CLINICAL TRIAL AGREEMENT

The Clinical Trial Agreement (“Agreement”),
effective as of its publication according to Act No.
340/2015 Coll., on Special Terms for Effectiveness
of Some Contracts, Publishing of such Contracts in
the Register of Contracts and for the Register of
Contracts (Act on Register of Contracts) (“Effective
Date”) is made by and among:

e Fakultni nemocnice v Motole, state budgetary
organization, having a place of business at
V Uvalu 84, 105 06 Praha 5, Czech Republic,
Identification number:; 00064203, Tax
identification number: CZ00064203, represented

by . bosed on

a mandate (the “Institution”), and

e IQVIA RDS Czech Republic s.r.o., having
a place of business at Pernerova 691/42, 186 00
Praha 8 - Karlin, Czech Republic, Identification
number: 24768651, Tax identification number:
CZ24768651, represented by Ing. Eva Falbrova,
Managing Director (“IQVIA”), and

e Neurocrine Biosciences, Inc., a Delaware
corporation, having a place of business at 12780
El Camino Real San Diego, CA 92130 United
States, Tax identification number: 0525145,
represented by , Vice President,
Clinical Operations (“Study Sponsor”)

Protocol NBI-921352-FOS2021
Number:
A Phase 2 Randomized,
Double-Blind,
Placebo-Controlled, Dose-
Finding Study to Investigate
Safety, Tolerability,
Pharmacokinetics, and
Efficacy of NBI-921352 as
Adjunctive Therapy in Adult
Subjects with Focal Onset
Seizures (FOS)

Protocol Title:

Study Sponsor: | Neurocrine Biosciences, Inc.
Country where
Institution is
Conducting

Study

Czech Republic

Location where
the study will
be conducted:

Neurologicka klinika, which is
a division/part of the
Institution

ECMT / EC:
Eticka komise FN Motol,

ECMT/EC/RA

SMLOUVA O KLINICKEM HODNOCENI

Tato smlouva o klinickém hodnoceni (,Smlouva”)
ucinna k datu jejiho uverejnéni v registru smiluv dle
zakona ¢&. 340/2015 Sb., o zvlaStnich podminkach
uCinnosti  nékterych smluv, uvefejfiovani téchto
smluv a o registru smluv (zakon o registru smiuv)
(dale ,Datum Uuginnosti”) a je uzavirdna mezi
nasledujicimi stranami:

Fakultni nemochice v Motole, statni
pfispévkova organizace, se sidlem V Uvalu 84,
105 06 Praha 5, Ceska republika, Identifika¢ni
Cislo: 00064203, Darnové identifikacni Cislo:
CZ00064203, zastoupena

, ha zakladé povéreni (“Instituce”), a

¢ IQVIA RDS Czech Republic s.r.o., se sidlem
Pernerova 691/42, 186 00 Praha 8 - Karlin,
Ceska republika, Identifikadni &islo: 24768651,
Dafiové identifikacni  Cislo: CZ24768651,
zastoupena Ing. Evou Falbrovou, jednatelkou
(-IQVIA”), a

¢ Neurocrine
corporation,
San Diego,
identifikaéni

Biosciences, Inc., a Delaware
se sidlem 12780 ElI Camino Real
CA 92130 United States, Dariové
Cislo:  33-0525145, zastoupeny

,  Vice President, Clinical
Operations (,Zadavatel klinického hodnoceni”)

Cislo

Protokolu: NBI-921352-FOS2021
Randomizované, dvojité
zaslepené, placebem
kontrolované klinické
hodnoceni faze 2 ke

N stanoveni davky, zkoumajici

azev . PR

Protokolu: bezpecno'st, ' snase’rvv_llvost,
farmakokinetiku a uGcéinnost
pfipravku NBI-921352 jako
doplrikové lécby u dospélych
pacientt se zachvaty s
fokalnim nastupem (FOS)

Zadavatel: Neurocrine Biosciences, Inc.

Stat, ve kterém

ma sidlo

Instituce, které | < republika

provadi

Klinické

hodnoceni

Misto, kde bude

provadéno Neurologicka klinika, ktera je

Klinické soucasti/oddélenim Instituce

hodnoceni:
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V Uvalu 84, 150 06 Praha 5
— Motol, Czech Republic

RA:

Statni dstav  pro kontrolu
lé¢iv, Srobérova 48, 100 41
Praha 10, Czech Republic

MUDr.
Zarubova,
(the
“Investigator”)
Expected
enrolment:

Jana

Expected Study
duration:

RECITALS:

WHEREAS, the Institution and Investigator, who is
employed by Institution, are each experienced in the
conduct of clinical studies in humans, and are willing
to conduct the Study in accordance with the terms of
this Agreement and the Protocol (as defined below);
and

WHEREAS, the Multi-Center Clinical Trial, as
defined below, is being financed by the Study
Sponsor in connection with the commercial
development of the Investigational Product; and

WHEREAS, the Study Sponsor has contracted with
IQVIA, as an independent contractor, to act on
behalf of the Study Sponsor with respect to the
management of the Study, including, but not limited
to, negotiation of this Agreement and payment
administration of the amounts described hereunder;
and

NOW THEREFORE, in consideration of the mutual
promises and covenants contained herein, the receipt
and sufficiency of which are hereby acknowledged the
following is agreed:

1. DEFINITIONS

The following additional definitions shall apply
to this Agreement:

1.1 “Agreement” shall have the
meaning set forth in the preamble of this
Agreement.

1.2 “Applicable Laws” means
applicable state and local laws, rules,

regulations, orders and guidances relevant to
the conduct of the Study.

MEK / LEK:
Eticka komise FN Motol,
V Uvalu 84, 150 06 Praha 5
MEK | EK ||~ Motol, Ceské republika
SUKL SUKL:
Statni dstav  pro kontrolu
léciv, Srobarova 48, 100 41
Praha 10, Ceské republika
MUDr. Jana
Zanibova, ]
(.Zkousejici
lékai”)
Predpokladany
pocet Subjektt | IR
studie:
Predpokladana
doba trvani I
Studie:
UVODNI CAST:

VZHLEDEM K TOMU, Zze Instituce a ZkouSejici
lékaF, ktery je zameéstnancem Instituce, maji
zkuSenosti s provadénim klinickych hodnoceni
s lidskymi u€astniky a jsou ochotni provadét Klinické
hodnoceni v souladu s podminkami této Smlouvy
a Protokolu (jak je definovan nize),

VZHLEDEM K TOMU, ze multicentrické klinické
hodnoceni, jak je definovano nize, financuje
Zadavatel klinického hodnoceni v souvislosti
s komercnim vyvojem Hodnoceného pfipravku, a

VZHLEDEM K TOMU,
hodnoceni uzaviel Smlouvu s
s nezavislym dodavatelem, v niz ji povéfil, aby
v zalezitostech  Fizeni  Klinického  hodnoceni,
napf. sjednani této Smlouvy nebo hrazeni nizZe
popsanych ¢astek, jednala jeho jménem, a

ze Zadavatel Kklinického
IQVIA jako

NYNi S OHLEDEM NA SHORA UVEDENE, bylo
jako protiplnéni za vzajemné zavazky a pfisliby
uvedené v této Smlouvé, jejichz prijeti a dostate€nost
jsou timto potvrzeny, dohodnuto nasleduijici:

1. DEFINICE

Ve Smlouvé jsou pouzity nasledujici smluvni
definice:

1.1 ,Smlouva® ma vyznam stanoveny

v tvodnich ustanovenich této Smiouvy.

