for internal, non-
commercial research and for educational
purposes, and (ii) l"or preparation Of
publications in accordance with Section 5
“Publication Rights".

Souhlasí, Že bude Spolupracovat se Zástupci
Quintiles a Zadavatele, kteTí navštíví Misto

provádění klinického hodnocení, a Misto
provádění klinického hodnocení souhlasí, že
Zajistí, Že Zaměstnanci a Zástupci Místa

provádění klinického hodnocení nebudou
klást jakékoli pTekážky či jakkoli jinak
vytváTet nepTíznivé pracovní podmínky pro
takové Zástupce.

Místo provádění klinického hodnocení
neprodleně vyrozumí Quintiles, a v téže
Souvislosti Quintiles poskytne veškeré kopie,
O jakékoli žádosti, korespondenci čí
komunikaci pTijaté či Zaslane' jakémukoli
Státnímu/Správnímu úTadu či regulatorní
autoritě vztahující se ke Studii, Zejména
včetně žádostí či Oznámení o kontrole prostor
a ZaTízení Místa provádění klinického
hodnocení, a Místo provádění klinického
hodnocení umožní Quintiles a Zadavateli, aby
Se takových kontrol Zúčastnili. Místo
provádění klinického hodnocení vyvine
nezbytné úsilí Za účelem Oddělení, nikoli však

odhalení či zpTístupnění, veškerých
Djvěrných informací, jejichž Odhalení či
ZpTístupnění není v této souvislosti
vyžadováno během takových kontrol. Bude-li
Místo provádění klinického hodnocení
vyzváno nějakým státním či kontrolním
úTadem, aby Odpovědělo na dotazy, budou mít
Zadavatel a Quintiles právo Odpovědi nejprve
posoudit a schválit.

1.3.4. Licenční Oprávnění. Zadavatel tímto
Zdravotnickému ZaTízení poskytuje trvalé,
nevýhradní, nepTevOditelné, bezplatné
licenční Oprávnění, bez práva udělení
Sublicenee, k užití Studijních dat a údajj (i) v
Souladu Se závazky stanovenými v Článku 3
“Djvěrný režim”, pro vnitTní účely, výzkum
nekomerčního charakteru a pro edukativní
účely, a (ii) pro pTípravu publikací v souladu
s Článkem 5 **Práva na ZveTejnění“.

AZ EMPT - Clinical Trial Agreement lNST & INV Czech Republic 06 May 2014
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憂さ

1．3．5．Si t eagreest oassi st t heSponsori nt he

prepara血on and submi ssi on of

i nvest i gat i onal new drug appl i cat i ons and

aェLy Omer premarket  or market i ng

appl i cat i ons rel at i ng t o me St udy or t he

Sponsor I nvest i gat i onal  Product ，i f

necessary，Subj ect  t o Sponsor payl ng a

reasonabl ef ee．

1．3．6Survi val ．Thi s sect i onl ．3“ Medi cal

Records∴and St udy Dat a’ ’ shal l  smVi ve

t emhnat i onorexpl rat i onof t hi sAgreement ．

1．4Dut i esof I nvest i gat or

I nvest i gat ori sresponsi bl ef brmeconduct of

me St udyat I nst i t Lrt i on．血part i Gul ar，but

Wi mout l i mi t at i on，i t i s meI nvest l gat Or ’ s

dut y t o revi ew and underst and me

i nf bmat i oni nl mehvest i gat or ’ sBrochue

Ordevi cel abel i ngi nst ruct i ons．Qui nt i l esor

Sponsorwi l l ensuet hat al l requ心edrevi ews

and approval s by appl i cabl e regul at ory

aut hori t i es and ECs are obt ai ned．The

I nvest i gat or i s responsi bl e pnor t o

commencement of meSt udyt oensuremat

al l  approval s by appl i cabl e regul at ory

aut hori t i esandECshavebeenobt ai nedand

t o t o revi ew al l  CRFs t o ensure mei r

accuaCyandcompl et eness・

I nvest i gat or agrees t o provi de a wri t t en

decl arat i onreveal i ngI nvest i gat or ’ spossi bl e

economi c or o血eri nt erest s，i f  any，i n

comect i onwi mt heconduct of meSt udyor

mehvest i gat i onal Product ．

1．3．5．Mi st oprovadeI hkl hi ckehohodnoceni

Se PrOt l 　址ade pHmef eneho popl at h

Zadavat el emzavaz巾eposkyt nout vpHpade

numOSt i Zadavat el i souei nnost pHpHpravea

podani  regl St raCe hodnocenneho noveho

l eCi vaapnost ahi chZadost echvobdobi pi ed

l pOuVedeni t mvzt ah珂Ci chsekt et oSt u’ ui

ei hodnocenemul eei vuZadavat el e．

1．3．6Pf et r l はvaj i ci  Dl at nost ．Tent o odst avec

l ．3‘ ‘ Zdravot ni  zznamy a S哩dat a a

ddaj e” zhst anez各vaZmyi vpHpade z血i ku

pl ahost i Ci vypr洗ni pl at nost i t et oSml ouvy・

1．4．Povi most i Zkou首ei i cmo

Zkou的i ci j eodpovedn zaprovedeni St udi e

ve Zdravot ni ckem zaf i zeni ．Konkret ne pak

j de z句mena al e nei en o povi most

Zkoui 淘i cmo zkont rol ovat  a ponozumet

i nf brmaci mobsaenymvSoubomi nt bml aCi

pro zI mui 細i cmo ei  pokynech k pHsdqi i ・

Qui nt i l es nebo Zadavat el zai i st i ，Ze budou

opat rena ve浪era po羞adovami  ko血ol ni

schval eni odpHsl uぬychregul at omi chdぬくm

a EK．Zkou的i ci  se zavaz可e，Ze pred

zah勾eni m Smdl e Zaj i st i ，Ze bybT Zi sk血y

veSkere souhl asy a povol eni  pHsl uS一吋ch

regul at omi ch　憤al m a EK a Ze byl y

zko血0l ov血y v的CRF t ak，aby byl a

zaj i St enaj 垂chpresnost adpl nost ・

Zkou軍部CI  ouhl as Ze poskyt ne pi senme

prohl ai eni  vzt t 山南i ci  se k pot enci al ni m

z勾m心m Zkou的i cmo ekonomi cke ei J i ne

povahy，ei odhal i j i nez勾my，j eHj i ch，at OV

souvi sl ost i  s provadeI 血t eo S血di e ei ve

vzt ：血ukHodnocenemul eei vu
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decl arat i onreveal i ngI nvest i gat or ’ spossi bl e

economi c or o血eri nt erest s，i f  any，i n

comect i onwi mt heconduct of meSt udyor

mehvest i gat i onal Product ．

1．3．5．Mi st oprovadeI hkl hi ckehohodnoceni

Se PrOt l 　址ade pHmef eneho popl at h

Zadavat el emzavaz巾eposkyt nout vpHpade

numOSt i Zadavat el i souei nnost pHpHpravea

podani  regl St raCe hodnocenneho noveho

l eCi vaapnost ahi chZadost echvobdobi pi ed

l pOuVedeni t mvzt ah珂Ci chsekt et oSt u’ ui

ei hodnocenemul eei vuZadavat el e．

1．3．6Pf et r l はvaj i ci  Dl at nost ．Tent o odst avec

l ．3‘ ‘ Zdravot ni  zznamy a S哩dat a a

ddaj e” zhst anez各vaZmyi vpHpade z血i ku

pl ahost i Ci vypr洗ni pl at nost i t et oSml ouvy・

1．4．Povi most i Zkou首ei i cmo

Zkou的i ci j eodpovedn zaprovedeni St udi e

ve Zdravot ni ckem zaf i zeni ．Konkret ne pak

j de z句mena al e nei en o povi most

Zkoui 淘i cmo zkont rol ovat  a ponozumet

i nf brmaci mobsaenymvSoubomi nt bml aCi

pro zI mui 細i cmo ei  pokynech k pHsdqi i ・

Qui nt i l es nebo Zadavat el zai i st i ，Ze budou

opat rena ve浪era po羞adovami  ko血ol ni

schval eni odpHsl uぬychregul at omi chdぬくm

a EK．Zkou的i ci  se zavaz可e，Ze pred

zah勾eni m Smdl e Zaj i st i ，Ze bybT Zi sk血y

veSkere souhl asy a povol eni  pHsl uS一吋ch

regul at omi ch　憤al m a EK a Ze byl y

zko血0l ov血y v的CRF t ak，aby byl a

zaj i St enaj 垂chpresnost adpl nost ・

Zkou軍部CI  ouhl as Ze poskyt ne pi senme

prohl ai eni  vzt t 山南i ci  se k pot enci al ni m

z勾m心m Zkou的i cmo ekonomi cke ei J i ne

povahy，ei odhal i j i nez勾my，j eHj i ch，at OV

souvi sl ost i  s provadeI 血t eo S血di e ei ve

vzt ：血ukHodnocenemul eei vu
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1.3.5. Site agrees to assist the Sponsor in the
preparation and Submission of
investigational new drug applications and
any Other premarket Or marketing
applications relating to the Study or the
Sponsor lnvestigational Product, if

necessary, subject to Sponsor paying a
reasonable fee.

1.3.6 Survival. This Section 1.3 **Medical
Records and Study Data" Shall Survive
termination or expiration of this Agreement.

MW
Investigator is responsible l`or the conduct of
the Study at lnstitution. In particular, but
without limitation, it is the Investigato`s
duty to review and understand the
information in the Investigato`s Brochure
or device labeling instructions. Quintiles or
Sponsor will ensure that all required reviews
and approvals by applicable regulatory
authorities and ECS are Obtained. The
lnvestigator is responsible prior to
commencernent of the Study to ensure that
all approvals by applicable regulatory
authorities and ECS have been obtained and
to to review all CRFS to ensure their
accuracy and completeness.

Investigator agrees to provide a written
declaration revealing lnveStigatO`S possible
economic or other interests, if any, in
connection with the conduct of the Study or
the lnvestigational Product.

1.3.5. Místo provádění klinického hodnocení
Se proti úhradě pTiměTeného poplatku
Zadavatelem Zavazuje poskytnout v pTípadě
nutnosti Zadavateli součinnost pTi pTípravě a
podání registrace hodnocenného nového
léčiva a pTi ostatních žádostech v období pTed
i po uvedení trh vztahujících Se k této Studii
či hodnocenému léčivu Zadavatele.

1.3.6 PTetrvávaiící platnost. Tento odstavec
1.3 "Zdravotní Záznamy a Studijní data a
údaje" Zjstane závazný i v pTípadě Zániku
platnosti či vypršení platnosti této Smlouvy.

1.4. Povinnosti Zkoušejícího

Zkoušející je odpovědný Za provedení Studie
ve Zdravotnickém ZaTízení. Konkrétně pak
jde Zejména ale nejen O povinnost
Zkoušejícího Zkontrolovat a porozumět
informacím obsaženým v Souboru informací
pro zkoušejícího či pokynech k pTístroji.
Quintiles nebo Zadavatel zajistí, Že budou
opatTena veškerá požadovaná kontrolní
Schválení od pTíslušných regulatorních úTadj
a EK. Zkoušející Se zavazuje, Že pTed
Zahájením Studie zajistí, Že byly získány
veškeré Souhlasy a povolení pTíslušných
regulatorních úTadj a EK a Že byly
zkontrolovány Všechny CRF tak, aby byla
zajištěna jejich pTesnost a úplnost.

Zkoušející Souhlasí, Že poskytne písemné
prohlášení VZtahující Se k potenciálním
Zájmjm Zkoušejícího ekonomické či jiné
povahy, či odhalí jiné Zájmy, je-li jich, a to v
souvislosti S prováděním této Studie či ve
vztahu k Hodnocenému léčivu.
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I nvest i gat or agrees t o provi de a wri t t en

decl arat i on reveal i ng I nvest i gat or ’ s

di scl osme Obl i gat i ons，i f  any，Wi t h t he

I nst i t ut i oni ncomect i onwi t ht heconduct of

t heSt udyandt hehvest i gat i onal Product ．

Si t e agrees t o provi de prompt  advance

not l Ce t O Sponsor and Qui nt i l esi f

I nvest i gat or wi l l  be t eml i nat i ng i t s

empl oyment rel at i onshi pi nt hehst i t ut i on

Ori sot herwi senol ongerabl et operR）mme

Smdy．The appoi nt ment  of  a new

I nvest i gat or must  have t he pnor wri t t en

approval of SponsorandQui nt i l es．

I nvest l gat Or and／or St udy St a縞may be

l nVi t edt o a請endandpart i cI Pat ei n Smdy

Meet i ngsi naccordancewi mAt t achment E．

1．5　AdverseEvent s

TheI nvest i gat orshal l report adverseevemS

andseri ousadverseevent sasdi rect edi nt he

Prot ocol  and by appl i cabl el aws and

regul at i ons．TheI nvest l gat OrShal l cooperat e

Wl mSponsormi t se鮮brt st of bl l ow－upOn

anyadverseevent s．TheSi t eshal l compl y

W血i t sLECreport i ngobl i gat i ons．

Sponsorwi nprompt l yreport t ot heSi t e，me

Si t e’ sLEC，andQui nt i l es，any脚gt hat

COul d a餓鵜t  me saf et y of part i ci pant s or

t hei rwi l l i nmesst ocont i nuepart i ci pat i oni n

t he Smdy，hnuence∴t he conduct  of  me

St udy，Oral t ermeSi t e’ sLECapproval t o

00nt muet heSmdy．

1．6　Use and Ret um of I nvest i gat i onal

Product andEqui Dment ．Useof Bi ol oqi cal

M加ehak．

Zkou的i ci  souhl asi ，‖ Ze poskyme pi semne

PrOhl 謎eni ，J eZ bude odl ml ovat  zavaZky

Zkou的i ci ho，j sou－l i  n句ake，a t O Vnei

Zdravot ni ckemu zaHzeni  ve vzt al m a v

SOuヽ Ti sl ost i ∴s provadeni m St udl e a

Hodnocenyml 鐙l Vem．

Mi st o prova（記ni  kl i ni ckeho hodnoceni

SOuhl as ZezaSl epf edemprompt ni oznameni

Zadavat el i  a Qui nt i l es v pf i pade，∴Ze

ZkouSej i ci  ukonei  pra∞Vl H pomer ve

Zdrl ⅣOt ni ckem zaHzeni ∴6i  nebudeJ i

Zkou的i ci  z j akehokol i  j i neho（岨vodu

SChopenprovadet St udi i ．Ust anoveni noveho

ZkouS部CmO bude podl ehat  pi edchozi mu

pi senmemuschval eni Zadavael eaQui nt i l es・

Zkou拘i ci  al nebo St udi j ni  person飢budou

moZnavyzhi rh，abysezdeast ni l i sch龍ekke

St udi i podl epmohyE．

1．5．NeZadouci Df i hody

Zkou的i ci  oznami  ne施douci  pHhody a

ZaVaむe neZadouci  pHhody v soul adu s

POZadavkyProt okohapHsl umymi pravni mi

pf edpi syanaf i zeni mi ．Zkoui 匂i ci sezavaz可e，

Ze bude spol upracovat  se Zadavat el em

VSOuVi sl ost i  sj eho dsi l i m vynal oZenem v

ramci  kont I Ohi ho procesu ve vzt ahu k

j akekol i ne溺douci p孤ode．Mi st oprovad鳴ni

kl i ni ckehohodnoceni budej ednat vsoul adus

OZnamOVaC血I i  povi mosmI i  vy羞adovanymi

j ehoLEK

Zadavat el bezzbyt C浩nehoodl daduvyrozumi

Mi st oprovadeni kl i ni ckehohodnoceni ，LEK

aQui nt i l es，Ohl ednej akehokol i zi i 組，j eZj e

ZP掠obi 160Vl i Ⅵht bezpeeenost deai 泊地請嶺

j ej l Chvh1i aochot upokra50Vat Vdeast i ve

St udi i ，mi t vl i vnaprovadeni St udi e，ei zmeni t

Vydane souhl asne st anovi sko LEK Mi st a

PrOVadeni khi ckehohodnoceni vzt i 山頂Ci se

kpokraeov血i veSt udi i ．

1．6．PouZi t i  avraceni  Hodnocenehol e嶺vaa

Mi t eri a1品Pou誰vani Bi ol ogi ckVchmat eri 乱乱
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I nvest i gat or agrees t o provi de a wri t t en

decl arat i on reveal i ng I nvest i gat or ’ s

di scl osme Obl i gat i ons，i f  any，Wi t h t he

I nst i t ut i oni ncomect i onwi t ht heconduct of

t heSt udyandt hehvest i gat i onal Product ．

Si t e agrees t o provi de prompt  advance

not l Ce t O Sponsor and Qui nt i l esi f

I nvest i gat or wi l l  be t eml i nat i ng i t s

empl oyment rel at i onshi pi nt hehst i t ut i on

Ori sot herwi senol ongerabl et operR）mme

Smdy．The appoi nt ment  of  a new

I nvest i gat or must  have t he pnor wri t t en

approval of SponsorandQui nt i l es．

I nvest l gat Or and／or St udy St a縞may be

l nVi t edt o a請endandpart i cI Pat ei n Smdy

Meet i ngsi naccordancewi mAt t achment E．

1．5　AdverseEvent s

TheI nvest i gat orshal l report adverseevemS

andseri ousadverseevent sasdi rect edi nt he

Prot ocol  and by appl i cabl el aws and

regul at i ons．TheI nvest l gat OrShal l cooperat e

Wl mSponsormi t se鮮brt st of bl l ow－upOn

anyadverseevent s．TheSi t eshal l compl y

W血i t sLECreport i ngobl i gat i ons．

Sponsorwi nprompt l yreport t ot heSi t e，me

Si t e’ sLEC，andQui nt i l es，any脚gt hat

COul d a餓鵜t  me saf et y of part i ci pant s or

t hei rwi l l i nmesst ocont i nuepart i ci pat i oni n

t he Smdy，hnuence∴t he conduct  of  me

St udy，Oral t ermeSi t e’ sLECapproval t o

00nt muet heSmdy．

1．6　Use and Ret um of I nvest i gat i onal

Product andEqui Dment ．Useof Bi ol oqi cal

M加ehak．

Zkou的i ci  souhl asi ，‖ Ze poskyme pi semne

PrOhl 謎eni ，J eZ bude odl ml ovat  zavaZky

Zkou的i ci ho，j sou－l i  n句ake，a t O Vnei

Zdravot ni ckemu zaHzeni  ve vzt al m a v

SOuヽ Ti sl ost i ∴s provadeni m St udl e a

Hodnocenyml 鐙l Vem．

Mi st o prova（記ni  kl i ni ckeho hodnoceni

SOuhl as ZezaSl epf edemprompt ni oznameni

Zadavat el i  a Qui nt i l es v pf i pade，∴Ze

ZkouSej i ci  ukonei  pra∞Vl H pomer ve

Zdrl ⅣOt ni ckem zaHzeni ∴6i  nebudeJ i

Zkou的i ci  z j akehokol i  j i neho（岨vodu

SChopenprovadet St udi i ．Ust anoveni noveho

ZkouS部CmO bude podl ehat  pi edchozi mu

pi senmemuschval eni Zadavael eaQui nt i l es・

Zkou拘i ci  al nebo St udi j ni  person飢budou

moZnavyzhi rh，abysezdeast ni l i sch龍ekke

St udi i podl epmohyE．

1．5．NeZadouci Df i hody

Zkou的i ci  oznami  ne施douci  pHhody a

ZaVaむe neZadouci  pHhody v soul adu s

POZadavkyProt okohapHsl umymi pravni mi

pf edpi syanaf i zeni mi ．Zkoui 匂i ci sezavaz可e，

Ze bude spol upracovat  se Zadavat el em

VSOuVi sl ost i  sj eho dsi l i m vynal oZenem v

ramci  kont I Ohi ho procesu ve vzt ahu k

j akekol i ne溺douci p孤ode．Mi st oprovad鳴ni

kl i ni ckehohodnoceni budej ednat vsoul adus

OZnamOVaC血I i  povi mosmI i  vy羞adovanymi

j ehoLEK

Zadavat el bezzbyt C浩nehoodl daduvyrozumi

Mi st oprovadeni kl i ni ckehohodnoceni ，LEK

aQui nt i l es，Ohl ednej akehokol i zi i 組，j eZj e

ZP掠obi 160Vl i Ⅵht bezpeeenost deai 泊地請嶺

j ej l Chvh1i aochot upokra50Vat Vdeast i ve

St udi i ，mi t vl i vnaprovadeni St udi e，ei zmeni t

Vydane souhl asne st anovi sko LEK Mi st a

PrOVadeni khi ckehohodnoceni vzt i 山頂Ci se

kpokraeov血i veSt udi i ．

1．6．PouZi t i  avraceni  Hodnocenehol e嶺vaa

Mi t eri a1品Pou誰vani Bi ol ogi ckVchmat eri 乱乱
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Investigator agrees to provide a Written
declaration revealing lnvestigator'S
disclosure obligations, if any, with the
lnstitution in connection with the conduct Of
the Study and the Investigational Product.

Site agrees to provide prompt advance
notice to Sponsor and Quintiles if
Investigator will be terminating its
employment relationship in the lnstitution
Or is Otherwise no longer able to perforrn the
Study. The appOintment Of a new
Investigator must have the prior Written
approval Of SpOnSOr and Quintiles.

Investigator and/Or Study Staff may be
invited to attend and participate in Study
Meetings in accordance with Attachment E.

1.5 Adverse Events
The Investigator shall report adverse events
and serious adverse events as directed in the
Protocol and by applicable laws and
regulations. The lnvestigator shall cooperate
with Sponsor in its efforts to follow-up On
any adverse events. The Site Shall comply
with its LEC reporting Obligations.

Sponsor Will promptly report to the Site, the
Site7s LBC, and Quintiles, any finding that
could affect the safety Of participants Or
their Willingness to continue participation in
the Study, influence the cOnduct of the
Study, Or alter the Site”S LEC approval tO
continue the Study.

1.6 Use and Return Of Investigational
Product and Equipment. Use Of Biological
Materials.

Zkoušející Souhlasí, Že poskytne písemné
prohlášení, jež bude Odhalovat Závazky
Zkoušejícího, jsou-li nějaké, a tO vjči
Zdravotnickému ZaTízení ve vztahu a v
Souvislosti s prováděním Studie a
Hodnoceným léčivem.

Místo provádění klinického hodnocení
SOuhlaSí, Že Zašle pTedem promptní Oznámení
Zadavateli a Quintiles v pTípadě, Že
Zkoušející ukončí pracovní poměr ve
Zdravotnickém ZaTízení či nebude-li
Zkoušející Z jakéhokoli jiného djvodu
Schopen provádět Studii. Ustanovení nového
Zkoušejícího bude podléhat pTedchozímu
písemnému Schválení Zadavatele a Quintiles.

Zkoušející a/nebo Studijní personál budou
možná vyzvání, aby se Zúčastnili schjzek ke
Studii podle pTílohy E.

Hmmm
Zkoušející Oznámí nežádoucí pTíhody a
závažné nežádoucí pTíhody v souladu s
požadavky Protokolu a pTíslušnými právními
pTedpisy a naTízeními. Zkoušející se Zavazuje,
Že bude Spolupracovat Se Zadavatelem
vsouvislosti Sjeho úsílím vynaloženérn v
rámci kontrolního procesu Ve Vztahu k
jakékoli nežádoucí pTíhodě. Místo provádění
klinického hodnocení bude jednat v souladu S
Oznamovacími povinnostmi vyžadovanými
jeho LEK.

Zadavatel bez zbytečného Odkladu vyrozumí
Místo provádění klinického hodnocení, LEK
a Quintiles, Ohledně jakéhokoli Zjištění,ježje
zpjsobilé Ovlivnit bezpečenost účastníkj či
jejich vjli a Ochotu pokračovat v účasti ve
Studii, mít vliv na provádění Studie, či změnit
vydané Souhlasné Stanovisko LEK Místa
provádění klinického hodnocení vztahující se
k pokračování ve Studii.

1.6. Použití a vrácení I'Iodnocene'ho léčiva a
Materiálj. Používání Biologických materiálj.

AZ EMPT - Clinical Trial Agreement INST & TNV Czech Republic f 06 May 2014
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圏

Sponsor or a dul y aumori zed agent  of

Sponsor，Shal l  suppl yI nst i t ut i on or

I nvest i gat or wi t h su縦ci ent  amount  of

I nvest i gat i onal Product asdescri bedi nt he

Prot ocoL Si t e acknowl edges血at  Sponsor

ownsmeI nvest l gat i onal Product ，andany

pl aceboandcomparat ordrug（i f appl i cabl e）・

I nvest i gat i onal Product shal l besuppl i edt o

t heI nst mdon’ sphamacy．I nst i t ut i onshal l

ensure，t hat I nvest i gat i onal Product i sst ored

wi t h山上血e Phamacy separat el yをom any

omer drugs and mat  any／processmg，

moni t omg，admi ni st rat i on and di spensl ng

of  t hel nvest i gat i onal  Product  shal l  be

perf bmedi n compl i ance wi t h Prot ocoL

I nvest i gat or i s obl i ged t o col l ect  me

I nvest i gat i onal  Product 　丘om me

hst i t ut i on’ sphamacypursuant t oProt ocol ・

The Si t e shal l  use meI nvest i gat i onal

Product  and any comparat or product s

provi dedi n connect i on wi t b－t he St udy，

Sol el y f br me purpose of  properl y

compl et i ngt heSt udyandshal l mai nt ai nme

hvest i gat i onal  Product  as speci ned by

Sponsorandaccordi ngt oappl i cabl el aws

and regul at i ons，aPpl i cabl ei n∴me Czech

Republ i c，mCl udi ng st oragei n al ocked，

securedareaat al l t i mes．

Upon compl et i on or t emi nat i on of  t he

St udy，me Si t e shal l l ．et t mOrdest l ’ Oy，at

Sponsor，s opt i on，meI nvest i gat i onal

Product ，COmParat OrPrOduct s，andmat eri al s

andal l Conndent i al hf bmat i on（asdenned

bel ow）at Sponsor ’ ssol eexpense・

I nst i t ut i on mdI nvest l gat Or Shal l  compl y

Wi t hal l l awsandregul at i onsappl i cabl ei n

Zadavat el ，ei j eho治（heopra、TnenyZaSt uPCe，

doda Zdravot ni ckemu∴∴Za質zeni  ei

Zkou的i ci mu dost at eene∴∴nmoZst vi

Hodnocenehol eei vadl epodmi nekpopsanych

v prot okol u．Mi st o prov社enf  kl i ni ckeho

hodnoceni  bere na vedomi ，差e vl ast ni kem

HohocenehopHpravkuapri padnehopl aceba

asrovnをvacmop曽i pravkuQ）ude－l i pou盗Ⅴ血）

j eZadavat el ・

Hodnocene l eei vo bude do（泊no do

nemocni eni l ekamyZdravot ni ckehozaHzeni ・

Zdravot ni ckezaHzeni sezavazLUe，Zezをi i st i ，

abyhodnocenel eei vobyl oul oZenovl ekame

oddel ene od ost ami chl eei v aabyp縦prava，

kont l ・01a，　uChovavani  a vydaval H

hodnocenehol eei veho pf i pravku probi hal y

vsoul adu sProt okol em，．Zkou的i ci  se

zavazWe，Zebudehodnocenel eei voodebi rat

zl ekamyZdravomi ckehozari zeni vsoul adu

sProt okol em．

Mi st oprovadeni kl i ni ckehohodnoceni bude

pouZi vat  Hodnocenel eei vo a j akykol i

kompara班produkt poskyt nut yvsouvi sl ost i

se st udi i  vyhradne pro　惟el yi adneho

dokoneeni ∴S仙di e a bude uchovavat

Hodnocenel eei vodl epokynbZadavat el eav

soul adu s pHsl uぬymi  pravni mi  p彊dpi sy，

na繕zenhni  a pravi dl y pl amymi  na dzemi

eeskerepubl i kyveet nepovi most i skl adovat

Hodnocene l e5i vo v uzameenem a

zabezpeeenem prost oru，a t O PO Cel ou

pi edmet noudobu．

V navaznost i  na dokoneeml  ei  ukoneeni

St udi e，Mi st oprovadeni kl i ni ckehohodnoceni

vrat i  ci  zl i kvi dl 蒔　a t o pl ne dl e vol by

Zadavat el e，Hodnocenel eei vo，kompanaeni

produkt yamat eri dy，j akoZi ve独ereDuveme

i nf bmace（VeSmySl uni Zeuvedenede魚ni ce）

Pl neavyl uenenanakl adyZadavat el e・

Zdravomi cke zaHzeni  a Zkou重商i ci  se

zavazLm，Ze budou j e（hat  v soul adu s
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Sponsor Or a duly authorized agent Of
Sponsor, shall Supply lnstitution Or
lnvestigator with Sufíˇıcient amount of
lnvestigational Product as described in the

Protocol. Site acknowledges that Sponsor
Owns the lnvestigational Product, and any

placebo and eomparator drug (ifapplicable).

Investigational Product Shall be Supplied tO

the Institutions Pharmacy. Institution shall

ensure, that Investigational Product is stored
within the Pharmacy Separately from any
Other drugs and that any /processing,
monitoring, administration and dispensing
Of the lnvestigational Product shall be
performed in compliance with Protocol.
lnvestigator is Obliged to collect the
Investigational Product from the
lnstitution's Pharmaey pursuant to Protocol.

The Site shall use the lnvestigational
Product and any comparator products
provided in connection With the Study,
Solely l`or the purpose Of properly
completing the Study and shall maintain the
lnveStigatiOnal Product as Specilˇıed by
Sponsor and according to applicable laws
and regulations, applieable in the Czech
Republic, including storage in a locked,
secured area at all times.

Upon completion Or termination of the
Study, the Site Shall return or destroy, at
SponSOr`s option, the lnvestigational
Product, comparator products, and materials
and all Con lidential Information (as detined
below) at Sponsor'S Sole expcnse.

Institution and lnvestigator shall comply
with all laws and regulations applicable in

Zadavatel, Či jeho Tádně Oprávněný Zástupce,

dodá Zdravotnickému ZaTízení či
Zkoušejícímu dostatečné množství

Hodnoceného léčiva dle podmínek popsaných

v Protokolu. Misto provádění klinického

hodnocení bere na vědomí, že vlastníkem

l'lodnoceného pTípravku a pTípadného placeba

a srovnávacího pTípravku (bude-li používán)

je Zadavatel.

Hodnocené léčivo bude dodáno do

nemocniční lékárny Zdravotnického ZaTízení.

Zdravotnické ZaTízení Se Zavazuje, že Zajistí,

aby hodnocené léčivo bylo uloženo v lékámč
oddělené od ostatních léčiv a aby pTíprava,
kontrola. uchovávání a vydávání
hodnoceného léčivého pTípravku probíhaly

v souladu S Protokolem,. Zkoušcjící Se

ZavaZuje, že bude hodnocené léčivo Odebírat

z lékárny Zdravotnického ZaTízení v souladu

S Protokolem.

Místo provádění klinického hodnocení bude

používat llodnocené léčivo a jakýkoli
komparační produkt poskytnutý v Souvislosti

se Studií výhradně pro účely Tádného
dokončení Studie a bude uchovávat
l'lodnocene' léčivo dle pokynj Zadavatele a v
souladu s pTíslušnými právními pTedpisy,
naTízeními a pravidly platnými na území
České republiky včetně povinnosti Skladovat

Hodnocené léčivo v uzamčeném a
zabezpečeném prostoru, a to po celou
pTedınetnou dobu.

V návaznosti na dokončení či ukončení
Studie` Místo provádění klinického hodnocení
vrátí či Zlikviduje, a to plné dle volby
Zadavatele. Hodnocene' léčivo. komparační
produkty a materialy, jakož i veškeré Djvěmé
informace (ve Sınyslu níže uvedené definice)

plně a výlučně na naklady Zadavatele.

Zdravotnické ZaTízení a Zkoušející Se
Zavazují, že budou jednat v souladu S
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t he Czech Republ i c govemmg me

di sposi t i onordest ruct i onof I nvest i gat i onal

Product andanyi nst mct i ons五〇mQui nt i l es

t hat arenot i nconsi st ent wi t hsuchl awsand

regul at i o雌．

The Si t e shal l ret t m any equl Pment  Or

mat eri al sprovi dedbySponsorf brusei nt he

St udyunl essSponsorandhst i t ut i onhavea

Wri t t enagreement f brI nst i t ut i ont oacqul re

t heequl pment ．I f Si t edoesnot ret umme

equl Pment ，i t  may be charged wi t h f ai r

market  val ue of  t he equl Pment  by t he

Sponsor．Equi pment mayonl ybeaccessed

and used by t heI nst i t ut i on，I nvest i gat or

and／OrSt udySt af rt omeext ent requi redf br

t heconduct of meSt udyandonl yf brme

pumOSeSdescri bedi nt heProt ocol ．I f t here

areSi t ef aci l i t yi mprovement sprovi dedby

Ql 血t i l esorSponsori nrel at i ont ot heSt udy，

t hen Si t e shal l  ent er a separat e wri t t en

agreement wi mQui nt i l esorSponsorwi 血

respect t osuch魚ci l i t yi mprovement s．

Si t e acknowl edges mat  any col l ect i on，

handl i ng，t ranSpOrt at i on and ret ent i on of

Bi ol ogl Cal  Mat eri al s，i s cani ed out i n

accordance wi t h t he Prot ocol ，i nf bmed

COnSent  and al l  appl i cabl el aws md

regul at i ons，apPl i cabl ei n t he Czech

Republ i cSi t eagreesandacl mowl edgest hat

SponsormayusemeBi ol ogi cal Mat eri al st o

COnduct SecondaI yResearch，Subj ect t ome

i nf bmed consent  andi n accordance wi t h

Ve激erymi  pravn血n p沌dpi sy，naHzeni mi  a

pravi dl ypl at nn血nauzemi Cbskerepubl i ky

upravl mCi mi  nakl ad姐ni  s Hodnocenym

l eei vem ei l i kvi daci  Hodnocenehol 畿i va a

j akymi kol i  i nst rukcemi ．a pokyny

poskyt nut ymi Qui nt i l es，j e午qI SOuVrOZpOru

S t akovymi  pravni mi  pi epl Sy，naHzeni mi  a

pravi dl y．

Mi st oprovad血i kl i ni ckehohodnoceni vr描

j akekol i  vybaveni  ei  mat eri al y poskyt nut e

Zadavat el em proJ ei i ch pouZi t i  ve St udi i ，

nebude－l i uzavrena pI Sel ma Sml ouva mezi

Zadavat el emaZdravoml CkymzaHzeni m，na

j qi i m zz dadeZdravomi ckezaHzeni nabude

Vl ashi ct vi  k t akovenm Vybaveni ．J est l i Ze

Mi st o prov各deni  kl i ni ckeho hodnoceni

Vybaveni neⅥ拙，budemu moci Zadavat el

na的t ovat p羊i merenout ri hi hodnot ut akoveho

Vybaveni ．PHst upkvybaveni smi mi t pouze

Zdravot ni ckeza沌zeni ，ZkouSei i ci apHpadne

St udi j ni  personal  asm郎　ho vyuZi vat

VrOZSahu nezbymem kprovadeni  St udi e

avyhradne pro鵬el y uvedene vProt okol u．

Do乱0－1i  kj akemukol i  zhodnoceni  zaf i zeni

PrOVOZOVanyChMi st emprovadel Hkl i ni ckeho

hodnoceni ，at OprOSt i edni ct vi mQui nt i l esei

Zadavat el e v souvi sl ost i  se St udi i ，Mi st o

provat 記nHdhi ckehohodnoceni sezavazLHe，

Zeuzavre samost at nou sml ouvu s Qui nt i l es

neboZadavat el emvevzt ahukavsouvi sI ost i

S t akovym zhodnoceni m zaHzeni

provozovanychMi st emprovadeni kl i ni ckeho

hodnoceni ，

Mi st oprovadeni kl i ni ckehohodnoceni bere

navedomi ，ZeodberBi ol ogi ckychmat eri am，

nakl adani ∴∴sni mi ，J ei i ch p子eprava

auchovavani  budou probmat  vsoul adu

SProt okol em，i nf bmovanym souhl asem

apl at nymi  pravnhni  p子edpi sy a dal Hmi

predpi sy，Pl at nymi nahze血Ceskerepubl i ky．

Mi st oprov永鳴血kl i ni ckeho hodnoceni bere

navedomi asouhl asi st i m，ZeZadavat el bude

moci  Bi ol ogi cke mat eri al y vyuZi vat

kprovadeni  vedl 蔀i ho vyzkumu vsoul adu
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the Czech Republic governing the
disposition Or destrtıction of lnvestigational
Product and any instructions from Quintiles
that are not inconsistent With Such lawS and
regulations.

The Site shall return any equipment or
materials provided by Sponsor for use in the
Study unless Sponsor and lnstitution have a
Written agreement for Institution to acquire
the equipment. If Site does not return the
equipment, it may be charged with fair
market Value of the equipment by the
Sponsor. Equipment may only be accessed
and used by the Institution, lnvestigator
and/Or Study Staff to the extent required for
the conduet of the Study and Only for the
purposes deseribed in the Protocol. Il` there
are Site facility improvements provided by
Quintiles or Sponsor in relation to the Study,
then Site Shall enter a separate written
agreement with Quintiles or Sponsor with
respect to Such facility improvements.

Site acknowledges that any collection`
handling, transportation and retention Of
Biological Materials, is carried out in

accordance With the Protocol, informed
consent and all applieable laws and
regulations, applicable in the Czech
Republic Site agrees and acknowledges that
Sponsor may use the Biological Materials to
conduct Secondary Research` Subject to the
informed consent and in accordance with

veškerými právními pTedpisy, naTízeními a
pravidly platnými na území České republiky
upravujícími nakládání S Hodnoceným
léčivem Či likvidaci llodnoeenćho léčiva a
jakýınikoli instrukceıni a pokyny
poskytnutými Quintiles, jež nejsou v rozporu
S takovými právními pTepisy` naTizeními a
pravidly.

