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I dent 雈cat i on number腆00159816腃Tax
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and
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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 Pekaěská

Tato

SMLOUVA () KLINICKÉM HODNOCENÍ

Smlouva o klinickćm hodnocení

(ˇ'Smlouva") je uzavírána mezi následujícími

stranami:

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

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

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

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

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

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

za ěízení"). 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. DaĊové 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:
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Prøinønı Date; søpıømbęr 2014 Datum Záěí 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 [imě . 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 Sludiħ 1 ekarska 55

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

100 kalendáěních 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 Zaěazení")

Ethics Committee ol` the Etická komise IKEM a TN.
lClìlVl and Thomaycr Thomayerova Nemocnice.
Hospital. VídeĊská 800, 140 VídeĊská 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. Pekaěská SUKL nemocnice u sv. Anny v Brně.

Pekaěská 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] deᚏnitions
shall apply to this Agreement:

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

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

116 May 2014
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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 mıže podléhat čas od
času Změnám provedeným Zadavatelem (ve
smyslu níže uvedené definice)

Formuláěe pro Záznamy O subjektech
hodnocení (Case Report Form) nebo CE:
formuláě 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 prostěedku
popsaném v Protokolu.

Subjekt studie: jednotlivec, který se účastní
Studie, buď jakožto pěíjemce 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
prostěedek definovaný v Protokolu, který je
pěedmětem hodnocení ve Studii.

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

Zadavatel: Zadavatel Studie.

ZdravotníZdravotní Záznamy: primární

AZ liMPT - Clinical Trial Agreement - INST & INV Czech Republic - 06 May 2014
Updated ľor Astraccca AB,
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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 Subjektı Studie vedené
Zdravotnickým zaěízením ve vztahu k
Subjektu Studie, Zejména Záznamy O
poskytnuté péči, Záznamy o RTG vyšetěenich,
protokoly o provedených biopsiích, Snímky Z
ultrazvukových vyšetěení 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
úěady (podání ke schválení a Zprávy
O prıběhu Studie) shromažďované, vytváěené
nebo používané v souvislost se Studii
v písemné, elektronické, Optické či jiné
podobě, napěíklad všechna Zaznamenaná
pıvodní pozorování a Záznamy o klinických
úkonech, napě. formuláěe Záznamı subjektı
hodnocení a všechny další Zprávy a Záznamy
nezbytné k vyhodnocení a rekonstrukci
klinického hodnocení. Vlastníkem Veškeré
dokumentace ke Studii vytváěené

Zdravotnickým zaěízením, Zkoušejícím nebo
jejich pracovníky pěi provádění Studie bude
Zadavatel.

Osobní údaje: veškeré informace aúdaje.
které je možné pěímo či nepěímo táhnOut
k žijící fyzické osobě.
Zástupce veěejné moci: jakýkoli úěedník či
jakýkokoli zaměstnanec vládního úěadu či
jakéhokoli ministerstva, rezortu, úěadu či
agentury, nebo Zástupce Státního/Správního

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

jakýkoli úěedník či Zaměstnanec Společnosti

či podnikatelského Subjektu vlastněného

Státem, v dílčím či plném rozsahu; jakýkoli

úěedník či Zaměstnanec mezinárodní

Organizace veěejného charakteru jako napě.
Světová banka či Organizace spojených

národı; jakýkoli úěedník 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 ceıtiᚏcates; giᚏs Or free goods;
meals, entertainment, or hospitality; travel

or payment of expenses; provision Of
services; purchase of property Or Services at
inᚐated 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 Speeiᚏed 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

AZ EMPT - Clinical Trial Agreement - INST & INV Czech Republic
Updulcd l'or ASIraccca AB,
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Zaměstnanec politické strany či jakákoli Osoba
jednající v rámci jí Svěěené pravomoci
jménem politické Strany; a/nebo jakýkoli
kandidát na politickou funkci; jakýkoli lékaě,
farmaceut či jiný profesionál ve Zdravotnictví,

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

Hodnotné věci: budou vykládány v širším
Smyslu a mohou tak Zejména Zahmovat
peněžní částky, platby či ekvivalenty plateb,
jako napěíklad dárkové certifikáty či poukazy;
dary či bezplatně poskytované výrobky;
pohoštění, zábavu, či pohostinnost; cesty či
proplacení nákladı; poskytování služeb;
koupě majetku či služeb Za nadhodnocené
částky; pěevzetí či prominutí splatných
Závazkı; výhody nehmotného charakteru,
jako napěíklad Zvýšene' Sociální či
podnikatelské postavení (napě, poskytování
darı či podpory na dobročinné účely, jež jsou
podporovány Státními/správními úěady);
a/nebo výhod vıči těetím OSObám vztahující
Se k Zástupcım veěejné moci (napě. blízcí
členové rodiny).

Duální funkce: Zpısobilost pısobit v pozici
Zástupce veěejné ınoci a ZároveĊ být smluvní
stranou této Smlouvy.

Biologické materiály: Veškeré biologické
materiály, napěíklad krev, tělní tkáĊ, plazma
nebo jine' materiály Obsahující lidské buĊky.

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

'vf
něj lıSı, napěíklad genetický výzkum.

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

Pıvodní duševní vlastnictví: duševní

06 May 2014
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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 Producħs
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 pěed datem účinnosti
této smlouvy některá Ze Sınluvııích stran
pěímo či nepěímo vlastnila nebo nad ním měla
pěímo či nepěímo kontrolu.

Duševní vlastnictví: veškerá práva k
nápadım, lékovým formám, Obchodním
tajemstvím, vynálezım, objevım, know-how,
datım, databázím, dokumentaci, zprávám,
materiálım, písemným záznamım,_návrhım,
počítačovému Softwaru, procesım,
principım, metodám a technikám a další
informace, napě. 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
pěípravkem: veškeré vynálezy týkající se
hodnoceného pěípravku, napěíklad nove'
indikace nebo nové zpısoby jeho použití, s
nimiž pěijdou, vytvoěí je nebo jiným
zpısobem učiní Zdravotnické zaěízení,
Zkoušející nebo pracovníci klinického
hodnocení sami nebo Ve spolupráci s
Ostatními na základě tohoto klinického
hodnocení nebo V Souvislosti s ním. Aby se
pěedešlo pochybnostem, zahrnují vynálezy
související se Zadavatelovým hodnoceným
pěípravkem také vynálezy, které se týkají (a)
metabolické a farmakologické aktivity
IˇIodnoceného pěípravku, jeho vedlejších
účinkı, metabolismu, mechanismu pısobení,
bezpečnosti a interakce s jinými léčivy nebo
(b) biomarkerı, testı, diagnostických metod a
diagnostických produktı, které je možné
používat k pěedpovídáni odpovědi pacientı
nebo jejich rezistence vıči Hodnocenému
pěípravku nebo je možné je využívat jiným
Zpısobem k vybírání pacientı pro léčbu
Hodnoceným pěípravkem.

Duševní vlastnictví Zdravotnického zaěízení:
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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

pěišli, vytvoěili ho či jiným Zpısobem Získali
Zdravotnické Zaěízení, 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 uzavěené
mezi Quintiles a Zadavatelem. Služby Quintiles
zahrnují monitoring Studie a uzavírání Smluv s
klinickými výzkumnými centry;

VZHLEDEM K TOMU, že Zdravotnické
Zaěízení 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
zaěízení a Zkoušejíeí souhlasí s tím, aby Quintiles
plnil veškeré závazky AStraZeneca jakožto
Zadavatele, jejichž plněním bude pověěena,
a uplatĊovala veškerá prava AstraZeneca, jejichž
uplatĊováním bude pověěena.

NYNÍ S OHLEDEM NA SHORA UVEDENÉ,
bl dohodnuto následující:

l. PROVEDENÍ sTUDIE

l.l Soulad s Právními pěedpisy, naěízeními a
Správnou klinickou praxí
Místo provádění klinického hodnocení
Souhlasí s tím, že Misto provádění klinického
hodnocení a Studijní personál provede ve
Zdravotnickém zaěízení Studii v pěísném
Souladu S touto Smlouvou, Protokolem (který
je k této Smlouvě pěipojen jako Pěíloha B),
veškerými pěíslušnými právními pěedpisy a
naěízeními platnými na území České
republiky, Zejména včetně Zak. č. 89/2012
Sb., Občanský Zákoník, v platném znění
(„Občanský zákoník“), GCP, ‰

06 Mny 20m



SOme rel at ed act s腀腩腥 腥 Act  on

Phamaceut i cal s腨 腪腀腀and Decree

No腄226腞2008腀Col 1腄腃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腃aS amended腃

Act  No腄372腞2011Col 1腄腃0n Medi cal

Servi ces and t ems and condi t i ons of

Perf bmance of  such servi ces腩腃Act  on

Medi cal  Servi ces腧 腪Or any subsequent

amendment sorl awssubst ant i al l yrepl acmg

anyof merbregoi ng腄腩t ogemer腥 腥 Appl i cabl e

Laws腦 腦 腪腄Si t eandSt udySt a趮acknowl edge

t hat  Qui nt i l es and Sponsor腃and腀貌ei r

respect l Vea轣l i at es腃needt oadheret o貌e

provi si onsof 腩i 腪t heBri beryAct 20100f t he

Unl t ed Ki ngdom腩Bri bery Act 腪腇腩i i 腪t he

Forei gnCorrl Pt Pract i cesAct 19770f t he

Unl t edSt at esof Amenca腩FCPA腪and腩i i i 腪

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

l egi sl at i on腄

Si t e acknowl edges t o have腃at  al l  t i mes

duri ngt hecouSeOf meSt udy腃aPPrOpri at e

l i censes腃aPPrOVal s and cert mcat i ons

necess鋛yt OSaf el y腃adequat el yandl aw貌11y

PerR腪mmeSmdyi naccordancewi mGCPs腃

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

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

t hat  woul d j eopardi ze suchl i censes腃

approval sorcert i ncat i ons腄

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

expl rat i onof t hi sAgreement 腄

1腄2腄I nf bmedConsent Fom

5腄膈378腞2007腀Sb腄腄腆ol e韤vech a zmenach

nekt erych souvi sei i ci ch zakonn腩腧 Zakon o

l eei vech苂a Vyhl aSky5腄226腞2008Sb腅腃O

SPraVnekl i ni ckepraxi abl i i 讣chpodnmch

kl i ni ckehohodnoceni l eei vychpHpravm腃V

Pl at nem znni 腃Z資膈腀5腅372賞011Sb腅腃O

Zdravot ni ch sl umch a podmi nkachj ej i ch

poskyt ovani 腀腩腃Zakon o zdI aVOt ni ch

Sl uZbach苨腀nebo j akychkol i  nasl ednych

pozn證uj i ci ch ei  podst ame nahraz鞼Ci ch

p雐蝙道貌腀p隉腀ve v関at m k m0m

uvedenym pra蝙貌n nom賜m腃腩spol e苞芳

腧 msl u还epravni pf e腩bi syl 腄Mi st oprovadeni

kl i ni ckeho hodnoceni  a S隉腀PerSOnal

t i mt o berou na vedbmi 腃賜e Qui n腆t i l es a

Zadavat el 腅aj ej i chodpovednepobo闺y腃Se

ZaVaZ觜dodrZovat 腩i 腪bri t sky zakon pnot l

korupci zroku2010腩腥 腥 Prot i korup61蹾zakon遹

腩i i 腪zakonUSAzroku19770Zahrani 骬ch

korupeni chprakt i kachzroku1977腩諆CPA腨 腪

a腩i i i 腪j ak芳kol i dal Hpravni p蹱epi synahseku

Zakazukorupeni chprakt i k腄

Mi st o provadeni  kl i ni ckeho hodnoceni

POt VrZTj e腃Ze bude mi t  po腀膇l ou dobu

Kl i ni ckeho hodnoceni  ve貃el 詸腀opravneni 腃

SChval eni  acert i 躆at y腃kt erej sou nezbyme

kbezpeenemu腃膈膈躡dnemu azakomemu

PrOVadeni mckehohodnoceni vsoul aduse

Zasadaml SpraVnekmi ckepraxe腃pOZadavky

kon蹤01ni ch df at 酚腀apl at nymi  pravni mi

Pf el bi sy腄Nevi oZadnych鉲迪ni ch腃kt eraby

mohl a t akove膈l i cence schval eni  nebo

Ce鍤鑝襄OmZi L

Ust anoveni 膈t ohot o el ankul 腄l  zus钌vaj i

VPl amOSt i i po vypovezeni  nebo upl ynut i

dobyt rvani Sml ouvy腄

1腄2Fomul ai i 膈Di semmeho i nR腪mOVaneho

souhl asu

AZEMPT腼Cl ml Cal Tml Agreemcnt 腼I NST诠赈NVCzechRepubl l C腼06May2014

Updat edf orAS aaZ oecaAB腃

RSA83314Fakul t ni nemOCmCeuSV腄AmyVBme腃Sl t eNo

Ve軦0080腃160615

SOme rel at ed act s腀腩腥 腥 Act  on

Phamaceut i cal s腨 腪腀腀and Decree

No腄226腞2008腀Col 1腄腃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腃aS amended腃

Act  No腄372腞2011Col 1腄腃0n Medi cal

Servi ces and t ems and condi t i ons of

Perf bmance of  such servi ces腩腃Act  on

Medi cal  Servi ces腧 腪Or any subsequent

amendment sorl awssubst ant i al l yrepl acmg

anyof merbregoi ng腄腩t ogemer腥 腥 Appl i cabl e

Laws腦 腦 腪腄Si t eandSt udySt a趮acknowl edge

t hat  Qui nt i l es and Sponsor腃and腀貌ei r

respect l Vea轣l i at es腃needt oadheret o貌e

provi si onsof 腩i 腪t heBri beryAct 20100f t he

Unl t ed Ki ngdom腩Bri bery Act 腪腇腩i i 腪t he

Forei gnCorrl Pt Pract i cesAct 19770f t he

Unl t edSt at esof Amenca腩FCPA腪and腩i i i 腪

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

l egi sl at i on腄

Si t e acknowl edges t o have腃at  al l  t i mes

duri ngt hecouSeOf meSt udy腃aPPrOpri at e

l i censes腃aPPrOVal s and cert mcat i ons

necess鋛yt OSaf el y腃adequat el yandl aw貌11y

PerR腪mmeSmdyi naccordancewi mGCPs腃

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

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

t hat  woul d j eopardi ze suchl i censes腃

approval sorcert i ncat i ons腄

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

expl rat i onof t hi sAgreement 腄

1腄2腄I nf bmedConsent Fom

5腄膈378腞2007腀Sb腄腄腆ol e韤vech a zmenach

nekt erych souvi sei i ci ch zakonn腩腧 Zakon o

l eei vech苂a Vyhl aSky5腄226腞2008Sb腅腃O

SPraVnekl i ni ckepraxi abl i i 讣chpodnmch

kl i ni ckehohodnoceni l eei vychpHpravm腃V

Pl at nem znni 腃Z資膈腀5腅372賞011Sb腅腃O

Zdravot ni ch sl umch a podmi nkachj ej i ch

poskyt ovani 腀腩腃Zakon o zdI aVOt ni ch

Sl uZbach苨腀nebo j akychkol i  nasl ednych

pozn證uj i ci ch ei  podst ame nahraz鞼Ci ch

p雐蝙道貌腀p隉腀ve v関at m k m0m

uvedenym pra蝙貌n nom賜m腃腩spol e苞芳

腧 msl u还epravni pf e腩bi syl 腄Mi st oprovadeni

kl i ni ckeho hodnoceni  a S隉腀PerSOnal

t i mt o berou na vedbmi 腃賜e Qui n腆t i l es a

Zadavat el 腅aj ej i chodpovednepobo闺y腃Se

ZaVaZ觜dodrZovat 腩i 腪bri t sky zakon pnot l

korupci zroku2010腩腥 腥 Prot i korup61蹾zakon遹

腩i i 腪zakonUSAzroku19770Zahrani 骬ch

korupeni chprakt i kachzroku1977腩諆CPA腨 腪

a腩i i i 腪j ak芳kol i dal Hpravni p蹱epi synahseku

Zakazukorupeni chprakt i k腄

Mi st o provadeni  kl i ni ckeho hodnoceni

POt VrZTj e腃Ze bude mi t  po腀膇l ou dobu

Kl i ni ckeho hodnoceni  ve貃el 詸腀opravneni 腃

SChval eni  acert i 躆at y腃kt erej sou nezbyme

kbezpeenemu腃膈膈躡dnemu azakomemu

PrOVadeni mckehohodnoceni vsoul aduse

Zasadaml SpraVnekmi ckepraxe腃pOZadavky

kon蹤01ni ch df at 酚腀apl at nymi  pravni mi

Pf el bi sy腄Nevi oZadnych鉲迪ni ch腃kt eraby

mohl a t akove膈l i cence schval eni  nebo

Ce鍤鑝襄OmZi L

Ust anoveni 膈t ohot o el ankul 腄l  zus钌vaj i

VPl amOSt i i po vypovezeni  nebo upl ynut i

dobyt rvani Sml ouvy腄

1腄2Fomul ai i 膈Di semmeho i nR腪mOVaneho

souhl asu

AZEMPT腼Cl ml Cal Tml Agreemcnt 腼I NST诠赈NVCzechRepubl l C腼06May2014

Updat edf orAS aaZ oecaAB腃

RSA83314Fakul t ni nemOCmCeuSV腄AmyVBme腃Sl t eNo

Ve軦0080腃160615

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 afᚏliates, 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 certiᚏcations
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 certiᚏcations.

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 Zákonı ("Zákon o
léčivech”) a Vyhlášky č. 226/2008 Sb., O
správné klinické praxi a bližších podmínkách
klinického hodnocení léčivých pěípravkı, v
platném Znění, zák. č. 372/2011 Sb., o

Zdravotních službách a podmínkách jejich
poskytování („Zákon o Zdravotních
Službách“) nebo jakýchkoli následných
pozměĊujících či podstatně nahrazujících
právních pěedpisı ve vztahu ke Shora
uvedeným právním normám, (Společně
uPěíslušné právní pěedpisy"). 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 pěepisy na úseku
zákazu korupčních praktik.

Místo provádění klinického hodnocení
potvrzuje, že bude mít po celou dobu
Klinického hodnocení veškerá oprávnění,
Schválení acertiᚏkáty, které jsou nezbytné
k bezpečnému, ěádnému a zákonnému
provádění Klinického hodnocení v Souladu se
zásadami správné klinické praxe, požadavky
kontrolních úěadı aplatnými právními
pěedpisy. Neví o Žádných ěízeních, která by
mohla takové licence, schválení nebo
certiᚏkáty ohrozit.

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

1.2 Formuláě písemného informovane'ho

Souhlasu

AZ EMPT f Clinical Tria] Agreement INST & INV Czech Republic ~ 06 May 2014
Updated for Astraccca AB,
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Version 15.0 , 160615
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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 Zaěízení bere na vědomí a
souhlasí S tím, že Zkoušející bude používat
formuláě informovaného souhlasu, ve Znění

Schváleném Zadavatelem, a který je v Souladu
s pěíslušnými právními pěedpisy 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

pěedem Zajistí písemný informovaný souhlas

každého Subjektu studie.

1.3. Zdravotní Záznamy a Studiiní data a údaje

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

Zajistí promptni` úplné a pěesné

shromažďování, Zaznamenávání a

klasifikační rOZtěídční Zdravotních Záznamı
a Studijních dat a údajı.