1.2 ,Platnymi pravnimi predpisy“ se rozuméji
platné statni a mistni zakony, pravidla, pfedpisy,
nafizeni asmérnice, které se vztahuji
k provadéni Klinického hodnoceni.
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1.3 “Biological Samples” means blood,
fluid and/or tissue samples collected from
Study Subjects as forth in the Protocol, and
tangible materials including, but not limited to,
biomolecules, viruses, bacteria and/or progeny
thereof, directly or indirectly derived from such
samples.

14 ‘Budget” means the budget set
forth in Attachment A of this Agreement.

1.5 “Case Report Form” or “CRF”
means case report form (paper or electronic) to
be used by Institution to record all of the
Protocol-required information to be reported to
Study Sponsor on each Study Subject.

1.6 “Claim” shall have the meaning set
forth in Section 9.1 of this Agreement.

1.7 “Confidential Information” means
any and all non-public information of Study
Sponsor and includes, without limitation, (i) all
information disclosed by or on behalf of Study
Sponsor, including by IQVIA, to Institution,
Investigator or Study Staff, including, without
limitation, the Investigational Product, technical
information relating to the Investigational
Product, all Pre-Existing Intellectual Property
(as defined below) of Study Sponsor, and the
Study  Protocol; (i) Study enrollment
information, information pertaining to the status
of the Study, communications to and from
regulatory authorities, information relating to
the regulatory status of the Investigational
Product, and (iii) Study Data and Inventions (as
defined below).

1.8 “EC” means Ethics Committees,
jointly LEC and ECMT (as defined below).

1.9 ‘ECMT” means Ethics Committee
for Multicentric Trials.

1.10 “Effective Date” has the meaning
set forth in the preamble of this Agreement.

1.11 “Government Official” means any
officer or employee of a government or of any
ministry, department, agency, or instrumentality
of a government; any person acting in an
official capacity on behalf of a government or of
any ministry, department, agency, or
instrumentality of a government; any officer or

1.3 ,Biologickymi vzorky“ se rozumeji vzorky
krve, tekutin a/nebo tkani odebirané Subjektim
klinického hodnoceni podle Protokolu a dalsi
hmotné materialy, napf. organické molekuly,
viry, bakterie nebo jejich potomci, ziskané pfimo
¢i nepfimo z takovych vzorka.

1.4 ,Rozpoétem* se rozumi rozpolet uvedeny
v pfiloze A této Smlouvy.

1.5 ,Formulafem pro zaznamy o subjektech
hodnoceni (Case Report Form) nebo CRF* se
rozumi formulaf pro zaznamy o subjektech
hodnoceni (v listinné ¢&i elektronické podobé)
a bude pouzivan Centrem klinického hodnoceni
za UuCelem zaznamu veskerych informaci
poZadovanych Protokolem, které podléhaji
oznamovani Zadavateli ve vztahu ke kazdému
Subjektu klinického hodnoceni.

1.6 ,Narok“ ma vyznam stanoveny v ¢lanku 9.1
této Smlouvy.

1.7 ,Davérnymi informacemi“ se rozumeji
veSkeré nevefejné informace  nalezejici
Zadavateli klinického hodnoceni zahrnujici
mj. (i) veSkeré informace, jez byly Instituci,
Zkousejicimu lékafi nebo ¢lendm Studijniho
tymu sdéleny Zadavatelem klinického
hodnoceni &i jeho jménem, mj. IQVIA, zejména
technické informace vztahujicich se
k Hodnocenému pfipravku, veskeré Existujici
duSevni vlastnictvi Zadavatele klinického
hodnoceni a Protokol klinického hodnoceni, (ii)
informace o naboru do Klinického hodnoceni,
informace o aktualnim  stavu  Klinického
hodnoceni, komunikace s kontrolnimi ufady,
informace o aktualnimu stavu registrace
Hodnoceného pfipravku a (iii) Studijni data
a Vynalezy.

1. 8 ,EK" se rozumi eticka komise, a to lokalni
i multicentricka eticka komise spolecné.

1. 9 ,MEK" se rozumi etickd komise pro
multicentricka klinicka hodnoceni.

1. 10 ,Datum uéinnosti“ ma vyznam stanoveny
v uvodnich ustanovenich této Smlouvy.

1. 11 ,Zastupcem veiejné moci“ se rozumi
jakykoli ufednik & jakykoli zaméstnanec
vladniho Ufadu ¢&i jakéhokoli ministerstva,
rezortu, ufadu ¢&i agentury, nebo zastupce
statniho/spravniho  Ufadu; jakakoli  osoba
jednajici \ Uredni funkci jménem
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employee of a company or of a business
owned in whole or part by a government; any
officer or employee of a public international
organization such as the World Bank or the
United Nations; any officer or employee of a
political party or any person acting in an official
capacity on behalf of a political party; and/or
any candidate for political office; any doctor,
pharmacist, or other healthcare professional
who works for or in any hospital, pharmacy or
other healthcare facility owned or operated by
a government agency, ministry or department.

1.12 “Institution” has the meaning set
forth in the preamble of this Agreement.

1.13 “Institution Indemnitees” has the
meaning set forth in Section 9.1 of this
Agreement.

1.14 “Inventions” means all inventions,
discoveries, developments and any
improvements of the foregoing resulting,
related or arising from the performance of the
Study or related to the Biological Samples, the
Investigational Product or the Confidential
Information.

1.15 “Investigational Product” means
the Study Sponsor’s investigational drug, NBI
921352, that is being tested in the Study.

1.16 "Item(s) of Value“ should be
interpreted broadly and may include, but is not
limited to, money or payments or equivalents,
such as gift certificates; gifts or free goods;
meals, entertainment, or hospitality; travel or
payment of expenses; provision of services;
purchase of property or services at inflated
prices; assumption or forgiveness of
indebtedness; intangible benefits, such as
enhanced social or business standing (e.g.,
making donations to government official’s
favored charity); and/or benefits to third
persons related to government officials (e.g.,
close family members).