Místo provádění klinického hodnocení vrátí
jakékoli vybavení či Inateriály poskytnuté
Zadavatelem pro jejich použití ve Studii,
nebude-li uzavTena písemná smlouva mezi
Zadavatelem a Zdravotnickým zaTízením, na
jejímž základě Zdravotnické zaTízení nabude
vlastnictví k takovému vybavení. Jestliže
Místo provádění klinického hodnocení
vybavení nevrátí, bude mu moci Zadavatel
naúčtovat pTiměTenou tržní hodnotu takového
vybavení. PTístup k vybavení smí mít pouze
Zdravotnické ZaTízení, Zkoušející a pTípadně
Studijní personál a smějí ho využívat
v rozsahu nezbytném k provádění Studie
avýhradné pro účely uvedene' v Protokolu.
Došlo-li k jakémukoli zhodnocení zaTízení
provozovaných Místem provádění klinického
hodnocení, a to prostTednictvím Quintiles Či
Zadavatele v souvislosti se Studií. Místo
provádění klinického hodnocení se Zavazuje,
Že uzavTe Samostatnou smlouvu s Quintiles
nebo Zadavatelem ve vztahu k a v souvislosti
s takovým zhodnocením ZaTízení
provozovaných Místem provádění klinického
hodnocení

Místo provádění klinického hodnocení bere
na vědomí, Že odběr Biologických materiálj,
nakládání S nimi, jejich pTeprava
a uchovávání budou probíhat v souladu
s Protokolem, informovaným souhlasem

a platnými právními pTedpisy a dalšími
pTedpisy, platnými na území České republiky.
Místo provádění klinického hodnocení bere
na vědomí a Souhlasi s tím, Že Zadavatel bude
moci Biologické materiály využívat
k provádění vedlejšího výzkumu v souladu

AL' liMPiI - Clinical Trial Agreement f INST SL lNV Czech Republic f 06 May 2014
Updated for Astraccca AB.
RSAHH I~`lz Fakultní nemocnice u sv. Anny v Bmč` site No
Version 8.0 . [60615



圏

appl i cabl el awsandregul at i ons．

Thi s sect i onl ．6‘ ‘ Use and Ret um of

hvest i gat i onal Product andEqui pment ．Use

Of  Bi o10gl Cal  Mat eri al s” shal l  survi ve

t ermi nat i onorexpl rat i onof t hi sAgreement ．

1．7　KeyEnrol l ment Dat e

TheSi t eunderst andsandagreest hat i f Si t e

has not  enrol l ed at l east  one（1）St udy

Subj ect bymeKeyEnrol hent Dat et hen

Qui nt l l esor／andSponsormayt eml i nat emi s

Agreement i naccordancewi mSect i on15

“ Tem＆Termi nat i on’ ’ Sponsor／Qui nt i l es

hasmeri ght t ol i mi t enro11ment at anyt me．

Si t eacknowl edgest hat l heSmdyi spart of a

mul t i －Cent er St udy，and mat  when me

enrol l ment goal f brmemul t i －Cent erSt udy

as awhol ei s reached，enrO11ment wi l l be

Cl osed at  al l  si t es，i ncl udi ng at  t he Si t e，

regardl essof whet hermeSi t eoranyomer

si t e has reachedi t si ndi vi dual  enrol l ment

god．

1．8．Recrui t ment

I nst i t ut i onandI nvest i gat orunderst mdand

agree t hat  Qui nt i l es may publ i ci ze t he

exi st ence of t he St udyi n an a備empt  t o

recrui t  s1両ect s（“ Recrui t ment ” ）．Such

Recmi t ment wi l l i nvol vemaki ngavai l abl e，

t omegeneral publ i cvi apri nt orel ect roni c

medi a　（i ncl udi ng t he ht emet ），

I nvest i gat or ’ s and hst i t ut i on’ s cont act

i I l f bmmt i on and an out l i ne of me Smdy．

Wheresuchcont act i nf bmat i oni savai l abl e

f brdownl oadvi ameI nt emet ，I nvest l gat Or

andI nst i t ut i on consent t o t he di spl ay（Or

maki ng avambl e）of  such cont act

SPl at nymi pravni mi adal Si mi predpi syapod

POdmi nkouzi skar正i nf bmmvanehosouhl asu

Ust anoveni  t ohot o el ankul ．6” Poui 誰vani

HodnocenehopHpravkuaVybaveni aj 匂i ch

vraceni ．VyuZi vani Bi ol ogi ckychmat eri am“

zust avai vpl ahOSt l i po vypovezeni nebo

upl ynut i dobyt rv血i Sml ouvy・

1．7．Kl i 50Vedat umzaf azeni

Mi st o provadeni  kl i ni ckeho hodnoceni  j e

snozunenoasouhl af i ，ZevpHpade，ZeMi st o

PrOVad（hi  kl i ni ckeho hodnoceni  nezami

血es中風　j edm（1）Su切e虹　sm血e ke

Kl i 50Vemu dat u zai azeni ，Pak Qui nt i l es

a／nebo Zadavat el budou opravl l eni  ukonei t

t ut o sml ouvu v soul adu s Cl ankem15

や1at nost ＆Ukoneemi pl at nost i ” ．Zadavi 調el

／Qui nt i l es j sou opravn喜田OmeZi t  zaf azeni

Subj ekt u st udi e，a t O Vkt erykol i  easovy

okam丑k．Mi st o provadeni  kl i ni ckeho

hodnoceni  bere na vedomi ，Ze St udi e j e

sou論st i  mul t i cent r i ckeho kl i ni ckeho

hodnoceni ，aZe j akmi l e bude spl nen cn

nabom paci en備i 　一わ　muI 帖ceot ri ckeho

kl i ni ckehohodnoceni j akocemu，budenabor

ukoneen ve vech Mi st ech provadeni

kl i ni ckeho hodnoceni  veel ne t Ohot o bez

Ohl edunat o，Zdat ot oneboj akf kol i j i neMi st o

provadeni  kl i ni ckeho hodnoceni  spl ni l o

Vl ast 血n細omvycn．

1．8．NaborDaCi ent u

Zdravot ni ckezaf i zeni aZkou首都Ci berouna

vedomi asouhl asi st i m，Ze Qui nt i l es m能e

Publ i kovat i nf bmaceoSt udi i vesnazezi skat

PrOn句paci ent y（dal ej en，Nabor写Sou論st i

Naboru bude poskymut i kont akt ni ch哩

Zkoui 淘i cmo aZdravohi ckeho zaHzeni

azakl adni ch i nRm oSt udi i ∴洗roke

ve拘nost i  prost mct vi m t i i 鵬nych nebo

el ekt roni ckych medi i （Veemei nt emet u）・

Bude一心∴m（逐ne t yt oi nf bmace st ahovat

zi nt emet u，　　SOuhl asi  Zkou的i ci

azdravot ni cke za靴狗ni ∴se zobrazov血l i m

（neboposkyt ovani m）kont akt ni chhd軸PrO

AZEMPT－Cl ml CdTnnAgreement －I NST＆l NVCzecI l Republ l C－06May2014

Updat dt t ，rAst raZenecaAB，

RSA83314Fakul t ni nemocnl CeuSVAmyvBme，Sl t eNo5

Versl on80，160615

圏

appl i cabl el awsandregul at i ons．

Thi s sect i onl ．6‘ ‘ Use and Ret um of

hvest i gat i onal Product andEqui pment ．Use

Of  Bi o10gl Cal  Mat eri al s” shal l  survi ve

t ermi nat i onorexpl rat i onof t hi sAgreement ．

1．7　KeyEnrol l ment Dat e

TheSi t eunderst andsandagreest hat i f Si t e

has not  enrol l ed at l east  one（1）St udy

Subj ect bymeKeyEnrol hent Dat et hen

Qui nt l l esor／andSponsormayt eml i nat emi s

Agreement i naccordancewi mSect i on15

“ Tem＆Termi nat i on’ ’ Sponsor／Qui nt i l es

hasmeri ght t ol i mi t enro11ment at anyt me．

Si t eacknowl edgest hat l heSmdyi spart of a

mul t i －Cent er St udy，and mat  when me

enrol l ment goal f brmemul t i －Cent erSt udy

as awhol ei s reached，enrO11ment wi l l be

Cl osed at  al l  si t es，i ncl udi ng at  t he Si t e，

regardl essof whet hermeSi t eoranyomer

si t e has reachedi t si ndi vi dual  enrol l ment

god．

1．8．Recrui t ment

I nst i t ut i onandI nvest i gat orunderst mdand

agree t hat  Qui nt i l es may publ i ci ze t he

exi st ence of t he St udyi n an a備empt  t o

recrui t  s1両ect s（“ Recrui t ment ” ）．Such

Recmi t ment wi l l i nvol vemaki ngavai l abl e，

t omegeneral publ i cvi apri nt orel ect roni c

medi a　（i ncl udi ng t he ht emet ），

I nvest i gat or ’ s and hst i t ut i on’ s cont act

i I l f bmmt i on and an out l i ne of me Smdy．

Wheresuchcont act i nf bmat i oni savai l abl e

f brdownl oadvi ameI nt emet ，I nvest l gat Or

andI nst i t ut i on consent t o t he di spl ay（Or

maki ng avambl e）of  such cont act

SPl at nymi pravni mi adal Si mi predpi syapod

POdmi nkouzi skar正i nf bmmvanehosouhl asu

Ust anoveni  t ohot o el ankul ．6” Poui 誰vani

HodnocenehopHpravkuaVybaveni aj 匂i ch

vraceni ．VyuZi vani Bi ol ogi ckychmat eri am“

zust avai vpl ahOSt l i po vypovezeni nebo

upl ynut i dobyt rv血i Sml ouvy・

1．7．Kl i 50Vedat umzaf azeni

Mi st o provadeni  kl i ni ckeho hodnoceni  j e

snozunenoasouhl af i ，ZevpHpade，ZeMi st o

PrOVad（hi  kl i ni ckeho hodnoceni  nezami

血es中風　j edm（1）Su切e虹　sm血e ke

Kl i 50Vemu dat u zai azeni ，Pak Qui nt i l es

a／nebo Zadavat el budou opravl l eni  ukonei t

t ut o sml ouvu v soul adu s Cl ankem15

や1at nost ＆Ukoneemi pl at nost i ” ．Zadavi 調el

／Qui nt i l es j sou opravn喜田OmeZi t  zaf azeni

Subj ekt u st udi e，a t O Vkt erykol i  easovy

okam丑k．Mi st o provadeni  kl i ni ckeho

hodnoceni  bere na vedomi ，Ze St udi e j e

sou論st i  mul t i cent r i ckeho kl i ni ckeho

hodnoceni ，aZe j akmi l e bude spl nen cn

nabom paci en備i 　一わ　muI 帖ceot ri ckeho

kl i ni ckehohodnoceni j akocemu，budenabor

ukoneen ve vech Mi st ech provadeni

kl i ni ckeho hodnoceni  veel ne t Ohot o bez

Ohl edunat o，Zdat ot oneboj akf kol i j i neMi st o

provadeni  kl i ni ckeho hodnoceni  spl ni l o

Vl ast 血n細omvycn．

1．8．NaborDaCi ent u

Zdravot ni ckezaf i zeni aZkou首都Ci berouna

vedomi asouhl asi st i m，Ze Qui nt i l es m能e

Publ i kovat i nf bmaceoSt udi i vesnazezi skat

PrOn句paci ent y（dal ej en，Nabor写Sou論st i

Naboru bude poskymut i kont akt ni ch哩

Zkoui 淘i cmo aZdravohi ckeho zaHzeni

azakl adni ch i nRm oSt udi i ∴洗roke

ve拘nost i  prost mct vi m t i i 鵬nych nebo

el ekt roni ckych medi i （Veemei nt emet u）・

Bude一心∴m（逐ne t yt oi nf bmace st ahovat

zi nt emet u，　　SOuhl asi  Zkou的i ci

azdravot ni cke za靴狗ni ∴se zobrazov血l i m

（neboposkyt ovani m）kont akt ni chhd軸PrO

AZEMPT－Cl ml CdTnnAgreement －I NST＆l NVCzecI l Republ l C－06May2014

Updat dt t ，rAst raZenecaAB，

RSA83314Fakul t ni nemocnl CeuSVAmyvBme，Sl t eNo5

Versl on80，160615

applicable laws and regulations.

This Section 1.6 “Use and Return Of
Investigational Product and Equipment. Use
Of Biological Materials“ shall Survive
termination Or expiration Of this Agreement.

1 .7 Key Enrollment Date

The Site understands and agrees that if Site
has not enrolled at least One (l) Study
Subject by the Key Enrollment Date then
Quintiles Or/and SponSOr may tenninate this
Agreement in accordance with Section 15
“Term & Termination“ SponsOr/Quintiles
has the right tO limit enrollment at any time.
Site aeknowledges that the Study is part Of a
multi-center Study, and that when the
enrollment goal for the multi-center Study
as a whole is reaehed, enrollment will be
closed at all Sites, including at the Site,
regardless Of whether the Site Or any Other
Site has reaehed its individual enrollment
goal.

1.8. Recruitment

lnStitutiOn and lnvestigator understand and
agree that Quintiles may publicize the
existence Of the Study in an attempt tO
recruit Subjects (**Reeruitmen`). Such
Recruitment will invOlve making available,

tO the general public via print Or electronic
internet),

Investigat0r`s and 1nStitutiOn`S contact
information and an Outline Of the Study.
Where such contact information is available
for download via the Internet, Investigator

and InStitutiOn consent to the display (Or
making available) Of Such contact

media (including the

AZ EMPT - Clinical Trial Agreement f [NST & lNV Czech Republic
Updaıed for AStraceea AB,
RSA83314: Fakultní nemocnice u sv. Anny v Brně, Site NO
Version 8.0 , 160615

S platnými právními a dalšími pTedpisy a pod
podmínkou Získání informovaného souhlasu.

Ustanovení tohoto článku 1.6 „Používání

I-IOaeene'hO pTípravku aVybavení a jejich
vrácení. Využívání Biologických materiálj“
Zjstávají vplatnOSti ipo vypovězení nebo
uplynutí doby trvání Smlouvy.

1.7. Klíčové datum ZaTazení

Místo provádění klinického hodnocení je
Srozuměno a souhlasí, Že v pTípadě, že Místo
provádění klinického hodnocení nezaTadí
alespoC jeden (1) Subjekt Studie ke
Klíčovému datu ZaTazení, pak Quintiles
a/nebO Zadavatel budou Oprávnění ukončit
tuto Smlouvu v SOuladu S Článkem 15
“Platnost & Ukončení platnosti". Zadavatel
/Quintiles jsou oprávněni Omezit ZaTazení
Subjektj Studie, a to vkterýkOli časový
Okamžik. Místo provádění klinického
hodnocení bere na vědomí, že Studie je
součástí multicentriekého klinického
hodnocení, aže jakmile bude splněn cíl
náboru pacientj dO multicentrického
klinického hodnocení jako celku, bude nábor
ukončen ve všech Místech provádění
klinického hodnocení včetně tohoto bez
Ohledu nato, Zda tOtO nebo jakékoli jine' Místo

provádění klinického hodnocení splnilo
vlastní náborový cíl.

1.8. Nábor pacientj
Zdravotnické zaTízení a Zkoušející berou na
vědomí a Souhlasí S tím, že Quintiles mjže

publikovat informace O Studii ve Snaze získat
pro něj pacienty (dále jen .,Nábor“). Součástí
Náboru bude poskytnutí kontaktních údajj
Zkoušejícího aZdravOtnickéhO zaTízení
azákladních informací O Studii široké
veTejnosti prostTednictvím tištěných nebo
elektronických médií (Včetně internetu).
Bude-li možné tyto informace Stahovat
Z internetu, SOuhlaSí Zkoušející
aZdravOtnické ZaTízení Se zobrazováním
(nebo poskytováním) kontaktních údajj pro
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information for these purposes.
Additionally, the Investigator shall ensure
that Study Staff initial the data privacy
Consent column in the delegation of
responsibilities log provided by Quintiles
prior to initiation, thereby consenting to the
listing of their name and contact information
in the Recruitment materials. Prior to
posting, all Recruitment materials must be
approved by Quintiles and applicable ethics
committee/regulatory authority.

1.9. The Study will be conducted on the basis of
the approval issued by the State Lnstitute for
Drug Control and the approval of the Ethics
Committee for Multieentrics Trials and the
approval of the Ethics Committee of the
Medical Facility.

1.10. Sponsor and Quintiles herein con癢rms and
acknowledges, that in relation with this Study
nO other agreement have been nor Shall be
concluded with any employee of the institution,
with the exclusion ofCon癢dentiality Disclosure
Agreement (.,CDA”).

2. PAYMENT

ln consideration for the proper performance of
the Study by Site in compliance with the terms
and conditions of this Agreement, payments
Shall be made in accordance with the
provisions set forth in Attachment A, with the
last payment being made after the Site
completes all its obligations hereunder, and
Quintiles has received all properly completed
CRFS and, if Quintiles requests, all Other
Confidential Information (as defined below).

tyto účely. Zkoušející dále zajistí, aby Studijní
personál ještě pTedtím uvedl do pTíslušného
sloupce Se souhlasem ohledně ochrany
osobních údajj v protokolu o pTenesení
odpovědnosti, který dostanou od Quintiles,
své iniciály a tíın vyjádTil Souhlas s uvedením
Svého jména a kontaktních údajj
v náborových materiálech. Všechny náborové
materiály musí pTed ZveTejněním Schválit
Quintiles apTíslušná Etická komise /
pTíslušný kontrolní úTad.

1 .9. Studie bude provedena na základě povolení
Vydaného Státním ústavem pro kontrolu léčiv,

Souhlasného stanoviska Multicentrické etické

komise a Souhlasného stanoviska Etické komise

Zdravotnického ZaTízení.

1.10. Zadavatel i Quintiles tímto potvrzují a
berou na vědomí, Že v souvislosti s touto Studií
nebyla a nebude uzavTena Žádná jiná smlouva s
jakýmkoliv zaměstnancem Zdravotnickćho
ZaTízení, S výjimkou Smlouvy o závazku
Zachovávat djvěrný režim infomiací.

Z-LLM
V souvislosti s Tádným plněním Studie Místem
provádění klinického hodnocení, a to v Souladu

s podmínkami a ustanoveními této Smlouvy,
budou poskytovány platby dle podmínek a
ustanovení definovaných v PTíloze A, pTičemž
poslední platba bude uskutečněna poté. co
Místo provádění klinického hodnocení splní a
dokončí veškeré Závazky, jež mu vyplývají z
te'to Smlouvy, a Quintiles Obdrží veškeré Tádně
vyplněné CRF a, bude-li tak Quintiles
vyžadovat, veškeré další Djvěmé informace (ve
Smyslu níže uvedené definice).
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3. CONFIDENTIALITY

3.1 Definition
"Confıdential Information" means the
confidential and proprietary information Of
SpOnSOr and includes (i) all information
disclosed by Or On behalf Of Sponsor to
lnstitution, aestigator Or Other Institution

personnel, including without limitation, the
lnvestigational Product, technical
information relating tO the Investigational
Product, all Pre-Existing Intellectual
Property (as defined in Section 4) of
Sponsor, and the Protocol; and (ii) Study
enrollment information, information
pertaining to the Status of the Study,
communications to and from regulátory
aulhorities, information relating to the
regulatory Status Of the Investigational
Product, and Study Data and Inventions (as
defined in Section 4).

Con癢dential Information Shall not include

information that:

i. can be shown by documentation to have
been public knowledge prior to Or after
disclosure by Sponsor, Other than
through Wrongful acts Or Omissions
attributable to lnvestigator, Institution
Or any Ofits personnel;

ii.can be shown by documentation to have
been in the possession of Investigator,
Institution Or any Of its personnel prior
to disclosure by Sponsor, from Sources
Other than SpOnsOr that did not have an
Obligation of confidentiality to Sponsor;

AZ EMPT - Clinical Trial Agreement INST & TNV Czech Republic
Updated for Astraccca AB,

RSA83314: Fakultní nemocnice u sv. Anny v lìme, silc No
Version 8,0, 160615

3. DiVĚRM" REžıM

3.1 Definice
"Djvěrné informace" budou vykládány jako
informace djvěrné a majetkové povahy
náležející Zadavateli, pTičemž budou
Zahrnovat (i) veškeré informace, jež byly
Zdravotnickému ZaTízení, Zkoušejícímu či
kterémukoli členu personálu Zdravotnického
ZaTízení, poskytnuty, odhaleny, ZpTístupněny
či sděleny Zadavatelem či jeho jménem,
Zejména Včetně informací O Hodnoceném
léčivu, technických informací vztahujících se
k Hodnocenému léčivu, veškeré Existující
duševní vlastnictví (ve Smyslu definice
uvedené v Článku 4) Zadavatele, a Protokol;

a (ii) informace vztahující Se k procesu
ZaTazování do Studie, informace vztahující Se
k aktuálnímu stavu Studie, komunikace vjči a
od regulatorních úTadj, informace vztahující
Se k aktuálnímu stavu Hodnocene'ho léčiva na
regulatorní úrovni a Studijních dat a údajj, a
dále k Objevüm (ve Smyslu definice uvedené
V Článku 4).

Pojem Djvěrne' informace
informace, ve vztahu ke kterým:

nezahrnuje

i. na základě pTíslušné dokumentace lze
prokázat, že byly veTejně Známé pTed
okamžikem či po okamžiku jejich
odhalení, ZpTístupnění či Sdělení ze

Strany Zadavatele, aniž by tím došlo k
jakémukoli protiprávnímu jednání či
Opominutí pTičitatelnému Zkoušejícímu,
Zdravotnickému ZaTízení či jakémukoli
jejich Zaměstnanci;

ii. na základě pTíslušné dokumentace lze
prokázat, že byly v dispozici
Zkoušejícího, Zdravotnického ZaTízení či
jakéhokoli Zaměstnanec pTed jejich
zveTejněním, Sdělenírn či ZpTístupněnim
Ze Strany Zadavatele, a byly získány Ze
Zdrojfı Odlišných od Zadavatele, pTičež
tyto nebyly vázány povinností djvěrnosti
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iii. can be shown by documentation to have
been independently developed by
lnvestigator, Institution Or any Of its
personnel; Or

iv. iS permitted to be disclosed by written
authorization from SpOnSOr.

3.2 Obligations
Site and Institution`S personnel, including
Study Staff shall not

i. use Confıdential Information for any
purpose other than the performance
Of the Study or

ii. disclose Confıdential lnformation to
any third party, except as permitted
by this Section 3. Or by Section 5
**Publication Rights", or as required
by law Or by a regulátory authority Or
as authorized in writing by the
disclosing party.
ln case Of disclosure required by law
or by a regulátory authority, it shall
be crafted as reasonably requested by
Quintiles/Sponsor so that disclosure
is limited tO that required by laws and
regulations

To protect Confidential Information, lnstitution
agrees to:

i. limit dissemination Of Con癢dential
lnfonnation to Only those Study Staff
having a need to know for purposes of
performing the Study; and

ii. advise all Study Staff who receive
Con癢dential Information Of the
con癢dential nature Of such information;

AZ EMPT - Clinical Trial Agreement [NST & INV Czech Republic
Updated for AstruZeneca AB`
RSABBJ 14: Fakultní nemocnice u sv. Anny v Brně, Site No
Version 8.0. 160615

vjči Zadavateli;

iii. na Základě pTíslušné dokumentace lze
prokázat, Že byly vyvinuty nezávisle
Zkoušejíeím, Zdravotnickým ZaTízením či
jakýmkoli jejich Zaměstnancem; nebo

iv. jejich Odhalení, ZpTístupnění či Sdělení lze
provést na Základě písemného svolení
Zadavatele.

3.2 Povinnosti
Místo provádění klinického hodnocení a
Zaměstnanci Zdravotnického ZaTízení, a to
včetně Studijního personálu, nebudou
i. využívat Djvěrne' informace pro

jakýkoli jiný účel, nežli je provádění
Studie, nebo

ii. Odhalovat, ZpTístupCovat či sdělovat
Djvěrné informace jakékoli tTetí straně,
svýjimkou Oprávnění povoleného v
tomto Článku 3. nebo Článku 5 "Práva
na ZveTejnění”, nebo povinnosti uložené
Zákonem či jakýmkoli regulatorním
úTadem nebo na Základě písemného
Svolení odhalující Strany.
V pTípadě, že bude jejich ZveTejnění
požadováno Ze Zákona nebo jejich
ZveTejnění bude požadovat kontrolní
úTad, budou podle požadavkj
Quintiles/Zadavatele Djvěrné
informace upraveny tak, aby byly
ZveTejněny pouze ty údaje, které jsou
vyžadovány platnými právními
pTedpisy.

Za účelem Ochrany Djvěrných informací,
Místo provádění klinického hodnocení
souhlasí, že:

i. Omezí distribuci Djvěrných informací
pouze Vjči těm členjm Studijního
personálu, kteTí takové skutečnosti

potTebují Znát v souvislosti s prováděním
Studie; a

ii. bude informovat všechny členy Studijního
personálu, kterým budou Djvěrné
informace Odhaleny, ZpTístupněny či

06 May 2014
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and

iii. use reasonable measures tO proteet
Confidential Information from

disclOsure.

Nothing herein Shall limit the right Of Site to
disclose Study Data as permitted by Section
5 **Publication Rights“.

3.3 Compelled Disclosure
In the event that Institution Or Investigator
receives notice from a third party Seeking to
compel diselosure of any Confıdential
Information, the notice recipient Shall
provide Sponsor with prompt notice sO that
Sponsor may Seek a protective Order or Other
appropriate remedy. In the event that Such
protective Order Or Other reınedy iS not
obtained, the notice recipient Shall furnish
Only that portion Of the Con癢dential
Information which is legally required tO be
disclosed, and Shall request con癢dential
treatment for the Coníˇıdential Information.

3.4 Return Or Destruction
Upon termination of this Agreement or upon
any earIier written request by Sponsor at any
time, Site Shall return tO Sponsor, or destroy,
at SponsOr`S Option, all Con癢dential
Information Other than Study Data.

3.5 Survival
This Section 3 **Confıdentiality” shall
survive termination Or expiration Of this
Agreement for ten (IO) years.

sděleny, O djvěrné povaze takových
informací; a

iii. pTijme nezbytná OpatTení Za účelem
Ochrany Djvěmýeh informací pTed jejich
Odhalením či ZpTístupněním.

Žádné Ze shora uvedených ustanovení
neomezuje Oprávnění Místa provádění
klinického hodnocení Odhalit, zpTístupnit,
ZveTejnit či Sdělit Studijní data a údaje v
povoleném rozsahu vsouladu Súpravou
uvedenou v Článku 5 “Práva na zveTejnění".

3.3 Zákonem uložené Odhalení

V pTípadě, že Zdravotnické zaTízení či
Zkoušející Obdrží Oznámení či výzvu od tTetí
Strany, která bude požadovat odhalení, Sdělení
či zpTístupnění jakékoli Djvěrné informace,
pTíjemce takove' výzvy Zadavateli takovou
Skutečnost neprodleně oznámí, aby měl
Zadavatel možnost uplatnit
pTedběžně/Ochranné opatTení či jakýkoli jiný
vhodný ochranný či nápravný prostTedek. V
pTípadě, že takové pTedběžné/ochranné
OpatTení či jiný vhodný Ochranný či nápravný
prostTedek není vydán či dosažen, pTíjemce
výzvy poskytne pouze takovou část
Djvěmých informací, a to v rozsahu, v jakém
je jejich Odhalení, sdělení či ZpTístupnění
požadováno, pTičemž bude vyžadovat
uplatCování djvěmého režimu ve vztahu
k těmto Djvěmým informacím.

3.4 Vrácení či likvidace

V návaznosti na ukončení platnosti této
Smlouvy či v kterýkoli dTívější okamžik na
základě písemného požadavku Zadavatele,
Místo provádění klinického hodnocení
Zadavateli vrátí, pTípadně dle požadavku
Zadavatele zlikviduje, veškeré Djvěrné

informace, odlišné Od Studijních dat a údajj.

3.5 PTetrvaiíeí platnost

Tento Článek 3 `°Djvěrný režim" zjstane v
platnosti i V pTípadě ukončení platnosti či pTi
vypršení platnosti této Smlouvy, a tO po dobu
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4.1NTELLECTUAL PROPERTY

Institution shall, and shall cause the
Investigator and the Study Staff, to make
prompt and full disclosure to Sponsor of
all Sponsor Intellectual Property.
Institution agrees that Sponsor shall Own
all rights and title in and to all Sponsor
Intellectual Property. Institution hereby
assigns and transfers, and shall cause the
Investigator and the Study Staff, to
assign and transfer, without additional
consideration, to Sponsor (Or its
nominated designee) all their rights and
title in and to the Sponsor Intellectual
Property throughout the World. Sponsor
hereby grants Institution a non-
exclusive, perpetual, royalty-free
license, Without the right to grant Sub-
licenses, to use the Study Data and
know-how generated in the performance
Of this agreement for itS Own (i) internal
research and/Or (ii) educational purposes
and/Or (iii) Study Subject care purposes,
provided that the restrictions with
regards tO the Confıdential Information
and publication sections as set forth in
this Agreement are Observed and
adhered to. For the avoidance of doubt
this grant does not include any rights tO
use lnvestigational Product
lnventions.
Upon the request and at the sole expense
and exclusive Control Of Sponsor,
Institution shall, and Shall cause the
Investigator and the Study Staff, to
execute any instruments Or testify as
Sponsor deems necessary for Sponsor to
obtain patents Or Otherwise to protect
Sponsor's interest in Sponsor
Intellectual Property.

Institution shall, and shall cause the

AZ EMPT ~ Clinical Trial Agreement f INST & [NV Czech Republic f (16 May 2014
Updated t'or ASrraccea AB,
RSA83314: Fakultní nemocnice u Sv. Anny v Brne. site No
Version 8.0. 160615

deseti (10) let.

4 DUŠEVNÍ vLASTNiCTví

Zdravotnické ZaTízení neprodleně a
v plném rozsahu pTedá Zadavateli veškeré
duševní vlastnictví Zadavatele azajistí,
aby tak učinili také Zkoušejicí a Studijní
personál. Zdravotnické ZaTízení souhlasí
s tím, Že Zadavatel bude mít veškerá práva
a nároky Související S duševním
vlastnictvím Zadavatele. Zdravotnické
ZaTízení tímto postupuje a pTevádí bez
nároku na další úhradu Zadavateli (nebo
jím pověTenému zástupci) veškerá práva
a nároky Související s duševním
vlastnictvím Zadavatele kdekoli na světě
azavazuje se, Že Zajistí, aby tak učinili
také Zkoušejicí a Studijní personál.
Zadavatel tímto udílí Zdravotnickému
ZaTízení nevýhradní časově neomezenou
bezúplatnou licenci bez práva kudílení
podlicencí na využívání Studijních dat a
údajj a know-how vytváTeného pTi plnění
této Smlouvy pro vlastní (i) interní
výzkum, (ii) vzdělávací účely a (iii) účely
péče O Subjekty studie pod podmínkou, že
budou dodržována Omezení Ohledně
djvěmýeh informací azveTejCování
stanovená v této Smlouvě. Aby se
pTedešlo pochybnostem, není Součástí
udělení licence právo využívat Vynálezy
související S lˇlodnoceným pTípravkem.

Na Žádost Zadavatele` na jeho náklady
apod jeho výhradní kontrolou vyhotoví
Zdravotnické ZaTízení veškeré dokumenty
nebo poskytne Zadavateli veškeré djkazy,
které bude Zadavatel považovat Za
nezbytné, kzískání patentj nebo jiné
Ochrany jeho Zájmj vSOuvisloSti S jeho
duševním vlastnictvím, a zajistí, aby totéž
učinili také Zkoušejicí lékaT aStudijní
personál.

Zdravotnické zaTízení neprodleně a
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5.

Investigator and the Study Staff, to make
prompt and full disclosure to Sponsor of
all Institution Intellectual Property.
lnstitution Shall Own all rights and title
in and to all Institution Intellectual

Property. lnstitution hereby grants to
Sponsor a non-exclusive, world-wide,

perpetual, royalty-free license, with the
right to grant sub-licenses, to use the
Institution Intellectual Property to the
extent required to use and exploit the
Investigational Product and the Sponsor
Intellectual Property.

Each Party Shall retaín all rights in its
respective Background Intellectual
Property. This Agreement is not
intended to and Shall not infer any
license grant or assignment, whether
expressed or implied, with regard to
Such Background Intellectual Property.
Notwithstanding the foregoing, the
Institution hereby grants to Sponsor a
perpetual, worldwide, non-exclusive,
royalty-free license, with the right to
grant sub-license, to use the Institution`s
Background Intellectual Property to the
extent required to use and exploit the
Sponsor Test Drug and the Sponsor IP.

This Section 4 **Intellectual Property"
shall Survive terrnination or expiration
of this Agreement, but for no longer than
15 years from termination or expiration
ofthis Agreement.

PUBLICATION RIGHTS

5.1 Publication and Disclosure

V plném rozsahu pTedá Zadavateli veškeré
své duševní vlastnictví a Zajistí, aby tak
učinili také Zkoušející a Studijní personál.
Zdravotnické ZaTízení bude mít Veškerá
práva a nároky Související S jeho
duševním vlastnictvím. Zdravotnické
ZaTízení tímto udílí Zadavateli nevýhradní
celosvětovou časově neomezenou
bezúplatnou licenci S právem udílet
podlicence na využívání duševního
vlastnictví Zdravotnického ZaTízení
V rozsahu, vjakém to bude nezbytné
k využívání I'Iodnoeeného pTípravku
a Zadavatelova duševního vlastnictví.

Veškerá práva kpjvodnímu duševnímu
vlastnictví budou inadále náležet
pTíslušné smluvní straně. Záměrem této
Smlouvy není udělení licence na využívání
pjvodního duševního vlastnictví nebo
jeho postoupení, a` už výslovné nebo jen
mlčky pTedpokládané, atouto smlouvou
kudělení licence ani postoupení
pjvodního duševního vlastnictví
nedochází. Bez ohledu na výše uvedená
ustanovení, udílí tímto Zdravotnické
ZaTízení Zadavateli časově neomezenou
celosvětovou nevýhradní bezúplatnou
licenci Správem udílet podlicence na
využívání pjvodního duševního
vlastnictví Zdravotnického ZaTízení
vrozsahu, vjakém to bude nezbytné
k využívání hodnoceného pTípravku
a Zadavatelova duševního vlastnictví.

Tento Článek 4 "Duševní vlastnictví"
Zjstane V platnosti í v pTípadě ukončení
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PRÁVA NA ZVESEJNĚNÍ

5.1. Publikování a zpTístupnění

AZ EMPT - Clinical Trial Agreement vv INST & lNV Czech Republic f 06 May 2014
Updated for AStraceca AB.
RSA833 l4: Fakultní nemocnice u sv. Anny v Brně, site No 5
Version 8.0 . [60615
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a) Sponsor is Committed to communicate
product, research and development
information in an accurate and Objective
fashion. These communication
activities must be undertaken in a
responsible and ethical manner, taking
into account relevant external standards
regarding the manner and content of
Scientific, technical and medical
publications. Publications from
individual sites must not precede the
primary manuscript. lf Sponsor does not
publish Within eighteen (18) months Of
completion of the Study at all
participating Sites, an individual site will
be permitted to publish Subject to the
terms set Out and referred to herein.

ln the exercise Of the rights of academic
freedom, the Institution and the
Investigator (but no Other Study Staff)
shall, notwithstanding the
Confidentiality Obligations in section 3
Of this Agreement, but subject to this
Section 5, have the right to publish in
scientific or Otherjoumals, or to present
at professional conferences or other
meetings Multi-Center Study Results (as
defined below). Publications in
biomedical journals must follow (i) the
guidelines established by the
International Committee of Medical
Journal Editors (ICMJE) guidelines for
ethical principles related to publication
in biomedical joumals, (ii)
AstraZeneca'S Publication Policy,
available at wwwastrazenecacom, (iii)

all applicable laws and regulations, (iv)
lnstitution`s policies and guidelines, and
(v) any applicable Sponsor policies
provided to the author by Sponsor.

ln line with good publishing practice
guidelines

a) Zadavatel se zavazuje, že bude poskytovat
pTesné a objektivní in formace
o pTípravku, výzkumu a vývoji. Tato
komunikace musí probíhat Odpovědně
a eticky a v Souladu s platnými externími
Standardy, jimiž Se Tídí Zpjsob vydávání
Vědeckých, odborných alékaTských
publikací a jejich obsah. Zprávy
jednotlivých center klinického hodnocení
bude možné vydávat až po vydání hlavní
zprávy O klinickém hodnocení.
NezveTejní-li Zadavatel Zprávu
O klinickém hodnocení do Osmnácti (18)
měsícj po dokončení Studie ve všech
Zúčastněných centrech, bude moci Místo
provádění klinického hodnocení vydat
vlastní Zprávu O klinickém hodnocení
v Souladu s podmínkami stanovenými
v této smlouvě.

PTi uplatCování práva akademické
Svobody mají Zdravotnické ZaTízení
aZkouŠející (avšak nikdo další Ze
Studijního personálu) bez Ohledu na
ustanovení o mlčenlivosti v článku 3 této
smlouvy, ale vSOuladu Sustanoveními
článku 5 této smlouvy, právo publikovat
výsledky multicentrického klinického
hodnocení (definice viz níže) v Odbomých
ajiných časopisech aprezentovat je na
Odbomých konferencích a dalších
Setkáních. Publikace vbiomedicínských
časopisech Se musejí Tídit (i) Zásadami
Mezinárodního výboru vydavatelj
lékaTských časopisj (ICMJE), které
upravují etické principy publikování
v biomedicínských časopisech, (ii)
Směrnici AstraZeneca opublikování,
která je k dispozici na internetové stránce
wwwastrazenecacom, (iii) plamými
právními adalšími pTedpisy, (iv)
směrnicemi azásadami Zdravotnického
zaTízení a(v) pTípadnými Zásadami
Zadavatele, které poskytne autorovi.

V Souladu Se Zásadami správné publikační
AZ EMPT - Clinical Trial Agreement- lNST & lNV Czech Republic - 06 May 2014
Updated for Astra-necu AB,
RSAXB I4: Fakultní nemocnice u sv. Anny v Bmč. Site No l
Version 8.0. 1606|5
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days丘omt hedat eof Sponsor ’ srequest

t o al l ow f br t he　則i ng of  a pat ent
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b）Post uppHpubl i kov血I i

Nej pozd句i 　首edesat （60）dn血　pf ed

odevzdani mkpubl i kaci neboprezent aci

poskyt ne Zdravomi cke zaHzeni  t akovy

mat eri 飢　ke kont rol e Zadavat el i ．Bez

p子edchozmo pI Senmeho souhl asu

Zadavat el e nesmi  publ i kace nebo

prezent ace obsahovat  Zadne（抽veme

l l daj e．NaZadavat el ovupI SemOuZadost

odl oZi  Zdl ・aVO億hcke zaf i zeni  poskyt nut i

mat enam kpubl i kaci  nebo prezent aci

odal Si ch devadesat （90）dni  od dat a

Zadavat el ovy Zadosd，aby byl o moむe

podat  pat ent ovouI 単hl 謎ku nebo u放i ni t

j i ne　二kroky，kt ere bude Zadavat el

povaZovat zavhohekzi skani aoc血ane

(httpz//Wwwbmj.cOm//node/397569?va
riant=full-text), Sponsor does not pay
compensation tO investigators for
authorship Of peer-reviewed articles Or
presentations. Where payment Of travel
expenses Or Other Support is required by
the Investigator in relation to
presentations Of the data at congresses,

this will be Subject to a separate
contract. Any cO-authOrS On the
publications (Who have not already
Signed an investigator contract for the
Study) will be Subject to a Separate
author contract.

Authors Of publications disclose any
potential con癨icts Of interest including
any 癢nancial Or personal relationships
that might be perceived to bias their
work.

The lnvestigator agrees to provide any
additional disclosure required by any
medical Or Scienti癢c institution, medical
committee Or Other medical Or Scienti癢c
Organisation with which the Investigator
is af癢liated.

b) Publication Procedures

At least Sixty (60) days priOr tO
submission Of any material for
publication or presentation, Institution
shall provide Sponsor with such material
for review. NO such publication Or
presentation may include any
Con癢dential Information without
Sponsor'S prior written approval. If
requested in writing by Sponsor,
lnstitution Shall withhold, Or shall cause
the Investigator to wittld, material
from Submission for publication Or
presentation for an additional ninety (90)
days from the date of Sponso`s request
to allow for the 癢ling Of a patent

praxe
(http://www.bmj.com//node/397569?vari
ant=full-text) nebude Zadavatel vyplácet
Zkoušejícírn žádnou Odmčnu Za autorství
recenzovaných článkj nebo prezentací.
Bude-li Zkoušející v souvislosti
S prezentací výsledkj na kongresu
požadovat proplacení cestovních výloh
nebo jinou podporu, bude to pTedmětem
samostatné Smlouvy. PTípadni spoluautoTi
publikací, S nimiž nebyla pro tuto Studii
uzavTena smlouva jako se Zkoušejicimi,
budou muset uzavTít samostatnou
autorskou Smlouvu.
AutoTi publikací budou muset informovat
O možném konfliktu Zájmj včetně
pTípadných finančních a Osobních vztahj,
který by mohl být vnímán jako
OvlivCování jejich práce.

