SEATTLE GENETICS

CLINICAL TRIAL AGREEMENT

This Clinical Trial Agreement (the
“Agreement”) is made as of the day the last party
to subscribe below (the “Effective Date”) by and
between

Seattle Genetics, Inc., a Delaware corporation,
located at 21823 30th Drive SE, Bothell,
Washington, 98021 USA (hereinafter the
“Sponsor”), which has authorized Seattle Genetics
UK, Ltd., located at 20-22, Bedford Row, London,
WCI1 R 4JS, as its legal representative,

Pharmaceutical Research Associates CZ, s.r.o.,
located at Praha 7, Jankovcova 1569/2c, Post
Code (PSC): 170 00, Czech Republic, IC
(company ID number): 27636852, the limited
liability company duly registered in the
Commercial Register of the Czech Republic
maintained by the Municipal Court in Prague,
Section C, Entry 120574, represented by MUDr.
Andrea KI¢, Proxy (“CRQ”) as clinical research
organization acting as an independent contractor
of Sponsor,

and

Fakultni nemocnice Hradec Kralové, located at
Sokolska 581, Post Code 50005, Hradec Kralové —
Novy Hradec Kralové, Czech Republic, Company
ID (IC): 00179906, Tax ID no.: CZ00179906,
represented by prof. MUDr. Roman Prymula,
CSc., Ph.D., director (hereinafter the “Provider”)

and

. with his date of
, permanent residency address

and place of work address
IV. Internal Hematology Clinic at Faculty
Hospital Hradec Krilové (hereinafter ‘Principal

Investigator”)
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SMLOUVA O KLINICKEM HODNOCENI{

Tato Smlouva o klinickém hodnoceni (dale
jen “Smlouva”) je uzaviena dne, kdy posledni ze
stran pripoji nize svij podpis (dale jen “Den
ucinnosti”), a to mezi

Seattle Genetics, Inc., spolecnosti zaloZenou
podle prava stitu Delaware, se sidlem 21823 30th
Drive SE, Bothell, Washington, 98021 Spojené
staity americké, (ddle jen ‘“Zadavatel”), ktery
ustanovil Seattle Genetics UK, Ltd., se sidlem
20-22, Bedford Row, Londyn, WCR 4JS, jako
svého opravnéného zastupce,

Pharmaceutical Research Associates CZ, s.r.o.,
se sidlem Praha 7, Jankovcova 1569/2¢, PSC 170
00, Cesk4 republika, IC: 27636852, spolecnosti s
ru¢enym omezenym fadné zapsanou v Obchodnim
rejstitku  Ceské republiky vedeném Méstskym
soudem v Praze, oddil C, vlozka 120574,
zastoupenou MUDr. Andreou KI¢, prokuristkou
(ddle jen “CRO”) jakoZto smluvni vyzkumnou
organizaci jednajici jako nezdvisly dodavatel
smluvniho plnéni Zadavatele,

a

Fakultni nemocnici Hradec Kralové, se sidlem
Sokolska 581, PSC 500 05 Hradec Kralové — Novy
Hradec Krilové, Ceska republika, IC: 00179906,
DIC: CZ00179906, jejimz jménem jednd prof.
MUDr. Roman Prymula, CSc., Ph.D., feditel (déle
jen “Poskytovatel”)

a

s datem

narozeni adresou trvalého pobytu

a adresou pracovist¢ IV. interni
hematologick4 klinika Fakultni nemocnice Hradec
Kralové (déle jen “Hlavni zkouSejici”)
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BACKGROUND
The Sponsor is engaged in the
development o SRR <
“Product”).

By separate agreement, the Sponsor has B.

engaged CRO for the purposes of
performing  certain  obligations  in
connection to the Clinical Trial.

The Sponsor wishes to have - C.
I - vivci

Investigator”) conduct a clinical trial
(“Clinical Trial”) described in the protocol
entitled “A randomized, open label,
phase 2 study of rituximab and
bendamustine  with or  without
brentuximab vedotin for relapsed or
refractory CD30-positive diffuse large
B-cell lymphoma” Seattle Genetics
protocol number SGN35-023  (the
“Protocol”), using the Product and the
facilities and certain resources of the
Provider. The Protocol is incorporated
into this Agreement by this reference.

The Provider has agreed to perform each D,

Clinical Trial under the terms and
conditions of this Agreement.

AGREEMENT

In consideration of the foregoing and of

Uvop
Zadavatel rovadi  vyvoj  pripravku
I ' jcn “Prodi”)

Na zakladé separatni smlouvy, Zadavatel
smluvné zavazal CRO, a to za uclelem
provedeni  konkrétnich  povinnosti v
souvislosti s Klinickym hodnocenim.

Zadavatel si_pieje, aby _
e e

zkousejici”) provedl klinické hodnoceni
(déle jen “Klinické hodnoceni™) popsané v
protokolu s ndzvem ,,Randomizované
otevicené hodnoceni faze 2
s rituximabem a bendamustinem
s brentuximabem vedotinem nebo bez
néj u relabujiciho nebo refrakterniho
CD30-pozitivniho difuzniho
velkobunééného B-lymfomu‘** protokolu
Seattle Genetics ¢. SGN35-023 (dile jen
“Protokol”), uZzivajici Produkt a zafizeni a
konkrétni zdroje Poskytovatele. Na zakladé
zde uvedeného odkazu predstavuje
Protokol nedilnou soucast této Smlouvy.
Poskytovatel projevil souhlas, Ze provede
kazdé jednotlivé Klinické hodnoceni v
souladu s podminkami a ustanovenimi této
Smlouvy.

SMLOUVA

Po zohlednéni shora  uvedenych

the mutual promises contained in this Agreement, skuteCnosti a vzijemnych piislibl, jez jsou
the parties agree as follows: obsazeny v této Smlouvé, strany se dohodly
nasledovné:

1.  Performance of Clinical Trial 1. Provedeni Klinického hodnoceni

Obecné povinnosti Poskytovatele a
Hlavniho zkousejiciho.
Poskytovatel se zavazuje, Ze
zajisti, Ze Hlavni zkouSejici bude
provadét dohled a bude primarné
odpovédny za vykon a vedeni
Klinického hodnoceni a vynaloZi

1.1 General _ Responsibilities _ of 1.1
Provider and Principal
Investigator. The Provider shall
ensure that the Principal
Investigator will directly
supervise and be primarily
responsible for performance and

s6n35-023, |
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administration of the Clinical
Trial and will use best efforts to
complete the Clinical Trial in a
highly professional and timely
manner and in accordance with
the terms of the Protocol. The
Clinical Trial will be carried out
only at the facilities of the
Provider. The Provider will
provide all Cooperating
Personnel including, but not
limited to, laboratory, pharmacy
and clinical support staff and
physicians sufficient to timely
and accurately complete each
Clinical Trial.

1.2 EC Approval. The Sponsor will

s6nN35-023. IR
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obtain approval of the applicable
Protocol from the Local Ethics
Committee and Multicentric
Ethics Committee and any other
applicable independent data
safety and/or clinical trial
subject monitoring board or
equivalent entity (“EC”), as well
as any other approvals required
by the Provider and Applicable
Law  (defined below) in
particular the approval of State
Institute for Drug Control
(“SfJKL”), to perform the
Clinical Trial. No modifications
will be made to the Protocol
unless agreed in writing by the
Sponsor and the Provider. No
study subject treatments will be
initiated prior to receipt of EC /
SUKL approval and any other
compliance with  Applicable
Law and approvals required to
conduct the Clinical Trial.

odpovidajici usili za ucelem
dokonceni Klinického hodnoceni v
souladu S nejvySsimi
profesiondlnimi standardy, a to
vCas a souladné¢ s podminkami
Protokolu. Klinické hodnoceni
bude provedeno vyluéné¢ v
prostorach a zatizenich
Poskytovatele. Poskytovatel
poskytne veSkeré spolupracujici
osoby, a to zejména vcetné
odbornych pracovnikii na tseku
laboratote, lékarny a klinické
podpory a dale lékafe v mife
dostate¢né pro ucely vc¢asného a
fadného  dokonceni  kazdého
Klinického hodnoceni.

1.2 Souhlasné stanovisko EK.
Zadavatel ziska souhlasné
stanovisko  pfislusné Lokalni
etické komise a Multicentrické
etické komise ve vztahu k
pfislusnému Protokolu a jakékoli
dalsi ptislusné nezavislé udaje ¢i
data tykajici se bezpe€nosti

a/nebo povoleni instituce
zajiStujici monitoring Subjektt
hodnoceni ¢i jiného

odpovidajiciho subjektu (déle jen
“EK™), jakoz i dalsi povoleni a
souhlasy pozadované
Poskytovatelem a PrisluSnymi
pravnimi predpisy (ve smyslu
niZze uvedené definice) zejména
souhlas Statni ufadu pro kontrolu
lé¢iv  (“SUKL”) k provedeni
Klinického hodnoceni. Jakékoli
zmény Protokolu nebudou platné
a ucinné, nebudou-li provedeny
formou pisemné dohody
Zadavatele a  Poskytovatele.
Lécba  jakéhokoli  subjektu
hodnoceni nebude zahdjena,
nebude-li  pfedtim  ziskano
povoleni EK / SUKL a nebude-li
splnén  jakykoli = poZadavek
vyplyvajici z Ptislusnych
pravnich predpist a nebudou-li
ziskany souhlasy pozadované za
ucelem provedeni Klinického

CONFIDENTIAL
Seattle Genetics



1.3 Informed Consent. The Principal

Investigator is responsible for
obtaining from each subject
participating in the Clinical Trial
(each, a “Subject”) an
appropriate ~ signed  consent
document as approved by the
EC / SUKL and the Sponsor in
compliance  with  Applicable
Law. The Principal Investigator
will retain such document
according to the policies of the
Provider and will forward a
copy to the Sponsor upon
request. No subject may be
enrolled in the Clinical Trial
until such informed consent has
been obtained.

1.4 CRO. Sponsor has retained CRO

s6n35-023, |
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as in independent contractor to
perform certain contract research
organization services in
connection with the Clinical
Trial, including negotiation of
Clinical Trial Agreements with
Clinical Trial sites on behalf of
Sponsor. The Provider agrees
that it shall ensure the Principal
Investigator and all Cooperating
Personnel shall, fully cooperate
with CRO in its capacity as
Sponsor’s  contract research
organization for the Clinical
Trial (and CRO’s designee, if
applicable), in the same way that
Provider and Principal
Investigator are obliged to
cooperate with Sponsor related
thereto.

1.3

1.4

hodnoceni.

Pisemny informovany souhlas.
Hlavni zkousSejici je zodpovédny
za opatfeni fadn¢ podepsaného
pisemného souhlasu od kazdého
Subjektu hodnoceni ucastniciho se
Klinického  hodnoceni (kazdy
jednotlivé  dale jen “Subjekt
hodnoceni”), a to v podob¢
schvilené EK / SUKL a
Zadavatelem v souladu s
Pfislusnymi pravnimi piedpisy.
Hlavni zkouSejici je povinen
evidovat takovy dokument v
souladu s vnitfnimi  pravidly
Poskytovatele, pricemz poskytne
jeho kopii Zadavateli na jeho
7adost. Zadny Subjekt hodnoceni
nebude zatazen do Klinického
hodnoceni, nebyl-li  pfedtim
opatien jeho pisemny infomovany
souhlas.

CRO. Zadavatel smluvné

zavéazala CRO jakoZto
nezavislého dodavatele
smluvniho plnéni k provedeni
urcitych sluzeb smluvni
vyzkumné organizace v

souvislosti s timto Klinickym
hodnocenim, a to vcetné
vyjedndni smluv o klinickém
hodnoceni s jednotlivymi misty
vykonu klinického hodnocent,
resp. centry, jménem a ve
prospéch Zadavatele.
Poskytovatel souhlasi, Ze zajisti,
7e Hlavni zkousejici a
Spolupracujici osoby zapojené do
provadéni Klinického hodnoceni
poskytnou  plnou  soucinnost
CRO, a to z pozice smluvni
vyzkumné organizace jednajici
jménem Zadavatele ve vztahu ke
Klinickému hodnoceni (a
pripadné zastupci ¢i zmocnénci
CRO, dle konkrétnich
podminek), stejné¢ jako jsou
Poskytovatel a Hlavni zkouSejici
povinni spolupracovat a
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1.5

Electronic Data Capture.
Institution and Principal
Investigator acknowledge that

Sponsor may retain one or more
companies to provide services
involving electronic document
and data collection, retention and
processing associated with the
performance of a Clinical Trial.
Institution covenants that it shall
(a) own or have access to space,
computer hardware and internet
connectivity necessary to operate
an Electronic Data Capture
(“EDC”) terminal that will permit
the input of relevant Clinical Trial
data and  documents and
transmission of the same between
Institution and Sponsor’s
designee, and (b) train and
maintain sufficient and
appropriate staff and personnel in
the operation of the EDC
terminal. In such cases,
Institution shall ensure that the
applicable Principal Investigator
will, during the Clinical Trial and
throughout the term of this
Agreement, be familiar with the

poskytovat sou¢innost Zadavateli
v téZe souvislosti.

1.5 Elektronicky sbér dat. Poskytovatel

a Hlavni ZkouSejici berou na
védomi, Ze Zadavatel mize
umoznit  jedné nebo  vice
spole¢nostem poskytovat sluzby,
pti kterych dochézi ke zpracovani
elektronickych dokumentti a sbéru
dat, uchovdvéani a zpracovani dat
ve  spojitosti s  Klinickym
hodnocenim.  Poskytovatel  se
zavazuje, Ze bude (a) vlastnit nebo

mit piistup do prostor,
pocitacovych systémul a
internetové  spojeni nutné k

zajisténi elektronického sbéru dat
(“EDC”), terminal, ktery umozni
vstup k pfislusnym klinickym
datim a dokumentiim a pfenosu
mezi Poskytovatelem a zmocnénci
Zadavatele a (b) mit vySkoleny a
vhodny persondl k pomoci pii
elektronickém  sbéru dat. V
takovych piipadech Poskytovatel
zajisti, aby Hlavni ZkousSejici byl v
pribéhu Klinického hodnoceni a
po celou dobu trvani této Smlouvy
obezndmen se systémem
elektronického sbéru dat a rovnéz
tak dohlédne na zaméstnance a

operation of the EDC terminal SpOlupI‘E.lE:u_]l(.Jl ~ osoby, ktefi
and supervise the staff and poskytujf stejné sluzby.
personnel who are operating the
same.
2. Representations, Warranties and Certain 2. Prohld$eni, Zaruky a Urcité Zavazky
Covenants

2.1 Authority. Provider represents 2.1 Opravnéni. Poskytovatel timto
and warrants that it has the legal prohlasuje a zarucuje, Ze je pln¢
authority to enter into this opravnéna k  uzavieni  této

s6nN35-023. IR
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Agreement. Both Provider and
Principal Investigator represent
and warrant: (a) that they have
the legal authority to perform
the Clinical Trial and (b) that the
terms of the Clinical Trial, the
Protocol, and this Agreement do
not conflict with and would not

2015 -5-

Smlouvy. Jak Poskytovatel, tak
Hlavni zkouSejici prohlaSuji a
zaruCuji, Ze: (a)jsou  plné
opravnéni k provedeni Klinického
hodnoceni a (b)Ze podminky
Klinického hodnoceni, Protokolu a
této Smlouvy nejsou v rozporu a
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result in a breach under any
agreement to which either is a
party. During the term of this
Agreement, neither Provider nor
Principal Investigator will enter
into any agreement to provide
services that would in any way
impair its ability to complete the
Clinical Trial in a timely
fashion.

2.2 Applicable Law. Provider and

s6n35-023, [N
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Principal Investigator represent,
warrant and covenant that in the
course of performing the
Clinical Trial and in connection
with all activities hereunder,

Provider and Principal
Investigator will, and Provider
shall ensure that any

Cooperating  Personnel  (as
defined below) and all staff
assisting with the conduct of the
Clinical Trial will, adhere to all
applicable laws, rules,
regulations,  guidelines and
generally accepted standards;
including but not limited to
privacy laws and rules and
regulations related to protected
health information; good clinical
practice guidelines as
incorporated in the International
Conference on Harmonization
for Good Clinical Practice
(“ICHGCP”) guidelines; EU
Directives  2001/20/EC  and
2005/28/EC and Czech
legislation, especially an Act
No. 378/2007 Coll.,on
Pharmaceuticals, as amended,
Act No. 372/2011 Coll.,, on
Health Care Services, as
amended, and Decree 226/2008
Coll., on Good Clinical Practice
and Further Conditions for
Clinical Trials of Human

Medicines, as amended
(collectively, “Applicable

-6-

nebudou rezultovat v poruseni
ustanoveni jakékoli smlouvy ¢i
dohody, jiz je, kterykoli z téchto
subjekti smluvni stranou. Po dobu
trvani platnosti této Smlouvy ani
Poskytovatel, ani Hlavni
zkouSejici neuzaviou jakoukoli
smlouvu, na jejimz zakladé by
byly poskytovany sluzby, jeZ by
jakkoli narusovaly ¢i branily jejich
moznostem  provést  Klinické
hodnoceni radn¢ a vcas.

2.2 Piislusné pravni predpisy.
Poskytovatel a Hlavni zkouSejici
titmo prohlasuji, zarucuji a
zavazuji se, ze Vv prubchu
provadéni Klinického hodnoceni
a dale v souvislosti s veSkerymi
¢innostmi a aktivitami
vyplyvajicimi z této Smlouvy,
Poskytovatel a Hlavni zkouSejici
budou, a dile Poskytovatel
zajisti, 7e jakékoliv
Spolupracujici osoby (ve smyslu
definice niZe uvedené) a veskery

personal ¢i zaméstnanci
poskytujici soucinnost pri
provadéni Klinického

hodnoceni, budou jednat v
souladu s veSkerymi platnymi a
zavaznymi pravnimi piedpisy,
pravidly, nafizenimi, smérnicemi
a obecné akceptovanymi
standardy; a to zejména vcetné
pfedpisi na ochranu osobnich
udaji a pravidel a nafizeni
vztahujicich se k  ochrané
zdravotnich zaznamu a zdravotni
dokumentace; pravidly a
smérnicemi  spravné  klinické
praxe shrnutymi v pravidlech
Mezindrodni  konference pro
Harmonizaci sprdvné klinické
praxe (dale jen “ICHGCP”);
Natizenimi EU ¢. 2001/20/EC a
2005/28/EC a pravnimi piedpisy
Ceské republiky, zejména v
souladu se zdkonem ¢. 378/2007
Sb., o 1éCivech, v platném znéni,
zakonem ¢. 372/2011 Sb., o
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Law”). Provider will ensure that
only individuals who are
appropriately trained and
qualified assist in the conduct of
the Clinical Trial. Provider shall
ensure that Principal
Investigator ~ shall ~ properly
supervise all persons performing
services in connection with the
Clinical Trial and shall ensure
that they comply with the terms
of this Agreement and the
requirements of the Protocol.

2.3 Debarment. Provider and

s6n35-023, I

Principal Investigator represent,
warrant and covenant that
neither has been, and in the
course of performing the
Clinical Trial, neither Provider
nor Principal Investigator has
been, and neither will use in any
capacity the services of any
person who has been, debarred
or disqualified by the FDA
pursuant to the Generic Drug
Enforcement Act of 1992 or any
other equivalent regulatory or
legal authority or successor
statutes, rules or regulations.
Provider and Principal
Investigator agree and undertake
to immediately notify Sponsor
and CRO in writing if either
becomes aware that any such
person has been debarred or
disqualified or proceedings have
been initiated with respect to
such debarment or
disqualification, whether such
debarment or initiation of
proceedings occurs during or

Final: 25" November, 2015 -7-

zdravotnich sluzbach, v platném
znéni, vyhlasky ¢. 226/2008 Sb.,
o spravné klinické praxi a
bliz§ich podminkach klinického
hodnoceni 1é¢ivych pfipravki,
vplatném znéni (spolecné dale
jen “Ptislusné pravni ptredpisy”).
Poskytovatel je povinen zajistit,
ze do provadéni Klinického
hodnoceni mohou byt zapojeny
vyluéné osoby, které jsou fadnym
zpusobem vzdélany a
kvalifikovany pro dany ucel.
Poskytovatel zajisti, Ze Hlavni
zkousejici bude vést veskeré
osoby zapojené do poskytovani
sluzeb v souvislosti s Klinickym
hodnocenim a déle, Ze zajisti, Ze
tyto osoby budou jednat v
souladu s podminkami této
Smlouvy a poZadavky Protokolu.

2.3 Zékaz vykonu éinnosti.

Poskytovatel a Hlavni zkouSejici
timto prohlasuji, zaruCuji a
zavazuji se, Ze ani jeden z téchto
subjektl nebyl, a v priubéhu
provadéni Klinického hodnoceni,
ani Poskytovatel, ani Hlavni
zkousejici nevyuZili, ani
nevyuZziji, a to jakymkoli
zpisobem, sluzeb jakékoli osoby,
jiZ byla uloZena sankce zdkazu
vykonu ¢innosti, ¢i ji nebylo
odebrano pfislusné opravnéni ze
strany FDA na zékladé¢ zakona
“Generic Drug Enforcement Act”
z roku 1992 nebo na zakladé
jakéhokoli obdobného
regulatorntho  ¢i  zakonného
predpisu ¢i navazujici legislativy,
pravidel ¢i pravnich predpist.
Poskytovatel a Hlavni zkouSejici
souhlasi, Ze neprodlené¢ pisemné
vyrozumi Zadavatele a CRO,
dozvi-li se kterykoli z téchto
subjektt, Ze jakékoli takové
osobé byla wuloZzena sankce
zakazu vykonu ¢innosti €i ji bylo
odejmuto prislusné opravnéni,
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after the performance of the
Clinical Trial.

2.4 Ownership. Provider and

Principal Investigator will not
assert any right or claim with
respect to  Clinical  Trial
Information or Inventions and
each of Provider and Principal
Investigator acknowledges and
agrees that all Clinical Trial
Information and all Inventions
are intellectual property owned
by the Sponsor.

2.5 Cooperating Personnel. Provider

s6N35-023. I

represents and warrants that its
cooperating personnel (including
without limistaiton the Principal
Investigator, any Sub-
Investigators, and other staff or
personnel assisting with the
conduct of the Clinical Trial )
(collectively “Cooperating
Personnel”), facilities, and study
participant ~ population  are
adequate to  perform its
obligations under this
Agreement and the Protocol.
Principal  Investigator — will
supervise the conduct of the
Clinical Trial, and may appoint
such other qualified employees
of Provider as Cooperating
Personnel, in accordance with
Applicable Law and the
Protocol, to assist in the conduct
of a Clinical Trial and Provider
shall ensure that Principal
Investigator shall be responsible
for leading and supervising any
such Cooperating Personnel.
The Principal Investigator is an
employee of Provider and
Provider accepts full
responsibility for the Principal

Final: 25" November, 2015 -8-

nebo, Ze bylo zahajeno fizeni,
jehoz vysledkem mlze byt
ulozeni  takové  sankce Ci
odejmuti opravnéni po dobu
provadéni Klinického hodnoceni
¢i po jeho provedeni.

2.4 Vlastnictvi. Poskytovatel a Hlavni

zkousejici nebudou prosazovat
jakdkoli prava ¢i uplathovat
jakékoli naroky ve vztahu k
Udajam klinického hodnoceni &i
Vynaleztim, a jak Poskytovatel,
tak Hlavni zkouSejici timto
prohlasuji a souhlasi, Ze veskeré
Udaje klinického hodnoceni a
veSkeré Vyndlezy jsou duSevnim
vlastnictvim Zadavatele.

2.5 Spolupracujici osoby.

Poskytovatel timto prohlasuje a
zarucuje, Ze spolupracujici osoby
a zaméstnanci (a to vcetné
Hlavniho zkousSejiciho), zafizeni
a populacni skupina pro studijni
ucely, maji dostacujici charakter
ve vztahu ke splnéni zavazki
vyplyvajicich z této Smlouvy a
Protokolu. Hlavni zkouSejici se
zavazuje, 7Ze bude dohlizet nad
vykonem Klinického hodnoceni a
je  opravnén povéiit  dalsi
kvalifikované zaméstnance
Poskytovatele jako
Spolupracujici osoby (déle jen
“Spolupracujici osoby”), a to v
souladu s PfisluSnymi pravnimi
predpisy a Protokolem, aby
poskytli soucinnost a pomoc pii
provadéni Klinického hodnoceni
a Poskytovatel zajisti, Ze Hlavni
zkouSejici bude odpovidat za
vedeni a vykon dohledu nad
jakoukoliv takovou
Spolupracujici  osobou  nebo
tymem Spolupracujicich osob.
Hlavni zkousejici je
zaméstnancem Poskytovatele a
Poskytovatel timto souhlasi s
plnou odpovédnosti Hlavniho
zkousejiciho za provedeni tohoto
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Investigator’s conduct of the
Clinical Trial and compliance
with this Agreement and the
Protocol, and holds Principal
Investigator responsible to carry
out the Clinical Trial in strict
accordance with the terms of this
Agreement and the Protocol.
Provider may not assign the
conduct of the Clinical Trial to a
different principal investigator
without prior written
authorization from Sponsor.