1.17 LLEC* means Local Ethics
Committee.
1.18 “Medical Records” means the

Study Subjects’ primary original medical

statniho/spravniho ufadu Ci jakéhokoli
ministerstva, ustavu, ufadu ¢i agentury nebo
zastupce vladniho Ufadu; jakykoli ufednik &i
zameéstnanec spoleénosti ¢i podnikatelského
subjektu vlastnéného statem, v dil¢im &i plném
rozsahu; jakykoli Ofednik & zaméstnanec
mezindrodni organizace vefejného charakteru
jako napf. Svétova banka ¢&i Organizace
spojenych narodu; jakykoli Ufednik &i jakykoli
zaméstnanec politické strany &i jakakoli osoba
jednajici v ramci ji svéfené pravomoci jménem
politické strany; a/nebo jakykoli kandidat na
politickou funkci; jakykoli Iékaf, farmaceut &i jiny
profesional ve zdravotnictvi, pracujici pro &i v
jakékoli nemocnici, lékarné ¢i jakémkoli jiném
zafizeni zdravotnického typu ve vlastnictvi Ci

provozovaném  statnim/spravnim Ufadem,
ministerstvem ¢&i ustavem.
1.12 ,Instituce® ma vyznam stanoveny

v uvodnich ustanovenich této Smlouvy.

1. 13 ,Osoby odskodnované v Instituci® maji
vyznam stanoveny v ¢lanku 9.1 této Smiouvy.

1. 14 ,Vynalezy“ se rozuméji veSkeré vynalezy,
objevy, novinky a jakakoli vylepSeni vySe
uvedeného, které jsou vysledkem provadéni
Klinického hodnoceni, souviseji s nim nebo
vznikly pfi ném nebo se tykaji Biologickych
vzorkd, Hodnoceného pfipravku nebo
Davérnych informaci.

1. 15 ,Hodnocenym pripravkem® se rozumi
hodnoceny |éCivy  pfipravek  Zadavatele
klinického hodnoceni NBI 921352, ktery je
zkouman v tomto Klinickém hodnoceni.

1. 16 ,Hodnotné véci‘ budou vykladany v
SirSim smyslu a mohou tak zejména zahrnovat
penézni Castky, platby ¢i ekvivalenty plateb, jako
napfiklad darkové certifikaty €i poukazy; dary &i
bezplatné poskytované vyrobky; pohosténi,
zdbavu, ¢i pohostinnost; cesty &i proplaceni
nakladud; poskytovani sluzeb; koupé majetku i
sluzeb za nadhodnocené Castky; prevzeti Ci
prominuti splatnych zavazku; vyhody
nehmotného charakteru, jako napfiklad zvySené
socialni ¢ podnikatelské postaveni (napf.
poskytovani darC & podpory na dobrocinné
ucely, jez jsou podporovany statnimi/spravnimi
ufady); a/nebo vyhod V(i tfetim osobam
vztahujicim se k zastupcum verejné moci (napf.
blizci Elenové rodiny).

1.17 ,LEK* se rozumi lokalni eticka komise.

NBI-921352-FOS2021_Czech Republic _Clinical Trial Agreement INSTITUTION based on IQVIA-NBI Global template — 04May2021
Clinical Trial Agreement / Smlouva o klinickém hodnoceni
Neurocrine Biosciences, Inc. / NBI-921352-FOS2021
Fakultni nemocnice v Motole /

Version / Verze: redacted // 15122021

CONFIDENTIAL / DUVERNE
Page / Strana 4 of / 38



records kept by the Institution on behalf of the
Study Subjects i.e. medical records kept
pursuant to Act No. 372/2011 Coll., including,
without limitation, treatment entries, x-rays,
biopsy reports, ultrasound photographs and
other diagnostic images.

1.19 “Multi-Center Clinical Trial” means
the performance of the Protocol at all
participating sites.

1.20 “Party” means each of Study
Sponsor, IQVIA and Institution (collectively, the
“Parties”).

1.21 .Payee“ means Fakultni nemocnice
v Motole.
1.22 “Pre-Existing Intellectual

Property” means any inventions, discoveries,
works of authorship and other developments
existing as of the Effective Date and all
patents, copyrights, trade secret rights, know-
how and other intellectual property rights
therein.

1.23 “Protocol” means the clinical
protocol referenced above as it may be
amended from time to time by the Study
Sponsor

1.24 “Study” means the conduct of the
Multi-Center Clinical Trial by the Institution that
is to be performed solely at Institution in
accordance with this Agreement and the
Protocol.

1.25 “Study Data” all data generated in
the conduct of the Study, including but not
limited to CRFs, X-rays, MRlIs or other types of
medical images, ECGs, EEGs or other types of
tracings or printouts, data summaries, and
reports required to be delivered to Study
Sponsor pursuant to the Protocol, and all
records regarding inventories and dispositions
of all Investigational Product.

1.26 “Study Sponsor’ has the meaning
set forth in the preamble of this Agreement.

1.27 “Study Staff’ means the medical,
technical, laboratory, clerical and other
personnel, including sub-investigators and
permitted subcontractors pursuant to Section
16 “Miscellaneous” involved in conducting the

1.18 ,Zdravotnimi zaznamy“ se rozuméji
primarni zdravotni zaznamy Subjekt(l klinického
hodnoceni vedené Instituci o Subjektech
klinického  hodnoceni, tzn.  zdravotnicka
dokumentace vedena dle zakona &. 372/2011
Sb., jako jsou napfiklad zaznamy o poskytnuté
péci, zaznamy o rentgenech a biopsiich, snimky
z ultrazvukovych vySetfeni a dalSi snimky
diagnostické povahy.

1.19 ,Multicentrické klinické hodnoceni*
znamena provadéni Protokolu na vSech
zucastnénych pracovistich.

1.20 ,Stranou“ se rozumi Zadavatel klinického
hodnoceni, IQVIA a Instituce (spole¢né déle jen
LStrany®).

1.21 ,Prijemcem plateb® se rozumi Fakultni
nemochice v Motole.

1.22 Existujicim duSevnim vlastnictvim® se
rozumeji veskeré objevy, vynalezy, autorska dila
ajiné vysledky dudevni d¢innosti, jeZ existuji
k Datu ucinnosti, adale vesSkeré patenty,
autorska prava, prava k obchodnimu tajemstvi,
prava k know-how a dalSi prava k dusevnimu
vlastnictvi s nimi souvisejici.

1.23 ,Protokolem“ se rozumi klinicky protokol,
na ktery je odkazano vySe, ve znéni pfipadné
upraveném Zadavatelem klinického hodnoceni.

1.24 Klinickym hodnocenim® se rozumi
provadéni multicentrického Klinického
hodnoceni Instituci, které bude provadéno
vyhradné v Instituci v souladu s touto Smilouvou
a Protokolem.

1.25 ,Studijnimi daty“ se rozuméji veSkeré
Udaje vytvofené pii provadéni Klinického
hodnoceni, napf. formulafe CRF, rentgenové
snimky, snimky MR nebo jiné typy |ékafskych
snimku, zaznamy EKG, zaznamy EEG nebo jiné
typy zaznamu ¢&i vytiskG, souhrny udaju
a zpravy, které maji byt podle Protokolu dodany
Zadavateli klinického hodnoceni, a veSkeré
zaznamy tykajici se skladovych zasob
Hodnoceného pfipravku a nakladani s nim.