Zkoušející Se Zavazuje, že Sdělí pTípadné
další informace, které bude požadovat
zdravotnická nebo vědecká instituce,
Zdravotnický výbor či jiná Zdravotnická
nebo vědecká Organizace, Sníž bude

Spolupracovat.

b) Postup pTi publikování

Nejpozději Šedesát (60) dnj pTed
Odevzdánim k publikaci nebo prezentaci
poskytne Zdravotnické ZaTízení takový
materiál ke kontrole Zadavateli. Bez
pTedchozího písemného Souhlasu
Zadavatele nesmí publikace nebo
prezentace obsahovat žádné djvěrné
údaje. Na Zadavatelovu písemnou žádost
Odloží Zdravotnické ZaTízení poskytnutí
materiálj kpublikaci nebo prezentaci
Odalších devadesát (90) dní 0d data
Zadavatelovy žádosti, aby bylo možné
podat patentovou pTihlášku nebo učinit
jiné kroky, které bude Zadavatel
považovat Za vhodné k Získání a Ochraně
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measuresasSponsordeemsappropri at e
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Publ i cat i onorpresent at i on．

Sponsorandi t sa縦1i at esshal l haveme

r i ght t oi ndependent l ypubl i sht heSt udy，

andprovi dedmat dueacknowl edgment
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made by t heI nst i t ut i on and t he

I nvest i gat or，i n accordance wi t h

St andardsci ent i ncpract i ce．

C）Regi st ryandReport i ng
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I nvest l gat Or Wi sh t o use a publ i cl y－

accessi bl ewebsi t eonavol unt arybasi s

（e．g．auni versi t y仙ospi t al websi t e）me

i nf bmat i onrel at edt ot heProt ocol mmSt

not exceedt hei nf bmat i onSponsorhas

al ready post ed andi t  shoul d be
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Zkou的i ci ．
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SPOl eenost i  maJ I  PraVO Publ i kovat

VySl edki I ∴Smdl e neZaVi sl e apod

POdmi nkou，Zebude洛dneavsoul aduse

St andardni vedeckoupraxi uvedeno，Zese

napubl i kaci podi l el i t ake Zdravot ni cke

ZaHzeni aZkou的i ci ．

C）Regi s億aceazprvyoSt udi i

AnZ by t i m byl a omezenaJ l na

Zadavat el ovapravapodl et et o sml ouvy，

berouZdravot ni ckezaHzeni aZkou的i ci

navedomi asouhl asi st i m，羞eZadavat el

Zaregi st I 巾e St udi l  apf i padne t ake

ZVe淘ni  vysl edky mul t i cen血ckeho
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j eho vysl edky saml ，aby se pi edeSl o
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p績st upnem regi st ru neZ vt om，kt eryJ e

uveden v華e．Budou－l i  Zdravomi cke

ZaHzeni  aZkou的i ci  cht i t  zve的匝t

i nf bmace na verql ne Pi i st upne

i nt emet ove s億ance，na n鮭　nqi SOu

ZVerqnOVany pOVi me　（nap香．na
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application or the taking of Such
measures as Sponsor deems appropriate
to establish and preserve its proprietary
rights in the material being Submitted for
publication or presentation.

Sponsor and its af癢liates Shall have the
right to independently publish the Study,
and provided that due acknowledgment
is made for the intellectual contribution
made by the Institution and the
Investigator, in accordance With
Standard Scientific practice.

c) Registry and Reporting

Without limitation to any other right of
Sponsor hereunder, the Institution and
the Investigator acknowledge and agree
that Sponsor Will register the Study and,
when available, post the Multi-Center
Study Results in accordance with
Sponsor internal policy on one or more
publicly-accessible trial registries and
websites (including the publicly-funded
website (http://wWw.clinicaltrialnv/ì
and On its own Website
(http://WWW.astraZenecaclinicaltn'alsco
m). The Institution and the Investigator
Should not undertake registration or
posting of results to avoid duplication of
entries and avoid disclosure of
Con癢dential Information. Sponsor
personnel must comply with
local/national law and/Or regulations
Which require registration Of Study
information to a publicly-accessible
registry Other than those named above.
Where the Institution and the
aestigator wish to use a publicly-
accessible Website on a voluntary basis
(e.g. a university/hospital website) the
information related to the Protocol must
not exceed the information Sponsor has
already posted and it Should be

Svých vlastnických práv k materiáljm
pTedkládaným k publikaci nebo
prezentaci` a zajistí, aby totéž učinil také
Zkoušející.

Zadavatel ajeho dceTiné a Sesterské
společnosti mají pravo publikovat
výsledky Studie nezávisle a pod
podmínkou, Že bude Tádně a v Souladu se

Standardní vědeckou praxí uvedeno, že se
na publikaci podíleli také Zdravotnické
ZaTízení a Zkoušející.

c) Registrace a Zprávy O Studii

Aniž by tím byla omezena jiná
Zadavatelova práva podle této Smlouvy,
berou Zdravotnické ZaTízení a Zkoušející
na vědomí a Souhlasí s tím, Že Zadavatel

Zaregistruje Studii a pTípadně take'
zveTejní výsledky multicentricke'ho
klinického hodnocení v Souladu se svými
interními smeˇrnicemi v některém
Z veTejně pTístupných registrj
a internetových stranek klinických
hodnocení
(napT. http://WwW.clinicaltrials.gov/) a na
vlastní internetové Stránce
(http://Www.astrazenecaclinicaltrialscom
). Zdravotnické zaTízení ani Zkoušejíci
nebudou Studii registrovat azveTejCovat
jeho výsledky sami, aby se pTedešlo
duplicitě Záznamj anebyly zveTejněny
djvěrné informace. Zadavatelovi
pracovníci jsou povinni Tídit Se platnými
místními právními adalšími pTedpisy,
které vyžadují, aby byly informace
oStudii ZveTejněny v jiném veTejně
pTístupném registru než vtom, který je
uveden výše. Budou-li Zdravotnické
ZaTízení aZkouŠející chtít ZveTejnit
informace na veTejně pTístupné
internetové strance, na níž nejsou
ZveTejCovány povinně (napT. na
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su餓ci ent t oprovi deahyperl i nkt ome

t r i al  when regi st ered on

www．Cl i ni cal Tri al s．gov．
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hst i mt i on andI nvest l gat Or Shal l  not ，
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but not l i mi t edt oanynnanci al ，i ndust ry

Or SeCui t y anl yst ，neWSPaPerS，radi o，

t el evi si onandmeI nt emet ，rel at edt ot he

St udy，meI nvest l gat i onal  Product ，

I nvent i ons，OrSt udyDat awi t hout t he

PnOrWri 憤enconsent of Sponsor∴rhl S

provi si ondoesnot prohi bi t publ l Cat i on

Or preSent at i on of  St udy Dat ai n

accordancewi t ht hi ssect i on．

5．3．Use of  Name Regi st rv and

ReDO血ng

No Part y heret o shal l  use any ot her

Part y’ s name，Or Sponsor ’ s name，i n

COmeCt i on wi t h∴amy advert i si ng，

Publ i cat i onorpromot i onwi 血out pnor

Wri t t en peml SSl On．，〔慰CePt  t hat ∴t he

Sponsor．andQui nt i l esmal 川場emeSi t e’ s

name m St udy publ i cat i ons∴∴and

COmmmi cat i ons，mCl udi ngcl i ni cal t r i al

Websi t esandSt u（hTneWSl e備ers．Sponsor

Wi l l regi st er t he St udy wi t h a publ i c

Cl i ni cal t r i al sregi st ryi nac00rdancewi t h

aFPl i cabl el awsandregul at i onsandwi l l

report meresul t sof t heSt udypubl l Cl y

When∴and t o t he ext ent  requi red by

appl i cabl el awsandregul at i ons・

i nt emet ove∴st rance uni verzi t y nebo

nemocni ce），budou smet  zve耗mi t

i nf bnnace oProt okoh pouze vt akovem

rozsahu，Vj akem j e uZ∴zl ni Fej mi l

Zadavat el ．Mel  by st aei t  odkaz na

regi s aci St udi e na mt emet ove st r血ce

www．Cl i ni cal Tri al s．gov．

52．Kont akt vsmedi i

ZdI aVOt ni cke za沌zeni  a Zkou善くがCi

nebudou，∴a Zaj i st i ，∴Ze zamest nanci

Zdravot ni ckeho za沌zeni  nebudou，

poskyt ovat  j akek（混rozhovory ei  j i ne

R）my kont ak侃　s medi i ，Zei mena

sm輸血放心I 血，　Odv敏vo中止　　ncbo

bezpe紅ost n血i ∴∴∴∴‘ mahyt i ky，

vydavat el st v血Di 〕nOVi n，PrOVOZOVat el i

radov組o wsn血i ，　prOVOzOVak克

t el evi znmo vysi l ani  a spol eenosm

pusobi ci mi naI nt emet u，at OVSOuVi sl ost i

seSt udi i ，Hodnocenyml eei vem，Obj evy

nebo Smd担　dat y a ddaj i  bez

Predchozmo pi senmeho svol eni

ZadaTat el e．Tot o ust anoveni  nebrani

moZnost i  publ i kovat ∴嶺　prezent ovat

St udi i ni dat aaudaj ev soul at h s t i mt o

e脱出劇n

5．3．PouZi t i nazvu ei j mena．regi st race a

2諾慧na胤S血。WI 血

opravnena pou貌j mena ei  nazⅧj i ne

St rany，naZVu Zadavat el e，　a t O

vsouvi sl oBt i ∴∴sj akoukol l  rekl l mni

ei most i ，kpubl i ka＆）i mei market i ngovym

hee柑m bez pf edchozmo pi senmeho

svol eni ，　SVyj i mkou p軸　kdy

Zadavat el  a QL血t i l es budou opravneni

pou紐naZⅣuMi st aprovade　舶kl i ni ckeho

hodnoceni  vsouvi sl ost i  spubl i kacemi

t yk姉ci mi  se St udi e a vr血l Ci

komuhkace，Veet ne webovych st r血ek

VenOVanyChkl i ni ckymhodnoceni mapro
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PerSOnnel donot engagei ni nt ervi ewsor

omercont act swi mt hemedi a，i ncl udi ng

but not l i mi t edt oanynnanci al ，i ndust ry

Or SeCui t y anl yst ，neWSPaPerS，radi o，

t el evi si onandmeI nt emet ，rel at edt ot he

St udy，meI nvest l gat i onal  Product ，

I nvent i ons，OrSt udyDat awi t hout t he

PnOrWri 憤enconsent of Sponsor∴rhl S

provi si ondoesnot prohi bi t publ l Cat i on

Or preSent at i on of  St udy Dat ai n

accordancewi t ht hi ssect i on．

5．3．Use of  Name Regi st rv and

ReDO血ng

No Part y heret o shal l  use any ot her

Part y’ s name，Or Sponsor ’ s name，i n

COmeCt i on wi t h∴amy advert i si ng，

Publ i cat i onorpromot i onwi 血out pnor

Wri t t en peml SSl On．，〔慰CePt  t hat ∴t he

Sponsor．andQui nt i l esmal 川場emeSi t e’ s

name m St udy publ i cat i ons∴∴and

COmmmi cat i ons，mCl udi ngcl i ni cal t r i al

Websi t esandSt u（hTneWSl e備ers．Sponsor

Wi l l regi st er t he St udy wi t h a publ i c

Cl i ni cal t r i al sregi st ryi nac00rdancewi t h

aFPl i cabl el awsandregul at i onsandwi l l

report meresul t sof t heSt udypubl l Cl y

When∴and t o t he ext ent  requi red by

appl i cabl el awsandregul at i ons・

i nt emet ove∴st rance uni verzi t y nebo

nemocni ce），budou smet  zve耗mi t

i nf bnnace oProt okoh pouze vt akovem

rozsahu，Vj akem j e uZ∴zl ni Fej mi l

Zadavat el ．Mel  by st aei t  odkaz na

regi s aci St udi e na mt emet ove st r血ce

www．Cl i ni cal Tri al s．gov．

52．Kont akt vsmedi i

ZdI aVOt ni cke za沌zeni  a Zkou善くがCi

nebudou，∴a Zaj i st i ，∴Ze zamest nanci

Zdravot ni ckeho za沌zeni  nebudou，

poskyt ovat  j akek（混rozhovory ei  j i ne

R）my kont ak侃　s medi i ，Zei mena

sm輸血放心I 血，　Odv敏vo中止　　ncbo

bezpe紅ost n血i ∴∴∴∴‘ mahyt i ky，

vydavat el st v血Di 〕nOVi n，PrOVOZOVat el i

radov組o wsn血i ，　prOVOzOVak克

t el evi znmo vysi l ani  a spol eenosm

pusobi ci mi naI nt emet u，at OVSOuVi sl ost i

seSt udi i ，Hodnocenyml eei vem，Obj evy

nebo Smd担　dat y a ddaj i  bez

Predchozmo pi senmeho svol eni

ZadaTat el e．Tot o ust anoveni  nebrani

moZnost i  publ i kovat ∴嶺　prezent ovat

St udi i ni dat aaudaj ev soul at h s t i mt o

e脱出劇n

5．3．PouZi t i nazvu ei j mena．regi st race a

2諾慧na胤S血。WI 血

opravnena pou貌j mena ei  nazⅧj i ne

St rany，naZVu Zadavat el e，　a t O

vsouvi sl oBt i ∴∴sj akoukol l  rekl l mni

ei most i ，kpubl i ka＆）i mei market i ngovym

hee柑m bez pf edchozmo pi senmeho

svol eni ，　SVyj i mkou p軸　kdy

Zadavat el  a QL血t i l es budou opravneni

pou紐naZⅣuMi st aprovade　舶kl i ni ckeho

hodnoceni  vsouvi sl ost i  spubl i kacemi

t yk姉ci mi  se St udi e a vr血l Ci

komuhkace，Veet ne webovych st r血ek

VenOVanyChkl i ni ckymhodnoceni mapro

deel y newsl e備era∴∴vydavanych

vsouvi sl ost i  se St udi i ．Zadavat el  bude

St udi i regi st rovat vsoul aduspHsl uhymi
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Suf癢cient to provide a hyperlink to the internetove' stránce univerzity nebo

trial when registered On nemocnice), budou smět ZveTejnit
www.ClinicalTrialS.gOv. informace OPrOtOkolu pouze vtakovém

rozsahu, vjakém je už ZveTejnil
Zadavatel. Měl by Stačit odkaz na

registraci Studie na internetové stránce
Www.ClinicalTrials.gov.

5.2. Media Contacts 5.2. Kontakty S médii
lnStitution and Investigator shall not, Zdravotnické zaTízení a Zkoušející

and shall ensure that lnstitutiOn`s nebudou, a Zajistí, Že zaměstnanci

personnel do not engage in interviews Or Zdravotnického ZaTízení nebudou,

other contacts with the media, including poskytovat jakékoli rozhovory či jiné
but not limited to any financial, industry forıny kontaktj S médii, zejména

or Security anlyst, newspapers, radio, S finančními, Odvětvovými nebo

television and the Internet, related tO the bezpečnostními analytiky,

Study, the Investigational Product, vydavatelstvími novin, provozovateli

Inventions, Or Study Data without the radiového vysílání, provozovateli

prior written consent Of Sponsor. This televizního vysílání a Společnostmi

provision does not prohibit publication pjsobícími na Internetu, a to v souvislosti

or presentation Of Study Data in se Studií, Hodnoceným léčivem, Objevy
accordance With this Section. nebo Studijními daty a údaji bez

pTedchozího písemného svolení
Zadavatele. Toto ustanovení nebrání
možnosti publikovat či prezentovat
Studijní data a údaje v souladu s tímto
Článkęm.

5.3. Use Of Name, Registry and 5.3. Použití názvu či jména, registrace a
Reporting OZnamOvání
NO Party hereto Shall use any Other Žádná strana této Smlouvy není
Party'S name, Or Sponsorˇs name, in Oprávnčna použít jména či názvu jine'

connection with any advertising, Strany, názvu Zadavatele, a tO

publication Or promotion without prior v souvislosti s jakoukoli reklamní

written permission, except that the činností,kpublikačníınčimarketingovým

Sponsor and Quintiles may use the Site's účeljm bez pTedchozího písemného

name in Study publications and Svolení, svýjimkou pTípadj, kdy
communications, including clinical trial Zadavatel a Quintiles budou Oprávnění

websites and Study newsletters. Sponsor použít názvu Místa provádění klinického
will register the Study with a public hodnocení vSOuviSlOsti spublikacemi
clinical tIials registryin accordance with týkajícími se Studie a vrámci
applicablelaws and regulations and will komunikace, včetně webových Stránek
report the results of the Study publicly věnovaných klinickýın hodnocením a pro
when and tO the extent required by účely newsletterj vydávaných
applicablelaws and regulations. suviSlOsti Se Studií. Zadavatel bude

Studii registrovat v souladu s pTíslušnými
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5．4．Survi val

Thi s Sect i on　5‘ ‘ PThhcat i on Ri ght s”

Shal l survi ve t eml i nat i onorexpl rat 10n

Of t 址SAgreement ．

6PERSONALDATA

6．l  St udvTeamMemberPersonal Dat a

Bompri ort oanddl Hi ngt hecourseof

me St udy，t heI nvest i gat orarLdhi s仙er

t eams may be cal l edupont o provi de

Personal Dat a．∴rhi sdat a魚11swi t hi nt he

SCOPeOf t hel awandregul at i onsrel at i ng

t o仁山e prot ect i on of personal  dat a，i n

Part i cul arAct No．101／2000Col l っon

Personal Dat aProt ect i on，aSamended．

FormeI nvest i ga的r，mi spersonal dat a

mayhcl udenames，COnt aCt i nR）rmat i on，

WOrk expenence ar血　pnof essi onal

qua皿cat i ons・Publ i cat i ons・reSunl eS・

educat i onal backgroundandi nf brmat i on

rel at ed t o pot ent i al  Dual  Capaci t y

COnni ct of i nt erest ，andpayment smade

t oPayee（S）undert hi sAgreement f brt he

もⅡowhgpupOS銃：

PraVni ml pf edpi sy a nai i zenf mi  a bude

OZnamOVat VySl edkySt udi evei 匂net ehdy

a vrozsahu ul o乞enem p羊i sl umymi

PraVni ml Pi edpi syanaHzeni mi ．

5．4．P沌t rvai i ci Dl amOSt

Tent o Cl anek5‘ ‘ Prava na zve的neni ’ ’

zust anevpl at nost i i vpHpadeukoneeni

pl at nost i  el  pH vypr首eni  pl at nost i  t et o

Sml ouw．

6．OsoBNi UDAJ E

（i ）t heconduct of cl i ni cal t r i al s，

（i i ）veri Ecat i on by govemment al  or

regul at ory agenci es，me Sponsor，

Qui nt i l es，and t hei r  agent s and

a鉦I i at es，

（i i i ）compl i ance wi m l egal  md

regul at oryrequl rement S，

（i v）　　　　publ i cat i on on

WWW．Cl i ni cal t r i al s．gov and

websi t esanddat abasest hat servea

comparabl epumose；

（V）st oragei ndat abasest oraci l i t at eme

Sel ect i onof i nvest l gat OrSf brf ut me
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6．1．0Sobni ddai e61en且St udi j ni hot Vnm

J ak pi ed zah萄eni m，t aki  v prnb凱u

PrOVadeni  St udi e，Zkou… 商i ci aj eho佃i

t ym mohou byt  poZi d丘ni  o poskyt nut i

SVyChosobni chdd劉乱Tyt oddaj espad郎

do ramce pravni ch predpi su na dseku

OCh紬リ　0的b心血∴dd的　komJ eme

zakona　5．101／2000　Sb．，na Ochanu

OSObni chht 軸心vpl at nemzneni ．

Ohl edneZkoui 淘i cmo，t yt OOSObni dd勾e

mohou zahmovat  j mena，kont akt ni

i nEbmace，pra∞Vni zkuSenost i apro snf

kvami kaci ，Pf ehl ed publ i kaci ，reSume，

i nf bnnace o absol vovanem vzdel ani ，a

i nrbmacet yk都ci sepot enci al ni chst k舶

Z句md v souvi sl ost i  s vykonem DuaI ni

Rl hce，a坤eopl at bachuskut e血enych

ヽ旭ei P的emci pl at ebdl et et oSml ouvy，at O

pmnお1ed可i 血族母

（i ）　　　provadeni  kl i ni ckych

hodno（治山，

（i i ）0V猪eni ze st rany st at l 血ch／spravni ch

neboregul at omi ch脚，Zadavat el e，

Qui nt i l es，　a j ei i ch z軸

SeSt erSkychorgani zaci 嶺poboeek，

（i i i ）2勾i 誰hi  soul adu s pravni mi  a

regul at omi mi poZadavky，

（i v）　zwe串neni  na st rankach

WWW．Cl i ni cal t r i al s．gov a webovych

st rankach a serverech，kt ere sl ouZi

Obdobnemuheel u；

（Ⅴ）evi dovani  v dat abazi ch pro萌叫

usnadneni  vybem zkou的i ci ch pro
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6．1．0Sobni ddai e61en且St udi j ni hot Vnm

J ak pi ed zah萄eni m，t aki  v prnb凱u

PrOVadeni  St udi e，Zkou… 商i ci aj eho佃i

t ym mohou byt  poZi d丘ni  o poskyt nut i

SVyChosobni chdd劉乱Tyt oddaj espad郎

do ramce pravni ch predpi su na dseku

OCh紬リ　0的b心血∴dd的　komJ eme
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mohou zahmovat  j mena，kont akt ni
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kvami kaci ，Pf ehl ed publ i kaci ，reSume，

i nf bnnace o absol vovanem vzdel ani ，a

i nrbmacet yk都ci sepot enci al ni chst k舶

Z句md v souvi sl ost i  s vykonem DuaI ni

Rl hce，a坤eopl at bachuskut e血enych

ヽ旭ei P的emci pl at ebdl et et oSml ouvy，at O

pmnお1ed可i 血族母

（i ）　　　provadeni  kl i ni ckych

hodno（治山，

（i i ）0V猪eni ze st rany st at l 血ch／spravni ch

neboregul at omi ch脚，Zadavat el e，

Qui nt i l es，　a j ei i ch z軸

SeSt erSkychorgani zaci 嶺poboeek，

（i i i ）2勾i 誰hi  soul adu s pravni mi  a

regul at omi mi poZadavky，

（i v）　zwe串neni  na st rankach

WWW．Cl i ni cal t r i al s．gov a webovych
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usnadneni  vybem zkou的i ci ch pro

5.4. Survival
This Section 5 **Publication Rights"
shall Survive termination or expiration
of this Agreement.

6 PERSONAL DATA

6.1 Studv Team Member Personal Data

Both priOr to and during the course of
the Study, the Investigator and his/her
teams may be called upon to provide
Personal Data. This data falls Within the
scope ofthe law and regulations relating
to the protection of personal data, in
particular Act No. 101/2000 C011., on
Personal Data Protection, as amended.
For the Investigator, this personal data
may include names, contact information,
work experience and professional
quali癢cations, publications, resumes,
educational background and information
related to potential Dual Capacity
con癨ict of interest, and payments made
to Payee(S) under this Agreement for the
following purposes:

(i) the conduct of clinical trials,

(ii) veri癢cation by governmental or
regulatory agencies, the Sponsor,
QuintileS, and their agents and
af癢liates,

(iii)comp1iance with legal and
regulatory requirements,

(iv) publication on
www.clinicaltrials.gov and
websites and databases that Serve a
comparable purpose;

(v) storage in databases to facilitate the
Selection of investigators for 癢ıture

právními pTedpisy a naTízeními a bude
oznamovat výsledky Studie veTejně tehdy
a vroZSahu uloženém pTíslušnými
právními pTedpisy a naTízeními.

5.4. PTetrvajíeí platnost

Tento Článek 5 "Práva na ZveTejnění"
Zjstane v platnosti i v pTípadě ukončení
platnosti či pTi vypršení platnosti této
Smlouvy.

6. OSOBNÍ ÚDAJE

6.1. Osobní údaje členj Studijního týmu
Jak pTed Zahájením, tak i v prjběhu
provádění Studie, Zkoušejíeí a jeho/její
tým mohou být požádání o poskytnutí
Svých osobních údajj. Tyto údaje spadají
do rámce právních pTedpisj na úseku
ochrany osobních údajj, konkrétně
Zákona č. 101/2000 Sb., na ochranu
osobních údajj, v platném Znění.
Ohledně Zkoušejícího, tyto osobní údaje
mohou Zahmovat jména, kontaktní

informace, pracovni Zkušenosti a profesní
kvalifikaci, pTehled publikací, resume',
informace o absolvovaném vzdělání, a

informace týkající Se potenciálních StTetj
Zájmj v Souvislosti S výkonem Duální
funkce, a údaje O platbách uskutečněných
vjči PTíjemei plateb dle te'to Smlouvy, a to
pro následující účely:
(i) provádění

hodnocení,
(ii) ověTení Ze Strany státních/Správních

nebo regulatomích úTadj, Zadavatele,
Quintiles, a jejich Zástupcj,
sesterských organizací či poboček,

(iii) Zajištění Souladu S právními a
regulatomími požadavky,

(iv) ZveTejnění na Stránkách
www.cliniealtríals.gov a webových
stránkách a Serverech, které Slouží
Obdobnému účelu;

(v) evidování v databázích pro účely
usnadnění výběru Zkoušejících pro

klinických

AZ lÉMPT - Clinical Trial Agreement INST & INV Czech Republic f 06 May 2014
Updated for AstruZeneca AB,
RSABJJl-l: Fakultní nemocnice u Sv. Anny v Bmč, Site No

Version M), 160615
28



Cl i ni cal t nal si and

（vi ）ant i －COrnuPt i oncompl i ance．

Namesof membersof St udySt aHmay

be processedi n∴Qui nt i l es’ St u《hT

COnt aCt S dat abase∴f br st udy－rel at ed

pupOS銃0my．

62St udvSubj ect Personal Dat a

TheI nvest i gat or shal l  obt ai n St udy

Subi ect  wri t t en consent  R）r t he

COl l ect i on and use of  St udy Subi ect

Personal  Dat a∴rbr St udy puPOSeS，

i ncl udi ng me di scl osure，t ranSf er md

processmg of  dat a　∞1l ect ed∴i n

accordan∞　Wi m∴me Prot ocol ，∴i n

COmpl i ance wi m∴apI 近cabl e dat a

PrOt eCt i onprovI Sl OnS．

The Si t e，me Sponsor and Qui nt i l es

agreet o00軸Pl ywi t hanyappl l Cabl edat a

PnVaCyOrdat aprot ect i onl egi sl at i onof

t hecount ryi nwhi chmedat aori gi nat ed．

6．3Dat aCont rol l er

TheSponsorshal l bemedat acont rol l er

f brsuchPersonal Dat a except t hat ，i f

Qui nt i l esdeal swi manyPersonal Dat a

undermi sAgreement i nt hemannerof a

dat a cont rol l er，Qui nt i l es shal l be me

dat acont rol l erof suchPersonal Dat at o

t heext ent of suchdeal i ngs．

budouci kl l hi ckahodnoceni ；a

（vl ）zaj i 推知【soul adu na pol i  zakazu

j akehokol i korupeni hoj ednani ．

J mena凱endS哩hopersonal umohou

byt  zpracovana v dat abazi ch vedenych

Qui nt i l esproheel yst u勘ni hkont ak冊，a

b vyhe壷　pno　血沈l y souvi s部d s

kl i ni ckymi smdi emi ．

6．2．0Sobni ddai eSubi ekt ust udi e

Zkou的i ci  zaj i sd zi skani  pi semmeho

souhl au Subj ekt u st udi e pno deel y k

zi skani apouZi t i osobni ch哩Su切ekt u

St udl ePrO電Sel ysouvi s郎Ci seSt udi i ，at O

V凝血e o伽血e血，peVOdu a裡）ra00Ⅴ血H

osobni chdda担zi skanychdl eProt okol u，a

dal evsoul aduspHsl u軸prel bi syna

pon00mmydれ

Mi st o∴vykonu　珊hi ckeho hodnoceni ，

Zadavat el aQui nt i l essoumasf ∴Zebudou

j ednat  vsouadu sve軸pravn血ni

Pf edpi synadsekui nf bmaci oosobni ch

pomerech a ochany osobni ch哩
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clinical trials; and
(vi) anti-corruption compliance.

Names of members Of Study Staff may
be processed in Quintiles* Study
contacts database for Study-related
purposes only.

6.2 Study Subject Personal Data
The Investigator shall Obtain Study

Subject written consent for the
collection and use Of Study Subject
Personal Data for Study purposes,
including the disclosure, transfer and
processing Of data collected in
accordance With the Protocol, in

compliance with applicable data
protection provisions.

The Site, the Sponsor and Quintiles
agree tO comply with any applicable data
privacy Or data protection legislation of
the country in Which the data originated.

6.3Data Controller
The Sponsor shall be the data controller
for such Personal Data except that, if
Quintiles deals with any Personal Data
under this Agreement in the manner of a
data controller, Quintiles Shall be the
data controller of Such Personal Data to
the extent Of Such dealings.

Quintiles may process Personal Data, as
defined in the applicable data protection
legislation enacted under the Same Or
equivalent/Similar national legislation
(collectively "Data Protection
Legislation'ˇ), Of the Investigator and
Study Staff for Study-related purposes

budoucí klinická hodnocení; a
(vi) Zajištění Souladu na poli Zákazu

jakéhokoli korupčního jednání.
Jména Členj Studijního personálu mohou
být Zpracována v databázích vedených
Quintiles pro účely studijních kontaktj, a
to výlučně pro účely související S
klinickými studiemi.

6.2. Osobní údaje Subiektu Studie
Zkoušející Zajistí Získání písemného
souhlasu Subjektu studie pro účely k
Získání a použití Osobních údajj Subjektu
Studie pro účely související Se Studií, a to
včetně Odhalení, pTevodu a Zpracování

Osobních údajj Získaných dle Protokolu, a
dále v Souladu s pTíslušnými pTedpisy na
pOli Ochrany dat.

Místo výkonu klinického hodnocení,
Zadavatel a Quintiles souhlasí, Že budou
jednat Vsouladu sveškerými právními
pTedpisy na úseku informací O Osobních
poměrech a ochrany Osobních údajj,
platnými pro Zemi, ve které došlo ke
vzniku takových údajj.

6.3. Správce údajj
Zadavatel bude pjsobit jako Správce údajj
ve vztahu k takovýmto Osobním údaj`un,
avšak S Výjimkou pTípadu, kdy Quintiles
nakládá S jakýmikoli osobními údaji na
Základč této Smlouvy jakožto správce dat,
v takovém pTípadě bude Quintiles
Správcem takových Osobních údajj v
rozsahu, v jakém S nimi nakládá.

Quintiles je oprávněn Zpracovávat "Osobní
údaje", jak jsou tyto definovány
pTíslušnými právními pTedpisy na úseku
ochrany osobních údajj, jež byly vydány
na Základě Shodne' či
ekvivalentní/Obdobné národní legislativy
(Společně dále jen "Právní pTedpisy na
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and all Such processing Will be cam'ed
Out in accordance with the Data
Protection Legislation.

6.4 Processing

Each Party Shall be responsible for its
Own processing Of Personal Data and
Quintiles Shall ensure that any Personal
Data relating to a Study Subject,
Investigator and/or Study Staff, is
collected, stored, used, disclosed and
transferred in accordance with all
applicable supranational and national
privacy laws and with the informed
cOnSents that are Or will be Obtained
from Study Subjects. Investigator shall
be responsible for Obtaining and
providing Quintiles with written consent
(in the form agreed with Quintiles) from
each Study Staff for the collection, use
and disclosure Of their Personal Data.

6.5 Survival
This Section 6 "Personal Data" Shall
Survive termination Or expiration ofthis
Agreement.

7 STUDY SUBJECT INJURY:

Sponsor hereby represents and warrants
that in accordance with § 52, par. 3,
letter í) Of the Act On Pharmaceuticals
NO. 378/2007 Coll., as amended,
contract insurance of liability for
damage for the Investigator and the
Sponsor has been ensured . This policy
also duly covers compensable death of
subject or compensation of the Subject in
case Of injury resulting from and

uIIOchranu Osobnich údaju ), Zkoušejicího a
členj Studijního personálu pro účely
Související se Studii, pTičemž veškerá
taková Zpracování budou prováděna v
souladu s Právnimi pTedpisy na Ochranu
Osobnich údajj.

6-4 MM
Každá smluvní Strana nese Odpovědnost
Za vlastní Zpracovávání Osobnich údajj.
Quintiles Zajistí, aby byly Osobni údaje
Subjektj Studie, Zkoušejícího apTípadně
Studijního personálu shromažďovány,
ukládány, Využívány, Sdělovány
a pTedávány v souladu s platnými
mezinárodními a národními pTedpisy
O Ochraně Soukromí a v souladu
S informovaným Souhlasem, který byl
nebo bude Získan Od Subjektj studie.
Zkoušejicí bude povinen Získat od všech
pracovníkj klinického hodnocení
písemný Souhlas (v podobě, na níž se
dohodne S Quintiles)
Se Shromažďovanim, využíváním
asdělováním jejich Osobnich údajj
a pTedat ho Quintiles.

6.5 PTetrváni platnosti
Tento Clánek 6 '*Osobní údaje" Zjstane v
platnosti i v pTípadě ukončení platnosti či
pTi vypršení platnosti této Smlouvy.

7. POŠKOZENÍ ZDRAvi SUBJEKTU STUDIE

Zadavatel prohlašuje a potvrzuje, že v
souladu S ust. § 52 Odst. 3, písm. f) Zákona
č 378/2007 Sb.. O léčivech, v platném
Znění, Zajistil na celou dobu provádění
klinického hodnocení pojištění
Odpovědnosti Za škodu pro Zkoušejicího a
Zadavatele, jehož prostTednictvím je
Zajištěno i Odškodnění vpTípadě smrti
Subjektu hodnocení nebo v pTípadě Škody
vzniklé na Zdraví Subjektu hodnocení

AZ [EMPT - Clinical Trial Agreement f lNST & INV Czech Republic - 06 May 2014
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Sustained in course of performance Of
the Study. A copy Of the Certificate Of
Insurance is attached heretO as
Attachment C.

The Site Shall promptly noti fy Quintiles
and Sponsor in writing Of any claim Of
illness Or injury actually or allegedly due
to an adverse reaction to the
Investigational Product and cooperate
with Sponsor in the handling Of the
adverse event.

Sponsor Shall reimburse lnstitution for
the direct, reasonable and necessary
medical expenses incurred by lnstitution
for the treatment Of any adverse event
experienced by, illness Of Or bodily
injury , including death, tO a Study
Subject that is caused by treatment of the
Study Subject in accordance with the
Protocol, except tO the extent that Such
adverse event, illness Or personal injury
is caused by:

a) failure by Institution,
lnvestigator Or any Of their
respective personnel tO comply
with this Agreement, the
Protocol, any Written
instructions Of Sponsor
concerning the Study, or any
applicable law, regulation or
guidance, including GCPS,
issued by any regulatory
authority, or

b) negligence Or willful miScOnduct
by lnstitution, Investigator or
any Of their respective
personnel.

AZ EMP'I' › Clinical Trial Agreement f [NST & [NV Czech Republic v 06 May 2014
Updated fOr Astraccca AB,
RSABSSM: Fakultní nemocnice u sv. Anny v Brně. Site NO
Version 8.0, I癢OÓlS

v djsledku provádění klinického
hodnocení. Kopie pojistného certifikátu
tvoTí pTílohu C této Smlouvy.

Místo provádění klinického hodnocení je
povinno neprodleně písemně vyrozumět
Quintiles a Zadavatele O jakémkoli nároku
vztahujícímu Se k Onemocnění či újmě na
Zdraví, k nimž skutečně či údajně došlo v

Souvislosti s nežádoucí reakcí na
Hodnocené léčivo a Zavazuje Se plně
Spolupracovat se Zadavatelem pTi Tešení
nežádoucí události.

Zadavatel uhradí Zdravotnickému
ZaTízení pTímé, pTiměTené a nezbytné
Zdravotní výdaje, které vznikly
Zdravotnickéınu ZaTízení v souvislosti S
léčbou jakýchkoli nežádoucích událostí,
nemocí nebo újmy na Zdraví Subjektu
studie, včetně Smrti, Zpjsobené léčbou
Subjektu studie v Souladu s Protokolem, S
výjimkou pTípadj, kdy taková nežádoucí
událost, nemoc nebo újma na Zdraví je

zpjsobeno:

a) pochybením Zdravotnického

ZaTízení, Zkoušejícího nebo
jakéhokolivjéjich Zaměstnance jednat
vsouladu S touto Smlouvou,

Protokolem, jakoukoliv písemnou
instrukcí Zadavatele týkající Se
Studie, nebo jakéhokoliv platného
Zákona nebo prováděcího pTedpisu
nebo postupu, včetně GCP, vydanérn
jakoukoliv regulační autoritou, nebo

b) nedbalostí nebo úmyslným
nesprávným jednáním
Zdravotnického ZaTízení, Zkoušejícím
nebo jakýmkoliv jejich Zástupceni.
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I ndemni Hcat l On by Sponsori s coveredi n a

Separat ei ndemni ncat l Onl et t er，i n accordance

Wi t h provi si ons set  f brt h∴i n At t achment  F．

Sponsor and Qui nt i l es mai nt ai n cont ract u血

I i abi l i t ycoveragewi msu飾ci ent l i mi t st ocover

mei robl i gat i onsundert heSmdy．

Thl SSect i on7subsect l On“ St udySubi ect 咄ury

and Damages’ ’ shal l  survi ve t em血at i on or

expl rat i onof t hi sAgreement ．

Ndhrada激Odyvypl acenaZadavat el emJ e

upravenavsamost at nemsl i buod浪odnenf

POdl eust anoveni I i l ohyF．Zadavat el i

Qui nt i l esmaj i uzavrenesml uvpi pqj i St eni

Odpovednost i  sdost at enJ mi  l i ml t y

kpokryt i j ei i chzavaz部zeSt udi e・

Tent oCl anek7podsekceTo善kozeni zdavi

Subj ekt u st udi e a Od激odn軸一一zust ane v

pl at nost i po ukoneeni nebo upl ynut i doby

t rvani t et oSml ouvy．

80UI NTⅡ．ESDI SCLAI m　　　　　　　　　　　8．0DMi mruTi oDPOVEDNOSTI OUI NTⅡ．ES

Qui nt i l es expressl y di scl ai ms∴∴any

l i abi l i t y∴i n　00nneCt i on wi t h me

hvest i gat i onal Product ，i ncl udi ng any

l i abi l i t yR）ranyCl ai mari si ngout of a

COndi t i oncausedbyoranegedl ycaused

byanySt udyproceduresassoci at edwi m

SuChproduct  except bo me ext ent mat

SuCh l i abi l i t yi s caused by t he

negl i gence，Wi l l m1mi sconduct （m

breachof t hi sAgreement byQumt i l es．

Thi s Sect i on8‘ ‘ Qui nt i l es Di scl ai mer”

Shal l suVi vet em血i onorexpi rat i on

Of mi sAgreement ．

9CoNSEOUENTI AI ．DAMAGES

Nei t herQui nt i l esnorSponsorshal l be

responsi bl e t o me Si t e rbr anyl ost

PnO魚t s，l ost  oppommi t i es，∴（汀　0mer

Si nmar consequent i al  damages，nOr

Shal l Si t eberesponsi bl et oQui nt i l esor

Sponsor f br anyl ost  pnont s，l ost

OPpOrt uni t i es，Or Ot her consequent i al

damages．

Qui nt i l est i mt ovysl ovneodmi t aj akoukol i

Odpovednost vsouvi sl ost i sHodnocenym

l eei vem，Veet ne j akekol i v odpovednost i

Za J akekol i v naroky vypl yvがci

ZOkol nost i  zpGsobene nebo domnel e

ZP瀧Obene j akymkol i v St udi j ni m

POSt uPem SpqI enym St akovyml 鐙i vem

VyJ ma rOZSahu，V j akemJ e t akovを

Odpovednost  zap鵜i nena nedbal ost i ，

血nysl nym prot i pravni mj ednani m nebo

POruSeni m t et o Sml ouvy ze st rany

Qumdl es．

Tent oCl anek8一一〇dmi t nut i odpovednost i

Qui nt i l es“ i  zdst ane v pl at nost i i  po

ukoneeni neboupl ynut i dobyt rv血I i t et o

Sml ouw．

9．　　NAsLEDNASKODA

Ani Qui nt i l esani Zadavat el nebudoul Tnei

Mi sm PrOVat 脂血kl i ni ckeho hodnoceni

Odpovedni vevzt ahukj akemukol i u削emu

Zi sku，Zt rat e Obchodni ch p判eZi t ost i ，ei

j akymkol i  souvi seI I Cm Obdobnym

激odam，ani Mi st oprova（鳴ni ＝di ni ckeho

hodnocenI  nebude odpovedne v髄i

Qumt i l es nebo Zadavat el i  ve vzt ahu k

j akemukol i  u乱emu Zi sku，　Zt rat e

Obchodni ch p削e宏t ost i ，ei  j akynkol i

SOuVi s匂i ci m敬od五m．
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lndemniíˇıcation by SpOnSOr is covered in a
Separate indemni癢cation letter, in accordance
with prOviSiOns Set forth in Attachment F.
Sponsor and Quintiles maintain contractual
liability coverage with Suf癢cient limits to cover
their obligations under the Study.