2.6 Financial Disclosure and
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Conflicts. Provider shall ensure
that Principal Investigator shall
timely complete, sign and
deliver to Sponsor or its
designated representatives all
forms, documents and regulatory
documentation  required by
Applicable Law to be completed
in connection with the initiation
of the Clinical Trial. For
purposes of this Section,
Principal Investigator agrees to
disclose, in a timely fashion and
in writing on an appropriate
form, any financial arrangement
or interest involving the
Principal Investigator or any
Cooperating Personnel and any
family member of the Principal
Investigator or any Cooperating
Personnel that are required to be
disclosed pursuant to Applicable
Law. Provider shall ensure that
Principal  Investigator  shall
update such disclosure as
necessary to  maintain  its
accuracy and completeness
during the term of this
Agreement and for any other
period required by Applicable
Law. Provider represents and
warrants that the financial
provisions of this Agreement,
including without limitation all
the Protocol, do not conflict with
any obligations Principal

Klinického hodnoceni a s tim, Ze
bude jednat v souladu s touto
Smlouvou a Protokolem.
Poskytovatel neni  opravnén
jmenovat ¢i  pridélit  jiného
hlavniho zkousejiciho k
provedeni Klinického hodnocent,
aniz by k takovému tkonu od
Zadavatele  ziskal pfedchozi
pisemné zmocnéni.

2.6 Finanéni prohlaSeni a rozpory.
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Poskytovatel se zavazuje, Ze
zajisti, ze Hlavni zkousSejici vCas
a fadné¢ vyplni, podepise a
poskytne Zadavateli ¢i jejimu
ur¢enému  zastupci  veSkeré
formuléte, dokumenty a
regulatorni dokumentaci, jejichZ
vyhotoveni je vyzadovdno na
zakladé Prislusnych pravnich
pfedpist v souvislosti  se
zahdjenim Klinického hodnoceni.
Pro tugely tohoto Clanku, Hlavni
zkousejici se zavazuje, Ze vcas
sdéli, a to pisemnou formou na
prislusném formulafi, jakakoli
finanéni ujednani ¢&i naroky
tykajici se Hlavniho zkousejictho
¢i jakékoliv Spolupracujici osoby
a jakéhokoli rodinného
ptislusnika Hlavniho
zkousejictho ¢i  Spolupracujici
osoby, jejichz sdéleni, zvetejnéni
¢i poskytnuti jsou vyzadovana v
souladu s Pfislusnymi pravnimi
predpisy. Poskytovatel zajisti, Ze
Hlavni  zkouSejici  provede
aktualizaci takového pisemného
prohlaseni dle potieby, a to za
ucelem zajisténi jejich presnosti a
Uplnosti po dobu platnosti této
Smlouvy a po dobu trvani
jakékoli jiné lhity vyZzadované na
zaklad¢ Piislusnych pravnich
predpist. Poskytovatel prohlasuje
a zaruCuje, Ze ustanoveni
finan¢ni povahy obsaZzené v této
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Investigator may have to his or
her employer, partner or other
third party and Provider and
Principal Investigator represent
and warrant that the financial
provisions of this Agreement do
not give rise to any conflict of
interest on the part of the
Principal Investigator or
Provider. Principal Investigator
and Provider agree to provide
(and update as needed or
required) all financial
disclosures and information
reasonably required by Sponsor
in connection with the Clinical
Trial. Provider shall ensure that
Principal  Investigator ~ will
comply with the policies and
procedures of the Provider and
any other organization(s) with
which Principal Investigator is
affiliated, including any
applicable financial policies.
Provider shall notify Sponsor
promptly of any conflict
between the terms of this
Agreement and any such policy
or procedure, and the parties will
attempt to reach an appropriate
accommodation.

2.7 Investigator Meetings. From time
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to time, Sponsor may hold
meetings of investigators to
discuss and update the scientific
and medical community on
Sponsor clinical trial studies and
results. If the  Principal
Investigator desires to attend the
meeting and requests that
Sponsor reimburses him for

Smlouve, zejména véetné
Protokolu, neodporuji
jakymkoliv jinym zavazkim C¢i
povinnostem, jeZz muze Hlavni
zkouSejici mit vuc¢i  svému
zamestnavateli, spoleniku  ¢i
jakékoli treti strané a
Poskytovatel a Hlavni zkouSejici
prohlasuji a zarucuji, ze finanéni
ujedndni obsazend v  této
Smlouvé  nezavdaji ~ vzniku
jakéhokoli stfetu zajmu ze strany
Hlavniho  zkouSejictho  nebo
Poskytovatele. Hlavni zkouSejici
a Poskytovatel souhlasi, 7Ze
poskytnou (a  zajisti jejich
aktualizaci dle potfeby ¢i na
vyzvu) veskera finanéni
prohldSeni a informace, jez
mohou byt divodné pozadovana
Zadavatelem v souvislosti s timto
Klinickym hodnocenim.
Poskytovatel zajisti, Ze Hlavni
zkousejici bude jednat v souladu
se smérnicemi, pravidly a
postupy vyZadovanymi
Poskytovatelem a jakékoli jiné
organizace(i), k nimz je Hlavni
zkousejici pfidruzen, zejména
véetn¢  jakychkoli  finan¢nich
pravidel. Poskytovatel
bezodkladné pisemné ozndmi
Zadavateli  vznik  jakéhokoli
stietu ¢i  rozporu mezi
ustanovenimi této Smlouvy a
jakymkoli takovym pravidlem ¢i
postupem a strany se zavazuji, Ze
se pokusi dosdhnout vhodného
narovnani ¢i dohody.

2.7 Porady zkouSejicich. Obéas muze
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Zadavatel uspotadat porady ¢i
setkani zkouSejicich za ucelem
projednani a aktualizace
poznatkd védecké a lékarské
komunity v  souvislosti s
klinickymi hodnocenimi
Zadavatele a jejich vysledky.
V pripad¢, Zze Hlavni zkousSejici
vyjadii zajem zhcastnit se takové
porady ¢i jednani a bude
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costs associated with travel or
lodging, the Principal
Investigator will first seek
Sponsor written consent prior to
incurring any cost or charge.
Sponsor will not reimburse the
Principal Investigator for costs
or charges when the Principal
Investigator has other business
reasons for being at the venue of
the meeting, including but not
limited to, attending a medical
congress or a convention or
when such cost or charge would
violate applicable law or the
then-current PhrMA  Code.

2.8 Subject Enrollment. Provider

shall ensure that Principal
Investigator shall only enroll
Subjects that meet the applicable
Protocol requirements. Provider
shall ensure that Principal
Investigator ~ shall  exercise
independent medical judgment
as to the compatibility of each
Subject with the Protocol
requirements. The  Provider
agrees to use reasonable efforts
to enroll I subjects.

2.9 Regulatory Inspections. Provider
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shall ensure that Principal
Investigator shall notify Sponsor
and its designees immediately if
the FDA or any other regulatory
or clinical trial authority
schedules an inspection,
investigation or audit or, without
scheduling, begins such an
inspection,  investigation  or
audit. Upon notification of an
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pozadovat, aby mu Zadavatel
proplatil  veSkeré ndklady a
vydaje spojené s takovou cestou
¢i souvisejicim ubytovani, Hlavni
zkousejici je v takové situaci
nejdiive povinen vyzadat si
pfedchozi  pisemny  souhlas
Zadavatele, a to pied
vynaloZzenim jakéhokoli vydaje ¢i
uskutecnénim jakékoli uhrady.
Zadavatel neproplati Hlavnimu
zkousSejicimu jakékoli vydaje ¢i
uhrady v pripadé, Ze Hlavni
zkousejici bude mit  jiné
komeréni divody proto, aby byl
pfitomen v misté porady Cci
setkani, zejména vCetné ucasti na
1ékarském kongresu ¢i sjezdu
nebo v pripad¢, kdy proplaceni
takovych ndkladi ¢i thrad by
predstavovalo poruseni platnych
pravnich pfedpisii nebo v dané
dobé¢ aktualnich etickych Pharma
Kodext .

2.8 Zarazovani Subjektti hodnoceni.
Poskytovatel zajisti, Ze Hlavni
zkouSejici zaradi vylucné ty
Subjekty hodnoceni, které splni
prislusné pozadavky stanovené
Protokolem. Poskytovatel zajisti,
7e se Hlavni zkousSejici bude v
1ékarskych otazkach rozhodovat
nezdvisle, a to zejména ve vztahu
kompatibility kazdého Subjektu
hodnoceni k pozadavkim
Protokolu. Poskytovatel souhlasi
7ze vyvine piiméfené  usili
k zafazeni ISubj ekttt hodnoceni.

2.9 Provadéni kontrol regulatornimi urady.
Poskytovatel se zavazuje, Ze
zajisti, 7Ze Hlavni zkouSejici
pisemné vyrozumi Zadavatele a
jeho zastupce v piipadé, ze FDA ¢i
jakykoli regulatorni ufad ¢i jiny
organ s jurisdikci v klinickych
otdzkich ozndm{ provedeni
kontroly, Setfeni ¢i auditu, nebo je-
li bez takového ohlaseni kontrola,
Setteni ¢i audit zahdjena. V
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3. Records and

impending inspection,
investigation or audit concerning
the Clinical Trial by the FDA or
other regulatory or clinical trial
authority, Provider shall notify
Sponsor and its designees
immediately and shall permit
representatives of Sponsor to be
present during such inspection,
investigation or audit.

Reports

3.1 Record Keeping and Audits. The

san3s-023. | Gz

Final: 25" November, 2015

Provider will provide the
Sponsor and/or its designee with
completed electronic case report
forms (each a “CRF”) and status
reports detailing the results and
conclusions of the Clinical Trial
as specified in the Protocol or as
otherwise requested by the
Sponsor or CRO. CRFs will be
the property of the Sponsor. The
Provider will also prepare and
maintain records, case histories,
and files with all pertinent
information as required by
Applicable Law and sufficient to
enable the Provider to furnish
the Sponsor and CRO with
complete and accurate
information regarding all aspects
and results of the Clinical Trial.
The originals of all such records
and materials will be maintained
by the Provider and will not be
destroyed  without  written
authorization by the Sponsor. A
copy of such materials will be
provided to the Sponsor upon
request. The Sponsor and its
designee shall also be allowed to
inspect and audit such records
and any other Clinical Trial
Information or payment records,
as well as inspect any Clinical
Trial site, at any time upon

3.

-12-

ndvaznosti na ozndmeni o
ohlasené kontrole, fizeni ¢i auditu
Klinického hodnoceni ze strany
FDA ¢i jiného regulatorniho ufadu
¢i jiného organu s jurisdikci v
klinickych otdzkédch, Poskytovatel
se zavazuje, Ze  vyrozumi
Zadavatele a jeji zdastupce, a to
neprodlen¢ a umozni zastupclim
Zadavatele ucast béhem vykonu
takovych kontrol, Setfeni ¢i auditu.

Vedeni zaznamu a ozndmeni

3.1

Vedeni zdznamt a provadéni
auditu. Poskytovatel poskytne
Zadavateli a/nebo jeho zéstupci
vyplnéné elektronické
formulafe se zaznamy o
Subjektech hodnoceni (kazdy
jednotlivé dale jen “CRF”) a
informace o stavu a vyvoji, jez
budou detailné  popisovat
vysledky a zavéry Klinického
hodnoceni  dle  pozadavki
Protokolu ¢i v jiné formé
pozadované Zadavatelem i
CRO. CRFs budou pfedmétem
vlastnictv{ Zadavatele.
Poskytovatel rovnéz piipravi a
bude vést zdznamy, piipadové
anamnézy, a soubory obsahujici
veskeré prislusné informace v
souladu S poZadavky
Prislusnych pravnich predpisu,
které budou dostate¢né pro
ucel, aby Poskytovatel byl
schopen poskytnout Zadavateli
a CRO, quplné¢ a presné
informace tykajici se veSkerych
aspektl, otazek a vysledkl
Klinického hodnoceni.
Origindly veskerych takovych
zaznamll a materidly budou
vedeny  Poskytovatelem a

nebudou zniceny bez
predchoziho pisemného
opravnéni poskytnutého

Zadavatelem. Kopie takovych
materiali  bude  poskytnuta
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reasonable advance notice.

3.2 Adverse Change. The Principal

Investigator and the Provider
will immediately notify the
Sponsor and CRO of any serious
adverse event or reaction to
therapy or adverse clinical
development of which it
becomes aware in the course of
the Clinical Trial. All such
notifications will be promptly
confirmed by the Principal
Investigator and the Provider in
writing.

3.3 Confidential Nature of Reports.

All Clinical Trial Information
and CRFs are deemed to be the
Sponsor’s Confidential
Information (as defined in
Section 5 below). This
paragraph does not apply to
Subject case histories.

3.4 Data Protection. The Provider and
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Sponsor each agree that it will,
and the Provider agrees that it
shall ensure that the Principal
Investigator shall, comply with
their respective obligations as
required  under  applicable
privacy and data protection laws,
in particular Act no. 101/2000
Coll. on privacy protection, as
amended, to the extent
applicable to each. The Provider

Zadavateli na zaklad¢ vyzvy.
Zadavatel a jeho zdstupce
budou  rovnéz  opravnéni
provadét kontrolu a auditovat
takové zdznamy a jakékoli dalsi
Informace tykajici se
klinického hodnoceni nebo
platebni zdznamy, jakoz i k
provedeni kontroly mista, kde
je Klinické hodnoceni
provadéno, a to kdykoli v
ndvaznosti na oznédmeni
odeslané s  dostatecnymi
predstihem.

3.2 Nepriznivé ¢i nezadouci zmeény.

Hlavni zkouSejici a Poskytovatel
neprodlen¢ vyrozumi Zadavatele
a CRO o jakékoli nezddouci
udalosti ¢i reakci na terapii i
nepiiznivy klinicky vyvoj o
kterém se dozvi v pribéhu
provadéni Klinického hodnoceni.
Veskerd takovd ozndmeni budou
neprodlené potvrzena Hlavnim
zkousejicim a Poskytovatelem v
pisemné podob¢.

3.3 Duvérna povaha zdznamu a zprav.

Veskeré Informace tykajici se
Klinického hodnoceni a CRFs
jsou povazovany za Duvérné
informace Zadavatele (ve smyslu
jejich  definice uvedené v
Clanku 5 niZe). Tento odstavec se
nevztahuje na piipady
pfedchozich anamnéz Subjekti
hodnoceni.

34 Ochrana udaji. Poskytovatel a
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Zadavatel, kazdy samostatné za
sebe souhlasi, Ze budou jednat, a
Poskytovatel souhlasi, Ze zajisti,
7e Hlavni zkousejici bude jednat,
v souladu s jejich ptislusnymi
povinnostmi, jeZ vyplyvaji z
prislusnych pravnich predpisi na
ochranu osobnich udaji, zejm.
zak. ¢. 101/2000 Sb., o ochran¢
osobnich udaji a o zméné
nékterych zakont a to v rozsahu,
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and Principal Investigator will
obtain the written consent of
each Subject in accordance with
Section 1.3 above, such consent
to allow Provider and Principal
Investigator to disclose the
Subject’s personal health
information to the Sponsor, its
licensees and collaborators, and
to CRO, and the Principal
Investigator will provide his/her
consent and will obtain the
Clinical Trial staff members’
consent with regard to their own
personal data, for the use,
processing, holding and transfer
of their data to countries other
than their own, that may not
have the same level of data
protection as their own country.
For any personal information
received from either the Subjects
or a Clinical Trial staff member,
the Sponsor will be the ‘data
controller’ where the Study is
within the European Union. The
Principal Investigator and the
Cooperating Personnel have the
right to access and correct their
personal data. In order to
exercise this right, the requests
should be addressed to the
Sponsor and CRO.

3.5 Subject Information. All Clinical
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Trial Information will be
furnished to Sponsor or a
representative of  Sponsor
without Subject names. Sponsor
and its designee has the right to
review Subject records and other
relevant raw data to verify
entries in the CRFs. Sponsor
shall not at any time disclose the

ktery se na kazdy z téchto
subjektt vztahuje. Poskytovatel a
Hlavni zkousejici ziskaji pisemny
souhlas kazdého Subjektu
hodnoceni v souladu s odst. 1.3
vySe, piiCemz takovy souhlas
umozn{ Poskytovateli a
Hlavnimu zkousejicimu
poskytnuti ¢i sdéleni informaci
vztahujicich se k zdravotnimu
stavu Subjektu hodnocen{
Zadavateli, jejim nabyvatelim a
spolupracujicim  subjektim a
CRO, a Hlavni zkouSejici
poskytne svij souhlas a ziskd od
Clenti  personalu  klinického
hodnoceni souhlas tykajici se
jejich osobnich udaji pro ucely
pouZiti, zpracovédni, drZeni a
pfevod jejich udaji do zemi
odlisnych od jejich domovského
stitu, ve kterych nemusi byt
stejnd Uroven ochrany jako v
jejich  domovském stitu. Pro
jakékoli osobni tudaje obdrzené
bud’ od Subjektti hodnoceni nebo
od Clenti personalu klinického
hodnoceni, bude Zadavatel
‘spravcem udaji’ pro piipady,
kdy je Studie provadéna v
Evropské Unii. Hlavni zkousejici
a Spolupracujici osoby budou mit
pravo k pfistupu ke svym
osobnim udajim a  budou
opravnéni  pozadovat  jejich
upfesnéni ¢i opravu. Za ucelem
vykonu tohoto opravnéni,
veskeré Zadosti budou
predkladany Zadavateli a CRO.

3.5 Informace o Subjektech hodnoceni.
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Veskeré Informace tykajici se
Klinického hodnoceni budou
poskytnuty Zadavateli ¢i jejimu
zastupci, a to bez uvedeni jména
Subjektu hodnoceni. Zadavatel a
jeho zmocnény zdstupce, budou
opravnéni kontrolovat zdznamy o
Subjektech hodnoceni a dalsi
relevantni zdrojovd data za
ucelem overeni zaznamu

CONFIDENTIAL
Seattle Genetics



name of any Subject or any
information which identifies a
Subject to a third party unless
specifically required to do so by
Applicable Law or the FDA.

3.6 Reporting to Authorities. Sponsor

and its designees retain the
responsibility for making
required reports and disclosures
and other communications with
other appropriate regulatory
authorities. Provider and
Principal Investigator agree to
cooperate with Sponsor and its
designees in connection
therewith. Any noncompliance
with this Section by Provider or
Principal  Investigator  shall
constitute a material breach of
this Agreement.

4. Obligations of the Sponsor

4.1 Provide the Product. The Sponsor
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will provide the Product for the
Clinical Trial to pharmacy of the
Provider free of charge in
sufficient quantities to conduct
the Clinical Trial. Provider will
not transfer any Product to any
third party  without first
obtaining written approval from
Sponsor, which approval
Sponsor may withhold in its sole
discretion. Any unused
quantities of the Product
(whether returned by or on
behalf of Subjects, remaining at
the conclusion of the Clinical
Trial, or otherwise) shall, at the

3.6 Oznamovaci

provedenych v CRFs. Zadavatel
v zadném okamziku nezvefejni,
neposkytne, nesdéli ¢i neuvede
jméno  jakéhokoli  Subjektu
hodnocenti ¢i jakoukoli informaci,
jez by  kterykoli  Subjekt
hodnoceni idetifikovala, a to
jakékoli tieti strané, nebude-li
takovy poZadavek vyplyvat z
Ptislusnych pravnich ptedpist ¢i
nebude-li vyZadovdn ze strany
FDA.

povinnost vudi

pfislusnym institucim a uradim.
Zadavatel a jeho zdstupci si
vyhrazuji ponechani
odpovédnosti  za  provadéni
pozadovanych oznameni, sdéleni,

zvefejnéni ¢ jiné  formy
komunikace s prislusnymi
regulatornimi intitucemi.

Poskytovatel a Hlavni zkouSejici
souhlasi, ze v této souvislosti
bude spolupracovat se
Zadavatelem. Jakékoli neplnéni
povinnosti vyplyvajicich z tohoto
Clanku ze strany Poskytovatele
nebo Hlavniho zkousejicitho bude
predstavovat podstatné poruseni
této Smlouvy.

4. Zavazky Zadavatele

4.1
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Poskytnuti Produktu. Produkt pro
Klinické hodnoceni Zadavatel
poskytne zdarma do nemocni¢ni
lékarny Poskytovatele, a to v
dostatecném mnozstvi pro ucely
provadéni Klinického hodnoceni.
Poskytovatel = neposkytne  ¢i
nepievede jakékoli mmnozZstvi
Produktu jakékoli treti strané,
nebude-li k tomu  ziskdn
pfedchozi  pisemny  souhlas
Zadavatele, pfiCemz Zadavatel je
na zakladé svého vyhradniho
rozhodnuti opravnéna poskytnuti
takového  souhlasu  odepiit.
Jakékoli mnozstvi
nespotiebovaného Produktu (bud’
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direction of Sponsor or its
designee, be returned to Sponsor
or disposed of properly by
Provider. All Product is and
shall remain the property of
Sponsor. Except for, and limited
to, the use specified in the
Protocol, Sponsor grants
Provider no express or implied
intellectual property rights in the
Product or in any methods of
making or using the Product.

4.2 Payment. The Sponsor or CRO
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will make payments in support
of the Clinical Trial as provided
in Exhibit A, attached to and
incorporated into this
Agreement by this reference;
provided however, that no
amount will be payable by the
Sponsor or CRO for CRFs
which are not completed and
submitted to the Sponsor or its
designee by the time specified
by the Sponsor or which cannot
be evaluated by the Sponsor.
Sponsor and CRO hereby
declare, that they will not enter
into any separate Agreement
with the Investigator or any
other Study Team members for
this Clinical Trial.
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4.2

vracené Subjekty hodnoceni ¢i v
jejich zastoupendi, jeZ bude zbyvat
po dokonceni Klinického
hodnocent, ¢i jakkoli jinak) bude,
dle pokynt Zadavatele ¢i ji
zmocnéného zastupce, vraceno
Zadavateli ¢i bude zlikvidovano
Instituci  fadnym  zpisobem.
Veskery Produkt je a zlstane
vlastnictvim  Zadavatele. S
vyjimkou zpiasobu pouZiti, ktery
je specifikovin v Protokolu,
neposkytuje Zadavatel
Poskytovateli jakakoli vyslovna
¢i implikovana prava duSevniho
vlastnictvi ve vztahu k Produktu
¢i k jakékoli formé ¢i metode
vyroby ¢i pouziti Produktu.

Platby. Zadavatel nebo CRO
provede uhrady za Ucelem
finanéni podpory Klinického
hodnoceni, a to dle podminek
uvedenych v Priloze A, jeZ je
pfipojena k této Smlouvé a na
zaklade tohoto odkazu
piedstavuje jeji nedilnou soucast;
avSak za podminky, Ze jakdkoli
dhrada nebude provedena ze
strany CRO ve vztahu k tém
CRFs, které nebyly vyplnény a
poskytnuty Zadavateli ¢i jejimu
zastupci v Case pozadovaném
Zadavatelem, pripadné které
nebude  Zadavatel  schopen
vyhodnotit. Zadavatel i CRO se
zavazuji, Ze na toto Klinické
hodnoceni neuzaviou se
Zkousejicim ani jinou
spolupracujici osobou Zadnou
dal$i smlouvu.
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(a)

(b)

(c)

Confidential  Information. During the
performance of the Clinical Trial and during
the term of this Agreement, the Provider
and/or the Principal Investigator may receive
confidential or trade secret information,
including without limitation information
concerning the Sponsor’s present and future

business, Clinical Trial Information,
Inventions, Product, marketing plans,
regulatory  submissions, product lines,

product plans, date testing and research
techniques, inventions, processes, practices,
trade secrets, and like information from or on
behalf of the Sponsor (collectively,
“Confidential Information”). The Provider
agrees to, and the Provider shall ensure that
the Principal Investigator shall, use such
Confidential Information only as reasonably
necessary for the performance of its
obligations under this Agreement, and hold in
confidence all such Confidential Information
and not to disclose or make such Confidential
Information available to any third parties
without the Sponsor’s written permission, for
a period of seven (7) years from the
termination of this Agreement. This
obligation will not apply to any such
information which:

was known to the Principal Investigator
and/or Provider prior to its receipt from
the Sponsor, as evidenced by written
documentation;

was or becomes a matter of public
information or publicly available through
no fault on the part of the Principal
Investigator and/or Provider; or

is acquired from a third party entitled to
disclose the information to the Principal
Investigator and/or Provider.

s6nN35-023. IR
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Duvérné informace. Béhem provadéni
Klinického hodnoceni a po dobu platnosti
této Smlouvy, Poskytovatel a/nebo Hlavni
zkouSejici mize obdrzet divérné udaje ¢i
informace ptedstavujici obchodni tajemstvi,
zejména vcéetn¢ informaci vztahujicich se k
sou¢asné ¢i budouci obchodni cinnosti
Zadavatele, Informaci  tykajicich  se
Klinického hodnoceni, Vynalezli, Produktu,
marketingovych planti, podani regulatorni
povahy, sortimentnich nédbidek, vyrobnich
pland, technik zkouseni dat a dalSiho vyvoje,
objevli, postupi, metod, obchodnich
tajemstvi, a informaci obdobné povahy od
nebo v zastoupeni Zadavatele (spole¢né dale
jen “Duvérné informace”). Poskytovatel
souhlasi, a Poskytovatel zajisti, Ze Hlavni
zkouSejici bude pouzivat takové Duvérné
informace pouze pro piiméfené ucely
nezbytné ke splnéni zavazka vyplyvajicich z
této Smlouvy a bude udrzovat v diuvérném
rezimu veskeré takové Duveérné informace a
nezvefejni, neposkytne ¢i je nesdeéli a
nezptistupni takové Duvérné informace
jakymkoli tfetim stranam bez piedchoziho
pisemného svoleni Zadavatele, a to po dobu
sedmi (7) let od ukonceni platnosti této
Smlouvy. Tento zdvazek se nebude vztahovat
k jakékoli informaci, ktera:

(a) byla Hlavnimu zkouSejicimu a/nebo
Poskytovateli zndma pfed jejim
poskytnutim ze strany Zadavatele, coz
lze prokdzat pisemnou dokumentaci;

(b) byla, nebo se stane vetejné piistupnou ¢i
zndmou, aniZz by doSlo k jakémukoli

pochybeni ze  strany  Hlavniho
zkousejictho  a/nebo  Poskytovatele;
nebo

(¢c) ktera je ziskana od tieti strany, ktera je
opravnéna takovou informaci sd¢lit,
poskytnout, zpfistupnit ¢i zvefejnit
Hlavnimu zkouSejicimu a/nebo
Poskytovateli.