1.26 ,Zadavatel klinického hodnoceni‘ ma
vyznam stanoveny v Uvodnich ustanovenich
této Smlouvy.

1.27 ,Studijnim tymem* se rozumi lékafsky,
technicky, laboratorni, administrativni a dalSi
personal, v€etné spoluzkousSejicich Iékafl
a povolenych subdodavatell podle ¢lanku 16
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Study under the direction of the Institution or
the Investigator.

1.28 “Study  Subject” means an
individual who participates in the Study, either
as a recipient of the Investigational Product or
as a control. For clarity, Study Subjects shall
not include any Study Staff.

1.29 “Unpublished Data” shall have the
meaning set forth in Section 6.3 of this
Agreement.

2. CONDUCT OF THE STUDY

2.1 Compliance with Laws, Regulations,
and Good Clinical Practices

Institution will carry out the Study, exercising
due care, in a competent manner and in
compliance with (a) the Protocol; (b) this
Agreement; and (c) applicable standards of the
International Council for Harmonization of
Technical Requirements for Pharmaceuticals
for Human Use (ICH), including Good Clinical
Practice (GCP); and (d) all Applicable Laws,
including Act No. 378/2007 Coll., on
Pharmaceuticals and on amendments to some
related acts (“Act on Pharmaceuticals”) and
Decree No. 226/2008 Coll., on good clinical
practice and detailed conditions of clinical trials
on medicinal products, as amended, Act No.
372/2011 Coll., on Medical Services and terms
and conditions of performance of such services
(+Act on Medical Services®) or any subsequent
amendments or laws substantially replacing
any of the foregoing. Without limiting the
generality of the foregoing, Institution will
obtain and maintain all certifications,
authorizations, permits and licenses required in
connection with the conduct of the Study.

2.2 Informed Consent Form

Investigator shall obtain the prior written
informed consent of each Study Subject prior
to any Study procedures being performed.
Institution agrees to use an informed consent
form that has been approved by Study Sponsor
and is in accordance with applicable
regulations and the requirements of the EC that
is responsible for reviewing the Study.

2.3 Medical Records and Study Data

2.31 Collection, Storage and Destruction:
Institution shall ensure the prompt, complete,

and accurate collection, recording and

,RUzné", ktery se podili na provadéni Klinického
hodnoceni pod vedenim Instituce nebo
Zkousejiciho lékare.

1.28 ,Subjektem klinického hodnoceni se
rozumi fyzickd osoba ucastnici se Klinického
hodnoceni bud jako uzivatel Hodnoceného
pfipravku, nebo jako kontrolni subjekt. Subjekty
klinického hodnoceni pro upfesnéni nezahrnuji
Studijni tym.

1.29 ,Nepublikovana data“ maji vyznam
stanoveny v ¢lanku 6.3 této Smilouvy.

PROVEDENiI KLINICKEHO HODNOCENI

2.1 Soulad s Pravnimi pfedpisy, nafizenimi a
Spravnou Klinickou praxi

Instituce bude Klinické hodnoceni provadét
s ndlezitou péci, kvalifikované a v souladu
(a) s Protokolem, (b) s touto Smlouvou,
(c) s platnymi normami Mezinarodni rada urp
harmonizaci technickych pozadavk( pro léciva
pro humanni pouziti (ICH), vcetné zasad
spravné klinické praxe, a (d) se vSemi Platnymi
pravnimi predpisy, mj. zakonem ¢. 378/2007 Sb.,
o léCivech a o zménach nékterych souvisejicich
zakonll  (,zakon o lécivech®), a vyhlaskou
€. 226/2008 Sb., ospravné klinické praxi
a blizSich podminkach klinickych hodnoceni
léCivych pFipravkl, v platném znéni, zakonem

€. 372/2011  Sb., o zdravotnich  sluzbach
a podminkach jejich  poskytovani  (,zakon
0 zdravotnich sluzbach®), a pfipadnymi
naslednymi  novelizacemi nebo  pravnimi

pfedpisy, jimiz budou vySe uvedené predpisy
v podstatném rozsahu nahrazeny. Aniz by tim
byla omezena obecnost predchoziho
ustanoveni, Instituce ziska a bude udrzovat
v platnosti  veSkera osvédéeni, opravnéni,
povoleni alicence pozadované v souvislosti
s provadénim Klinického hodnoceni.

2.2 Formulaf informovaného souhlasu

Pred provedenim jakychkoli ukont pro Klinické
hodnoceni ziska ZkouSejici lékaif od kazdého
Subjektu  klinického  hodnoceni  pisemny
informovany souhlas. Instituce souhlasi s tim, ze
bude pouzivat formulaf informovaného souhlasu,
ve znéni schvaleném Zadavatelem klinického
hodnoceni, a ktery je v souladu s pfisluSnymi
pravnimi pfedpisy a pozadavky EK, které jsou
zodpovédné za kontrolu Klinického hodnoceni.

2.3 Zdravotni zaznamy a Studijni data a udaje

2.3.1_Shromazdovani, uskladnéni a likvidace:
Instituce zajisti promptni, uUplné a piesné
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classification of the Medical Records and Study
Data.

Institution shall:

(i) maintain and store Medical Records and
Study Data in a secure manner with physical
and electronic access restrictions, as
applicable, and environmental controls
appropriate to the applicable data type and in
accordance with Applicable Laws, and industry
standards and for after
completing the Study; and

(i) protect the Medical Records and Study Data
from unauthorized use, access, duplication,
and disclosure. If directed by Study Sponsor or
IQVIA, Institution will submit Study Data using
the electronic system provided by Study
Sponsor or IQVIA or their designated
representative and in accordance with Study
Sponsor’s instructions for electronic data entry.
Institution shall prevent unauthorized access to
the Study Data by maintaining physical security
of the electronic system and ensuring that
Study Staff maintain the confidentiality of their
passwords. Institution agrees to collect all
Study Data in Medical Records prior to entering
it into the CREF. Institution shall submit Study
Data into the CRFs within | | ] I of the
event giving rise to generation of such Study
Data, such as the Study Subject visit; and

(iii) take measures to prevent accidental
or premature destruction or damage of Medical
Records and Study Data, such measures to
include at least a validated archival system and
electronic backups. Neither Institution nor
Investigator shall destroy or permit the
destruction of any Medical Records or Study
Data without prior written notification to the
Study Sponsor.