Náhrada Škody vyplacená Zadavatelem je
upravena v Samostatném Slibu Odškodnění
podle ustanovení PTílohy F. Zadavatel i
Quintiles mají uzavTené Smluvní pojištění
Odpovědnosti S dostatečnými limity
k pokrytíjejich Závazkj Ze Studie.

This Section 7 Subsection uStudy Subject Injury Tento Článek 7 podsekce "Poškození Zdraví
and Damages" shall survive termination Or Subjektu Studie a Odškodnění" Zjstane v
expiration Of this Agreement. platnosti po ukončení nebo uplynutí doby

trvání této Smlouvy.

8 QUINTILES DISCLAIMER 8. ODMJ'TNUTÍ ODPOVĚDNOSTI OUINTILES

Quintiles expressly disclaims any
liability in connection with the
Investigational Product, including any
liability for any claim ariSing Out Of a
condition caused by Or allegedly caused
by any Study procedures associated with
Such product except tO the extent that
Such liability iS caused by the
negligence, willful misconduct Or
breach Ofthis Agreement by Quintiles.

This Section 8 “Quintiles Disclaimer"
Shall survive termination Or expiration
Of this Agreement.

9 CONSEOUENTIAL DAMAGES 9.

Neither Quintiles nor SpOnSOr Shall be
responsible to the Site for any lost
pro癢ts, lost Opportunities, Or Other
Similar consequential damages, nOr
Shall Site be responsible to Quintiles Or
Sponsor for any lost pro癢ts, lost
Opportunities, or Other consequential
damages.

AZ EMPT - Clinical Trial Agreement f INST & [NV Czech Republic f 06 May 2014
Updated |`Or AstraZencea AB,
RSAKBSM: Fakultní nemocnice u Sv. Anny v Brně, Site NO
Version 8.0. 1606l5

Quintiles tímto výslovně odmítájakoukoli
Odpovědnost v souvislosti S Hodnoceným
léčivem, včetně jakékoliv Odpovědnosti
Za jakékoliv nároky vyplývající
ZOkOlnoSti Zpjsobene' nebo domněle
Zpjsobené jakýmkoliv Studijním
postupem Spojeným Stakovýın léčivem
vyjma rozsahu, v jakém je taková
Odpovědnost zapTíčiněna nedbalostí,

úmyslným protiprávním jednáním nebo
porušením této Smlouvy Ze Strany
Quintiles.

Tento Článek 8 "Odmítnutí Odpovědnosti
Quintiles" Zjstane v platnosti i po
ukončení nebo uplynutí doby trvání tétO
Smlouvy.

N ÁSLEDNÁ ŠKODA

Ani Quintiles ani Zadavatel nebudou vjči
Místu provádění klinického hodnocení
Odpovědní ve vztahu k jakémukoli uŠlému
Zisku, Ztrátě Obchodních pTíležitostí, či
jakýmkoli SOuviSejícim Obdobným
Škodám, ani Místo provádění klinického
hodnocení nebude Odpovědné vjči
Quintiles nebo Zadavateli ve vztahu k
jakémukoli ušlému Zisku, Ztrátě
Obchodních pTíležitostí, Či jakýmkoli
souvisejícím Škodám.

32



Thi s Sect i on　9　‘ ‘ Consequent i al

Damages’ ’ shal l survi vet emi nat i onor

expi rat i onof mi sAgreement ．

10　DERARMENT

The Si t e represent s and warrmt s t hat

nei merI nst i mt i onnorI nvest i gat or，nOr

anyof hst i t ut i on’ sempl oyees，agent SOr

Ot herpersonsperrbmhngme St udyat

I nst i t ut i on，　have been debamed，

di squal i nedorbamed缶Omconduct i ng

Cl i ni cal t r i al sorareunderi nvest i gat i on

by any regul at ol y．au血ori t y f br

debament  or any si mi l ar regul at ory

act i oni nanycount ry，andmeSi t eshal l

not i DQui nt i l esi medi at el yi f  nysuch

i nvest i gat i on，　　　di squal i 缶cat i on，

debarment ，OI ・banoccurs．

Thi s Sect i onl O‘ ‘ Debarment の　shal l

SurVi vet emi nat i onorexpl rat i onof t hi s

Agreemem．

Tent oCl anek9一一Nasl edn在室kodal －zdst ane

V pl at nost i  po ukoneeni  nebo upl ynut i

dobyt rvani t et oSml ouvy．

10．　VYLOUeENi

Mi st o proval 記mi  kmDi ckeho hodnoceni

PrOhl a軸e a pot vrzui e，∴Ze ani

Zdravot ni cke zaHzeni  ani ∴kt erykol i  ze

ZameSt narl Cも　Zをst upcd Zdravot ni ckeho

Zari zeni ei j akakol i j maosoba，kt erase

POdi l i  na vykonu Smdi e ve

Zdravot ni ckemza績zeni ，nebyl azbavena

p繕sl uぬehoopravneni ，nebyl aj i ul oZena

Sankcezakazuvykonuei most i khi ckych

hodnoceni adal e，Zi 言kt erykol i z t echt o

Subi ekt G nei  v首et f ovan j akoukol i

kont rol ni  i nst i t uci ，kdy vysl edkem

t akoveho Set i eni  ei 　寵zeni  m能e byt

ul oZeni sankcezakazuvykonuei most i ei

Odebranj  opravneni ，a t O V kt eremkol i

St at e，a Mi st o provadeni ∴kl i ni ckeho

hodnoceni  se dae zavazt ue neprodl ene

VyrOZumet Qui nt i l esvpHpade，Zedqi de

kt akovemu vyget i ovarni ∴di skval i 触aci ，

ul oZeni  sankce zをkazu vykonu ei most i

nebo k od匂nmt i  opravneni  k vykonu

kl i ni ckehohodnoceni ．

Tent oel 血ekl O一一Vyl oueeni 一一Zust anev

pl amOSt i poukoneeni neboupl ynut i doby

t rvani t et oSml ouvy．

l l  FI NANCI AI ・　DI SCLOSURE ANDl l ．FI NANeNi mMU

CONFLI CTOFI NTEREST

Upon Sponsor ’ s orQui nt i l es’ request ，

Si t e agrees mat ，f br eachl i st ed or

i dent i f i ed i nvest l gat Or Or Sub－

i nvest i gat orwhoi sdi rect l ymvol vedi n

me t reat ment  or eval uat i on of  St udy

Subi ect s，I nvest l gat Or Shal l  prompt l y

ret Lm t O Qui nt i l es a　魚nanci al  and

conf Li ct of i nt erest di scl osuref bmt hat

hasbeencompl et edandsi gnedbysuch

i nvest i gat ororsub－i nvest i gat or，Whi ch
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Mi st o provadeni  kl hi ckeho hodnoceni

SOuhl asi ，Zenazakl ade施dost i Zadavat el e

nebo Qui nt i l es Zkou的i ci  pro kaZdeho

uvedeneho a i dent i 丘kovaneho

Zkou的i cmo nebo spol uzkou… 商i cm0，

kt eH se prmo podi l i  nal eeeni  nebo

hodnoceni  Subi ekm smdi e neprodl ene

Preda Qui nt i l esヽTypl neny a podepsany

f bmml ai ∴鯖nanenmo prohl 恭eni ∴a

konni kt u z句mh，kt ery byl  vypl nen a
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Thi s Sect i on　9　‘ ‘ Consequent i al

Damages’ ’ shal l survi vet emi nat i onor

expi rat i onof mi sAgreement ．

10　DERARMENT

The Si t e represent s and warrmt s t hat

nei merI nst i mt i onnorI nvest i gat or，nOr

anyof hst i t ut i on’ sempl oyees，agent SOr

Ot herpersonsperrbmhngme St udyat

I nst i t ut i on，　have been debamed，

di squal i nedorbamed缶Omconduct i ng

Cl i ni cal t r i al sorareunderi nvest i gat i on

by any regul at ol y．au血ori t y f br

debament  or any si mi l ar regul at ory

act i oni nanycount ry，andmeSi t eshal l

not i DQui nt i l esi medi at el yi f  nysuch

i nvest i gat i on，　　　di squal i 缶cat i on，

debarment ，OI ・banoccurs．

Thi s Sect i onl O‘ ‘ Debarment の　shal l

SurVi vet emi nat i onorexpl rat i onof t hi s

Agreemem．

Tent oCl anek9一一Nasl edn在室kodal －zdst ane
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10．　VYLOUeENi
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kt akovemu vyget i ovarni ∴di skval i 触aci ，

ul oZeni  sankce zをkazu vykonu ei most i

nebo k od匂nmt i  opravneni  k vykonu

kl i ni ckehohodnoceni ．

Tent oel 血ekl O一一Vyl oueeni 一一Zust anev

pl amOSt i poukoneeni neboupl ynut i doby

t rvani t et oSml ouvy．

l l  FI NANCI AI ・　DI SCLOSURE ANDl l ．FI NANeNi mMU

CONFLI CTOFI NTEREST

Upon Sponsor ’ s orQui nt i l es’ request ，

Si t e agrees mat ，f br eachl i st ed or

i dent i f i ed i nvest l gat Or Or Sub－

i nvest i gat orwhoi sdi rect l ymvol vedi n

me t reat ment  or eval uat i on of  St udy

Subi ect s，I nvest l gat Or Shal l  prompt l y

ret Lm t O Qui nt i l es a　魚nanci al  and

conf Li ct of i nt erest di scl osuref bmt hat

hasbeencompl et edandsi gnedbysuch

i nvest i gat ororsub－i nvest i gat or，Whi ch
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Mi st o provadeni  kl hi ckeho hodnoceni

SOuhl asi ，Zenazakl ade施dost i Zadavat el e

nebo Qui nt i l es Zkou的i ci  pro kaZdeho

uvedeneho a i dent i 丘kovaneho

Zkou的i cmo nebo spol uzkou… 商i cm0，

kt eH se prmo podi l i  nal eeeni  nebo

hodnoceni  Subi ekm smdi e neprodl ene

Preda Qui nt i l esヽTypl neny a podepsany

f bmml ai ∴鯖nanenmo prohl 恭eni ∴a

konni kt u z句mh，kt ery byl  vypl nen a
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ThiS Section 9 "Consequential
Damages” Shall survive temiination Or
expiration Ofthis Agreement.

It) DEBARMENT

11

Thc Site represents and warrants that
neither Institution nOr lnvestigator, nor
any OfInStitution*S employeeS, agents Or
Other persons performing the Study at
Institution, have been debarred,
disqualifıed Or banned from conducting
clinical trialS Or are under investigation
by any regulátory authority for
debarment Or any Similar regulátory
action in any country, and the Site shall
notify Quintiles immediately ifany Such
investigation, disquali癢cation,
debarment, Or ban Occurs.

This Section 10 "Debarment" Shall
Survive termination Or expiration Ofthis
Agreement.

FINANCIAL DISCLOSURIL` AND

10.

Tento Článek 9 "Následná škoda" zjstane
v platnosti po ukončení nebo uplynutí
doby trvání této Smlouvy.

VYLOUČENÍ

Místo provádění klinického hodnocení
prohlašuje a potvrzuje, že ani
Zdravotnické ZaTízení ani kterýkoli Ze
zaměstnancj, zástupcj Zdravotnické-ho

ZaTízení či jakákoli jiná Osoba, která Se
podílí na výkonu Studie ve
Zdravotnickém ZaTízení, nebyla Zbavena
pTíslušného oprávnění, nebyla jí uložena
Sankce zákazu výkonu činnosti klinických
hodnocení a dále, že kterýkoli Z těchto
subjektj není vyšetTován jakoukoli
kontrolní institucí, kdy výsledkem
takového ŠetTení Či Tízení mjže být
uložení Sankce Zákazu výkonu činnosti či
Odebrání oprávnění, a tO v kterémkoli
Státě, a Místo provádění klinického
hodnocení Sc dále Zavazuje neprodleně
vyrozumět Quintiles v pTípadě, Že dojde
ktakove'mu vyšetTování, diskvali癢kaci,
uložení Sankce Zákazu výkonu Činnosti
nebo k odejmutí Oprávnění k výkonu
klinického hodnocení.

Tento Článek 10 "Vyloučení" Zjstane v
platnosti po ukončení nebo uplynutí doby
trvání této Smlouvy.

ll. FINANČNÍ INFORMACE A STSET zÁJMU
CONFLICT OF INTEREST

Upon Sponsor`S Or Quintiles, request,
Site agrees that, for each listed Or
identified investigator or Sub-
investigator who is directly involved in
the treatınent Or evaluation Of Study
Subjects, lnvestigator Shall proınptly
return to Quintiles a financial and
conflict Of interest discloSure form that
has been completed and Signed by Such
investigator or Sub-investigator, Which

A7 lÉMlľf - Clinical Trial Agreement - lNST & lNV Czech Republic
[lpılıılcıl for Astraccciı AB,
RSAKHH: Fakultní nemocnice u Sv. Anny v lšrıić. site No
Version 8.0 , l6()(ıl癢

06 May 20H

Místo provádění klinického hodnocení
Souhlasí, Že na Základč Žádosti Zadavatele
nebo Quintiles Zkoušející pro každého
uvedeného a identi癢kovaného
Zkoušejícího nebo spoluzkoušejícího,
kteTí Se pTímo podílí na léčení nebo
hodnocení Subjektj Studie neprodleně
pTedá Quintiles vyplněný a podepsaný
formuláT finančního prohlášení a
konfliktu zájmj. který byl vyplněn a
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shal l di scl ose any appl i cabl ei nt erest s

hel d by t hosei nvest i gat ors or sub－

i nvest i gat ors or mei r  spouses or

dependent chi l dren・

Qui nt i l esmaywi t hhol dpayment si f i t

doesnot recei veacompl et edf bm缶om

each suchi nvest l gat Or and sub－

i nveshgat or．

I nvest i gat orshal l ensⅢet hat al l such

f brmsareprompt l yupdat edasneededt o

mai I 細心∴∴t hei r  accuracy md

compl et enessduI hgmeSt udyandf br

one（1）yearaf t erSt udycompl et i on・

Si t e agrees t hat  t he compl et ed f bms

may be subi ect  t o revi ew by

govemment al  or regul at ory agenci es，

Sponsor，Qui nt i l es，andt hei ragent s，and

meSi t econsent st osuchrevi ew．

Si t eal soacknowl edges，血at t heydi dnot

ent eri nt o any cont mct  t hat  mi ght

i nt er危re wi t hrt he perf bmance of 血e

St udy，Or mat  mi ght i mpai r∴me

accept ance of  t he resul t i ng dat a by

regul at ory aumori t i es，Or Creat e a

conni ct of i nt erest ．

Thehvest i gat ormrt herconsent st ot he

t ransf er of hi snl er nnanCi al  di scl osure

dat at omeSponsor ’ scount ryof ori gi n

and t o he U．S．，eVen mough dat a

prot ect i on may not  exi st  or be as

devel opedi nmosecount ri esasi nt he

Si t e’ Sowncomt ry．

Thi s Sect i onl l “ Fi nanci al  Di scl osure

and Conni ct  of I nt erest ’ ’ sha11survi ve

t emhat i on or expl rat i on of  t hi s

Agreement ・

podepsan t akovym zkou淘i ci m nebo

spol t Ekou的i ci m，Ve kt erem t i t o

zkou的i ci ei  spol ukou淘i ci pnznavgl

j akekol i pri sl u油ezaJ my，kt eremaJ l Oni

sami  nebo j qi i ch manZel e／manZel ky ei

nezaopat f enedet i ・

Qui nt i l es j e oprvnen pozdrZet  pl at by，

vpHpade，Zeneobdr漬vyphenef brmul are

od kaZdeho t akoveho zkouSej i cmo a

SPOl uzkou的i cmo・

Zkou的i ci zaj i st i uychl enouakt ual i zaci

f bmul 鈍dl e pot reby，Sci l em zaj i st i t

J 郎Ch pi esnost  a dpl nost  vprRbehu

real i zace St udi e a j eden（1）rok po

dokoneeni St udi e．

Mi st o provadeni  kl hi ckeho hodnoceni

souhl asi  st i m，乞e vypl nene f bmul 錨e

mohou kont rol ovat  st at ni  a regul aeni

髄ady，Zada明光el ，Qui nt i l es a j ei i ch

zast upci ，a Mi st o prov組証kl i ni ckeho

hodnoceni st akovymi kont rol ami ．

Mi st o provadeni  kl i ni ckeho hodnoceni

dal e pot vrzt ue，乞e neuzavi el o Za’ hou

sml ouvu，kt er各　by nm mOhl a branl t

vprovadeni  Smdi e nebo by mohl a

znemoむi t  schval eni  vysl ednych dda担

kon億01ni mi 融ady ei  pHpadne vyvol at

konnkt z萄mh

ZkouSqi i ci d乱esouhl asi sprenosemdat o

nnaneni m prohl 五首eni  do zeme si dl a

Zadavat el eaSpqi enychst 細ameri ckych，

at oi kdybyvt echt ozemi chnepl at i l nebo

neexi st oval nat oHkvyspel yreZi mochrany

dat j akovevl ast ni zemi Mi st aprov永記ni

kl i ni ckehohodnoceni ．

Tent o el anekl l I －Fi nancni i nf bnnace a

st ret  z劉m廿i  z狙st ane v pl at nost i  po

ukonceni neboupl ynut i dobyt rvani t et o

Sml ouw，
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shal l di scl ose any appl i cabl ei nt erest s

hel d by t hosei nvest i gat ors or sub－

i nvest i gat ors or mei r  spouses or

dependent chi l dren・

Qui nt i l esmaywi t hhol dpayment si f i t

doesnot recei veacompl et edf bm缶om

each suchi nvest l gat Or and sub－

i nveshgat or．

I nvest i gat orshal l ensⅢet hat al l such

f brmsareprompt l yupdat edasneededt o

mai I 細心∴∴t hei r  accuracy md

compl et enessduI hgmeSt udyandf br

one（1）yearaf t erSt udycompl et i on・

Si t e agrees t hat  t he compl et ed f bms

may be subi ect  t o revi ew by

govemment al  or regul at ory agenci es，

Sponsor，Qui nt i l es，andt hei ragent s，and

meSi t econsent st osuchrevi ew．

Si t eal soacknowl edges，血at t heydi dnot

ent eri nt o any cont mct  t hat  mi ght

i nt er危re wi t hrt he perf bmance of 血e

St udy，Or mat  mi ght i mpai r∴me

accept ance of  t he resul t i ng dat a by

regul at ory aumori t i es，Or Creat e a

conni ct of i nt erest ．

Thehvest i gat ormrt herconsent st ot he

t ransf er of hi snl er nnanCi al  di scl osure

dat at omeSponsor ’ scount ryof ori gi n

and t o he U．S．，eVen mough dat a

prot ect i on may not  exi st  or be as

devel opedi nmosecount ri esasi nt he

Si t e’ Sowncomt ry．

Thi s Sect i onl l “ Fi nanci al  Di scl osure

and Conni ct  of I nt erest ’ ’ sha11survi ve

t emhat i on or expl rat i on of  t hi s

Agreement ・

podepsan t akovym zkou淘i ci m nebo

spol t Ekou的i ci m，Ve kt erem t i t o

zkou的i ci ei  spol ukou淘i ci pnznavgl

j akekol i pri sl u油ezaJ my，kt eremaJ l Oni

sami  nebo j qi i ch manZel e／manZel ky ei

nezaopat f enedet i ・

Qui nt i l es j e oprvnen pozdrZet  pl at by，

vpHpade，Zeneobdr漬vyphenef brmul are

od kaZdeho t akoveho zkouSej i cmo a

SPOl uzkou的i cmo・

Zkou的i ci zaj i st i uychl enouakt ual i zaci

f bmul 鈍dl e pot reby，Sci l em zaj i st i t

J 郎Ch pi esnost  a dpl nost  vprRbehu

real i zace St udi e a j eden（1）rok po

dokoneeni St udi e．

Mi st o provadeni  kl hi ckeho hodnoceni

souhl asi  st i m，乞e vypl nene f bmul 錨e

mohou kont rol ovat  st at ni  a regul aeni

髄ady，Zada明光el ，Qui nt i l es a j ei i ch

zast upci ，a Mi st o prov組証kl i ni ckeho

hodnoceni st akovymi kont rol ami ．

Mi st o provadeni  kl i ni ckeho hodnoceni

dal e pot vrzt ue，乞e neuzavi el o Za’ hou

sml ouvu，kt er各　by nm mOhl a branl t

vprovadeni  Smdi e nebo by mohl a

znemoむi t  schval eni  vysl ednych dda担

kon億01ni mi 融ady ei  pHpadne vyvol at

konnkt z萄mh

ZkouSqi i ci d乱esouhl asi sprenosemdat o

nnaneni m prohl 五首eni  do zeme si dl a

Zadavat el eaSpqi enychst 細ameri ckych，

at oi kdybyvt echt ozemi chnepl at i l nebo

neexi st oval nat oHkvyspel yreZi mochrany

dat j akovevl ast ni zemi Mi st aprov永記ni

kl i ni ckehohodnoceni ．

Tent o el anekl l I －Fi nancni i nf bnnace a

st ret  z劉m廿i  z狙st ane v pl at nost i  po

ukonceni neboupl ynut i dobyt rvani t et o

Sml ouw，
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shall disclose any applicable ínterests
held by those investigators Or sub-
investigators or their spouses Or
dependent Children.

Quintiles may withhold payments il` it
does not receive a completed form from
each such investigator and sub-
investigator.

lnvestigator Shall ensure that all stıch
forms are promptly updated as needed to
maintain their aecuracy and
completeness during the Study and for
one (l) year after Study completion.

Site agrees that the completed forms
may be Subject to review by
govemmental or regulátory agencìes,
Sponsor, Quíntiles, and their agents, and

the Site eonsents to Such review.

Site also aeknowledges, that they did not
enter into any contract that might
ínterfere with the performance Of the
Study, Or that might impair the
acceptance Of the resultíng data by
regulátory authorities, Or create a
con癨ict Of interest.

The lnvestígator further consents to the
transfer Of his/her financial disclosure
data to the Sponsor's country Of on'gin
and to the U. S., even though data
protection may not exist or be as
developed in those countries as in the
SiteˇS own country.

This Section ll "Financial Diselosure

and Conflict of Interest” Shall survive
tcrmination Or expiration of this
Agreement.

AZ EMPT - Clinical Trial Agreement INST & [NV Czech Republic
Updated for AstraZeneca AB,
RSAXÍUH: Fakultní nemocnice u sv Anny v Bmš':` síte No
Version PH). I`vll癢 l 5

(lb May 2014

podepsán takovým Zkoušejícı'm nebo
Spoluzkoušejíeím, ve kterém tito

Zkoušející či Spoluzkoušejíeí pTíZnavají

jakékoli pTíslušné zájmy, ktere' mají oni

sami nebo jejich manželé/manželky Či
nezaopatTené děti.

Quintiles je oprávněn pozdržet platby,

v pTípadě, že neobdrží vyplněné formuláTe
Od každého takového Zkoušejícího a

spOltıZkOuŠejícího.

Zkoušejíeí Zajistí urychlenOu aktualizaci

formuláTj dle potTeby, scílem Zajistit

jejich pTesnost a úplnost vprjběhu
realizace Studie a jeden (l) rok po

dokončení Studie.

Místo provádění klinického hodnocení

Souhlasí stím` 'Že vyplněné formuláTe
mohou kontrolovat státní a regulační

úTady. Zadavatel, Quíntiles a jejich
Zástupci. a Místo provádění klinického

hodnocení S takovými kontrolami.

Místo provádění klinického hodnocení
dále potvrzuje, že neuzavTelo žádnou
Smlouvu. která by mu mohla bránit
vprovádční Studie nebo by mohla
Znemožnit schválení Výsledných údajj
kontrolními úTady či pTípadně vyvolat
kon癨ikt zájmj.

Zkoušející dale souhlasí s pTenosem dat O
finančním prohlášení do Země Sídla
Zadavatele a Spojených státj amerických.
a to i kdyby v těchto Zemích neplatil nebo
neexistoval natolik vyspčlý režim Ochrany

dat jako ve vlastní Zemi Místa provádění
klinického hodnocení.

Tento Článek ll "Finanční informace a
stTet Zájmj" zjstane v platnosti po

ukončení nebo uplynutí doby trvání této
Sn癨ouvy.
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12ANTI －RHCKBACKAmANTI FRAUD

I 髄軸心on狐通hve誼gat 併a釘ee m気

仙el rj udgment wi t hrespect t ot headvi ce

andcareof eachSt udySubi ect wi l l not

be a飾i Ct edby me compensat i on t hey

recei ve宜omt hi sAgreemen t hat such

COmpenSat i ondoesnot exceedt hef ai r

market  vahe of t he servi ces mey are

PrOVi di ng，and mat  no payment s are

bei ngprovi ded同0血emR）rt hepurpose

Of i nduci ng t hem t o purchase or

PreSCri beany（hl gS，devi cesorproduct s・
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Ot hert hi rdpart y，R）rSuCh宜eeproduct s

ori t ems．
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t hey wi l l not bi l l any St udy Subj ect ，
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duri ngt he St udyf brwhi cht heyhave

recei ved compensat i onをom Qui nt i l es

OrSponsor，OrWhi charenot part of t he

Ordi nary care t hey woul d nomal l y

PrO証i def brt heSt udySubi ect ，andt hat

nei t herhst i t ut i onnorI nvest i gat orwi l l

PayanOmerphysi ci ant ore危rsubi ect s
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13ANTI －BRI BERY

I nst i t ut i on and hvest i gat or agree t hat

t he f ees t o be pai d pursuant  t o t hi s

Agreement repres nt 魚i rcompensat i on

f brt heservi cest obeprovi dedbySi t e・

I nst i t ut i on andI nvest i gat or represent

arLdwarrant t hat payment sorI t emsof

Val ue recei ved pusuant  t o t hi s

12．zAD皿ZENf UI mTKABsTVi APODVODU

Zdravot ni cke zaHzeni  a Zkou善匂i ci

souhl asi 言Zej 郎chdsudek，POkudj de o

POradenst vf apeei okaWsubi ekt smdi e，

nebude ovl l VnendHadou，kt erou obdrZi

nazakl a（記t et oSml ouvy，adal eosvedeLt i i ，

Zet at okompenzacenepf esahLt I ereal nou

t rとni hodnot usl uZeb，kt ereposkyt Lt i i aZe

Za（he pl at by n匂SOu pOSkyt ov血y za

deel em pnmet  j e k nakupu nebo

pi edepi sovani j akychkol i vl em，Za繕zeni

neboproduJ du．

Pokud Zadavat el  nebo Qui nt i l es

poskyt nou j akekol i  produkt y∴nel ”

Pf edmet ypro pou激i ve St Lkl i i zdarma，

ZdI aVOt ni ckeho zaHzeni  a Zkou的i ci

souhl as1，2e nebudou Zadat  dhradu po

ZadnemSubj ekt ust udi e，p坤i u0Vnenebo

st at ni m／spravni mdf a（hneboj akekol i j i ne

t ret i  st ram Za t yt O Zdamm poskyt nut e

PrOdukt ynebopi edmet y・

Zdravot ni cke∴zaHzeni  a Zkou善く弾Ci

souhl as Ze nebudou Zadat 億l radu po

ZadnemSubi ekt ust udi e，pqj i 瀧ovnenebo

St at ni m　髄ade za j akekol i v navSt evy，

Sl uZby nebo vy（hj e vmi kl e v pmbehu

St udi e，Za kt ere obdrZel i 　血I radu od

Qui nt i l es nebo Zadavat el e，nebo kt ere

nej  ousoueast i b擬nepeee，kt eroubyza

nom冶I ni ch okol nost i poskyt l i  Subj ekt u

st udi e a Ze ani I nst i t uce ani Zkou迫i i ci

nebudouposkyt ovat pl at buj memul ekaH

Zadoporueeni subi ek請doSt udi e・

13．　ZAKAZPODl ，LAcEN主

ZdI aVOt ni ckeza縦zeni aZkou的i ci t i mt o

SOuhl asi ，Zepl at by，kt erebudouuhrazeny

na z狙ade t et o Sml ouvy，P軸i

治dnoukompenzaci zasl uZbyposkyt nut e

Mi st em provedeni ∴∴∴kl i mCkeho

hodnoceni ．Zdavot ni cke za績zeni  a

Zkou的i ci t i mt oprohl a担j i azavazLt i i se，
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12 ANTı-KICKBACK AND ANTI FRAUD 12. zAMEZENi ÚPLATKÁSs'rví A PODVODU

Institution and lnvestigator agree that Zdravotnické ZaTízení a Zkoušející
theirjudgment with respect to the advice souhlasí, že jejich úsudek, pokud jde O
and care Ofeach Study Subject will not poradenství a péči o každý Subjekt Studie,
be affected by the compensation they nebude ovlivněn úhradou, kterou Obdrží
receive from this Agreement, that Such na Základě této Smlouvy, a dále Osvědčují,
compensation does not exceed the fair Že tato kompenzace nepTesahuje reálnou

market value of the services they are tržní hodnotu Služeb, které poskytují a Že
providing, and that no payments are Žádné platby nejsou poskytovány Za
being provided to them for the purpose účelem pTimět je k nákupu nebo

of indueing them to purchase or pTedepisování jakýchkoliv lékj, zaTízení
prescribe any drugs, devices Or products. nebo produktj.

If the Sponsor Or Quintiles provides any Pokud Zadavatel nebo Quintiles
free products or items for use in the poskytnou jakékoli produkty nebo

Study, lnStitutiOn and Investigator agree pTedměty pro použití ve Studii Zdarma,
that they will not bill any Study Subject, Zdravotnického ZaTízení a Zkoušející
insurer or governmental agency, or any Souhlasí, Že nebudou Žádat úhradu po
Other third party, for Such free products Žádném Subjektu Studie, pojiš`ovně nebo
Or iteıns. státním/správním úTadu nebo jakékoli jiné

tTetí straně Za tyto zdarma poskytnuté
produkty nebo pTedměty.

Institution and Investigator agree that Zdravotnické ZaTízení a Zkoušející

they will not bill any Study Subject, Souhlasí, že nebudou žádat úhradu po

insurer, or govemmental agency for any Žádném Subjektu studie, pojiš`ovně nebo

visits, Services or expenses incurred Státním úTadě Za jakékoliv návštěvy,

during the Study for which they have Služby nebo výdaje vzniklé v prjběhu

received compensation from Quintiles Studie, Za ktere' obdrželi úhradu Od

or Sponsor, Or which are not part Of the Quintiles nebo Zadavatele, nebo které

Ordinary care they would normally nejsou Součástí běžné péče, kterou by Za

provide for the Study Subject, and that normálních Okolností poskytli Subjektu

neither lnstitution nor Investigator will studie a že ani Instituce ani Zkoušející

pay another physieian to refer Subjects nebudou poskytovat platbu jinému lékaTi
to the Study. Za doporučení Subjektí'ı do Studie.

13 ANTı-BRIBERY 13. ZÁKAZ PODPLÁCENÍ

lnstitution and lnvestigator agree that Zdravotnické zaTízení a Zkoušející tímto

the feeS to be paid pursuant to this souhlasí, žc platby, které budou uhrazeny

Agreement represent fair compensation na Základě této Smlouvy, pTedstavují

for the Services to be provided by Site. Tádnou kompenzaci Za služby poskytnuté

Institution and Investigator represent Místem provedení klinického

and warrant that payments Or Items of hodnocení. Zdravotnické zaTízení a

Value received pursuant to this Zkoušející tímto prohlašují a Zavazují se,
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Agreement ori nrel at i ont o me St udy

Wi l l  not i nf Luence any deci s10n mat

I nst i t ut i on，I nvest i gat or or any of

I nst i t ut i on’ s respect i ve owners，

di rect ors，　　empl oyees，　agent S，

COnSul t ant s，Or any Payee under t hi s

Agreement maymake，aSaGovemment

O飾ci al orot herwi se，i nordert oassi st

Sponsor or Qu血i l es t o secure an

i mproperadvant ageorobt ai norret ai n

bushess．

I nst i t ut i on andI nvest i gat or hl rt her

represent andwamt mat nei mert hey

nor any of  mei r  respect i ve owners，

di rect ors，　emPl oyees，　agent S，Or

COnSul t ant s，nOranypayee undert hi s

Agreement ，Wi l l ，i n order t o assi st

Sponsor or Qui nt i l es t o secue竺

i mproperadvant ageorobt ai norret al n

busi ness，di rect l yori ndi rect l ypay，Of rer

OrPrOmi set opay，Orgl VeanyI t emsof

Val ue t o any person or ent i t y f br

PurPeSeSOf （i ）i nnuenci nganyact or

deci sl On：（i i ）i nduci ng such person or

ent i t yt o do or omi t t o do any act i n

Vi ol at i on of  mei r l awm1dut y；（i i i ）

SeCuri nganyi mproperadvant age；Or（i v）

i nduci ng suchperson orent i t yt ouse

i nnuence wi m∴me goverment  or

i nst mment al i t y t hereof  t o a鱒もct  or

i nnuence any act  or deci si on of me

govenment ori nst rument al i t y：

I naddi t i ont oomerri ght sorremedi es

under t hi s Agreement  or at l aw，

Qui nt i l esorSponsormayt ermi nat emi s

Agreement i f Si t ebreachesanyof t he

AZEMPT－Cl ml Cal Tnal Agreement －I NST＆I NVCzechRcpubl l 6－06May2014

Updat cdf orAd覆cnecaAB，

RSA83314Fakul mi ncmocnl CeuSVAmyVBme，Si t cNo5

VcrsI On80，160615

Zepl at byei Hodnot neveci ，kt ereobdrZf

nazakl adet et o Sml ouvy嶺vsouvi sl ost i

Se St uC聯　j akkol i  neovl i vni  j akekol i

rozhodnut i  Zdravot ni cke zai i i zeni ，

Zkou的i cmo ei  j akehokol i  pf i sl umeho

vl ast ni kaZdravomi ckehozaHzeni 膏I eny

SPraVni chorganh，ZameSt nanCe，ZaSt upCe，

konzul t ant yei j akekol i p的emcepl neni na

Z釦dadet et oSml ouvykt omu，abyuei ni l ，

j akoZt oZast upceve淘nemoci ei j akkol i

j i nak，Za　鵡el em poskyt nut i  pomoci

Zadavat el i 嶺Qui nt i l esvpodobezaj i St eni

neopravnenevyhodyei zadeel emzi skani

ei zachov血i si obchodni p判e洗t ost i ．

Zdravot ni cke zaf i zeni a ZkouSei i ci dal e

PrOhl a登頂azavazuJ I Se，Ze ani oni ，ani

j i kykol i j ej i chvl ast ni k，51enst at u血nmo

Org血u，ZaSt uPCe ei  konzul t ant ，ani

j akykol i  p的emce pl neni  dl e t et o

Sml ouvy，a t O Za　悌el em pomoci

Zadavat el i  ei  Qui nt i l es k zaj i St eni

neopramene Vyhody ei  zi skani  ei

zachov鉦i obchodni pHl eat ost i ，pHmoei

nep撞mo，neuhradi ，nenabi dne ei nesl i bi

uhradi t ，　nebo nedaruj e j akoukol i

HodnomOuVeCj akekol i osobeei su切ekt u

V SOuVi sl ost i  s nasl ed1両ci mi 蒔el y：（i ）

0Vl i vneni  j akehokol i  j ednani ∴∴ei

rozhodnut i ：（i i ）pobi dk）ei pohnut i t akov6

0SObyei subj ekt u，abynecokonal nebose

ZdrZel  urei t eho j ednani  v rozporu se

Zakonem ul oZenou povi nost i ；（i i i ）

Zaj i St eni mj akekol i neoprをvnenevyhody；

nebo（i v）pobi dky竜pohnut i t akoveosoby

ci  subj ekt u k zneu差t i  vl i vu v胱i

St at ni mu／spravn血m Organu ei  j eho

ZaSt uPCI Vt et OSOuVi sl ost i ，at OZa臓el em

OVl i vneni j akehokol i j edn各ni el rOZhodnut i

St at nmO／spravnmo organu ei  j eho

ZaSt uPCe．

Nad ramec ost at ni ch prav aprost redku

napravydl et et oSml ouvy，ei nazakl ade

PHsl uぬychpravni chp沌dpi sd，Qui nt i l es

neboZadavat el budouoprameni ukonei t
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Agreement Or in relation tO the Study
will not influence any decision that
Institution, Investigator Or any Of
lnstitution`s respective owners,
directors, employees, agents,
consultants, Or any payee under this
Agreement may make, as a Government
Official Or Otherwise, in order to aSSiSt
Sponsor Or Quintiles to secure an
improper advantage or obtain or retain
business.

Institution and investigator further
represent and warrant that neither they
nOr any Of their respective Owners,
directors, employees, agents, or
consultants, nOr any payee under this
Agreement, will, in order to assist
Sponsor Or Quintiles to Secure an
improper advantage Or obtain Or retain
business, directly Or indirectly pay, Offer
Or promise to pay, Or give any Items Of
Value to any person or entity for
purposes Of (i) influencing any act Or
decision: (ii) inducing such person or
entity to do or Omit tO do any act in
viOlatiOn Of their lawful duty; (iii)
securing any imprOper advantage; Or (iv)
inducing Such person Or entity to use
influence with the government Or
instrumentality thereof to affect or
influence any act or decision Of the
government Or instrumentality.

ln addition tO other rights Or remedies
under this Agreement Or at law,
Quintiles Or Sponsor may terminate this
Agreement if Site breaches any Of the

Že platby či I-lOatné věci, které Obdrží
na základě této Smlouvy či v Souvislosti

Se Studií jakkoli neovlivní jakékoli
rozhodnutí Zdravotnické ZaTízení,
Zkoušejícího Či jakéhokoli pTíslušného
vlastníka Zdravotnického ZaTízení, členy
Správních Orgánj, zaměstnance, Zástupce,
konzultanty či jakékoli pTíjemce plnění na
Základě této Smlouvy k tomu, aby učinil,
jakožto Zástupce veTejné moci či jakkoli
jinak, Za účelem poskytnutí pomoci
Zadavateli či Quintiles v podobě Zajištění
neoprávněné výhody či Za účelem Získání
či zachování Si Obchodní pTíležitosti.

