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20. dubna 2020 
 
Fakultní nemocnice Královské Vinohrady,   
se sídlem na adrese Šrobárova 1150/50, 100 
34 Praha 10, Česká republika 
IČO:  00064173  
DIČ: CZ00064173 
číslo jednací: xxx 
nákladové středisko: xxx 
 
státní příspěvková organizace zřízená 
Ministerstvem zdravotnictví ČR  
 
zastoupená: Prof. MUDr. Petrem 
Arenbergerem, DrSc., MBA, FCMA, ředitelem 

 

20 April 2020 
 
Fakultní nemocnice Kralovské Vinohrady 
with its registered address at Šrobárova 
1150/50, 100 34 Praha 10, Czech Republic 
ID No.: 00064173 
VAT No.: CZ00064173  
Reference Study number: xxx 
Department number: xxx 

 
State funding organization established by 
Ministry of Health of the Czech Republic 
 
represented by director Prof. MUDr. Petr 
Arenberger, DrSc., MBA, FCMA 
 

VĚC: Prohlášení o odškodnění v 
souvislosti s klinickou studií nazvanou 
„Prospektivní, randomizované, dvojitě 
maskované, účinným srovnávacím 
přípravkem kontrolované, multicentrické 
klinické hodnocení fáze 2 k posouzení 
účinnosti a bezpečnosti intravitreálně 
podávaného přípravku KSI-301 s 
opakovanou aplikací u pacientů s 
neovaskulární (vlhkou) formou věkem 
podmíněné makulární degenerace“ (dále 
jako „Protokol“), s číslem protokolu KSI-
CL-102 (dále jako „Studie“) 
 

RE: Letter of Indemnification for the clinical 
study entitled “Phase 2, Prospective, 
Randomized, Double-masked, Active 
Comparator-controlled, Multi-center Study 
to Investigate the Efficacy and Safety of 
Repeated Intravitreal Administration of KSI-
301 in Subjects with Neovascular (Wet) 
Age-related Macular  Degeneration” (the 
“Protocol”), Protocol Number KSI-CL-102 
(“Study”) 
 

Vážený pane, 
 

Dear Sir: 
 

jak víte, Oftalmologická klinika FNKV (dále 
jako „Centrum“), s MUDr. Miroslavem Veithem 
jako hlavním zkoušejícím (dále jako „Hlavní 
zkoušející“), se bude podílet na výše 
uvedené Studii v souladu s podmínkami 
uvedenými ve Smlouvě o klinickém hodnocení 
uzavřené mezi Centrem a společností PPD 
Investigator Services LLC., 929 North Front 
St, Wilmington, NC 28401, USA (dále jako 
„Smlouva“).  
 

As you are aware, Ophthalmology Clinic of 
FNKV (“Site”), with Principal Investigator 
MUDr. Miroslav Veith (“Principal 
Investigator”),  will participate in the above-
referenced Study pursuant to the terms and 
conditions set forth in the Clinical Trial 
Agreement by and between Site and PPD 
Investigator Services LLC., 929 North Front 
St, Wilmington, NC 28401, USA (the 
“Agreement”).  
 

V souladu s tímto Prohlášením o odškodnění 
se tímto Zadavatel studie, společnost Kodiak 
Sciences Inc., se sídlem společnosti na 
adrese 2631 Hanover Street, Palo Alto, CA 
94304, USA (dále jako „Zadavatel“), zavazuje 
odškodnit Centrum, jeho zplnomocněnce, 
úředníky, zástupce a zaměstnance (každý 

Pursuant to this Letter of Indemnification, the 
Study sponsor, Kodiak Sciences Inc., with its 
principal executive offices located at 2631 
Hanover Street, Palo Alto, CA 94304, USA 
(“Sponsor”), hereby agrees to indemnify Site, 
its  trustees, officers, agents, and employees 
(each, a “Site Indemnitee” and collectively, 
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samostatně jako „Odškodňovaná osoba 
Centra“ a společně jako „Odškodňované 
osoby Centra“) za veškerou odpovědnost, 
ztrátu nebo škodu, kterou způsobí v důsledku 
nároků, požadavků, nákladů (včetně 
přiměřených výdajů na právní zastoupení) 
nebo soudních rozhodnutí (souhrnně jako 
„Odpovědnost“), kterou si bude nárokovat třetí 
strana poškozená užíváním Hodnoceného 
přípravku v souladu s Protokolem, 
Hodnocenými postupy, které vyžaduje 
Protokol a které byly provedeny v souladu s 
Protokolem; avšak za předpokladu, že 
Zadavatel neodškodní Odškodňované osoby 
centra za žádnou Odpovědnost vyvstávající z 
újmy nebo škody, která vznikne v důsledku 
prokázaného: 
 

“Site Indemnitees”), from any and all liability, 
loss or damage they incur as the result of 
claims, demands, costs (including reasonable 
attorneys’ fees) or judgments (collectively, 
“Liabilities”) brought against them by a third 
party injured by the use of the Study drug in 
accordance with the Protocol, or Study 
procedures required by, and in accordance 
with, the Protocol; provided, however, that 
Sponsor will not indemnify the Site 
Indemnitees for any Liabilities arising from any 
injuries or damages that are a demonstrable 
result of: 
 

(i) zanedbání nebo záměrného pochybení 
jakékoli Odškodňované strany Centra; 

(ii) činností provedených v rozporu s 
ustanoveními Protokolu nebo nad 
rámec Protokolu nebo Smlouvy; 

(iii) porušení Předpisů nebo jakýchkoli 
písemných pokynů Zadavatele nebo 
jeho pověřené osoby; nebo 

(iv) jakýchkoli neschválených záruk v 
souvislosti s Hodnoceným přípravkem, 
daných Odškodňovanými osobami 
centra;  

 
 

(každá ze situací nebo jednání popsaná v 
bodech (i)–(iv) výše označovaná jako 
„Odpovědnost Centra“ a společně jako 
„Odpovědnosti Centra“). Centrum ponese 
odpovědnost za tyto Odpovědnosti Centra a 
své vlastní zanedbání, záměrné pochybení a 
jiné kroky nebo neprovedení kroků. 