V pripadé, ze budou Poskytovatel nebo
Hlavni zkouSejici povinni sdélit,
zptistupnit ¢i  poskytnout Duvémé
informace na zakladé¢ rozhodnuti
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6.

In the event Provider or Principal
Investigator is required to disclose
Confidential Information pursuant to the
order or requirement of a court,
administrative agency, or other
governmental  body, the Principal
Investigator and/or Provider shall provide
prompt notice of such court order or
requirement to the Sponsor to enable the
Sponsor to seek a protective order or
otherwise prevent or restrict such
disclosure.

Transparency. Principal Investigator and
Provider understand and agree that Sponsor
has the right to disclose any and all
compensation paid to Provider pursuant to its
current obligation under various laws
applicable to Sponsor’s business. Provider
further agree to allow Sponsor to disclose any
and all compensation paid to Provider in a
manner determined by Sponsor in its sole
discretion.

Publications, Press Releases, and Use of
Provider Name

7.1 Publication Rights. The Principal
Investigator and the Provider
shall retain the right to publish
research results generated by the
Provider pursuant to the Clinical
Trial in pursuit of educational
and scientific purposes.
However, the Provider and
Principal Investigator expressly
agree that all drafts of any
publications or oral
presentations, including without
limitation manuscripts, abstracts,
posters, and visual works based
on the Clinical Trial or any
results of the Clinical Trial shall
be submitted to the Sponsor at
least sixty (60) days prior to the
proposed submission of such
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soudu, spravniho ufadu ¢i organu statni
sprdvy, Hlavni zkouSejici a/nebo
Poskytovatel  neprodlené  pisemné
Zadavateli ozndmi pozadavek dle
takové rozhodnuti soudu ¢i jiné takové
7édosti, aby Zadavatel mohl uplatnit
ochranny navrh na vydani pfedbézného
opatieni ¢i jinak pfedejit ¢i omezit
takové  poskytnuti,  sdéleni  ¢i
zptistupnéni.

Princip Transparence. Hlavni zkousejici a
Poskytovatel rozumi a souhlasi, Ze
Zadavatel bude opravnén ucinit
pfistupnymi  informace o  veSkerych
odmeénéch uhrazenych Poskytovateli, a to v
souladu se svymi povinnostmi, jeZ ji
plynou z pfislusnych pravnich ptedpisi
upravujicich a regulujicich obchodni
¢innost Zadavatele. Poskytovatel déle
souhlasi, Ze umozni Zadavateli zpfistupnit
informace o  jakychkoli = dhradich
vyplacenych Poskytovateli, a to zptisobem,
ktery bude podléhat vyluénému rozhodnuti
Zadavatele.

Zvetejnéni, tiskova prohlaSeni a Pouziti
nazvu Poskytovatele

7.1  Opravnéni k publikaéni ¢innosti.
Hlavni zkousSejici a Poskytovatel
si zachovaji opravnéni publikovat
vysledky  vyzkumu dosaZené
Poskytovatelem na  zakladé¢
tohoto Klinického hodnoceni, a
to pro edukacni a védecké ucely.
Presto vsak, Hlavni zkouSejici a
Poskytovatel timto  vyslovné
souhlasi, Ze veSkeré ndvrhy
ur¢ené k publikaci ¢i ustni
prezentaci, zejména  vcetné
rukopistd, vytahd, posterti, a d¢l
vizudlniho charakteru, jeZ budou
zaloZena na Klinickém
hodnoceni ¢i jakychkoli jeho
vysledcich, budou predlozeny
Zadavateli nejméné Sedesat (60)
dnti pfed datem navrhovaného
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drafts for  publication or
presentation. Such publications
and presentations shall not
divulge any of the Sponsor’s
Confidential Information
without prior written approval of
the Sponsor, and Provider shall
promptly remove any
Confidential Information
identified and requested by the
Sponsor. If requested by the
Sponsor, Principal Investigator
and Provider shall delay the
submission of any publication or
presentation up to sixty (60)
days from the date of the
Sponsor’s request for such a
delay to permit the preparation
and filing of related patent
applications. In addition, the
Sponsor shall have the right to
require that any publication or
presentation  concerning the
work  performed  hereunder
acknowledge the Sponsor’s
support.

7.2 Press Releases. The Provider will
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cooperate with the Sponsor in
the preparation of mutually
agreeable press releases and
other publicity disclosing the
existence of this Agreement or
other information related to the
Clinical Trial. Except for such
mutually agreed press releases
or publicity, none of the
Provider, Principal Investigator,
or the Sponsor will publicize
any such information without
the other party’s prior written
consent, provided, however, that
if a Clinical Trial is part of a
multi-center study, the Sponsor
may publicize general
information  regarding  such
study without the Provider’s
consent.

piedloZeni takovych navrhti k
publikaci ¢i prezentaci. Takové
zvefejnéni a prezentace nebudou
odhalovat  jakékoli  Diavérné
informace Zadavatele, nebude-li
k tomu ziskdno ptedchozi
pisemné svoleni Zadavatele a
Poskytovatel neprodlené odstrani
jakékoli Davémné informace, jez
budou jako takové oznaceny, ¢i u
nichz je tak poZadovéno ze strany
Zadavatele. V pripad¢ zadosti
Zadavatele, Hlavni zkouSejici a
Poskytovatel odloZzi uskutecnéni
jakéhokoli zvefejnéni ¢i
prezentace po dobu Sedeséti (60)
dni od zadosti Zadavatele o
takovy odklad, aby ji bylo
umoznéno pfipravit pfislusna
poddni a podat souvisejici
patentové prihlasky. Dale pak,
Zadavatel bude opravnén
poZadovat, aby jakékoli
zvetejnéni ¢i prezentace tykajici
se Cinnosti provadénych na
zaklade této Smlouvy,
obsahovalo odkaz na podporu a
pomoc Zadavatele.

7.2 Tiskovd prohldSeni. Poskytovatel

-19-

se zavazuje, 7e bude
spolupracovat se Zadavatelem
ohledn¢  pfipravy  vzajemné
odsouhlasenych tiskovych
prohldseni a jakychkoli dalSich
zvetejnéni Ci odhaleni existence
této Smlouvy ¢i jakékoli jiné
informace vztahujici se k tomuto

Klinickému hodnoceni. S
vyjimkou takto vzajemné
dohodnutych tiskovych

prohlaSeni  nebo  publikaéni
¢innosti, ani Poskytovatel, ani
Hlavni zkouSejici, ani Zadavatel
nebudou publikovat  jakékoli
takové informace, neziskaji-li k
tomu piedchozi pisemny souhlas
dotéené  strany, avSak za
podminky, Ze v piipadé, ze
Klinické hodnoceni je soucasti
multicentrické studie, bude
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7.3
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Provider Name. The Sponsor
agrees not to use the name of the
Provider, the Principal
Investigator, any other
physician, faculty = member,
employee or student of the
Provider for any purpose
without receiving the prior
written approval of the Provider;
provided; however, that the
Sponsor expressly reserves the
right to use any and all such
names solely for the purposes of
complying with all applicable
laws or regulations, including
legally required public
disclosures, and for the
Sponsor’s  financing  related
activities. Any request for
approval to use the name of the
Provider or of an individual
shall be addressed to
at the address
listed Dbelow, or to the
individual, as appropriate.

Fakultni  nemocnice  Hradec
Kralové

Legal Dpt.

Sokolska 581, 500 05 Hradec
Kralové — Novy Hradec Krélové
Czech Republic

2015 -20-

Zadavatel opravnén publikovat
obecné informace tykajici se
takové studie, aniZz by k tomu
potifeboval souhlas
Poskytovatele.

7.3 Nazev Poskytovatele. Zadavatel

souhlasi, Ze nebude pouZivat
nazvu  Poskytovatele, jména
Hlavniho zkouSejictho ani
jakychkoli dalSich lékard, clent
fakulty, zaméstnanci ¢i studentl
Poskytovatele, a to pro jakékoli
ucely, neziska-li pro to predchozi
pisemny souhlas Poskytovatele;
to vSak za podminky, Ze
Zadavatel si timto vyslovng
ponechava opravnéni  pouzit
jakykoli nazev ¢i jméno vyluéné
pro ucely plnéni pozadavki
stanovenych veSkerymi
prislusnymi pravnimi pfedpisy a
nafizenim, véetné  zakonem
pozadovanych zvefejnéni, a dale
ve vztahu k finan¢nim aktivitam
Zadavatele. Jakdkoli Zadost k
pouziti nazvu Poskytovatele ¢i

jména jakékoli osoby bude
zasl4na pani a
to na nize uvedenou adresu, i

predana prislusné osobe, dle
podminek konkrétniho ptipadu.

Fakultni nemocnice Hradec
Kralové

Pravni odbor

Sokolska 581, 500 05 Hradec
Krilové — Novy Hradec Krilové
Ceska republika
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8. Inventions/Clinical Trial Information

8.1 Clinical Trial
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Information.

Provider represents, warrants
and covenants that its employees
and agents (including the
Principal ~ Investigator)  are
contractually obliged to convey
to Provider all right, title and
interest in and to all results, data,
documents, information and
clinical specimens (including

tissue samples) provided,
generated or compiled by
Provider or Principal

Investigator or both as a result of
conducting a Clinical Trial
(“Clinical Trial Information’)
and inventions, improvements,
know-how or discoveries,
whether or not patentable, made,
conceived or reduced to practice
in connection with the
performance of work hereunder
or otherwise in connection with
the Clinical Trial, which relate
to the Clinical Trial, Protocol or
Product, or chemicals or
compounds structurally related
to the Product, including, among
other things, its or their use,
formulation, manufacture,
mechanism, or composition, as
well as any derivatives, progeny,
or improvements developed
there from (collectively,
“Inventions™) and that all parties
given access to Confidential
Information (as defined below)

will have entered into a
confidentiality, = nondisclosure
and  invention  assignment

agreement the terms of which
are at least as protective of the
Confidential Information,
Clinical Trial Information and
Inventions as those in this

21-

Objevy/ Informace tykajici se Klinického

hodnoceni

8.1

Informace tykajici se Klinického
hodnoceni. Poskytovatel
prohlasuje, zaruCuje a zavazuje
se, ze jeji zaméstnanci a zastupci
(v€etn¢ Hlavniho zkousejiciho)
jsou smluvné zavazani
poskytnout a  prevést na
Poskytovatele vesSkerd prdva a
naroky vici veskerym
vysledkm, datim, Gdajim,
dokumentim, informacim a
klinickym  vzorkim  (vCetné
vzorki  tkan€) poskytnutych,
ziskanych, vygenerovanych ¢i
zkompilovanych Poskytovatelem
nebo Hlavnim zkouSejicim ¢i
obéma témito subjekty jakoZzto
vysledek provadéni Klinického
hodnoceni (déle jen “Informace
tykajici se Klinického
hodnoceni™) a objevy, vylepSent,
know-how ¢€i vynalezy, bez
ohledu na to, zda jsou
patentovatelné ¢i nikoli,
uskuteénéné, dosazené ¢i
uvedené do praxe v souvislosti s
vykonem ¢innosti na zakladé této
Smlouvy ¢i v jakékoli jiné
souvislosti S Klinickym
hodnocenim, jez se vztahuji ke
Klinickému hodnoceni,
Protokolu ¢i  Produktu, nebo
chemické latce ¢i sloucening, jez
se strukturalné poji k Produktu,
zejména mimo jiné k jejich
pouziti,  vyjadfeni,  vyrobg,
mechanismu ¢i sloZeni, jakoz 1 k
jakémukoli derivatu, vysledku ¢i
vylepSeni, jichZ bylo na tomto
zaklad¢ dosazeno (spolecné dale
jen, “Objevy”) a Ze veSkeré
Strany, které poskytly pfistup k
Divérnym  informacim  (ve
smyslu  definovaném  niZe)
uzaviou dohody o duvérnosti,
zakazu zptistupnéni ¢i odhaleni
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Agreement.
8.2 Inventions. The Sponsor,
Principal  Investigator  and
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Provider do not expect that
Inventions will be conceived or
reduced to practice during the
Clinical Trial. However, the
Principal ~ Investigator  and
Provider  agree  that all
Inventions shall be the sole
property of the Sponsor. The
Principal  Investigator ~ and
Provider  agree  that all
Inventions will promptly be
disclosed to the Sponsor and
will assure and obtain the
assistance of Principal
Investigator in making patent
applications in any country in
the world at the Sponsor’s
request and expense. The
Principal  Investigator ~ and
Provider agree to assist in
prosecuting such patent
applications, including
executing or obtaining the
execution of all papers necessary
to transfer to the Sponsor all of
Provider’s right, title and
interest in Inventions and all
patents and patent applications.
Provider and Principal
Investigator hereby assign to
Sponsor all their right, title and
interest in and to all Inventions,
and they agree to take further
acts as may be required to
convey ownership in all
Inventions to Sponsor, including
executing, or causing its
employees (including the
Principal Investigator), officers

22-

8.2

predmétnych informaci a
prevodu vynalezGi ¢i objevd,
jejichz podminky ochrany jsou

minimalné  rovné podminkam
ochrany poskytnuté Duvérnym
informacim, Informacim
tykajicim se Klinického

hodnoceni a Objeviim na zakladé
této Smlouvy.

Objevy. Zadavatel, Hlavni
zkousejici a Poskytovatel

neptredpokladaji, ze dojde k
dosazeni Objevu ¢i jeho uvedeni
do praxe béhem provadéni tohoto
Klinického hodnoceni. Presto
vSak, Hlavni zkouSejici a
Poskytovatel timto souhlasi, Ze
veskeré Objevy budou
vyhradnim vlastnictvim
Zadavatele. Hlavni zkouSejici a
Poskytovatel souhlasi, Ze veskeré
Objevy  budou  neodkladné
sdéleny a odhaleny Zadavateli a
zajisti a  ziskaji  soucinnost
Hlavniho zkousejiciho pri
vyhotoveni patentové piihlasky v
jakémkoli staté, a to na zaklade
7adosti Zadavatele a na jeho
ndklady. Hlavni zkouSejici a
Poskytovatel souhlasi, 7e
poskytnou pomoc a soucinnost
pri realizaci takovych
patentovych piihlasek, vcetné
podpisu ¢i zajisténi  podpisu
veSkeré dokumentace ¢i listin
nezbytnych k pfevodu vSech prav
a naroki Poskytovatele ve vztahu
k Objeviim, a to na Zadavatele,
jakoz 1 veskerych patentd a
patentovych ptihlasek.
Poskytovatel a Hlavni zkouSejici
timto prevadi na Zadavatele
veSkerd svd prdva a ndroky k
veskerym Objevliim a souhlasi, Ze
uskuteéni dal$i tkony ¢&i kroky,
jez mohou byt poZadovidny za
ucelem realizace prevodu
vlastnictvi ke vS§em Objeviim na
Zadavatele, vCetn¢ vyhotoveni,
uzavieni a podepsani, nebo
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or agents to execute, any
documents necessary to
effectuate the foregoing. This
obligation to disclose, assist and
execute shall survive the
expiration or termination of this
Agreement. The Sponsor shall
reimburse the Provider for any
reasonable and necessary
expenses actually incurred in the
course of such assistance which
have been prior-approved by the
Sponsor and  which  are
documented by a written receipt.
In no event shall the Provider
obtain or acquire any rights of
any kind with respect to any
Product or the Sponsor’s
Confidential Information, or any
other materials or information
provided by or on behalf of the
Sponsor in connection with the
Clinical Trial. Notwithstanding
the above, if an invention,
discovery or improvement arises
as the result of Provider’s use of
Confidential Information or a
Product for any purpose other
than the performance of the
Clinical Trial, such invention,
discovery or improvement shall
be considered the sole and
exclusive property of Sponsor.

9. Indemnification by Sponsor. The Sponsor 9.

will indemnify, hold harmless and defend the
Provider, and its trustees, directors, officers,
employees, physicians and agents, including
the Principal Investigator (collectively the
“Provider Indemnitees”) against all third
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zajisténi, Ze jejich zaméstnanci
(v€etn¢ Hlavniho zkousejiciho),
statutdrni organy, vedouci
pracovnici ¢i zastupci vyhotovi,
uzaviou ¢i podepiSou, jakékoli
dokumenty nezbytné k
uskute¢néni shora uvedeného.
Tato  povinnost  zpfistupnit,
odhalit, sd¢lit, poskytnout pomoc
a soucinnost a podepsat piislusné
dokumenty ziistava v platnosti i v
ptipad¢ vyprseni platnosti ¢i pii
ukonceni platnosti této Smlouvy.
Zadavatel Poskytovateli uhradi
jakékoli davodné a nezbytné
naklady, jez byly skutecné
vynaloZeny v pribéhu
poskytovani takové soucinnosti, a
jez byly pfedem schvaleny
Zadavatelem a jsou nalezité
zdokumentovany pisemnymi
doklady. V zadném pftipad¢
Poskytovatel neziska ¢i nenabude
pravo jakéhokoli druhu tykajici
se Produktu ¢i  Duavérnych

informaci Zadavatele, ¢i
jakémukoli jinému materialu ¢i
informacim poskytnutym

jménem ¢ v zastoupeni
Zadavatele v souvislosti s timto
Klinickym hodnocenim. Bez
ohledu na shora uvedené, v
ptipadé, ze dojde ke vzniku
jakéhokoli objevu, vynalezu ¢i
zlepseni, a to jakoZto vysledku
jakéhokoli pouziti Duvérnych
informaci ¢i Produktu ze strany
Poskytovatele, a to pro jakykoli
ucel, jenz je odlisny od provedeni
Klinického hodnoceni, takovy
objev, vynalez ¢i vylepSeni
budou povaZovany  piedmét
vyhradniho vlastnictvi
Zadavatele.

Odskodnéni ze  strany Zadavatele.
Zadavatel odSkodni, bude kryt a hgjit
Poskytovatele a jeho spravce, cleny
statutarnich organti, vedouci pracovniky,
zaméstnance, 1ékafe a zastupce, a to véetné
Hlavniho zkousejiciho (souhrnné dale jen
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party actions, suits, claims, demands and
prosecutions (“‘Claims”) that may be brought
or instituted, and all judgments, damages,
liabilities, costs and expenses resulting there
from, arising out of the use of a Product in
strict accordance with the applicable
Protocol, but only to the extent that any such
Claim is not caused by or the result of (a) any
negligence or willful act or omission of any
Provider Indemnitees; or (b) failure to adhere
to the terms of the Protocol or this
Agreement.

Sponsor’s  indemnification obligations
shall be subject to the following
conditions: (i) Provider shall properly
maintain and, if requested, make available
to Sponsor, records concerning the
receipt, storage, handling and use of the
Product; (ii) Provider shall promptly
report to Sponsor any significant or
alarming developments that may occur
during the Clinical Trial as well as any
information from which it may reasonably
conclude that an incident of bodily injury,
sickness, disease, or death might occur or
has occurred; (ii1) Provider shall not enter
into any settlement of a Claim for which
indemnification is  sought  without
Sponsor’s  prior  written  consent;
(iv) Provider will not, without prior
written consent of Sponsor, voluntarily
make any payment in connection with any
Claim; (v) Provider shall provide Sponsor
written notice of any Claims for damages
against Provider that might relate to the
Clinical Trial as soon as Provider receives
notice thereof, regardless of whether
Provider intends to  make an
indemnification claim against Sponsor;
(vi) Provider shall tender defense of any
Claim subject to indemnification to
Sponsor and fully cooperate with and
assist Sponsor in the investigation,
negotiation, settlement and defense of the
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“Odskodniovani na strané Poskytovatele”)
vi¢i veskerym Zzalobam podanym tietimi
stranami, soudnim fizenim, narokim a
Settenim ("déle jen “Naroky”), jeZ mohou
byt vzneseny ¢i zahajeny a veSkerym
rozsudkiim, nahradam skod,
odpovédnostnim zavazkiim, nakladim a
vydajum, vyplyvajicim z pouziti Produktu
v naprostétm souladu s pfisluSnym
Protokolem, avSak pouze v takovém
rozsahu, v jakém jakykoli takovy Narok
neni zpusoben ¢i neni dusledkem
(a) jakéhokoli nedbalostniho ¢i umyslného
jednani ¢i opomenuti Odskodnovanych na
strané Poskytovatele; nebo (b) poruseni
povinnosti jednat v souladu s podminkami
Protokolu ¢i této Smlouvy.

Zavazky Zadavatele vztahujici se k
povinnosti odSkodnéni budou podléhat
nasledujicim podminkdm: (i) Poskytovatel
je povinen fadné wvést, a je-li tak
pozadovano, zptistupnit Zadavateli,
zaznamy tykajici se pfijeti, skladovani,
manipulace a pouziti Produktu;
(ii) Poskytovatel neprodlené oznami
Zadavateli  jakékoli  podstatné ¢i
znepokojujici pribehy ¢i situace, ke kterym
mize dojit béhem provadéni Klinického
hodnoceni, jakoZ i jakékoli informace, na
jejichz zakladé lze dojit k divodnému
zavéru, ze mize dojit, ¢i doslo ke vzniku
Wjmy na zdravi, choroby, onemocnéni ¢i
smrti; (iii) Poskytovatel neuzavie jakékoli
vyrovnani ¢i narovnani Naroku ohledné
kterého vyZzaduje uplatnéni odskodnéni
neziska-li k tomu piedchozi pisemny
souhlas Zadavatele; (iv) Poskytovatel bez
predchoziho pisemného svoleni Zadavatele
dobrovolné neucini jakoukoli thradu v
souvislosti s  jakymkoli = Narokem;
(v) Poskytovatel  poskytne  Zadavateli
pisemné ozndmeni o jakémkoli Naroku na
nahradu Skody uplatnéné vici Instituci, jez
se muze vztahovat ke Klinickému
hodnoceni, a to bez zbyte¢ného odkladu
poté, co Poskytovatel obdrzi vyzvu k
takové udélosti se pojici, a to bez ohledu na
skutecnost, zda Poskytovatel hodla uplatnit
narok na odSkodnéni vuéi Zadavateli;
(vi) Poskytovatel nabidne procesni obranu
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Claim; (vii) Sponsor shall control any
such investigation, negotiation, settlement
and defense of any such Claim or lawsuit,
provided that Sponsor may not admit
liability on the part of Provider or include
any remedy against Provider other than
money damages without Provider’s prior
written consent, which consent shall not
be unreasonably withheld or delayed; and
(viii) Sponsor shall always have the right
to control any action related to the
Product.

In the event a Subject suffers injury as a
direct result of his/her participation in the
Clinical Trial, Provider shall provide
reasonably necessary medical treatment
for such injury and, if such injury is not
covered by medical or hospital insurance,
the Sponsor shall reimburse Provider for
the cost of such treatment.
Notwithstanding the foregoing sentence,
the Sponsor shall not be obligated to
reimburse the Provider for such costs if
such injury arises out of or is related to
(1) a failure of Provider, or any of its
Cooperating Personnel conducting the
Clinical Trial, to adhere to the terms of the
Protocol, (2) the negligence or misconduct
of Provider or any of the Cooperating
Personnel conducting the Clinical Trial,
including the Principal Investigator, (3) a
pre-existing abnormal medical condition
or underlying disease of the Subject or
treatment that would have been provided
to the Subject in the ordinary course
notwithstanding  participation in the
Clinical Trial, or (4)the Subject not
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viéi jakémukoli Naroku za podminek
odSkodnéni ze strany Zadavatele a
poskytne plnou soucinnost a bude
spolupracovat se  Zadavatelem  pfi
prosetiovani, negociaci, dosazeni
vyrovnani ¢i narovnani a procesni obrané
vu¢i  Naroku; (vii) Zadavatel bude
vykondvat kontrolu nad jakymkoliv
takovym vySetfovanim, negociaci,
podminkami vyrovnani ¢i narovnani a
vedenim procesni obrany vuci jakémukoli
takovému Naroku nebo zalobé, avSak za
podminky, Ze Zadavatel neni opravnén
pripustit odpovédnost za Skodu ze strany
Poskytovatele nebo nezahrne jakykoli
prostredek  nédpravy uplatnény  vuci
Poskytovateli odliSny, nezli je financni
ndhrada Skody, nebyl-li k takovému
postupu poskytnut pfedchozi pisemny
souhlas Poskytovatele, pti¢emz poskytnuti
takového souhlasu nebude bezdivodné
odpirano ¢i zadrzovano; a (viii) Zadavatel
bude vzdy oprdvnén uplatiovat vykon
kontroly nad jakoukoli ¢innosti ¢i ilkonem,
jez se tykaji Produktu.