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

pěípadného pěedčasného ukončení
Studie Vést a skladovat Zdravotní
Záznamy a Studijní data a údaje
bezpečným Zpısobem s Omezením
fyzického i elektronického pěístupu,
dle podmínek konkrétního pěípadu a s
kontrolou prostěedí pěíslušnou pro
konkrétní typ dat a údajı v Souladu s
pěíslušnými právními pěedpisy,
naěízeními a technickými Standardy; a

ii. bude chránit Zdravotní Záznamy a
Studijní data a údaje proti
neoprávněnému Zneužití, pěístupu,
kopírování či Odhalení. Bude-li tak
požadováno Zadavatelem či Quintiles,
Místo provádění klinického hodnocení
pěedloží Studijní data a údaje Za
použití elektronického systému pro
elektronický zaznam dat, který bude

poskytnutý Zadavatelcm nebo
Quintiles nebo jimi určeným
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Medi cal RecordsandSt udyDat a腄
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ZaSt uPCem腃at O V SOul adu s pokyny

Zadavat el e pro el ekt roni cky z znam

dat 腄Mi st o provadel l i 膈l di ni ckeho

hodnoceni  zabr詥ni  neopravnenemu

PHst upukeSmdi i ni mdat umaddai 骬n

Z鑀郼hi m腀腀膕zi cke bezpeenost i

el ekt roni ckehosyst enmadal ez鉀St i 腃

趷eSt udi i 酸personal budezachovavat

Vddvemem reZi muJ m PHdel en賜

P轣smPOV苰hesl a腄Zkou鍉i ci souhl asi 腃

Zeshom詚di ve貃er苰St udi j 酸dat aa

ddai e obsaZene ve Zdravot ni ch

Z ZnameCh pf edj ei i ch vl oZeni m do

CRF腄Mi st o provadeni  kl hi ckeho
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Smdi j ni chdat adda鉓bezpf edchozmo
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Zadavat el i 腄腀ZdraVOt ni cke zari zeni

uchovaZdravomi zaznamyaSt udi j nI
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dokument aci  vzt ahuj i ci  se

kSubi ekt umst udi epodobu151et od

ukonceni Sl udi e腄

V pHpade ukoneeni  pracovnep鏬vni ho

POmeruZkoui i ej i ci ho腃Odpovednost zavedenf

Zdavot ni chz znam道aSt ul 鍉ni chdat addZ鍉

budeureenavsoul adusPi i sl u苊ymi pravl l i ml

Pf edpi sy腃aV酐ak Zdravohi cke zaHzeml  se

v隶dnempHpadenezprost i svychpovi most i 腃

J eZmuPl ynouzt et oSml ouvyvevzt ahuk

vedeni Zdravot ni chzaznan譢aSt udi j ni chdat

ahda鉓腄

1腄3腄2腄Vl ast ni ct vi 腄Zdravot ni cke zaHzeni  si

ponecha a bude uchov苰vat  Zdravot ni

zznal ny腄Zdravot ni ckezaHzeni aZkou鎑i ci

pi evedounaZadavat el e veSkera svaprava腃
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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 Agreementě [NST & INV Czech Republic
Lipdáıtcd for Astraccca A B.
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iii.

V pěípadě

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

dat. Místo provádění klinického
hodnocení Zabrání neoprávnčnému
pěístupu ke Studijním datım a údajım
zajištěním fyzické bezpečnosti
elektronického systému a dále Zajistí.
že Studijní personál bude zachovávat
v dıvěmém režimu jim pěidělena
pěístupová hesla. Zkoušející souhlasí.
Že shromáždí veškerá Studijní data a
údaje obsažené ve Zdravotních
Záznamech pěed jejich vložením do
CRF. Místo provádění klinického
hodnocení Zajistí neprodlené
pěedkládání CRFs; a

pěijme opatěení Za účelem zabránění
náhodného či pěedčasného Zničení ci
poškození těchto dokumentı. Ani
Zdravotnické Zaěízení. ani Zkoušející
nezničí Či nepovolí likvidaci
jakýchkoli Zdravotních Záznamı Či
Studijníeh dat a údajı bez pěedchozího
písemného oznámení Zaslaného
Zadavateli. Zdravotnické Zaěízení
uchová Zdravotní Záznamy a Studijní
data a údaje. jakož i veškerou
dokumentaci vztahující Se
k Subjektım studie po dobu 15 let od
ukončení Studie.

ukonceni pracovněprávního
poměru Zkoušejícího, odpovědnost za vedení
Zdravotních Záznamı a Studijníeh dat a údajı
bude určena v souladu s Pěíslušnými právními
pěedpisy. avšak Zdravotnické zaěízení se
vžádne'm pěípadě nczprostí Svých povinnosti.
jež Inu plynou z této Smlouvy ve vztahu k
vedení Zdravotnieh záznamı a Studijníeh dat
a údajı.

1.3.2. Vlastnictví. Zdravotnické zaěízení si

ponechá a bude uchovávat Zdravotní

Záznamy. Zdravotnické zaěízení a Zkoušející
pěevedou na Zadavatele veškerá svá právu.

[16 May 2014
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intellectual property rights, to all
Conᚏdential Information (as deᚏned 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 Dıvěrným informacím (ve
smyslu níže uvedeném) a k jakýmkoli jiným
Studijním datım a údajım.

1.3.3. Pěístup, Použití. Monitoring a Kontrola.
Místo provádění klinického hodnocení
poskytne originály či kopie (dle podmínek
konkrétt pěípadu) všech Studijních dat a
údajı Quintiles a Zadavateli pro možnost
jejich využití Zadavatelem. Místo provádění
klinického hodnocení umožní Zadavateli a
Quintiles a jejich zástupcım a Zmocněncım
Odpovidající pěístup do prostor a Zaěízení
Místa provádění klinického hodnocení a k
Zdravotním Záznamım, Studijním datım a
údajım, dalším Zdrojovým dokumentım a
všem požadovaným licencim, certiᚏkátım a
akreditacím, aby umožnilo Zadavateli a
Quintiles a jejich zástupcım a zmocněncım
provedení monitoringu Studie.

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

v pěípadě potěeby účastnit kromě
Zkoušejicího i další pověěený pracovník
Zdravotnického Zaěízení.

Místo provádění klinického hodnocení
umožní regulatorním úěadım pěiměěený
pěístup do prostor a zaěízení Místa provádění
klinického hodnocení a ke Zdravotním
záznamım a Studijním datım a údajım, a
poskytne oprávnění ke kopírování
Zdravotních záznamı a Studij ních dat a údajı.

Místo provádění klinického hodnocení

AZ EMPT - Clinical Trial Agreement v lNST 84 lNV Czech Republic f Ob May 2014
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1腄3腄4腄Li cenel h opravneni 腄Zadavat el  t i mt o
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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 **Conᚏdentiality", 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, kteěí navštíví Misto

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

provádění klinického hodnocení nebudou
klást jakékoli pěekážky či jakkoli jinak
vytváěet nepěíznivé 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 pěijaté či Zaslane' jakémukoli
Státnímu/Správnímu úěadu či regulatorní
autoritě vztahující se ke Studii, Zejména
včetně žádostí či Oznámení o kontrole prostor
a Zaěízení 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 zpěístupnění, veškerých
Dıvěrných informací, jejichž Odhalení či
Zpěístupnění není v této souvislosti
vyžadováno během takových kontrol. Bude-li
Místo provádění klinického hodnocení
vyzváno nějakým státním či kontrolním
úěadem, aby Odpovědělo na dotazy, budou mít
Zadavatel a Quintiles právo Odpovědi nejprve
posoudit a schválit.

1.3.4. Licenční Oprávnění. Zadavatel tímto
Zdravotnickému Zaěízení poskytuje trvalé,
nevýhradní, nepěevOditelné, bezplatné
licenční Oprávnění, bez práva udělení
Sublicenee, k užití Studijních dat a údajı (i) v
Souladu Se závazky stanovenými v Článku 3
“Dıvěrný režim”, pro vnitění účely, výzkum
nekomerčního charakteru a pro edukativní
účely, a (ii) pro pěípravu publikací v souladu
s Článkem 5 **Práva na Zveěejnění“.
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a EK腄Zkou鍉i ci  se zavaz观e腃Ze pred
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z賹m道m Zkou鍉i cmo ekonomi cke ei J i ne
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souvi sl ost i  s provadeI 貌t eo S貌di e ei ve

vzt 腆貌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 Investigatoħs
duty to review and understand the
information in the Investigatoħs 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 lnveStigatOħS 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 pěiměěeného poplatku
Zadavatelem Zavazuje poskytnout v pěípadě
nutnosti Zadavateli součinnost pěi pěípravě a
podání registrace hodnocenného nového
léčiva a pěi ostatních žádostech v období pěed
i po uvedení trh vztahujících Se k této Studii
či hodnocenému léčivu Zadavatele.

1.3.6 Pěetrvávaiící platnost. Tento odstavec
1.3 "Zdravotní Záznamy a Studijní data a
údaje" Zıstane závazný i v pěípadě Zániku
platnosti či vypršení platnosti této Smlouvy.

1.4. Povinnosti Zkoušejícího

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

Zkoušející Souhlasí, Že poskytne písemné
prohlášení VZtahující Se k potenciálním
Zájmım 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 腦 s

di scl osme Obl i gat i ons腃i f  any腃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 腄

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腪mme

Smdy腄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腄

I nvest l gat Or and腞or St udy St a軈may be

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

Meet i ngsi naccordancewi mAt t achment E腄

1腄5腀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腄TheI nvest l gat OrShal l cooperat e

Wl mSponsormi t se酎brt st of bl l ow腼upOn

anyadverseevent s腄TheSi t eshal l compl y

W貌i t sLECreport i ngobl i gat i ons腄

Sponsorwi nprompt l yreport t ot heSi t e腃me

Si t e腦 sLEC腃andQui nt i l es腃any譲gt hat

COul d a觬襌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腃hnuence膈t he conduct  of  me

St udy腃Oral t ermeSi t e腦 sLECapproval t o

00nt muet heSmdy腄

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

Product andEqui Dment 腄Useof Bi ol oqi cal

M见ehak腄

Zkou鍉i ci  souhl asi 腃腡 Ze poskyme pi semne

PrOhl 鏤eni 腃J eZ bude odl ml ovat  zavaZky

Zkou鍉i ci ho腃j sou腼l i  n该ake腃a t O Vnei

Zdravot ni ckemu zaHzeni  ve vzt al m a v

SOu腒Ti sl ost i 膈s provadeni m St udl e a

Hodnocenyml 鎨l Vem腄

Mi st o prova腩譌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腃膈Ze

ZkouSej i ci  ukonei  pra膇Vl H pomer ve

Zdrl 蝗Ot ni ckem zaHzeni 膈6i  nebudeJ i

Zkou鍉i ci  z j akehokol i  j i neho腩酚vodu

SChopenprovadet St udi i 腄Ust anoveni noveho

ZkouS閔CmO bude podl ehat  pi edchozi mu

pi senmemuschval eni Zadavael eaQui nt i l es腅

Zkou赓i ci  al nebo St udi j ni  person譑budou

moZnavyzhi rh腃abysezdeast ni l i sch鞴ekke

St udi i podl epmohyE腄

1腄5腄NeZadouci Df i hody

Zkou鍉i ci  oznami  ne蹻douci  pHhody a

ZaVa苞e neZadouci  pHhody v soul adu s

POZadavkyProt okohapHsl umymi pravni mi

pf edpi syanaf i zeni mi 腄Zkoui 鏵i ci sezavaz观e腃

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鍍douci p資ode腄Mi st oprovad雂ni

kl i ni ckehohodnoceni budej ednat vsoul adus

OZnamOVaC貌I i  povi mosmI i  vyadovanymi

j ehoLEK

Zadavat el bezzbyt C赟nehoodl daduvyrozumi

Mi st oprovadeni kl i ni ckehohodnoceni 腃LEK

aQui nt i l es腃Ohl ednej akehokol i zi i 酧腃j eZj e

ZP鞩obi 160Vl i 蝙ht bezpeeenost deai 钑鉮邿韤

j ej l Chvh1i aochot upokra50Vat Vdeast i ve

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

Vydane souhl asne st anovi sko LEK Mi st a

PrOVadeni khi ckehohodnoceni vzt i 蹒銸Ci se

kpokraeov貌i veSt udi i 腄

1腄6腄PouZi t i  avraceni  Hodnocenehol e韤vaa

Mi t eri a1镩Pou鉎vani Bi ol ogi ckVchmat eri 鞐鞐
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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 vıči
Zdravotnickému Zaěízení ve vztahu a v
Souvislosti s prováděním Studie a
Hodnoceným léčivem.

Místo provádění klinického hodnocení
SOuhlaSí, Že Zašle pěedem promptní Oznámení
Zadavateli a Quintiles v pěípadě, Že
Zkoušející ukončí pracovní poměr ve
Zdravotnickém Zaěízení či nebude-li
Zkoušející Z jakéhokoli jiného dıvodu
Schopen provádět Studii. Ustanovení nového
Zkoušejícího bude podléhat pěedchozímu
písemnému Schválení Zadavatele a Quintiles.

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

Hmmm
Zkoušející Oznámí nežádoucí pěíhody a
závažné nežádoucí pěíhody v souladu s
požadavky Protokolu a pěíslušnými právními
pěedpisy a naěízeními. Zkoušející se Zavazuje,
Že bude Spolupracovat Se Zadavatelem
vsouvislosti Sjeho úsílím vynaloženérn v
rámci kontrolního procesu Ve Vztahu k
jakékoli nežádoucí pěíhodě. 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
zpısobilé Ovlivnit bezpečenost účastníkı či
jejich vıli 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
Materiálı. Používání Biologických materiálı.
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貗

Sponsor or a dul y aumori zed agent  of

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

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

I nvest i gat i onal Product asdescri bedi nt he

Prot ocoL Si t e acknowl edges貌at  Sponsor

ownsmeI nvest l gat i onal Product 腃andany

pl aceboandcomparat ordrug腩i f appl i cabl e腪腅

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

t heI nst mdon腦 sphamacy腄I nst i t ut i onshal l

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

wi t h蹒迣貌e Phamacy separat el y苰om any

omer drugs and mat  any腞processmg腃

moni t omg腃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 腀譵om me

hst i t ut i on腦 sphamacypursuant t oProt ocol 腅

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腼t he St udy腃

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腃aPpl i cabl ei n膈me Czech

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

securedareaat al l t i mes腄

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

St udy腃me Si t e shal l l 腄et t mOrdest l 腦 Oy腃at

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

Product 腃COmParat OrPrOduct s腃andmat eri al s

andal l Conndent i al hf bmat i on腩asdenned

bel ow腪at Sponsor 腦 ssol eexpense腅

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 腃ei j eho躡腩heopra腁TnenyZaSt uPCe腃

doda Zdravot ni ckemu膈膈Za躿zeni  ei

Zkou鍉i ci mu dost at eene膈膈nmoZst vi

Hodnocenehol eei vadl epodmi nekpopsanych

v prot okol u腄Mi st o prov軐enf  kl i ni ckeho

hodnoceni  bere na vedomi 腃趷e vl ast ni kem

HohocenehopHpravkuapri padnehopl aceba

asrovn苰vacmop酝i pravkuQ腪ude腼l i pou鎐蝘貌腪

j eZadavat el 腅

Hodnocene l eei vo bude do腩钑no do

nemocni eni l ekamyZdravot ni ckehozaHzeni 腅

Zdravot ni ckezaHzeni sezavazLUe腃Zez苰i i st i 腃

abyhodnocenel eei vobyl oul oZenovl ekame

oddel ene od ost ami chl eei v aabyp轣prava腃

kont l 腅01a腃腀uChovavani  a vydaval H

hodnocenehol eei veho pf i pravku probi hal y

vsoul adu sProt okol em腃腄Zkou鍉i ci  se

zavazWe腃Zebudehodnocenel eei voodebi rat

zl ekamyZdravomi ckehozari zeni vsoul adu

sProt okol em腄

Mi st oprovadeni kl i ni ckehohodnoceni bude

pouZi vat  Hodnocenel eei vo a j akykol i

kompara铇produkt poskyt nut yvsouvi sl ost i

se st udi i  vyhradne pro腀裒el yi adneho

dokoneeni 膈S郥di e a bude uchovavat

Hodnocenel eei vodl epokynbZadavat el eav

soul adu s pHsl u苊ymi  pravni mi  p议dpi sy腃

na酕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腃a t O PO Cel ou

pi edmet noudobu腄

V navaznost i  na dokoneeml  ei  ukoneeni

St udi e腃Mi st oprovadeni kl i ni ckehohodnoceni

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

Zadavat el e腃Hodnocenel eei vo腃kompanaeni

produkt yamat eri dy腃j akoZi ve鏆ereDuveme

i nf bmace腩VeSmySl uni Zeuvedenede讛ni ce腪

Pl neavyl uenenanakl adyZadavat el e腅

Zdravomi cke zaHzeni  a Zkou轤辤i ci  se

zavazLm腃Ze budou j e腩hat  v soul adu s
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I nvest i gat or wi t h su轣ci ent  amount  of

I nvest i gat i onal Product asdescri bedi nt he
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na酕zenhni  a pravi dl y pl amymi  na dzemi

eeskerepubl i kyveet nepovi most i skl adovat
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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 ěádně Oprávněný Zástupce,

dodá Zdravotnickému Zaěízení či
Zkoušejícímu dostatečné množství

Hodnoceného léčiva dle podmínek popsaných

v Protokolu. Misto provádění klinického

hodnocení bere na vědomí, že vlastníkem

l'lodnoceného pěípravku a pěípadného placeba

a srovnávacího pěípravku (bude-li používán)

je Zadavatel.

Hodnocené léčivo bude dodáno do

nemocniční lékárny Zdravotnického Zaěízení.

Zdravotnické Zaěízení Se Zavazuje, že Zajistí,

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

v souladu S Protokolem,. Zkoušcjící Se

ZavaZuje, že bude hodnocené léčivo Odebírat

z lékárny Zdravotnického Zaěízení v souladu

S Protokolem.

Místo provádění klinického hodnocení bude

používat llodnocené léčivo a jakýkoli
komparační produkt poskytnutý v Souvislosti

se Studií výhradně pro účely ěádného
dokončení Studie a bude uchovávat
l'lodnocene' léčivo dle pokynı Zadavatele a v
souladu s pěíslušnými právními pěedpisy,
naěízeními a pravidly platnými na území
České republiky včetně povinnosti Skladovat

Hodnocené léčivo v uzamčeném a
zabezpečeném prostoru, a to po celou
pěedınetnou 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 Dıvěmé
informace (ve Sınyslu níže uvedené definice)

plně a výlučně na naklady Zadavatele.

Zdravotnické Zaěízení a Zkoušející Se
Zavazují, že budou jednat v souladu S
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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 pěedpisy, naěízeními 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 pěepisy` naěizeními a
pravidly.

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

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

a platnými právními pěedpisy a dalšími
pěedpisy, 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.
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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 (**Reeruitmenħ). 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 pěedpisy a pod
podmínkou Získání informovaného souhlasu.

Ustanovení tohoto článku 1.6 „Používání

I-IOaeene'hO pěípravku aVybavení a jejich
vrácení. Využívání Biologických materiálı“
Zıstávají vplatnOSti ipo vypovězení nebo
uplynutí doby trvání Smlouvy.