 

(i) the negligence or intentional 
misconduct of any of the Site 
Indemnitees; 

(ii) any activities conducted contrary to the 
provisions of the Protocol or outside 
the scope of the Protocol or the 
Agreement; 

(iii) any violations of the Regulations or of 
any written instructions from Sponsor 
or its designee; or 

(iv) any unauthorized warranties relating to 
the Study drug made by any of the Site 
Indemnitees; 

 
(each of the events or conduct described in 
clause (i)-(iv) above, a “Site Liability”, and 
collectively, “Site Liabilities”).  Site shall be 
liable for all such Site Liabilities, and its own 
negligence, willful misconduct and other 
actions or omissions. 

 

Závazek Zadavatele v souvislosti s 
odškodněním Odškodňovaných osob Centra v 
souladu s tímto Prohlášením o odškodnění 
vstoupí v platnost k datu účinnosti Smlouvy. 
Bez ohledu na ostatní ustanovení v tomto 
Prohlášení o odškodnění nebude mít 
Zadavatel povinnost odškodnit kohokoli, pokud 
bude prokázáno, že Odškodňovaná osoba 
Centra: 

Sponsor’s obligation to indemnify Site 
Indemnitees under this Letter of 
Indemnification shall commence on the 
effective date of the Agreement.  
Notwithstanding any other provision of this 
Letter of Indemnification, Sponsor shall not be 
obligated to indemnify any person unless it is 
demonstrated that the Site Indemnitee: 
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(i) okamžitě po přijetí oznámení o nároku, 
stížnosti nebo zahájení jiného kroku, 
soudního sporu nebo řízení, které 
zakládají právo na odškodnění, 
neinformuje písemně Zadavatele o 
všech podrobnostech, s nimiž je 
Odškodňovaná osoba Centra 
seznámena, a nepřiloží kopii všech 
doručených dokumentů; 

(ii) přiměřeně nebude spolupracovat se 
Zadavatelem a jeho právními zástupci 
na obhajobě vůči jakémukoli nároku, 
požadavku, soudnímu sporu nebo 
jinému řízení, na něž se vztahuje tato 
Smlouva; a 

(iii) neumožní Zadavateli vybrat a ponechat 
si poradce zastupujícího 
Odškodňovanou osobu Centra. 

 

(i) promptly after receipt of notice of any 
claim, complaint or other 
commencement of any action, suit or 
proceeding giving rise to the right of 
indemnification, notifies Sponsor in 
writing of all particulars known to the 
Site Indemnitee and encloses a copy 
of all papers served; 

(ii) reasonably cooperates with Sponsor 
and its legal representatives in the 
defense of any claim, demand, action 
or other proceeding covered by this 
Agreement; and 

(iii) permits Sponsor to select and retain 
counsel to represent the Site 
Indemnitee. 

 

Závazek Zadavatele odškodňovat se nebude 
týkat finančních prostředků vyplacených při 
urovnání jakéhokoli nároku, požadavku, 
soudního sporu nebo jiného řízení, pokud 
bude takové urovnání realizováno bez 
souhlasu Zadavatele. 
 

Sponsor’s indemnification obligations shall not 
apply to amounts paid in settlement of any 
claim, demand, action or other proceeding if 
such settlement is effected without the consent 
of the Sponsor. 
 

Oznámení v souvislosti s tímto Prohlášením o 
odškodnění zasílejte na adresu: 

Notices pertaining to this Letter of 
Indemnification shall be sent to: 

K rukám: Vice President of Clinical Operations (Viceprezident klinických operací) 
Adresa: Kodiak Sciences Inc. 
2631 Hanover Street 
Palo Alto, California 94304 
USA 
Reference: Protokol číslo KSI-CL-102  
 
Kopie pro CRO/ Copy for CRO: 
K rukám/Attention of: Asistentka / Company Secretary 
Adresa/Address: PPD Global Ltd. 

Granta Park 
Great Abington 
Cambridge, CB21 6GQ 
United Kingdom    

Telefon/Phone no.: xxx  
Fax/Fax no.: xxx 
Reference/Reference: Protokol číslo KSI-CL-102 / Protocol number KSI-CL-102 
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NA DŮKAZ ČEHOŽ smluvní strany tohoto 
Prohlášení o odškodnění připojí níže podpis 
svých pověřených zástupců. 

IN WITNESS WHEREOF, the parties to this 
Letter of Indemnification execute below 
through their authorized representatives. 

ACCEPTANCE / PŘIJÍMAJÍ: 
 
Kodiak Sciences Inc.    Fakultní nemocnice Kralovské Vinohrady 
       
  
 
 
      
Signature/Podpis:      Signature/Podpis:      
 
 
Name/Jméno:    ___________             Name/Jméno: Prof. MUDr. Petr Arenberger,    
                                                                                               Dr. Sc., MBA, FCMA 
 
Title/Funkce:     _____            Title/ Funkce: Director/ředitel 
 
 
Date: ______________________________             Date: ______________________________ 
 
 

 

 

 
 
 
 
 
 
 
  
 
 