V pripad¢, Zze Subjekt utrpi ijmu na zdravi
jakozto piimy dusledek své ucasti v
Klinickém hodnocent, Poskytovatel
poskytne priméfenou, avSak nezbytnou
1ékafskou péci s ohledem na takovou Gjmu
na zdravi, a v pfipadé, Ze nebude takova
ujma na zdravi uhrazena z prostfedkl
zdravotniho ¢i nemocni¢niho pojisténi,
Zadavatel Poskytovateli nahradi naklady
takové péce a oSetiovani. Bez ohledu na
znéni predchozi véty, Zadavatel nebude
povinen proplatit Poskytovateli takové
naklady v piipadé, ze takova Ujma na
zdravi vyplyne z, ¢i je spojend s
(1) porusenim povinnosti Poskytovatele,
nebo jakéhokoli Spolupracujici osoby
provadéjici Klinické hodnoceni, jednat v
souladu s  podminkami  Protokolu,
(2) nedbalostnim jednanim ¢i nespravnym
postupem na stran¢ Poskytovatele Cci
jakéhokoli Spolupracujici osoby
provadéjici Klinické hodnoceni, zejména
véetné Hlavniho zkousejiciho,
(3) ptedchoziho, jiz existujiciho
abnormalniho zdravotniho stavu ¢i jiného

CONFIDENTIAL
Seattle Genetics



following the reasonable instructions of
their physician or any Clinical Trial
Cooperating Personnel.

10. Indemnification by Provider. The Provider

will indemnify, hold harmless and defend the
Sponsor, and its directors, officers,
employees, and agents, against all Claims
that may be brought or instituted, and all
judgments, damages, liabilities, costs and
expenses resulting there from, arising out of
either (a) any negligence or willful act or
omission of any Provider Indemnitees or
(b) breach of this Agreement or failure to
adhere to the terms of the Protocol by any
Provider Indemnitees. The Provider’s
indemnification obligations under this
Section 10 shall be subject to the following
conditions: (i) Sponsor does not enter into
any settlement of a Claim for which
indemnification is sought without Provider’s
prior written consent; (ii) Sponsor does not,
without prior written consent of Provider,
voluntarily make any payment in connection
with any Claim; (iii) Sponsor provides
Provider written notice of any Claims for
damages against Sponsor that might relate to
the Clinical Trial as soon as Sponsor receives
notice thereof, regardless of whether Sponsor
intends to make an indemnification claim
against Provider; (iv) Sponsor tenders
defense of any Claim subject to
indemnification to Provider and fully
cooperates with and assists Provider in the
investigation, negotiation, settlement and
defense of the Claim; and (v) Sponsor allows
Provider to control any such investigation,
negotiation, settlement and defense of any
such Claim or lawsuit, provided that Provider
may not admit liability on the part of Sponsor
or include any remedy against Sponsor other
than money damages without Sponsor’s prior
written consent, which consent shall not be
unreasonably withheld or delayed.
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existujiciho onemocnéni Subjektu
hodnoceni, nebo lécby, kterd by byla
Subjektu hodnoceni poskytnuta za béznych
podminek bez ohledu na jeho ucast v
Klinickém hodnoceni, nebo (4) Subjekt
hodnoceni nedodrzi odivodnéné pokyny
poskytnuté jeho Ilékafem ¢i jakoukoliv
Spolupracujici osobou zapojenou do
vykonu Klinického hodnoceni.

Poskytovatele.
Poskytovatel odSkodni, bude kryt a hdjit
Zadavatele a jeho Cleny statutarnich organt,
vedouci pracovniky, zaméstnance a zastupce
vaéi veSskerym Narokim, jez mohou byt
vzneseny €i zahajeny a veskerym rozsudkiim,
nahradam S$kod, odpoveédnostnim zavazkim,
nakladim a vydajum, vyplyvajicim bud z
(a) jakéhokoli nedbalostniho ¢i Umyslného
jednani ¢i opomenuti zpiisobeného
Odskodnovanymi na stran¢ Poskytovatele;
nebo (b) poruseni smluvnich podminek této
Smlouvy ¢i poruseni povinnosti jednat v
souladu s podminkami Protokolu ze strany
Odskodnovanych na strané¢ Poskytovatele.
Zavazky tykajici se povinnosti odskodnéni ze
strany Poskytovatele v souladu s timto
Clankem 10 budou podléhat nasledujicim
podminkdm: (i) Zadavatel neuzavie jakékoli
vyrovnani ¢i narovnani Naroku, ohledn¢
kterého je Poskytovatelem uplatnén narok na
odskodnéni, neziska-li k tomu predchozi
pisemny souhlas Poskytovatele; (i1) Zadavatel
bez  predchoziho  pisemného  svoleni
Poskytovatele dobrovolné neucini jakoukoli
dhradu v souvislosti s jakymkoli Narokem:;
(iii) Zadavatel poskytne Poskytovateli
pisemné ozndmeni o jakémkoli Néroku na
nahradu skody uplatnéném vaci Zadavateli,
jez se muze vztahovat ke Klinickému
hodnoceni, a to bez ohledu na skute¢nost, zda
Zadavatel hodla uplatnit narok na odskodnéni
vaci Poskytovateli; (vi) Zadavatel nabidne
procesni obranu vuci jakémukoli Naroku za
podminek odSkodnéni ze strany Poskytovatele
a poskytne plnou soucinnost a bude
spolupracovat S Poskytovatelem  pii
proSetfovani, negociaci, dosazeni vyrovnani ¢i
narovnani a procesni obrané vu¢i Naroku; a
(v) Zadavatel umozni Poskytovateli vykon
kontroly nad jakymkoliv takovym
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11.

12.

Liability Insurance. The parties hereto
acknowledge that Sponsor has obtained
insurance cover, in accordance with and to
the extent required by Applicable Law, for
Subject  injuries  arising from their
participation in the Clinical Trial. The
Provider shall maintain insurance or self-
insurance reasonably adequate to cover any
liabilities arising out of its or the Principal
Investigator’s  obligations  under  this
Agreement. The Provider shall, at Sponsor’s
or CRO’s request, have its insurance carrier
for such insurance furnish to Sponsor or
CRO, as the case may be, a certificate
evidencing that such insurance is in force,
such certificate to indicate any deductible
and/or self-insured retention and stipulate
that such insurance will not be canceled or
reduced while this Agreement is in effect
without at least thirty (30) days prior written
notice to Sponsor and CRO.

Relationship of the Parties. The Provider and
the Principal Investigator shall both be
deemed to be independent contractors for all
purposes and for all services to be provided
under this Agreement, and neither the agent
nor the employee of the Sponsor or CRO.
Neither the Principal Investigator nor the
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vysetiovanim, negociact, podminkami
vyrovnani ¢i narovnani a vedenim procesni
obrany vici jakémukoli takovému Naroku
nebo zalobé, avSak za podminky, Ze
Poskytovatel neni opravnéna  pfipustit
odpovédnost za Skodu ze strany Zadavatele
nebo nezahrne jakykoli prostiedek ndpravy
uplatnény vuci Zadavateli odliSny neZli
finan¢ni ndhradu skody, nebyl-li k takovému
postupu poskytnut predchozi pisemny souhlas
Zadavatele, pificemz poskytnuti takového
souhlasu nebude bezdivodné odpirano ¢i
zadrZovéno.

Pojisténi odpovédnosti za Skodu. Strany
timto berou na védomi, ze Zadavatel ziskal
pojistné kryti, a to v souladu s, a v rozsahu
pozadovaném  PfisluSnymi  prédvnimi
predpisy, v souvislosti s ujmou na zdravi
Subjektli hodnoceni, vzniknuvsi z jejich
ucasti v Klinickém hodnoceni.
Poskytovatel je povinen zachovavat
pojisténi ¢i mit zfizeny vlastni pojistny
fond, a to v dostatecné, adekvatni vysi ke
kryti jakychkoli odpovédnostnich zavazki
vyplynuvsich z jejich povinnosti a zavazkt
z této Smlouvy plynoucich, nebo
povinnosti a zavazkl Hlavniho
zkousSejiciho upravenych touto Smlouvou.
Poskytovatel se zavazuje, Ze na vyzvu
Zadavatele ¢i CRO, zajisti, Ze pojistitel
takového  jejtho  pojisténi  poskytne
Zadavateli ¢i CRO, a to dle podminek
konkrétniho ptipadu, potvrzeni prokazujici,
ze takové pojisténi je platné a ucCinné,
pricemz takové potvrzeni bude uvadét
jakoukoli  spolutcast pojisténého, a
zavazuje se, ze takové pojisténi po dobu,
kdy tato Smlouva bude platna a G¢inna,
nebude ukonCeno ¢i omezeno pied
uplynutim tficeti (30) dnii od odeslani
pisemného ozndmeni zaslaného Zadavateli
a CRO.

Vztah Stran. Pro veskeré ucely a ve vztahu
ke sluzbdm, jezZ budou poskytoviny za

podminek této Smlouvy, budou jak
Poskytovatel tak 1 Hlavni zkouSejici
povazovdni za nezdvislé dodavatele

smluvniho plnéni, a nikoli za zastupce ¢i
zaméstnance Zadavatele ¢i CRO. Ani
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13.

14.

Provider shall have authority to make any
statements, representations or commitments
of any kind, or to take any action, which shall
be binding upon the Sponsor or CRO, except
as expressly provided for in this Agreement
or authorized in writing by the Sponsor or
CRO, as the case may be. Provider shall
assume full responsibility for billing and
reimbursement from all payors other than
Sponsor.

Warranties. EXCEPT AS EXPRESSLY
STATED HEREIN, NEITHER THE
SPONSOR NOR THE CRO MAKES ANY
WARRANTIES, EXPRESS OR IMPLIED,
WITH RESPECT TO ANY CLINICAL
TRIAL, ANY PRODUCT OR ANY
MATERIALS OR PROCESSES
PROVIDED HEREUNDER, INCLUDING
WITHOUT LIMITATION ANY
WARRANTIES OF MERCHANTABILITY
OR FITNESS FOR A PARTICULAR
PURPOSE. NEITHER THE SPONSOR
NOR CRO SHALL BE LIABLE FOR ANY
CONSEQUENTIAL, PUNITIVE,
INDIRECT, OR OTHER DAMAGES
SUFFERED BY PROVIDER OR
PRINCIPAL INVESTIGATOR OR ANY
OTHERS AS A RESULT OF ANY
CLINICAL TRIAL.

Term and Termination

14.1 Term. This Agreement shall
commence on the Effective Date
and shall remain in effect, unless
terminated earlier as provided
below, until the completion of
the Clinical Trial and Principal
Investigator has submitted all
CRFs and other documentation
required by the Protocol to
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13.

14.

Hlavni  zkouSejici, ani Poskytovatel
nebudou  opravnéni  Cinit  jakakoli
prohlaSeni, vyjadieni ¢ zavazky

jakéhokoli druhu, nebo konat jakékoli
ukony, jez budou zavazné vuci Zadavateli
nebo CRO, s vyjimkou takovych ukont,
jez jsou vyslovné wupraveny touto
Smlouvou nebo k nimz budou zmocnéni
pisemnym  opravnénim  poskytnutym
Zadavatelem nebo CRO, dle podminek
konkrétniho pripadu. Poskytovatel se
zavazuje, ze prebird plnou odpovédnost za
fakturaci a uhrady od vSech platcti uhrad
odliS$nych od Zadavatele.

Zaruky. S VYJIMKOU IJPRAVY v
TOMTO DOKUMENTU VYSLOVNE
UVEDENE, ANI ZADAVATEL, ANI

CRO, NEPOSKYTUJI  JAKEKOLI
ZARUKY, VYSLOVNE CI
IMPLIKOVANE, VE VZTAHU K
JAKEMUKOLI KLINICKEMU
HODNOCENTI, JAKEMUKOLI
PRODUKTU CI JAKEMUKOLI
MATERIALU NEBO POSTUPU

POSKYTNUTEMU ZA PODMINEK
TETO SMLOUVY, ZEJMENA VCETNE

JAKYCHKOLI ZARUK
OBCHODOVATELNOSTI CI
POUZITELNOSTI PRO URCITY
KONKRETNI UCEL. ANI
ZADAVATEL, ANI CRO NEBUDOU
ODPOVEDNE ZA JAKEKOLI

NASLEDNE, SANKCNI, NEPRIME CI
JINE NAHRADY SKOD, KTERE UTRPI
POSKYTOVATEL C1 HLAVNI
ZKOUSEJICI JAKOZTO DUSLEDEK
JAKEHOKOLI KLINICKEHO
HODNOCENI.

Doba platnosti a ukoncéeni platnosti

14.1 Doba platnosti. Tato Smlouva
nabude  uCinnosti ke  Dni
ucinnosti a zustane uCinnou,
nebude-li ukoncena jeji platnost a
ucinnost dfive za nize uvedenych
podminek do okamziku
dokonceni Klinického hodnocent,
a do doby, neZ Hlavni zkouSejici
predlozi  Zadavateli ¢ ji
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(a)

(b)

Sponsor or its designee, and
Sponsor or its designee has
accepted all such CRFs and
documents.  Subject  Study
treatment eriod lasts
approximately jmonths. After
treatment period, Subject will
continue in follow-up visits
and/or follow-up phone calls
until the Clinical Trial is closed.
The Clinical Trial is expected to
stay open for aboutfillyears since
the first Subject is enrolled.
Expected _number of Subjects
per site isjj-

14.2 Termination

Sponsor Termination. The Sponsor
reserves the right to terminate this
Agreement in whole or in part, with or
without cause, at any time upon thirty
(30) days’ written notice.

Termination for Breach.
Notwithstanding the above, a party
may in addition to any other available
remedies, (i) immediately terminate
this Agreement upon another party’s
material failure to adhere to the
Protocol, and (i1) immediately
terminate this Agreement upon the
other party’s material default or breach
of this Agreement, provided that the
breaching/defaulting party fails to
remedy such material default, breach
or failure to adhere within fifteen (15)
days after written notice thereof. In
such event, treatment for any Subject
may be continued as required for
Subject safety. No additional Subjects
may be enrolled in the Clinical Trial
after the Provider has received notice
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(a)

(b)
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uréenému zmocnénci  veSkeré
CRFs a dalsi dokumentaci

vyZadovanou  Protokolem a
Zadavatel, ¢i jeho urceny
zmocnénec  veskeré  takové

CRF’s a dokumenty akceptuje.
Obdobi 1écby Subjektu
hodnoceni trva piiblizné
mesice. Po obdobi 1écby se bude
Subjekt  hodnoceni  uCastnit
naslednych  navstév  a/nebo
néslednych telefonnich hovort az
do ukonceni Klinického
hodnoceni. Ocekava se, ze
klinické hodnoceni bude
otevieno po dobu . let od
zatazeni  prvniho  Subjektu
hodnoceni. Predpokladany pocet
Subjektid hodnoceni na tesitelské
centrum jsou |§.

14.2 Ukoncéeni platnosti

Ukonceni  platnosti  Zadavatelem.
Zadavatel si vyhrazuje pravo ukoncit
platnost této Smlouvy, a to jako celku ¢i
jeji ¢asti, s udanim ¢i bez udani divodu,
a to v kterykoli casovy okamzik
pisemnou vypovedi s triceti (30) denni
vypovédni lhitou.

Ukonceni platnosti v dusledku poruSeni
Smlouvy. Bez ohledu na shora uvedené,
Strana muze vedle jakychkoli ostatnich
dostupnych prostfedkt napravy,
(i) ukoncit platnost této Smlouvy s
okamZitou platnosti a ucinnosti v
pripadé podstatného poruseni
smluvnich podminek jinou Stranou
spoCivajicim v nedodrzeni podminek
Protokolu, a (ii) ukonéit platnost této
Smlouvy s okamzitou ucCinnosti v
pfipadé zdsadniho prodleni, opominuti
¢i podstatného poruseni smluvnich
podminek této Smlouvy, avsak s tim, Ze

Strana, jez se dopousti
poruseni/prodleni neposkytne ndpravu
takového podstatného prodlent,

opominuti ¢i poruseni, ¢i nebude-li
jednat v souladu se shora uvedenym ve
lhité patnacti (15) dnd ode dne, kdy

CONFIDENTIAL
Seattle Genetics



of such termination from the Sponsor
or CRO and any advance payments to
the Provider will be immediately
refunded to the Sponsor or its
designee.

14.3 Immediate Termination. Sponsor
may immediately terminate this
Agreement (in addition to any
other remedies available to it),
by providing written notice to
Provider upon the occurrence of
any of the following: (a)the
Principal Investigator becomes
unable to complete the Clinical
Trial, (b)the Provider fails to
provide sufficient facilities and
resources to complete the
Clinical Trial, (c)an EC
recommends the termination of
the Clinical Trial, (d)if the
Sponsor, in its sole opinion,
deems that the safety of the
Subjects is at risk or the Clinical
Trial data and results support
termination of the study for any
reason, including without
limitation Subject safety, (e) the
Sponsor determines in it sole
discretion that Provider or
Principal Investigator has failed
to recruit or enroll a sufficient
number of study subjects, or
(f) Sponsor determines in its
sole discretion that either
Provider or Principal
Investigator  has  materially
breached the terms of this
Agreement or the Protocol and
such breach cannot be cured.
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obdrzi vyzvu ke zdrZzeni se takového
jednani. V takovém pfipadé, 1écba
jakéhokoli Subjektu hodnoceni muze
byt kontinualn¢ poskytovana, aby bylo
ucinéno zadost pozadavku na zajisténi
bezpecnosti zdravi Subjektu hodnoceni.
Do Klinického hodnoceni nebudou po
okamZiku, kdy Poskytovatel obdrzi
oznameni o takovém ukonceni platnosti
odeslané  Zadavatelem ¢i CRO,
zatazeny  7zadné  dalSi  Subjekty
hodnoceni a veSkeré zédlohové platby
budou Poskytovatelem neprodlené
navriceny Zadavateli ¢i jim uréenému
zastupci.

14.3 Okamzité  ukonceni  platnosti.
Zadavatel je opravnén ukoncit
platnost  této  Smlouvy s
okamzitou  ucinnosti  (vedle
jakychkoli ostatnich dostupnych
prostfedkti napravy), doru¢enim
pisemného oznameni
Poskytovateli, dojde-li ke
kterékoli z nésledujicich udalosti:
(a) Hlavni zkousejici prestane byt
schopen  dokoncit  Klinické
hodnoceni, (b) Poskytovatel
nebude poskytovat ¢i nebude
schopna poskytnout dostatecné
prostory, zafizeni a zdroje
nezbytné k dokonéeni Klinického
hodnoceni, (c) EK  doporuci
ukonceni Klinického hodnoceni,
(d) Zadavatel v ramci své
vyluéné diskrece dospéje k
zaveéru, Ze bezpecnost Subjektt
hodnoceni je ohroZena nebo data,
udaje a vysledky Klinického
hodnoceni podporuji rozhodnuti
k ukonceni studie z jakéhokoli
divodu, zejména vcetné duvodu
bezpe€nosti  zdravi  Subjekti
hodnoceni, (e) Zadavatel na
zaklade svého vylu¢ného
rozhodnuti dospéje k zavéru, Ze
Poskytovatel nebo Hlavni
zkousejici nesplnili ¢i neprovedli
nabor ¢i zafazeni dostatecného
poc¢tu Subjektll hodnoceni, nebo
(f) Zadavatel v ramci své vylucné
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14.4 Effect of Termination. In the

s6n35-023, [N

Final: 25" November, 2015

event that this Agreement is
terminated prior to completion
of the Clinical Trial, for any
reason, Provider shall ensure
that Principal Investigator (a)
ceases enrolling subjects in the
Clinical Trial, (b) ceases treating
Subjects under the Protocol as
directed by Sponsor or CRO to
the extent medically permissible
and appropriate, (c) terminates,
as soon as practicable, all other
Clinical Trial activities, and
(d) furnishes to Sponsor a final
report for the Clinical Trial in
the form reasonably acceptable
to Sponsor. Promptly following
any such termination, Provider
and Principal Investigator will
provide to Sponsor all data
collected in connection with the
Clinical Trial; provided,
however, that Provider may
retain one (1) copy of
documentary Confidential
Information for record keeping
purposes subject to its ongoing
compliance with the
confidentiality and non-use
obligations set forth in this
Agreement. Upon termination
or expiration of this Agreement,
unless the Agreement is being
terminated for the material
breach of Provider or Principal
Investigator, Sponsor or CRO
shall pay Provider for all the
services it has completed
hereunder prior to the date of
termination  or  expiration.
Provider shall promptly refund
to Sponsor or CRO, as directed,

diskrece rozhodne, Ze bud
Poskytovatel nebo Hlavni
zkousejici podstatnym zplisobem
porusili podminky této Smlouvy
nebo  Protokolu a  takové
porusenim nemuize byt zhojeno.

14.4 Uginky ukon&eni platnosti. V
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pfipadé, Ze bude ukoncena
platnost této Smlouvy pied
dokoncenim Klinického
hodnoceni, a to z jakéhokoli
divodu, Poskytovatel zajisti, 7Ze
Hlavni  zkouSejici (a) zastavi
zatazovani Subjektli hodnoceni
do Klinického hodnoceni,
(b) ukonci 1écbu Subjektt
hodnoceni  provadénou  dle
Protokolu  podle pokynti
Zadavatele nebo CRO, a to v
rozsahu, jenz je medicinsky
pfispustny a vhodny, (c) ukondi,
a to v terminu nejdiive mozném,
veskeré dalsi ¢innosti a aktivity v
ramci Klinického hodnoceni, a
(d) poskytne Zadavateli
zavéreCnou  zpravu  ohledné
Klinického hodnoceni ve formé,
jez bude divodné pfijatelnd pro
Zadavatele. Neprodlené¢ v
navaznosti na jakékoli takové
ukonceni platnosti, Poskytovatel
a Hlavni zkouSejici poskytnou
Zadavateli veskerd data a ddaje
shromazdéné¢ a  ziskané v
souvislosti S Klinickym
hodnocenim; avSak to za
podminky, Ze Poskytovatel bude
opravnén ponechat si jednu (1)
dokumentarni kopii Duvérnych
Informaci pro ucely archivace
zaznaml, a to za podminky
neprerusené¢ho dodrzovani
povinnosti zachovavat duvérny
rezim takovych informaci a déle
povinnosti nenaklddat s takovymi
udaji v souladu s podminkami
uvedenymi v této Smlouvé. V
navaznosti na ukonceni platnosti
Smlouvy ¢ vyprSeni  jeji
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upon termination or expiration
any unearned payments.

14.5 Survival. In addition to the terms
that survive in accordance with
the terms hereunder,
Sections 1.4, 2-3, 5-10, and
12-16 shall survive termination
of this Agreement.

15. Return of Product. Upon termination of this

Agreement, the Provider will, at the
reasonable cost of the Sponsor, return to the
Sponsor or its designee all nondisposable
Product, devices and materials, as well as all
copies of drawings, specifications, manuals
and other printed or reproduced material
(including information stored on
machine-readable media) provided by or on
behalf of the Sponsor to the Provider or the
Principal Investigator pursuant to the Clinical
Trial.

Miscellaneous
16.1  Amendments and Waivers. Any
term of this Agreement may be
amended or waived only with the
written consent of the parties or
their respective successors and

s6N35-023. I
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15.

16.
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platnosti, neni-li platnost
Smlouvy ukoncena z divodu
podstatného poruSeni smluvnich
podminek Poskytovatelem ¢i
Hlavnim ZkouSejicim, Zadavatel
nebo CRO uhradi Poskytovateli
veSkeré cinnosti a aktivity, jez
byly dokonéeny za podminek této
Smlouvy pifed datem ukonceni
platnosti Smlouvy ¢i uplynutim
jeji platnosti.  Poskytovatel se
zavazuje, ze neprodlen¢ navrati
Zadavateli nebo CRO, a to dle
obdrzenych pokynt a instrukei, v
navaznosti na ukonceni platnosti
Smlouvy ¢i vyprSeni jeji platnosti
veSkeré platby, na které nevznikl

narok.
14.5 Pietrvani v platnosti.  Vedle
podminek a ustanoveni, jeZ

zustanou zavazné po ukonceni
platnosti  této  Smlouvy za
podminek v ni uvedenych,
Odstavec 1.4, a Clanky 2-3, 5-10,
a 12-16 zistanou zavazné i po
ukonceni platnosti této Smlouvy.

Vraceni Produktu. V navaznosti na ukonceni
platnosti této Smlouvy, Poskytovatel se
zavazuje, 7e na ndklady Zadavatele v
pfimétené vysi, vrati Zadavateli ¢i jim
ur¢enému zmocnénci, veSkeré mnozstvi
nepouzitého Produktu, zafizeni a materialy,
jakoz i veSkeré kopie nakrest, specifikaci,
manuall a dalSich tisténych ¢i
reprodukovanych materiald (véetné informaci
obsazenych na  médiich  pfistupnych
prostednictvim vypocetni techniky)
poskytnutych Zadavatelem, ¢i jeho jménem,
Poskytovateli ¢i Hlavnimu zkouSejicimu na
zaklad¢ tohoto Klinického hodnoceni.

Ruzné

16.1 Dodatky a Vzdani se prav. Jakékoli
ustanoveni ¢i  podminka této
Smlouvy muze byt pifedmétem
zmény ¢i vzdani se prava vyhradné
na zakladé pisemného souhlasného
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16.2

16.3

s6N35-023, [N
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assigns. Any amendment or
waiver effected in accordance
with this Section 18.1 shall be
binding upon the parties and their
respective successors and assigns.

Notice. Any notice required or
permitted by this Agreement shall
be in writing and shall be deemed
sufficient upon receipt, when
delivered personally or by courier,
overnight delivery service or
confirmed facsimile, or forty-eight
(48) hours after being deposited in
the regular mail as certified or
registered mail (airmail if sent
internationally) ~ with  postage
prepaid, if such notice is
addressed to the party to be
notified at such party’s address or
facsimile number as set forth
below, or as subsequently
modified by written notice.