2.3.2 Ownership. All Investigational Product
provided to the Institution and all Study Data
(except Medical Records) shall be, are and will,
in each case, remain Study Sponsor's property
and Confidential Information. The Institution
hereby assign, and to the extent such present
assignment is not possible, agree to assign to
Study Sponsor all of its rights, title and interest,
including intellectual property rights, in all
Study Data. Study Sponsor shall, without an
accounting to Institution, have the right to use
the Study Data, including results of the Study,

shromazdovani, zaznamenavani a klasifikaéni
roztfidéni Zdravotnich zaznamud a Studijnich dat
a udaj.

Instituce bude:
(i) vést a skladovat Zdravotni zaznamy a
Studijni data a udaje bezpecnym zpusobem s
omezenim fyzického i elektronického pfistupu,
dle podminek konkrétniho pfipadu a s kontrolou
prostfedi pfisluSnou pro konkrétni typ dat a
udaju v souladu s pfisluSnymi pravnimi pfedpisy,
narizenimi a technickymi standardy a po dobu
po dokonCeni Klinického
hodnoceni; a
(i) chranit Zdravotni zaznamy a Studijni data a
Udaje proti neopravnénému zneuziti, pfistupu,
kopirovani €i odhaleni. Bude-li tak pozadovano
Zadavatelem klinického hodnoceni &i IQVIA,
Instituce pfedlozi Studijni data a udaje za pouziti
elektronického systému pro elektronicky zaznam
dat, ktery bude poskytnuty Zadavatelem
klinického hodnoceni nebo IQVIA nebo jimi
uréenym zastupcem, a to v souladu s pokyny
Zadavatele klinického hodnoceni pro
elektronicky zaznam dat. Instituce zabrani
neopravnénému pristupu ke Studijnim datim a
udajim zajisténim fyzické bezpeclnosti
elektronického systému a dale zajisti, ze ¢lenové
Studijniho tymu budou zachovavat v dlvérném
rezimu jim pfidélena pfistupova hesla. Instituce
souhlasi, Ze shromazdi veSkera Studijni data a
Udaje obsazené ve Zdravotnich zaznamech pred
jejich vioZzenim do CRF. VeSkeré skute€nosti,
které povedou k vytvofeni takovych Studijnich
dat, bude Instituce do formulafd CRF zapisovat
do _ od udalosti; a

(iii) pfijme opatfeni za ucelem zabranéni
nahodného ¢&i pfedCasného zniceni ¢i posSkozeni
Zdravotnich zaznamu a Studijnich dat s tim, ze
takova opatfeni museji zahrnovat minimalné
validovany archivaéni systém a zalohovani dat.
Ani Instituce, ani ZkouSejici Iékaf neznidi C&i
nepovoli  likvidaci  jakychkoli  Zdravotnich
zaznaml ¢&i  Studijnich dat a ddaju bez
pfedchoziho pisemného oznameni zaslaného
Zadavateli klinického hodnoceni.

2.3.2 Vlastnictvi. VeSkery Hodnoceny pfipravek
dodavany Instituci a vesSkera Studijni data
(s vyjimkou Iékafskych zaznami) jsou a vzdy
zustanou vlastnictvim Zadavatele klinického
hodnoceni a Dvérnymi informacemi. Instituce
timto  postupuje, resp. neni-li  postoupeni
v souCasné dob& mozné, zavazuje se, Ze
Zadavateli  klinického hodnoceni  postoupi
vesSkera sva prava, naroky a tituly, v€etné prav
dudevniho vlastnictvi k veSkerym  Studijnim
datim a Udajum. Zadavatel klinického hodnoceni
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in any manner it desires, including, but not
limited to, disclosing the Study Data in any
regulatory or patent filing.

2.3.3 Access, Use, Monitoring and Inspection.

(i) Institution shall provide written reports on
the progress of the Study upon Study
Sponsor’s or IQVIA’s request. Institution shall
promptly notify Study Sponsor, IQVIA, and the
ECs in writing of any deviations from the
Protocol.

(i)  Institution shall provide original or copies
of all original (as the case may be) Study Data
to Study Sponsor and IQVIA for Study
Sponsor’s use. Institution shall afford Study
Sponsor and IQVIA and their representatives
and designees reasonable access to
Institution’s facilities at which the Study is
conducted and to Medical Records and Study
Data so as to permit Study Sponsor and IQVIA
and their representatives and designees to
monitor the Study or otherwise comply with
applicable legal and regulatory requirements.
Such inspection/ monitoring visit shall be
announced to the Institution at least

in advance. Standard operations of
the Institution shall not be disturbed by such an
audit/ monitoring visit.

(iii) Institution shall afford regulatory
authorities (domestic and foreign) reasonable
access to Institution ’s facilities at which the
Study is conducted and to Medical Records
and Study Data, and the right to copy Medical
Records and Study Data.

(iv) The Institution agrees to cooperate
with the representatives of IQVIA and Study
Sponsor who visit the Institution, and the
Institution agrees to ensure that the
employees, agents and representatives of the
Institution do not harass, or otherwise create a
hostile  working environment for such
representatives.

(v)The Institution shall as promptly as possible
notify Study Sponsor and IQVIA of, and provide
Study Sponsor and IQVIA copies of, any
inquiries, correspondence or communications
to or from any governmental or regulatory
authority relating to the Study, including, but

ma pravo pouzivat Studijni data véetné vysledku
Klinického hodnoceni, jakkoli bude chtit,
a napriklad uvadét Studijni data ve zpravach pro
kontrolni Ufady nebo v patentovych pfihlaskach,
aniz by to musel Instituci jakkoli zduvodnovat
nebo za to vuci ni nesl odpovédnost.

2.3.3 Pristup, Pouziti, Monitoring a Kontrola.

(i) Na Zadost Zadavatele klinického
hodnoceni nebo IQVIA bude Instituce poskytovat
pisemné zpravy o prubéhu Klinického

hodnoceni. Instituce bude Zadavatele klinického
hodnoceni, IQVIA a EK neprodlené pisemné

informovat o pfipadnych  odchylkach  od
Protokolu.
(i) Instituce poskytne originaly ¢&i kopie

v8ech originald (dle podminek konkrétniho
pfipadu) vSech Studijnich dat a Udaju Zadavateli
klinického hodnoceni a IQVIA

pro moznost jejich vyuziti Zadavatelem
klinického hodnoceni. Instituce umozni
Zadavateli klinického hodnoceni a IQVIA a jejich
zastupcm a zmocnéncim odpovidajici pfistup
do prostor a zafizeni Instituce, v nichz je Klinické
hodnoceni provadéno, a k Zdravotnim
zaznamum a Studijnim datim a udajim, aby
umoznilo Zadavateli klinického hodnoceni a
IQVIA a jejich zastupcim a zmocnéncim
provedeni monitoringu Klinického hodnoceni
nebo jinak dodrZzovat platné pravni predpisy
a pozadavky kontrolnich  Gradd. Takova

kontrola/ monitoring musi byt Poskytovateli
ozhamena  alespon * predem
a zaroven touto cinnosti nesmi byt naruden
bézny chod Poskytovatele.