1.7. Klíčové datum Zaěazení

Místo provádění klinického hodnocení je
Srozuměno a souhlasí, Že v pěípadě, že Místo
provádění klinického hodnocení nezaěadí
alespoĊ jeden (1) Subjekt Studie ke
Klíčovému datu Zaěazení, pak Quintiles
a/nebO Zadavatel budou Oprávnění ukončit
tuto Smlouvu v SOuladu S Článkem 15
“Platnost & Ukončení platnosti". Zadavatel
/Quintiles jsou oprávněni Omezit Zaěazení
Subjektı 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 pacientı 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 pacientı
Zdravotnické zaěízení a Zkoušející berou na
vědomí a Souhlasí S tím, že Quintiles mıže

publikovat informace O Studii ve Snaze získat
pro něj pacienty (dále jen .,Nábor“). Součástí
Náboru bude poskytnutí kontaktních údajı
Zkoušejícího aZdravOtnickéhO zaěízení
azákladních informací O Studii široké
veěejnosti prostěednictvím tištěných nebo
elektronických médií (Včetně internetu).
Bude-li možné tyto informace Stahovat
Z internetu, SOuhlaSí Zkoušející
aZdravOtnické Zaěízení Se zobrazováním
(nebo poskytováním) kontaktních údajı 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 conᚏrms 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 ofConᚏdentiality 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 pěedtím uvedl do pěíslušného
sloupce Se souhlasem ohledně ochrany
osobních údajı v protokolu o pěenesení
odpovědnosti, který dostanou od Quintiles,
své iniciály a tíın vyjáděil Souhlas s uvedením
Svého jména a kontaktních údajı
v náborových materiálech. Všechny náborové
materiály musí pěed Zveěejněním Schválit
Quintiles apěíslušná Etická komise /
pěíslušný kontrolní úěad.

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 Zaěízení.

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

Z-LLM
V souvislosti s ěádným 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 Pěíloze A, pěičemž
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 ěádně
vyplněné CRF a, bude-li tak Quintiles
vyžadovat, veškeré další Dıvěmé informace (ve
Smyslu níže uvedené definice).

AZ EMPT - Clinical Trial Agreementě 1NS'1`& [NV Czech Republic f 06 May 2014
Updated for AstraZeneea AB,
RSAXBB 14: Fakultní nemocnice u SV. Anny v BmČ, Site No

Version 8.1) . 160615



鍣

3腄CoNFI DENTI ALI TY

3腄1De譵ni t i on

i l Conndent i al  I nR腪nnat i on腄裪腀means t he

conf i dent i al andpropri et aryi nt bmat i onof

Sponsor andi ncl udes腩i 腪al l i nf omat i on

di scl osed by or on behal f of Sponsor t o

I nst i t ut l On腃I nvest i gat ororomerI nst i t ut i on

PerSOmel 腃i ncl udi ngwi mout l i mi t at i on腃t he

I nvest i gat i onal  Product 腃腀t eChni cal

i nf bmat i onrel at i ngt ot heI nvest l gat i onal

Product 腃al l  Pre腼Exi st i ng I nt el l ect ual

Propert y腩as de讛nedi n Sect i on腀4腪of

Sponsor腃and貌eProt ocol 腇and腩i i 腪St udy

enrol l ment  i nt bmat i on腃i nf omat i on

Pert ammg t O腀貌e st at us of  me St udy腃

COmmuni cat i ons t o and識om regul at ory

aumori t i es腃i nf bml at i on rel at l ng t O me

regul at ory st amS Of  meI nvest i gat i onal

Product 腃andSt udyDat aandI nvent i ons腩as

de譵nedi nSect i on4腪腄

Conf Ldent i al I nf bml at i on shal l not i ncl ude

i nf bmat i ont hat 腆

i 腃Canbeshownbydocument at i ont ohave

beenpubl i cknowl edgepnort oora裲er

di scl osure by Sponsor腃0mer t han

t hrough wrongf ul  act s or omi ssi ons

at t r i but abl et oI nvest i gat oI 腦 腃hst i t ut i on

OranyOf i t spersomel 腇

i l 腄Canbeshownbydocument at i ont ohave

beeni nt hepossessi onof hvest i gat or腃

I nst i t ut i onoranyof i t spersomel pnor

t odi scl ouurebySponsor腃譵omsouCeS

Ot hert hanSponsormat di dnot havean

Obl i gat i onof conndent i al i t yt oSponsor腇

3腃DUVERN苅REzI M

3腄1Def i ni ce

I I D誎vernei nf bmace腼i budouvykl adanyj ako

i nf bmace ddveme a m賹et kove povahy

nal e诧i ci  Zadavat el i 腃Pf i eemZ budou

zahmovat 腩i 腪veSkerei nf bmace腃j eZ byl y

Zdravot ni ckemu zai i zeni 腃Zkou鍉i ci mu ei

kt eremukol i el enupersonal uZdravot ni ckeho

ZaHzeni 腃POSkymut y腃Odhal eny腃ZPri st upneny

6i  sdel eny Zadavat el em el  j eho j menem腃

ZeJ mena Veet nei nf bmaci  o Hodnocenem

l eei vu腃t eChni ckychi nf bmaci vzt m貖Ci chse

k Hodnocenemul 貪i vu腃Ve雤ere Exi st Lmci

du軱evni  vl ast ni ct vi 腩Ve SmySl u de铍ni ce

uvedenevCl 貌ku4腪Zadavat el e腃aProt okol 腇

a腩l i 腪i nf bmace vzt aht i i ci  se k procesu

zaazovani doSt udi e腃i nR腪m銲CeVZt l 貌貖ci se

kakt ual ni must avuSt udi e腃komuni kacev鎫i a

odregul at omi ch邑adu腃i nf bmacevzt ahLmci

sekakt u賜l ni muSt aVuHodnocenehol eei vana

regul at omi 貌ovni aSt udi i ni chdat adda鉓腃a

dal ekObj ev苠m腩vesmysl ude譵ni ceuvedene

ve顇nh4腪腄

Pqj em D貌veme i nf bmace nezahrmt j e

i nf bmmce腃VeVZt ahukekt erym腆

i 腄na zakl ade pi i sl ume dokument acel ze

prokazat 腃Ze byl y ve鍉ne mame PFed

OkamZi kem ci  po okam鋤ku j ej i ch

Odhal eni 腃ZPHst upneI 鍤膈ei  sdel eni  ze

St ranyZadavat el e腃ani Zbyt i mdo鞐ok

j akemukol i  prot i pravni nm j ednani  ei

opomi nut i p鋈i t at el nemuZkoui 辤i ci mu腃

Zdravot ni ckemuzai i zenj 腡 ei j akemukol i

J 鏵i chzamesmancl 腇

i i 腄na zakl ade pi i sl uhe dokument acel ze

prok苩zat 腃賮e byl y v di spozi ci

Zkou鎑i cmo腃Zdravot ni ckehozari zeni ei

j akehokol i  zamesmance pi ed j ej i ch

zve赓ner貌n腃Sdel eni mei zp鞬貌Pneni m

zest r i myZadavat el e腃abyl yzi skanyze

zdr腫觍Odl i Snych odZadavat el e腃PHeeZ

t yt onebyl yvazanypovi most i duvemost i

AZEh腷T腼Cl ml Cal Tnal Agrecment 裪蹍ST膕I NVCzechRepubl l 6腼06May2014

Updat edf orAt raZi mCCaAB腃

RSA83314Fakul t Di nemOCnl oeuSVAmyvBme腃gl t cN0

Ve酄10n80腃160615

鍣

3腄CoNFI DENTI ALI TY

3腄1De譵ni t i on

i l Conndent i al  I nR腪nnat i on腄裪腀means t he

conf i dent i al andpropri et aryi nt bmat i onof

Sponsor andi ncl udes腩i 腪al l i nf omat i on

di scl osed by or on behal f of Sponsor t o

I nst i t ut l On腃I nvest i gat ororomerI nst i t ut i on

PerSOmel 腃i ncl udi ngwi mout l i mi t at i on腃t he

I nvest i gat i onal  Product 腃腀t eChni cal

i nf bmat i onrel at i ngt ot heI nvest l gat i onal

Product 腃al l  Pre腼Exi st i ng I nt el l ect ual

Propert y腩as de讛nedi n Sect i on腀4腪of

Sponsor腃and貌eProt ocol 腇and腩i i 腪St udy

enrol l ment  i nt bmat i on腃i nf omat i on

Pert ammg t O腀貌e st at us of  me St udy腃

COmmuni cat i ons t o and識om regul at ory

aumori t i es腃i nf bml at i on rel at l ng t O me

regul at ory st amS Of  meI nvest i gat i onal

Product 腃andSt udyDat aandI nvent i ons腩as

de譵nedi nSect i on4腪腄

Conf Ldent i al I nf bml at i on shal l not i ncl ude

i nf bmat i ont hat 腆

i 腃Canbeshownbydocument at i ont ohave

beenpubl i cknowl edgepnort oora裲er

di scl osure by Sponsor腃0mer t han

t hrough wrongf ul  act s or omi ssi ons

at t r i but abl et oI nvest i gat oI 腦 腃hst i t ut i on

OranyOf i t spersomel 腇

i l 腄Canbeshownbydocument at i ont ohave

beeni nt hepossessi onof hvest i gat or腃

I nst i t ut i onoranyof i t spersomel pnor

t odi scl ouurebySponsor腃譵omsouCeS

Ot hert hanSponsormat di dnot havean

Obl i gat i onof conndent i al i t yt oSponsor腇

3腃DUVERN苅REzI M

3腄1Def i ni ce

I I D誎vernei nf bmace腼i budouvykl adanyj ako

i nf bmace ddveme a m賹et kove povahy

nal e诧i ci  Zadavat el i 腃Pf i eemZ budou

zahmovat 腩i 腪veSkerei nf bmace腃j eZ byl y

Zdravot ni ckemu zai i zeni 腃Zkou鍉i ci mu ei

kt eremukol i el enupersonal uZdravot ni ckeho

ZaHzeni 腃POSkymut y腃Odhal eny腃ZPri st upneny

6i  sdel eny Zadavat el em el  j eho j menem腃

ZeJ mena Veet nei nf bmaci  o Hodnocenem

l eei vu腃t eChni ckychi nf bmaci vzt m貖Ci chse

k Hodnocenemul 貪i vu腃Ve雤ere Exi st Lmci

du軱evni  vl ast ni ct vi 腩Ve SmySl u de铍ni ce

uvedenevCl 貌ku4腪Zadavat el e腃aProt okol 腇

a腩l i 腪i nf bmace vzt aht i i ci  se k procesu

zaazovani doSt udi e腃i nR腪m銲CeVZt l 貌貖ci se

kakt ual ni must avuSt udi e腃komuni kacev鎫i a

odregul at omi ch邑adu腃i nf bmacevzt ahLmci

sekakt u賜l ni muSt aVuHodnocenehol eei vana

regul at omi 貌ovni aSt udi i ni chdat adda鉓腃a

dal ekObj ev苠m腩vesmysl ude譵ni ceuvedene

ve顇nh4腪腄

Pqj em D貌veme i nf bmace nezahrmt j e

i nf bmmce腃VeVZt ahukekt erym腆

i 腄na zakl ade pi i sl ume dokument acel ze

prokazat 腃Ze byl y ve鍉ne mame PFed

OkamZi kem ci  po okam鋤ku j ej i ch

Odhal eni 腃ZPHst upneI 鍤膈ei  sdel eni  ze

St ranyZadavat el e腃ani Zbyt i mdo鞐ok

j akemukol i  prot i pravni nm j ednani  ei

opomi nut i p鋈i t at el nemuZkoui 辤i ci mu腃

Zdravot ni ckemuzai i zenj 腡 ei j akemukol i

J 鏵i chzamesmancl 腇

i i 腄na zakl ade pi i sl uhe dokument acel ze

prok苩zat 腃賮e byl y v di spozi ci

Zkou鎑i cmo腃Zdravot ni ckehozari zeni ei

j akehokol i  zamesmance pi ed j ej i ch

zve赓ner貌n腃Sdel eni mei zp鞬貌Pneni m

zest r i myZadavat el e腃abyl yzi skanyze

zdr腫觍Odl i Snych odZadavat el e腃PHeeZ

t yt onebyl yvazanypovi most i duvemost i

AZEh腷T腼Cl ml Cal Tnal Agrecment 裪蹍ST膕I NVCzechRepubl l 6腼06May2014

Updat edf orAt raZi mCCaAB腃

RSA83314Fakul t Di nemOCnl oeuSVAmyvBme腃gl t cN0

Ve酄10n80腃160615

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).

Conᚏdential 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. DİVĚRM" REžıM

3.1 Definice
"Dıvěrné informace" budou vykládány jako
informace dıvěrné a majetkové povahy
náležející Zadavateli, pěičemž budou
Zahrnovat (i) veškeré informace, jež byly
Zdravotnickému Zaěízení, Zkoušejícímu či
kterémukoli členu personálu Zdravotnického
Zaěízení, poskytnuty, odhaleny, Zpěístupněny
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
Zaěazování do Studie, informace vztahující Se
k aktuálnímu stavu Studie, komunikace vıči a
od regulatorních úěadı, informace vztahující
Se k aktuálnímu stavu Hodnocene'ho léčiva na
regulatorní úrovni a Studijních dat a údajı, a
dále k Objevüm (ve Smyslu definice uvedené
V Článku 4).

Pojem Dıvěrne' informace
informace, ve vztahu ke kterým:

nezahrnuje

i. na základě pěíslušné dokumentace lze
prokázat, že byly veěejně Známé pěed
okamžikem či po okamžiku jejich
odhalení, Zpěístupnění či Sdělení ze

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

ii. na základě pěíslušné dokumentace lze
prokázat, že byly v dispozici
Zkoušejícího, Zdravotnického Zaěízení či
jakéhokoli Zaměstnanec pěed jejich
zveěejněním, Sdělenírn či Zpěístupněnim
Ze Strany Zadavatele, a byly získány Ze
Zdrojfı Odlišných od Zadavatele, pěičež
tyto nebyly vázány povinností dıvěrnosti
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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 Conᚏdential
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
Conᚏdential Information Of the
conᚏdential 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

vıči Zadavateli;

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

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

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

jakýkoli jiný účel, nežli je provádění
Studie, nebo

ii. Odhalovat, ZpěístupĊovat či sdělovat
Dıvěrné informace jakékoli těetí straně,
svýjimkou Oprávnění povoleného v
tomto Článku 3. nebo Článku 5 "Práva
na Zveěejnění”, nebo povinnosti uložené
Zákonem či jakýmkoli regulatorním
úěadem nebo na Základě písemného
Svolení odhalující Strany.
V pěípadě, že bude jejich Zveěejnění
požadováno Ze Zákona nebo jejich
Zveěejnění bude požadovat kontrolní
úěad, budou podle požadavkı
Quintiles/Zadavatele Dıvěrné
informace upraveny tak, aby byly
Zveěejněny pouze ty údaje, které jsou
vyžadovány platnými právními
pěedpisy.

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

i. Omezí distribuci Dıvěrných informací
pouze Vıči těm členım Studijního
personálu, kteěí takové skutečnosti

potěebují Znát v souvislosti s prováděním
Studie; a

ii. bude informovat všechny členy Studijního
personálu, kterým budou Dıvěrné
informace Odhaleny, Zpěístupněny 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 Conᚏdential
Information which is legally required tO be
disclosed, and Shall request conᚏdential
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 Conᚏdential
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 dıvěrné povaze takových
informací; a

iii. pěijme nezbytná Opatěení Za účelem
Ochrany Dıvěmýeh informací pěed jejich
Odhalením či Zpěístupněním.

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

3.3 Zákonem uložené Odhalení

V pěípadě, že Zdravotnické zaěízení či
Zkoušející Obdrží Oznámení či výzvu od těetí
Strany, která bude požadovat odhalení, Sdělení
či zpěístupnění jakékoli Dıvěrné informace,
pěíjemce takove' výzvy Zadavateli takovou
Skutečnost neprodleně oznámí, aby měl
Zadavatel možnost uplatnit
pěedběžně/Ochranné opatěení či jakýkoli jiný
vhodný ochranný či nápravný prostěedek. V
pěípadě, že takové pěedběžné/ochranné
Opatěení či jiný vhodný Ochranný či nápravný
prostěedek není vydán či dosažen, pěíjemce
výzvy poskytne pouze takovou část
Dıvěmých informací, a to v rozsahu, v jakém
je jejich Odhalení, sdělení či Zpěístupnění
požadováno, pěičemž bude vyžadovat
uplatĊování dıvěmého režimu ve vztahu
k těmto Dıvěmým informacím.

3.4 Vrácení či likvidace

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

informace, odlišné Od Studijních dat a údajı.

3.5 Pěetrvaiíeí platnost

Tento Článek 3 `°Dıvěrný režim" zıstane v
platnosti i V pěípadě ukončení platnosti či pěi
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 Zaěízení neprodleně a
v plném rozsahu pěedá Zadavateli veškeré
duševní vlastnictví Zadavatele azajistí,
aby tak učinili také Zkoušejicí a Studijní
personál. Zdravotnické Zaěízení souhlasí
s tím, Že Zadavatel bude mít veškerá práva
a nároky Související S duševním
vlastnictvím Zadavatele. Zdravotnické
Zaěízení tímto postupuje a pěevádí bez
nároku na další úhradu Zadavateli (nebo
jím pověěenému 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
Zaěízení nevýhradní časově neomezenou
bezúplatnou licenci bez práva kudílení
podlicencí na využívání Studijních dat a
údajı a know-how vytváěeného pěi 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
dıvěmýeh informací azveěejĊování
stanovená v této Smlouvě. Aby se
pěedešlo pochybnostem, není Součástí
udělení licence právo využívat Vynálezy
související S lˇlodnoceným pěípravkem.

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

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

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

Tento Článek 4 "Duševní vlastnictví"
Zıstane V platnosti í v pěípadě ukončení
platnosti či pěi vypršení platnosti této
Smlouvy, maximálně však po dobu 15 let
Od ukončení platnosti či pěi vypršení
platnosti této Smlouvy.

PRÁVA NA ZVEĚEJNĚNÍ

5.1. Publikování a zpěístupnění

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
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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
pěesné a objektivní in formace
o pěípravku, výzkumu a vývoji. Tato
komunikace musí probíhat Odpovědně
a eticky a v Souladu s platnými externími
Standardy, jimiž Se ěídí Zpısob vydávání
Vědeckých, odborných alékaěských
publikací a jejich obsah. Zprávy
jednotlivých center klinického hodnocení
bude možné vydávat až po vydání hlavní
zprávy O klinickém hodnocení.
Nezveěejní-li Zadavatel Zprávu
O klinickém hodnocení do Osmnácti (18)
měsícı 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.

Pěi uplatĊování práva akademické
Svobody mají Zdravotnické Zaěízení
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 ěídit (i) Zásadami
Mezinárodního výboru vydavatelı
lékaěských časopisı (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 pěedpisy, (iv)
směrnicemi azásadami Zdravotnického
zaěízení a(v) pěípadnými 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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(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 conᚐicts Of interest including
any ᚏnancial Or personal relationships
that might be perceived to bias their
work.

The lnvestigator agrees to provide any
additional disclosure required by any
medical Or Scientiᚏc institution, medical
committee Or Other medical Or Scientiᚏc
Organisation with which the Investigator
is afᚏliated.

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
Conᚏdential 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 Sponsoħs request
to allow for the ᚏling Of a patent

praxe
(http://www.bmj.com//node/397569?vari
ant=full-text) nebude Zadavatel vyplácet
Zkoušejícírn žádnou Odmčnu Za autorství
recenzovaných článkı nebo prezentací.
Bude-li Zkoušející v souvislosti
S prezentací výsledkı na kongresu
požadovat proplacení cestovních výloh
nebo jinou podporu, bude to pěedmětem
samostatné Smlouvy. Pěípadni spoluautoěi
publikací, S nimiž nebyla pro tuto Studii
uzavěena smlouva jako se Zkoušejicimi,
budou muset uzavěít samostatnou
autorskou Smlouvu.
Autoěi publikací budou muset informovat
O možném konfliktu Zájmı včetně
pěípadných finančních a Osobních vztahı,
který by mohl být vnímán jako
OvlivĊování jejich práce.