Assignment. The Provider agrees
not to assign any of its rights or
obligations under this Agreement
to any other party without first
obtaining the Sponsor’s written
approval. The terms and
conditions of this Agreement shall
inure to the benefit of and be
binding wupon the respective
permitted successors and assigns
of the parties. Nothing in this
Agreement, express or implied, is
intended to confer upon any party
other than the parties hereto or
their respective successors and
assigns any rights, remedies,
obligations, or liabilities under or
by reason of this Agreement,
except as expressly provided in

-33-

16.2

16.3

Oznameni.

ujednani Stran ¢ jejich
pfislusnych pravnich nastupci,
postupnikl ¢i nabyvateld. Jakykoli
dodatek ¢i  vzdani se prav
uskuteénéné v souladu s timto
Clankem 18.1 bude pravne
zavazné vacéi Strandm a jejich
pravnim nastupciim, postupnikiim
¢i nabyvatelim.

Jakékoli  ozndmeni
pozadované ¢i pfipustné na
zékladé této Smlouvy bude
ucinéné v pisemné form¢ a bude
povazovano za fadné ptijaté, bude-
li dorufené osobné ¢i kuryrni
sluzbou, “overnight” dorucovaci
sluzbou ¢i potvrzenym faxovym
pfenosem, nebo po uplynuti
Ctyficeti osmi (48) hodin poté, co
bylo oznameni predano bézné
postovni sluzbé jako doporucena ¢i
potvrzena postovni zésilka (letecka
v pripadé mezinarodniho
odesilani) s pfedem uhrazenym
posStovnym, je-li takové ozndmeni
odesilano Stran¢ - adresdtu na
takovou pfislusnou adresu Strany
¢i faxové Cislo Strany uvedené
nize nebo nasledn¢ zménéné na
zaklade€ pisemného oznameni.

Postoupeni. Poskytovatel timto
souhlasi, Ze  nepievede ¢i
nepostoupi jakékoli své pravo Ci
zdvazek  vyplyvajici z  této
Smlouvy na jakoukoli stranu, aniz
by si k takovému kroku obstarala

predchozi pisemny souhlas
Zadavatele. Podminky a
ustanoveni této Smlouvy se

prizplsobi a uplatni ve prospéch
Stran a budou zavazné vuci
prislusnym opravnénym pravnim
nastupcim Stran ¢i vuci jejich
postupnikim a  nabyvatelim.
Z4dné ustanoveni této Smlouvy,
vyslovné ¢i implikované, neni
zamysleno zplsobem, jenz by
propajcoval jakékoli strané odlisné
od Stran této Smlouvy, ¢i jejich
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16.4

16.5

this Agreement.

Governing Law; Jurisdiction. This
agreement shall be governed by the

laws of the Czech Republic. In case
of any dispute, the parties may
agree on competent arbitration
court. If the parties fail to agree on
competent arbitration court, any
disputes  arising  from this
Agreement or connected with it
shall be governed and finally
decided by the competent courts of
the Czech Republic.

Injunctive Relief. The Parties agree
that irreparable damage would
occur in the event that any of the
provisions of this Agreement were
not performed in accordance with
their specific terms or were
otherwise breached. It is
accordingly agreed that the Parties
shall be entitled to seek an
injunction or injunctions to prevent
breaches of this Agreement and to
enforce specifically the terms and
provisions of this Agreement in any
court of the Czech Republic, this
being in addition to any other
remedy to which they are entitled at
law or in equity. The Parties further
agree that in the event any such
equitable relief is granted in the
Czech Republic, they will not object
to courts in other jurisdictions

granting  provisional  remedies
enforcing such courts of the Czech
Republic judgments.

s6N35-023, [N
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16.4

16.5

pfislusnym pravnim nastupcim,
postupnikim  ¢i  nabyvateltim,
jakakoli prava, opravné
prosttedky, povinnosti ¢i zavazky
odSkodnéni za podminek této
Smlouvy, ¢i v jejim duasledku,
neni-li tak vyslovné uvedeno v této
Smlouve.

Rozhodné pravo; Jurisdikce. Tato
Smlouva se fidi pravnim fadem

Ceské republiky. V ptipadé
jakéholiv sporu se strany mohou
dohodnout na prislusném

rozhod¢im soudu. Pokud se strany
na piislusném rozhod¢im soudu
nedohodnou,  pfipadné  spory
vyplyvajici ztéto smlouvy nebo
v souvislosti s ni se budou fidit a

budou konecné rozhodnuty
prislusnymi soudy Ceské
republiky.

Opatfeni ochranného charakteru.
Strany timto souhlasi, Ze dojde ke
vzniku neod¢initelné skody, a to v
pripad¢, ze jakékoli ustanoveni této
Smlouvy nebylo naplnéno v
souladu s v ném definovanymi
podminkami nebo bylo-li jinak
poruseno. Strany timto
odpovidajicim zpisobem souhlasi,
ze Strany budou opravnény podat
navch na  vydani  opatfeni
ochranného charakteru nebo vice
navthi na vydani opatfeni
ochranného charakteru za ucelem
zabranéni poruseni této Smlouvy a
vynuceni jejich zde vyslovné
upravenych podminek a
ustanoveni, a to prostfednictvim
jakéhokoli soudu Ceské republiky,

pricemz takova moznost
predstavuje prostifedek napravy
vedle ostatnich prosttedkt

napravy, kterd jsou ji poskytnuta k
uplatnéni na zéklad¢ ptislusnych
pravnich ptedpisti ¢i prava equity.
Strany dale souhlasi, Ze v piipadeg,
7ze jakykoli takovy prostfedek
napravy podle prdva equity je
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16.6

Severability. If one or more
provisions of this Agreement are
held to be unenforceable under
applicable law, the parties agree to
renegotiate such provision in good
faith, in order to maintain the
economic position enjoyed by
each party as close as possible to
that under the provision rendered
unenforceable. In the event that
the parties cannot reach a
mutually agreeable and
enforceable replacement for such
provision, then (i) such provision
shall be excluded from this
Agreement, (ii) the balance of the
Agreement shall be interpreted as
if such provision were so excluded
and (iii) the balance of the
Agreement shall be enforceable in
accordance with its terms.

16.7 Entire Agreement. This Agreement

s6N35-023, [N
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and all Study Agreements,
including all exhibits hereto and
thereto, are the product of both of
the parties hereto, and constitute
the entire agreement between such
parties pertaining to the subject
matter hereof, and merges all prior
negotiations and drafts of the
parties with regard to the
transactions contemplated herein.
Any and all other written or oral
agreements existing between the
parties hereto regarding such
transactions are expressly
canceled. This Agreement is to be
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16.6

udélen v Ceské republice, nebudou
pfedmétnou véc napadat u soudi
jiné jurisdikce poskytujice tak
provizorni soudni opatfeni pro
vynuceni takovych rozhodnuti
soudti Ceské republiky.

Oddélitelnost. V ptipadé, Ze jedno
¢i vice ustanoveni této Smlouvy
jsou povaZzovény za nevykonatelné
¢i nevynutitelné, a to na zakladeé
prislusnych pravnich predpisu,
Strany souhlasi, Ze nové projednaji
a vyjednaji obsah takovych
dotéenych ustanoveni, a to pfi
uplatnéni principu dobré viry, za
ucelem dosazeni ekonomické
pozice, kterou kazdd ze Stran
pokud mozna, co nejblize méla na

zaklad¢  takového  ustanoveni
dotéeného nedostatkem
vykonatelnosti. V  piipadé, zZe
Strany nebudou schopny
doséhnout vzéjemné
akceptovatelného nahrazenf{
takového ustanoveni, pak (i)

takové ustanoveni bude vylouceno
ze Smlouvy, (i) vyvéZenost
Smlouvy bude vyklddana takovym
zplsobem, jako by takové
ustanoveni bylo vylouceno (iii)
vyvazenost Smlouvy bude
vykonatelnd a vynutitelnd v
souladu s jejimi podminkami a
ustanovenimi.

16.7 Celistvost Smlouvy. Tato Smlouva a

veskeré Smlouvy souvisejici se
Studii, vcetn¢ veskerych pfiloh
téchto dokumentd, jsou vysledkem
vzdjemnych jedndni Stran této
Smlouvy, a pfedstavuji celistvé a
uplné ujedndni mezi takovymi
Stranami v souvislosti  se
zalezitostmi, jez jsou predmétem
téchto smluvnich ujednani a
subsumuji ~ veSskera  predchozi
ujednéni, dohody a ndvrhy smluv
jednotlivych Stran, a to ve vztahu
k obchodnimu piipadu, jenz je
upraven v téchto dokumentech.
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executed in four (4) counterparts,
each Party will receive one
counterpart.

In case of any discrepancy
between English and Czech
version of this Agreement, Czech
version is prevailing one.

16.8 Trading Restrictions. Information

that the Principal Investigator or
other employees of Provider may
learn during the course of a
Clinical Trial may be deemed to
be “material inside information”
about Sponsor. In order to avoid
any actual or perceived conflicts
of interest and the potential
violation of federal or state
securities laws, neither Provider
nor any Principal Investigator will
purchase or trade in any stock or
other securities of Sponsor, or
recommend that others do so,
during the term of the applicable
Clinical Trial and for a period of
one hundred eighty (180) days
thereafter. This restriction shall
also apply to all Provider
employees directly involved in
the applicable Clinical Trial, and
Provider shall communicate this
restriction to all such employees.
Notwithstanding the foregoing, to
the extent permitted by
Applicable Law and to the extent
no conflict of interest is created,
this Section 18.8 shall not restrict
in any way Provider or the
university or institution of which
Provider is a part from making
investments in pooled investment
vehicles such as mutual funds, or
in individual securities in the
ordinary course of business on
behalf of the university’s or

san35-023, [N
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Jakakoli ostatni pisemna ¢i Ustni
ujednani, smlouvy ¢i dohody mezi
Stranami existujici s ohledem na
takovy obchodni piipad jsou timto
vyslovné zruSeny. Tato Smlouva je
vyhotovena ve cCtyfech (4)
vyhotovenich, kazdd  smluvni
strana obdrZi jedno vyhotoveni.

V ptipadé rozporu mezi anglickou
a Ceskou verzi této Smlouvy ma
pfednost a je rozhodujici verze
Ceska.

16.8 Obchodni omezeni. Informace, které

-36-

se muze Hlavni zkousejici ¢i dalsi
zaméstnanci Poskytovatele
dozvédét v prubéhu Klinického
hodnoceni mohou byt povaZovany
za “informace s podstatnym
vnitfnim vyznamem”, ktery se tyka
Zadavatele. Za tucCelem toho, aby
nedochazelo k jakymkoli ¢i
domnivanym stfetim zajml a
potencidlnim porusenim
federdlnich ¢i statnich pravnich
predpist na useku cennych papirt,
ani  Poskytovatel ani Hlavni
zkousSejici nebudou opravnéni ke
koupi ¢i prodeji jakychkoli akcii
Zadavatele, nebo nebudou
doporucovat tfetim subjektiim, aby
tak ucinili, a to po dobu trvani
prislusného Klinického hodnoceni
a pot¢é po dobu dalSich sto
osmdesati (180) dni. Toto omezeni
se vztahuje rovn¢z na veskeré
zaméstnance Poskytovatele piimo

zapojené do piislusného
Klinického hodnoceni.
Poskytovatel se zavazuje, Ze vSem
témto svym zapojenym

zaméstnancim  toto  omezeni
nalezit¢ sdéli. Bez ohledu na shora
uvedené, v rozsahu, ktery je
pfipustny na zakladé Piislusnych
pravnich pfedpist, a dile v
rozsahu, v jakém nedojde ke
vzniku  stfetu  z4ml, tento
Odstavec 18.8 nebude jakkoli
omezovat  Poskytovatele nebo
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institution’s endowment, reserve
fund or the like.

No _ Third-Party _ Beneficiaries;
Construction. This Agreement is
entered into for the sole benefit of
the parties hereof, and except as
expressly provided herein, no
other person or entity will be a
direct or indirect beneficiary of, or
will have any direct or indirect
cause of action or claim in
connection with, this Agreement.
The captions and headings of the
different paragraphs of this
Agreement are for convenience
and reference only, and are not to
be taken as part of this Agreement
or to control or affect the
meaning, construction or effect of
this Agreement.
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univerzitu ¢i instituci, jiz je
Poskytovatel soucasti ve vztahu k
realizaci jakychkoli investic do

podilovych fondu nebo
individualnich cennych papira v
ramci béZného vykonu

podnikatelské ¢innosti, jménem a v
zastoupeni  univerzity iV
souvislosti s nadacni Cinnosti
instituce, jejim rezervnim fondem
¢i v souvislosti s jakoukoli
obdobnou aktivitou.

Neexistence tfeti obmySlené strany;

Vyklad Smlouvy. Tato Smlouva je
uzaviena vyluéné ve prospéch
Stran této Smlouvy a s vyjimkou
podminek vyslovné v této Smlouve
uvedenych, jakakoli osoba ¢i
subjekt nebude pfimym ¢i
nepfimym obmyslenym
pfijemcem, a nebude mit jakykoli
pfimy ¢i nepfimy zalobni divod ¢i
niarok v souvislosti s touto
Smlouvou. Nazvy jednotlivych
odstavcti této Smlouvy slouzi
vyluéné Gcelu umoznéni snadnéjsi
orientace a k provedeni piislusnych
odkazli, a nemaji byt povazovany
za soucast této Smlouvy nebo ridit
¢i ovlivilovat vyznam, vyklad ¢i
ucinek této Smlouvy.
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The parties hereto have caused this
Agreement to be executed on their behalf by their
duly authorized representatives to be effective as
set forth above.

PHARMACEUTICAL RESEARCH
ASSOCIATES CZ, S.R.O.

By/Podpis:

Name/Jméno: MUDr. Andrea KI¢
Title/Funkce: Proxy / Prokuristka
Date/Datum: 17.12. 2015

Address/Adresa: Jankovcova 1569/2¢
170 00 Prague 7

Ceska republika / Czech Republic
Fax No. xu: |

FAKULTNI NEMOCNICE HRADEC KRALOVE

Strany timto potvrzuji, Ze Smlouva je
uzavirana jejich jménem pfipojenim podpisi
opravnénych zastupct Stran, a to s u¢innosti k datu
stanovenému vyse.

SEATTLE GENETICS, INC.

By/Podpis:

Name/Jméno:

Title/Funkce:

Date/Datum: _23. 12. 2015

Address/Adresa: 21823 30" Dr. SE
Bothell, WA 98021

U.S.A./Spojené stity americké
Fax Noe. oxu: [N

By/Podpis:

Name/Jméno: prof. MUDr. Roman Prymula, CSc.,
Ph.D.

Title/Funkce: Director / Reditel

Date/Datum: 23. 12. 2015

Address/Adresa: Sokolska 581
500 05 Hradec Kralové — Novy
Hradec
Ceska Republika / Czech Republic

sGn3s-014 I
Final: 4" April, 2013

By/Podpis:

Name/Tméno: |

Title/Funkce: Principal Investigator / Hlavni
zkousSejici

Date/Datum: 23. 12. 2015

Address/Adresa:

Ceska Republika / Czech Rep.

Seattle Genetics
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EXHIBIT A / PRILOHA A

BUDGET AND PAYMENT SCHEDULE / ROZPOCET A PLATEBNi PREHLED

Payments will be made on a quarterly basis
within forty-five (45) days of completion
of each activity period based upon the
services completed during the previous
three (3) months. The initial activity period
will begin on the first day of the month in
which the first patient first visit is
completed.

Payments will be made based on completed
Subject visits that have been entered into
Medidata EDC CRFs.

EDC CRFs must be completed within ten
(10) business days of each Subject visit.

Quarterly payments may be held if data
entry is delinquent more than thirty (30)
calendar days.

Payment of all invoiceable costs as set out
in the Budget will be made within forty-
five (45) days of receipt of valid invoice,
after Study Agreement execution.

PRA will withhold ten percent (10%) of all
payments for Subject visits until PRA
issues the final payment as described
herein. PRA will reimburse the Payee, in
accordance with the Budget and these

Exhibit A
-38-

1. Platby budou hrazeny ctvrtletné, a to ve

Ihite cStyticeti péti (45) dnii od uplynuti
kazdého platebniho obdobi v ndvaznosti na
sluzby dokoncené béhem piredchozich tii (3)
mésict. Uvodni platebni obdobi zapoéne
prvnim dnem mésice, ve kterém byla
dokonéena prvni navstéva prvniho pacienta.

Platby budou uskuteénény na zakladé
dokoncenych navstév Subjektti hodnoceni, o
kterych byl zanesen pfislusny zaznam do
Medidata EDC CRFs.

. EDC CRFs musi byt vyplnény nejpozdéji do

deseti (10) pracovnich dnti od data kazdé
navstévy Subjektu hodnoceni.

. Ctvrtletni platby mohou byt zadrZovany v

pfipadé, kdy zaznam dat neni proveden do
tficeti (30) kalendainich dnti.

. Uhrady vsech fakturovatelnych nakladi, jeZ

jsou definovany v  Rozpoctu budou
provedeny ve lhité Ctyficetipéti (45) dnii od
obdrZeni tadné a platné faktury, a to po
uzavieni Smlouvy o klinickém hodnoceni.

PRA zadrzi cast veSkerych plateb za
navstévy Subjektd hodnoceni ve vysi deseti
procent (10%), a to do doby, nez PRA
uskute¢ni zavére¢nou thradu za podminek
definovanych v této Smlouve. PRA poskytne
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Payment Terms, the remaining ninety
percent (90%) of fee payment due
(collectively, “Interim Payments”).

PRA will pay the remaining ten percent
(10%) of fees owed (the final payment)
when all EDC CRFs have been reviewed
and accepted by the Sponsor and all
queries are resolved.

VAT will be calculated according to the
applicable laws.

Exhibit A

uhradu Pifijemci plateb v souladu s
Rozpoctem a témito Platebnimi
podminkami, a to ve vysi zbylé casti, .
devadesati procent (90%) plateb, na které
vznikl ndrok (souhrnné dale jen “Mezitimni
platby”).

. PRA vyplati zbyvajici ¢ast ve vysi deseti

procent (10%) plateb, na které vznikl narok
(zaveéreCna uhrada) poté, co veskeré EDC
CRFs byly Zadavatelem zkontrolovdny a
odsouhlaseny a dale poté, co budou
zodpovézeny a  vyjasnény  vSechny
dodatec¢né dotazy.

8. DPH bude feseno dle platnych zakont.
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	1. Provedení Klinického hodnocení
	1.1 Obecné povinnosti Poskytovatele a Hlavního zkoušejícího. Poskytovatel se zavazuje, že zajistí, že Hlavní zkoušející bude provádět dohled a bude primárně odpovědný za výkon a vedení Klinického hodnocení a vynaloží odpovídající úsilí za účelem dokončení Klinického hodnocení v souladu s nejvyššími profesionálními standardy, a to včas a souladně s podmínkami Protokolu. Klinické hodnocení bude provedeno výlučně v prostorách a zařízeních Poskytovatele. Poskytovatel poskytne veškeré spolupracující osoby, a to zejména včetně odborných pracovníků na úseku laboratoře, lékárny a klinické podpory a dále lékaře v míře dostatečné pro účely včasného a řádného dokončení každého Klinického hodnocení.
	1.2 Souhlasné stanovisko EK. Zadavatel získá souhlasné stanovisko příslušné Lokální etické komise a Multicentrické etické komise  ve vztahu k příslušnému Protokolu a jakékoli další příslušné nezávislé údaje či data týkající se bezpečnosti a/nebo povolení instituce zajišťující monitoring Subjektů hodnocení  či jiného odpovídajícího subjektu (dále jen “EK”), jakož i další povolení a souhlasy požadované Poskytovatelem a Příslušnými právními předpisy (ve smyslu níže uvedené definice) zejména souhlas Státní úřadu pro kontrolu léčiv (“SÚKL”) k provedení Klinického hodnocení. Jakékoli změny Protokolu nebudou platné a účinné, nebudou-li provedeny formou písemné dohody Zadavatele a Poskytovatele. Léčba jakéhokoli subjektu hodnocení nebude zahájena, nebude-li předtím získáno povolení EK / SÚKL a nebude-li splněn jakýkoli požadavek vyplývající z Příslušných právních předpisů a nebudou-li získány souhlasy požadované za účelem provedení Klinického hodnocení.
	1.3 Informed Consent. The Principal Investigator is responsible for obtaining from each subject participating in the Clinical Trial (each, a “Subject”) an appropriate signed consent document as approved by the EC / SÚKL and the Sponsor in compliance with Applicable Law.  The Principal Investigator will retain such document according to the policies of the Provider and will forward a copy to the Sponsor upon request. No subject may be enrolled in the Clinical Trial until such informed consent has been obtained.
	1.4 CRO. Sponsor has retained CRO as in independent contractor to perform certain contract research organization services in connection with the Clinical Trial, including negotiation of Clinical Trial Agreements with Clinical Trial sites on behalf of Sponsor. The Provider agrees that it shall ensure the Principal Investigator and all Cooperating Personnel shall, fully cooperate with CRO in its capacity as Sponsor’s contract research organization for the Clinical Trial (and CRO’s designee, if applicable), in the same way that Provider and Principal Investigator are obliged to cooperate with Sponsor related thereto.  
	1.3 Písemný informovaný souhlas. Hlavní zkoušející je zodpovědný za opatření řádně podepsaného písemného souhlasu od každého Subjektu hodnocení účastnícího se Klinického hodnocení (každý jednotlivě dále jen “Subjekt hodnocení”), a to v podobě schválené EK / SÚKL a Zadavatelem v souladu s Příslušnými právními předpisy. Hlavní zkoušející je povinen evidovat takový dokument v souladu s vnitřními pravidly Poskytovatele, přičemž poskytne jeho kopii Zadavateli na jeho žádost. Žádný Subjekt hodnocení nebude zařazen do Klinického hodnocení, nebyl-li předtím opatřen jeho písemný infomovaný souhlas.
	1.4 CRO. Zadavatel smluvně zavázala CRO jakožto nezávislého dodavatele smluvního plnění k provedení určitých služeb smluvní výzkumné organizace v souvislosti s tímto Klinickým hodnocením, a to včetně vyjednání smluv o klinickém hodnocení s jednotlivými místy výkonu klinického hodnocení, resp. centry, jménem a ve prospěch Zadavatele. Poskytovatel souhlasí, že zajistí, že Hlavní zkoušející a Spolupracující osoby zapojené do provádění Klinického hodnocení poskytnou plnou součinnost CRO, a to z pozice smluvní výzkumné organizace jednající jménem Zadavatele ve vztahu ke Klinickému hodnocení (a případně zástupci či zmocněnci CRO, dle konkrétních podmínek), stejně jako jsou Poskytovatel a Hlavní zkoušející povinni spolupracovat a poskytovat součinnost Zadavateli v téže souvislosti.

	1. Performance of Clinical Trial
	1.1 General Responsibilities of Provider and Principal Investigator. The Provider shall ensure that the Principal Investigator will directly supervise and be primarily responsible for performance and administration of the Clinical Trial and will use best efforts to complete the Clinical Trial in a highly professional and timely manner and in accordance with the terms of the Protocol. The Clinical Trial will be carried out only at the facilities of the Provider. The Provider will provide all Cooperating Personnel including, but not limited to, laboratory, pharmacy and clinical support staff and physicians sufficient to timely and accurately complete each Clinical Trial.
	1.2 EC Approval. The Sponsor will obtain approval of the applicable Protocol from the Local Ethics Committee and Multicentric Ethics Committee and any other applicable independent data safety and/or clinical trial subject monitoring board or equivalent entity (“EC”), as well as any other approvals required by the Provider and Applicable Law (defined below) in particular the approval of State Institute for Drug Control (“SÚKL”), to perform the Clinical Trial. No modifications will be made to the Protocol unless agreed in writing by the Sponsor and the Provider. No study subject treatments will be initiated prior to receipt of EC / SÚKL approval and any other compliance with Applicable Law and approvals required to conduct the Clinical Trial.