Zdravotnické ZaTízení a Zkoušející dále
prohlašují a Zavazují se, Že ani Oni, ani
jakýkoli jejich vlastník, člen Statutárního
Orgánu, Zástupce či konzultant, ani

jakýkoli pTíjemce plnění dle této
Smlouvy, a tO Za účelem pomoci
Zadavateli či Quintiles k Zajištění
neoprávněné výhody či Získání Či
Zachování Obchodní pTíležitosti, pTímo či
nepTímo, neuhradí, nenabídne Či neslibí
uhradit, nebo nedaruje jakoukoli

HOatnOu věcjake'koli OSObě či subjektu
V souvislosti S následujícími účely: (i)
Ovlivnění jakéhokoli jednání či
rozhodnutí: (ii) pobídky či pohnutí takové
Osoby Či subjektu, aby něco konal nebo se
zdržel určitého jednání v rozporu se
Zákonem uloženou poviností; (iii)
Zajištěním jakékoli neoprávněné výhody;
nebo (iv) pobídky či pohnutí takové Osoby
či subjektu k zneužití Vlivu Vjči
státnímu/správnímu Orgánu či jeho
Zástupci V této Souvislosti, a tO za účelem
Ovlivnění jakéhokoli jednání Či rozhodnutí
státního/Správního Orgánu či jeho
zástupce.

Nad rámec ostatních práv a prostTedkj
nápravy dle této Smlouvy, či na Základě
pTíslušných právních pTedpisj, Quintiles
nebo Zadavatel budou Oprávněni ukončit
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represent at i onsorwarrant i escont ai ned

i n血i sSect i onori f QLht i l esorSponsor

l eamsmat i mproperpayment sarebei ng

Orhavebeenmadet oorbyI nst i t ut i onor

I nvest i gat ororanyi ndi vi dual orent i t y

act i ngoni t sort hei rbehal f

14　　1NDEPENDENTCONTRACTORS

The hvest i gat or andI nst i t ut i on and

St udy St af rare act i ng as哩t

COnt raCt OrSOf Qui nt i l esandSponsorand

Shal l not beconsi deredmeempl oyeesor

鴫en鳩Of Qu血親esoげSpons倣．

Nei t herQui nt i l esnorSponsorshal l be

responsi bl erbranyempl oyeebenent s，

PenSi ons，WOrkers’ 　∞mpenSat i on，

Wi t hhol di ng，Or emPl oymmt －rel at ed

t axesast omeI nvest i gat ororI nst i t ut i on

ort hemSt a紺

15TEmMANDTERb／HNATI ON

l 主上∴旦塑堕

mi sAgreement wi l l becomee能鵜t i ve

ont hedat eonwhi chl t i sl ast si gnedby

t hepart i es（t he“ E鮒ect i veI ht e’ ）nd

Shal l con血meur証l compl et i onorunt i l

t em五mat edi n accordance wi t h∴血hs

Sect i on15‘ Term＆Tem血i on” ．

1皇皇　Termi nat i on

Quht i l esand／OrSponsormayt eml i nat e

t hi sAgreermt J 謝ranyreasoTe挽ct l Ve

i mmedi at el yuponwri t t ennot l Ce・

Pl amOSt t et OSml ouvyvpHpade，ZeMi st o

provadeni  kl i ni ckeho hodnocenI  poruSi

j akekohprohl 謎eni 嶺zarukyobsaZ nev

t omt oCl i mku，pHpadr崎守OhdQui nt i l es

neboZadavat el zj i st f ，Zej souposkybV血l y

ei byl y poskymut y neopravnene Pl at t y

V胱i 嶺zes億anyZdravot ni ckehoza繕Zeni

ei  Zkou的i ci ho nebo j akehokol i

j ednot l i vceei subj ekt uj edn郎CmOj ej i ch

j menem

14．　NEzAⅥSLi DODAVATELE

Zkou善部cf  a Zdravot ni cke zaf i zeni  a

S哩　personal  budou j ednat  j ako

nezavi sl i po6kyt ovat el esml uvnmopl neni

Qui nt i l esanebudouj akkol i povaZ。Vani za

zamemance ei zast upce Qui nt i l es nebo

ZadaⅥnel e．

Ani Qui nt i l esani Zadavat el nebudoumi t

j akoukoH odpovet host  vzt i 血中i ci  se k

bene角皿m，PenZi m，nahradi m，narOknmk

d嵐hodovemu p軸i St eni ，

PraCOVn担h odmenam，Sr裁kovym

ei  j i nym pracovnepravni m daI 血n

t yk郎Ci m se Zkou的i cmo nebo

Zdravot ni ckeho zaHzeni  nebo j ej i ch

zames仕LmCh

15．　　PLATNOSTAUKONeENi pLATNOSTI

15，l  Pl amost

Tat oSml ouvanabyvapl amOSt l al 記i nnost i

k dat u，kdy bude podepsana posl edni

sml uvni st ranou（‘ Dぬt un血税nnost i うa

Z舟st ane v dei most i  do okamZi ku

dokoneeni ei ukoneeni v soul adu st i mt o

el anekem15‘ Tl at nost 　＆　Ukoneeni

pl am0誼” ．

15．2．Ukoneeni Dl at nost i

Qui nt i l esa／neboZadavat el j souopravneni

ukonei t  pl at nost ∴t ebo∴Sml ouvy z

j akehokol i d皿vodusokam漬t oud洩nnost i
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representations Or warranties contained
in this Section or if Quintiles Or Sponsor
learns that improper payments are being
Or have been made tO Or by Institution Or
Investigator Or any individual Or entity
acting On its Or their behalf.

platnost této Smlouvy v pTípadě, Že Misto
provádění klinického hodnocení poruší
jakékoli prohlášení či Zámky Obsažené v
tømtø clánku, pTípadně, pokud Quintiles
nebo Zadavatel Zjistí, žejSOu poskytovány
či byly poskytnuty neoprávněné platby
vjči či Ze strany Zdravotnického ZaTízení
či Zkoušejieího nebo jakéhokoli
jednotlivce či Subjektu jednajícího jejich
jménem.

14 INDEPENDENT CONTRACTORS 14. NEZÁVISLÍ DODAVATELÉ

The lnvcstigator and Institution and Zkoušejíeí a Zdravotnické ZaTízení a
Study Staff are acting as independent Studijní personál budou jednat jako
cOntractorS ofQuintiles and Sponsor and nezávislí poskytovatelé Smluvního plnění

Shall not be considered the employees or Quintiles a nebudou jakkoli považováni Za
agents Of Quintiles Or Sponsor. zaměstnance či Zástupce Quintiles nebo

Zadavatele.
Neither Quintiles nOr Sponsor shall be Ani Quintiles ani Zadavatel nebudou mít
responsible for any employee benefits, jakoukoli Odpovědnost vztahující se k

pensions, workers7 compensation, benefıtjm, penzím, náhradáın, nárokjm k

withholding, Or employment-related djchodovému pTipojištění,

taxes as tO the Investigator Or InstitutiOn pracovněprávnini odměnám, srážkovým
Or their Staff. či jiným pracovněprávním daním

týkajícím Se Zkoušejícího nebo
Zdravotnického ZaTízení nebo jejich
zaměstnancj.

15 TERM AND TERMINATION 15. PLATNOST A UKONČENÍ PLATNOSTI

_líı Te_rm 15.1 Platnost

This Agreement will become effective Tato Smlouva nabývá platnosti aúčinnosti

On the date On which it is last signed by k datu, kdy bude podepsána poslední

the parties (the **Eł'fective Date“) and Smluvní Stranou (“Datum účinnosti”) a

Shall continue until completion or until Zjstane v účinnosti do Okamžiku

terminated in accordance with this dokončení či ukončení v souladu S tímto

Section 15 “Term & Tennination”. Článekcm 15 “P1atnost & Ukončení
platnosti”.

u Termination 15.2. Ukončení platnosti

Quintiles and/Or Sponsor may terminate Quintiles a/nebo Zadavatel jsou Oprávnění

this Agreement for any reason effective ukončit platnost této Smlouvy Z

immediately upon written notice. jakéhokoli djvodu S Okamžitou účinností
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The Si t e may t emi nat e upon wri t t en

not i cei f  ci rcumst ances beyond t he

Si t e’ s reasonabl e cont roI  prevent

COmPl et l On Of  t he Smdy，Ori f l t

reasonabl ydet ermi nest hat i t i sunsaret o

COnt i nue me St udy．Upon recei pt  of

not i ce of  t emi nat i on，me Si t e shal l

i mmedi at el y cease any subj ect

recrui t ment ，f bl l ow me speci 丘ed

t ermi nat i onprocedures，enSure血at any

requi red subi ect  f bl l ow－uP PrOCedures

arecompl et ed，mdmakeal l reasonabl e

ef R）rt S t O mi ni mi ze mrmer cost s，and

Qui nt i l esshal l makea飼nal payment f br

Vi si t sormi l est onesproperl yperf bmed

PuJ Suant  t O t hi s Agreement i n t he

amount s speci nedi n At t achment  A；

PrOVi ded，however，t hat Payment SWi l l

bei neachcasereducedbyt en（10％）

PerCent ．Thi s reduced amomt  shal l

represent  a val ue of any／a11act i vi t i es

rel at edt ocl ose－Out Of t hedat abase，and

Wi l l bemadeuponme丘nal accept ance

bySponsorof al l CRFpagesandal l dat a

cl ari ncat i onsi ssuedand sat i s魚ct i onof

al l omerappl i cabl econdi t i onsset f brm

herei n．I f  a mat eri al  breach of  t hi s

Agreement appearst ohaveoccurredand

t eml i nat i on may be requi red，men，

except t ot heext ent t hat St udySubi ect

Saf et y may be j eopardi zed，Qui nt i l es

and／Or Sponsor may suspend

Perf bmance of  al l  or part  of  mi s

Agreement ，mCl udi ng，but not l i mi t ed

t o，Subj ect enrol l ment ，
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neprodl ene na zakl ade domeenf

PI Semehooznameni ・

Mi st oprovadeni kl i ni ckehohodnoceni j e

OPraVnenOukonei t pl at nost t et oSml ouvy

PI Semnym OZn各meni m v pf i pade，乞e

Okol nost l ，J eZJ SOu SVqi i povahoumi mo

moZnost  ovl i vneni ∴ze st rany Mi st a

PrOVaden1日di ni ckehohodnoceni ，Zabrani

dokoneeni  Smdi e，nebo v p縦paC罵言Ze

Mi st o provadeni  kl i ni ckeho hodnoceni

d心vodneusoudi ，Zepokra50Vani veSt udi i

nenI bezpeぬe．Vnavamost i nadomeeni

OZnameni  o ukoneeni  pl at nost i  Mi st o

PrOVadeni  kl i ni ckeho ho（hoceni

neprodl ene ukonei  J akykol i  nabor

Subj ekt u，bude j ednat  v soul adu s

deHnovanyml  POSt uPy prO ukoneeni ，

Zaj i st i ，Zevevzt ahuksubj ekt umSt udi e

budou dokoneenyJ akekol i  procesy

kont rol ni  povahy，a VyVi nou nezbyme

dsi l i za鵬el eml i mi t acej akychkol i dal Si ch

n鑓dadも　pi i eemZ∴Qui nt i l es provede

zavereenoudhraduzanav首t evyami l ni ky，

j eZbyl y治dneprovedenynaz五kl adeav

SOul adu s t out o Sml ouvou，at OVeVySl

east ekde丘novanychvPf i l ozeA；aV善akza

POdmi nky㌧Ze Pl at by budou v kaZdem

pri padesni 羞enyo施st kuvevySi deset i （10
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east ekde丘novanychvPf i l ozeA；aV善akza

POdmi nky㌧Ze Pl at by budou v kaZdem

pri padesni 羞enyo施st kuvevySi deset i （10

％）procent ．Takt o sni Zenaと治st kabude

P字edst avovat hodnot uve激erychei most i

SPqi enyChsuzavf eni mdat abaze，abude

POSkyt nut a pot e，cO Zadavat el  schval i

Ve激ere st ranky f bmml af u CRF，a dal e

POt e，CO budou poskyt nut a ve激er各

VyJ aSneI 止dat  a dal e dqi de ke spl neni

Ve汰erych ost at ni ch podmi nek，j eZj sou

St anOVenyVt et OSml ouve．Vp質pade，羞e

dqi de ke vzni ku domeni ，Ze do乱o k

podst amemu poruSeni  t et o Sml ouvy a

m能et akd（t i i t kukoneeni pl ahost i t et o

Sml ouvy，Paksv功i mkouavrozsahu，V

j akem m滋e byt  ohroZena bezpeenost

Su切ek冊　st udl e，Qui nt i l es∴a／nebo

Zadavat el mohoup沌ru緬napl neni cel e需

The Site may terminate upon written
notice if circumstances beyond the
Site”S reasonable control prevent
completion Of the Study, Or if it
reasonably deterrnines that it iS unSafe to
continue the Study. Upon receipt Of
notice of terrnination, the Site shall
irrunediately cease any Subject
recruitment, follow the specified
termination procedures, ensure that any
required Subject follow-up procedures
are completed, and make all reasonable
efforts to minimize further costs, and
Quintiles Shall make a final payment for
visits Or mileStoneS properly performed
pursuant to this Agreeınent in the
amounts Speeifıed in Attachment A;
provided, however, that Payments Will
be in each case redueed by ten (10 %)
percent. This redueed amount Shall
represent a value Of any/all activities
related to close-Out Of the database, and
will be made upon the 癢nal acceptance
by Sponsor Of all CRF pages and all data
clarifıcations issued and satisfaction Of
all other applicable conditions Set forth
herein. lf a material breaeh Of this
Agreement appears to have occurred and
termination may be required, then,
except tO the extent that Study Subject
Safety may be jeopardized, Quintiles
and/Or Sponsor may suspend
performance Of all Or part Of this
Agreement, including, but not limited
to, subject enrOllment.

neprodleně na Základě doručení
písemného Oznámení.

Místo provádění klinického hodnocení je
Oprávněno ukončit platnost této Smlouvy
písemným Oznámením v pTípadě, že
Okolnosti, jež jsou Svojí povahou mimo
možnost ovlivnění Ze Strany Místa
provádění klinického hodnocení, Zabrání

dokončení Studie, nebo v pTípadě, Že
Místo provádění klinického hodnocení
djvodně uSOudí, že pokračování ve Studii
není bezpečné. V návaznosti na doručení
Oznámení O ukončení platnosti Místo
provádění klinického hodnocení
neprodleně ukončí jakýkoli nábor
Subjektj, bude jednat v Souladu S
definovanými postupy pro ukončení,
zajistí, že ve vztahu k subjektjm Studie
budou dokončeny jakékoli procesy
kontrolní povahy, a vyvinou nezbytně
úsilí Za účelem limitacejakýchkoli dalších
nákladj, pTičemž Quintiles provede
Závěrečnou úhradu Za návštěvy a milníky,
jež byly Tádně provedeny na Základě a v
souladu S touto Smlouvou, a tO ve výši

částek definovaných v PTílozc A; avšak Za
podmínky, že Platby budou v každe'm
pTípadě Sníženy O částku ve výši deseti (10
0/0) procent. Takto Snížená částka bude
pTedstavovat hodnotu veškerých činností
Spojených s uzavTením databáze, a bude
poskytnuta pote', co Zadavatel schválí
veškeré stránky formuláTj CRF, a dále
pote', co budou poskytnuta veškerá
vyjasnění dat a dále dojde ke Splnění
veškerých Ostatních podmínek, jež jsou
stanoveny v této Smlouvě. V pTípadě, že
dojde ke vzniku domněni', Že došlo k
podstatne'mu porušení této Smlouvy a
mjže tak dojít k ukončení platnosti této
Smlouvy, pak S výjimkou a v rozsahu, v
jakém mjže být Ohrožena bezpečnost
Subjektj Studie, Quintiles a/nebo
Zadavatel mohou pTerušit naplnění celé či
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Si t emayt emi nat et hi sAgreemem∴Ebr

mat eri al breachi f i t provi desQui nt i l es

wi t hwri t t ennot i ceof t hebreachandt he

breachi snot  curedwi t hi n t hi rt y（30）

daysof Qui nt i l es’ recei pt of t henot i ce

TheI nst i t ut i oni saut hori sedt ot emi nat e

t hi sAgreement bywr誼ennot i cei f i t ，i n

COnSequenCeOf anobst acl e out si de of

t hecont rol of t heI nst i t ut i on，Wi l l not be

abl e t o∞mpl et e t he St udy ori f t he

I nst i t ut i onreasonabl yassumest hat i t i s

unsa危R）rt hest udysubj ect st ocont i nue

Wi t h t he St udy，I nmedi at el y upon

recei vl ngt henot i ceof t ermi nat i ont he

I nst i t ut i on shal l  st op any recrui t ment

and enrol l ment  of st udy subj ect s and

t i l rt herproceedaccordi ngt ot heagreed

procedures f brt emi nat i onand ensure

t hat  al l requi red f bl l ow－up prOCedures

Wi l l becompl et ed，and shal l make al l

reasonabl e e能）rt S t O mi ni mi ze any

餌hercost s．

16NoTI CE

Anynot i cesrequi redorpermi t t edt obe

gi venhereundershal l begi veni nwri t i ng

andshal l bedel i vered：

5ast i  t et o Sml ouvy，ZqI mena Veet ne

ZaaZOVani Subi ekt dst udi e．

Mi st oprovadeni kl i ni ckehohodnocenl J e

OpraVnenO ukont 紬　t ut o sml ouvu pro

zavaZne poru§ eni ∴sml ouvy，pOkud

Qui nt i l es o t omt o poru首enf  sml ouvy

pl Semne VyrOZumi  a poruSeni  neni

odst raneno vel hht e30dna od dorueeni

VyrOZumeni Qui nt i l es．

Zdravot ni cke zai i zeni  m滋e sml ouvu

VyPOVedet  na zakl ade pl Semneho

OZnameni ，pOkudokol nost i neovl i vni t el ne

zdravot ni ckym zai i zeni m brani

zdravot ni ckemu zai i i zenf  kl i ni cke

hodnoceni dokone証，nebo vpf i pade，Ze

zdravot ni cke zarl Zenl  rOZumne

pi edpokI adを，ZeJ e prO Subi ekt y st udi e

nebezpeぬe vkl i ni ckem hodnoceni

POkraeovat ．Po obdrZeni  oznameni  o

ukonceni pl at nost i sml ouvyzdravot ni cke

zari zeni okam漁るpi eruSi j akykol i vnabor

a zaazovani  subi ekd，bude post upovat

podl edennovanychpost upuoukoneenf ，

Z都St f ，Ze budou dokoneeny j akekol i v

POZadovane f bl l ow－uP PrOCedmy，a

vynal oZi  veSkere∴pi i m儲ene∴l 缶i l i

kmi ni mal i zaci dal Si chnakl adh

16．OzNAMENi

a）hperson

b）bycert 綿edmai l ，pOSt agePrepai d，

ret umrecei pt request ed，

C）by e－mai l  of ．pdG′ scan or ot her

non－edi t abl e f brmat  not i ce wi t h

COnf i rmedt ransmi ssi onrepoH，Or

AZEMPT－Cl l nt Cal Tnai Agreemen上l NST＆I NVCzechRepubl l 0－06May2014

Updat edf orAst raZenecaAB，

RSA83314Fakul t n（nemocnl CeuSV AnnyvBme，Sl t eNo

Versi On80，160615

Ve放era oznameni  vyZadovana nebo

povol ena podl e t et o Sml ouvy budou

uei nena vpl Semne pOdobe a budou

dorueena：

a）osobne

b）doporueenym dopi sem，　SPi edem

zapl acenympoSt ovnym，Sdoruとel kou

c）e－mai l em ve R）rmat u pdqscan nebo

VJ l nem f brmat u，kt ery znemoznue

zasahdoobsahuspot vrzenouzpravouo
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Site may tcrminate this Agreement for
material brcaeh if it provides Quìntiles
with written notice Ol`the breaeh and the
breaeh is not cured within thirty (30)
days ol`QuintileS` receipt Ol`the notice

The lnstitution is authorised tO terminate

this Agreement by written notice if it, in

eOnsequence Ot` an Obstacle Outside Of

the control Otˇthe lnstitutíOn. will not be
able to complete the Study or il` the
lnstitution reasonably assumes that it is

unsafe For the study Subjects to continue

with the Study.

reeeiving the notice of termination the

lnstitution shall stop any recruitment

and enrOllment ol` study Subjects and

further proceed according to the agreed

lmmediately upon

procedures for termination and ensure

that all required follow-up procedures

will be completed, and Shall make all

části této Smlouvy. Zejména včetně
ZaTazování Subjektj studie.

Místo provádění klinického hodnoceníje
oprávnčno ukončit tuto Smlouvu pro

závažné porušení Smlouvy. pokud
Quintiles o tOmtO porušení smlouvy
písemně vyrozumí a porušení není
odstranéno ve lhjtě 30 dnj Od doručení
vyrozumění Quintiles.
Zdravotnické ZaTízení

vypovědět na Základě
Oznámení, pokud Okolnosti neovlivnitelné

Smlouvu

písemného
mjže

zdravotnickým ZaTízením brání

Zdravotnickému zaTízení klinické

hodnoceni dokončit. nebo v pTípadě. že

Zdravotnické ZaTízení rozumné

pTedpokládá. Že je pro subjekty Studie

vklinickém

Obdrženi

nebezpečné hodnocení

Po Oznámení

ukončení platnosti Smlouvy zdravotnické
pokračovat. O

ZaTízení Okamžitě pTeruší jaky'koliv nábor

a zaTazování Subjektj.A bude postupovat

podle detinovaných postupj O ukončení.

zajistí. že budou dokončeny jakékoliv

reasonable efforts tO minimize any požadované follow-up procedury. a

further costs. vynaloží veškeré pTiměTené úsilí

k minimalizaci dalších nákladj.

16 w 16- M
Any notices required Or permitted to be Veškerá Oznámení vyžadovaná nebo

given hereunder shall be given in writing
and Shall be delivered:

a)
b) by eerti癢ed mail, postage prepaid,

return receipt requested.
c) by e-mail Of .pdf/scan Or Other

nOn-editable format notice with
eOn癢rmed transmission report. Or

in person

UO May 2014

povolená podle této Smlouvy budou
učinéna vpísemné podobě a budou
doručena:
a)OsObnč
b)doporučeným dopisem, S pTedem

zaplaceným poštovným, S doručenkou
c)e-mailem ve formátu pdf/Scan nebo

vjiném formátu, který znemožCuje
zásah do obsahu S potvrzenou zprávou O

A/ I4MPT - Clinıcal Trial Agreement v lNST & INV Czech Repuhlıc
llpdzııed |`Or ASKra/,eneezı AB.
RSAXŠJl-'l Fakultnı nemocnice u sv` Anny v HrnılˇV site NO
Versıon X l)` Ioílolí
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d）byacommerci al overni ght couri er

t hat guarant eeSneXt daydel i very

andprovi desarecei pt ，and such

not i ces shal l  be addressed as

もl bws：

prenosunebo

d）komereni noeni kuryrni sl uZbou，kt era

Zaruu涌edorueeni da1着i denaposkyt ne

POt VrZenI ．Tat o oznameni  budou

adresovanat akt o：

ToSponsor／Zadavat el i ： 疲� ﾖX� 蓙� ｦWh� d� 7G&� ｦV觀6� � "Address／Adresa：SE－15185S6dert aLi eSweden 

ToQui nt i l es／Qui nt i l es： 疲� ﾖX� 蓙� ｦWh� e� V也F薄W47ｦV6�&W� V&ﾆ�8� 58� G( � C�� B

Address／Adresa：Praha5，J i noni ce，Radl i cka714／113a， 

15800，CzechRepubl i c 

Tel ．／Te

ToI nst i t ut i on／Zdravot ni ckemu 疲� ﾖX� 蓙� ｦWh� df � ｷVﾇF譁觀ﾖ�6譁67W7h� D� 跚妖&ﾖR

Address／Adresa：Peka羊ska664／53，65691Bmo，Czech 

Zai zeni  �&W� V&ﾆ�2

Tel ．／Tel

Address／Adresa：

17FoRCEMAJ EURE

TheperR〉rmmCebyei t herPart yof any

Obl i gat i ononi t spart t obeperf brmed

hereunder shal l beexcused by noods，

Hresoranyot herAct of God，aCCi dent s，

WarS，ri ot s，embargoes，deI ayof carri ers，

i nabi l i t yt o obt ai nmat eri al s，魚i l ureof

POWerOrnat ural souCeSOf suppl y，aCt S，

叫unCt i ons，OrreSt rai nt sof govemment

OrOt herf brcemaJ eurePreVent i ngsuch

Perf brmance，Whet her si mi l ar or

di ssi mi l art ot hef bregoi ng，beyondt he

reasonabl econt rol of t hePart yboundby

SuChobl i gat i on，prOVi ded，however，t hat

t he Part y a鴇ct ed shal l  exert ∴i t s

reasonabl ee能面St Oel i mi nat eorcureor

OVerCOme any Of such causes and t o

17．　VYSgf MOC

Spl nenf j akekol i povi nnost i kt eroukol i ze

St ran，j eZm各byt t akovouSt ranouspl nena

nazakl adepodmi nekt et oSml ouvy，bude

PrOmi nut o vd轟l edkuzapl av，pOZaruei

J l nyChprqevdVy菖菖f moci ，nehod，Val ek，

nepokqi も，embarg，PrOdl eni  dopravca，

nemo乞nost i  opat i i t  p子i sl u弧e mat eri aI y，

nebude－1i dodanael ekt r i ckaenergi eCi j i ne

P浄odni zdrqj e，V dusl edku rozhodnut f ，

Zakazも　6i  omezenL st at nmo／spravnmo

噺aduei j i neho prvkuvy※ f moci ，kt ery

Zabr紅i  spl nenI  t akove povi nnost i ，bez

Ohl edunat o，Zdaj eshodnyei odl i ぬyod

Shora uvedeneho，a kt ery st qi i  mi mo

moZnost ovl i vneni pri sl u血eSt rany，kt era

j et akovoupovl nnOSt i vazana，t OVgakza
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d) by a commercial overnight courier
that guarantees next day delivery
and provides a receipt, and such
notiees Shall be addressed as
follows:

pTenosu nebo

d) komerční noční kurýrní službou. která
zaručuje doručení další den a poskytne
potvrzení. Tato oznámení budou
adresována takto:

TO Sponsor / Zadavateli:
Name / Nazev: AstraZeneca AB
Address/ Adresa: SE-151 85 Södcrtälje Sweden

TO Quintiles / Quintiles:

Name / Název: Quintiles Czech Republic, s.r.O.
Address/ Adresa: Praha 5.1inoniee. Radlická 714/1 13a.
158 00. Czech Republic

Tel./ Tel:

To Institution / Zdravotnickémuˇ„ , Republiczarizeni

Name / Název: Fakultní nemocnice u SV. Anny v Brně
Address/ Adresa: PekaTská 664/53. 656 91 Brno. Czech

'I`el./ Tel:
Name / J meno a

To lnvestigator/Zkoušejíeímu
Address/ Adresa: .

pTíjmení:

17 FORCE MAJEURE 17.

The performance by either Party Of any
obligation On its part to be performed
hereunder shall be excused by 癨oods,
fıres or any other Act ofGod, accidents,
wars. riots` embargoes` delay Ofcarriers`ı
inability to obtain materials` failure of
power or natural sources ofsupply, acts,
injunctions. or restraints of government
or other force majeure preventing such
performance. whether similar or
dissimilar to the foregoing` beyond the
reasonable control Ofthe Party bound by
such obligation provided. however. that
the Party affected shall excrt its
reasonable efforts to eliminate or eure or
overcome any of Such causes and to

A7 l'íMP'I' - Clinical Trial Agreement ~ lNST & INV Czech Republic f 06 May 2014
Updated for AstraZencca ABA
RSA83314 l-ˇakulıni nemocnice u sv. Ann)A v Brně, Site No
Version 11 (1 ` 160615

VYŠŠÍ MOC

Splnění jakekoli povinnosti kteroukoli ze
Stran, jež má být takovou Stranou splněna
na základě podmínek te'to Smlouvy. bude
prominuto v djsledku Záplav. požárj Či
jiných projevj Vyšší moci. nehod. válek.
nepokojj. embarg. prodlení dopravcj.
nemožnosti opatTit pTíslušné materiály`
nebude-li dodána elektrická energie čijine
pTírodní zdroje. v djsledku rozhodnutíq
zákazj či omezení státního/správního
úTadu Či jiného prvku vyšší moci. který
Zabrání Splnění takove' povinnosti. bez
ohledu na toR Zda je shodný či odlišný od
Shora uvedeného. a který Stojí mimo
možnost ovlivnění pTíslušné Strany. která
je takovou povinností vázána` to však Za
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resume performance Of its Obligations
with all possible speed.

18. MISCELLANEOUS

l8.l Entire Agreement

This Agreement, including its
attachment(S), eonstitutes the Sole and
complete agreement between the Parties
and replaees all Other previous written
and Oral agreements relating to the
Study.

18.2 NO Waiver/Enforeeabilitv

Failure tO enforce any term Of this
Agreement shall not constitute a waiver
Of such temi.

Ifany part of this Agreement is found to
be unenforeeable or invalid, the rest Of
this Agreement will remain in effect.

18.3 Assignment Of the Agreement

This Agreement shall be binding upon
the Parties and their successors and
assigns.

The Site shall not assign or transfer any
rights Or obligations under this
Agreement without the written consent
ouintiles |and Sponsor.

18.

18

18

podmínky, Že takto dotčena Strana vyvine
odpovídají úsilí Za účelem odstranění či
nápravy či pTekonání jakéhokoli takového
djvodu či pTíčiny a bude pokračovat v
plnění svých povinností v nejbližším
možném Časove'm okamžiku.

.l. Celistvost Smlouvy

Tato Smlouva, včetně pTíloh, pTedstavuje
výhradní, eelistvé a úplné ujednání Stran a
nahrazuje veškeré ostatní pTedchozí
písemné a ústní dohody vztahující Se k této
Studii.

.2. Vzdání Se uplatnění/autiteast

Neuplatnění jakéhokoli práva či
podmínky této Smlouvy nezakládá
domnčnku dání Se uplatnění takového
práva či podminky.

V pTípadě, Že bude kterákoli část této

Smlouvy Shledána jako nevykonatelná, či
neplatna Zbytek této Smlouvy Zjstane i
nadále v platnosti.

18.3. PTevod Smlouvy

Tato Smlouva bude Závazná vjči Stranam

i jejich právním nástupcjm a
pOStupníküm.

Místo provádění klinického hodnoceni
nepTevedejakákoli práva či Závazky Z této
Smlouvy bez pTedchozího písemného
Souhlasu Quintiles nebo Zadavatele.

AZ EMPˇI' - Clinical Trial Agreement [NST 8: lNV Ĺľzech Republic
Updated l`Or Astraccea AB.
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18.4.

18.5.

18.6

Upon Sponso`s request, Quíntiles may
assign this Agreeınent to Sponsor Or to a
third party, and Quintiles shall not bc
responsible l`or any obligations Or
liabilities under this Agreement that
arise after the date Of the assignment,
and the Site hereby consents to Such an
assignment. Site will be given prompt
notice of Such assignmcnt by the

Na základě žádosti Zadavatele. Quintiles
je oprávněn pTevést tuto Smlouvu na
Zadavatele nebo jakoukoli tTetí stranu. a
Quintiles nebude odpovědný Za jakékoli
Závazky Či odpovědnosti dle této
Smlouvy, jež vyplynou po datu pTevodu a
Místo provedení klinického hodnocení
tíınto souhlasí s takovým postoupením.
Místu provedení klinického hodnocení

assignee. bude takove' postoupení či pTevod
oznámeno bez zbytečného Odkladu
nabyvatelem.

Exclusion of business customs: the
Parties hereby exclude. in accordance
with section 558 par. 2 ol`Civil Code. the
use of business customs in legal
relations arising between them under the
terms ofthis Agreement.

Applicable Law
This Agreement Shall be ínterpreted and
enforced under the laws Of Czech

Republic. Contract Parties hereby agree

18.4 Vyloučení Obchodních zvyklostí:
7
4..Strany tímto v souladu s § 558 odst.

Občanského Zákoníku vylučují použítí
Obchodních zvyklostí ve sve'm právním
Styku v souvislosti s touto smlouvou.

18.5 Rozhodné právo
Tato Smlouva bude vykládána a
vymáhána v souladu s právním Tádem
Ceské republiky._Smluvní strany tímto

and acknowledge that any disputes Souhlasí a berou na vědomí, Že

arising from this Agreeement will be kprojednání a rozhodování sporj
referred to and resolved by the competent vyplývajících z této Smlouvy jsou
court ofthe Czech Republic.

Prevailing language
The Agreement is drawn up in English
and in Czech language versions. In case
ol` any dispute Czech language version
shall prevail.

18.7 C'Ounterparts

18.8

This Agreement shall be executed in
four counterparts and the Sponsor,
Quintiles` lnstitution and lnvestigator
will be all receiving One counterpart.

Survival:

pTíslušné soudní Orgány Česke' republiky.

18.6 Rozhodné iazvkova verze.
Tato Smlouvaje vyhotovena v anglickém
a českém jazykovém Znění. V pTípadě
jakéhokoli rozporu bude rozhodující Česká
jazyková verze.

18.7. Počet vyhotovení

Tato smlouva je vypracována ve ČtyTech
vyhotovenich, z nichž Zadavatel.
Quintíles, Zdravotnické zaTízení i
Zkoušející obdrží pojednom.

18.8 PTetrvávající platnost:
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Of t hi sAgreement ，Veni f not expressLy

st at edherel n．

18．9．Conf l l Ct Wi t hat t achment s

I n t he event  of  conmct  bet weeen t he

t ermsandprovi si onsof t hi sAgreement

wi t h t he t ems and provi si ons of ’ t he

Prot o∞L，t hel egaLandbusi nessmat t ers

Shal l  be govemed by t he t erms and

provi si ons of 荊S Agreement ，Whi l e

prof essi onaI ∴research　… md sci ent i f i c

mat t ersshal l begovemedbyt het erms

andprovi si onsof t he Prot ocol ，unl ess

ot herwi se agreed by me Part i esi n

Wr誼mg・

18．10　Wri t t en f brm and changes t o t he

Agreement

Noamendment sormodi ncat i onst ot hi s

Agreement  shal l  be val i d unl essl n

wri t i ngandsi gnedbya11mepart i es．

THI SSECTI ONI S

I NTENTI ONALLYLEFTBLANK

Podmi nky t et o Sml ouvy，j eZ obsah申

PraVa a POVi nnost i ，j ez svql l pOVahou

Prekraeui  okamZi k dokoneeni  St udi e，

Z芯t anouzavaznei VP前padeukoneeni ei

vypr洗ni pl at nost l t et OSmouvy，at Oi v

I 前pade，Ze t ak neni  v t et o Sml ouve

vysl ovneuvedeno．

18．9Rozporsp剤ohaml ：

PokudJ SOu POdmi nky nebo ust anoveni

t et oSml ouvyvrozporuspodmi nkami a

ust anoveni mi  Prot okol u，praVni  a

obchodni  zaI eZi t ost i  se budou Hdi t

POdmi nkami  a ust anoveni mi  t et o

Sml ouvy，Zat i mcoodbomevyzkumnea

vedecke zal eZl t OSt i  se budou　腎di t

podmi nkami aust anoveni mi Prot okol u，

pokud se st rany p－Semne nedohodnou

j i nak．

18．10　Pi semmi ：R）maaZmenySml ouvy：

J akakol i zmenaCi dodat ekt et oSml ouvy

nabude pl at nost i  vyhradne，bude－Li

uei nenav pI SemnepOdobe apodepsana

OPraVnenymi  zast upcI  V善ech sml uvni ch

St ran

TATOCASTJ EZAMERNE

PONECHANAPRAZDNA
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ˇl'he terms of this Agreement that
contain obligations or rights that cxtend
beyond the completion of the Study
shall survive termination or completion
ol` this Agreement. even il` not expressly
stated herein.

PodmínkyI této Smlouvy. jež Obsahují
práva a povinnosti. jež svojí povahou
pTekračují okamžik dokončení Studie.
Züstanou Závazné i v prípade ukončení či
vypršení platnosti te'lo Smouvy. a to i v
pTípadě. Že tak není v této Smlouvě
výslovně uvedeno.

18.9. Con癨ict With attachments
ln the event of eontliet betweeen the
terms and provisions ol` this Agreement

l8.0 Rozpor S pTílohami:
Pokud jsou podmínky nebo ustanovení
této Smlouvy v rozporu s podmínkami a

with the terms and provisions of the
Protocol. the legal and business matters
shall bc governed by the terms and
provisions of this Agreement. while
professional research and scientilie
matters shall be governed by the terms
and provisions of the Protocol. unless
otherwise agreed by the Parties in
Writting.

l8.l0 Written form and changes to the

ustanoveními Protokolu. právní a
obchodní Záležitosti Se budou iˇ'ídit
podmínkami a ustı-ınoveními této
Smlouvy. Zatímco odborné výzkumné a
vědecké Záležitosti se budou Tídit
podmínkami a ustanoveními Protokolu.
pokud Se strany písemně nedohodnou
jinak.

l 8.10 Písemná forma a Zmènv smlouvv:

Agreement
No aınentlments or modilications to this
Agreement shall be valid unless in
Writing and signed by all the parties.

THIS SECTION IS
INTENTIONALLY LEFT BLANK

Jakákoli Zmena či dodatek te'to SmlouvyV
nabude platnosti výhradně. bude-li
učiněna v písemne' podobe a podepsána
oprávnčnými Zástupci všech smluvních
stran

TATO ČÁsT .IE ZÁivıĚRNĚ
PONECHANA PRAZDNA

A! lıMPl V Lˇlınıcnl lrıtıl .Agreement INSˇÍV Se lNV t`/.eL`h Republic f [to Ma) Ztll-l
llpduted Iìır .'\slııi/enee:ı AB.
RSA .UI-l Ifııkulıni nemocnice u sv Anny v Brne. sıte No

Version X U iotlól `ˇ~
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Si gnedbyAst raZenecaAB／Podepsanospol eenost i Ast razenecaAB

Name／J meno：　　

ACKNOWLEDGEDANDAGREEDBYQui nt i l esCzechRepubl i c，S・r・01

／NADUKAZSOUHLASUPRI POJ UJ ESVUJ PODPI SOPRAVNENYZASTUPCE

Qui nt i l esCzechReI ）ubl i c，S．r．0．

Under2Powerof At t omeyQui nt i l esCzecI t Repl J bl i c，S．r．0．1Naz盃kl adepl n‘ moci Qui nt i i esCzechReI I uI I I i c，

S．r．0．

By／J meno：　　　　　　

Ti t l e／Funkce：

Si gnat ure／PodI ）i s：

Dat e／Dat um：
25－0品5 陪� 帶4ｶ� s� H� 3� S��� � &� �� R� � � 7ｦV6�' � � V$末2� ﾄ4�� c#CscツS� D�8� ccx4紊x��� �*ﾓ� 

／ �

ACKNOWLEDGEDANDAGREED BY Fakul t ni nemocni ceusv．Annyv Brne・／NA

DUKAZ SOUHLASU PRI POJ UJ E SVUJ  PODPI S OPRAVNENY ZASTUPCE Fakul t ni

nemocni ceusv．AnnyvBrnと：

By／J meno： MUDr．MamnPav高k，PhD，EDl C，DESA

Ti t l e／Funkce：　　　　Di rect or／Redi t el

nemocni ce

Si gnat ure／Podpi s：

Dat e／Dat um：

＿喜● 霊 

鵬 

peka子Skai 53

ACKNOWT．EDGED AND AGREED BY THEI NVESTI GATOR／Na d心kaz∴SOuhl asu

Pi i poj uj esv心j podEI i szkouSej i ci ：

Name／J meno：　　

AZEMPT－Ci 面caLTnai Agreemen1－1NST＆l NVCzechRepubLI C－06May2014

Updat edf orAst raZenecaAB、
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Signcd by AStraZeneca AB/ Podepsáno Společnosti AStraccca AB

Namc/ Jméno:

Title/ Funkce:

I ~Sıgnatııre/ PodpıS:

Date/ Datum: 22-Jun-2615` Š v

AC KNOWI EDGFD AND AGREliD BY Quintiles Czech Republic, S. r.O.
/NA DÚKA/ SOUHLASU PSIPOJU JE SViJ PODPIB` OPRAVNĚNÝ ZAS I UPĹL-ˇ
Quintiles Czech Republic, S.r.0.

llnıler a Power nf Attnrney Quintilcs (`zech Republic, S.r.n. / Na základě plné nınci Quintilcs (`zcclı Republic,
S.r.0.