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

Spolupracovat.

b) Postup pěi publikování

Nejpozději Šedesát (60) dnı pěed
Odevzdánim k publikaci nebo prezentaci
poskytne Zdravotnické Zaěízení takový
materiál ke kontrole Zadavateli. Bez
pěedchozího písemného Souhlasu
Zadavatele nesmí publikace nebo
prezentace obsahovat žádné dıvěrné
údaje. Na Zadavatelovu písemnou žádost
Odloží Zdravotnické Zaěízení poskytnutí
materiálı kpublikaci nebo prezentaci
Odalších devadesát (90) dní 0d data
Zadavatelovy žádosti, aby bylo možné
podat patentovou pěihlášku nebo učinit
jiné kroky, které bude Zadavatel
považovat Za vhodné k Získání a Ochraně
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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 afᚏliates 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
Conᚏdential 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 materiálım
pěedkládaným k publikaci nebo
prezentaci` a zajistí, aby totéž učinil také
Zkoušející.

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

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

c) Registrace a Zprávy O Studii

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

Zaregistruje Studii a pěípadně take'
zveěejní výsledky multicentricke'ho
klinického hodnocení v Souladu se svými
interními smeˇrnicemi v některém
Z veěejně pěístupných registrı
a internetových stranek klinických
hodnocení
(napě. http://WwW.clinicaltrials.gov/) a na
vlastní internetové Stránce
(http://Www.astrazenecaclinicaltrialscom
). Zdravotnické zaěízení ani Zkoušejíci
nebudou Studii registrovat azveěejĊovat
jeho výsledky sami, aby se pěedešlo
duplicitě Záznamı anebyly zveěejněny
dıvěrné informace. Zadavatelovi
pracovníci jsou povinni ěídit Se platnými
místními právními adalšími pěedpisy,
které vyžadují, aby byly informace
oStudii Zveěejněny v jiném veěejně
pěístupném registru než vtom, který je
uveden výše. Budou-li Zdravotnické
Zaěízení aZkouŠející chtít Zveěejnit
informace na veěejně pěístupné
internetové strance, na níž nejsou
ZveěejĊovány povinně (napě. na
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Sufᚏcient to provide a hyperlink to the internetove' stránce univerzity nebo

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

rozsahu, vjakém je už Zveěejnil
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 zaěízení a Zkoušející

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

personnel do not engage in interviews Or Zdravotnického Zaěízení nebudou,

other contacts with the media, including poskytovat jakékoli rozhovory či jiné
but not limited to any financial, industry forıny kontaktı 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 pısobícími 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

pěedchozího 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 účelım bez pěedchozího písemného

name in Study publications and Svolení, svýjimkou pěípadı, 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 newsletterı vydávaných
applicablelaws and regulations. suviSlOsti Se Studií. Zadavatel bude

Studii registrovat v souladu s pěíslušnými

AZ EMPT - Clinical Trial Agreement - INST & [NV C'Icch Republic - 06 May 2014
Updated for Aslraccca AB,
RSASÍU [4: Fakultní nemocnice u sv. Anny v Bmč. site NO
Version 8.0 , 160615
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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
qualiᚏcations, publications, resumes,
educational background and information
related to potential Dual Capacity
conᚐict of interest, and payments made
to Payee(S) under this Agreement for the
following purposes:

(i) the conduct of clinical trials,

(ii) veriᚏcation by governmental or
regulatory agencies, the Sponsor,
QuintileS, and their agents and
afᚏliates,

(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 ᚏıture

právními pěedpisy a naěízeními a bude
oznamovat výsledky Studie veěejně tehdy
a vroZSahu uloženém pěíslušnými
právními pěedpisy a naěízeními.

5.4. Pěetrvajíeí platnost

Tento Článek 5 "Práva na Zveěejnění"
Zıstane v platnosti i v pěípadě ukončení
platnosti či pěi vypršení platnosti této
Smlouvy.

6. OSOBNÍ ÚDAJE

6.1. Osobní údaje členı Studijního týmu
Jak pěed Zahájením, tak i v prıběhu
provádění Studie, Zkoušejíeí a jeho/její
tým mohou být požádání o poskytnutí
Svých osobních údajı. Tyto údaje spadají
do rámce právních pěedpisı na úseku
ochrany osobních údajı, konkrétně
Zákona č. 101/2000 Sb., na ochranu
osobních údajı, v platném Znění.
Ohledně Zkoušejícího, tyto osobní údaje
mohou Zahmovat jména, kontaktní

informace, pracovni Zkušenosti a profesní
kvalifikaci, pěehled publikací, resume',
informace o absolvovaném vzdělání, a

informace týkající Se potenciálních Stěetı
Zájmı v Souvislosti S výkonem Duální
funkce, a údaje O platbách uskutečněných
vıči Pěíjemei plateb dle te'to Smlouvy, a to
pro následující účely:
(i) provádění

hodnocení,
(ii) ověěení Ze Strany státních/Správních

nebo regulatomích úěadı, Zadavatele,
Quintiles, a jejich Zástupcı,
sesterských organizací či poboček,

(iii) Zajištění Souladu S právními a
regulatomími požadavky,

(iv) Zveěejnění 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
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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 Členı Studijního personálu mohou
být Zpracována v databázích vedených
Quintiles pro účely studijních kontaktı, 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 údajı Subjektu
Studie pro účely související Se Studií, a to
včetně Odhalení, pěevodu a Zpracování

Osobních údajı Získaných dle Protokolu, a
dále v Souladu s pěíslušnými pěedpisy na
pOli Ochrany dat.

Místo výkonu klinického hodnocení,
Zadavatel a Quintiles souhlasí, Že budou
jednat Vsouladu sveškerými právními
pěedpisy na úseku informací O Osobních
poměrech a ochrany Osobních údajı,
platnými pro Zemi, ve které došlo ke
vzniku takových údajı.

6.3. Správce údajı
Zadavatel bude pısobit jako Správce údajı
ve vztahu k takovýmto Osobním údajħun,
avšak S Výjimkou pěípadu, kdy Quintiles
nakládá S jakýmikoli osobními údaji na
Základč této Smlouvy jakožto správce dat,
v takovém pěípadě bude Quintiles
Správcem takových Osobních údajı v
rozsahu, v jakém S nimi nakládá.

Quintiles je oprávněn Zpracovávat "Osobní
údaje", jak jsou tyto definovány
pěíslušnými právními pěedpisy na úseku
ochrany osobních údajı, jež byly vydány
na Základě Shodne' či
ekvivalentní/Obdobné národní legislativy
(Společně dále jen "Právní pěedpisy 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
členı Studijního personálu pro účely
Související se Studii, pěičemž veškerá
taková Zpracování budou prováděna v
souladu s Právnimi pěedpisy na Ochranu
Osobnich údajı.

6-4 MM
Každá smluvní Strana nese Odpovědnost
Za vlastní Zpracovávání Osobnich údajı.
Quintiles Zajistí, aby byly Osobni údaje
Subjektı Studie, Zkoušejícího apěípadně
Studijního personálu shromažďovány,
ukládány, Využívány, Sdělovány
a pěedávány v souladu s platnými
mezinárodními a národními pěedpisy
O Ochraně Soukromí a v souladu
S informovaným Souhlasem, který byl
nebo bude Získan Od Subjektı studie.
Zkoušejicí bude povinen Získat od všech
pracovníkı klinického hodnocení
písemný Souhlas (v podobě, na níž se
dohodne S Quintiles)
Se Shromažďovanim, využíváním
asdělováním jejich Osobnich údajı
a pěedat ho Quintiles.

6.5 Pěetrváni platnosti
Tento Clánek 6 '*Osobní údaje" Zıstane v
platnosti i v pěípadě ukončení platnosti či
pěi 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 prostěednictvím je
Zajištěno i Odškodnění vpěípadě smrti
Subjektu hodnocení nebo v pěípadě Škody
vzniklé na Zdraví Subjektu hodnocení

AZ [EMPT - Clinical Trial Agreement f lNST & INV Czech Republic - 06 May 2014
Updated for Astraceca AB`
RSA833 I 4: Fakultní nemocnice u Sv. Anny v Brně, Site No
Version 8.0. 160615
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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, IᚏOÓlS

v dısledku provádění klinického
hodnocení. Kopie pojistného certifikátu
tvoěí pěílohu 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 pěi ěešení
nežádoucí události.

Zadavatel uhradí Zdravotnickému
Zaěízení pěímé, pěiměěené a nezbytné
Zdravotní výdaje, které vznikly
Zdravotnickéınu Zaěízení v souvislosti S
léčbou jakýchkoli nežádoucích událostí,
nemocí nebo újmy na Zdraví Subjektu
studie, včetně Smrti, Zpısobené léčbou
Subjektu studie v Souladu s Protokolem, S
výjimkou pěípadı, kdy taková nežádoucí
událost, nemoc nebo újma na Zdraví je

zpısobeno:

a) pochybením Zdravotnického

Zaěízení, Zkoušejícího nebo
jakéhokolivjéjich Zaměstnance jednat
vsouladu S touto Smlouvou,

Protokolem, jakoukoliv písemnou
instrukcí Zadavatele týkající Se
Studie, nebo jakéhokoliv platného
Zákona nebo prováděcího pěedpisu
nebo postupu, včetně GCP, vydanérn
jakoukoliv regulační autoritou, nebo

b) nedbalostí nebo úmyslným
nesprávným jednáním
Zdravotnického Zaěízení, Zkoušejícím
nebo jakýmkoliv jejich Zástupceni.
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lndemniíˇıcation by SpOnSOr is covered in a
Separate indemniᚏcation letter, in accordance
with prOviSiOns Set forth in Attachment F.
Sponsor and Quintiles maintain contractual
liability coverage with Sufᚏcient limits to cover
their obligations under the Study.

Náhrada Škody vyplacená Zadavatelem je
upravena v Samostatném Slibu Odškodnění
podle ustanovení Pěílohy F. Zadavatel i
Quintiles mají uzavěené Smluvní pojištění
Odpovědnosti S dostatečnými limity
k pokrytíjejich Závazkı 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" Zıstane 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
proᚏts, lost Opportunities, Or Other
Similar consequential damages, nOr
Shall Site be responsible to Quintiles Or
Sponsor for any lost proᚏts, 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 Zpısobene' nebo domněle
Zpısobené jakýmkoliv Studijním
postupem Spojeným Stakovýın léčivem
vyjma rozsahu, v jakém je taková
Odpovědnost zapěíčiněna nedbalostí,

úmyslným protiprávním jednáním nebo
porušením této Smlouvy Ze Strany
Quintiles.

Tento Článek 8 "Odmítnutí Odpovědnosti
Quintiles" Zıstane v platnosti i po
ukončení nebo uplynutí doby trvání tétO
Smlouvy.

N ÁSLEDNÁ ŠKODA

Ani Quintiles ani Zadavatel nebudou vıči
Místu provádění klinického hodnocení
Odpovědní ve vztahu k jakémukoli uŠlému
Zisku, Ztrátě Obchodních pěíležitostí, či
jakýmkoli SOuviSejícim Obdobným
Škodám, ani Místo provádění klinického
hodnocení nebude Odpovědné vıči
Quintiles nebo Zadavateli ve vztahu k
jakémukoli ušlému Zisku, Ztrátě
Obchodních pěíležitostí, Či jakýmkoli
souvisejícím Škodám.
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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, disqualiᚏcation,
debarment, Or ban Occurs.

This Section 10 "Debarment" Shall
Survive termination Or expiration Ofthis
Agreement.

FINANCIAL DISCLOSURIL` AND

10.

Tento Článek 9 "Následná škoda" zıstane
v platnosti po ukončení nebo uplynutí
doby trvání této Smlouvy.

VYLOUČENÍ

Místo provádění klinického hodnocení
prohlašuje a potvrzuje, že ani
Zdravotnické Zaěízení ani kterýkoli Ze
zaměstnancı, zástupcı Zdravotnické-ho

Zaěízení či jakákoli jiná Osoba, která Se
podílí na výkonu Studie ve
Zdravotnickém Zaěízení, nebyla Zbavena
pěíslušného oprávnění, nebyla jí uložena
Sankce zákazu výkonu činnosti klinických
hodnocení a dále, že kterýkoli Z těchto
subjektı není vyšetěován jakoukoli
kontrolní institucí, kdy výsledkem
takového Šetěení Či ěízení mıže 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 pěípadě, Že dojde
ktakove'mu vyšetěování, diskvaliᚏkaci,
uložení Sankce Zákazu výkonu Činnosti
nebo k odejmutí Oprávnění k výkonu
klinického hodnocení.

Tento Článek 10 "Vyloučení" Zıstane v
platnosti po ukončení nebo uplynutí doby
trvání této Smlouvy.

ll. FINANČNÍ INFORMACE A STĚET 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()(ılᚏ

06 May 20H

Místo provádění klinického hodnocení
Souhlasí, Že na Základč Žádosti Zadavatele
nebo Quintiles Zkoušející pro každého
uvedeného a identiᚏkovaného
Zkoušejícího nebo spoluzkoušejícího,
kteěí Se pěímo podílí na léčení nebo
hodnocení Subjektı Studie neprodleně
pěedá Quintiles vyplněný a podepsaný
formuláě finančního prohlášení a
konfliktu zájmı. 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腼

i nvest i gat ors or mei r  spouses or

dependent chi l dren腅

Qui nt i l esmaywi t hhol dpayment si f i t

doesnot recei veacompl et edf bm諊om

each suchi nvest l gat Or and sub腼

i nveshgat or腄

I nvest i gat orshal l ens蝖et hat al l such

f brmsareprompt l yupdat edasneededt o

mai I 跗道膈膈t hei r  accuracy md

compl et enessduI hgmeSt udyandf br

one腩1腪yearaf t erSt udycompl et i on腅

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腃

Sponsor腃Qui nt i l es腃andt hei ragent s腃and

meSi t econsent st osuchrevi ew腄

Si t eal soacknowl edges腃貌at t heydi dnot

ent eri nt o any cont mct  t hat  mi ght
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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
conᚐict 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). Iħvllᚏ l 5

(lb May 2014

podepsán takovým Zkoušejícı'm nebo
Spoluzkoušejíeím, ve kterém tito

Zkoušející či Spoluzkoušejíeí pěíZnavají

jakékoli pěíslušné zájmy, ktere' mají oni

sami nebo jejich manželé/manželky Či
nezaopatěené děti.

Quintiles je oprávněn pozdržet platby,

v pěípadě, že neobdrží vyplněné formuláěe
Od každého takového Zkoušejícího a

spOltıZkOuŠejícího.

Zkoušejíeí Zajistí urychlenOu aktualizaci

formuláěı dle potěeby, scílem Zajistit

jejich pěesnost a úplnost vprıběhu
realizace Studie a jeden (l) rok po

dokončení Studie.

Místo provádění klinického hodnocení

Souhlasí stím` 'Že vyplněné formuláěe
mohou kontrolovat státní a regulační

úěady. Zadavatel, Quíntiles a jejich
Zástupci. a Místo provádění klinického

hodnocení S takovými kontrolami.

Místo provádění klinického hodnocení
dále potvrzuje, že neuzavěelo žádnou
Smlouvu. která by mu mohla bránit
vprovádční Studie nebo by mohla
Znemožnit schválení Výsledných údajı
kontrolními úěady či pěípadně vyvolat
konᚐikt zájmı.

Zkoušející dale souhlasí s pěenosem dat O
finančním prohlášení do Země Sídla
Zadavatele a Spojených státı 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
stěet Zájmı" zıstane v platnosti po

ukončení nebo uplynutí doby trvání této
Snᚐouvy.
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郥el rj udgment wi t hrespect t ot headvi ce

andcareof eachSt udySubi ect wi l l not

be a迼i Ct edby me compensat i on t hey

recei ve識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腃and mat  no payment s are

bei ngprovi ded鎯0貌emR腪rt hepurpose

Of i nduci ng t hem t o purchase or

PreSCri beany腩hl gS腃devi cesorproduct s腅

I f t heSponsororQui nt i l esprovi deSany

譵ee product s腩鏸i t ems f brusei n貌e

St udy腃I nst i t ut i onandI nvest i gat oragree

t hat meywi l l not bi l l anySt udySubi ect 腃
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hst i mt i on and hvest i gat or agree t hat

t hey wi l l not bi l l any St udy Subj ect 腃

i nsurer腃OrgOVemment al agencyf brany

Vi si t s腃SerVi ces or expensesi ncuned

duri ngt he St udyf brwhi cht heyhave

recei ved compensat i on苰om Qui nt i l es

OrSponsor腃OrWhi charenot part of t he

Ordi nary care t hey woul d nomal l y

PrO还i def brt heSt udySubi ect 腃andt hat

nei t herhst i t ut i onnorI nvest i gat orwi l l

PayanOmerphysi ci ant ore諫rsubi ect s

bmeS貌dy腄
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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 讛i rcompensat i on

f brt heservi cest obeprovi dedbySi t e腅

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
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Zdravot ni cke zaHzeni  a Zkou酐鏵i ci
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POradenst vf apeei okaWsubi ekt smdi e腃
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deel em pnmet  j e k nakupu nebo
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ZdI aVOt ni ckeho zaHzeni  a Zkou鍉i ci

souhl as1腃2e nebudou Zadat  dhradu po

ZadnemSubj ekt ust udi e腃p趣i u0Vnenebo
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souhl as Ze nebudou Zadat 覭l radu po
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St at ni m腀邑ade za j akekol i v navSt evy腃
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St udi e腃Za kt ere obdrZel i 腀貌I radu od
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nom雨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钗i i ci

nebudouposkyt ovat pl at buj memul ekaH

Zadoporueeni subi ek邿doSt udi e腅
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12 ANTı-KICKBACK AND ANTI FRAUD 12. zAMEZENi ÚPLATKÁĚs'rví A PODVODU

Institution and lnvestigator agree that Zdravotnické Zaěízení 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 nepěesahuje 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 pěimět je k nákupu nebo

of indueing them to purchase or pěedepisování jakýchkoliv lékı, zaěízení
prescribe any drugs, devices Or products. nebo produktı.

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 pěedměty pro použití ve Studii Zdarma,
that they will not bill any Study Subject, Zdravotnického Zaěízení a Zkoušející
insurer or governmental agency, or any Souhlasí, Že nebudou Žádat úhradu po
Other third party, for Such free products Žádném Subjektu Studie, pojišħovně nebo
Or iteıns. státním/správním úěadu nebo jakékoli jiné

těetí straně Za tyto zdarma poskytnuté
produkty nebo pěedměty.

Institution and Investigator agree that Zdravotnické Zaěízení a Zkoušející

they will not bill any Study Subject, Souhlasí, že nebudou žádat úhradu po

insurer, or govemmental agency for any Žádném Subjektu studie, pojišħovně nebo

visits, Services or expenses incurred Státním úěadě Za jakékoliv návštěvy,

during the Study for which they have Služby nebo výdaje vzniklé v prıběhu

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 lékaěi
to the Study. Za doporučení Subjektí'ı do Studie.

13 ANTı-BRIBERY 13. ZÁKAZ PODPLÁCENÍ

lnstitution and lnvestigator agree that Zdravotnické zaěízení 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, pěedstavují

for the Services to be provided by Site. ěádnou kompenzaci Za služby poskytnuté

Institution and Investigator represent Místem provedení klinického

and warrant that payments Or Items of hodnocení. Zdravotnické zaěízení a

Value received pursuant to this Zkoušející tímto prohlašují a Zavazují se,
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rozhodnut i  Zdravot ni cke zai i i zeni 腃

Zkou鍉i cmo ei  j akehokol i  pf i sl umeho
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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 Zaěízení,
Zkoušejícího Či jakéhokoli pěíslušného
vlastníka Zdravotnického Zaěízení, členy
Správních Orgánı, zaměstnance, Zástupce,
konzultanty či jakékoli pěíjemce plnění na
Základě této Smlouvy k tomu, aby učinil,
jakožto Zástupce veěejné moci či jakkoli
jinak, Za účelem poskytnutí pomoci
Zadavateli či Quintiles v podobě Zajištění
neoprávněné výhody či Za účelem Získání
či zachování Si Obchodní pěíležitosti.