	2. Prohlášení, Záruky a Určité Závazky
	2.1 Oprávnění. Poskytovatel tímto prohlašuje a zaručuje, že je plně oprávněná k uzavření této Smlouvy. Jak Poskytovatel, tak Hlavní zkoušející prohlašují a zaručují, že: (a) jsou plně oprávněni k provedení Klinického hodnocení  a (b) že podmínky Klinického hodnocení, Protokolu a této Smlouvy nejsou v rozporu a nebudou rezultovat v porušení ustanovení jakékoli smlouvy či dohody, jíž je, kterýkoli z těchto subjektů smluvní stranou. Po dobu trvání platnosti této Smlouvy ani Poskytovatel, ani Hlavní zkoušející neuzavřou jakoukoli smlouvu, na jejímž základě by byly poskytovány služby, jež by jakkoli narušovaly či bránily jejich možnostem provést Klinické hodnocení řádně a včas.
	2.2 Příslušné právní předpisy. Poskytovatel a Hlavní zkoušející títmo prohlašují, zaručují a zavazují se, že v průběhu provádění Klinického hodnocení a dále v souvislosti s veškerými činnostmi a aktivitami vyplývajícími z této Smlouvy, Poskytovatel a Hlavní zkoušející budou, a dále Poskytovatel zajistí, že jakékoliv Spolupracující osoby (ve smyslu definice níže uvedené) a veškerý personál či zaměstnanci poskytující součinnost při provádění  Klinického hodnocení, budou jednat v souladu s veškerými platnými a závaznými právními předpisy, pravidly, nařízeními, směrnicemi a obecně akceptovanými standardy; a to zejména včetně předpisů na ochranu osobních údajů a pravidel a nařízení vztahujících se k ochraně zdravotních záznamů a zdravotní dokumentace; pravidly a směrnicemi správné klinické praxe shrnutými v pravidlech Mezinárodní konference pro Harmonizaci správné klinické praxe (dále jen “ICHGCP”); Nařízeními EU č. 2001/20/EC a 2005/28/EC a právními předpisy České republiky, zejména v souladu se zákonem č. 378/2007 Sb., o léčivech, v platném znění, zákonem č. 372/2011 Sb., o zdravotních službách, v platném znění, vyhlášky č. 226/2008 Sb., o správné klinické praxi a bližších podmínkách klinického hodnocení léčivých přípravků, v platném znění (společně dále jen “Příslušné právní předpisy”). Poskytovatel je povinen zajistit, že do provádění Klinického hodnocení mohou být zapojeny výlučně osoby, které jsou řádným způsobem vzdělány a kvalifikovány pro daný účel. Poskytovatel zajistí, že Hlavní zkoušející bude vést veškeré osoby zapojené do poskytování služeb v souvislosti s Klinickým hodnocením a dále, že zajistí, že tyto osoby budou jednat v souladu s podmínkami této Smlouvy a požadavky Protokolu.
	2.3 Zákaz výkonu činnosti. Poskytovatel a Hlavní zkoušející tímto prohlašují, zaručují a zavazují se, že ani jeden z těchto subjektů nebyl, a v průběhu provádění Klinického hodnocení, ani Poskytovatel, ani Hlavní zkoušející nevyužili, ani nevyužijí, a to jakýmkoli způsobem, služeb jakékoli osoby, jíž byla uložena sankce zákazu výkonu činnosti, či jí nebylo odebráno příslušné oprávnění ze strany FDA na základě zákona “Generic Drug Enforcement Act” z roku 1992 nebo na základě jakéhokoli obdobného regulatorního či zákonného předpisu či navazující legislativy, pravidel či právních předpisů. Poskytovatel a Hlavní zkoušející souhlasí, že neprodleně písemně vyrozumí Zadavatele a CRO, dozví-li se kterýkoli z těchto subjektů, že jakékoli takové osobě byla uložena sankce zákazu výkonu činnosti či jí bylo odejmuto příslušné oprávnění, nebo, že bylo zahájeno řízení, jehož výsledkem může být uložení takové sankce či odejmutí oprávnění po dobu provádění Klinického hodnocení či po jeho provedení.
	2.4 Vlastnictví. Poskytovatel a Hlavní zkoušející nebudou prosazovat jakákoli práva či uplatňovat jakékoli nároky ve vztahu k Údajům klinického hodnocení  či Vynálezům, a jak Poskytovatel, tak Hlavní zkoušející tímto prohlašují a souhlasí, že veškeré Údaje klinického hodnocení a veškeré Vynálezy jsou duševním vlastnictvím Zadavatele.
	2.5 Spolupracující osoby.  Poskytovatel tímto prohlašuje a zaručuje, že spolupracující osoby a zaměstnanci (a to včetně Hlavního zkoušejícího), zařízení a populační skupina pro studijní účely, mají dostačující charakter ve vztahu ke splnění závazků vyplývajících z této Smlouvy a Protokolu. Hlavní zkoušející se zavazuje, že bude dohlížet nad výkonem Klinického hodnocení a je oprávněn pověřit další kvalifikované zaměstnance Poskytovatele jako Spolupracující osoby (dále jen “Spolupracující osoby”), a to v souladu s Příslušnými právními předpisy a Protokolem, aby poskytli součinnost a pomoc při provádění Klinického hodnocení a Poskytovatel zajistí, že Hlavní zkoušející bude odpovídat za vedení a výkon dohledu nad jakoukoliv takovou Spolupracující osobou nebo týmem Spolupracujících osob. Hlavní zkoušející je zaměstnancem Poskytovatele a Poskytovatel tímto souhlasí s plnou odpovědností Hlavního zkoušejícího za provedení tohoto Klinického hodnocení a s tím, že bude jednat v souladu s touto Smlouvou a Protokolem. Poskytovatel není oprávněn jmenovat či přidělit jiného hlavního zkoušejícího k provedení Klinického hodnocení, aniž by k takovému úkonu od Zadavatele získal předchozí písemné zmocnění.
	2.6 Finanční prohlášení a rozpory. Poskytovatel se zavazuje, že zajistí, že Hlavní zkoušející včas a řádně vyplní, podepíše a poskytne Zadavateli či jejímu určenému zástupci veškeré formuláře, dokumenty a regulatorní dokumentaci, jejichž vyhotovení je vyžadováno na základě Příslušných právních předpisů v souvislosti se zahájením Klinického hodnocení. Pro účely tohoto Článku, Hlavní zkoušející se zavazuje, že včas sdělí, a to písemnou formou na příslušném formuláři, jakákoli finanční ujednání či nároky týkající se Hlavního zkoušejícího či jakékoliv Spolupracující osoby a jakéhokoli rodinného příšlušníka Hlavního zkoušejícího či Spolupracující osoby, jejichž sdělení, zveřejnění či poskytnutí jsou vyžadována v souladu s Příslušnými právními předpisy. Poskytovatel zajistí, že Hlavní zkoušející provede aktualizaci takového písemného prohlášení dle potřeby, a to za účelem zajištění jejich přesnosti a úplnosti po dobu platnosti této Smlouvy a po dobu trvání jakékoli jiné lhůty vyžadované na základě Příslušných právních předpisů. Poskytovatel prohlašuje a zaručuje, že ustanovení finanční povahy obsažené v této Smlouvě, zejména včetně Protokolu, neodporují jakýmkoliv jiným závazkům či povinnostem, jež může Hlavní zkoušející mít vůči svému zaměstnavateli, společníku či jakékoli třetí straně a Poskytovatel a Hlavní zkoušející prohlašují a zaručují, že finanční ujednání obsažená v této Smlouvě nezavdají vzniku jakéhokoli střetu zájmů ze strany Hlavního zkoušejícího nebo Poskytovatele. Hlavní zkoušející a Poskytovatel souhlasí, že poskytnou (a zajistí jejich aktualizaci dle potřeby či na výzvu) veškerá finanční prohlášení a informace, jež mohou být důvodně požadována Zadavatelem v souvislosti s tímto Klinickým hodnocením. Poskytovatel zajistí, že Hlavní zkoušející bude jednat v souladu se směrnicemi, pravidly a postupy vyžadovanými Poskytovatelem a jakékoli jiné organizace(í), k nimž je Hlavní zkoušející přidružen, zejména včetně jakýchkoli finančních pravidel. Poskytovatel bezodkladně písemně oznámí Zadavateli vznik jakéhokoli střetu  či rozporu mezi ustanoveními této Smlouvy a jakýmkoli takovým pravidlem či postupem a strany se zavazují, že se pokusí dosáhnout vhodného narovnání či dohody.
	2.7 Porady zkoušejících. Občas může Zadavatel uspořádat porady či setkání zkoušejících za účelem projednání a aktualizace poznatků vědecké a lékařské komunity v souvislosti s klinickými hodnoceními Zadavatele a jejich výsledky.          V případě, že Hlavní zkoušející vyjádří zájem zúčastnit se takové porady či jednání a bude požadovat, aby mu Zadavatel proplatil veškeré náklady a výdaje spojené s takovou cestou či souvisejícím ubytování, Hlavní zkoušející je v takové situaci nejdříve povinen vyžádat si předchozí písemný souhlas Zadavatele, a to před vynaložením jakéhokoli výdaje či uskutečněním jakékoli úhrady. Zadavatel neproplatí Hlavnímu zkoušejícímu jakékoli výdaje či úhrady v případě, že Hlavní zkoušející bude mít jiné komerční důvody proto, aby byl přítomen v místě porady či setkání, zejména včetně účasti na lékařském kongresu či sjezdu nebo v případě, kdy proplacení takových nákladů či úhrad by představovalo porušení platných právních předpisů nebo v dané době aktuálních etických Pharma Kodexů .
	2.8 Zařazování Subjektů hodnocení. Poskytovatel zajistí, že Hlavní zkoušející zařadí výlučně ty Subjekty hodnocení, které splní příslušné požadavky stanovené Protokolem. Poskytovatel zajistí, že se Hlavní zkoušející bude v lékařských otázkách rozhodovat nezávisle, a to zejména ve vztahu kompatibility každého Subjektu hodnocení k požadavkům Protokolu. Poskytovatel souhlasí že vyvine přiměřené úsilí k zařazení 4 Subjektů hodnocení.

	2. Representations, Warranties and Certain Covenants
	2.1 Authority. Provider represents and warrants that it has the legal authority to enter into this Agreement. Both Provider and Principal Investigator represent and warrant:  (a) that they have the legal authority to perform the Clinical Trial and (b) that the terms of the Clinical Trial, the Protocol, and this Agreement do not conflict with and would not result in a breach under any agreement to which either is a party. During the term of this Agreement, neither Provider nor Principal Investigator will enter into any agreement to provide services that would in any way impair its ability to complete the Clinical Trial in a timely fashion.
	2.2 Applicable Law. Provider and Principal Investigator represent, warrant and covenant that in the course of performing the Clinical Trial and in connection with all activities hereunder, Provider and Principal Investigator will, and Provider shall ensure that any Cooperating Personnel (as defined below) and all staff assisting with the conduct of the Clinical Trial will, adhere to all applicable laws, rules, regulations, guidelines and generally accepted standards; including but not limited to privacy laws and rules and regulations related to protected health information; good clinical practice guidelines as incorporated in  the International Conference on Harmonization for Good Clinical Practice (“ICHGCP”) guidelines; EU Directives 2001/20/EC and 2005/28/EC and Czech legislation, especially an Act No. 378/2007 Coll.,on Pharmaceuticals, as amended, Act No. 372/2011 Coll., on Health Care Services, as amended, and Decree 226/2008 Coll., on Good Clinical Practice and Further Conditions for Clinical Trials of Human Medicines, as amended (collectively, “Applicable Law”). Provider will ensure that only individuals who are appropriately trained and qualified assist in the conduct of the Clinical Trial. Provider shall ensure that Principal Investigator shall properly supervise all persons performing services in connection with the Clinical Trial and shall ensure that they comply with the terms of this Agreement and the requirements of the Protocol.
	2.3 Debarment. Provider and Principal Investigator represent, warrant and covenant that neither has been, and in the course of performing the Clinical Trial, neither Provider nor Principal Investigator has been, and neither will use in any capacity the services of any person who has been, debarred or disqualified by the FDA pursuant to the Generic Drug Enforcement Act of 1992 or any other equivalent regulatory or legal authority or successor statutes, rules or regulations. Provider and Principal Investigator agree and undertake to immediately notify Sponsor and CRO in writing if either becomes aware that any such person has been debarred or disqualified or proceedings have been initiated with respect to such debarment or disqualification, whether such debarment or initiation of proceedings occurs during or after the performance of the Clinical Trial.
	2.4 Ownership. Provider and Principal Investigator will not assert any right or claim with respect to Clinical Trial Information or Inventions and each of Provider and Principal Investigator acknowledges and agrees that all Clinical Trial Information and all Inventions are intellectual property owned by the Sponsor.
	2.5 Cooperating Personnel. Provider represents and warrants that its cooperating personnel (including without limistaiton the Principal Investigator, any Sub-Investigators, and other staff or personnel assisting with the conduct of the Clinical Trial ) (collectively “Cooperating Personnel”), facilities, and study participant population are adequate to perform its obligations under this Agreement and the Protocol. Principal Investigator will supervise the conduct of the Clinical Trial, and may appoint such other qualified employees of Provider as Cooperating Personnel, in accordance with Applicable Law and the Protocol, to assist in the conduct of a Clinical Trial and Provider shall ensure that Principal Investigator shall be responsible for leading and supervising any such Cooperating Personnel. The Principal Investigator is an employee of Provider and Provider accepts full responsibility for the Principal Investigator’s conduct of the Clinical Trial and compliance with this Agreement and the Protocol, and holds Principal Investigator responsible to carry out the Clinical Trial in strict accordance with the terms of this Agreement and the Protocol. Provider may not assign the conduct of the Clinical Trial to a different principal investigator without prior written authorization from Sponsor.
	2.6 Financial Disclosure and Conflicts. Provider shall ensure that Principal Investigator shall timely complete, sign and deliver to Sponsor or its designated representatives all forms, documents and regulatory documentation required by Applicable Law to be completed in connection with the initiation of the Clinical Trial. For purposes of this Section, Principal Investigator agrees to disclose, in a timely fashion and in writing on an appropriate form, any financial arrangement or interest involving the Principal Investigator or any Cooperating Personnel and any family member of the Principal Investigator or any Cooperating Personnel that are required to be disclosed pursuant to Applicable Law. Provider shall ensure that Principal Investigator shall update such disclosure as necessary to maintain its accuracy and completeness during the term of this Agreement and for any other period required by Applicable Law. Provider represents and warrants that the financial provisions of this Agreement, including without limitation all the Protocol, do not conflict with any obligations Principal Investigator may have to his or her employer, partner or other third party and Provider and Principal Investigator represent and warrant that the financial provisions of this Agreement do not give rise to any conflict of interest on the part of the Principal Investigator or Provider. Principal Investigator and Provider agree to provide (and update as needed or required) all financial disclosures and information reasonably required by Sponsor in connection with the Clinical Trial. Provider shall ensure that Principal Investigator will comply with the policies and procedures of the Provider and any other organization(s) with which Principal Investigator is affiliated, including any applicable financial policies. Provider shall notify Sponsor promptly of any conflict between the terms of this Agreement and any such policy or procedure, and the parties will attempt to reach an appropriate accommodation.
	2.7 Investigator Meetings. From time to time, Sponsor may hold meetings of investigators to discuss and update the scientific and medical community on Sponsor clinical trial studies and results. If the Principal Investigator desires to attend the meeting and requests that Sponsor reimburses him for costs associated with travel or lodging, the Principal Investigator will first seek Sponsor written consent prior to incurring any cost or charge. Sponsor will not reimburse the Principal Investigator for costs or charges when the Principal Investigator has other business reasons for being at the venue of the meeting, including but not limited to, attending a medical congress or a convention or when such cost or charge would violate applicable law or the then-current PhrMA Code.
	2.8 Subject Enrollment. Provider shall ensure that Principal Investigator shall only enroll Subjects that meet the applicable Protocol requirements. Provider shall ensure that Principal Investigator shall exercise independent medical judgment as to the compatibility of each Subject with the Protocol requirements. The Provider agrees to use reasonable efforts to enroll 4 subjects.
	2.9 Regulatory Inspections. Provider shall ensure that Principal Investigator shall notify Sponsor and its designees immediately if the FDA or any other regulatory or clinical trial authority schedules an inspection, investigation or audit or, without scheduling, begins such an inspection, investigation or audit. Upon notification of an impending inspection, investigation or audit concerning the Clinical Trial by the FDA or other regulatory or clinical trial authority, Provider shall notify Sponsor and its designees immediately and shall permit representatives of Sponsor to be present during such inspection, investigation or audit.

	3.        Vedení záznamů a oznámení
	3.1 3.1    Vedení záznamů a provádění auditu. Poskytovatel poskytne Zadavateli a/nebo jeho zástupci vyplněné elektronické formuláře se záznamy o Subjektech hodnocení (každý jednotlivě dále jen “CRF”) a informace o stavu a vývoji, jež budou detailně popisovat výsledky a závěry Klinického hodnocení dle požadavků Protokolu či v jiné formě požadované Zadavatelem či CRO. CRFs budou předmětem vlastnictví Zadavatele. Poskytovatel rovněž připraví a bude vést záznamy, případové anamnézy, a soubory obsahující veškeré příslušné informace v souladu s požadavky Příslušných právních předpisů, které budou dostatečné pro účel, aby Poskytovatel byl schopen poskytnout Zadavateli a CRO, úplné a přesné informace týkající se veškerých aspektů, otázek a výsledků Klinického hodnocení. Originály veškerých takových záznamů a materiály budou vedeny Poskytovatelem a nebudou zničeny bez předchozího písemného oprávnění poskytnutého Zadavatelem. Kopie takových materiálů bude poskytnuta Zadavateli na základě výzvy. Zadavatel a jeho zástupce budou rovněž oprávněni provádět kontrolu a auditovat takové záznamy a jakékoli další Informace týkající se klinického hodnocení nebo platební záznamy, jakož i k provedení kontroly místa, kde je Klinické hodnocení prováděno, a to kdykoli v návaznosti na oznámení odeslané s dostatečnými předstihem.
	3.2 Nepříznivé či nežádoucí změny. Hlavní zkoušející a Poskytovatel neprodleně vyrozumí Zadavatele a CRO o jakékoli nežádoucí události či reakci na terapii či nepříznivý klinický vývoj o kterém se dozví v průběhu provádění Klinického hodnocení. Veškerá taková oznámení budou neprodleně potvrzena Hlavním zkoušejícím a Poskytovatelem v písemné podobě.
	3.3 Důvěrná povaha záznamů a zpráv. Veškeré Informace týkající se Klinického hodnocení a CRFs jsou považovány za Důvěrné informace Zadavatele (ve smyslu jejich definice uvedené v Článku 5 níže). Tento odstavec se nevztahuje na případy předchozích anamnéz Subjektů hodnocení.
	3.4 Ochrana údajů. Poskytovatel a Zadavatel, každý samostatně za sebe souhlasí, že budou jednat, a Poskytovatel souhlasí, že zajistí, že Hlavní zkoušející bude jednat, v souladu s jejich příslušnými povinnostmi, jež vyplývají z příslušných právních předpisů na ochranu osobních údajů, zejm. zák. č. 101/2000 Sb., o ochraně osobních údajů a o změně některých zákonů a to v rozsahu, který se na každý z těchto subjektů vztahuje. Poskytovatel a Hlavní zkoušející získají písemný souhlas každého Subjektu hodnocení v souladu s odst. 1.3 výše, přičemž takový souhlas umožní Poskytovateli a Hlavnímu zkoušejícímu poskytnutí či sdělení informací vztahujících se k zdravotnímu stavu Subjektu hodnocení Zadavateli, jejím nabyvatelům a spolupracujícím subjektům a CRO, a Hlavní zkoušející poskytne svůj souhlas  a získá od Členů personálu klinického hodnocení souhlas týkající se jejich osobních údajů pro účely použití, zpracování, držení a převod  jejich údajů do zemí odlišných od jejich domovského státu, ve kterých nemusí být stejná úroveň ochrany jako v jejich domovském státu. Pro jakékoli osobní údaje obdržené buď od Subjektů hodnocení nebo od Členů personálu klinického hodnocení, bude Zadavatel ‘správcem údajů’ pro případy, kdy je Studie prováděna v Evropské Unii. Hlavní zkoušející a Spolupracující osoby budou mít právo k přístupu ke svým osobním údajům a budou oprávněni požadovat jejich upřesnění či opravu. Za účelem výkonu tohoto oprávnění, veškeré žádosti budou předkládány Zadavateli a CRO.
	3.5 Informace o Subjektech hodnocení. Veškeré Informace týkající se Klinického hodnocení budou poskytnuty Zadavateli či jejímu zástupci, a to bez uvedení jména Subjektu hodnocení. Zadavatel a jeho zmocněný zástupce, budou oprávněni kontrolovat záznamy o Subjektech hodnocení a další relevantní zdrojová data za účelem ověření záznamů provedených v CRFs. Zadavatel v žádném okamžiku nezveřejní, neposkytne, nesdělí či neuvede jméno jakéhokoli Subjektu hodnocení či jakoukoli informaci, jež by kterýkoli Subjekt hodnocení idetifikovala, a to jakékoli třetí straně, nebude-li takový požadavek vyplývat z Příslušných právních předpisů či nebude-li vyžadován ze strany FDA.
	3.6 Oznamovací povinnost vůči příslušným institucím a úřadům. Zadavatel a jeho zástupci si vyhrazují ponechání odpovědnosti za provádění požadovaných oznámení, sdělení, zveřejnění či jiné formy komunikace s příslušnými regulatorními intitucemi. Poskytovatel a Hlavní zkoušející souhlasí, že v této souvislosti bude spolupracovat se Zadavatelem. Jakékoli neplnění povinností vyplývajících z tohoto Článku ze strany Poskytovatele nebo Hlavního zkoušejícího bude představovat podstatné porušení této Smlouvy.

	3. Records and Reports
	3.1 Record Keeping and Audits. The Provider will provide the Sponsor and/or its designee with completed electronic case report forms (each a “CRF”) and status reports detailing the results and conclusions of the Clinical Trial as specified in the Protocol or as otherwise requested by the Sponsor or CRO. CRFs will be the property of the Sponsor. The Provider will also prepare and maintain records, case histories, and files with all pertinent information as required by Applicable Law and sufficient to enable the Provider to furnish the Sponsor and CRO with complete and accurate information regarding all aspects and results of the Clinical Trial. The originals of all such records and materials will be maintained by the Provider and will not be destroyed without written authorization by the Sponsor. A copy of such materials will be provided to the Sponsor upon request. The Sponsor and its designee shall also be allowed to inspect and audit such records and any other Clinical Trial Information or payment records, as well as inspect any Clinical Trial site, at any time upon reasonable advance notice.
	3.2 Adverse Change. The Principal Investigator and the Provider will immediately notify the Sponsor and CRO of any serious adverse event or reaction to therapy or adverse clinical development of which it becomes aware in the course of the Clinical Trial. All such notifications will be promptly confirmed by the Principal Investigator and the Provider in writing.
	3.3 Confidential Nature of Reports. All Clinical Trial Information and CRFs are deemed to be the Sponsor’s Confidential Information (as defined in Section 5 below). This paragraph does not apply to Subject case histories.
	3.4 Data Protection. The Provider and Sponsor each agree that it will, and the Provider agrees that it shall ensure that the Principal Investigator shall, comply with their respective obligations as required under applicable privacy and data protection laws, in particular Act no. 101/2000 Coll. on privacy protection, as amended, to the extent applicable to each. The Provider and Principal Investigator will obtain the written consent of each Subject in accordance with Section 1.3 above, such consent to allow Provider and Principal Investigator to disclose the Subject’s personal health information to the Sponsor, its licensees and collaborators, and to CRO, and the Principal Investigator will provide his/her consent and will obtain the Clinical Trial staff members’ consent with regard to their own personal data, for the use, processing, holding and transfer of their data to countries other than their own, that may not have the same level of data protection as their own country. For any personal information received from either the Subjects or a Clinical Trial staff member, the Sponsor will be the ‘data controller’ where the Study is within the European Union. The Principal Investigator and the Cooperating Personnel have the right to access and correct their personal data. In order to exercise this right, the requests should be addressed to the Sponsor and CRO.
	3.5 Subject Information. All Clinical Trial Information will be furnished to Sponsor or a representative of Sponsor without Subject names. Sponsor and its designee has the right to review Subject records and other relevant raw data to verify entries in the CRFs. Sponsor shall not at any time disclose the name of any Subject or any information which identifies a Subject to a third party unless specifically required to do so by Applicable Law or the FDA.
	3.6 Reporting to Authorities. Sponsor and its designees retain the responsibility for making required reports and disclosures and other communications with other appropriate regulatory authorities. Provider and Principal Investigator agree to cooperate with Sponsor and its designees in connection therewith. Any noncompliance with this Section by Provider or Principal Investigator shall constitute a material breach of this Agreement.

	4.  Závazky Zadavatele
	4.1 Poskytnutí Produktu. Produkt pro Klinické hodnocení Zadavatel poskytne zdarma do nemocniční lékárny Poskytovatele, a to v dostatečném množství pro účely provádění Klinického hodnocení. Poskytovatel neposkytne či nepřevede jakékoli množství Produktu jakékoli třetí straně, nebude-li k tomu získán předchozí písemný souhlas Zadavatele, přičemž Zadavatel je na základě svého výhradního rozhodnutí oprávněna poskytnutí takového souhlasu odepřít. Jakékoli množství nespotřebovaného Produktu (buď vrácené Subjekty hodnocení či v jejich zastoupení, jež bude zbývat po dokončení Klinického hodnocení, či jakkoli jinak) bude, dle pokynů Zadavatele či jí zmocněného zástupce, vráceno Zadavateli či bude zlikvidováno Institucí řádným způsobem. Veškerý Produkt je a zůstane vlastnictvím Zadavatele. S výjimkou způsobu použití, který je specifikován v Protokolu, neposkytuje Zadavatel Poskytovateli jakákoli výslovná či implikovaná práva duševního vlastnictví ve vztahu k Produktu či k jakékoli formě či metodě výroby či použití Produktu.
	4.2 Platby. Zadavatel nebo CRO provede úhrady za účelem finanční podpory Klinického hodnocení, a to dle podmínek uvedených v Příloze A, jež je připojena k této Smlouvě a na základě tohoto odkazu představuje její nedílnou součást; avšak za podmínky, že jakákoli úhrada nebude provedena ze strany CRO ve vztahu k těm CRFs, které nebyly vyplněny a poskytnuty Zadavateli či jejímu zástupci v čase požadovaném Zadavatelem, případně které nebude Zadavatel schopen vyhodnotit. Zadavatel i CRO se zavazují, že na toto Klinické hodnocení neuzavřou se Zkoušejícím ani jinou spolupracující osobou žádnou další smlouvu.