By/ J me'nu:

Titlc/ Funkce: ,fw (1,)

C_ llpTI r. f

Signature/ Podpis: 5 L .i w l, U“ ,LV m
lì'llcilłyı "illımi

Ĺj-ˇ'Mlii' 2

Date/ Datum: 25 '[l癢Állll-J :ç癨fngłvnąm p l m

AĹ"KNOWLIìDĹìlŽD AND AGREED BY1 Fakultní nemocnice ııˇ SV: Anny v Brnč: / NA
DUKAĹ SOUHLASU PSIPOJUJE SVUJ PODPIS OPRAVNl`ĹNY ĹAS'IˇUPĹˇE Fakultní
nemocnice u sv. Anny v Brně:

By/Jnıćno: MUDr. Martin Pavlík. PhD„ EDlC. DESA

Title/ Funkce: Director/Seditel
(must uLıLhm'i/ed [O Sign nn lnSliluliOn'S hchııl|`)/(musi Scjcdnm O podpis nprúvnenćh癨癢lälgültni Učím癨cnlçe

Zdrınulnickćlw zuTí/ení) p 'A n v“ ˇzr H 1116
uS'vˇ. __ ‹

u
ˇ

650' 'Jl Hixl'k) ii'ąàežirnl-.n 53)

Sıgnaturc/ Podpısz

Kulich/Nl

5 2015Date/ Datum:

ACKNOWLEDGED AND AGREED BY THE INVESTIGATOR/ Na djkaz Soulılasu
pTipojuje Svúj podpis Zkoušcjíci:

Name/ Jméno:

癨\/4 I Ml'l V Ĺ`lınıcu| lrıêıl Agreement WSI óL' INV ('/ech Rupııhlıc (lh Man 20H
Updated l`nr 4/\\`iraı/ciıcciı AB.
RSMA) H I'ıılxulını nemocnice u Sv Anny` v Hmi:Ă Sııc No
Vcrhiıın h' II, IOUOIŠ
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A備achment s：

At t achment A－Budget andpayment schedul e

At t achment B－Prot ocoI

At t achment C－Cert i 角cat eof i nsurance

At t achment D－Powerof a備Omey／del egat i on

l et t erof Qui nt i l esAt t achment E－Agreement

Regardi ngAt t endanceat St udyMeet i ngs

At t achment F－Let t erof I ndenmi f i cat i on

At t achment G－Approval of St at eI nst i t ut e

R）rDrugCont roI

At t achment H－Approval of Local and

Mul t i cent ri cEt hi cCommi t ee

P羊i 10hy：

P綱ohaA－RozpoCet apl at ebni prehl ed

PmohaB－Prot okoI

P綱ohaC－Pqj i st nycert i 刑融

Pi i l oha D－Pl na moc／del egacni dopi s pro

Qui mi l es

Pi l ohaE－Dohodao鵬ast i naschdzkachke

St udi i

Pri l ohaF－Sl i bodgkodneni

PmohaG－Souhl asnest anovi skoSUKL

PmohaH－Souhl asnast anovi skaLEKaMEK
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Signature/ Podpis:

Date/ Datum: z „v ; w_/

Attachments:

Attachment A - Budget and payment sehedule
Attachment B - Protocol
Attaehment C ~ Certificate of insurance
Attachment D - Power of attorney/delegat ion
letter ouintilesAttachment E - Agreement
Regarding Attendance at Study Meetings
Attaehment F - Letter Oflndemni癢cation
Attaehment G 4 Approval ol`State Institute
for Drug Control
Attaehment H - Approval of Local and
Multicentric Ethic Commitee

A7. |1MPˇI` › Clinical l`rıal Agreement
llpdalcd for Astra/.eneca AB`
RSA833I4' [fakultní ncmocnıce u SV. Anny v Bmč` sıte` No

Versıon X t) a lbOlıIi

PTílohy:

PTíloha A - Rozpočet a platební pTehled
PTíloha B - Protokol
PTíloha C - Pojistný Certi癢kát
PTíloha D - Plná moc/delegační dopis pro
Quintiles
PTíloha E - Dohoda o účasti na Schjzkách ke
Studii
PTíloha F - Slib odškodnění
PTíloha G f Souhlasne' stanovisko SÚKL
PTíloha H- Souhlasná Stanoviska LEK a MEK

lNSl' 8; [NV Czech Republıe f Ob May 2014
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ATTACHMENTA PRi LOHAA

BuDGET＆PAYMENTScHEDULE Rozpot l ET＆PL，ATEBNi PREHLED

A．PAYEEDETAI LS

ThePart i esagreet hat t hepayeesdesi gnat ed

bel ow are t he proper payees f br t hi s

Agreement ，and t hat  payment s under t hi s

Agreement wi l l bemadeonl yt ot hef bl l owmg

payees（“ Payees）：

A．UDAJ EOPRj J EMCI PI ATBY

Sml uvni  st rany t i mt o souhl asi ，乞e ni Ze

uvedeni  p鴫emci  pl at eb j sou　浴dnymi

PrUemCI Pl at ebdl et et oSml ouvy，adal e，Ze

Pl at byprovedenenazakl adet et oSml ouvy

budou real i zovany vyhradne v胱i  n迄e

uvedenym p的emc心m pl at eb（dal e j en

” P弼emci pl at eb” ）： 
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ATTACHMENT A

BUDGET & PAYMENT SCHEDULE

A. PAYEE DETAILS
The Parties agree that the payees designated
below are the proper payees lˇor this
Agreement, and that payments under this
Agreement Will be [nade Only to the following
payees ("Payees):

PSÍLOHA A

ROZPOČET & PLATEBNÍ PSEHLED

A. ÚDAJE 0 PSÍJEMCI PLATBY
Smluvní Strany tímto Souhlasí. Že níže
uvedení pTíjemci plateb jsou Tadny'mi
pTíjemci plateb dle této Smlouvy. a dále. Že
platby provedené na základě této Smlouvy
budou realizovány výhradně vjči níže
uvedeným pTíjemcjm plateb (dále jen
" "

A7. liMPT - Clinical Trial Agreement f 1NST& lNV Czech Republic 06 May 2014
llpduted t'oi' Astrıi/.cneca A13`
RSAK331-'l' Fakultní nemocnice u Sv Anny v Brně. Sıle No
Version 80 _ 160615
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h case of chmgesi nrt he Payee’ s bank

det ai l s，Payee are obl i ged t oi nrbm

Qui nt i l esi nwri t i ng．Part i esagreemat i n

caseof changesi nbankdet ai l swhi chdo

not mvoI veachangeof payeeorchangeof

COunt ryl ocat i on of  bank accou血，nO

Rl rt heramendment sarerequi red．

The Part i es acknowl edge mat  me

desi gnat edPayee areaumori zedt orecei ve

al l  of  me payment s f br t he servi ces

Perf bmedundert msAgreement ．

B．PAYMENTTE則M

Qui nt i l eswi l l payt hePayeeseveryt hee

（3）monms）・0㌢aCOmpl et edvi si t per

Subj ect  basi s m accordance wi t h∴me

a請ached budget ．The payment  CyCl e

COmmenCeS30daysaf t ermenrst pat i ent

Wi t hi n EuOPei s enro11edi nt o t he mal ・

Payment si ncl udi nganyScreeni ngFai l ue

mat maybepayabl ewi l l bemadebased

upon pnor　3　monms enrol ment  dat a

COnnmedbysubi ect CRFsrecei vedHom

meI nvest i gat or and dat a verJ 脆cat i on

SuPpOrt i ngsubj ect vi si t at i on．Apayment

bat chreport ，Whi chcont ai nst hecompl et ed

Subj ect vi si t sandassoci at edpayment sf br

t heperi od，Wi 11besent t ot hepayeewi t hi n

30days of me end of t hi s t hree一mOnt h

peri od．Thepayeeswi l l rai set hei r i nvoi ce

t omat chmereport ．Duedat eof mei nvoi ce

Shal l bemi rt y（30）daysをommedat eof

i ssueof mei nvoi ce．Payment swi l l bei n

eachcasereducedbyt en（10％）percent ．

Thi s reduced amount  shal l  represent  a

Dqi de－l i kj akynk01i zmenamohl edne

bal kovni ch ddg的　P沌emcu pl at eb，

P却emcI Pl at ebj SOuVt akoveml 堆padeo

t et o skut eenost i  povi mi i nf bmovat

Qui nt i l es，a t O Odesl an血l  Pi semneho

oznameni ．Sml uvni s at vsouhl asi ，乞ev

pi i pade，ZeI  j de pouze o zmenu

vyhradne se vzt ahl 珪Ci  k bankovni m

ddaj umPf 的mcepl at ebakt erenepdsobi

zmenuvsubj ekt uP的emcepl at ebnebo

zmenust at u，VnemZj ebankovni deet

zHzen，nebude zapot f ebi  uzavi rat

j akykol i dal Hdodat ek．

St raI ryt i mt oberounavedomi ，Zeshora

de紐10Vani  P珂emci  pl at eb J SOu

OPraVneni  obdrZet  ve激ere pl at by za

Sl uZby vykonane na zakl ade t et o

Sml ouw．

B．PLATEBNi poDMj NKY

Qui nt i l es bude poskyt ovat 　魚nan5］血

Pheni P的emcnm pl at eb kaZde t h（3）

mesi ce，V SOul adu s pnl oZenym

Pl at ebni m rozvt hem vZdy za

uskLl t eenene nav縦vy j ednot l i vych

Subi ekt u hodnoceni ．Pl at ebni  cykl us

budezahaj en30d重raPOZaaZeni prvni ho

paci ent anadzemi Evropydokl i ni ckeho

hodnoceni  Pl at by，Veet ne ve浪erych

SPl at nych pl at eb za nav首t evy

vyhodnocenej ako“ Screenmg魚i l ue” ，

budou poskyt ovany na zakl ade hda担

ZaPSanyCh za pi edchozi 　3　mesi ce，

pot vrzenych CRF f bmul 鋭　Subj ekt u

St udi e obdZenymi  ze st rany

Zkou拘i ci ho a ko血ol ami  Subi ek請

St udi eprovedenynh zal 記el em ov猪eni

ddaj u vzt ahLj i ci ch se k pi edmet nym

nav§ t evamSubj et kust udi e．Hromadny

pl at ebni  prehl ed，ZahJ mj i ci  provedene

navSt evy Subj ekt u st udi e a souvi s部ci

pl at by za dane obdobi ，bude zasl an
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In case Of changes in the Payee'S bank
details, Payees are obliged to inform
Quintiles in writing. Parties agree that in
case Of changes in bank details which do
not involve a change of payee or change of

country location Of bank account, no
further amendments are required.

The Parties ácknowledge that the
designated Payees are authorized to receive
all of the payments for the services
performed under this Agreement.

PAYMENT TERM
Quintiles will pay the Payees every three
(3) months), On a completed visit per
subject basis in accordance with the
attached budget` The payment cycle
commences 30 days after the 癢rst patient
within Europe is enrolled into the trial.
Payments including any Screening Failure
that may be payable will be made based
upon prior 3 months enrolment data
con癢rmed by Subject CRFS received from
the lnvestigator and data veri癢cation
supporting Subject visitation. A payment
batoh report, which contains the completed
Subject visits and associated payments for
the period, will be Sent to the payee Within
30 days of the end Of this three-month
period. The payees will raíse their invoice
to match the report. Due date of the invoice
Shall be thirty (30) days from the date of
issue of the invoice. Payments will be in
each case reduced by ten (10 %) percent.
This reduced amount Shall represent a

Dojde-li k jakýmkoli Změnám ohledně
bankovních údajj PTíjemcj plateb,
PTíj emci plateb jsou v takovém pTípadě o
této skutečnosti povinni informovat
Quintiles, a to Odesláním písemného

oznámení. Smluvní Strany Souhlasí, že v
pTípadě, Že pjjde pouze o změnu
výhradně se vztahující k bankovním
údajjm PTíjemce plateb a ktere' nepjsobí
změnu v subjektu PTíjemce plateb nebo
změnu Státu, v němž je bankovní účet
ZTízen, nebude zapotTebí uzavírat
jakýkoli další dodatek.

Strany tímto berou na vědomí, Že Shora
definovaní PTíjemci plateb jsou
oprávněni Obdržet veškeré platby Za
služby vykonané na Základě této
Smlouvy.

B. PLATEBNÍ PODMÍNKY

Quintiles bude poskytovat finanční
plnění PTíjemcjm plateb každé tTi (3)
měsíce, v Souladu s pTiloženým
platebním rozvrhem vždy za
uskutečněné návštěvy jednotlivých
subjektj hodnocení. Platební cyklus
bude zahájen 30 dnj po ZaTazení prvního
pacienta na území Evropy do klinického
hodnocení. Platby, včetně veškerých
splatných plateb za návštěvy
vyhodnocené jako “Screening failure",
budou poskytovány na Základě údajj
zapsaných za pTedchozí 3 měsíce,
potvrzených CRF formuláTi Subjektj
studie Obdrženými ze Strany
Zkoušejícího a kontrolami Subjektj
studie provedenými Za účelem ověTení
údajj vztahujících se k pTedmětným
návštěvám Subjetku Studie. Hromadný
platební pTehled, Zahrnující provedené
návštěvy Subjektj Studie a související
platby za dané období, bude Zaslán
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奇∴∴∴∴？

Val ueof any／al l act i vi t i esrel at edt ocl ose一

〇ut  Of t he dat abase，i ncl udi ng al l  CRFs

pages，al l  dat a cl ar i 五cat i onsi ssued，t he

recei pt  and approval  of any out st andi ng

regul at ory document s as requi red by

Qui nt i l esand／orSponsor，meret unof al l

unused suppl i es t o Qui nt i l es，and upon

Sat i sf act i on of  al l  ot her appl i cabl e

condi t i onsset f brt hi nt heAgreement ．

Sl t enmSt COmPl et e CRF ent r i esnol at er

t han　5（nve）busi ness days af t er　血e

Subj ect ’ svi si t ．

Mat eri al sf bri ssuanceof t hei nvoi ceof t he

I nst i t ut i on shal l  be sent  t o：

I n case t hat  t he I nst i t ut i on and／or

I nvest l gat Ori sapayerof VAT，aPPrOPri at e

rat e of VAT accordi ng t o a mandat ory

St at ut e，Wi l l  bei ncl uded t o血e above

ment i onedi nvoi ceamount s．

Al l  govemment  t axes are　血e sol e

responsi bi l i t yof mePayees．

Maj or，di squaLi l yi ngProt ocol vi oI at i ons

arenot payabl eundert hi sAgreement

C．PAYMENTDI SPUTE

Si t e wi l l havet hi rt y（30）days宜omt he

recei pt  of 角nal payment t o di sput e any

P埼emcumpl at eb vel h鵬30dnn od

ukoneeni  t ohot o t i l 血1eSi eni ho obdobi ．

Pi 的mce pl at eb vyst avi 魚kt uu，kt er各

bude odpovi dat  t omut o pl at ebni mu

Pf ehl edu．Spl amOSt  f akt ury bude ei ni t

t hcet （30）dnnoddat aj ej movyst aveni

Fi nanel 正pheni budevka剃empri pade

Sni Zenooeast kuvevySi deset i （10％）

PrOCent ．Takt o sni Zena east ka bude

Pi edst avovat hodnot uve浪erychei most i

SPqI enyChsuzavreni mdat a：baze，Veet ne

Odsouhl aseni  v首ech f oml ul 鍋　CRF，

Vyi asneni ve激erych dot az且t yk劉i ci se

dat adda担，pf evzet i aschv乱eni j akekol i

dosud nedokoneene regul aeni

dohment ace dl e poZadavku Qui nt i l es

a／nebo Zadavat el e，VraCeni  ve浪ereho

nespot f ebovaoeho mat eri al u a zasob

Qui nt i l es a po spl neni  ve駄erych

OSt at ni ch z五vaznych podmhek

St anOVenyCht out oSml ouvou・

Zznamy ve f bml ul 誼ch CRF bude

muset  Mi st o provadeJ 誼∴kl mi ckeho

hodnoceni  vypl hovat  do　5（pet i ）

PraCOVni chdnupopaci ent oven缶VSt eve・

Podkl ady pro vyst aveni ∴f akt ury za

Zdavot ni ckezari zeni budouzas批nyna

adresu：

Pokudj e Zdmvomi cke zaHzem「a／nebo

Zkoui 的i ci pl at cemDPH，budekev善m

VySe uvedenym　施st kam pHpoet eno

DPHvzまkomevysl ．

Pl neni ve汰erychda丘0VyChpovi most i j e

vyl u血ouodpovehost i P準i emcnpl at eb・

Zava羞n乞I I Oru洗ni  Prot okol u dl e

podmf nek t et o Sml ouvy nebudou

propl acena．

C．PLATEBNi spoRY

Mi st o provadeni kl i ni ckeho hodnoceni

budeopravnenovel mt et Hcet i （30）dnd
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recei pt  of 角nal payment t o di sput e any

P埼emcumpl at eb vel h鵬30dnn od

ukoneeni  t ohot o t i l 血1eSi eni ho obdobi ．
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Value Of any/all activities related tO close-
out of the database, including all CRFS
pages, all data clari癢cations issued, the
receipt and approval Of any Outstanding
regulátory documents as required by
Quintiles and/Or SpOnSOr, the return Of all
unused Supplies tO Quintiles, and upon
satisfaction Of all Other applieable
conditions Set forth in the Agreement.

Site must complete CRF entries nO later
than 5 (five) business days after the
Subjects visit.

Materials for issuance Of the invOice of the
lnStitutiOn Shall be Sent to:

In case that the Institution and/Or
lnvestigator is a payer Of VAT, appropriate
rate Of VAT according tO a mandatory
Statute, will be included to the above
mentioned invOice amounts.

All govermnent taxes are
responsibility Ofthe Payees.

the Sole

Major, disqualifyìng Protocol violations
are not payable under this Agreement

(L PAYMENTIMSPUTE
Site will have thirty (30) days from the
reeeipt Of 癢nal payment to dispute any

C.

PTíjemcjm plateb ve lhjtě 30 dnj Od
ukončení tohoto tTíměsíčního Období.

PTíjemce plateb Vystaví fakturu, která
bude Odpovídat tomuto platebnímu
pTehledu. Splatnost faktury bude činit
tTicet (30) dnj Od data jejího vystavení.
Finanční plnění bude v každém pTípadě
Sníženo O částku ve výši deseti (10 %)
procent. Takto Snížená částka bude
pTedstavovat hodnotu veškerých činností
Spojených S uzavTením databáze, včetně
Odsouhlasení všech formuláTj CRF,
vyjasnění veškerých dotazj týkající Se
dat a údajj, pTevzetí a Schválení jakékoli
dosud nedokončené regulační
dokumentace dle požadavkj Quintiles
a/nebO Zadavatele, vrácení veškerého
nespotTebovane'ho materiálu a zásob
Quintiles a po Splnění veškerých
Ostatníeh Závaznýeh podmínek
Stanovených touto Smlouvou.

Záznamy ve formuláTích CRF bude
muset Místo provádění klinického
hodnocení vyplCovat do 5 (pěti)
pracovních dnj po pacientově návštěvě.

Podklady pro vystavení faktury Za
Zdravotnické ZaTízení budou Zasílány na
adresu:

Pokud je Zdravotnické ZaTízení a/nebo
Zkoušející plátcem DPH, bude ke všem
výše uvedeným Částkám pTipočteno
DPH v Zákonné výši.

Plnění veškerých daCových povinností je
výlučnou OdpověaStí PTíjemcj plateb.

Závažııá porušení Protokolu dle
podmínek této Smlouvy nebudou
proplacena.

PLATEBNÍSPORY
Místo provádění klinického hodnocení
bude Oprávněno ve lhjtě tTiceti (30) dnj
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Payment  di screpanci esduhgmecourse

OrmeSmdy．

D．M［I NI MUMENROLMENTGoAL

I nvest i gat or acknowl edges∴∴∴血at

mvest l gat Or ’ smi ni mmenrol l ment goal i s

t went y（20）subi ect sandmat Si t ewi l l use

best  ef rbrt s t o reachme enrol l ment  goal

wi t hi n a reasonabl e t i me af t er

commencement of t he St udyat Si t e，Si t e

Shal l not  enrol l m？re t han∴鮒t y（50）

Subj ect s，Wi t hout  pnorwri t t en approval

丘omQui nt i l es．I f Si t ef ai l st oadheret omi s

Pri nci pl e Sponsor and／or Qui nt i l es may

reconsi der Si t e’ S sui t abi l i t y t o cont i nue

Part i ci pat i oni nt heSt udy．

E．DI SCONTI NUEDOREARI ．YTERMI NATI ON

Rei mbuJ Sement f brdi scont i nuedorearl y

t emhnat i onsubi ect swi l l beprorat edbased

on t he number of conEmed compl et ed

vi si t s．

F．I NVOI CES

Ori gi nal I nvoi cespert ai nmgt omi sSt udy

must  bei ssued t o and submi 償ed t o

Qui nt i l esat t hef bl l owi ngaddress：

odobdrZen12台vereenepl at byrozporovat
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D.

payment discrepancies during the course
of the Study.

MINIMUM ENROLMENT GOAL
Investigator aeknowledges that
Investigato`s minimum enrollment goal is
twenty (20) Subjects and that Site will use
best efforts tO reach the enrOllment goal
within a reasonable time after
commencement of the Study at Site. Site
Shall not enroll more than fifty (50)
subjects, without prior written approval
from Quintiles. If Site fails tO adhere to this
principle Sponsor and/Or Quintiles may
reconsider Site”s suitability to continue
participation in the Study.

E.DISC0NTINUED OR EARLY TERMINATION

Reimbursement for discontinued or early
termination Subjects Will be prorated based
On the number of con癢rmed completed
visits.

INVOICES

Original lnvoices pertaining to this Study
must be issued tO and submitted to
Quintiles at the following address:

od Obdržení Závěrečné platby rozporovat
jakoukoli nesrovnalost v platbách, k níž
došlo během provádění Studie,

D. MINIMÁLNÍ CíLovÝ POČET zASAZENí
Zkoušející bere na vědomí, Že minimální
cílový počet ZaTazení pro daného
Zkoušejícího je dvacet (20) Subjektj
Studie a Že Místo provádění klinického
hodnocení se Zavazuje vynaložit veškeré
úsilí k tomu, aby cílového počtu bylo
dosaženo během pTiměTené doby po
Zahájení Studie v Místě provádění
klinického hodnocení. Bez pTedchozího
písemného souhlasu Quintiles nezaTadí
Místo provádění klinického hodnocení
více než padesát (50) Subjektj. V
pTípadě, Že Místo provádění klinického
hodnocení nesplní tento požadavek,
mjže Zadavatel a/nebo Quintiles
pTehodnotit účelnost pokračování Místa
provádění klinického hodnocení v dané
Studii.

E. PSERUŠENÍ NEBO PSEDČASNÉ UKONČENÍ

Platby Za Subjekty studie, u kterých
dojde k pTerušení nebo k pTedčasnému
ukončení, budou poměrně rozpočítány
podle počtu potvrzených absolvovaných
návštěv.

F. FAKTURY

Prvopisy faktur, které Souvisejí s touto
Studií, musejí být vystaveny na Quintiles
a pTedloženy Quintiles na následující
adresu:

Quintiles Czech Republic, s.r.0.,

Radlická 714/1 13a, Jinonice
158 00 Praha 5

Czech Republic
Identification Number: 24768651

Tax Identification Number: CZZ4768651
Please note that invoices will not be

processed unless they reference the
Sponsor name, Protocol number and

UpozorCujeme prosím, Že faktury
nebudou Zpracovány, nebudou-li
obsahovat odkaz na název/obchodní

AZ EMPT - Clinical Tn'al Agreement f [NST & [NV Czech Republic - 06 May 2014
Updated for AstraZeneca AB`
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∂∴、∴ヽ

I nvest i gat or name and si t e number．

A請er recei pt  and veri ncat i on，

rei mbursement  f br i nvoi ces wi l l  be

i ncl uded wi t h t he next  regul arl y

Schedul edpayment f orsubj ect act i vi t y．

G．ScREENI NGFAI LURE

Rei nrbursement f brscreen魚i hl reSWi l l be

at t heamount （S）i ndi cat edi nmea請ached

Condi t i onal  Vi si t  and Mai n budget  f br

Vi sl t SCOmPl et ed：

鯖rmu zadavat el e，凝sl o Prot okol u，

j menO Zkou的i cmo a ef sl o Mi st a

pI ・0V各deni  kl i ni ckeho hodnoceni ・Po

ObdrZeni 　ぬkt ury aJ eJ l  Veri nkaci

budou rakt urovana pl nenf  zahrnut a

donej bl 撚i pl anovane治dnepl at byv

SOuVi sl ost i spredmet mouei nnost i ・

G．　NAvSTEvY VYHODNOCENE J AKO

α ScREENI NGFAI LURE男

I f subi ect ScreenFai l sat Vi si t l ：SumOf 　●

VI Si t l  amount  on me budget  wi l l  be

rei mbuェsed

Uhady za navSt evy def i novane j ako

‘ ‘ screen f ai l ures” budouuskut e5nenyv

east kach uvedenych pro absoI vovanou

nav首t evu dl e pHpqi eneho rozpo劇upro

POdmhene n各vSt evy a pl at ebni ho

rozvrhu：

Neprqi de－l i  paci ent  vsmPni mi

vy首et i eni mi  na l ．nav首t eve：bude

Vypl acenaeast kauvedenavrozpoet upro

l ．naV凱evu

・I f subj ect ScreenFai l sat Vi si t l a：SumOf ・NeprqJ de－l i  paci ent  vst upni mi

Vi si t l andVi si t l aamount ont hebudget  vy誌t f eni mi  na navSt evel a：bude

Wi l l berei mbursed

I f subj ect ScreenFai l sat Vi si t l b：SumOf

Vi si t l ，Vi si t l aandVi si t l bamount ont he

budget wi l l berei mbursed

ScreenFai l ure rei l hbursement  wi 11not t o

exceedt wo（2）screenf ai l ure（S）pai dper

One（1）subi ect （S）randomi zed．

To be el i gi bl e f br rehbursement  of  a

SCreenmgVi si t ，COmPl et edscreeni ngCRF

PageSmuSt besubmi t t edt oQui nt i l esal ong

W皿any addi t i onal i nf bml at i on，Whi ch

may be request ed by Qui nt i l es t o

appropri at el y document  me subj ect

ScreenmgPrOCedures．

Vypl acena east ka odpovi d都Ci  souet u

east ekzal ．nをvSt evuanavSt evul a

Neprqi de－1i  paci ent  vst upni mi

Vy首et f eni mi  na navSt evel b：bude

VyPl acena east ka odpovi dai i ci  sou翫u

論st ek zal ．nまvSt evu，naV首t evul a

anaV沸きvul b

Za kaZdeho j ednoho　（1）

randomi zovaneho paci ent a budou

PrOPl aceni maxi mal nedva（2）paci ent i ，

kt eHneprqi douvst upni mvySet reni ml i

Podmi I koupro vypl aceni odmeny za

VSt upni  navSt evuJ e，Ze Zdravot ni cke

ZaHzeni  pi edl oZi  Qui nt i l es Fomml i 膚e

PrO ZZnamy O Subj ekt ech hodnoceni

（CRF）　svypl nenym「∴st ri 組kami

kvsmPni mvy首et i enI mapri padnedal H

i nf bmace，∴kt ere bude Qui nt i l es
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lnvestigator name and site number.
After receipt and verit'ıcation,
reimbursement for invoices will be
included with the next regularly
scheduled payment for subject activity.

. SCREENING FAILURE

Reimbursement for Screen failures will be
at the amount(S) indicated in the attached
Conditional Visit and Main budget for
visits completed:

If Subject Screen Fails at Visit l: Sum Of 0
Visit l amount On the budget will be
reimbursed

If Subject Screen Fails at Visit la: sum Of 0
Visit l and Visit la amount on the budget
will be reimbursed

If Subject Screen Fails at Visit lb: Sum Of
Visit 1, Visit la and Visit lb amount On the
budget will be reimbursed

Screen Failure reimbursement will not to
exceed two (2) Screen failure(s) paid per
One (1) subject(S) randomized.

TO be eligible for reimbursement Of a
screening Visit, completed screening CRF
pages must be Submitted to Quintiles along
with any additional information, which
may be requested by Quintiles to
appropriately document the Subject
screening procedures.

firmu Zadavatele, číslo Protokolu,
jméno Zkoušejicího a číslo Místa
provádění klinického hodnocení. P0
obdržení faktury a její verifikaci
budou fakturovaná plnění Zahrnuta
do nejbližší plánované Tádné platby v
souvislosti s pTedmětnou činností.

NÁVŠTĚVY vYHODNOCENÉ JAKO

“SCREENING FAILURE”

Úhrady Za návštěvy definované jako
“screen failures“ budou uskutečněny v
částkách uvedených pro absolvovanou
návštěvu dle pTipojeného rozpočtu pro
podmíněné návštěvy a platebního
rozvrhu:
Neprojde-li pacient vstupními
vyšetTenimi na l. návštěvě: bude
vyplacena částka uvedená v rozpočtu pro
1. návštěvu

Neprojde-li pacient vstupními
vyšetTeními na návštěvě la: bude
vyplacena Částka Odpovídající součtu
částek Za l. návštěvu a návštěvu la

Neprojde-li pacient vstupními
vyšetTeními na návštěvě lb: bude
vyplacena částka Odpovidající součtu
částek Za l. návštěvu, návštěvu la
anávštěvu lb

Za každého jednoho (l)

randomizovaného pacienta budou
proplacení maximálně dva (2) pacienti,
kteTí neprojdou vstupními vyšetTeními.

Podmínkou pro vyplacení Odměny Za
vstupní návštěvu je, Že Zdravotnické

ZaTízení pTedloží Quintiles FormuláTe
pro Záznamy O Subjektech hodnocení
(CRF) s vyplněnými stránkami
k vstupním vyšetTením a pTípadné další
informace, které bude Quintiles

AZ EMPT - Clinical Trial Agreement ~ TNST & TNV Czech Republic w 06 May 2014
Updated ľor AstrıLZeneca AB,
RSA83314: Fakultní nemocnice u sv. Anny v Bmč, Site No
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H．UNSCHEDUI ．EDVI SI TS

Payment  f br unschedul ed vi si t s wi l l be

rei mbursedi nt heamount i ndi cat edi nt he

Condi t i onal  Vi si t s Budget  bel ow．For

addi t i onal  procedures perR）med duri ng

t he mschedul ed vi si t  t he si t e wi l l  be

rei mbuSedasper血eUnschedul edVI Si t s

Budget  bel ow Rei mbursement  wi 11not

exceed t wo（2）unschedul ed vi si t s per

Subj ect ．Addi t i onal unschedul edvi si t sor

PrOcedureswhi charenot i ncl udedi nl me

budget bel owmayberei mbursedonl ya島er

Pri orwri t t enapproval byQui nt i l es．Tobe

el i gi bl ef brrei mbursement f brunschedul ed

Vi si t s，COmPl et ed CRF pages must  be

Submi t t ed t o Qui nt i l es al ong wl m any

addi t i onal i nR）mat i on whi ch may be

request ed by Qui nt i l es t o appropri at el y

document  t he unschedul ed vi si t  and an

Ongmal det ai l edhvoi ce must bei ssued

and veri nedby Qui nt i l es．Sai dI nvoi ces

shoul d be di rect ed asi nst ruct edi n t hi s

At t achment ．

I ．UNSCHEDUI ．EDI ．ABORATORYVI SI TS I ．

Payment f brunschedul edl aborat oryvi si t s

wi l l berei mbursedi nt heamount i ndi cat ed
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Condi t i onal  Vi si t s Budget  bel ow．
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may be rei mbursed a癖er pnor wri t t en

POZadovat  k曽adnemu dol oZeni

Vy首e鮮eni ，kt erapaci ent i behemvst upni

n各vSl 庵vypodst oupi l i ．

H．NEPLANOVANENAvSTEvY

Odmenazanepl anovanenavSl 庵vybude

Vypl acena ve vySi  uvedenei ni Ze

VrOZpOet upropodmhenenavt evy．Za

dodat eene vykony avy善et f eni ，kt ere

budou na nepl anovan navSt eve

PrOVedeny，bude Mi st o provadeni

kl i ni ckeho hodnoceni  vypl aceno dl e

rozpoet u pro nepl anovane nav縦vy・

Propl aceny budou max．i mal ne dve（2）

nepKnovaneI ほⅤ弼巾　na Subj ekt ・

PHpadl l e dal Si  nepl 血ovane navSt evy
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H. UNSCHEDULED vıSıTS

Payment for unscheduled visits will be
reimbursed in the amount indicated in the
Conditional Visits Budget below. For
additional procedures performed during
the unscheduled visit the Site will be
reimbursed as per the Unscheduled Visits
Budget below Reimbursement will not
exceed two (2) unscheduled visits per
Subject. Additional unscheduled visits or
procedures which are not included in the
budget below may be reimbursed Only after
prior written approval by Quintiles. To be
eligible for reimbursement for unscheduled
visits, completed CRF pages must be
Submitted to Quintiles along with any
additional information which may be
requested by Quintiles to appropriately
document the unschecluled visit and an
original detailed Invoice must be issued
and veriíied by Quintiles. Said Invoices
should be directed as instructed in this
Attachment.

UNSCHEDULED LABORATORY VISITS

Payment for unscheduled laboratory visits
will be reirnbursed in the amount indicated
for unscheduled laboratory visit in the
Conditional Visits Budget below.
Reimbursement will not exceed four (4)
unscheduled visits per subject.
Additional unscheduled laboratory visits
may be reimbursed after prior written

požadovat k Tádněmu doložení
vyšetTení, která pacienti během vstupní
návštěvy podstoupili.

H. NEPLÁNOVANÉ NÁVŠTĚvv

Odměna Za neplánované návštěvy bude
vyplácena ve výši uvedené níže
v rozpočtu pro podmíněné návštěvy. Za
dodatečné výkony avyšetTení, které
budou na neplánované návštěvě
provedeny, bude Místo provádění
klinického hodnocení vypláceno dle
rozpočtu pro neplánované návštěvy.
Propláceny budou maximálně dvě (2)
neplánované návštěvy na Subjekt.
PTípadné další neplánované návštěvy
avýkony, které nejsou Zahrnuty do
rozpočtu níže, bude možné proplácet
pouze S pTedchozím písemným
Souhlaseın Quintiles. Podmínkou pro
vyplacení částky Za neplánované
návštěvy je, Že Zdravotnické ZaTízení
pTedloží Quintiles FormuláTe pro
Záznamy O Subjektech hodnocení (CRF)
S vyplněnými stránkami včetně
pTípadných dalších podkladj, které bude
Quintiles požadovat k Tádnému doložení
neplánované návštěvy. Bude muset být
také vystavena podrobná faktura, kterou
bude muset Společnost Quintiles ověTit.
Faktury budou pTedkládány podle
pokynj uvedených v této pTíloze.

NEPLÁNOVANÉ NÁvš'rÉvv
S LABORATORNÍMI ODBÉRY

Odměna za neplánované návštěvy
s laboratornírni Odběry bude vyplacena
Ve výši uvedene' níže vrozpočtu na
podmíněné návštěvy u neplánované
návštěvy s laboratorními odběry.
Propláceny budou maximálně čtyTi (4)
neplánované návštěvy na Subjekt.
PTípadné další neplánované návštěvy
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approval by Qui nt i l es．To be el i gi bl e f br

rei mbursemenl はbrunschedul edl aborat ory

Vi si t s，COmPl et ed CRF pages must  be

Submi t t ed t o Qui nt i l es al ong wi m any

addi t i onal i nf brmat i on whi ch may be

request ed by Qui nt i l es t o appropri at el y

document meunschedul edl aborat oryvI Si t ．

J ．EARI ．Y TERMI NATI ON FoLI ．OW－UP VI SI T

FORSAE

Payment f brEarl yTeml i nat i onFol l ow－up

vi si t  wi 11be rei mbursedi n t he amOul t

i ndi cat edf brunschedul edl aborat oryvi si t

i nme Condi t i onal Vi si t s Budget bel ow．

Rei mbursement  wi l l not  exceed one（1）

Earl y Termi nat i on FoLl ow－up Vi si t  rbr

SAE per sut I j ect ．To be el i gi bl e f br

rei mbuSement  f br Earl y Temi nat i on

Fol l ow－uP Vi si t s，cOmPl et ed CRF pages

must besubmi t t edt oQui nt i l esal ongwi m

anyaddi t i onal i nf bmat i onwhi chmaybe

request ed by Qul nt i l es t o appropri at el y

document l meEarl yTermi nat i onFol l ow－

up vi si t  and an ongmal det ai l edI nvoi ce

must bei ssuedandvermedbyQui nt i l es．

Sai d I nvoi ces shoul d be di rect ed as

i nst ruct edht hi sAt t achment

Sl aborat omi mi  odbery bude moZne

PrOPl acet pouzesp手edchozi mpI Semnym

SOuhl asem Qui nt i l es．Podmi nkou pro

Vypl aceni  east ky za nepl 血0V空

nav首t evy sl aborat omi mi  odberyj e，Ze

Zdravot ni ckezaHzeni predl oZi Qui nt l l es

Fonnul af e pro zznamy o subj ekt ech

hodnoceni 　（CRF）　svypl nenymi

St rankami  veet ne p縦padnych dal Hch

POdkl ad乱　kt ere bude Qui nt i l es

POZadovat  k拾dnemu dol oZeni

nepl 血0Vane naV弧i vy sl aborat omi mi

Odbきり．

J ．　NAvSTEvA B豆HEM SLEDOVANi

P遵PADNYcH zAvAzNYcH NEzADOUCi cH

p斑HODPOPREDdASN互MUKONt EI 南（．址BY

OdmenazanavSt evubehemsl edovをl i po

P滝deasnem ukoneeni l eeby bude

Vypl acena ve vysl  uVedene∴ni Ze

VrOZPOet u na podmi nene navSt evy u

nepl 血0Vane naVgt eVy Sl abori rt Omi mi

Odbery．Za ka池eho paci ent a bude

propl acena maxi mal ne j edna（l ）

nav鵡vabehemsl edovi ni I l 子i I l adnych

ne滋douci ch pi mod po predeasnem

ukoneeni  l 鎚by．Podmhkou pro

VyPl aceni  east ky za navSt evu behem

Sl edov血i pop子edeasnemukoneeni l eeby

J e，Ze Zdravot ni cke zaHzeni  pf edl oZi

Qui nt i l es Formul 謙e pro zaznamy o

Sut t j ekt ech hodnoceni 　（CRF）

SVyPl nenymi  st rankami  veet ne

pHpadnychdal Hchpodkl add，kt erebude

Qui nt i l espoZadovat k adhhmudol o差eni

behem sl edovをni  po p沌deasnem

ukoneeni l eeby．Bude mmSet  byt  t ake

VySt aVenaPOdrobn五品kt ura，kt eroubude

muset  Qui nt i l es ov猪i t ．Fakt uy budou

Predkl ad血y podl e pokyn心uvedenych

Vt et Op判oze．

K，　ECFEES K pI ．ATBYETI CKYMKOMI S的

EC cost s wi l l be rei mbmSed on apass－　　Nakl adysouvi s部Ci set i ckymi komi semi
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approval by Quintiles. To be eligible for
reimbursement for unscheduled laboratory
visits, completed CRF pages must be
submitted to Quintiles along with any
additional information which may be
requested by Quintiles to appropriately
document the unseheduled laboratory Visit.