Zdravotnické Zaěízení a Zkoušející dále
prohlašují a Zavazují se, Že ani Oni, ani
jakýkoli jejich vlastník, člen Statutárního
Orgánu, Zástupce či konzultant, ani

jakýkoli pěíjemce plnění dle této
Smlouvy, a tO Za účelem pomoci
Zadavateli či Quintiles k Zajištění
neoprávněné výhody či Získání Či
Zachování Obchodní pěíležitosti, pěímo či
nepěímo, 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 Vıči
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 prostěedkı
nápravy dle této Smlouvy, či na Základě
pěíslušných právních pěedpisı, Quintiles
nebo Zadavatel budou Oprávněni ukončit
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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 pěípadě, Že Misto
provádění klinického hodnocení poruší
jakékoli prohlášení či Zámky Obsažené v
tømtø clánku, pěípadně, pokud Quintiles
nebo Zadavatel Zjistí, žejSOu poskytovány
či byly poskytnuty neoprávněné platby
vıči či Ze strany Zdravotnického Zaěízení
či Zkoušejieího nebo jakéhokoli
jednotlivce či Subjektu jednajícího jejich
jménem.

14 INDEPENDENT CONTRACTORS 14. NEZÁVISLÍ DODAVATELÉ

The lnvcstigator and Institution and Zkoušejíeí a Zdravotnické Zaěízení 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, benefıtım, penzím, náhradáın, nárokım k

withholding, Or employment-related dıchodovému pěipojištění,

taxes as tO the Investigator Or InstitutiOn pracovněprávnini odměnám, srážkovým
Or their Staff. či jiným pracovněprávním daním

týkajícím Se Zkoušejícího nebo
Zdravotnického Zaěízení nebo jejich
zaměstnancı.

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 Zıstane 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 dıvodu S Okamžitou účinností
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i mmedi at el y cease any subj ect

recrui t ment 腃f bl l ow me speci 譵ed

t ermi nat i onprocedures腃enSure貌at any

requi red subi ect  f bl l ow腼uP PrOCedures

arecompl et ed腃mdmakeal l reasonabl e

ef R腪rt S t O mi ni mi ze mrmer cost s腃and
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PuJ Suant  t O t hi s Agreement i n t he

amount s speci nedi n At t achment  A腇

PrOVi ded腃however腃t hat Payment SWi l l

bei neachcasereducedbyt en腩10膓腪

PerCent 腄Thi s reduced amomt  shal l

represent  a val ue of any腞a11act i vi t i es
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Wi l l bemadeuponme譵nal accept ance

bySponsorof al l CRFpagesandal l dat a
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PrOVaden1鏺di ni ckehohodnoceni 腃Zabrani

dokoneeni  Smdi e腃nebo v p轣paC鑬貾Ze

Mi st o provadeni  kl i ni ckeho hodnoceni

d道vodneusoudi 腃Zepokra50Vani veSt udi i

nenI bezpe苊e腄Vnavamost i nadomeeni

OZnameni  o ukoneeni  pl at nost i  Mi st o

PrOVadeni  kl i ni ckeho ho腩hoceni

neprodl ene ukonei  J akykol i  nabor

Subj ekt u腃bude j ednat  v soul adu s

deHnovanyml  POSt uPy prO ukoneeni 腃

Zaj i st i 腃Zevevzt ahuksubj ekt umSt udi e
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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 ᚏnal 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 pěípadě, že
Okolnosti, jež jsou Svojí povahou mimo
možnost ovlivnění Ze Strany Místa
provádění klinického hodnocení, Zabrání

dokončení Studie, nebo v pěípadě, Že
Místo provádění klinického hodnocení
dıvodně uSOudí, že pokračování ve Studii
není bezpečné. V návaznosti na doručení
Oznámení O ukončení platnosti Místo
provádění klinického hodnocení
neprodleně ukončí jakýkoli nábor
Subjektı, bude jednat v Souladu S
definovanými postupy pro ukončení,
zajistí, že ve vztahu k subjektım Studie
budou dokončeny jakékoli procesy
kontrolní povahy, a vyvinou nezbytně
úsilí Za účelem limitacejakýchkoli dalších
nákladı, pěičemž Quintiles provede
Závěrečnou úhradu Za návštěvy a milníky,
jež byly ěádně provedeny na Základě a v
souladu S touto Smlouvou, a tO ve výši

částek definovaných v Pěílozc A; avšak Za
podmínky, že Platby budou v každe'm
pěípadě Sníženy O částku ve výši deseti (10
0/0) procent. Takto Snížená částka bude
pěedstavovat hodnotu veškerých činností
Spojených s uzavěením databáze, a bude
poskytnuta pote', co Zadavatel schválí
veškeré stránky formuláěı 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 pěípadě, že
dojde ke vzniku domněni', Že došlo k
podstatne'mu porušení této Smlouvy a
mıže tak dojít k ukončení platnosti této
Smlouvy, pak S výjimkou a v rozsahu, v
jakém mıže být Ohrožena bezpečnost
Subjektı Studie, Quintiles a/nebo
Zadavatel mohou pěerušit naplnění celé či
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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
Zaěazování Subjektı 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 lhıtě 30 dnı Od doručení
vyrozumění Quintiles.
Zdravotnické Zaěízení

vypovědět na Základě
Oznámení, pokud Okolnosti neovlivnitelné

Smlouvu

písemného
mıže

zdravotnickým Zaěízením brání

Zdravotnickému zaěízení klinické

hodnoceni dokončit. nebo v pěípadě. že

Zdravotnické Zaěízení rozumné

pěedpokládá. Že je pro subjekty Studie

vklinickém

Obdrženi

nebezpečné hodnocení

Po Oznámení

ukončení platnosti Smlouvy zdravotnické
pokračovat. O

Zaěízení Okamžitě pěeruší jaky'koliv nábor

a zaěazování Subjektı.A bude postupovat

podle detinovaných postupı O ukončení.

zajistí. že budou dokončeny jakékoliv

reasonable efforts tO minimize any požadované follow-up procedury. a

further costs. vynaloží veškeré pěiměěené úsilí

k minimalizaci dalších nákladı.

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 eertiᚏed mail, postage prepaid,

return receipt requested.
c) by e-mail Of .pdf/scan Or Other

nOn-editable format notice with
eOnᚏrmed 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 pěedem

zaplaceným poštovným, S doručenkou
c)e-mailem ve formátu pdf/Scan nebo

vjiném formátu, který znemožĊuje
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腪byacommerci al overni ght couri er

t hat guarant eeSneXt daydel i very

andprovi desarecei pt 腃and such

not i ces shal l  be addressed as

苠l bws腆

prenosunebo

d腪komereni noeni kuryrni sl uZbou腃kt era

Zaruu靏edorueeni da1銅i denaposkyt ne

POt VrZenI 腄Tat o oznameni  budou

adresovanat akt o腆

ToSponsor腞Zadavat el i 腆 铦� ÖX� � ¦Wh� d� 7G&� ¦V6� � "฀Address腞Adresa腆SE腼15185S6dert aLi eSweden 

ToQui nt i l es腞Qui nt i l es腆 铦� ÖX� � ¦Wh� e� V雧F钖W47¦V6�&W� V&Æ�8� 58� G( � C�� B฀

Address腞Adresa腆Praha5腃J i noni ce腃Radl i cka714腞113a腃 

15800腃CzechRepubl i c 

Tel 腄腞Te

ToI nst i t ut i on腞Zdravot ni ckemu 铦� ÖX� � ¦Wh� df � ·VÇFÖö667W7h� D� 靤&ÖR฀

Address腞Adresa腆Peka靲ska664腞53腃65691Bmo腃Czech 

Zai zeni  �&W� V&Æ�2฀

Tel 腄腞Tel

Address腞Adresa腆

17FoRCEMAJ EURE

TheperR腲rmmCebyei t herPart yof any

Obl i gat i ononi t spart t obeperf brmed

hereunder shal l beexcused by noods腃

Hresoranyot herAct of God腃aCCi dent s腃

WarS腃ri ot s腃embargoes腃deI ayof carri ers腃

i nabi l i t yt o obt ai nmat eri al s腃讛i l ureof

POWerOrnat ural souCeSOf suppl y腃aCt S腃

让unCt i ons腃OrreSt rai nt sof govemment

OrOt herf brcemaJ eurePreVent i ngsuch

Perf brmance腃Whet her si mi l ar or

di ssi mi l art ot hef bregoi ng腃beyondt he

reasonabl econt rol of t hePart yboundby

SuChobl i gat i on腃prOVi ded腃however腃t hat

t he Part y a鎼ct ed shal l  exert 膈i t s

reasonabl ee鑜雊St Oel i mi nat eorcureor

OVerCOme any Of such causes and t o

17腄腀VYSgf MOC

Spl nenf j akekol i povi nnost i kt eroukol i ze

St ran腃j eZm詥byt t akovouSt ranouspl nena

nazakl adepodmi nekt et oSml ouvy腃bude

PrOmi nut o vd趌l edkuzapl av腃pOZaruei

J l nyChprqevdVy迒迒f moci 腃nehod腃Val ek腃

nepokqi 苠腃embarg腃PrOdl eni  dopravca腃

nemo賮nost i  opat i i t  p蹱i sl u賊e mat eri aI y腃

nebude腼1i dodanael ekt r i ckaenergi eCi j i ne

P迲odni zdrqj e腃V dusl edku rozhodnut f 腃

Zakaz苠腀6i  omezenL st at nmo腞spravnmo

钶aduei j i neho prvkuvy膦 f moci 腃kt ery

Zabr赧i  spl nenI  t akove povi nnost i 腃bez

Ohl edunat o腃Zdaj eshodnyei odl i 苊yod

Shora uvedeneho腃a kt ery st qi i  mi mo

moZnost ovl i vneni pri sl u貌eSt rany腃kt era

j et akovoupovl nnOSt i vazana腃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:

pěenosu 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: Pekaěská 664/53. 656 91 Brno. Czech

'I`el./ Tel:
Name / J meno a

To lnvestigator/Zkoušejíeímu
Address/ Adresa: .

pěíjmení:

17 FORCE MAJEURE 17.

The performance by either Party Of any
obligation On its part to be performed
hereunder shall be excused by ᚐoods,
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 dısledku Záplav. požárı Či
jiných projevı Vyšší moci. nehod. válek.
nepokojı. embarg. prodlení dopravcı.
nemožnosti opatěit pěíslušné materiály`
nebude-li dodána elektrická energie čijine
pěírodní zdroje. v dısledku rozhodnutíq
zákazı či omezení státního/správního
úěadu 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 pěíslušné Strany. která
je takovou povinností vázána` to však Za
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resumeperRmnanCe Of i t s obl i gat i ons

Wi t hal l possi bl espeed腅

18腄MBscELLANEOUS

18腄1Ent i reAgreement

Thi s Agreemer腆诐膈膈i ncl udi ng i t s

at t achment 腩S腪腃COnSt i mt es t he sol e and

膇mPl et eagreement bet weenmePart i es

aml repl acesan0貌erprev10uSWri 顟en

and oral  agreement s rel at i ng t o me

Smdy腄

182腀NoWai ver腞Enf brceabi l i t v

Fai l urert o enf brce any t em of  t hi s

AgI eemmt Shal l not const i mt eawai ver

of sucht m

I f anypart of t hi sAgreemmt i sR轂Lndt o

beunenf brceabl eori nval i Lt herest of

mi sAgreement wi l l remai ni ne觬邽t 腅

18腄3Assi gnment Of t heAgreement

Thi sAgreement shal l bebi ndi ngupon

t he Part i es al 鋇腀貌ei r successors膈and

aSSl gnS腅

TheSi t eshal l not assl gnOrt ranS諫rany

r i ght s or obl i gat i ons腼under膈t hi s

Agreement wi t hou膁t hewri t t enconsent

Of Quhmes连dSpons雝腄

POdmi nky腃Zet akt odot eenaSt ranavyvi ne
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18腄腀RUzN苠
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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 pěekonání jakéhokoli takového
dıvodu či pěíčiny a bude pokračovat v
plnění svých povinností v nejbližším
možném Časove'm okamžiku.

.l. Celistvost Smlouvy

Tato Smlouva, včetně pěíloh, pěedstavuje
výhradní, eelistvé a úplné ujednání Stran a
nahrazuje veškeré ostatní pěedchozí
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 pěípadě, Že bude kterákoli část této

Smlouvy Shledána jako nevykonatelná, či
neplatna Zbytek této Smlouvy Zıstane i
nadále v platnosti.

18.3. Pěevod Smlouvy

Tato Smlouva bude Závazná vıči Stranam

i jejich právním nástupcım a
pOStupníküm.

Místo provádění klinického hodnoceni
nepěevedejakákoli práva či Závazky Z této
Smlouvy bez pěedchozího písemného
Souhlasu Quintiles nebo Zadavatele.
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18.4.

18.5.

18.6

Upon Sponsoħs 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 pěevést tuto Smlouvu na
Zadavatele nebo jakoukoli těetí stranu. a
Quintiles nebude odpovědný Za jakékoli
Závazky Či odpovědnosti dle této
Smlouvy, jež vyplynou po datu pěevodu a
Místo provedení klinického hodnocení
tíınto souhlasí s takovým postoupením.
Místu provedení klinického hodnocení

assignee. bude takove' postoupení či pěevod
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 ěádem
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 sporı
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:

pěíslušné soudní Orgány Česke' republiky.

18.6 Rozhodné iazvkova verze.
Tato Smlouvaje vyhotovena v anglickém
a českém jazykovém Znění. V pěípadě
jakéhokoli rozporu bude rozhodující Česká
jazyková verze.

18.7. Počet vyhotovení

Tato smlouva je vypracována ve Čtyěech
vyhotovenich, z nichž Zadavatel.
Quintíles, Zdravotnické zaěízení i
Zkoušející obdrží pojednom.

18.8 Pěetrvávající platnost:
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POdmi nkami  a ust anoveni mi  t et o

Sml ouvy腃Zat i mcoodbomevyzkumnea

vedecke zal eZl t OSt i  se budou腀遴di t

podmi nkami aust anoveni mi Prot okol u腃

pokud se st rany p腼Semne nedohodnou
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18腄10腀Pi semmi 腆R腪maaZmenySml ouvy腆
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St ran
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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
pěekračují okamžik dokončení Studie.
Züstanou Závazné i v prípade ukončení či
vypršení platnosti te'lo Smouvy. a to i v
pěípadě. Že tak není v této Smlouvě
výslovně uvedeno.

18.9. Conᚐict With attachments
ln the event of eontliet betweeen the
terms and provisions ol` this Agreement

l8.0 Rozpor S pěílohami:
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 ěídit
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.
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Dat e腞Dat um腆
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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 PĚIPOJU JE SVİJ 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 '[lᚏÁllll-J :çᚐfngłvnąm p l m

AĹ"KNOWLIìDĹìlŽD AND AGREED BY1 Fakultní nemocnice ııˇ SV: Anny v Brnč: / NA
DUKAĹ SOUHLASU PĚIPOJUJE SVUJ PODPIS OPRAVNlħĹNY ĹAS'IˇUPĹˇE Fakultní
nemocnice u sv. Anny v Brně:

By/Jnıćno: MUDr. Martin Pavlík. PhD„ EDlC. DESA

Title/ Funkce: Director/Ěeditel
(must uLıLhm'i/ed [O Sign nn lnSliluliOn'S hchııl|`)/(musi Scjcdnm O podpis nprúvnenćhᚐᚏlälgültni Učímᚐcnlçe

Zdrınulnickćlw zuěí/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 dıkaz Soulılasu
pěipojuje Svúj podpis Zkoušcjíci:

Name/ Jméno:

ᚐ\/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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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 Oflndemniᚏcation
Attaehment G 4 Approval ol`State Institute
for Drug Control
Attaehment H - Approval of Local and
Multicentric Ethic Commitee
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Pěíloha A - Rozpočet a platební pěehled
Pěíloha B - Protokol
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Pěíloha D - Plná moc/delegační dopis pro
Quintiles
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Studii
Pěíloha F - Slib odškodnění
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Pěíloha H- Souhlasná Stanoviska LEK a MEK
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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):

PĚÍLOHA A

ROZPOČET & PLATEBNÍ PĚEHLED

A. ÚDAJE 0 PĚÍJEMCI PLATBY
Smluvní Strany tímto Souhlasí. Že níže
uvedení pěíjemci plateb jsou ěadny'mi
pěíjemci plateb dle této Smlouvy. a dále. Že
platby provedené na základě této Smlouvy
budou realizovány výhradně vıči níže
uvedeným pěíjemcım 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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Perf bmedundert msAgreement 腄

B腄PAYMENTTE醥M
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COunt ryl ocat i on of  bank accou貌腃nO

Rl rt heramendment sarerequi red腄

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 腄
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zmenuvsubj ekt uP鍉emcepl at ebnebo

zmenust at u腃VnemZj ebankovni deet

zHzen腃nebude zapot f ebi  uzavi rat

j akykol i dal Hdodat ek腄
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Pl at ebni m rozvt hem vZdy za

uskLl t eenene nav轣vy j ednot l i vych
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St udi e obdZenymi  ze st rany

Zkou赓i ci ho a ko貌ol ami  Subi ek邿
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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 ᚏrst 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
conᚏrmed by Subject CRFS received from
the lnvestigator and data veriᚏcation
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 údajı Pěíjemcı plateb,
Pěíj emci plateb jsou v takovém pěípadě o
této skutečnosti povinni informovat
Quintiles, a to Odesláním písemného

oznámení. Smluvní Strany Souhlasí, že v
pěípadě, Že pıjde pouze o změnu
výhradně se vztahující k bankovním
údajım Pěíjemce plateb a ktere' nepısobí
změnu v subjektu Pěíjemce plateb nebo
změnu Státu, v němž je bankovní účet
Zěízen, nebude zapotěebí uzavírat
jakýkoli další dodatek.

Strany tímto berou na vědomí, Že Shora
definovaní Pěíjemci plateb jsou
oprávněni Obdržet veškeré platby Za
služby vykonané na Základě této
Smlouvy.