	4. Obligations of the Sponsor
	4.1 Provide the Product. The Sponsor will provide the Product for the Clinical Trial to pharmacy of the Provider free of charge in sufficient quantities to conduct the Clinical Trial. Provider will not transfer any Product to any third party without first obtaining written approval from Sponsor, which approval Sponsor may withhold in its sole discretion. Any unused quantities of the Product (whether returned by or on behalf of Subjects, remaining at the conclusion of the Clinical Trial, or otherwise) shall, at the direction of Sponsor or its designee, be returned to Sponsor or disposed of properly by Provider. All Product is and shall remain the property of Sponsor. Except for, and limited to, the use specified in the Protocol, Sponsor grants Provider no express or implied intellectual property rights in the Product or in any methods of making or using the Product.
	4.2 Payment. The Sponsor or CRO will make payments in support of the Clinical Trial as provided in Exhibit A, attached to and incorporated into this Agreement by this reference; provided however, that no amount will be payable by the Sponsor or CRO for CRFs which are not completed and submitted to the Sponsor or its designee by the time specified by the Sponsor or which cannot be evaluated by the Sponsor. Sponsor and CRO hereby declare, that they will not enter into any separate Agreement with the Investigator or any other Study Team members for this Clinical Trial.

	5. Důvěrné informace. Během provádění Klinického hodnocení a po dobu platnosti této Smlouvy, Poskytovatel a/nebo Hlavní zkoušející může obdržet důvěrné údaje či informace představující obchodní tajemství, zejména včetně informací vztahujících se k současné či budoucí obchodní činnosti Zadavatele, Informací týkajících se Klinického hodnocení, Vynálezů, Produktu, marketingových plánů, podání regulatorní povahy, sortimentních nábídek, výrobních plánů, technik zkoušení dat a dalšího vývoje, objevů, postupů, metod, obchodních tajemství, a informací obdobné povahy od  nebo v zastoupení Zadavatele (společně dále jen “Důvěrné informace”). Poskytovatel souhlasí, a Poskytovatel zajistí, že Hlavní zkoušející bude používat takové Důvěrné informace pouze pro přiměřené účely nezbytné ke splnění závazků vyplývajících z této Smlouvy a bude udržovat v důvěrném režimu veškeré takové Důvěrné informace a nezveřejní, neposkytne či je nesdělí a nezpřístupní takové Důvěrné informace jakýmkoli třetím stranám bez předchozího písemného svolení Zadavatele, a to po dobu sedmi (7) let od ukončení platnosti této Smlouvy. Tento závazek se nebude vztahovat k jakékoli informaci, která:
	(a) byla Hlavnímu zkoušejícímu a/nebo Poskytovateli známa před jejím poskytnutím ze strany Zadavatele, což lze prokázat písemnou dokumentací;
	(b)   byla, nebo se stane veřejně přístupnou či známou, aniž by došlo k jakémukoli pochybení ze strany Hlavního zkoušejícího a/nebo Poskytovatele; nebo
	(c)    která je získána od třetí strany, která je oprávněna takovou informaci sdělit, poskytnout, zpřístupnit či zveřejnit Hlavnímu zkoušejícímu a/nebo Poskytovateli.

	5. Confidential Information. During the performance of the Clinical Trial and during the term of this Agreement, the Provider and/or the Principal Investigator may receive confidential or trade secret information, including without limitation information concerning the Sponsor’s present and future business, Clinical Trial Information, Inventions, Product, marketing plans, regulatory submissions, product lines, product plans, date testing and research techniques, inventions, processes, practices, trade secrets, and like information from or on behalf of the Sponsor (collectively, “Confidential Information”). The Provider agrees to, and the Provider shall ensure that the Principal Investigator shall, use such Confidential Information only as reasonably necessary for the performance of its obligations under this Agreement, and hold in confidence all such Confidential Information and not to disclose or make such Confidential Information available to any third parties without the Sponsor’s written permission, for a period of seven (7) years from the termination of this Agreement. This obligation will not apply to any such information which:
	(a) was known to the Principal Investigator and/or Provider prior to its receipt from the Sponsor, as evidenced by written documentation;
	(b) was or becomes a matter of public information or publicly available through no fault on the part of the Principal Investigator and/or Provider; or
	(c) is acquired from a third party entitled to disclose the information to the Principal Investigator and/or Provider.
	In the event Provider or Principal Investigator is required to disclose Confidential Information pursuant to the order or requirement of a court, administrative agency, or other governmental body, the Principal Investigator and/or Provider shall provide prompt notice of such court order or requirement to the Sponsor to enable the Sponsor to seek a protective order or otherwise prevent or restrict such disclosure.

	6.     Princip Transparence. Hlavní zkoušející a Poskytovatel rozumí a souhlasí, že Zadavatel bude oprávněn učinit přístupnými informace o veškerých odměnách uhrazených Poskytovateli, a to v souladu se svými povinnostmi, jež jí plynou z příslušných právních předpisů upravujících a regulujících obchodní činnost Zadavatele. Poskytovatel dále souhlasí, že umožní Zadavateli zpřístupnit informace o jakýchkoli úhradách vyplacených Poskytovateli, a to způsobem, který bude podléhat výlučnému rozhodnutí Zadavatele.
	6. Transparency. Principal Investigator and Provider understand and agree that Sponsor has the right to disclose any and all compensation paid to Provider pursuant to its current obligation under various laws applicable to Sponsor’s business. Provider further agree to allow Sponsor to disclose any and all compensation paid to Provider in a manner determined by Sponsor in its sole discretion. 
	7.      Zveřejnění, tisková prohlášení a Použití názvu Poskytovatele
	7.1 Oprávnění k publikační činnosti. Hlavní zkoušející a Poskytovatel si zachovají oprávnění publikovat výsledky výzkumu dosažené Poskytovatelem na základě tohoto Klinického hodnocení, a to pro edukační a vědecké účely. Přesto však, Hlavní zkoušející a Poskytovatel tímto výslovně souhlasí, že veškeré návrhy určené k publikaci či ústní prezentaci, zejména včetně rukopisů, výtahů, posterů, a děl vizuálního charakteru, jež budou založena na Klinickém hodnocení či jakýchkoli jeho výsledcích, budou předloženy Zadavateli nejméně šedesát (60) dnů před datem navrhovaného předložení takových návrhů k publikaci či prezentaci. Takové zveřejnění a prezentace nebudou odhalovat jakékoli Důvěrné informace Zadavatele, nebude-li k tomu získáno předchozí písemné svolení Zadavatele a Poskytovatel neprodleně odstraní jakékoli Důvěrné informace, jež budou jako takové označeny, či u nichž je tak požadováno ze strany Zadavatele. V případě žádosti Zadavatele, Hlavní zkoušející a Poskytovatel odloží uskutečnění jakéhokoli zveřejnění či prezentace po dobu šedesáti (60) dnů od žádosti Zadavatele o takový odklad, aby jí bylo umožněno připravit příslušná podání a podat související patentové přihlášky. Dále pak, Zadavatel bude oprávněn požadovat, aby jakékoli zveřejnění či prezentace týkající se činností prováděných na základě této Smlouvy, obsahovalo odkaz na podporu a pomoc Zadavatele.
	7.2 Tisková prohlášení. Poskytovatel se zavazuje, že bude spolupracovat se Zadavatelem ohledně přípravy vzájemně odsouhlasených tiskových prohlášení a jakýchkoli dalších zveřejnění či odhalení existence této Smlouvy či jakékoli jiné informace vztahující se k tomuto Klinickému hodnocení.  S výjimkou takto vzájemně dohodnutých tiskových prohlášení nebo publikační činnosti, ani Poskytovatel, ani Hlavní zkoušející, ani Zadavatel nebudou publikovat jakékoli takové informace, nezískají-li k tomu předchozí písemný souhlas dotčené strany, avšak za podmínky, že v případě, že Klinické hodnocení je součástí multicentrické studie, bude Zadavatel oprávněn publikovat obecné informace týkající se takové studie, aniž by k tomu potřeboval souhlas Poskytovatele.
	7.3 Název Poskytovatele. Zadavatel souhlasí, že nebude používat názvu Poskytovatele, jména Hlavního zkoušejícího ani jakýchkoli dalších lékařů, členů fakulty, zaměstnanců či studentů Poskytovatele, a to pro jakékoli účely, nezíská-li pro to předchozí písemný souhlas Poskytovatele; to však za podmínky, že Zadavatel si tímto výslovně ponechává oprávnění použít jakýkoli název či jméno výlučně pro účely plnění požadavků stanovených veškerými příslušnými právními předpisy a nařízením, včetně zákonem požadovaných zveřejnění, a dále ve vztahu k finančním aktivitám Zadavatele. Jakákoli žádost k použití názvu Poskytovatele či jména jakékoli osoby bude zaslána paní Dáše Prokůpkové a to na níže uvedenou adresu, či předána příslušné osobě, dle podmínek konkrétního případu.

	7. Publications, Press Releases, and Use of Provider Name
	7.1 Publication Rights. The Principal Investigator and the Provider shall retain the right to publish research results generated by the Provider pursuant to the Clinical Trial in pursuit of educational and scientific purposes. However, the Provider and Principal Investigator expressly agree that all drafts of any publications or oral presentations, including without limitation manuscripts, abstracts, posters, and visual works based on the Clinical Trial or any results of the Clinical Trial shall be submitted to the Sponsor at least sixty (60) days prior to the proposed submission of such drafts for publication or presentation. Such publications and presentations shall not divulge any of the Sponsor’s Confidential Information without prior written approval of the Sponsor, and Provider shall promptly remove any Confidential Information identified and requested by the Sponsor. If requested by the Sponsor, Principal Investigator and Provider shall delay the submission of any publication or presentation up to sixty (60) days from the date of the Sponsor’s request for such a delay to permit the preparation and filing of related patent applications.  In addition, the Sponsor shall have the right to require that any publication or presentation concerning the work performed hereunder acknowledge the Sponsor’s support.
	7.2 Press Releases. The Provider will cooperate with the Sponsor in the preparation of mutually agreeable press releases and other publicity disclosing the existence of this Agreement or other information related to the Clinical Trial.  Except for such mutually agreed press releases or publicity, none of the Provider, Principal Investigator, or the Sponsor will publicize any such information without the other party’s prior written consent, provided, however, that if a Clinical Trial is part of a multicenter study, the Sponsor may publicize general information regarding such study without the Provider’s consent.
	7.3 Provider Name. The Sponsor agrees not to use the name of the Provider, the Principal Investigator, any other physician, faculty member, employee or student of the Provider for any purpose without receiving the prior written approval of the Provider; provided; however, that the Sponsor expressly reserves the right to use any and all such names solely for the purposes of complying with all applicable laws or regulations, including legally required public disclosures, and for the Sponsor’s financing related activities. Any request for approval to use the name of the Provider or of an individual shall be addressed to Mrs. Dáša Prokůpková at the address listed below, or to the individual, as appropriate.

	8.          Objevy/ Informace týkající se Klinického hodnocení
	8.1 Informace týkající se Klinického hodnocení. Poskytovatel prohlašuje, zaručuje a zavazuje se, že její zaměstnanci a zástupci (včetně Hlavního zkoušejícího) jsou smluvně zavázáni poskytnout a převést na Poskytovatele veškerá práva a nároky vůči veškerým výsledkům, datům, údajům, dokumentům, informacím a klinickým vzorkům (včetně vzorků tkáně) poskytnutých, získaných, vygenerovaných či zkompilovaných Poskytovatelem nebo Hlavním zkoušejícím či oběma těmito subjekty jakožto výsledek provádění Klinického hodnocení (dále jen “Informace týkající se Klinického hodnocení”) a objevy, vylepšení, knowhow či vynálezy, bez ohledu na to, zda jsou patentovatelné či nikoli, uskutečněné, dosažené či uvedené do praxe v souvislosti s výkonem činností na základě této Smlouvy či v jakékoli jiné souvislosti s Klinickým hodnocením, jež se vztahují ke Klinickému hodnocení, Protokolu či Produktu, nebo chemické látce či sloučenině, jež se strukturálně pojí k Produktu, zejména  mimo jiné k jejich použití, vyjádření, výrobě, mechanismu či složení, jakož i k jakémukoli derivátu, výsledku či vylepšení, jichž bylo na tomto základě dosaženo (společně dále jen, “Objevy”) a že veškeré Strany, které poskytly přístup k Důvěrným informacím (ve smyslu definovaném níže) uzavřou dohody o důvěrnosti, zákazu zpřístupnění či odhalení předmětných informací a převodu vynálezů či objevů, jejichž podmínky ochrany jsou minimálně  rovné podmínkám ochrany poskytnuté Důvěrným informacím, Informacím týkajícím se Klinického hodnocení a Objevům na základě této Smlouvy.
	8.2 Objevy. Zadavatel, Hlavní zkoušející a Poskytovatel nepředpokládají, že dojde k dosažení Objevu či jeho uvedení do praxe během provádění tohoto Klinického hodnocení. Přesto však, Hlavní zkoušející a Poskytovatel tímto souhlasí, že veškeré Objevy budou výhradním vlastnictvím Zadavatele. Hlavní zkoušející a Poskytovatel souhlasí, že veškeré Objevy budou neodkladně sděleny a odhaleny Zadavateli a zajistí a získají součinnost Hlavního zkoušejícího při vyhotovení patentové přihlášky v jakémkoli státě, a to na základě žádosti Zadavatele a na jeho náklady.  Hlavní zkoušející a Poskytovatel souhlasí, že poskytnou pomoc a součinnost při realizaci takových patentových přihlášek, včetně podpisu či zajištění podpisu veškeré dokumentace či listin nezbytných k převodu všech práv a nároků Poskytovatele ve vztahu k Objevům, a to na Zadavatele, jakož i veškerých patentů a patentových přihlášek. Poskytovatel a Hlavní zkoušející tímto převádí na Zadavatele veškerá svá práva a nároky k veškerým Objevům a souhlasí, že uskuteční další úkony či kroky, jež mohou být požadovány za účelem realizace převodu vlastnictví ke všem Objevům na Zadavatele, včetně vyhotovení, uzavření a podepsání, nebo zajištění, že jejich zaměstnanci (včetně Hlavního zkoušejícího), statutární orgány, vedoucí pracovníci či zástupci vyhotoví, uzavřou či podepíšou, jakékoli dokumenty nezbytné k uskutečnění shora uvedeného. Tato povinnost zpřístupnit, odhalit, sdělit, poskytnout pomoc a součínnost a podepsat příslušné dokumenty zůstává v platnosti i v případě vypršení platnosti či při ukončení platnosti této Smlouvy.  Zadavatel Poskytovateli uhradí jakékoli důvodné a nezbytné náklady, jež byly skutečně vynaloženy v průběhu poskytování takové součinnosti, a jež byly předem schváleny Zadavatelem a jsou náležitě zdokumentovány písemnými doklady. V žádném případě Poskytovatel nezíská či nenabude právo jakéhokoli druhu týkající se Produktu či Důvěrných informací Zadavatele, či jakémukoli jinému materiálu či informacím poskytnutým jménem či v zastoupení Zadavatele v souvislosti s tímto Klinickým hodnocením. Bez ohledu na shora uvedené, v případě, že dojde ke vzniku jakéhokoli objevu, vynálezu či zlepšení, a to jakožto výsledku jakéhokoli použití Důvěrných informací či Produktu ze strany Poskytovatele, a to pro jakýkoli účel, jenž je odlišný od provedení Klinického hodnocení, takový objev, vynález či vylepšení budou považovány předmět výhradního vlastnictví Zadavatele.

	8. Inventions/Clinical Trial Information
	8.1 Clinical Trial Information. Provider represents, warrants and covenants that its employees and agents (including the Principal Investigator) are contractually obliged to convey to Provider all right, title and interest in and to all results, data, documents, information and clinical specimens (including tissue samples) provided, generated or compiled by Provider or Principal Investigator or both as a result of conducting a Clinical Trial (“Clinical Trial Information”) and inventions, improvements, knowhow or discoveries, whether or not patentable, made, conceived or reduced to practice in connection with the performance of work hereunder or otherwise in connection with the Clinical Trial, which relate to the Clinical Trial, Protocol or Product, or chemicals or compounds structurally related to the Product, including, among other things, its or their use, formulation, manufacture, mechanism, or composition, as well as any derivatives, progeny, or improvements developed there from (collectively, “Inventions”) and that all parties given access to Confidential Information (as defined below) will have entered into a confidentiality, nondisclosure and invention assignment agreement the terms of which are at least as protective of the Confidential Information, Clinical Trial Information and Inventions as those in this Agreement.
	8.2 Inventions. The Sponsor, Principal Investigator and Provider do not expect that Inventions will be conceived or reduced to practice during the Clinical Trial. However, the Principal Investigator and Provider agree that all Inventions shall be the sole property of the Sponsor. The Principal Investigator and Provider agree that all Inventions will promptly be disclosed to the Sponsor and will assure and obtain the assistance of Principal Investigator in making patent applications in any country in the world at the Sponsor’s request and expense.  The Principal Investigator and Provider agree to assist in prosecuting such patent applications, including executing or obtaining the execution of all papers necessary to transfer to the Sponsor all of Provider’s right, title and interest in Inventions and all patents and patent applications. Provider and Principal Investigator hereby assign to Sponsor all their right, title and interest in and to all Inventions, and they agree to take further acts as may be required to convey ownership in all Inventions to Sponsor, including executing, or causing its employees (including the Principal Investigator), officers or agents to execute, any documents necessary to effectuate the foregoing.  This obligation to disclose, assist and execute shall survive the expiration or termination of this Agreement.  The Sponsor shall reimburse the Provider for any reasonable and necessary expenses actually incurred in the course of such assistance which have been prior-approved by the Sponsor and which are documented by a written receipt. In no event shall the Provider obtain or acquire any rights of any kind with respect to any Product or the Sponsor’s Confidential Information, or any other materials or information provided by or on behalf of the Sponsor in connection with the Clinical Trial. Notwithstanding the above, if an invention, discovery or improvement arises as the result of Provider’s use of Confidential Information or a Product for any purpose other than the performance of the Clinical Trial, such invention, discovery or improvement shall be considered the sole and exclusive property of Sponsor.

	9.   Odškodnění ze strany Zadavatele. Zadavatel odškodní, bude krýt a hájit Poskytovatele a jeho správce, členy statutárních orgánů, vedoucí pracovníky, zaměstnance, lékaře a zástupce, a to včetně Hlavního zkoušejícího (souhrnně dále jen “Odškodňovaní na straně Poskytovatele”) vůči veškerým žalobám podaným třetími stranami, soudním řízením, nárokům a šetřením (¨dále jen “Nároky”), jež mohou být vzneseny či zahájeny a veškerým rozsudkům, náhradám škod, odpovědnostním závazkům, nákladům a výdajům, vyplývajícím z použití Produktu v naprostém souladu s příslušným Protokolem, avšak pouze v takovém rozsahu, v jakém jakýkoli takový Nárok není způsoben či není důsledkem (a) jakéhokoli nedbalostního či úmyslného jednání či opomenutí Odškodňovaných na straně Poskytovatele; nebo (b) porušení povinnosti jednat v souladu s podmínkami Protokolu či této Smlouvy.
	9. Indemnification by Sponsor. The Sponsor will indemnify, hold harmless and defend the Provider, and its trustees, directors, officers, employees, physicians and agents, including the Principal Investigator (collectively the “Provider Indemnitees”) against all third party actions, suits, claims, demands and prosecutions (“Claims”) that may be brought or instituted, and all judgments, damages, liabilities, costs and expenses resulting there from, arising out of the use of a Product in strict accordance with the applicable Protocol, but only to the extent that any such Claim is not caused by or the result of (a) any negligence or willful act or omission of any Provider Indemnitees; or (b) failure to adhere to the terms of the Protocol or this Agreement.
	10. Odškodnění ze strany Poskytovatele. Poskytovatel odškodní, bude krýt a hájit Zadavatele a jeho členy statutárních orgánů, vedoucí pracovníky, zaměstnance a zástupce vůči veškerým Nárokům, jež mohou být vzneseny či zahájeny a veškerým rozsudkům, náhradám škod, odpovědnostním závazkům, nákladům a výdajům, vyplývajícím buď z (a) jakéhokoli nedbalostního či úmyslného jednání či opomenutí způsobeného Odškodňovanými na straně Poskytovatele; nebo (b) porušení smluvních podmínek této Smlouvy či porušení povinnosti jednat v souladu s podmínkami Protokolu ze strany Odškodňovaných na straně Poskytovatele. Závazky týkající se povinnosti odškodnění ze strany Poskytovatele v souladu s tímto článkem 10 budou podléhat následujícím podmínkám: (i) Zadavatel neuzavře jakékoli vyrovnání či narovnání Nároku, ohledně kterého je Poskytovatelem uplatněn nárok na odškodnění, nezíská-li k tomu předchozí písemný souhlas Poskytovatele; (ii) Zadavatel bez předchozího písemného svolení Poskytovatele dobrovolně neučiní jakoukoli úhradu v souvislosti s jakýmkoli Nárokem; (iii) Zadavatel poskytne Poskytovateli písemné oznámení o jakémkoli Nároku na náhradu škody uplatněném vůči Zadavateli, jež se může vztahovat ke Klinickému hodnocení, a to bez ohledu na skutečnost, zda Zadavatel hodlá uplatnit nárok na odškodnění vůči Poskytovateli; (vi) Zadavatel nabídne procesní obranu vůči jakémukoli Nároku za podmínek odškodnění ze strany Poskytovatele a poskytne plnou součinnost a bude spolupracovat s Poskytovatelem při prošetřování, negociaci, dosažení vyrovnání či narovnání a procesní obraně vůči Nároku; a (v) Zadavatel umožní Poskytovateli výkon kontroly nad jakýmkoliv takovým vyšetřováním, negociací, podmínkami vyrovnání či narovnání a vedením procesní obrany vůči jakémukoli takovému Nároku nebo žalobě, avšak za podmínky, že Poskytovatel není oprávněna připustit odpovědnost za škodu ze strany Zadavatele nebo nezahrne jakýkoli prostředek nápravy uplatněný vůči Zadavateli odlišný nežli finanční náhradu škody, nebyl-li k takovému postupu poskytnut předchozí písemný souhlas Zadavatele, přičemž poskytnutí takového souhlasu nebude bezdůvodně odpíráno či zadržováno.
	10. Indemnification by Provider. The Provider will indemnify, hold harmless and defend the Sponsor, and its directors, officers, employees, and agents, against all Claims that may be brought or instituted, and all judgments, damages, liabilities, costs and expenses resulting there from, arising out of either (a) any negligence or willful act or omission of any Provider Indemnitees or (b) breach of this Agreement or failure to adhere to the terms of the Protocol by any Provider Indemnitees.  The Provider’s indemnification obligations under this Section 10 shall be subject to the following conditions:  (i) Sponsor does not enter into any settlement of a Claim for which indemnification is sought without Provider’s prior written consent; (ii) Sponsor does not, without prior written consent of Provider, voluntarily make any payment in connection with any Claim; (iii) Sponsor provides Provider written notice of any Claims for damages against Sponsor that might relate to the Clinical Trial as soon as Sponsor receives notice thereof, regardless of whether Sponsor intends to make an indemnification claim against Provider; (iv) Sponsor tenders defense of any Claim subject to indemnification to Provider and fully cooperates with and assists Provider in the investigation, negotiation, settlement and defense of the Claim; and (v) Sponsor allows Provider to control any such investigation, negotiation, settlement and defense of any such Claim or lawsuit, provided that Provider may not admit liability on the part of Sponsor or include any remedy against Sponsor other than money damages without Sponsor’s prior written consent, which consent shall not be unreasonably withheld or delayed.
	11.     Pojištění odpovědnosti za škodu. Strany tímto berou na vědomí, že Zadavatel získal pojistné krytí, a to v souladu s, a v rozsahu požadovaném Příslušnými právními předpisy, v souvislosti s újmou na zdraví Subjektů hodnocení, vzniknuvší z jejich účasti v Klinickém hodnocení. Poskytovatel je povinen zachovávat pojištění či mít zřízený vlastní pojistný fond, a to v dostatečné, adekvátní výši ke krytí jakýchkoli odpovědnostních závazků vyplynuvších z jejích povinností a závazků z této Smlouvy plynoucích, nebo povinností a závazků Hlavního zkoušejícího upravených touto Smlouvou. Poskytovatel se zavazuje, že na výzvu Zadavatele či CRO, zajistí, že pojistitel takového jejího pojištění poskytne Zadavateli či CRO, a  to dle podmínek konkrétního případu, potvrzení prokazující, že takové pojištění je platné a účinné, přičemž takové potvrzení bude uvádět jakoukoli spoluúčast pojištěného, a zavazuje se, že takové pojištění po dobu, kdy tato Smlouva bude platná a účinná, nebude ukončeno či omezeno před uplynutím třiceti (30) dnů od odeslání písemného oznámení zaslaného Zadavateli a CRO.
	11. Liability Insurance. The parties hereto acknowledge that Sponsor has obtained insurance cover, in accordance with and to the extent required by Applicable Law, for Subject injuries arising from their participation in the Clinical Trial. The Provider shall maintain insurance or self-insurance reasonably adequate to cover any liabilities arising out of its or the Principal Investigator’s obligations under this Agreement. The Provider shall, at Sponsor’s or CRO’s request, have its insurance carrier for such insurance furnish to Sponsor or CRO, as the case may be, a certificate evidencing that such insurance is in force, such certificate to indicate any deductible and/or self-insured retention and stipulate that such insurance will not be canceled or reduced while this Agreement is in effect without at least thirty (30) days prior written notice to Sponsor and CRO.    
	12.       Vztah Stran. Pro veškeré účely a ve vztahu ke službám, jež budou poskytovány za podmínek této Smlouvy, budou jak Poskytovatel tak i Hlavní zkoušející považováni za nezávislé dodavatele smluvního plnění, a nikoli za zástupce či zaměstnance Zadavatele či CRO. Ani Hlavní zkoušející, ani Poskytovatel nebudou oprávněni činit jakákoli prohlášení,  vyjádření či závazky jakéhokoli druhu, nebo konat jakékoli úkony, jež budou závazné vůči Zadavateli nebo CRO, s výjimkou takových úkonů, jež jsou výslovně upraveny touto Smlouvou nebo k nimž budou zmocněni písemným oprávněním poskytnutým Zadavatelem nebo CRO, dle podmínek konkrétního případu. Poskytovatel se zavazuje, že přebírá plnou odpovědnost za fakturaci a úhrady od všech plátců úhrad odlišných od Zadavatele.
	12. Relationship of the Parties. The Provider and the Principal Investigator shall both be deemed to be independent contractors for all purposes and for all services to be provided under this Agreement, and neither the agent nor the employee of the Sponsor or CRO. Neither the Principal Investigator nor the Provider shall have authority to make any statements, representations or commitments of any kind, or to take any action, which shall be binding upon the Sponsor or CRO, except as expressly provided for in this Agreement or authorized in writing by the Sponsor or CRO, as the case may be. Provider shall assume full responsibility for billing and reimbursement from all payors other than Sponsor.
	13. Záruky. S VÝJIMKOU ÚPRAVY V TOMTO DOKUMENTU VÝSLOVNĚ UVEDENÉ, ANI ZADAVATEL, ANI CRO, NEPOSKYTUJÍ JAKÉKOLI ZÁRUKY, VÝSLOVNÉ ČI IMPLIKOVANÉ, VE VZTAHU K JAKÉMUKOLI KLINICKÉMU HODNOCENÍ, JAKÉMUKOLI PRODUKTU ČI JAKÉMUKOLI MATERIÁLU NEBO POSTUPU POSKYTNUTÉMU ZA PODMÍNEK TÉTO SMLOUVY, ZEJMÉNA VČETNĚ JAKÝCHKOLI ZÁRUK OBCHODOVATELNOSTI ČI POUŽITELNOSTI PRO URČITÝ KONKRÉTNÍ ÚČEL.  ANI ZADAVATEL, ANI CRO NEBUDOU ODPOVĚDNÉ ZA JAKÉKOLI NÁSLEDNÉ, SANKČNÍ, NEPŘÍMÉ ČI JINÉ NÁHRADY ŠKOD, KTERÉ UTRPÍ POSKYTOVATEL ČI HLAVNÍ ZKOUŠEJÍCÍ JAKOŽTO DŮSLEDEK JAKÉHOKOLI KLINICKÉHO HODNOCENÍ.
	13. Warranties. EXCEPT AS EXPRESSLY STATED HEREIN, NEITHER THE SPONSOR NOR THE CRO MAKES ANY WARRANTIES, EXPRESS OR IMPLIED, WITH RESPECT TO ANY CLINICAL TRIAL, ANY PRODUCT OR ANY MATERIALS OR PROCESSES PROVIDED HEREUNDER, INCLUDING WITHOUT LIMITATION ANY WARRANTIES OF MERCHANTABILITY OR FITNESS FOR A PARTICULAR PURPOSE.  NEITHER THE SPONSOR NOR CRO SHALL BE LIABLE FOR ANY CONSEQUENTIAL, PUNITIVE, INDIRECT, OR OTHER DAMAGES SUFFERED BY PROVIDER OR PRINCIPAL INVESTIGATOR OR ANY OTHERS AS A RESULT OF ANY CLINICAL TRIAL.
	14.     Doba platnosti a ukončení platnosti
	14.1   Doba platnosti. Tato Smlouva nabude účinnosti ke Dni účinnosti a zůstane účinnou, nebude-li ukončena její platnost a účinnost dříve za níže uvedených podmínek do okamžiku dokončení Klinického hodnocení, a do doby, než Hlavní zkoušející předloží Zadavateli či jí určenému zmocněnci veškeré CRFs a další dokumentaci vyžadovanou Protokolem a Zadavatel, či jeho určený zmocněnec veškeré takové CRF´s a dokumenty akceptuje. Období léčby Subjektu hodnocení trvá přibližně 4 měsíce. Po období léčby se bude Subjekt hodnocení účastnit následných návštěv a/nebo následných telefonních hovorů až do ukončení Klinického hodnocení. Očekává se, že klinické hodnocení bude otevřeno po dobu 5 let od zařazení prvního Subjektu hodnocení. Předpokládaný počet Subjektů hodnocení na řešitelské centrum jsou 3.
	14.2 Ukončení platnosti
	(a) Ukončení platnosti Zadavatelem. Zadavatel si vyhrazuje právo ukončit platnost této Smlouvy, a to jako celku či její části, s udáním či bez udání důvodu, a to v kterýkoli časový okamžik písemnou výpovědí s třiceti (30) denní výpovědní lhůtou.
	(b) Ukončení platnosti v důsledku porušení Smlouvy. Bez ohledu na shora uvedené, Strana může vedle jakýchkoli ostatních dostupných prostředků nápravy, (i) ukončit platnost této Smlouvy s okamžitou platností a účinností v případě podstatného porušení smluvních podmínek jinou Stranou spočívajícím v nedodržení podmínek Protokolu, a (ii) ukončit platnost této Smlouvy s okamžitou účinností v případě zásadního prodlení, opominutí či podstatného porušení smluvních podmínek této Smlouvy, avšak s tím, že Strana, jež se dopouští porušení/prodlení neposkytne nápravu takového podstatného prodlení, opominutí či porušení, či nebude-li jednat v souladu se shora uvedeným ve lhůtě patnácti (15) dnů ode dne, kdy obdrží výzvu ke zdržení se takového jednání. V takovém případě, léčba jakéhokoli Subjektu hodnocení může být kontinuálně poskytována, aby bylo učiněno zadost požadavku na zajištění bezpečnosti zdraví Subjektu hodnocení. Do Klinického hodnocení nebudou po okamžiku, kdy Poskytovatel obdrží oznámení o takovém ukončení platnosti odeslané Zadavatelem či CRO, zařazeny žádné další Subjekty hodnocení a veškeré zálohové platby budou Poskytovatelem  neprodleně navráceny Zadavateli či jím určenému zástupci.  