(iii) Instituce umozni (tuzemskym i zahrani¢nim)
regulatornim ufadam pfiméfeny pfistup do
prostor a zafizeni Instituce, v nichz je Klinické
hodnoceni provadéno, a ke Zdravotnim
zaznamim a Studijnim datlm a uadajim, a
poskytne opravnéni ke kopirovani Zdravotnich
zaznamu a Studijnich dat a udaju.

(iv) Instituce souhlasi, ze bude spolupracovat se
zastupci IQVIA a Zadavatele klinického
hodnoceni, ktefi navstivi Instituci, a Instituce
souhlasi, Ze zajisti, ze zaméstnanci a zastupci
Instituce nebudou klast jakékoli prekazky Cci
jakkoli jinak vytvafet nepfiznivé pracovni
podminky pro takové zastupce.

(v) Instituce bez zbyteéného odkladu vyrozumi
Zadavatele klinického hodnoceni a IQVIA
a poskytne jim vedkeré kopie o jakékoli Zadosti,
korespondenci & komunikaci pfijaté &i zaslané
jakémukoli  statnimu/spravnimu  dfadu  Gi
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not limited to, requests for inspection of the
Institution’s facilities at which the Study is
conducted. To the extent not prohibited by the
inspecting  governmental or  regulatory
authority, the Institution shall permit IQVIA and
Study Sponsor to attend any such inspections
and Study Sponsor may review and comment
on any communication with the authority. The
Institution shall separate, and not disclose, any
Confidential Information that is not required to
be disclosed during such inspections.

2.3.4 Use of Study Data. Institution will have
the non-exclusive right to use Study Data (i)
subject to the non-disclosure obligations set
forth in section 4 (Confidentiality) and for
internal  non-commercial research  and
educational purposes, and (ii) for preparation of
publications in accordance with Section 6
(Publication Rights) of this Agreement.

2.4 Duties of Investigator
241 Institution hereby certifies that

Investigator is an employee of Institution.
Institution shall ensure that the Investigator
performs the Study in a professional and
competent manner in accordance with the
Protocol and the terms of this Agreement and
with the standard of care reasonably expected
of investigators by sponsors of clinical studies.

This Agreement does not cover the
arrangements made between Study Sponsor,
IQVIA and Investigator concerning the conduct
of the Study by the Investigator. These
arrangements, including payments due to the
Investigator and Study Staff for performance of
the Study, are detailed in a separate written
agreement.

In particular, but without limitation, it is the
Investigator's duty to review and understand
the information in the Investigator’'s Brochure.
IQVIA or Study Sponsor will ensure that all
required reviews and approvals by applicable
regulatory authorities and ECs are obtained.
The Investigator is responsible prior to
commencement of the Study to ensure that all
approvals by applicable regulatory authorities
and ECs have been obtained and to review all
CRFs to ensure their accuracy and
completeness.

2.4.2 Prior to the commencement of the Study,
Institution shall review the Protocol and notify
Study Sponsor if it cannot comply with any of
the terms contained therein. If in the course of
performing the Study, generally accepted

regulatorni autorité vztahujici se ke Klinickému
hodnoceni, zejména véetné zadosti ¢i oznameni
o kontrole prostor a zafizeni Instituce, v némz je
Klinické hodnoceni provadéno. Pokud to neni
zakazano dohlizejicimi statnimi nebo kontrolnimi
Ufady, Instituce umozni IQVIA a Zadavateli
klinického hodnoceni, aby se takovych kontrol
zUc&astnili, a Zadavatel klinického hodnoceni
muzZe nahlizet do veSkeré komunikace s urady
a vyjadfovat se kni. Instituce oddéli a nesdéli
zadné Duavérné informace, jejichz odhaleni &i
zpfistupnéni neni v této souvislosti vyZadovano
béhem takovych kontrol.

2.3.4 PouZivani Studijnich dat. Instituci ziské
nevyhradni pravo vyuzivat Studijni data a udaje
(i) v souladu se zavazky zachovani mi€enlivosti
stanovenymi v Clanku 4 (Davérny rezim) a pro
vnitfni uéely, vyzkum nekomeréniho charakteru a
edukativni ucely, a (ii) pro pfipravu publikaci v
souladu s Clankem 6 (Prava na zvefejnéni) této
Smlouvy.

2.4 Povinnosti Zkousejiciho Iékare
2.4.1 Instituce timto potvrzuje, ze Zkousejici

Iékar je zaméstnancem Instituce. Instituce zajisti,
ze Zkousejici lékar bude Klinické hodnoceni
provadét odbornym a kompetentnim zplsobem

v souladu s Protokolem a podminkami této
Smlouvy ase standardy péce, které od
zkouSejicich  1ékafd  pfiméfené  ocekavaji

Zadavatelé klinickych hodnoceni.

Tato smlouva nepokryva ujednani mezi
Zadavatelem klinického hodnoceni, IQVIA a
ZkouSejicim lékafem tykajici se provadéni
Klinického hodnoceni ZkouSejicim lIékafem. Tato
ujednani, vCetné plateb vi&i Zkousejicimu lékafi
a Studijnimu tymu za provadéni Klinického
hodnoceni, jsou podrobné upravena v separatni
pisemné smlouveé.

Konkrétné pak jde zejména ale nejen o
povinnost Zkousejiciho |ékafe zkontrolovat a
porozumét informacim obsazenym v Souboru
informaci pro zkousSejiciho lékare. IQVIA nebo
Zadavatel klinického hodnoceni zajisti, Ze budou
opatfena  veSkera pozadovana  kontrolni
schvaleni od pfislusnych regulatornich Gradi a
EK. ZkouSejici lékaf se zavazuje, Ze pred
zahajenim Klinického hodnoceni ovéfi, ze byly
ziskany veskeré souhlasy a povoleni pfislusnych
regulatornich ufadd a EK a zkontroluje, Ze
vSechny CRF jsou spravné a uplné.

2.4.2 Pfed zahdjenim Klinického hodnoceni je
Instituce povinna se seznamit s Protokolem
a Zadavatele klinického hodnoceni informovat,
pokud nebude moci splnit nékterou z podminek
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standards of clinical research and medical
practice relating to the benefit, well-being and
safety of the Study Subjects require a deviation
from the Protocol, such standards will be
followed. In such case, Institution shall
promptly notify Study Sponsor and IQVIA of the
facts supporting such deviation as soon as the
facts are known to Institution. Said notification
shall be followed by written confirmation of
same within h and shall be

fully documented in such Study Subject’'s CRF.

2.4.3 Institution agrees to provide prompt
advance notice to Sponsor and IQVIA if
Investigator will be terminating its employment
relationship in the Institution or is otherwise no
longer able to perform the Study. The
appointment of a new Investigator must have
the prior written approval of Study Sponsor and
IQVIA, as Study Sponsor is responsible for the
due selection of the Investigator. Any
replacement Investigator must be an employee
of Institution. In the event Study Sponsor does
not approve a replacement Investigator, Study
Sponsor may terminate this Agreement in
accordance with Section 15 (Term &
Termination).