B. PLATEBNÍ PODMÍNKY

Quintiles bude poskytovat finanční
plnění Pěíjemcım plateb každé těi (3)
měsíce, v Souladu s pěiloženým
platebním rozvrhem vždy za
uskutečněné návštěvy jednotlivých
subjektı hodnocení. Platební cyklus
bude zahájen 30 dnı po Zaěazení prvního
pacienta na území Evropy do klinického
hodnocení. Platby, včetně veškerých
splatných plateb za návštěvy
vyhodnocené jako “Screening failure",
budou poskytovány na Základě údajı
zapsaných za pěedchozí 3 měsíce,
potvrzených CRF formuláěi Subjektı
studie Obdrženými ze Strany
Zkoušejícího a kontrolami Subjektı
studie provedenými Za účelem ověěení
údajı vztahujících se k pěedmětným
návštěvám Subjetku Studie. Hromadný
platební pěehled, Zahrnující provedené
návštěvy Subjektı Studie a související
platby za dané období, bude Zaslán
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諯膈膈膈膈腈

Val ueof any腞al l act i vi t i esrel at edt ocl ose裪

腚ut  Of t he dat abase腃i ncl udi ng al l  CRFs

pages腃al l  dat a cl ar i 賜cat i onsi ssued腃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腞orSponsor腃meret unof al l

unused suppl i es t o Qui nt i l es腃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 腄

Sl t enmSt COmPl et e CRF ent r i esnol at er

t han腀5腩nve腪busi ness days af t er腀貌e

Subj ect 腦 svi si t 腄

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腆

I n case t hat  t he I nst i t ut i on and腞or

I nvest l gat Ori sapayerof VAT腃aPPrOPri at e

rat e of VAT accordi ng t o a mandat ory

St at ut e腃Wi l l  bei ncl uded t o貌e above

ment i onedi nvoi ceamount s腄

Al l  govemment  t axes are腀貌e sol e

responsi bi l i t yof mePayees腄

Maj or腃di squaLi l yi ngProt ocol vi oI at i ons

arenot payabl eundert hi sAgreement

C腄PAYMENTDI SPUTE

Si t e wi l l havet hi rt y腩30腪days識omt he

recei pt  of 詰nal payment t o di sput e any

P跩emcumpl at eb vel h陑30dnn od

ukoneeni  t ohot o t i l 貌1eSi eni ho obdobi 腄

Pi 鍉mce pl at eb vyst avi 讛kt uu腃kt er詥

bude odpovi dat  t omut o pl at ebni mu

Pf ehl edu腄Spl amOSt  f akt ury bude ei ni t

t hcet 腩30腪dnnoddat aj ej movyst aveni

Fi nanel 邳pheni budevka鋤empri pade

Sni Zenooeast kuvevySi deset i 腩10膓腪

PrOCent 腄Takt o sni Zena east ka bude

Pi edst avovat hodnot uve顑erychei most i

SPqI enyChsuzavreni mdat a腆baze腃Veet ne

Odsouhl aseni  v軱ech f oml ul 鏧腀CRF腃

Vyi asneni ve貃erych dot az誎t yk鞫i ci se

dat adda鉓腃pf evzet i aschv鞐eni j akekol i

dosud nedokoneene regul aeni

dohment ace dl e poZadavku Qui nt i l es

a腞nebo Zadavat el e腃VraCeni  ve顑ereho

nespot f ebovaoeho mat eri al u a zasob

Qui nt i l es a po spl neni  ve释erych

OSt at ni ch z賜vaznych podmhek

St anOVenyCht out oSml ouvou腅

Zznamy ve f bml ul 譢ch CRF bude

muset  Mi st o provadeJ 譢膈kl mi ckeho

hodnoceni  vypl hovat  do腀5腩pet i 腪

PraCOVni chdnupopaci ent oven諊VSt eve腅

Podkl ady pro vyst aveni 膈f akt ury za

Zdavot ni ckezari zeni budouzas铡nyna

adresu腆

Pokudj e Zdmvomi cke zaHzem腵a腞nebo

Zkoui 鍉i ci pl at cemDPH腃budekev酐m

VySe uvedenym腀蹻st kam pHpoet eno

DPHvz苜komevysl 腄

Pl neni ve醿erychda譵0VyChpovi most i j e

vyl u貌ouodpovehost i P辀i emcnpl at eb腅

Zavan賮I I Oru郴ni  Prot okol u dl e

podmf nek t et o Sml ouvy nebudou

propl acena腄

C腄PLATEBNi spoRY

Mi st o provadeni kl i ni ckeho hodnoceni

budeopravnenovel mt et Hcet i 腩30腪dnd
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Value Of any/all activities related tO close-
out of the database, including all CRFS
pages, all data clariᚏcations 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 ᚏnal payment to dispute any

C.

Pěíjemcım plateb ve lhıtě 30 dnı Od
ukončení tohoto těíměsíčního Období.

Pěíjemce plateb Vystaví fakturu, která
bude Odpovídat tomuto platebnímu
pěehledu. Splatnost faktury bude činit
těicet (30) dnı Od data jejího vystavení.
Finanční plnění bude v každém pěípadě
Sníženo O částku ve výši deseti (10 %)
procent. Takto Snížená částka bude
pěedstavovat hodnotu veškerých činností
Spojených S uzavěením databáze, včetně
Odsouhlasení všech formuláěı CRF,
vyjasnění veškerých dotazı týkající Se
dat a údajı, pěevzetí a Schválení jakékoli
dosud nedokončené regulační
dokumentace dle požadavkı Quintiles
a/nebO Zadavatele, vrácení veškerého
nespotěebovane'ho materiálu a zásob
Quintiles a po Splnění veškerých
Ostatníeh Závaznýeh podmínek
Stanovených touto Smlouvou.

Záznamy ve formuláěích CRF bude
muset Místo provádění klinického
hodnocení vyplĊovat do 5 (pěti)
pracovních dnı po pacientově návštěvě.

Podklady pro vystavení faktury Za
Zdravotnické Zaěízení budou Zasílány na
adresu:

Pokud je Zdravotnické Zaěízení a/nebo
Zkoušející plátcem DPH, bude ke všem
výše uvedeným Částkám pěipočteno
DPH v Zákonné výši.

Plnění veškerých daĊových povinností je
výlučnou OdpověaStí Pěíjemcı plateb.

Závažııá porušení Protokolu dle
podmínek této Smlouvy nebudou
proplacena.

PLATEBNÍSPORY
Místo provádění klinického hodnocení
bude Oprávněno ve lhıtě těiceti (30) dnı
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Payment  di screpanci esduhgmecourse

OrmeSmdy腄

D腄M腭I NI MUMENROLMENTGoAL

I nvest i gat or acknowl edges膈膈膈貌at

mvest l gat Or 腦 smi ni mmenrol l ment goal i s

t went y腩20腪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腃Si t e

Shal l not  enrol l m腈re t han膈閩t y腩50腪

Subj ect s腃Wi t hout  pnorwri t t en approval

譵omQui nt i l es腄I f Si t ef ai l st oadheret omi s

Pri nci pl e Sponsor and腞or Qui nt i l es may

reconsi der Si t e腦 S sui t abi l i t y t o cont i nue

Part i ci pat i oni nt heSt udy腄

E腄DI SCONTI NUEDOREARI 腄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腄

F腄I NVOI CES

Ori gi nal I nvoi cespert ai nmgt omi sSt udy

must  bei ssued t o and submi 辞ed t o

Qui nt i l esat t hef bl l owi ngaddress腆

odobdrZen12釤vereenepl at byrozporovat

j akoukol i nesrovnal ost vpl at bach腃kn跸

doSl obehemprovadeni St udi e腄

D腄MH蝙MA腄L雯Cf LOV遜POt l ETzA韇AzENj
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Zkou鎑i ci ho j e dvacet 腩20腪Subj ekt u
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kl i ni ckehohodnoceni 腄Bezpredchozi ho
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vi ce neZ padesat 腩50腪Subj ekd腅V

pi i pade腃ZeMi st oprovadeni kl i ni ckeho

hodnoceni  nespl ni  t ent o poZ avek腃
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D.

payment discrepancies during the course
of the Study.

MINIMUM ENROLMENT GOAL
Investigator aeknowledges that
Investigatoħs 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 conᚏrmed 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 zAĚAZENí
Zkoušející bere na vědomí, Že minimální
cílový počet Zaěazení pro daného
Zkoušejícího je dvacet (20) Subjektı
Studie a Že Místo provádění klinického
hodnocení se Zavazuje vynaložit veškeré
úsilí k tomu, aby cílového počtu bylo
dosaženo během pěiměěené doby po
Zahájení Studie v Místě provádění
klinického hodnocení. Bez pěedchozího
písemného souhlasu Quintiles nezaěadí
Místo provádění klinického hodnocení
více než padesát (50) Subjektı. V
pěípadě, Že Místo provádění klinického
hodnocení nesplní tento požadavek,
mıže Zadavatel a/nebo Quintiles
pěehodnotit účelnost pokračování Místa
provádění klinického hodnocení v dané
Studii.

E. PĚERUŠENÍ NEBO PĚEDČASNÉ UKONČENÍ

Platby Za Subjekty studie, u kterých
dojde k pěerušení nebo k pěedčasnému
ukončení, budou poměrně rozpočítány
podle počtu potvrzených absolvovaných
návštěv.

F. FAKTURY

Prvopisy faktur, které Souvisejí s touto
Studií, musejí být vystaveny na Quintiles
a pěedloženy 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

UpozorĊujeme 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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臝膈腁膈腒

I nvest i gat or name and si t e number腄

A邿er recei pt  and veri ncat i on腃

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腄

G腄ScREENI NGFAI LURE

Rei nrbursement f brscreen讛i hl reSWi l l be

at t heamount 腩S腪i ndi cat edi nmea邿ached

Condi t i onal  Vi si t  and Mai n budget  f br

Vi sl t SCOmPl et ed腆

蹉rmu zadavat el e腃诃sl o Prot okol u腃

j menO Zkou鍉i cmo a ef sl o Mi st a

pI 腅0V詥deni  kl i ni ckeho hodnoceni 腅Po

ObdrZeni 腀苊kt ury aJ eJ l  Veri nkaci

budou rakt urovana pl nenf  zahrnut a

donej bl 鑑i pl anovane躡dnepl at byv

SOuVi sl ost i spredmet mouei nnost i 腅

G腄腀NAvSTEvY VYHODNOCENE J AKO

莿 ScREENI NGFAI LURE鉪

I f subi ect ScreenFai l sat Vi si t l 腆SumOf 腀膜

VI Si t l  amount  on me budget  wi l l  be

rei mbu荆sed

Uhady za navSt evy def i novane j ako

腥 腥 screen f ai l ures腨 budouuskut e5nenyv

east kach uvedenych pro absoI vovanou

nav軱t evu dl e pHpqi eneho rozpo貀upro

POdmhene n詥vSt evy a pl at ebni ho

rozvrhu腆

Neprqi de腼l i  paci ent  vsmPni mi

vy軱et i eni mi  na l 腄nav軱t eve腆bude

Vypl acenaeast kauvedenavrozpoet upro

l 腄naV詍evu

腅I f subj ect ScreenFai l sat Vi si t l a腆SumOf 腅NeprqJ de腼l i  paci ent  vst upni mi

Vi si t l andVi si t l aamount ont hebudget  vy躏t f eni mi  na navSt evel a腆bude

Wi l l berei mbursed

I f subj ect ScreenFai l sat Vi si t l b腆SumOf

Vi si t l 腃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腩2腪screenf ai l ure腩S腪pai dper

One腩1腪subi ect 腩S腪randomi zed腄

To be el i gi bl e f br rehbursement  of  a

SCreenmgVi si t 腃COmPl et edscreeni ngCRF

PageSmuSt besubmi t t edt oQui nt i l esal ong

W蹍any addi t i onal i nf bml at i on腃Whi ch

may be request ed by Qui nt i l es t o

appropri at el y document  me subj ect

ScreenmgPrOCedures腄

Vypl acena east ka odpovi d鍳Ci  souet u

east ekzal 腄n苰vSt evuanavSt evul a

Neprqi de腼1i  paci ent  vst upni mi

Vy軱et f eni mi  na navSt evel b腆bude

VyPl acena east ka odpovi dai i ci  sou諣u

顟st ek zal 腄n苜vSt evu腃naV軱t evul a

anaV閦芫vul b

Za kaZdeho j ednoho腀腩1腪

randomi zovaneho paci ent a budou

PrOPl aceni maxi mal nedva腩2腪paci ent i 腃

kt eHneprqi douvst upni mvySet reni ml i

Podmi I koupro vypl aceni odmeny za

VSt upni  navSt evuJ e腃Ze Zdravot ni cke

ZaHzeni  pi edl oZi  Qui nt i l es Fomml i 閆e

PrO ZZnamy O Subj ekt ech hodnoceni

腩CRF腪腀svypl nenym腵膈st ri 酧kami

kvsmPni mvy軱et i enI mapri padnedal H

i nf bmace腃膈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 ěádné platby v
souvislosti s pěedmětnou činností.

NÁVŠTĚVY vYHODNOCENÉ JAKO

“SCREENING FAILURE”

Úhrady Za návštěvy definované jako
“screen failures“ budou uskutečněny v
částkách uvedených pro absolvovanou
návštěvu dle pěipojeného rozpočtu pro
podmíněné návštěvy a platebního
rozvrhu:
Neprojde-li pacient vstupními
vyšetěenimi na l. návštěvě: bude
vyplacena částka uvedená v rozpočtu pro
1. návštěvu

Neprojde-li pacient vstupními
vyšetěeními na návštěvě la: bude
vyplacena Částka Odpovídající součtu
částek Za l. návštěvu a návštěvu la

Neprojde-li pacient vstupními
vyšetěeními 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,
kteěí neprojdou vstupními vyšetěeními.

Podmínkou pro vyplacení Odměny Za
vstupní návštěvu je, Že Zdravotnické

Zaěízení pěedloží Quintiles Formuláěe
pro Záznamy O Subjektech hodnocení
(CRF) s vyplněnými stránkami
k vstupním vyšetěením a pěípadné 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
Version 8.0, 1606l5
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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 ěádněmu doložení
vyšetěení, 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 avyšetěení, 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.
Pěípadné další neplánované návštěvy
avýkony, které nejsou Zahrnuty do
rozpočtu níže, bude možné proplácet
pouze S pěedchozím písemným
Souhlaseın Quintiles. Podmínkou pro
vyplacení částky Za neplánované
návštěvy je, Že Zdravotnické Zaěízení
pěedloží Quintiles Formuláěe pro
Záznamy O Subjektech hodnocení (CRF)
S vyplněnými stránkami včetně
pěípadných dalších podkladı, které bude
Quintiles požadovat k ěádnému doložení
neplánované návštěvy. Bude muset být
také vystavena podrobná faktura, kterou
bude muset Společnost Quintiles ověěit.
Faktury budou pěedkládány podle
pokynı uvedených v této pěíloze.

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 čtyěi (4)
neplánované návštěvy na Subjekt.
Pěípadné další neplánované návštěvy
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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 pěedchozím písemným
Souhlasem Quintiles. Podmínkou pro
vyplacení částky Za neplánované
návštěvy S laboratomími Odběry je, že
Zdravotnické Zaěízení pěedloží Quintiles
Formuláěe pro záznamy o Subjektech
hodnocení (CRF) s vyplněnými
stránkami včetně pěípadných dalších
podkladı, které bude Quintiles
požadovat k ěádnému doložení
neplánované návštěvy slaboratorníıni
odběry.

J. NÁVŠTÉVA BÉHEM SLEDOVÁNÍ

PĚÍPADNÝCH ZÁvAžNÝCH NEŽÁDOUCiCı-I
PĚÍHOD Po PĚEDČASNÉM UKoNČENÍ LÉČBY

Odměna Za návštěvu během sledování po
pěedčasném 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 pěípadných
nežádoucích pěíhod po pěedčasném
ukončení léčby. Podmínkou pro
Vyplaeení částky Za návštěvu během
Sledování po pěedčasnéni ukončení léčby
je, že Zdravotnické Zaěízení pěedloží
Quintiles Formuláěe pro Záznamy o
subjektech hodnocení (CRF)
s vyplněnýıni stránkami včetně
pěípadných dalších podkladı, které bude
Quintiles požadovat k ěádnćmu doložení
během Sledování po pěedčasném
ukončení léčby. Bude muset být také
vystavena podrobná faktura, kterou bude
muset Quintiles Ověěit. Faktury budou
pěedkládány podle pokynı uvedených
v této pěíloze.

K. PLATBY ETICKÝM KOMISÍM
Náklady Související s etickými komisemi
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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 ᚐat 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 prıběžně refundovány po
obdržení pěíslušné faktury vystavené
etickou komisí a nejsou zahrnuty v
pěipojeném platebním rozvrhu. Platba
bude uhrazena pěímo etické komisi.
Veškerá následná opakovaná podání a
prodloužení budou na Základč souhlasu
Quintiles a Zadavatele uhrazena po
pěijetí pěíslušné dokumentace.

L. CESTOVNÍ NÁKLADY PACIENTİ
Zadavatel/Quintiles bude také každému
Subjektu Studie jako náhradu Za
pěiměěené cestovní výdaje, které mu
vzniknou vsouvislosti skontrolními
návštěvami Zdravotnického Zaěízení
v souladu S Protokolem Studie,
poskytovat poukázky/Stravenky
v paušální hodnotě Za pacienta
a návštěvu v Místě provádění
klinického hodnocení.
Poukázky/Stravenky bude jednotlivýın
Subjektım studie pěedávat Zkoušející
podle Zadavatelových pokynı.

M. SLUŽBY LÉKÁRNY
Zdravotnické Zaěízení timto prohlašuje,
že na vlastní Odpovědnost Zajistí služby
lékárny v souladu s Protokolem, tak jak
jsou popsány níže. Quintiles uhradí
Zdravotnickému zaěízení 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
Zaěízení jednorázový poplatek Za likvidaci
ıćčivᚐ ve výši 1.500,- Kč bez DPH. Úhrada
jednorázového lékárenského poplatku a
následných ročních poplatkı 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 veriᚏed by
Quintiles.
The ᚏrst 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 clariᚏed 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.

pěijetí Originální faktury. Uvedené
faktury musí být vystaveny dle této
pěílohy, pěičemž prvopisy faktur musejí
být vystaveny na Quintiles a potvrzeny
Quintiles. Prvni pěedmětná faktura bude
splatná do 60 dnı po Zahájení klinického
hodnoceni ve Zdravotnickém Zaěízení,

kterým Se rozumí podepsání prvního
formuláěe informovane'ho Souhlasu Ve
Zdravotnickém Zaěízení. Faktura týkající
Se Závěrečného roku bude Splatná po
dokončení Studie, tzn. po zodpovězení
všech pěípadných dotazı k údajım a po
pěípravě databáze na uzavěení. Roční
poplatek bude uhrazen rovněž v pěípadě,
že služby v daném roce nebudou
poskytovány po dobu celých 12 měsícı.
Aniž by tím bylo Oınezeno pěedchozí
ustanovení, budou platby Za služby
lékárny prováděny podle ustanovení
pěílohy A.
Dohodnute' částky zahrnují platby Za:

0 dodani, pěevzetí a potvrzení
dodávek Hodnoceného pěípravku,

0 skladování hodnocenćho
pěípravku, vedení evidence.

pěípravu na likvidaci nebo
pěípadnou likvidací (v takovém
pěípadě podle pokynı Zadavatele /
společnosti Quintìles),

0 dodávání Hodnoceného pěípravku
Místu provádění klinického
hodnocení,

0 pravidelně kontroly Hodnoceného
pěípravku v Místě provádění
klinického hodnocení vybraným
klinickým lékárníkem a

0 veškeré další úkony prováděné
lékárnou v Souladu S Protokolem
adalší dokumentací vprıběhu
Studie.
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膛 膈貾腁

STUDYSTART腼UpFEE

A onet i me腃nOn腼remndabl e Smdy

St au腅t 腼Up payment  o 腀CZK

wi mout  VAT腃腀Whi ch i ncl u腩芨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腄Sai dI nvoi ces

shoul dbedi rect edasi nst ruct edi nt hi s

A邿achment 腄Thl Sf eeshal l becomedue

i medi at el y a隽er concl udi ng of t hi s

Agreement andrecei pt of ani nvoi ce腄

膜 腀RECORD STORAGE FEE腞ARCHI VI NG

FEE

The Sponsor shal l  make t o me

I nst i t ut i on a one腼t i me payment i n

amount  of  CZK15 腃VAT

excl uded腃aS a rei mbursement  of

i ncul red archi vi ng expenses腄Thi s

Payment Shal l bemadeal ongwi t hme

l ast payment regardl ngmi sSt udyupon

recel pt  Of ao hvoi ce腄貌accordance

Wi mSponsor 腦 sProt ocol requrement s腃

I nst l t ut i on shal l  mi ma貌腀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 腃When needed腅Sai d

hvoi ces shoul d be dl reCt ed as

i nst mct edi nt hi sAt t achment 腄

膜 腀ADM蝕NI STRATI VNi  popI 腄ATEK zA

AKTI VACI 腩START腼UP腪

Po vyhot oveni 1鍈ech sml uvni ch

dokumen邿腀腀adokument u pro

kont rol ni l 酎ady apf edani J ej i ch

Ohgham V郴me ohg道跗u腀貕貌銬

SPOl eenost i Qui nt i l es bude umazen

j ednorazovy nevramy popl at ek za

akt i vaci 腩St art 腼uP ree腪ve vyPi

腼KebezDPHkt eTy2ahm2ge

reyni  n蹊a苤i  Z陋avoi ni eki ho

zarl Zenl 腄Fakt ura bude pf edl oZena

POdl e poky蹍腀uvedenych vt et o

Pi i l oze腄Tent o popl at ek j e spl at ny

bezprost f ednepouzavreni sml ouvya

doneeni f akt ury腄

膜 腀PopLATEK zA UCHOVAvANi 腀腞

ARCHI VACI zAzNAMU

Zadavat el  se zavazue uhradi t

Zdravot ni ckemu zaHzeni

J ednorazovoueast kuvev觘i 15腅

KebezDPH腃at Okpokryt i nakl add

SPql enyCh archi vaci 腄Tat oeast kaj e

鉮蝖0V貌a spol eene s posl edl i

Pl at bouvest udi i podorueeni f akt ury腅

Vsoul aduspoZadavkyZadavat el ova

Prot okol u bude Zdravot ni cke

Za酕zeni uchovavat ve鏆erezaznamy

OSt udi i  podo dobu151et  na

bezpeenem azabezpeeenem mi st e腃

kde kni m bude vpHpade nut nost i

Snadnyp蹱i smPbezzbyt eeneeasove

prodl evy腄腀Fakt ura budou

Pf edkl ad貌a podl e pokynu

uvedenychvt et opi i l oze腄

膜 腀Amendment f ee

I f an amendment  t o mi s Agreement

Shal l beconcl udedbyt hePart i es腃t he

Sponsor腞Qul 貌l esbi ndst hemsel vest o

Payaf eei nt heamount of CZK5

Wi mout VAT腃f brnegot l at i on of 貌e

闊跻Lendment t omeAgreement 腃Whi ch
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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
dokumentı a dokumentı pro
kontrolní úěady apěedání jejich

Originálı Včetně Originálu faktury
společnosti Quintiles bude uhrazen
jednorázový nevratný poplatek Za
aktivaci (start-up fee) Ve Výši

bez DPH který Zahrnuje
režijní náklady Zdravotnického
zaěízení. Faktura bude pěedložena
podle pokynı uvedených Vtéto
pěíloze. Tento poplatek je Splatný
bezprostěedně po uzavěení Smlouvy a
doručení faktury.