	14.3 Okamžité ukončení platnosti. Zadavatel je oprávněn ukončit platnost této Smlouvy s okamžitou účinností (vedle jakýchkoli ostatních dostupných prostředků nápravy), doručením písemného oznámení Poskytovateli, dojde-li ke kterékoli z následujících událostí: (a) Hlavní zkoušející přestane být schopen dokončit Klinické hodnocení, (b) Poskytovatel nebude poskytovat či nebude schopna poskytnout dostatečné prostory, zařízení a zdroje nezbytné k dokončení Klinického hodnocení, (c) EK doporučí ukončení Klinického hodnocení, (d) Zadavatel v rámci své výlučné diskrece dospěje k závěru, že bezpečnost Subjektů hodnocení je ohrožena nebo data, údaje a výsledky Klinického hodnocení podporují rozhodnutí k ukončení studie z jakéhokoli důvodu, zejména včetně důvodů bezpečnosti zdraví Subjektů hodnocení, (e) Zadavatel  na základě svého výlučného rozhodnutí dospěje k závěru, že Poskytovatel nebo Hlavní zkoušející nesplnili či neprovedli nábor či zařazení dostatečného počtu Subjektů hodnocení, nebo (f) Zadavatel v rámci své výlučné diskrece rozhodne, že buď Poskytovatel nebo Hlavní zkoušející podstatným způsobem porušili podmínky této Smlouvy nebo Protokolu a takové porušením nemůže být zhojeno.
	14.4 Účinky ukončení platnosti. V případě, že bude ukončena platnost této Smlouvy před dokončením Klinického hodnocení, a to z jakéhokoli důvodu, Poskytovatel zajistí, že Hlavní zkoušející (a) zastaví zařazování Subjektů hodnocení do Klinického hodnocení, (b) ukončí léčbu Subjektů hodnocení prováděnou dle Protokolu podle  pokynů Zadavatele nebo CRO, a to v rozsahu, jenž je medicínsky příspustný a vhodný, (c) ukončí, a to v termínu nejdříve možném, veškeré další činnosti a aktivity v rámci Klinického hodnocení, a (d) poskytne Zadavateli závěrečnou zprávu ohledně Klinického hodnocení ve formě, jež bude důvodně přijatelná pro Zadavatele.  Neprodleně v návaznosti na jakékoli takové ukončení platnosti, Poskytovatel a Hlavní zkoušející poskytnou Zadavateli veškerá data a údaje shromážděné a získané v souvislosti s Klinickým hodnocením; avšak to za podmínky, že Poskytovatel bude oprávněn ponechat si jednu (1) dokumentární kopii Důvěrných Informací pro účely archivace záznamů, a to za podmínky nepřerušeného dodržování povinností zachovávat důvěrný režim takových informací a dále povinností nenakládat s takovými údaji v souladu s podmínkami uvedenými v této Smlouvě. V návaznosti na ukončení platnosti Smlouvy či vypršení její platnosti, není-li platnost Smlouvy ukončena z důvodu podstatného porušení smluvních podmínek Poskytovatelem či Hlavním Zkoušejícím, Zadavatel nebo CRO uhradí Poskytovateli veškeré činnosti a aktivity, jež byly dokončeny za podmínek této Smlouvy před datem ukončení platnosti Smlouvy či uplynutím její platnosti.  Poskytovatel se zavazuje, že neprodleně navrátí Zadavateli nebo CRO, a to dle obdržených pokynů a instrukcí, v návaznosti na ukončení platnosti Smlouvy či vypršení její platnosti veškeré platby, na které nevznikl nárok.
	14.5 Přetrvání v platnosti. Vedle podmínek a ustanovení, jež zůstanou závazné  po ukončení platnosti této Smlouvy za podmínek v ní uvedených, Odstavec 1.4, a Články 23, 510, a 1216 zůstanou závazné i po ukončení platnosti této Smlouvy.

	14. Term and Termination
	14.1 Term. This Agreement shall commence on the Effective Date and shall remain in effect, unless terminated earlier as provided below, until the completion of the Clinical Trial and Principal Investigator has submitted all CRFs and other documentation required by the Protocol to Sponsor or its designee, and Sponsor or its designee has accepted all such CRFs and documents. Subject Study treatment period lasts approximately 4 months.  After treatment period, Subject will continue in followup visits and/or follow-up phone calls until the Clinical Trial is closed.  The Clinical Trial is expected to stay open for about 5 years since the first Subject is enrolled. Expected number of Subjects per site is 3.  
	14.2 Termination
	(a) Sponsor Termination. The Sponsor reserves the right to terminate this Agreement in whole or in part, with or without cause, at any time upon thirty (30) days’ written notice.
	(b) Termination for Breach. Notwithstanding the above, a party may in addition to any other available remedies, (i) immediately terminate this Agreement upon another party’s material failure to adhere to the Protocol, and (ii) immediately terminate this Agreement upon the other party’s material default or breach of this Agreement, provided that the breaching/defaulting party fails to remedy such material default, breach or failure to adhere within fifteen (15) days after written notice thereof. In such event, treatment for any Subject may be continued as required for Subject safety.  No additional Subjects may be enrolled in the Clinical Trial after the Provider has received notice of such termination from the Sponsor or CRO and any advance payments to the Provider will be immediately refunded to the Sponsor or its designee.

	14.3 Immediate Termination. Sponsor may immediately terminate this Agreement (in addition to any other remedies available to it), by providing written notice to Provider upon the occurrence of any of the following: (a) the Principal Investigator becomes unable to complete the Clinical Trial, (b) the Provider fails to provide sufficient facilities and resources to complete the Clinical Trial, (c) an EC recommends the termination of the Clinical Trial, (d) if the Sponsor, in its sole opinion, deems that the safety of the Subjects is at risk or the Clinical Trial data and results support termination of the study for any reason, including without limitation Subject safety, (e) the Sponsor determines in it sole discretion that Provider or Principal Investigator has failed to recruit or enroll a sufficient number of study subjects, or (f) Sponsor determines in its sole discretion that either Provider or Principal Investigator has materially breached the terms of this Agreement or the Protocol and such breach cannot be cured.
	14.4 Effect of Termination. In the event that this Agreement is terminated prior to completion of the Clinical Trial, for any reason, Provider shall ensure that Principal Investigator (a)  ceases enrolling subjects in the Clinical Trial, (b) ceases treating Subjects under the Protocol as directed by Sponsor or CRO to the extent medically permissible and appropriate, (c) terminates, as soon as practicable, all other Clinical Trial activities, and (d) furnishes to Sponsor a final report for the Clinical Trial in the form reasonably acceptable to Sponsor.  Promptly following any such termination, Provider and Principal Investigator will provide to Sponsor all data collected in connection with the Clinical Trial; provided, however, that Provider may retain one (1) copy of documentary Confidential Information for record keeping purposes subject to its ongoing compliance with the confidentiality and non-use obligations set forth in this Agreement.  Upon termination or expiration of this Agreement, unless the Agreement is being terminated for the material breach of Provider or Principal Investigator, Sponsor or CRO shall pay Provider for all the services it has completed hereunder prior to the date of termination or expiration.  Provider shall promptly refund to Sponsor or CRO, as directed, upon termination or expiration any unearned payments.
	14.5 Survival. In addition to the terms that survive in accordance with the terms hereunder, Sections 1.4, 23, 510, and 1216 shall survive termination of this Agreement.

	15. Vrácení Produktu. V návaznosti na ukončení platnosti této Smlouvy, Poskytovatel se zavazuje, že na náklady Zadavatele v přiměřené výši, vrátí Zadavateli či jím určenému zmocněnci, veškeré množství nepoužitého Produktu, zařízení a materiály, jakož i veškeré kopie nákresů, specifikací, manuálů a dalších tištěných či reprodukovaných materiálů (včetně informací obsažených na médiích přístupných prostřednictvím výpočetní techniky) poskytnutých Zadavatelem, či jeho jménem, Poskytovateli či Hlavnímu zkoušejícímu na základě tohoto Klinického hodnocení.
	15. Return of Product. Upon termination of this Agreement, the Provider will, at the reasonable cost of the Sponsor, return to the Sponsor or its designee all nondisposable Product, devices and materials, as well as all copies of drawings, specifications, manuals and other printed or reproduced material (including information stored on machinereadable media) provided by or on behalf of the Sponsor to the Provider or the Principal Investigator pursuant to the Clinical Trial.  
	16.     Různé
	16.1       Dodatky a Vzdání se práv. Jakékoli ustanovení či podmínka této Smlouvy může být předmětem změny či vzdání se práva výhradně na základě písemného souhlasného ujednání Stran či jejich příslušných právních nástupců, postupníků či nabyvatelů. Jakýkoli dodatek či vzdání se práv uskutečněné v souladu s tímto Článkem 18.1 bude právně závazné vůči Stranám a jejich právním nástupcům, postupníkům či nabyvatelům.
	16.2 Oznámení. Jakékoli oznámení požadované či přípustné na základě této Smlouvy bude učiněné v písemné formě a bude považováno za řádně přijaté, bude-li doručené osobně či kurýrní službou, “overnight” doručovací službou či potvrzeným faxovým přenosem, nebo po uplynutí čtyřiceti osmi (48) hodin poté, co bylo oznámení předáno běžné poštovní službě jako doporučená či  potvrzená poštovní zásilka (letecká v případě mezinárodního odesílání) s předem uhrazeným poštovným, je-li takové oznámení odesíláno Straně – adresátu na takovou příslušnou adresu Strany či faxové číslo Strany uvedené níže nebo následně změněné na základě písemného oznámení.
	16.3  Postoupení. Poskytovatel tímto souhlasí, že nepřevede či nepostoupí jakékoli své právo či závazek vyplývající z této Smlouvy na jakoukoli stranu, aniž by si k takovému kroku obstarala předchozí písemný souhlas Zadavatele. Podmínky a ustanovení této Smlouvy se přizpůsobí a uplatní ve prospěch Stran a budou závazné vůči příslušným oprávněným právním nástupcům Stran či vůči jejich postupníkům a nabyvatelům. Žádné ustanovení této Smlouvy, výslovné či implikované, není zamýšleno způsobem, jenž by propůjčoval jakékoli straně odlišné od Stran této Smlouvy, či jejich příslušným právním nástupcům, postupníkům či nabyvatelům, jakákoli práva, opravné prostředky, povinnosti či závazky odškodnění za podmínek této Smlouvy, či v jejím důsledku, není-li tak výslovně uvedeno v této Smlouvě.
	16.4   Rozhodné právo; Jurisdikce. Tato Smlouva se řídí právním řádem České republiky. V případě jakéholiv sporu se strany mohou dohodnout na příslušném rozhodčím soudu. Pokud se strany na příslušném rozhodčím soudu nedohodnou, případné spory vyplývající z této smlouvy nebo v souvislosti s ní se budou řídit a budou konečně rozhodnuty příslušnými soudy České republiky.   
	16.5  Opatření ochranného charakteru. Strany tímto souhlasí, že dojde ke vzniku neodčinitelné škody, a to v případě, že jakékoli ustanovení této Smlouvy nebylo naplněno v souladu s v něm definovanými podmínkami nebo bylo-li jinak porušeno. Strany tímto odpovídajícím způsobem souhlasí, že Strany budou oprávněny podat návrh na vydání opatření ochranného charakteru nebo více návrhů na vydání opatření ochranného charakteru za účelem zabránění porušení této Smlouvy a vynucení jejích zde výslovně upravených podmínek a ustanovení, a to prostřednictvím jakéhokoli soudu České republiky, přičemž taková možnost představuje prostředek nápravy vedle ostatních prostředků nápravy, která jsou jí poskytnuta k uplatnění na základě příslušných právních předpisů či práva equity. Strany dále souhlasí, že v případě, že jakýkoli takový prostředek nápravy podle práva equity je udělen v České republice, nebudou předmětnou věc napadat u soudů jiné jurisdikce poskytujíce tak provizorní soudní opatření pro vynucení takových rozhodnutí soudů České republiky.
	16.6     Oddělitelnost. V případě, že jedno či vice ustanovení této Smlouvy jsou považovány za nevykonatelné či nevynutitelné, a to na základě příslušných právních předpisů, Strany souhlasí, že nově projednají a vyjednají obsah takových dotčených ustanovení, a to při uplatnění principu dobré víry, za účelem dosažení ekonomické pozice, kterou každá ze Stran pokud možná, co nejblíže měla na základě takového ustanovení dotčeného nedostatkem vykonatelnosti. V případě, že Strany nebudou schopny dosáhnout vzájemně akceptovatelného nahrazení takového ustanovení, pak (i) takové ustanovení bude vyloučeno ze Smlouvy, (ii) vyváženost Smlouvy bude vykládána takovým způsobem,  jako by takové ustanovení bylo vyloučeno (iii) vyváženost Smlouvy bude vykonatelná a vynutitelná v souladu s jejími podmínkami a ustanoveními.
	16.7    Celistvost Smlouvy. Tato Smlouva a veškeré Smlouvy související se Studií, včetně veškerých příloh těchto dokumentů, jsou výsledkem vzájemných jednání Stran této Smlouvy, a představují celistvé a úplné ujednání mezi takovými Stranami v souvislosti se záležitostmi, jež jsou předmětem těchto smluvních ujednání a subsumují veškerá předchozí ujednání, dohody a návrhy smluv jednotlivých Stran, a to ve vztahu k obchodnímu případu, jenž je upraven v těchto dokumentech.  Jakákoli ostatní písemná či ústní ujednání, smlouvy či dohody mezi Stranami existující s ohledem na takový obchodní případ jsou tímto výslovně zrušeny. Tato Smlouva je vyhotovena ve čtyřech (4) vyhotoveních, každá smluvní strana obdrží jedno vyhotovení. 
	16.8    Obchodní omezení. Informace, které se může Hlavní zkoušející či další zaměstnanci Poskytovatele dozvědět v průběhu Klinického hodnocení mohou být považovány za “informace s podstatným vnitřním významem”, který se týká Zadavatele. Za účelem toho, aby nedocházelo k jakýmkoli či domnívaným střetům zájmů a potenciálním porušením federálních či státních právních předpisů na úseku cenných papírů, ani Poskytovatel ani Hlavní zkoušející nebudou oprávněni ke koupi či prodeji jakýchkoli akcií Zadavatele, nebo nebudou doporučovat třetím subjektům, aby tak učinili, a to po dobu trvání příslušného Klinického hodnocení a poté po dobu dalších sto osmdesáti (180) dnů. Toto omezení se vztahuje rovněž na veškeré zaměstnance Poskytovatele přímo zapojené do příslušného Klinického hodnocení. Poskytovatel se zavazuje, že všem těmto svým zapojeným zaměstnancům toto omezení náležitě sdělí. Bez ohledu na shora uvedené, v rozsahu, který je přípustný na základě Příslušných právních předpisů, a dále v rozsahu, v jakém nedojde ke vzniku střetu zájmů, tento Odstavec 18.8 nebude jakkoli omezovat Poskytovatele nebo univerzitu či instituci, jíž je Poskytovatel součástí ve vztahu k realizaci jakýchkoli investic do podílových fondů nebo individuálních cenných papírů v rámci běžného výkonu podnikatelské činnosti, jménem a v zastoupení univerzity či v souvislosti s nadační činností instituce, jejím rezervním fondem či v souvislosti s jakoukoli obdobnou aktivitou.

	16.      Miscellaneous
	16.1   Amendments and Waivers. Any term of this Agreement may be amended or waived only with the written consent of the parties or their respective successors and assigns. Any amendment or waiver effected in accordance with this Section 18.1 shall be binding upon the parties and their respective successors and assigns.
	16.2    Notice. Any notice required or permitted by this Agreement shall be in writing and shall be deemed sufficient upon receipt, when delivered personally or by courier, overnight delivery service or confirmed facsimile, or fortyeight (48) hours after being deposited in the regular mail as certified or registered mail (airmail if sent internationally) with postage prepaid, if such notice is addressed to the party to be notified at such party’s address or facsimile number as set forth below, or as subsequently modified by written notice.
	16.3    Assignment. The Provider agrees not to assign any of its rights or obligations under this Agreement to any other party without first obtaining the Sponsor’s written approval.  The terms and conditions of this Agreement shall inure to the benefit of and be binding upon the respective permitted successors and assigns of the parties. Nothing in this Agreement, express or implied, is intended to confer upon any party other than the parties hereto or their respective successors and assigns any rights, remedies, obligations, or liabilities under or by reason of this Agreement, except as expressly provided in this Agreement.
	16.4  Governing Law; Jurisdiction. This agreement shall be governed by the laws of the Czech Republic. In case of any dispute, the parties may agree on competent arbitration court. If the parties fail to agree on competent arbitration court, any disputes arising from this Agreement or connected with it shall be governed and finally decided by the competent courts of the Czech Republic.
	16.5   Injunctive Relief.  The Parties agree that irreparable damage would occur in the event that any of the provisions of this Agreement were not performed in accordance with their specific terms or were otherwise breached. It is accordingly agreed that the Parties shall be entitled to seek an injunction or injunctions to prevent breaches of this Agreement and to enforce specifically the terms and provisions of this Agreement in any court of the Czech Republic, this being in addition to any other remedy to which they are entitled at law or in equity.  The Parties further agree that in the event any such equitable relief is granted in the Czech Republic, they will not object to courts in other jurisdictions granting provisional remedies enforcing such courts of the Czech Republic judgments.
	16.6  Severability. If one or more provisions of this Agreement are held to be unenforceable under applicable law, the parties agree to renegotiate such provision in good faith, in order to maintain the economic position enjoyed by each party as close as possible to that under the provision rendered unenforceable. In the event that the parties cannot reach a mutually agreeable and enforceable replacement for such provision, then (i) such provision shall be excluded from this Agreement, (ii) the balance of the Agreement shall be interpreted as if such provision were so excluded and (iii) the balance of the Agreement shall be enforceable in accordance with its terms.
	16.7   Entire Agreement. This Agreement and all Study Agreements, including all exhibits hereto and thereto, are the product of both of the parties hereto, and constitute the entire agreement between such parties pertaining to the subject matter hereof, and merges all prior negotiations and drafts of the parties with regard to the transactions contemplated herein.  Any and all other written or oral agreements existing between the parties hereto regarding such transactions are expressly canceled. This Agreement is to be executed in four (4) counterparts, each Party will receive one counterpart. 
	16.8  Trading Restrictions. Information that the Principal Investigator or other employees of Provider may learn during the course of a Clinical Trial may be deemed to be “material inside information” about Sponsor. In order to avoid any actual or perceived conflicts of interest and the potential violation of federal or state securities laws, neither Provider nor any Principal Investigator will purchase or trade in any stock or other securities of Sponsor, or recommend that others do so, during the term of the applicable Clinical Trial and for a period of one hundred eighty (180) days thereafter. This restriction shall also apply to all Provider employees directly involved in the applicable Clinical Trial, and Provider shall communicate this restriction to all such employees. Notwithstanding the foregoing, to the extent permitted by Applicable Law and to the extent no conflict of interest is created, this Section 18.8 shall not restrict in any way Provider or the university or institution of which Provider is a part from making investments in pooled investment vehicles such as mutual funds, or in individual securities in the ordinary course of business on behalf of the university’s or institution’s endowment, reserve fund or the like.
	16.9 No ThirdParty Beneficiaries; Construction. This Agreement is entered into for the sole benefit of the parties hereof, and except as expressly provided herein, no other person or entity will be a direct or indirect beneficiary of, or will have any direct or indirect cause of action or claim in connection with, this Agreement. The captions and headings of the different paragraphs of this Agreement are for convenience and reference only, and are not to be taken as part of this Agreement or to control or affect the meaning, construction or effect of this Agreement.  