J. EARLY TERMINATION FoLLow-UP vısıT
FOR SAE

Payment for Early Termination Follow-up
Visit will be reimbursed in the amount
indicated for unseheduled laboratory visit
in the Conditional Visits Budget below.
Reimbursement will not exceed one (l)
Early Termination Follow-up visit for
SAE per Subject. To be eligible for
reimbursement for Early Termination
Follow-up Visits, completed CRF pages
must be submitted to Quintiles along with
any additional information which may be
requested by Quintiles to appropriately
document the Early Termination Follow-
up visit and an original detailed lnvoice
must be issued and veriíˇıed by Quintiles.
Said lnvoiees Should be directed as
instructed in this Attaehment.

K. EC FEES
EC costs will be reimbursed on a pass-

Slaboratorními odběry bude možné
proplácet pouze s pTedchozím písemným
Souhlasem Quintiles. Podmínkou pro
vyplacení částky Za neplánované
návštěvy S laboratomími Odběry je, že
Zdravotnické ZaTízení pTedloží Quintiles
FormuláTe pro záznamy o Subjektech
hodnocení (CRF) s vyplněnými
stránkami včetně pTípadných dalších
podkladj, které bude Quintiles
požadovat k Tádnému doložení
neplánované návštěvy slaboratorníıni
odběry.

J. NÁVŠTÉVA BÉHEM SLEDOVÁNÍ

PSÍPADNÝCH ZÁvAžNÝCH NEŽÁDOUCiCı-I
PSÍHOD Po PSEDČASNÉM UKoNČENÍ LÉČBY

Odměna Za návštěvu během sledování po
pTedčasném ukončení léčby bude
vyplacena ve výši uvedené níže
vrozpočtu na podmíněné návštěvy u
neplánované návštěvy slaboratomími
Odběry. Za každého pacienta bude
proplácena maximálně jedna (l)
návštěva během Sledování pTípadných
nežádoucích pTíhod po pTedčasném
ukončení léčby. Podmínkou pro
Vyplaeení částky Za návštěvu během
Sledování po pTedčasnéni ukončení léčby
je, že Zdravotnické ZaTízení pTedloží
Quintiles FormuláTe pro Záznamy o
subjektech hodnocení (CRF)
s vyplněnýıni stránkami včetně
pTípadných dalších podkladj, které bude
Quintiles požadovat k Tádnćmu doložení
během Sledování po pTedčasném
ukončení léčby. Bude muset být také
vystavena podrobná faktura, kterou bude
muset Quintiles OvěTit. Faktury budou
pTedkládány podle pokynj uvedených
v této pTíloze.

K. PLATBY ETICKÝM KOMISÍM
Náklady Související s etickými komisemi
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t hrough basi s upon recei pt  of a f bmal

i nvoI Cei ssued by me EC and are not

i ncl udedi n血ea備achedBudget ．Payment

wi l l  be made di rect l y t o t he EC．Any
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uponapproval byQui nt i l esandSponsor，

Wi l l  be rei mbursed upon recei pt  of

appropri at edocument at i on．
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through basis upon receipt Of a formal
invoice issued by the EC and are not
included in the attached Budget. Payment
will be made directly to the EC, Any
subsequent re-submissíons or renewals,

upon approval by Quintiles and SpOnSOr,
will be reimbursed upon receipt Of
appropriate documentation.

L. PATIENT TRAVEL COSTS

Furthermore, the SpOnSOr/Quintiles Shall
provide the Study Subjects with monetary
cOupOns voucherS/luncheon regarding
settlement of reasonable costs related to
visit of Medical Facility by Study Subject
pursuant to Protocol (i.e. transport costs
and/Or reasonable expenses for boarding),
in a 癨at sum in amount Of per l
On-Site visit Of 1 Study Subject. Monetary
coupons/luncheon vouchers shall
handed tO individual Study Subjects by
Investigator in compliance
instructions provided by the Sponsor.

M. PHARMACY SERVICES
Institution hereby represents and warrants
that it will ensure the performance of
Pharmacy Services, as below described, in
accordance with the Protocol on its own
responsibility and liability. Quintiles will
reimburse lnstitution a one-time pharmacy
set-up fee Of CZK 3000 upon execution of

budou prjběžně refundovány po
obdržení pTíslušné faktury vystavené
etickou komisí a nejsou zahrnuty v
pTipojeném platebním rozvrhu. Platba
bude uhrazena pTímo etické komisi.
Veškerá následná opakovaná podání a
prodloužení budou na Základč souhlasu
Quintiles a Zadavatele uhrazena po
pTijetí pTíslušné dokumentace.

L. CESTOVNÍ NÁKLADY PACIENTi
Zadavatel/Quintiles bude také každému
Subjektu Studie jako náhradu Za
pTiměTené cestovní výdaje, které mu
vzniknou vsouvislosti skontrolními
návštěvami Zdravotnického ZaTízení
v souladu S Protokolem Studie,
poskytovat poukázky/Stravenky
v paušální hodnotě Za pacienta
a návštěvu v Místě provádění
klinického hodnocení.
Poukázky/Stravenky bude jednotlivýın
Subjektjm studie pTedávat Zkoušející
podle Zadavatelových pokynj.

M. SLUŽBY LÉKÁRNY
Zdravotnické ZaTízení timto prohlašuje,
že na vlastní Odpovědnost Zajistí služby
lékárny v souladu s Protokolem, tak jak
jsou popsány níže. Quintiles uhradí
Zdravotnickému zaTízení jednorázovou
úvodní částku ve výši 3000 Kč bez DPH
po podepsání Smlouvy a doručení fakury
a dále roční lékárenský poplatek ve výšithis Agreement and receipt of an inVOice

and further an annual Pharmacy Fee of
5000 CZK per year. Quintiles shall
reimburse Institution a one time payment
for destruction of lnvestigational Product
in the amount Of CZK 1.500. The payment of
One-time Pharmacy fee and Subsequent
annual fees will be made upon completion
and receipt by Quintiles of all Original
contractual and regulatory documentation

5 000 Kč bez DPH za každý rok.
Quintiles poskytne dále Zdravotnickému
ZaTízení jednorázový poplatek Za likvidaci
ıćčiv癨 ve výši 1.500,- Kč bez DPH. Úhrada
jednorázového lékárenského poplatku a
následných ročních poplatkj bude
provedena v návaznosti na dokončení
veškeré originální smluvní a regulatomí
dokumentace a jeji doručení Quintiles a
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and receipt of an original invoice. Said
Invoices Should be directed as instrueted in
this Attachment an original detailed
Invoice must be issued and veri癢ed by
Quintiles.
The 癢rst invoice is due within 60 days after
initiation of the Study in the lnstitution,
which means signing of Íˇırst Informed
consent in lnstitution. The invoice for the
last year is due upon completion of the
Study, i.e. when all inquiıˇies regarding the
data have been clari癢ed and the database iS
ready to close. The fee per year is
applicable even if the Service is not
provided for full 12 months in the
particular year. Without limiting the
foregoing, payınents for the Pharmacy
Services shall be made in accordance with
the provisions set forth in Attachment A.

These aınounts include payments for:
0 lnvestigational Product delivery

acceptance and conlirmation
0 Storage of lnvestigational Product,

recording, preparing for destruction
and/or destruction where appropriate
(then according to Sponsor/Quintiles
instructions),

0 Supply Of Investigational Product to
the Site,

0 Regular monitoring Of
Investigational Product at the Site by
Selected clinical pharmacist

0 All other duties performed by the
Pharmacy in accordance with the
Study Protocol and supporting
doeumentation throughout the course
of the trial.

pTijetí Originální faktury. Uvedené
faktury musí být vystaveny dle této
pTílohy, pTičemž prvopisy faktur musejí
být vystaveny na Quintiles a potvrzeny
Quintiles. Prvni pTedmětná faktura bude
splatná do 60 dnj po Zahájení klinického
hodnoceni ve Zdravotnickém ZaTízení,

kterým Se rozumí podepsání prvního
formuláTe informovane'ho Souhlasu Ve
Zdravotnickém ZaTízení. Faktura týkající
Se Závěrečného roku bude Splatná po
dokončení Studie, tzn. po zodpovězení
všech pTípadných dotazj k údajjm a po
pTípravě databáze na uzavTení. Roční
poplatek bude uhrazen rovněž v pTípadě,
že služby v daném roce nebudou
poskytovány po dobu celých 12 měsícj.
Aniž by tím bylo Oınezeno pTedchozí
ustanovení, budou platby Za služby
lékárny prováděny podle ustanovení
pTílohy A.
Dohodnute' částky zahrnují platby Za:

0 dodani, pTevzetí a potvrzení
dodávek Hodnoceného pTípravku,

0 skladování hodnocenćho
pTípravku, vedení evidence.

pTípravu na likvidaci nebo
pTípadnou likvidací (v takovém
pTípadě podle pokynj Zadavatele /
společnosti Quintìles),

0 dodávání Hodnoceného pTípravku
Místu provádění klinického
hodnocení,

0 pravidelně kontroly Hodnoceného
pTípravku v Místě provádění
klinického hodnocení vybraným
klinickým lékárníkem a

0 veškeré další úkony prováděné
lékárnou v Souladu S Protokolem
adalší dokumentací vprjběhu
Studie.
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wi mout  VAT，　Whi ch i ncl u（おs

l nSt i t ut 10nal  overhead wi l l  be made

upon compl et i on and recei pt  by

Qui nt i l esof al l ori gi nal cont ract ual and

regul at orydocument at i onmdrecei pt

Of anongmal i nvoi ce．Sai dI nvoi ces

shoul dbedi rect edasi nst ruct edi nt hi s

A請achment ．Thl Sf eeshal l becomedue

i medi at el y a命er concl udi ng of t hi s

Agreement andrecei pt of ani nvoi ce．

● 　RECORD STORAGE FEE／ARCHI VI NG

FEE

The Sponsor shal l  make t o me

I nst i t ut i on a one－t i me payment i n

amount  of  CZK15 ，VAT

excl uded，aS a rei mbursement  of

i ncul red archi vi ng expenses．Thi s

Payment Shal l bemadeal ongwi t hme

l ast payment regardl ngmi sSt udyupon

recel pt  Of ao hvoi ce．血accordance

Wi mSponsor ’ sProt ocol requrement s，

I nst l t ut i on shal l  mi ma血　al l  St udy

recordsf brperi odof 15yearsi nasaf e

andsecmel ocat i ont oal l oweasyand

t l mel y ret r i eval ，When needed・Sai d

hvoi ces shoul d be dl reCt ed as

i nst mct edi nt hi sAt t achment ．

● 　ADMⅡNI STRATI VNi  popI ．ATEK zA

AKTI VACI （START－UP）

Po vyhot oveni 1滴ech sml uvni ch

dokumen請　　adokument u pro

kont rol ni l 鮮ady apf edani J ej i ch

Ohgham V洗me ohg心細u　剣血町

SPOl eenost i Qui nt i l es bude umazen

j ednorazovy nevramy popl at ek za

akt i vaci （St art －uP ree）ve vyPi

－KebezDPHkt eTy2ahm2ge

reyni  n捌aゆi  Z訪avoi ni eki ho

zarl Zenl ．Fakt ura bude pf edl oZena

POdl e poky皿　uvedenych vt et o

Pi i l oze．Tent o popl at ek j e spl at ny

bezprost f ednepouzavreni sml ouvya

doneeni f akt ury．

● 　PopLATEK zA UCHOVAvANi 　／

ARCHI VACI zAzNAMU

Zadavat el  se zavazue uhradi t

Zdravot ni ckemu zaHzeni

J ednorazovoueast kuvev華i 15・

KebezDPH，at Okpokryt i nakl add

SPql enyCh archi vaci ．Tat oeast kaj e

地Ⅲ0V血a spol eene s posl edl i

Pl at bouvest udi i podorueeni f akt ury・

Vsoul aduspoZadavkyZadavat el ova

Prot okol u bude Zdravot ni cke

Za繕zeni uchovavat ve独erezaznamy

OSt udi i  podo dobu151et  na

bezpeenem azabezpeeenem mi st e，

kde kni m bude vpHpade nut nost i

Snadnyp子i smPbezzbyt eeneeasove

prodl evy．　Fakt ura budou

Pf edkl ad血a podl e pokynu

uvedenychvt et opi i l oze．

● 　Amendment f ee

I f an amendment  t o mi s Agreement

Shal l beconcl udedbyt hePart i es，t he

Sponsor／Qul 血l esbi ndst hemsel vest o

Payaf eei nt heamount of CZK5

Wi mout VAT，f brnegot l at i on of 血e

別冊Lendment t omeAgreement ，Whi ch

AZEMPT－Cl l nl Cal Tnal Agreement 一mヾ ST＆ⅡWCzecbRepubl l C－06May2014

Updat edf orAst mZl meCaAB，

RSA83314Fakul t nI nemocnl CeuSV．AmyVBme，Sl t eNo

Versl On80，160615

・Popl at ekzauzavi eni dodat ku

Bude＿l i St ranami uzav￥endodat ekke

Sml ouve，　　ZaVaZue Se

Zadavat el ／Qui nt i l esuhradi t popl at ek

Za申ednani dodat kukesml ouveve

V華i 　 －　Ke bez DPH，

kt eryzahmLt i e nakl ady
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AZ EMPT - Clinical Trial Agreement

STUDY START-UIl FEE
A Onetime, non-refundable Study
Start-Up payment of CZK
without VAT, which includes
institutional Over/lead, will be made
upon completion and receipt by
Quintiles Of all original contractual and
regulátory documentation and receipt
Of an Original invoice. Said InVOices
Should be directed as instructed in this
Attachment. This fee Shall become due
irnmediately after concluding Of this
Agreement and receipt of an invoice.

RECORD STORAGE FEE/ARCHIVING

FEE

ShallThe Sponsor make to the
lnstitution a One-time payment in
amount Of CZK VAT

excluded, as a reimbursement of
incurred archiving expenses. This
payment shall be made along with the
last payment regarding this Study upon
receipt of an invoice. ln accordance
With Sponsor,s Protocol requirements,
lnstitution Shall maintain all Study
records for period Of 15 years in a safe
and Secure location to allow easy and
timely retrieval, when needed. Said
lnvoices Should be directed as
instructed in this Attachment.

Amendment fee
If an amendment to this Agreement
shall be concluded by the Parties, the
Sponsor/Quintiles binds themselves to
pay a fee in the amount Of CZK
without VAT, for negotiation of the
amcndment to the Agreement, which

rNST a INV Czech Røpubıiø 06 May 2014
Updated for Astracccu AB.
RSA83314: Fakultní nemocnice u sv. Anny v Bmě` Site No

Version 8.0 . 160615

ADMINISTRATIVNÍ POPLATEK ZA
AKTIVACI (START-UP)
Po vyhotovení Všech smluvních
dokumentj a dokumentj pro
kontrolní úTady apTedání jejich

Originálj Včetně Originálu faktury
společnosti Quintiles bude uhrazen
jednorázový nevratný poplatek Za
aktivaci (start-up fee) Ve Výši

bez DPH který Zahrnuje
režijní náklady Zdravotnického
zaTízení. Faktura bude pTedložena
podle pokynj uvedených Vtéto
pTíloze. Tento poplatek je Splatný
bezprostTedně po uzavTení Smlouvy a
doručení faktury.

POPLATEK ZA UCHOVÁVÁNÍ /

ARCIIIVACI zÁZNAMi

Zadavatel se uhradit
Zdravotnickému ZaTízení
jednorázovou částku ve Výši
Kč bez DPH, a to k pokrytí nákladj
Spojených S archivaci. Tato částka je
fakturována Společně S poslední
platbou ve Studii po doručení faktury.
V Souladu s požadavky Zadavatelova
Protokolu bude Zdravotnické
ZaTízení uchovávat Veškeré záznamy
O Studii podo dobu 15 let na
bezpečném a zabezpečeném místě,
kde k nim bude v pTípadě nutnosti
Snadný pTístup bez Zbytečné časové
prodlevy. Faktura budou
pTedkládána podle pokynj
uvedených V této pTíloze.

Zavazuje

0 Poplatek Za uzavTení dodatku
Bude-li Stranami uzavTen dodatek ke
Smlouvě, zavazuje Se
Zadavatel/Quintiles uhradit poplatek
Za sjednání dodatku ke Smlouvě ve
výši Kč bez DPI-l,
který Zahrnuje náklady
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e　‾＼∴で

i ncl udes t he I nst i t ut i on’ s cost s

comect edwi t ht he admi ni st rat i onand

negot i at i on of  t he amendment 丘om

l egal and economy perspect i ve．Thi s

危eshal l becomedueat t hemoment of

Sl gnmgOf meamendment byal l Part i es

andrecei pt byQui nt i l eso anori gi nal

I nvoi ce．Sai d I nvoi ce shoul d be

di rect ed as∴j nst ruct ed m t hi s

At t achnent ∴and ongl nal  det ai l ed

I nvoi cemust bei ssuedandveri nedby

Quh乱es．

I nmeevent of l at epayment mehsi t i t ui on

maychargei nt erest f brmel at epayment t o

t hesponsori n血est at ut oryrat e．

NOOTHERADDI TI ONALFUNDI NG

REQUESTSWI I ．LBECONSI DERED

Theseamount si ncl udeal l appl i cabl et axes．

Al l payment sf brt hi sSmdyi naccordance

Wi 曲目he at t achedbudget wi l l bepai dby

Qui nt i l esbywi ret ransf er．

Zdravot ni ckeho za績zeni  spq】ene S

admi ni st rat l VOu a prqi ednani m

dodat kuzpravni hoaekonomi ckeho

hl edi ska．Tent opopl at ekJ e Spl amy

VOkam乞i l m pOdepsani  dodat ku

vSemi  St ranami  a doureeni m

Ori gi ni al u f akt uy∴Qui nt i l es・

Pf edmet na f akt urabude adresovana

t ak，j akui 毎et at oPmoha，abude

VySt aVenaVOngmal easpodrobnymi

dd年i i apot vrzenazest ranyQui nt i l es・

P繕　nedodrZeni  st anovene l hl 心t y

SPl amOSt i J e Zdravot ni cke zaHzeni

OPraVnenO　鵬t ovat  zadavat el i  rok z

PrOdl eni vzakonnevysl ・

J AKEKOLI  J I NE PLATEBNI

POzADAVKYNEBUDOUUzNANY

Tyt opl at byzahm喧ve放erep羊i sl u流edane・

VSechnypl at byzamt oSt udi i vsoul adus

PmoZenym pl at ebni m rozvl hem budou

hrazenyze s億anyQui nt i l es el ekt roni ckym

bankovni mpi evodem．

AZEMPT－Cl ml Cal Tnal AgreemenLI NST＆I NVCzecbRepl 胱C－06May2014
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includes the Institution'S costs
connected with the administration and
negotiation Of the amendment from
legal and economy perspective. This
fee Shall become due at the moment Of
signing Of the amendment by all Parties
and receipt by Quintiles Of an Original
1nvoice. Said Invoice Should be
direeted as instructed in this
Attachment and original detailed
Invoice must be issued and veri癢ed by
Quintiles.

In the event Of late payment the Insitituion
may charge interest for the late payment to
the sponsor in the Statutory rate.

NO OTHER ADDITIONAL FUNDING
REQUESTS WILL BE CONSIDERED

These amounts include all applicable taxes.

All payments for this Study in accordance
with the attached budget Will be paid by
Quintiles by wire transfer.

Zdravotnického ZaTízení spojené s
administrativou a projednáním

dodatku Z právního a ekonomického
hlediska. Tento poplatek je splatný
v okamžiku podepsání dodatku
Všemi Stranami a dourčením
Originiálu faktury Quintiles.
PTedmětná faktura bude adresována
tak, jak určuje tato PTíloha, a bude
vystavena v Originále a S podrobnými
údaji a potvrzena Ze strany Quintiles.

PTi nedodržení stanovené lhljty
Splatnosti je Zdravotnické ZaTízení
Oprávněno účtovat Zadavateli rok Z
prodlení v Zákonné výši.

JAKÉKOLI JINÉ PLsEBNí
POŽADAVKY NEBUDOU UZNANY

Tyto platby Zahmuji veškeré pTíslušné daně.

Všechny platby Za tuto Studii v Souladu s
pTiloženým platebním roZvrhem budou
hrazeny Ze Strany Quintiles elektronickým
bankovním pTevodem.

-
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ATTACHMENTE PRI LOHAE

Agreement Regardi ngAt t endanceat St udy Dohodao鵬ast i nasc軸zk£chkeSt udi i

Mcet hgs

l ．Denni ce

l ．Denmi dons

“ St udyMeet i ngs’ ’ meansmeet i ngsregardi ng

t he St udy，i ncl udi ng，but  not l i mi t ed t o，

i nvest i gat or，Smdycoordi nat orand／orresul t s

meet i ngs．St udy Meet i ngs are st andard

pract i cei nconduct i ngcl i ni cal st udi esandmay

OCCubef bre，duri ngandaRermeSt udy．The

PuPOSe Of meet i ngs bef bre and duri ng t he

St udyi st oenuuet ha白t heSt udyi sproperl y

pl amedmdconduct edi nahamoni sedwaym

accordance wi t h GCP．Meet i ngs a金er me

St udyusual l yareabout shari ngmeout come

andresul t sof meSt udy．

‘ ‘ St udySi t eSt af F’ meansal l t hoseempl oyees，

St udent s，agent SOrOmerswhoareengagedi n

meconduct of meSt udyi ncl udi nganysub／co－

i nvest l gat OrS．

2．A録endanceat St udyMeet hgs

” Scmzkal ni keSt udi i “ serozu脚部SChhzky，

kt eresebudout ykat St udi e，napHkl adsch心zky

Se Zkou的i ci mi  nebo koordi nat orem

Kl i ni ckeho hodnoceni  nebo sch慣zky

kprQi ednani vysl edk乱ScmzkykeSt udi i j sou

beZnousoueast i provadeni St udi eamohouse

konat pred St udi i ，Vj qi i mpmbehu nebo po

J ei i mskoneeni ．Ueel emschhzekpredSt udi i a

Vj ei i m pmbehuj e z劉l St i t ，aby byl a St udi e

治dne napl anov血a aaby byl a provadena

koordi novanevsoul adusezasadami spravne

kl i ni ckepraxe．ScmzkypoSt udi i seobvykl e

t yk郵Sdi l eni vysl edkul eebyasamomeSt udi e．

，，St udi j ni mpersonal em‘ ‘ se rozum句i v強chni

ZameSt nanci ，St udent i ，ZaSt uPCi adal Si osoby

podi l ei i ci  se na provえdeni  St udi e，Veet ne

p縦padnych zをsmPC心　　Zkou細i ci ch

aspol uzkou淘i ci ch．

2．Uぬst nascI l uzk£chkeSt udi i

I nvest i gat or and St udy Si t e St a∬may be Zkou的i ci  aSt udi j 匝　personal  mohou byt

i nvi t ed t o at t end and part i ci pat ei n St udy vyzv血i ，abysezdeas血I i sch血zekkeSt udi i ．

Meet hgs．

To也eext ent mat hvest i gat orandSt udySi t e

St af rat t endaSt udyMeet i ng，mePart i esagree

mat merewi l l benoaddi t i onal compensat i on

f bra備endanceorpart i cl pat i onat suchSt udy

Meet hg．

I f  t heI nvest i gat or or St udy Si t e St a鯖are

ret ai nedby SponsororQui nt i l est operR）m

SerVi ces at i me meet i ngs，me t ems and

Obl i gat i onsof suchservi ceswi l l besubi ect t o

aseparat eagreement ・

Z的asmi －l i se Zkou的i ci aSt udi j ni person額

SCh血zkykeSt udi i ，dohodl ysesml uvni st rany，

ZeJ mZa融ast nascmzcekeSt udi i nebude

VyPl acena瀦dnaodmenanavi c．

Budou－l i  Zkou的i ci  nebo St udi J ni  person社

POV餅eni Zadavat el emneboQt 血t i l es，abyna

SCh拉kachposkyt oval i n句ake sl uZby，budou

POdmhky poskyt ovani  t akovych sl uZeb

upravenyvsamost ahesml ouve．
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ATTACHMENTE PRI LOHAE

Agreement Regardi ngAt t endanceat St udy Dohodao鵬ast i nasc軸zk£chkeSt udi i

Mcet hgs

l ．Denni ce

l ．Denmi dons

“ St udyMeet i ngs’ ’ meansmeet i ngsregardi ng

t he St udy，i ncl udi ng，but  not l i mi t ed t o，

i nvest i gat or，Smdycoordi nat orand／orresul t s

meet i ngs．St udy Meet i ngs are st andard

pract i cei nconduct i ngcl i ni cal st udi esandmay

OCCubef bre，duri ngandaRermeSt udy．The

PuPOSe Of meet i ngs bef bre and duri ng t he

St udyi st oenuuet ha白t heSt udyi sproperl y

pl amedmdconduct edi nahamoni sedwaym

accordance wi t h GCP．Meet i ngs a金er me

St udyusual l yareabout shari ngmeout come

andresul t sof meSt udy．

‘ ‘ St udySi t eSt af F’ meansal l t hoseempl oyees，

St udent s，agent SOrOmerswhoareengagedi n

meconduct of meSt udyi ncl udi nganysub／co－

i nvest l gat OrS．

2．A録endanceat St udyMeet hgs

” Scmzkal ni keSt udi i “ serozu脚部SChhzky，

kt eresebudout ykat St udi e，napHkl adsch心zky

Se Zkou的i ci mi  nebo koordi nat orem

Kl i ni ckeho hodnoceni  nebo sch慣zky

kprQi ednani vysl edk乱ScmzkykeSt udi i j sou

beZnousoueast i provadeni St udi eamohouse

konat pred St udi i ，Vj qi i mpmbehu nebo po

J ei i mskoneeni ．Ueel emschhzekpredSt udi i a

Vj ei i m pmbehuj e z劉l St i t ，aby byl a St udi e

治dne napl anov血a aaby byl a provadena

koordi novanevsoul adusezasadami spravne

kl i ni ckepraxe．ScmzkypoSt udi i seobvykl e

t yk郵Sdi l eni vysl edkul eebyasamomeSt udi e．

，，St udi j ni mpersonal em‘ ‘ se rozum句i v強chni

ZameSt nanci ，St udent i ，ZaSt uPCi adal Si osoby

podi l ei i ci  se na provえdeni  St udi e，Veet ne

p縦padnych zをsmPC心　　Zkou細i ci ch

aspol uzkou淘i ci ch．

2．Uぬst nascI l uzk£chkeSt udi i

I nvest i gat or and St udy Si t e St a∬may be Zkou的i ci  aSt udi j 匝　personal  mohou byt

i nvi t ed t o at t end and part i ci pat ei n St udy vyzv血i ，abysezdeas血I i sch血zekkeSt udi i ．

Meet hgs．

To也eext ent mat hvest i gat orandSt udySi t e

St af rat t endaSt udyMeet i ng，mePart i esagree

mat merewi l l benoaddi t i onal compensat i on

f bra備endanceorpart i cl pat i onat suchSt udy

Meet hg．

I f  t heI nvest i gat or or St udy Si t e St a鯖are

ret ai nedby SponsororQui nt i l est operR）m

SerVi ces at i me meet i ngs，me t ems and

Obl i gat i onsof suchservi ceswi l l besubi ect t o

aseparat eagreement ・

Z的asmi －l i se Zkou的i ci aSt udi j ni person額

SCh血zkykeSt udi i ，dohodl ysesml uvni st rany，

ZeJ mZa融ast nascmzcekeSt udi i nebude

VyPl acena瀦dnaodmenanavi c．

Budou－l i  Zkou的i ci  nebo St udi J ni  person社

POV餅eni Zadavat el emneboQt 血t i l es，abyna

SCh拉kachposkyt oval i n句ake sl uZby，budou

POdmhky poskyt ovani  t akovych sl uZeb

upravenyvsamost ahesml ouve．

AZEMPT－Cl mcal TndAgreemmt －NST＆工NVCzcchRepubl i c－06May2014

Updat edl brAs億aZenecaAB，

RSA83314Fakul t n【nemocnl CeuSVAnnyvBme，Sl t eN0

Vcr81008．0，160613

ATTAC H M ENT E
Agreement Regarding Attendance at Study

Meetings

l. De癢nitions

“Study Meetings" means meetings regarding
the Study, including, but not limited to,
investigator, Study coordinator and/Or results
meetings. Study Meetings are Standard
practice in conducting clinical studies and may
oceur before, during and after the Study. The
purpose of meetings before and during the
Study is to ensure that the Study is properly
planned and conducted in a harmonised way in
accordance with GCP. Meetings after the
Study usually are about sharing the outcome
and results Of the Study.

“Study Site Staff“ means all those employees,
students, agents Or Others who are engaged in
the conduct Of the Study including any Sub/co-
investigators.

2. Attendanee at Study Meetings

lnvestigator and Study Site Staff may be
invited to attend and participate in Study
Meetings.

TO the extent that lnvestigator and Study Site
Staff attend a Study Meeting, the Parties agree
that there will be no additional compensation
for attendance Or participation at such Study
Meeting.

lf the Investigator Or Study Site Staff are
retained by Sponsor Or Quintiles to perform
Services at the meetings, the terms and
Obligations Of such services will be Subject to
a separate agreement.

AZ IŽMPT - Clinical Trial Agreement lNS'lˇ či' [NV Czech Republic
lrlpdatcd for Astraccca AB.
RSAMÍHJ: Fakultní nemocnice u sv. Anny v Brne. Sue NO
Version 8.0, 160(›|5

PSÍLOHA E
Dohoda 0 účasti na schjzkách ke Studii

I. Definice

„Schjzkami ke Studii" se rozumějí schjzky,
ktere' Se budou týkat Studie. napTíklad schjzky
Se Zkoušejícími nebo koordinátorem
Klinickeho hodnocení nebo schjzky
k projednání Výsledkj. SchjZky ke Studii jsou
běžnou součástí provádění Studie a mohou se
konat pTed Studii, vjejím prjběhu nebo po
jejím skončení. Účelem Schjzek pTed Studii a
vjejı'm prjběhu je Zajistit, aby byla Studie
Tádně naplánovaná a aby byla prováděna
koordinovaně v souladu se Zásadami správné
klinické praxe. Schjzky po Studii se Obvykle
týkají sdílení výsledkj léčby a samotne' Studie.

„Studijním personálem" se rozumějí všichni
Zaměstnanci, studenti, zástupci adalší Osoby
podílející Se na provádění Studie, včetně
pTípadných zástupcj Zkoušejících
a spoluzkoušejícíeh.

2. Účast na schjzkách ke Studii

Zkoušejíeí a Studijní personál mohou být
vyzvání, aby se Zúčastnili schjzek ke Studii.

Zúčastní-li se Zkoušejicí aStudijní personál
schjzky ke Studii, dohodly se smluvní strany,
že jim Za účast na schjzce ke Studii nebude
vyplacena Žádná Odměna navíc.

Budou-li ZkOuŠející nebo Studijní personál
pověTení Zadavatelem nebo Quintiles. aby na
schjzkách poskytovali nějaké Služby, budou
podmínky poskytování takových služeb
upraveny v samostatné smlouvě.

06 May 20 l -ël
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○ ∴∴し、　手

Ql i nt i l esandSponsori nt endt oconduct St udy

Meet i ngsi ncompl i ance wi t ht he appl i cabl e

l aws，

regul at i ons and codi ces of  me Czech

Rep心I i cConsi st ent  wi t h Phamaceut i cal

I ndust ry codi ces md Ast raZeneca’ s Gl obal

Pol i cy Ext emal I nt eract i on avai l abl e at

www．as azeneca．com，　Sponsor and／or

Qui nt i l es may of Ri r  mOdest  hot el

accommodat i on，meal s andt ransport at i ont o

andをom me St udy Meet i ng（COl l ect i vel y，

‘ ‘ Accormodat i on” ）t oI nvest i gat orandSt udy

Si t e St af r  at t endi ng St udy Meet i ngs，at

Sponsor′ s oWm eXPenSe・Theval ueof such

Accommodat i onmaybedi scl osedpuェsuant t o

appl i cabl el awsandregul at i ons・

I nvest l gat OrOnbehal f of hi msel ghersel f and

St udySi t eSt af racknowl edgeandcon丘mmat

也ei rat t endanceat aSt udyMeet i ngdi rect l y

rel at est ot hei rpart i cI Pat i oni n血eSt udyandi s

not ani nducement t o，Ori nret t mf br，細田eOr

past prescri bi ng，purChasi ng，uSe，pref erent i al

f bmml aryst at usordi spensl ngOf anySponsor

PrOduct ．

Whenat t endi ng SmdyMeet i ngsI nvest i gat or

Onbehal f of hi msel 飢1erSel f  nd St udy Si t e

St a鯖● 　represent  and warrant ∴mat  mei r

a備endancei s ut hori sedbymei rempl oyerand

Wi l l not causet hemt obei nnon－COmPl i ance

Wi t hori nbreachof anypol i cy，prOcedueOr

COnt raCt ．

Qui nt i l esaZadavat el budouscmzkykeSt udi i

po治dat  vsoul adu spl amymi  pravni mi  a

dal Si nh pねむi sy akodexy vCeske

republ i ce・V soul adl ∴∴∴∴skodexy

魚nnaceut i ckehopmmysl uagl obal ni smemi ci

skupi nyAst raZenecaochov血i vevzt at ruke

t ret 血10SObam，kt eraJ e dost upna na

i nt emet ove st rance www．ast razeneca．com，

mohou Zadavat el  nebo Qui nt i l es z劉i st i t

Zkou的i ci mLl aSt udi j 匝mupersonal u，kt eHse

zheast ni  schもzky ke St udh，p組m猪ene

ubyt ovani vhot el u，Obeerst veni adopravuna

mi st okonani sch拉kyazpet （dal ej ensouhmne

，，Ubyt ov鉦i l ，at Onanをkl adyZadavat el e・V

soul adu spl amymi  pravni mi  adal Hhi

predpi sybudemo血aI ］ut nehohot uut l Vt OVani

zve蛸mt ．

Zkou的i ci zasebeazaSt udi j ni person乱bere

na vedomi  apot vrzue，Ze j ei i ch説ast  na

sch雌ch ke St udi i  p沌no souvi si  sJ 部Ch

deast i  ve St udi i  an匂edna se opobi dku

kbudouci mu p子edepi sovani ，　nakupu，

pouzi vani ，pi ednos血∵mrade nebo vydej i

j akychkol i  Zadavat el ovych pHprav鵬nebo

j akoodmenazaJ ej i chp沌depi sov血（，nakup，

pouZi val H，Prednost ni  dhradu nebo vydej

vmi nul ost i ．

ZkouSej i ci  za sebe aza St udi i ni  personal

prohl ai 涌e azam的e se，ZeJ 部ch deast na

schGzkをch ke Smdi i  schval i l  J qi i ch

zamest navat el  a乞e t i m nebudou j ednat

vrozporu spl at nymi  smemi cemi ，POSt uPy

nebosml ouvami ．

AZBMPT－Cl l nl cdTnal AgreeI nent －I NST＆I NVCzechRepdbLI C－06May2014
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○ ∴∴し、　手

Ql i nt i l esandSponsori nt endt oconduct St udy

Meet i ngsi ncompl i ance wi t ht he appl i cabl e

l aws，

regul at i ons and codi ces of  me Czech

Rep心I i cConsi st ent  wi t h Phamaceut i cal

I ndust ry codi ces md Ast raZeneca’ s Gl obal

Pol i cy Ext emal I nt eract i on avai l abl e at

www．as azeneca．com，　Sponsor and／or

Qui nt i l es may of Ri r  mOdest  hot el

accommodat i on，meal s andt ransport at i ont o

andをom me St udy Meet i ng（COl l ect i vel y，

‘ ‘ Accormodat i on” ）t oI nvest i gat orandSt udy

Si t e St af r  at t endi ng St udy Meet i ngs，at

Sponsor′ s oWm eXPenSe・Theval ueof such

Accommodat i onmaybedi scl osedpuェsuant t o

appl i cabl el awsandregul at i ons・

I nvest l gat OrOnbehal f of hi msel ghersel f and

St udySi t eSt af racknowl edgeandcon丘mmat

也ei rat t endanceat aSt udyMeet i ngdi rect l y

rel at est ot hei rpart i cI Pat i oni n血eSt udyandi s

not ani nducement t o，Ori nret t mf br，細田eOr

past prescri bi ng，purChasi ng，uSe，pref erent i al

f bmml aryst at usordi spensl ngOf anySponsor

PrOduct ．

Whenat t endi ng SmdyMeet i ngsI nvest i gat or

Onbehal f of hi msel 飢1erSel f  nd St udy Si t e

St a鯖● 　represent  and warrant ∴mat  mei r

a備endancei s ut hori sedbymei rempl oyerand

Wi l l not causet hemt obei nnon－COmPl i ance

Wi t hori nbreachof anypol i cy，prOcedueOr

COnt raCt ．

Qui nt i l esaZadavat el budouscmzkykeSt udi i

po治dat  vsoul adu spl amymi  pravni mi  a

dal Si nh pねむi sy akodexy vCeske

republ i ce・V soul adl ∴∴∴∴skodexy

魚nnaceut i ckehopmmysl uagl obal ni smemi ci

skupi nyAst raZenecaochov血i vevzt at ruke

t ret 血10SObam，kt eraJ e dost upna na

i nt emet ove st rance www．ast razeneca．com，

mohou Zadavat el  nebo Qui nt i l es z劉i st i t

Zkou的i ci mLl aSt udi j 匝mupersonal u，kt eHse

zheast ni  schもzky ke St udh，p組m猪ene

ubyt ovani vhot el u，Obeerst veni adopravuna

mi st okonani sch拉kyazpet （dal ej ensouhmne

，，Ubyt ov鉦i l ，at Onanをkl adyZadavat el e・V

soul adu spl amymi  pravni mi  adal Hhi

predpi sybudemo血aI ］ut nehohot uut l Vt OVani

zve蛸mt ．

Zkou的i ci zasebeazaSt udi j ni person乱bere

na vedomi  apot vrzue，Ze j ei i ch説ast  na

sch雌ch ke St udi i  p沌no souvi si  sJ 部Ch

deast i  ve St udi i  an匂edna se opobi dku

kbudouci mu p子edepi sovani ，　nakupu，

pouzi vani ，pi ednos血∵mrade nebo vydej i

j akychkol i  Zadavat el ovych pHprav鵬nebo

j akoodmenazaJ ej i chp沌depi sov血（，nakup，

pouZi val H，Prednost ni  dhradu nebo vydej

vmi nul ost i ．

ZkouSej i ci  za sebe aza St udi i ni  personal

prohl ai 涌e azam的e se，ZeJ 部ch deast na

schGzkをch ke Smdi i  schval i l  J qi i ch

zamest navat el  a乞e t i m nebudou j ednat

vrozporu spl at nymi  smemi cemi ，POSt uPy

nebosml ouvami ．

AZBMPT－Cl l nl cdTnal AgreeI nent －I NST＆I NVCzechRepdbLI C－06May2014
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Quintiles and Sponsor intcnd to cOnduct Study
Meetings in compliance with the applicable
laws,
regulations and codiceS Of the Czech
RepublicCOnsístent with Phamiaceutical
Industry codices and AstraZeneca*s Global
Policy External Interaction available at
Wwwastrazenecacom, Sponsor and/Or
Quintiles may Offer ınodest hotel
accommodation, meals and transportation to
and ľrom the Study Meeting (collectively,
**Accommodation") to lnvestigator and Study
Site Staff attending Study Meetings, at
Sponsor's own expense. The value Of Such
Accommodation may be disclosed pursuant to
applicable laws and regulations.

lnvestigator On behalf of himself/herself and
Study Site Staff acknowledge and cont'ırm that
their attendance at a Study Meeting directly
relates to their participation in the Study and is
not an inducement to, or in return for, future or

past prescribing, purchasing, use, preferential
formulary status or dispensíng Of any Sponsor
product.