POPLATEK ZA UCHOVÁVÁNÍ /

ARCIIIVACI zÁZNAMİ

Zadavatel se uhradit
Zdravotnickému Zaěízení
jednorázovou částku ve Výši
Kč bez DPH, a to k pokrytí nákladı
Spojených S archivaci. Tato částka je
fakturována Společně S poslední
platbou ve Studii po doručení faktury.
V Souladu s požadavky Zadavatelova
Protokolu bude Zdravotnické
Zaěízení uchovávat Veškeré záznamy
O Studii podo dobu 15 let na
bezpečném a zabezpečeném místě,
kde k nim bude v pěípadě nutnosti
Snadný pěístup bez Zbytečné časové
prodlevy. Faktura budou
pěedkládána podle pokynı
uvedených V této pěíloze.

Zavazuje

0 Poplatek Za uzavěení dodatku
Bude-li Stranami uzavěen 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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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 veriᚏed 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 Zaěízení 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.
Pěedmětná faktura bude adresována
tak, jak určuje tato Pěíloha, a bude
vystavena v Originále a S podrobnými
údaji a potvrzena Ze strany Quintiles.

Pěi nedodržení stanovené lhlıty
Splatnosti je Zdravotnické Zaěízení
Oprávněno účtovat Zadavateli rok Z
prodlení v Zákonné výši.

JAKÉKOLI JINÉ PLsEBNí
POŽADAVKY NEBUDOU UZNANY

Tyto platby Zahmuji veškeré pěíslušné daně.

Všechny platby Za tuto Studii v Souladu s
pěiloženým platebním roZvrhem budou
hrazeny Ze Strany Quintiles elektronickým
bankovním pěevodem.

-
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1腄腃膜

ATTACHMENTE PRI LOHAE

Agreement Regardi ngAt t endanceat St udy Dohodao陑ast i nasc躲zk膒chkeSt udi i

Mcet hgs

l 腄Denni ce

l 腄Denmi dons

腧 St udyMeet i ngs腦 腦 meansmeet i ngsregardi ng

t he St udy腃i ncl udi ng腃but  not l i mi t ed t o腃

i nvest i gat or腃Smdycoordi nat orand腞orresul t s

meet i ngs腄St udy Meet i ngs are st andard

pract i cei nconduct i ngcl i ni cal st udi esandmay

OCCubef bre腃duri ngandaRermeSt udy腄The

PuPOSe Of meet i ngs bef bre and duri ng t he

St udyi st oenuuet ha钒t heSt udyi sproperl y

pl amedmdconduct edi nahamoni sedwaym

accordance wi t h GCP腄Meet i ngs a诠er me

St udyusual l yareabout shari ngmeout come

andresul t sof meSt udy腄

腥 腥 St udySi t eSt af F腦 meansal l t hoseempl oyees腃

St udent s腃agent SOrOmerswhoareengagedi n

meconduct of meSt udyi ncl udi nganysub腞co腼

i nvest l gat OrS腄

2腄A類endanceat St udyMeet hgs

腨 Scmzkal ni keSt udi i 腧 serozu譲閔SChhzky腃

kt eresebudout ykat St udi e腃napHkl adsch道zky

Se Zkou鍉i ci mi  nebo koordi nat orem

Kl i ni ckeho hodnoceni  nebo sch誵zky

kprQi ednani vysl edk鞐ScmzkykeSt udi i j sou

beZnousoueast i provadeni St udi eamohouse

konat pred St udi i 腃Vj qi i mpmbehu nebo po

J ei i mskoneeni 腄Ueel emschhzekpredSt udi i a

Vj ei i m pmbehuj e z鞫l St i t 腃aby byl a St udi e

躡dne napl anov貌a aaby byl a provadena

koordi novanevsoul adusezasadami spravne

kl i ni ckepraxe腄ScmzkypoSt udi i seobvykl e

t yk靘Sdi l eni vysl edkul eebyasamomeSt udi e腄

腃腃St udi j ni mpersonal em腥 腥 se rozum该i v训chni

ZameSt nanci 腃St udent i 腃ZaSt uPCi adal Si osoby

podi l ei i ci  se na prov芦deni  St udi e腃Veet ne

p轣padnych z苰smPC道腀腀Zkou跗i ci ch

aspol uzkou鎑i ci ch腄

2腄U苊st nascI l uzk膒chkeSt udi i

I nvest i gat or and St udy Si t e St a臨may be Zkou鍉i ci  aSt udi j 酸腀personal  mohou byt

i nvi t ed t o at t end and part i ci pat ei n St udy vyzv貌i 腃abysezdeas貌I i sch貌zekkeSt udi i 腄

Meet hgs腄

To雧eext ent mat hvest i gat orandSt udySi t e

St af rat t endaSt udyMeet i ng腃mePart i esagree

mat merewi l l benoaddi t i onal compensat i on

f bra铵endanceorpart i cl pat i onat suchSt udy

Meet hg腄

I f  t heI nvest i gat or or St udy Si t e St a蹉are

ret ai nedby SponsororQui nt i l est operR腪m

SerVi ces at i me meet i ngs腃me t ems and

Obl i gat i onsof suchservi ceswi l l besubi ect t o

aseparat eagreement 腅

Z鍉asmi 腼l i se Zkou鍉i ci aSt udi j ni person詺

SCh貌zkykeSt udi i 腃dohodl ysesml uvni st rany腃

ZeJ mZa靚ast nascmzcekeSt udi i nebude

VyPl acena銕dnaodmenanavi c腄

Budou腼l i  Zkou鍉i ci  nebo St udi J ni  person軐

POV雝eni Zadavat el emneboQt 貌t i l es腃abyna

SCh鵦kachposkyt oval i n该ake sl uZby腃budou

POdmhky poskyt ovani  t akovych sl uZeb

upravenyvsamost ahesml ouve腄
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Se Zkou鍉i ci mi  nebo koordi nat orem
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ATTAC H M ENT E
Agreement Regarding Attendance at Study

Meetings

l. Deᚏnitions

“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

PĚÍLOHA E
Dohoda 0 účasti na schızkách ke Studii

I. Definice

„Schızkami ke Studii" se rozumějí schızky,
ktere' Se budou týkat Studie. napěíklad schızky
Se Zkoušejícími nebo koordinátorem
Klinickeho hodnocení nebo schızky
k projednání Výsledkı. SchıZky ke Studii jsou
běžnou součástí provádění Studie a mohou se
konat pěed Studii, vjejím prıběhu nebo po
jejím skončení. Účelem Schızek pěed Studii a
vjejı'm prıběhu je Zajistit, aby byla Studie
ěádně naplánovaná a aby byla prováděna
koordinovaně v souladu se Zásadami správné
klinické praxe. Schızky po Studii se Obvykle
týkají sdílení výsledkı léčby a samotne' Studie.

„Studijním personálem" se rozumějí všichni
Zaměstnanci, studenti, zástupci adalší Osoby
podílející Se na provádění Studie, včetně
pěípadných zástupcı Zkoušejících
a spoluzkoušejícíeh.

2. Účast na schızkách ke Studii

Zkoušejíeí a Studijní personál mohou být
vyzvání, aby se Zúčastnili schızek ke Studii.

Zúčastní-li se Zkoušejicí aStudijní personál
schızky ke Studii, dohodly se smluvní strany,
že jim Za účast na schızce ke Studii nebude
vyplacena Žádná Odměna navíc.

Budou-li ZkOuŠející nebo Studijní personál
pověěení Zadavatelem nebo Quintiles. aby na
schızkách poskytovali nějaké Služby, budou
podmínky poskytování takových služeb
upraveny v samostatné smlouvě.

06 May 20 l -ël
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膛 膈膈芵腁腀軨

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腃

regul at i ons and codi ces of  me Czech

Rep道I i cConsi st ent  wi t h Phamaceut i cal

I ndust ry codi ces md Ast raZeneca腦 s Gl obal

Pol i cy Ext emal I nt eract i on avai l abl e at

www腄as azeneca腄com腃腀Sponsor and腞or

Qui nt i l es may of Ri r  mOdest  hot el

accommodat i on腃meal s andt ransport at i ont o

and苰om me St udy Meet i ng腩COl l ect i vel y腃

腥 腥 Accormodat i on腨 腪t oI nvest i gat orandSt udy

Si t e St af r  at t endi ng St udy Meet i ngs腃at

Sponsor膌 s oWm eXPenSe腅Theval ueof such

Accommodat i onmaybedi scl osedpu荆suant t o

appl i cabl el awsandregul at i ons腅

I nvest l gat OrOnbehal f of hi msel ghersel f and

St udySi t eSt af racknowl edgeandcon譵mmat

雧ei rat t endanceat aSt udyMeet i ngdi rect l y

rel at est ot hei rpart i cI Pat i oni n貌eSt udyandi s

not ani nducement t o腃Ori nret t mf br腃跗鍣eOr

past prescri bi ng腃purChasi ng腃uSe腃pref erent i al

f bmml aryst at usordi spensl ngOf anySponsor

PrOduct 腄

Whenat t endi ng SmdyMeet i ngsI nvest i gat or

Onbehal f of hi msel 譑1erSel f  nd St udy Si t e

St a蹉膜 腀represent  and warrant 膈mat  mei r

a铵endancei s ut hori sedbymei rempl oyerand

Wi l l not causet hemt obei nnon腼COmPl i ance

Wi t hori nbreachof anypol i cy腃prOcedueOr

COnt raCt 腄

Qui nt i l esaZadavat el budouscmzkykeSt udi i

po躡dat  vsoul adu spl amymi  pravni mi  a

dal Si nh p苋苞i sy akodexy vCeske

republ i ce腅V soul adl 膈膈膈膈skodexy

讛nnaceut i ckehopmmysl uagl obal ni smemi ci

skupi nyAst raZenecaochov貌i vevzt at ruke

t ret 貌10SObam腃kt eraJ e dost upna na

i nt emet ove st rance www腄ast razeneca腄com腃

mohou Zadavat el  nebo Qui nt i l es z鞫i st i t

Zkou鍉i ci mLl aSt udi j 酸mupersonal u腃kt eHse

zheast ni  sch苠zky ke St udh腃p酧m銖ene

ubyt ovani vhot el u腃Obeerst veni adopravuna

mi st okonani sch鵦kyazpet 腩dal ej ensouhmne

腃腃Ubyt ov连i l 腃at Onan苰kl adyZadavat el e腅V

soul adu spl amymi  pravni mi  adal Hhi

predpi sybudemo貌aI 腮ut nehohot uut l Vt OVani

zve釻mt 腄

Zkou鍉i ci zasebeazaSt udi j ni person鞐bere

na vedomi  apot vrzue腃Ze j ei i ch郠ast  na

sch躓ch ke St udi i  p鏗no souvi si  sJ 閔Ch

deast i  ve St udi i  an鏵edna se opobi dku

kbudouci mu p蹱edepi sovani 腃腀nakupu腃

pouzi vani 腃pi ednos貌臦mrade nebo vydej i

j akychkol i  Zadavat el ovych pHprav陑nebo

j akoodmenazaJ ej i chp鏗depi sov貌腩腃nakup腃

pouZi val H腃Prednost ni  dhradu nebo vydej

vmi nul ost i 腄

ZkouSej i ci  za sebe aza St udi i ni  personal

prohl ai 靏e azam鍉e se腃ZeJ 閔ch deast na

schGzk苰ch ke Smdi i  schval i l  J qi i ch

zamest navat el  a賮e t i m nebudou j ednat

vrozporu spl at nymi  smemi cemi 腃POSt uPy

nebosml ouvami 腄
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zve釻mt 腄

Zkou鍉i ci zasebeazaSt udi j ni person鞐bere

na vedomi  apot vrzue腃Ze j ei i ch郠ast  na

sch躓ch ke St udi i  p鏗no souvi si  sJ 閔Ch

deast i  ve St udi i  an鏵edna se opobi dku

kbudouci mu p蹱edepi sovani 腃腀nakupu腃

pouzi vani 腃pi ednos貌臦mrade nebo vydej i

j akychkol i  Zadavat el ovych pHprav陑nebo

j akoodmenazaJ ej i chp鏗depi sov貌腩腃nakup腃

pouZi val H腃Prednost ni  dhradu nebo vydej

vmi nul ost i 腄

ZkouSej i ci  za sebe aza St udi i ni  personal

prohl ai 靏e azam鍉e se腃ZeJ 閔ch deast na

schGzk苰ch ke Smdi i  schval i l  J qi i ch

zamest navat el  a賮e t i m nebudou j ednat

vrozporu spl at nymi  smemi cemi 腃POSt uPy

nebosml ouvami 腄

AZBMPT腼Cl l nl cdTnal AgreeI nent 腼I NST膕I NVCzechRepdbLI C腼06May2014
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RSA83314Fohl ni nemocmCeuSV腄AmyVBme腃sl t eNo
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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 schızky ke Studii
poěádat v souladu s platnými právními a

dalšími pěedpisy a kodexy V Ceske

republicev souladu s kodexy

farmaceutického prımyslu a globální Směrnici
Skupiny AstraZeneca O chovani ve vztahu ke

těetím osobám, která je dostupná na
internetove stránce wwwastrazenecacom,

mohou Zadavatel nebo Quíntiles Zajistit

Zkoušejícímu a Studijnímu personálu, kteěí se

Zúčastní schızky ke Studii. pěiměěené

ubytování v hotelu, Občerstvení a dopravu na

místo konání schızky a Zpět (dale jen souhrnně
„Ubytování“), a tO na náklady Zadavatele. V

souladu s platnými právními a dalšími

pěedpisy bude možná nutné hodnotu ubytování
Zveěejnit.

Zkoušející Za Sebe a za Studijní personal bere

na vědomí apotvrzuje. že jejich účast na
schızkách ke Studii pěímo souvisí sjejich
účastí ve Studii anejedna se O pobídku
k budoucímu pěedepisovaní, nakupu,

používání, pěednostní úhradě nebo výdeji
jakýchkoli Zadavatelových pěípravkı nebo
jako Odměna Za jejich pěedepisovaní. nakup.
používání, pěednostní úhradu nebo výdej
v minulosti.

Zkoušející za sebe aza Studijní personal
prohlašuje azaručuje se, že jejich účast na
schızkách 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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腯膈J i 腀膜

ATTACHMENTF PRI LOHAF

LETTEROFI NDEM腭NI FI CATI ON SLI BODSKODNENI

To腆Fakul t ni nemocni ceusv腄AnnyvBrne腃Pro腆Fakul t ni nemocni ceusv腄AnnyvBrne腃

Pekai ska膈664腞53腃656膈91Bmo腃Czech Peka蹱ska腀664腞53腃656腀91Bmo腃Ceska

Republ i c腩腧 I nSt i t ut i on腦 腦 腪腀腀腀腀腀腀腀腀腀republ i ka腩d陴ej en腃腃Zdravot ni ckeza遴zeni 腧 腪

Od腄Ast raZenecaAB腃SE腼15185S6dert 跭j e腃

From腆Ast razeneca AB腃SE腼151腀85腀5vedsko腩d陴e j en腨 Zadavat el 腧 nebo

S6dert i 邃C腃腀Sweden腀腩腧 Sponsor 腦 腦 腀or腃腃Ast razeneca腥 腥 腪

腧 Ast raZeneca腦 腦 腪

1腄TheI nst i t ut i onl Spart i cI Pat l ngi nt heabove腼

ref erenced St udy腃t O be conduct ed by

腧 t he

l nvest i gat or 腦 腦 腪i n accordance wi t h t he

Prot ocol 腃aSamendedf romt i met ot i mewi t h

t he agreement  of  t he Sponsor and t he

I nvest l gat Or腄The Sponsor connms t hat 腃

PurSuant  t O t he cl i ni cai  St udy agreement

ent eredi nt obyt hel nst i t ut i on腃I nvest l gat Or

andQui nt i l eswi t hrespect t ot hi sSt udy腩t he

腥 腥 Agreement 腨 腪腃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腞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腅

2腄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腃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腅

1腄Zdravot ni cke zaHzeni  se腀议ast ni  vyge

uvedene St udi e腃kt erou bude provadet

腩dal e j en

腨 Zkou鍉i ci 腧 腪na zakl ade sml ouvy se

Zadavat el em vsoul adu sProt okol em

VPl at nem zneni 腄Zadavat el  pot vrzue腃Ze

POdi e Sml ouvy okl i ni ckem hodnoceni 腃

kt erouuzavrel seZdravot ni ckymza躿zenf m腃

Zkoui 跪i ci maQui nt i l esohi ednet et oSt udi e

腩daI eJ en腨 Sml ouva腧 腪腃j eZkou鍉i ci povi nen

zi skat  v膘 echna nezbyt na schvaLeni  od

prf sl u變e Et i cke komi se ave镘ere

zal eZi t ost i t ykaj i ci seodmenyreSi t p轋mose

Zdravot ni ckymza躿zeni m腅

2腄Zdravot ni ckezari zeni souhl asi l osheast i ve

St udi l t i m腃ZeumoZni 腃abybyl aprovadena

Vj ehoprost orachsvyuZi t i mj ehoza酏zenf 腃

zamest nanch avybaveni 腃kt ere bude

ZkouS腩镝Ci vprl merenem达epot rebovat pro

躪el ySt udi e腄

3腅腉nconsi derat i onof suchpart i cl pat i onbyt he腀3腅Zat o腃ZeseZdravot ni ckezari zeni zdeast ni
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ATTACHMENT F
Ll-Ĺ'l`ˇl`l'ĹR OF INDICMNIFICATION

'l`o'. Fakultní nemocnice u sv. Anny' v Brně.
Pekaěská 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 ěakııltnı ııenıoeıııctı u s\ ı\nn\ \ Brne \ıte No
Veısˇııın 3 t) lotthl 5

PĚÍLˇOHA ı‹` ˇ _
sLııš oDSKoDNENt

Pro: Fakultní nemocnice u Sv. Anny v Brně.
Pekaěská 664/53. 656 91 Brno. Ceska
republika (dále jen „Zdravotnické zaěiıeııı'“)

()d: AStraZeneca AB, SIC-151 85 Södeı'tälje,
Svedsko (dále jen „Zadavatel“ nebo
„AStraZene `a“

I./‹lrııy/‹›tııicke zuěí/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 ěcl se Zdravotnicky'ˇın Zaěízením.
Zkotıšejícím a Quintiles ohledně této Studie
(dč'ılejen „Sınlotıva").je Zkoušející povinen
získat všechna neLby-'tnč'ı schválení od
pěíslušné liticke' komise a veškeré
Záležitosti týkající se odměny“ ěešit pěímo se
Zdravotnieky' In Laěíxenim.