2.5 Adverse Events

2.5.1 The Investigator shall report adverse
events and serious adverse events as directed
in the Protocol and in accordance with
Applicable Law. The Investigator shall
cooperate with Study Sponsor and IQVIA in
their efforts to follow-up on any adverse events.
The Institution shall comply with its LEC
reporting obligations.

2.5.2 Study Sponsor will report to the Institution
any finding that, in Study Sponsor’s sole
judgment, could directly affect the safety of
Study Subjects or their willingness to continue
participation in the Study, influence the conduct
of the Study, or alter the Institution’s LEC
approval to continue the Study.

2.6 Use and Return of Investigational Product
and Equipment
2.6.1 Study Sponsor, IQVIA or a duly

authorized agent of Study Sponsor, shall
supply Institution with sufficient amounts of

Protokolu. Pokud budou obecné pfijimané
zasady Kklinického vyzkumu a lékafské praxe
tykajici se prospéchu pro Subjekty studie, jejich
celkové pohody a jejich bezpecnosti v dobé
plnéni této Smlouvy vyzadovat odchylku od
Protokolu, budou dodrZzovany zminéné zasady.
V takovém pfipadé musi Instituce neprodlené
informovat Zadavatele klinického hodnoceni
alQVIA o skuteénostech, které  takovou
odchylku umozniuji, jakmile se o nich dozvi. Po
oznameni musi do _ nasledovat
pisemné potvrzeni, ato musi byt podrobné
zaznamenano ve formulafi CRF pfislusného
Subjektu klinického hodnoceni.

2.4.3 Instituce souhlasi, ze =zaSle pfedem
promptni oznameni  Zadavateli klinického
hodnoceni a IQVIA v pfipadé, Ze Zkousejici
lékaf ukonc&i pracovni pomér v Instituci, di
nebude-li Zkousejici I|ékaf z jakéhokoli jiného
dlvodu schopen provadét Klinické hodnoceni.
Ustanoveni nového Zkousejiciho Iékafe bude
podléhat prfedchozimu pisemnému schvaleni
Zadavatele klinického hodnoceni a IQVIA, nebot
zadavatel je odpovédny za fadny vybér
zkouSejiciho. Pfipadny novy ZkouSejici Iékar
musi byt zaméstnancem Instituce. Pokud
Zadavatel  klinického  hodnoceni  nového
ZkouSejiciho lékafe neschvali, bude moci tuto
Smlouvu podle ustanoveni ¢lanku 15 (Doba
platnosti a ukon&eni platnosti) vypovédét.

2.5 NeZadouci pfihody

2.5.1 Zkousejici lékaf oznami neZadouci pfihody
a zavazné nezadouci pfihody v souladu s
pozadavky Protokolu a Plathymi pravnimi
predpisy. ZkousSejici 1ékaf se zavazuje, Ze bude
spolupracovat se Zadavatelem klinického
hodnoceni a IQVIA v souvislosti s jejich usilim
vynalozeném v ramci kontrolniho procesu ve
vztahu k jakékoli nezadouci pfihodé. Instituce
bude jednat v souladu s oznamovacimi
povinnostmi vyZzadovanymi jeho LEK.

2.5.2 Zadavatel klinického hodnoceni vyrozumi
Instituci ohledné jakéhokoli zjisténi, jeZ je podle
vyhradniho uvazZeni Zadavatele klinického
hodnoceni  zpUsobilé  ovlivnit  bezpeénost
Subjektd klinického hodnoceni &i jejich vuli a
ochotu pokracovat v UuC€asti v Klinickém
hodnoceni, mit vliv na provadéni Klinického
hodnoceni, ¢&i zménit vydané souhlasné
stanovisko LEK Instituce vztahujici se k
pokraCovani v Klinickém hodnoceni.

2.6. Pouziti a vraceni Hodnoceného pfipravku a

Vybaveni
2.6.1 Zadavatel klinického hodnoceni, IQVIA, &i

fadné opravnény zastupce Zadavatele klinického
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Investigational Product to perform the Study in
accordance with the Protocol.

26.2 The Institution shall use the
Investigational Product provided in connection
with the Study, solely for the purpose of
properly completing the Study and shall
maintain the Investigational Product as
specified by Study Sponsor and according to
Applicable Laws, including holding or storage
in a locked, secured area at all times.

2.6.3 Institution shall maintain records of the
dates and amounts of Investigational Product
received; the dates, amounts and Study
Subjects to whom the Investigational Product
have been dispensed or administered; the
dates and amounts of Investigational Product
disposed of, damaged or lost; and the dates
and amounts of Investigational Product being
returned. Upon completion or termination of the
Study, the Institution shall, at Study Sponsor’s
option, return Investigational Product at Study
Sponsor’s sole expense.

2.6.4 Institution shall comply with all Applicable
Laws governing the disposition or destruction
of Investigational Product and any instructions
from Study Sponsor and IQVIA that are not
inconsistent with such laws and regulations.

2.6.5 Upon request by Study Sponsor or IQVIA
the Institution shall return any equipment or
materials provided by or on behalf of Study
Sponsor for use in the Study (,Study
Supplies®), unless otherwise agreed in writing
by Study Sponsor and. Access to the Study
Supplies shall be limited to only those persons
who will be using the Study Supplies for the
Study. The Study Supplies shall not be used
for any purpose other than as described in the
Protocol or transferred to any third party
without the prior written consent of the Study
Sponsor.

2.7 Study Subject Enroliment

hodnoceni dodaji Instituci dostateCna mnozstvi
Hodnoceného pfipravku k provadéni Klinického
hodnoceni dle podminek v Protokolu.

2.6.2 Instituce bude pouzivat Hodnoceny
pfipravek poskytnuty v souvislosti s Klinickym
hodnocenim vyhradné pro ucCely Fadného
dokonCeni  Klinického hodnoceni a bude
uchovavat Hodnoceny pfipravek dle pokyni
Zadavatele klinického hodnoceni a v souladu s
Platnymi pravnimi pFedpisy, nafizenimi a
pravidly, vcetné povinnosti uchovavat nebo
skladovat Hodnoceny pfipravek v uzaméeném a
zabezpeCeném prostoru, a to po celou
pfedmétnou dobu.

2.6.3 Instituce povede zaznamy o kalendainich
datech pfijmu a 0 mnozstvi pfijatého
Hodnoceného pfipravku, o kalendafnich datech
vydeje/podani, mnozstvi a Subjektech klinického
hodnoceni, kterym byl Hodnoceny pfipravek
vydan nebo podan, o kalendarnich datech
likvidace, poskozeni nebo ztraty a mnoZstvi
zlikvidovaného, poskozeného nebo ztraceného
Hodnoceného pripravku a o kalendarnich datech
vraceni a mnozstvi vraceného Hodnoceného
pfipravku. V navaznosti na dokonceni ¢i
ukonceni Klinického hodnoceni Instituce dle
volby Zadavatele klinického hodnoceni vrati
Hodnoceny pfipravek plné a vyluéné na naklady
Zadavatele klinického hodnoceni.