When attending Study Meetings lnvestigator
on behalf of himself/herself and Study Site
Staff represent and warrant that their
attendance is authorised by their employer and
will not cause them to be in non-compliance
with or in breach of any policy, procedure Or
contract.

Quintiles a Zadavatel budou schjzky ke Studii
poTádat v souladu s platnými právními a

dalšími pTedpisy a kodexy V Ceske

republicev souladu s kodexy

farmaceutického prjmyslu a globální Směrnici
Skupiny AstraZeneca O chovani ve vztahu ke

tTetím osobám, která je dostupná na
internetove stránce wwwastrazenecacom,

mohou Zadavatel nebo Quíntiles Zajistit

Zkoušejícímu a Studijnímu personálu, kteTí se

Zúčastní schjzky ke Studii. pTiměTené

ubytování v hotelu, Občerstvení a dopravu na

místo konání schjzky a Zpět (dale jen souhrnně
„Ubytování“), a tO na náklady Zadavatele. V

souladu s platnými právními a dalšími

pTedpisy bude možná nutné hodnotu ubytování
ZveTejnit.

Zkoušející Za Sebe a za Studijní personal bere

na vědomí apotvrzuje. že jejich účast na
schjzkách ke Studii pTímo souvisí sjejich
účastí ve Studii anejedna se O pobídku
k budoucímu pTedepisovaní, nakupu,

používání, pTednostní úhradě nebo výdeji
jakýchkoli Zadavatelových pTípravkj nebo
jako Odměna Za jejich pTedepisovaní. nakup.
používání, pTednostní úhradu nebo výdej
v minulosti.

Zkoušející za sebe aza Studijní personal
prohlašuje azaručuje se, že jejich účast na
schjzkách ke Studii schválil jejich
zaměstnavatel a že tím nebudou jednat
v rozporu s platnými směmicemi. postupy
nebo smlouvami.

AZ EMP'I v ('Iinical Trial Agreement f INST 8a [NV ('ch Republic f 06 May ZOH
Updated for Astraceca AB.
RSAXÄSH: lakultnı' nemocnice u sv. Anny v Brně. site NO
Version X1), Hitìtılñ
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ATTACHMENTF PRI LOHAF

LETTEROFI NDEM［NI FI CATI ON SLI BODSKODNENI

To：Fakul t ni nemocni ceusv．AnnyvBrne，Pro：Fakul t ni nemocni ceusv．AnnyvBrne，

Pekai ska∴664／53，656∴91Bmo，Czech Peka子ska　664／53，656　91Bmo，Ceska

Republ i c（“ I nSt i t ut i on’ ’ ）　　　　　　　　　republ i ka（d釦ej en，，Zdravot ni ckeza腎zeni “ ）

Od．Ast raZenecaAB，SE－15185S6dert 削j e，

From：Ast razeneca AB，SE－151　85　5vedsko（d釦e j en” Zadavat el “ nebo

S6dert i 帥C，　Sweden　（“ Sponsor ’ ’ 　or，，Ast razeneca‘ ‘ ）

“ Ast raZeneca’ ’ ）

1．TheI nst i t ut i onl Spart i cI Pat l ngi nt heabove－

ref erenced St udy，t O be conduct ed by

“ t he

l nvest i gat or ’ ’ ）i n accordance wi t h t he

Prot ocol ，aSamendedf romt i met ot i mewi t h

t he agreement  of  t he Sponsor and t he

I nvest l gat Or．The Sponsor connms t hat ，

PurSuant  t O t he cl i ni cai  St udy agreement

ent eredi nt obyt hel nst i t ut i on，I nvest l gat Or

andQui nt i l eswi t hrespect t ot hi sSt udy（t he

‘ ‘ Agreement ” ），t heI nvest i gat orshal I obt ai n

al l necessary approval s of t he appl i cabi e

Et hi cs Commi t t ee and／Or l nst l t ut i onai

Revi ew Board and shal l  resoI ve wi t h t he

l nst i t ut l Onanyl SSueSOf arevenuenat ure・

2．Thel nst l t ut i onhasagreedt opart i cl pat eby

al l owl ngt heSt udyt obeundert akenoni t s

premi sesut i l i zl ngSuChf aci l i t i es，PerSOnnei

and equl pment  aS t heI nvest i gat or may

reasonabl y need f br t he purpose of  t he

St udy・

1．Zdravot ni cke zaHzeni  se　彊ast ni  vyge

uvedene St udi e，kt erou bude provadet

（dal e j en

” Zkou的i ci “ ）na zakl ade sml ouvy se

Zadavat el em vsoul adu sProt okol em

VPl at nem zneni ．Zadavat el  pot vrzue，Ze

POdi e Sml ouvy okl i ni ckem hodnoceni ，

kt erouuzavrel seZdravot ni ckymza質zenf m，

Zkoui 碕i ci maQui nt i l esohi ednet et oSt udi e

（daI eJ en” Sml ouva“ ），j eZkou的i ci povi nen

zi skat  v§ echna nezbyt na schvaLeni  od

prf sl u糾e Et i cke komi se ave氷ere

zal eZi t ost i t ykaj i ci seodmenyreSi t p習mose

Zdravot ni ckymza質zeni m・

2．Zdravot ni ckezari zeni souhl asi l osheast i ve

St udi l t i m，ZeumoZni ，abybyl aprovadena

Vj ehoprost orachsvyuZi t i mj ehoza前zenf ，

zamest nanch avybaveni ，kt ere bude

ZkouS（評Ci vprl merenem樟epot rebovat pro

蒔el ySt udi e．

3・！nconsi derat i onof suchpart i cl pat i onbyt he　3・Zat o，ZeseZdravot ni ckezari zeni zdeast ni
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ATTACHMENTF PRI LOHAF

LETTEROFI NDEM［NI FI CATI ON SLI BODSKODNENI

To：Fakul t ni nemocni ceusv．AnnyvBrne，Pro：Fakul t ni nemocni ceusv．AnnyvBrne，

Pekai ska∴664／53，656∴91Bmo，Czech Peka子ska　664／53，656　91Bmo，Ceska

Republ i c（“ I nSt i t ut i on’ ’ ）　　　　　　　　　republ i ka（d釦ej en，，Zdravot ni ckeza腎zeni “ ）

Od．Ast raZenecaAB，SE－15185S6dert 削j e，

From：Ast razeneca AB，SE－151　85　5vedsko（d釦e j en” Zadavat el “ nebo

S6dert i 帥C，　Sweden　（“ Sponsor ’ ’ 　or，，Ast razeneca‘ ‘ ）

“ Ast raZeneca’ ’ ）
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kt erouuzavrel seZdravot ni ckymza質zenf m，
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ATTACHMENT F
Ll-Ĺ'l`ˇl`l'ĹR OF INDICMNIFICATION

'l`o'. Fakultní nemocnice u sv. Anny' v Brně.
PekaTská 664/53. 656 QI Brno. Czech
Republic (**lnstitution")

Prom: AStraZeneca AB, SIC-151 85
Södertälje, Sweden ("Sponsor" or
".›\StraZencca")

I. Athe lnstitution iS paı'ticipating in the above-
reterenccd Study to be condtıcted by“

("the
lııvestigatoı"`) in accordance with the
Protocol. as amendcd t`ı`oııı tiıne to time with
the agreement ot` the Sponsor and the
Investigutor. 'lˇhe Sponsor contˇırnıs that.
purstıant to the clinical Study agreement
entered into by`V the Institution. Iıtvcstigator
and Quintilcs yy ith respect to this Study (the
"Agreement"). the lnvestigator shall obtain
all necessary approvals ot` the applicable
Fthics Committee and/or lnstitutional
Review` Board and shall rcsolve with the
lnstitution any issues ol`a rev eııue nature.

lx
) . yl'he lnstitution has agreed to participate by

allowiııeI the Studyı to be undertaken on its
premiscs utili/,intcy such Iìıcilities. personnel
and equipment as the lnvestigator may'
rcasonably need for the purpose ol the
Study:

3. In considcration o|`sueh participation by the
\/ I 'ylPl -eˇhnıeıil Irıııl \greement l'\t.\l tv INVtt/eeh Repııblıt'
Updated tor Astra/citem .\[‹
RSASĂŠH Takııltnı ııenıoeıııctı u s\ ı\nn\ \ Brne \ıte No
Veısˇııın 3 t) lotthl 5

PSÍLˇOHA ı‹` ˇ _
sLııš oDSKoDNENt

Pro: Fakultní nemocnice u Sv. Anny v Brně.
PekaTská 664/53. 656 91 Brno. Ceska
republika (dále jen „Zdravotnické zaTiıeııı'“)

()d: AStraZeneca AB, SIC-151 85 Södeı'tälje,
Svedsko (dále jen „Zadavatel“ nebo
„AStraZene `a“

I./‹lrııy/‹›tııicke zuTí/ení se ueastni vy'še
uvedene Studie, kterou bude provadct

(dále jen
../koušejíci") na základe smlouvy
/adavatelem v souladu s Protokolcm
v platném zneni. Zadavatel potvrzuje. že
podle Smlouvy oklinickeııı hodnocení.
kterou u/.zu Tcl se Zdravotnicky'ˇın ZaTízením.
Zkotıšejícím a Quintiles ohledně této Studie
(dč'ılejen „Sınlotıva").je Zkoušející povinen
získat všechna neLby-'tnč'ı schválení od
pTíslušné liticke' komise a veškeré
Záležitosti týkající se odměny“ Tešit pTímo se
Zdravotnieky' In LaTíxenim.

SC

lJ . Zdravotnické ZaTízení Souhlasilo s účastí Ve
Studii tíın. Že umožní. aby* byla prováděna
v jeho prostorách s využitím jeho /aTí/.enĹ
Ztiıııčstnaneù a vybavení. ktere bude
Zkoušející v pTiměTené míTe potTebovat pro
tˇıeely Studie.

3. 7.11 to. že Se Zdravotnicke Kari/ení [účastní
tltı Muv Ztìl-l
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I nst l t ut l On，Sponsor挙reeSt Oi ndemni f i r

l nst i t ut i onandl nvest l gat Orandhol dt hem

haml essi nrespect of andagal nSt al l ci ai ms

andproceedi ngsmadeorbrought byoron

behal f of St udySubj ect sagal nSt I nst i t ut i on

orI nvest l gat Orf brpersonaLi nJ 刷ryt OSt udy

Sut l i ect s，t O t he ext ent  ari sl ng Out  Of or

rel at i ng t o（i ）t he admi ni st rat i on or

l nvest l gat i onal Product i naccordancewi t h

t heAgreement ，t heProt ocol andanyot her

wri t t eni nst ruct i onsof Sponsor，Or（i i ）t he

perf brmanceof anyt est orproceduret hat i s

requi redbyt heProt ocol t owhi chmeSt udy

Subi ect swoul dnot havebeenexposedbut

f brt hei rpart i cI Pat i oni nt heSt udy，PrOVi ded

t hat ，1neaChcase：

3．11nst i t ut i onandl nvest l gat Orhavef bl l owed

t hei nst ruct i onsof Sponsorandcompl i ed

wl t ht he Prot ocol （andanyamendment s

t heret o）and appl i cabl ei aws and

reguI at i ons；and

3．2I nst i t ut i on andI nvest l gat Or have used

reasonabl e medi cal  j udgment i n t he

conduct  of  t he St udy（i ncl udi ng t he

enroi ment  of St udy Subi ect s f br whl Ch

paI l i cI Pat i oni n t he St udyi s medi cal l y

appropri at e）．

St udi e，SeZadavat el zavazt ue，Ze nahradi

Zdravot ni ckemu za前zeni  aZkou的l Ci mu

I 前padne　氷ody abude j e chrani t  pi ed

I 前padnymi ∴∴naroky upl at novanymi

Su切ekt y st udi e neboj 部chj menem v龍i

Zdravot ni ckemu zarl Zenl  nebo

Zkou勘ci muvsouvi sI ost i sosobni dj mou，

J eSt l i ZeJ l m t akova osobni uJ ma VZnl kne

vddsl edku podavani  nebo vsouvi sl ost i

spodavaTri mHodnocenehopHpravkupodl e

SmI ouvy，　　Prot okol u adaBi ch

Zadavat el ovych pi semnych pokynd nebo

vdnsl edku provadeni  nebo vsouVi sl ost l

sprovadeni m t est O nebo vy託t わni

vyZadovanychProt okol em，j eZbySubj ekt y

st udi e nepodst oupi l y，kdyby se St udl e

neheast ni l y，aV善ak pod podmi nkou，Ze

vka測emj edno硝vemt 荊pade：

3．l  Zdravot ni cke za前zeni  aZkou的l Ci

dodrZi  Zadavat el ovy pokyny abudou

j ednat  vsoul adu sprot oko早（veet ne

I 前padnychdodat ku）apl at nyml Prをvnf ml

adaLSi ml pi edpI Sya

3．2Zdravot ni ckezai i zeni aZkou的i ci se

budou pri  PrOVadeni  St udi e　綱t

首mei bnyml ekaYskym血dkem（t opI at i

l PrOnaborSubj ek請st udi e，prOneZbude

deast  ve St udl i  zi ekarskeho hl edi ska

Vhodnar

4．Sponsor，s obI i gat l On t Oi ndemni br under　4．Zadavat e軸vzavazekkod紋odneni podl e

Sect i on3wi l l not appl yt ot heext ent t hat  Cl anku3senevzt ahLJ enanarokyai i zeni ：

SuChcI ai msorproceedl ngS：

4．1ari seout of orrei at et ot henegl l genCe，4．l  vdhsl edkunedbal ehoj ednaI ri ，血mysI neho

wi 血1mi sconduct  or wrongf ul  act  or poru洗ni  povl nnOSt ら　prot l prAvni ho

omi ssLOn Of －I nst i t ut i on，I nvest l gat Or Or j edn血i  nebo opomenut i  ze st rany

anyst udySt a餌　　　　　　　　　　　　ZdraVOt ni ckeho za質zeni ，ZkouSqi i cf ho

nebonekohozeSt udi j ni hopersonal unebo

vsouvi sl ost i sni m，

4・2ari seout of orrel at et oI nvest l gat Or ’ sor　4．2vdnsl edkut ohonebovsouvi sl ost i st i m，
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4.2

n\/ l

lnstítution. Sponsor agrces to indemniľ)
lnstitutíon and lnvestigator and hold them
harmless in respect ol'and against all elaims
and proceedings made or brought b)` or on
behalfoľStud) Subjects against lnstitution
or lmestígator t'or personal injury to Stud)y
Subjects. to the extent arising out ot` or
rclating to (i) the administration

ln\esti‹__›ationa| Product in accordance With
the Agreement. the Protocol and any other
\\ritten instructions of Sponsor. or (ii) the
perlormanee otˇan)`ı test or procedure that is
required b) the Protocol to \\hich the Stud)
Subjects \\ould not have been exposed but
l'or their participation in the Study` provided
that. in each case:

I lnstitution and lnvestigator have lollowed
the instructions ot` Sponsor and complied
with the Protocol (and an) amendments`
thereto) and applicable laus and
regulations: and

lnslítutíon and lnvcstigator ha\c used
medical judgment in the

conduet the Stud) (ineludiın:ı the
enrolmcnt of Stud) Subjects for which
participation in the Study is medically
appropriate).

reasonable
olˇ

Sponsor`s obligation to indemnil')` under
Section 3 will not appl) to the extent that
such elaims or proceedings:

aríse out ot` or relate to the neglígence.
wilful mísconduct or orongful act or
omission ol` lnstítutíon. lnvestigator or
any Study| Staff;

aríse out ol` or relate to lnvestigatofs or

Ml'l -t'lınıeal lııal Agreement lNSl LK |N\ L'ıeeh Republıc

ol`

Updated l'nı Aura/eneca \tt
RS Wii“ l .tkultnt nemocnice n s) Ann) \ Brne sıte '\o
\ Qısıuıı H It lhlllnl S

Studie. se /ada\`atel Zavalujc. že nahradí
/dra\\otniekemu ZaTízení a [kousejíciıııu
pTipadne Škod) a bude je chranit pTed
pTípadnými narok') uplatño) an) mi
Subjekt) Studie nebo jejich jmenem \uei
Zdravotniekemu LaTíLení nebo
Zkonšejíeímu \ sou\ íslostí s osobní újmou.
jestliže jim takova osobní újma vznikne

4.

-l.l

v dusledku podávání nebo \` soınislostí
s podáváním llodnoccncho pTípra\ ku podle
Smlom). Protokolu a dalších
Zadavatelovýeh písemných pok)nu nebo
v dusledku provádění nebo v souvislosti
s provadčním testu nebo \)setTení
vyžadovaných Protokolem.je7 b) Subjekt)
studie nepodstoupil). k'd)b_\' se Studie
neúeastnil). avšak pod podmínkou. Ze
\ˇ každém jednotlívćm prípade:

3.1 Ĺdravotnieke /aıˇ'í/.ení a Ĺkouscjíci
dodrží Zadavatelm) pok)'n) a budou
jednat \ souladu s protokolem (vcetne
pTípadných dodatku) a platnými pravnímí
a dalšími pTedpis) a

3.2 Zdramtníeke ZaTí/.ení a Zkoušející se
budou pTi provadení Studie Tídit
pTiměTeným lekaTským t'ısudkem (to platí
i pro nábor Subjektù studie. pro než bude
ućast ve Studii / lekaTskeho hlediska
\hodna).

Zadavatelùv /ı'ıva/ek k odškodnění podle
ćlanku 3 Se ne) /tahuje na narok) a Tízení:

v dusledku ııedbalehojednani. t'ım)`slneho
porušení povinností. protipramiho
jednani nebo opomenutí /e stran)
Zdrčnotniekeho zaTízení. Ĺkousejícího
nebo nekoho [_e Stud ij ního personal“ nebo
v souvislostí s ním.

4.2 v dusledku toho nebo \ souvislosti s tím.
tlh _\.1;ı\ :til-l

(ı-l
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！nst j t ut i on’ sf ai t uret oreport prompt l yt o

Sponsor any si gn誼cant  or al aml ng

deveI opment t hat hasoccurredduri ngt he

St udy，i ncl udi ng any St udy Su悌ect

adverseevent orseri ousadverseevent （as

bot h such t ems are def i nedi n t he

Prot ocol ）；Or

4．3　ari se as a resul t  of I nst i t ut i on・s or　4・3

1mvest i gat or ’ s compromi se or set t l ement

Of any such cl al m Wl t hout  t he wri t t en

COnSent Of Sponsor．

5．I nst 血t i on accept s responsi bi l i t y t o

COmPenSat eSponsorf oranyandal l l osses

CauSedby：

5・l  t he negl i gence orwi l 血l mi sconduct of

l nst i t ut i on，I nVeSt l gat OrOrSt udySt af r i n

perf bml ng t hei r  obi i gat i ons under t he

Agreement ；Or

5．2t he f ai i ureof I nst i t ut i on，I nvest l gat OrOr

St udySt af T；t ocompi ywi t ht heprovi si ons

Of  t he Agreement ，me Prot ocol ，any

Wr誼en i nst ruct i ons of  Sponsor

COnCeml ng t he St udy orany appl l Cabl e

l awsandregul at i ons．

6・Sponsor mai nt al nSl i abi Li t yl nSuranCei n

respect of i t sobl i gat i onst ot hi rdpart i esand

mai nt ai ns su紳ci ent l l mi t s t o cover t he

i ndemni ncat i on obl i gat i onsi n t hi sl et t er

agreement

7．The l nst i t ut i on decl ares t hat  i t  has

concl udedi nconf bmancewi t hArt i cl e45

Par．2，SeCt i onn）of Act No．372／2011Col 1．，

0nMedi cal Servi ces，t hei nsurancecont ract

COVerl ng t hel i abi l i t y f brl oss causedi n

ZeZkou的i ci neboZdravot ni ckeza前zeni

neoznami Zadavat el i neprodl enenej akou

VyZnamnOu nebo znepokqj 申ci

Skut eenost ，knI Z dqi de behem St udi e，

nal 前kl ad neZadoucf  t 前hodu nebo

ZaVaZnou ne猛douci p質hodu u Sut l j ekt u

St udi e（denni ce obou t ermi 壷　vi z

Prot okol ），nebo

v ddsl edku t oho，Ze se Zdravot ni cke

zari zeni  nebo Zkou的I Ci  dohodnou na

narovnani  nebo VypO治dani  t akovych

narokd bez pI Semneho souhl asu

Zadavat el e．

5．Zdravot ni cke zai i zeni  na sebe bere

Odpovednost ，差eZadavat el i nahradi ve訳ere

Zt rat y，kt eremuvzni knou：

5．1medbal ym j ednani m nebo dmysl nym

POruSeni m povi nnost i  na st rane

Zdravot ni ckeho zari zenf ，Zkoui 匂i ci ho

nebo St udi j nmo personal u prl  pl neni

POVi nnost i zt et oSml ouvynebo

5．2　nedodrZ0Vani must anoveni t et oSml ouvy，

Prot okol u，　PI SemnyCh pokynn od

Zadavat ei e ke St udi i  nebo pl at nych

pravni ch adal gi ch p洗dpi sd ze st rany

Zdravot ni ckeho zari zeni ，Zkou的i cf ho

neboSt udi j ni hopersonaLu・

6　Zadavat el  ma uzav子ene p（1葎t eni

odpovednost i vzl ahLJ i ci senazavazkyv胱i

t i et i m osobam sdost at eenyml pqi i st nymi

l i mi t y kpokr）′ t i  zavazku nahrady鍬ody

st anovenychvt omt osl i buod氷odneni ・

7．Zdravot ni ckezari zeni prohl ai 毎e，Zemadi e
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lnstitution`S failure to report pronıptly` to
Sponsor any significant or alarming
dc\c|opment that has oeeurred during the
Study. including any Study Subject
adverse event or serious adversc event (as
both such terms are delined in the
Protocol): or

4.3 arise as a result ol' lnstitution`s or
lnvestigator's compromise or settlement
ol' any such claim \\ithout the written
consent o|`Sponsor.

'J
I . lnstitution aceepts responsibility to

compensate Sponsor lor an) and all losses
caused by:

'J
ı

lnstitution. lnvestigatoı' or Study StalT in
|`›erí`orıning their obligations under the
Agreement: or

5.2 the failure of lnstitution. lnvestigator or
Study Staff. to eomply with the provisions
ol` the Agreement. the Protocol. an)
written instructions o|` Sponsor
concerning the Study or any applicablc
la“ S and regulations.

6. Sponsor maintains liability insurance in
respect ol`íts obligations to third parties and
maintains Suí'íieient limitS to cover the
iudemniíˇıeation obligations in this letter
agreement.

7. lhe lnstitution declares that it has
coneludcd in con l`orınance \\ ith Article 45
par. 2. Section n) ofAct No. 372/20l l (`o||..
on Medical Services. the insurance contract
covcring the liability l`or loss caused in

.I the negligence or willl`ul ınisconduet ol`

L/
ı

'J
I

v)

že Zkoušejici nebo Zdravotnické ZaTí/cní
neoznč'ınıí Zadavateli neprodleně nejakou
významnou nebo cpokojujicí
skutečnost. kníž'. dojde behem Studie.

napTíklad nežádoucí pTíhodu nebo
Lavažııou nežádoucí pTíhodu u Subjektu
studie (deliniee obou termínu víz

Protokol). nebo

\ dusledku toho. že Se Zdravotnické
ZaTi/,cní nebo Ĺlxoušející dohodnou na
narovnání neho vypoTádání takovych
narokü bez. písemného souhlasu
/adaxatele

. Zdravotnické /aTí/.enÍ na sebe bere
odpovednost. Že /zıdavateli nahradí veškeré
/traty. ktereI mu vzniknou:

. l

i.)

t').

nedbaly'm jednáním nebo umyslným
porušením pov inností na Stranc
Zdravotnického zaTízení. /kouŠejícího
nebo Studijního personž'ıltı pTi plnění
pov innoStí /. této Smlouvy nebo

nedodržovı'ıníın ustanox ení této Smlouvy.
Protokolu. piseınny ch pokyn u od
/adavatele ke Studii nebo platny'ˇch
právních adalších pTedpisu Ze strany
Zdravotnického ZaTízení. Zkoušejiciho
nebo Studijniho personálu.

Zadavatel má u/avıˇˇene pojištění
odpov ědnosti vztahující se na Závazky vjči
tTetím osobzˇun sdostateenymi pojístnymi
limity k pokrytí 7avalku náhrady škod)
Stanovenyeh v tomto slibu odškodnění.

7. Zdravotnické Zaıˇ'í/.eni prohlašuje. Že má dle
§45 odst. 2 pis. n) /akona Č. 372/20l l Sb..
o zdravotních slqaeh uzavTenu pojistnou
smlouvu na pojištění odpovědnosti Za
Škodu Lpúsobenou pTi poslx'ytovz'ıní

`\/' | \1P| - L'Iınıeal lıı:ıl mice-mem lN\l či WV t`/eeh Repuhlıe Vun May 2t)|~l
l ptlııled tor Astra/enecıı .\lš
RSANHH lˇnlxulını neınocnıce u >\ .‹\ıuı\ \ lšrnć sıte \`o
Veısıoıı tl U Ihtlol Š



● 予、甫

COnneCt i on wi t h provi dl ng Of  medi cal

servi ces．Suchi nsurancecont ract hasbeen

COnCl udedi nt heext ent requi redbyl awand

doesnot covert hel i abi r i t yf brl osscaused

i n connect i on wi t h t he conduct  of ’ cl i nl Cal

t r i al I naccordancewi t h§ 45par・2l et t ern）

Of t heAct N0．372／2011Col l ，t hei nsurance

must beconcl udedt hrought hewhol et i me

i n whi ch t hel nst i t ut i on provi des medi cal

ServI CeS．．

zdravot ni peee．Tat o p（理St na Sml ouvaJ e

uzav逢navzakonempoZadovanemrozsahu

a neobsahし直　Pqi i St eni  odpovednost i  za

諒Oduzpnsobenouprl PrOVadeni kl i nl Ckeho

hodnoceni ．DI e§ 450dst ．2　pi s．n）zakona

e．372／2011Sb．musi byt pqi i St eni uzav子eno

po cel ou dobu，pO kt erou zdravot ni cke

zai i zenl POSkyt し直zdravot ni pecl ・

8．Thi si ndemnl t yShal l begovemedbyand　8．NAhrada氷ody se細pl at nyml PraVni mi

const ruedi n accordance wi t h t he Czech predpi sy Ceske republ l ky aJ e VykI ad鉦a

Laws．　　　　　　　　　　　　　　　　　　vsoul adusni mi ．

9・Thel nst i t ut l On，spart i ci pat i oni nt heSt udy　9Ueast  Zdravot ni ckeho zari zeni ve St udi i

const i t ut est heI nst i t ut i on，s accept anceof  predst avue SOuhl as Zdravot ni ckeho

t het ermsandprovi si onsof t hi si ndemni t y・　Zai i zeni ∴spodmi nkami  t ohot o sl i bu

o（琵kodneni ．

10Any not i ce，　requeSt  Or Ot her

COmmuni cat i onpemi t t edorrequi redunder

t hi sagreement shal l bei nwri t l ng，Shal l ref er

SpeCi ncal l yt ot hi sagreement andshal l be

deemedgi venonl yi rhanddel l Veredorsent

byani nt emat l Onal l yrecogni zedoVemi ght

del i very servi ce，COSt S PrePai d，Or by

f acsi mi l e（wi m t raTSmi ssi on conf i med）・

addressedt ot hepamesat ‥

10・Ve訳erApI SemnaOZnAmeni ，ZAdost i adaI Si

komuni kace povol ena nebo vyZadovana

vt et o sml ouve museJ l  mi t  p－SemnOu

podobu．musql SeOdkazovat konkret nena

t ut o sml ouvu abudou povaZovany za

dorueene，budou－l i do… eeny osobne nebo

odesl anymezl narOdneuznavanouexpresni

kuウmi  sl u幻Ou spi edem uhrazenym

pogt ovnym nebo f axem（SPOt VrZeni m

prenosu）naadresusml uvni st rany”

Tf t oSponsor，t O：Ast raZenecaAB l f t oI nst 血t i on，t O‥ FakuI t ni nemocni ceusv・

AnnyvBrne

Address・　SE－15185S6deHal j e，Address：PekarsI d664／53，65691Brno，

Sweden CzecI I Republ i c

Facsi mi l e 　　　　Facsi mi

At t ent i t i n At t ent i on：　dl reCt OrOf Fakul nt i nemocni ce

usv．AnnyvBme
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connection with providing ol` medical
services. Such insurance contract lıas been
concludcd in the extcnt required b) la“ and
does not co\ cr the liabilit) tor loss caused
in connection \\ith the conduct ol` clinical
trial ln accordance with § ~ˇl5 par. 2 letter n)
ol`the Act No. 372/20l l Coll.. the insurance
must be concludcd through the nholc time
in \\hiclı tlıc lnslitution provides medical
scr\ ices..

. 'lˇhis indcmnity shall bc governed b_\ and
construed in accordance \\ith the (mch
l.a\\s.

. 'Ilıc Institutions participation in the Stud)
constitutcs tlıc lnstitution`s acceptancc ol`
the terms and provisions ol'this indemnit).

IO. An) notice. rcqucst or other
communication pcrmittcd or required under
this agreement slıall be in xx riting. shall ı'eleı'
specil'ıeall) to this agreement aiıd shall be
dcemcd gn en onl_\ il`hand delivcrcd or sent
b_\ an internationall)` rccogníled overnight
delivery sewice. costs prepaid. or b_\
lacsiıııilc (with transıııission conlirmed).
addresscd to tlıe parties at:

ll` to Sponsor. to: Astraceca A B

Address: SE- l 5I 85 Södertälje,
Sweden

lfacsiınilc

Attention:

/dravotní peče. 'lato pojistná smlou\a _ie
u/.a\ rena \ Lalxoncm pożıulovancm rozsahu
a neobsahuje pojištění odpovčdııosti /a
Škodu [pjsobenou pTi provadční lx'liniclxčho
hodnocení Dle § 45 odst. 2 pisn) Zákona
č. 372/20l l Sb. musí b_\'t pojisteni u/.a\ iˇ'eno
po celou dobu. po kterou [dravotniclx'c
Laıˇˇí/.cní poskytuje /.dı'avotní peci.

8.Nahrada Škod) se Tídí platnými právními
pTedpis)` Ĺ'eske republik)l aje »_\l\ladana
v souladu s nimi.

9. Účast /dravotniclxcho /arízeni »c Studii
pí'cdstm uje Souhlas Zdravotniclšeho
/aTí/.eni spodınínlxaıni tohoto slibu
odškodnění.

lt). Veškerá píscııma oa'uncní. Zž'ıdosti a další
komunikace po\olena nebo vyžadovana
v teto smlouvč musejí mít písemnou
podobu. muscjí se odlxa/.ouıt Ixonlxretnč na
tuto smlouxu a budou považovz'ın) /a
doručené. budou-li doručen) osobne nebo
odeslány me/.iııı'ırodnč u/.nz'ıvaııou expresní
kurýrní Službou S pTedem uhrazcnýııı
poštovným nebo laxem (s pohrzením

pTenosu) na adresu smlu\ ní stran):

ll`to Institution` to: Fakultní nemocnice u SV.

Anny v Brně

Address: PekaTská 664/53, 656 91 Brno.

Cıcclı Republic

Facsiıııilc:

Attention: director ol` lľakulntí nemocnice

u sv. Ann)V v Brne

,›\/ |`l\l|'| l`|uııt`al lıí.í| y\í'ıccıııcııt l.\l.\`l & |N\` l /ech Republic Ho \l.ı\ Jul-l
Updated lo! MUM/each! \lł I
RSAHHl-l I .ıkiıliıiı ııt-iıincııın' u s\ \mı\ \ lšíııc suc \o
Version xıı ıhoıvíl '
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V p的ade sdel eni pro Zadavat el e：Vpri padesdel eni proZdravot ni ckezari zeni ：

Ast razenecaAB Fakui t ni nemocni ceusv・AmyvBrnと

Adresa：SE－15185　S6deI l 帥C，Adresa：Pekai skA664／53，65691Brno・

Svedsko

Fax：

K… kam

Wi t hacopyt o：Ast raZenecaR＆DM61mdal

Address：SE－43183M61ndal ，Sweden

Facsi mi l e：N／A

At t ent i on：Legal Depart ment

ort osuchot heraddressast hepart yt owhom

not i cei st obegi venmayhaveprovi dedt ot he

ot herpart i esi naccordancewi t ht hi sSect i on

l O．Suchnot i ce，Shal l bedeemedt ohavebeen

gl Ven aS Of t he dat e del i vered by hand or

t ransmi t t ed by f acsi mi l e（wi t h t ransmi ssi on

conf i med），OrOnt hesecondbusi nessday（at

t he pl ace of －del i very）af t er deposi t  wi t h an

i nt emat i onal l yrecogni zedovemi ght deLi very

servi ce，Whi cheveri st heearl i er．Anynot i ce

del i veredbyf acsi mi l eshal I beconnrmedbya

hard copy del i vered as soon as pract i cabl e

t hereaf t er．

I ncaseof anydi screpancybet weent heCzech

andt heEngl i shversi onsof t hi sAt t achment F，

t heCzechversi onshal l prevai l ．

Onbehal t of t heSpo

Dat ed

CeskareI I ubl i ka
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pracovni den（＞mi st e dorueeni ）po pf edami

kprepraVe meZi narodne uznavane expresni

kurymi  sl uZbe，pOdl e t oho，kt ery zt echt o

okamZi kh nast ane d習ve．Pi semna sdel eni

zasi l ani L f axem mus擁byt  j e誰　pot vrzena

zasI Ani mvyt i St enehodokument u，j aknqi d胤ve

t obudemoZne．
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Svedsko
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K… kam

Wi t hacopyt o：Ast raZenecaR＆DM61mdal

Address：SE－43183M61ndal ，Sweden

Facsi mi l e：N／A

At t ent i on：Legal Depart ment

ort osuchot heraddressast hepart yt owhom

not i cei st obegi venmayhaveprovi dedt ot he

ot herpart i esi naccordancewi t ht hi sSect i on

l O．Suchnot i ce，Shal l bedeemedt ohavebeen

gl Ven aS Of t he dat e del i vered by hand or

t ransmi t t ed by f acsi mi l e（wi t h t ransmi ssi on

conf i med），OrOnt hesecondbusi nessday（at

t he pl ace of －del i very）af t er deposi t  wi t h an

i nt emat i onal l yrecogni zedovemi ght deLi very

servi ce，Whi cheveri st heearl i er．Anynot i ce

del i veredbyf acsi mi l eshal I beconnrmedbya

hard copy del i vered as soon as pract i cabl e

t hereaf t er．

I ncaseof anydi screpancybet weent heCzech
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t heCzechversi onshal l prevai l ．
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Fax：一一一

K… kAm：PraVni oddel eni

nebonaJ i nOuadresu，kt erousml uvni st rana，

pro ni Z bude sdel eni ureeno，Sdel i ost at ni m

sml uvni mst ranampodl eust anoveni eI ankul O

t et o sml ouvy・Pi semna sdel eni  budou

povazovana za dorueena dnem，kdy budou

dorueena osobne nebo zasはna　鳥xem

（spot vrzeni m p冶nosu），［前padne druhy

pracovni den（＞mi st e dorueeni ）po pf edami

kprepraVe meZi narodne uznavane expresni

kurymi  sl uZbe，pOdl e t oho，kt ery zt echt o

okamZi kh nast ane d習ve．Pi semna sdel eni

zasi l ani L f axem mus擁byt  j e誰　pot vrzena

zasI Ani mvyt i St enehodokument u，j aknqi d胤ve

t obudemoZne．

VI 前padej akychkol i rozporumezi i eskoua

angl i ckou verzi t et o P組ohy F ma prednost

eesk各verze．
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V pTípadě sdělení pro Zadınatele:
AstraZeneea AB

Adresa: SPI-151 85 Södertìilje,
Švédsko

Fax:

K rukam

With a copy to: Astı'žıZeııeežı Rókl) Mölndal

Address: Sli--Ul 83 Mölndal. Sweden

Faesimile: N/A
At'tention: Legal Departıııent

or to such other address as the party to \\hom
notice is to be giwn ma) have provided to the
other parties in accordance With this Section
IO. Such notice: shall be deemed to have been
given as ol` the date delivered by hand or
transmitted by l`aesimile (\\ith transmission
eonlˇırmed). or on the second business day (at

the place ol` delivery) after deposit with an
internationall)r reeogni/.ed overnight deliver)`
service whiehever is the earlier. An_\ˇ notiee
delivered b) lacsimile shall he conlˇırmed by a
hard eop_\ delivered as soon as practieable
thereafter.

Iıı case olˇan)`V diserepane)y between the (`/ech
and the [Žııglish versions otˇthis Attaehment l“``
the Ĺ`/.ech \ersion shall prevail.

Sl(iNl-ĹD on behallpľthe Sponsor

AL lıMl'l Vt`|ınıca| Irıal `\;ıreenient WSI tł [NY t`ıeeh Republic

Updated tìıı .\slixí/.eneca All`
RSAXHH I-tikultm nenıocnıee u \\ \iíıi) \ lšıne. sıte Nu
Vęıxınnk'iı Ihohi;

V pTípadě sdělení pro Ĺdravotnieke zaTízení:
Fakultní nemocnice u Sv. Anny v Brně

Adresa: PekaTská 664/53. 656 91

Česká røpnhıikn
Brno,

Fax

K rukam: Teditele Fakultní nemoeııiee u sv.

Anny v lšrne

S kopií pro: AstraZeneea R&l) Mo'lndal

Adresa: Slł--Bl 83 Mölndal. Švédsko

l*ax:---
K rukam: prt'ıvni oddělení

nebo na jinou adresu` kterou smluvní strana.
pro niž bude sdělení určeno. sdělí ostatním
smluvním stranam podle ustanm ení článku lt)
teto smlou\_\ˇ. Písemná sdělení budou
po\aìovana /a doručena dnem„ kdy budou
doručena osobni` nebo Laslı'ına laxeni
(spotvr/enim pTenosu). pTipadne druh)V
pracovní den (v miste doručení) po pTedání
kpıˇ'eprave ıııe/iıiz'íi'tıtlııe u/.nı'nanć expresní
kurýrní slu_b podle toho_ který 7těehto

okamžiku nastane dTíve. Písemná sdělení
Zasílanı'ı l'axem musejí být ješte potvrzena
Zasláním vytišteneho dokumentu. jak nejdTíve
to bude moZne'.
V pıˇ'ipadč jakýchkoli ro7poru mezi Českou a
anglickou verzí této PTílohyl l“` ma pTednost
Česka verze.

[a i 'idavatele

_
Datum: . . ..~.-. „lllll ..:-0.l.3. .............................

nh \t;ı\ Int-t