SC

lJ . Zdravotnické Zaěízení Souhlasilo s účastí Ve
Studii tíın. Že umožní. aby* byla prováděna
v jeho prostorách s využitím jeho /aěí/.enĹ
Ztiıııčstnaneù a vybavení. ktere bude
Zkoušející v pěiměěené míěe potěebovat pro
tˇıeely Studie.

3. 7.11 to. že Se Zdravotnicke Kari/ení [účastní
tltı Muv Ztìl-l



膜 腥 腁辦

I nst l t ut l On腃Sponsor讓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 跼ryt OSt udy

Sut l i ect s腃t O t he ext ent  ari sl ng Out  Of or

rel at i ng t o腩i 腪t he admi ni st rat i on or

l nvest l gat i onal Product i naccordancewi t h

t heAgreement 腃t heProt ocol andanyot her

wri t t eni nst ruct i onsof Sponsor腃Or腩i i 腪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腃PrOVi ded

t hat 腃1neaChcase腆

3腄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 腩andanyamendment s

t heret o腪and appl i cabl ei aws and

reguI at i ons腇and

3腄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腩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腪腄

St udi e腃SeZadavat el zavazt ue腃Ze nahradi

Zdravot ni ckemu za酏zeni  aZkou鍉l Ci mu

I 酏padne腀镘ody abude j e chrani t  pi ed

I 酏padnymi 膈膈naroky upl at novanymi

Su郘ekt y st udi e neboj 閔chj menem v鞴i

Zdravot ni ckemu zarl Zenl  nebo

Zkou誨ci muvsouvi sI ost i sosobni dj mou腃

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腃腀腀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釵t 苭ni

vyZadovanychProt okol em腃j eZbySubj ekt y

st udi e nepodst oupi l y腃kdyby se St udl e

neheast ni l y腃aV酐ak pod podmi nkou腃Ze

vka醪emj edno迉vemt 豴pade腆

3腄l  Zdravot ni cke za酏zeni  aZkou鍉l Ci

dodrZi  Zadavat el ovy pokyny abudou

j ednat  vsoul adu sprot oko醁腩veet ne

I 酏padnychdodat ku腪apl at nyml Pr苰vnf ml

adaLSi ml pi edpI Sya

3腄2Zdravot ni ckezai i zeni aZkou鍉i ci se

budou pri  PrOVadeni  St udi e腀赪t

軱mei bnyml ekaYskym貌dkem腩t opI at i

l PrOnaborSubj ek邿st udi e腃prOneZbude

deast  ve St udl i  zi ekarskeho hl edi ska

Vhodnar

4腄Sponsor腃s obI i gat l On t Oi ndemni br under腀4腄Zadavat e躲vzavazekkod雤odneni podl e

Sect i on3wi l l not appl yt ot heext ent t hat  Cl anku3senevzt ahLJ enanarokyai i zeni 腆

SuChcI ai msorproceedl ngS腆

4腄1ari seout of orrei at et ot henegl l genCe腃4腄l  vdhsl edkunedbal ehoj ednaI ri 腃貌mysI neho

wi 貌1mi sconduct  or wrongf ul  act  or poru郴ni  povl nnOSt 苧腀prot l prAvni ho

omi ssLOn Of 腼I nst i t ut i on腃I nvest l gat Or Or j edn貌i  nebo opomenut i  ze st rany

anyst udySt a襡腀腀腀腀腀腀腀腀腀腀腀腀ZdraVOt ni ckeho za躿zeni 腃ZkouSqi i cf ho

nebonekohozeSt udi j ni hopersonal unebo

vsouvi sl ost i sni m腃

4腅2ari seout of orrel at et oI nvest l gat Or 腦 sor腀4腄2vdnsl edkut ohonebovsouvi sl ost i st i m腃
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appropri at e腪腄

St udi e腃SeZadavat el zavazt ue腃Ze nahradi

Zdravot ni ckemu za酏zeni  aZkou鍉l Ci mu

I 酏padne腀镘ody abude j e chrani t  pi ed

I 酏padnymi 膈膈naroky upl at novanymi

Su郘ekt y st udi e neboj 閔chj menem v鞴i

Zdravot ni ckemu zarl Zenl  nebo

Zkou誨ci muvsouvi sI ost i sosobni dj mou腃

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腃腀腀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釵t 苭ni

vyZadovanychProt okol em腃j eZbySubj ekt y

st udi e nepodst oupi l y腃kdyby se St udl e

neheast ni l y腃aV酐ak pod podmi nkou腃Ze

vka醪emj edno迉vemt 豴pade腆

3腄l  Zdravot ni cke za酏zeni  aZkou鍉l Ci

dodrZi  Zadavat el ovy pokyny abudou

j ednat  vsoul adu sprot oko醁腩veet ne

I 酏padnychdodat ku腪apl at nyml Pr苰vnf ml

adaLSi ml pi edpI Sya

3腄2Zdravot ni ckezai i zeni aZkou鍉i ci se

budou pri  PrOVadeni  St udi e腀赪t

軱mei bnyml ekaYskym貌dkem腩t opI at i

l PrOnaborSubj ek邿st udi e腃prOneZbude

deast  ve St udl i  zi ekarskeho hl edi ska

Vhodnar

4腄Sponsor腃s obI i gat l On t Oi ndemni br under腀4腄Zadavat e躲vzavazekkod雤odneni podl e

Sect i on3wi l l not appl yt ot heext ent t hat  Cl anku3senevzt ahLJ enanarokyai i zeni 腆

SuChcI ai msorproceedl ngS腆

4腄1ari seout of orrei at et ot henegl l genCe腃4腄l  vdhsl edkunedbal ehoj ednaI ri 腃貌mysI neho

wi 貌1mi sconduct  or wrongf ul  act  or poru郴ni  povl nnOSt 苧腀prot l prAvni ho

omi ssLOn Of 腼I nst i t ut i on腃I nvest l gat Or Or j edn貌i  nebo opomenut i  ze st rany

anyst udySt a襡腀腀腀腀腀腀腀腀腀腀腀腀ZdraVOt ni ckeho za躿zeni 腃ZkouSqi i cf ho

nebonekohozeSt udi j ni hopersonal unebo

vsouvi sl ost i sni m腃

4腅2ari seout of orrel at et oI nvest l gat Or 腦 sor腀4腄2vdnsl edkut ohonebovsouvi sl ost i st i m腃
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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 Ě

Studie. se /ada\`atel Zavalujc. že nahradí
/dra\\otniekemu Zaěízení a [kousejíciıııu
pěipadne Škod) a bude je chranit pěed
pěípadnými narok') uplatño) an) mi
Subjekt) Studie nebo jejich jmenem \uei
Zdravotniekemu LaěíLení nebo
Zkonšejíeímu \ sou\ íslostí s osobní újmou.
jestliže jim takova osobní újma vznikne

4.

-l.l

v dusledku podávání nebo \` soınislostí
s podáváním llodnoccncho pěípra\ ku podle
Smlom). Protokolu a dalších
Zadavatelovýeh písemných pok)nu nebo
v dusledku provádění nebo v souvislosti
s provadčním testu nebo \)setěení
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
pěípadných dodatku) a platnými pravnímí
a dalšími pěedpis) a

3.2 Zdramtníeke Zaěí/.ení a Zkoušející se
budou pěi provadení Studie ěídit
pěiměěeným lekaěským t'ısudkem (to platí
i pro nábor Subjektù studie. pro než bude
ućast ve Studii / lekaěskeho hlediska
\hodna).

Zadavatelùv /ı'ıva/ek k odškodnění podle
ćlanku 3 Se ne) /tahuje na narok) a ěízení:

v dusledku ııedbalehojednani. t'ım)`slneho
porušení povinností. protipramiho
jednani nebo opomenutí /e stran)
Zdrčnotniekeho zaěízení. 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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腉nst j t ut i on腦 sf ai t uret oreport prompt l yt o

Sponsor any si gn譢cant  or al aml ng

deveI opment t hat hasoccurredduri ngt he

St udy腃i ncl udi ng any St udy Su鋮ect

adverseevent orseri ousadverseevent 腩as

bot h such t ems are def i nedi n t he

Prot ocol 腪腇Or

4腄3腀ari se as a resul t  of I nst i t ut i on腅s or腀4腅3

1mvest i gat or 腦 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腄

5腄I nst 貌t i on accept s responsi bi l i t y t o

COmPenSat eSponsorf oranyandal l l osses

CauSedby腆

5腅l  t he negl i gence orwi l 貌l mi sconduct of

l nst i t ut i on腃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 腇Or

5腄2t he f ai i ureof I nst i t ut i on腃I nvest l gat OrOr

St udySt af T腇t ocompi ywi t ht heprovi si ons

Of  t he Agreement 腃me Prot ocol 腃any

Wr譢en i nst ruct i ons of  Sponsor

COnCeml ng t he St udy orany appl l Cabl e

l awsandregul at i ons腄

6腅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遡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腄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腄2腃SeCt i onn腪of Act No腄372腞2011Col 1腄腃

0nMedi cal Servi ces腃t hei nsurancecont ract

COVerl ng t hel i abi l i t y f brl oss causedi n

ZeZkou鍉i ci neboZdravot ni ckeza酏zeni

neoznami Zadavat el i neprodl enenej akou

VyZnamnOu nebo znepokqj 遜ci

Skut eenost 腃knI Z dqi de behem St udi e腃

nal 酏kl ad neZadoucf  t 酏hodu nebo

ZaVaZnou ne雒douci p躿hodu u Sut l j ekt u

St udi e腩denni ce obou t ermi 鋙腀vi z

Prot okol 腪腃nebo

v ddsl edku t oho腃Ze se Zdravot ni cke

zari zeni  nebo Zkou鍉I Ci  dohodnou na

narovnani  nebo VypO躡dani  t akovych

narokd bez pI Semneho souhl asu

Zadavat el e腄

5腄Zdravot ni cke zai i zeni  na sebe bere

Odpovednost 腃趷eZadavat el i nahradi ve雳ere

Zt rat y腃kt eremuvzni knou腆

5腄1medbal ym j ednani m nebo dmysl nym

POruSeni m povi nnost i  na st rane

Zdravot ni ckeho zari zenf 腃Zkoui 鏵i ci ho

nebo St udi j nmo personal u prl  pl neni

POVi nnost i zt et oSml ouvynebo

5腄2腀nedodrZ0Vani must anoveni t et oSml ouvy腃

Prot okol u腃腀PI SemnyCh pokynn od

Zadavat ei e ke St udi i  nebo pl at nych

pravni ch adal gi ch p郴dpi sd ze st rany

Zdravot ni ckeho zari zeni 腃Zkou鍉i cf ho

neboSt udi j ni hopersonaLu腅

6腀Zadavat el  ma uzav蹱ene p腩1鞨t eni

odpovednost i vzl ahLJ i ci senazavazkyvi

t i et i m osobam sdost at eenyml pqi i st nymi

l i mi t y kpokr腪膌 t i  zavazku nahrady豌ody

st anovenychvt omt osl i buod镘odneni 腅

7腄Zdravot ni ckezari zeni prohl ai 隈e腃Zemadi e

膘 450dst 腄2pi s腄n腪zakonae腄372腞2011Sb腅腃

ozdravot ni chsl uZbachuzavi enupqj i st nou

smi ouvu na pqi i St eni  odpovednost i  za

赨odu zpnsobenou prl  pOSkyt ovaTrt
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bot h such t ems are def i nedi n t he

Prot ocol 腪腇Or

4腄3腀ari se as a resul t  of I nst i t ut i on腅s or腀4腅3

1mvest i gat or 腦 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腄

5腄I nst 貌t i on accept s responsi bi l i t y t o

COmPenSat eSponsorf oranyandal l l osses

CauSedby腆

5腅l  t he negl i gence orwi l 貌l mi sconduct of

l nst i t ut i on腃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 腇Or

5腄2t he f ai i ureof I nst i t ut i on腃I nvest l gat OrOr

St udySt af T腇t ocompi ywi t ht heprovi si ons

Of  t he Agreement 腃me Prot ocol 腃any

Wr譢en i nst ruct i ons of  Sponsor

COnCeml ng t he St udy orany appl l Cabl e

l awsandregul at i ons腄

6腅Sponsor mai nt al nSl i abi Li t yl nSuranCei n
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COVerl ng t hel i abi l i t y f brl oss causedi n
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narovnani  nebo VypO躡dani  t akovych
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Zadavat el e腄
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Zadavat ei e ke St udi i  nebo pl at nych

pravni ch adal gi ch p郴dpi sd ze st rany

Zdravot ni ckeho zari zeni 腃Zkou鍉i cf ho

neboSt udi j ni hopersonaLu腅
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odpovednost i vzl ahLJ i ci senazavazkyvi

t i et i m osobam sdost at eenyml pqi i st nymi
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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 Zaěí/cní
neoznč'ınıí Zadavateli neprodleně nejakou
významnou nebo cpokojujicí
skutečnost. kníž'. dojde behem Studie.

napěíklad nežádoucí pěíhodu nebo
Lavažııou nežádoucí pěíhodu u Subjektu
studie (deliniee obou termínu víz

Protokol). nebo

\ dusledku toho. že Se Zdravotnické
Zaěi/,cní nebo Ĺlxoušející dohodnou na
narovnání neho vypoěádání takovych
narokü bez. písemného souhlasu
/adaxatele

. Zdravotnické /aěí/.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 zaěízení. /kouŠejícího
nebo Studijního personž'ıltı pěi 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 pěedpisu Ze strany
Zdravotnického Zaěízení. Zkoušejiciho
nebo Studijniho personálu.

Zadavatel má u/avıˇˇene pojištění
odpov ědnosti vztahující se na Závazky vıči
těetím 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 uzavěenu pojistnou
smlouvu na pojištění odpovědnosti Za
Škodu Lpúsobenou pěi 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



膜 靜腁闡

COnneCt i on wi t h provi dl ng Of  medi cal

servi ces腄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 腦 cl i nl Cal

t r i al I naccordancewi t h膘 45par腅2l et t ern腪

Of t heAct N0腄372腞2011Col l 腃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腄腄

zdravot ni peee腄Tat o p腩鞝St na Sml ouvaJ e

uzav袧navzakonempoZadovanemrozsahu

a neobsah芵銼腀Pqi i St eni  odpovednost i  za

韈Oduzpnsobenouprl PrOVadeni kl i nl Ckeho

hodnoceni 腄DI e膘 450dst 腄2腀pi s腄n腪zakona

e腄372腞2011Sb腄musi byt pqi i St eni uzav蹱eno

po cel ou dobu腃pO kt erou zdravot ni cke

zai i zenl POSkyt 芵銼zdravot ni pecl 腅

8腄Thi si ndemnl t yShal l begovemedbyand腀8腄NAhrada镘ody se跗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连a

Laws腄腀腀腀腀腀腀腀腀腀腀腀腀腀腀腀腀腀腀vsoul adusni mi 腄

9腅Thel nst i t ut l On腃spart i ci pat i oni nt heSt udy腀9Ueast  Zdravot ni ckeho zari zeni ve St udi i

const i t ut est heI nst i t ut i on腃s accept anceof  predst avue SOuhl as Zdravot ni ckeho

t het ermsandprovi si onsof t hi si ndemni t y腅腀Zai i zeni 膈spodmi nkami  t ohot o sl i bu

o腩铺kodneni 腄

10Any not i ce腃腀requeSt  Or Ot her

COmmuni cat i onpemi t t edorrequi redunder

t hi sagreement shal l bei nwri t l ng腃Shal l ref er

SpeCi ncal l yt ot hi sagreement andshal l be

deemedgi venonl yi rhanddel l Veredorsent
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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 [pısobenou pěi 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 ěídí platnými právními
pěedpis)` Ĺ'eske republik)l aje »_\l\ladana
v souladu s nimi.

9. Účast /dravotniclxcho /arízeni »c Studii
pí'cdstm uje Souhlas Zdravotniclšeho
/aěí/.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 pěedem uhrazcnýııı
poštovným nebo laxem (s pohrzením

pěenosu) na adresu smlu\ ní stran):

ll`to Institution` to: Fakultní nemocnice u SV.

Anny v Brně

Address: Pekaěská 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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l O腄Suchnot i ce腃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腩wi t h t ransmi ssi on

conf i med腪腃OrOnt hesecondbusi nessday腩at

t he pl ace of 腼del i very腪af t er deposi t  wi t h an

i nt emat i onal l yrecogni zedovemi ght deLi very

servi ce腃Whi cheveri st heearl i er腄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腄

I ncaseof anydi screpancybet weent heCzech

andt heEngl i shversi onsof t hi sAt t achment F腃
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Dat ed
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sml uvni mst ranampodl eust anoveni eI ankul O
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pracovni den腩膄mi st e dorueeni 腪po pf edami

kprepraVe meZi narodne uznavane expresni

kurymi  sl uZbe腃pOdl e t oho腃kt ery zt echt o
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V pěípadě 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 pěípadě sdělení pro Ĺdravotnieke zaěízení:
Fakultní nemocnice u Sv. Anny v Brně

Adresa: Pekaěská 664/53. 656 91

Česká røpnhıikn
Brno,

Fax

K rukam: ěeditele 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 pěenosu). pěipadne druh)V
pracovní den (v miste doručení) po pěedání
kpıˇ'eprave ıııe/iıiz'íi'tıtlııe u/.nı'nanć expresní
kurýrní sluĦb podle toho_ který 7těehto

okamžiku nastane děíve. Písemná sdělení
Zasílanı'ı l'axem musejí být ješte potvrzena
Zasláním vytišteneho dokumentu. jak nejděíve
to bude moZne'.
V pıˇ'ipadč jakýchkoli ro7poru mezi Českou a
anglickou verzí této Pěílohyl l“` ma pěednost
Česka verze.

[a i 'idavatele

_
Datum: . . ..~.-. „lllll ..:-0.l.3. .............................

nh \t;ı\ Int-t