2.6.4 Instituce se zavazuje, Ze bude jednat v
souladu s Platnymi pravnimi  pfedpisy,
nafizenimi a pravidly upravujicimi nakladani
s Hodnocenym pfipravkem Ci likvidaci
Hodnoceného pfipravku a jakymikoli instrukcemi
a pokyny poskytnutymi Zadavatelem klinického
hodnoceni a lQVIA, jez nejsou v rozporu s
takovymi pravnimi pfepisy, nafizenimi a pravidly.

26.5 Na Zadost Zadavatele Kklinického
hodnoceni nebo IQVIA Instituce vrati jakékoli
vybaveni i materidly poskytnuté Zadavatelem
klinického hodnoceni nebo z jeho povéfeni pro
jejich  pouziti v Klinickém hodnoceni (dale
.Materialy ke Klinickému hodnoceni“), nebude-li
se Zadavatelem klinického hodnoceni pisemné
dohodnuto néco jiného. Pfistup k Materiallim ke
Klinickému hodnoceni sméji mit pouze osoby,
které budou materidly pouzivat pro ucely
Klinického  hodnoceni. Bez  pfedchoziho
pisemného souhlasu Zadavatele klinického
hodnoceni nesmeji byt Materialy ke Klinickému
hodnoceni pouzivany k jinému uc&elu, nez jaky je
popsan v Protokolu, ani pfedavany tfeti strané.

2.7 Nabor Subjektu klinického hodnoceni
Instituce vynalozi veSkeré usili, aby v pfiméfené
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Institution will use best efforts to diligently
enroll Study Subjects within a reasonable time
after commencement of the Study. If Institituion
fails to adhere to this principle, Study Sponsor
may reconsider Institution’s suitability to
continue participation in the Study.

2.8 Study Staff
Institution will ensure that all Study Staff have

appropriate qualifications and the medical,
technical and/or laboratory expertise to conduct
the Study and are available to support and
carry out Institution’s obligations under this
Agreement. Institution will be solely responsible
for paying Study Staff and Investigator. Further,
Institution will ensure that before commencing
any work on the Study, all Study Staff are
subject to written obligations to Institution
under which they (a) are bound to obligations
of confidentiality and non-use with respect to
Confidential Information that are consistent
with the terms of this Agreement; and (b)
assign and otherwise effectively vest in
Institution any and all rights that such Study
Staff might otherwise have in the results of
their work without any obligation of the Study
Sponsor to pay any royalties or other
consideration to such Study Staff. Institution
shall ensure that Study Staff comply with the
terms of this Agreement.

2.9 Biological Samples. Institution will
collect, retain and/or use Biological Samples

solely as set forth in the Protocol. Institution will
provide Study Sponsor or its designee with
quantities of Biological Samples as required by
the Protocol. Study Sponsor may use such
Biological Samples as specified in the Protocol,
and as permitted in the informed consent form
signed by the Study Subjects and by
Applicable Laws. Upon completion or
termination of the Study, the Institution shall, at
Study Sponsor’s option, return or certify the
destruction of the Biological Samples at Study
Sponsor’s sole expense.

2.10 Required Documents. Institution
will provide the following documents to Study
Sponsor before the enroliment of Study Subject
(original should be kept by the Investigator in
the Investigator's study regulatory document
binder):

2.101 Laboratory documents
(certifications/accreditations, normal ranges) if

dobé po zahajeni Klinického hodnoceni peclivé
zaradilo Subjekty klinického hodnoceni. Pokud
Centrum klinického hodnoceni tuto zasadu
nedodrzi, mize Zadavatel klinického hodnoceni
prehodnotit vhodnost Instituce pro dalSi ucast
v Klinickém hodnoceni.

2.8 Studijni tym

Instituce zajisti, aby v8ichni Clenové Studijniho
tymu méli odpovidajici kvalifikaci a IékaFskeé,
technické a/nebo laboratorni znalosti pro
provadéni Klinického hodnoceni a byli k dispozici
a podporovali Instituce a plnili jeji povinnosti
podle této Smlouvy. Za vyplaceni odmény
¢lenum Studijniho tymu a ZkouSejicimu Iékafi
odpovida vyhradné Instituce. Instituce dale
zajisti, aby se vSichni ¢lenové Studijniho tymu
jesté pred zahdajenim jakychkoli ukont pro
Klinické hodnoceni vic¢i ni pisemné zavazali, ze
(@) budou vazani povinnosti  mienlivosti
a nevyuzivani Duvérnych informaci v souladu
s podminkami této Smlouvy a (b) postoupi nebo
jinym zpuasobem ucinné prevedou na Instituci
veSkera prava, ktera by jim jinak nélezela
k vysledkim jejich prace, pficemz Zadavateli
klinického hodnoceni tim nevznikne povinnost
uhradit jim za to licenéni poplatky ¢&i jinou
odménu. Instituce zajisti, aby ¢lenové Studijniho
tymu dodrzovali podminky této Smiouvy.

2.9 Biologické vzorky. Instituce bude
shromazdovat, uchovavat a/nebo pouzivat

biologické vzorky pouze v souladu s Protokolem.
Instituce bude Zadavateli klinického hodnoceni
nebo jim povéfené osobé predavat Biologické
vzorky v mnoZstvi pozadovaném podle
Protokolu. Zadavatel klinického hodnoceni bude
moci takové Biologické vzorky pouzivat podle
Protokolu, v souladu s formulafem
informovaného souhlasu podepsanym Subjekty
klinického hodnoceni a podle platnych pravnich
predpist. Po dokondeni nebo predéasném
ukonleni  Klinického  hodnoceni Instituce
Biologické vzorky podle uvazeni Zadavatele
klinického hodnoceni ana jeho naklady vrati
Zadavateli klinického hodnoceni, nebo dolozi, ze
byly zlikvidovany.

2.10. Pozadované dokumenty. Instituce
poskytne Zadavateli klinického hodnoceni pfed

zarazenim  Subjektu  klinického hodnoceni
nasledujici dokumenty (original by mél byt
ulozen u ZkouSejiciho Iékafe v jeho slozce
s dokumenty ke Klinickému hodnoceni):

2.10.1 Laboratorni dokumenty
(certifikace/akreditace, normaini rozmezi), pokud
je neposkytuje centralni laboratof.
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not provided by a central laboratory.

2.1 No Conflicts. Institution agrees that
it does not and will not, at any time during the
term of this Agreement, participate in any other
study which, by its nature or its terms, will
prevent it from fulfiling any of the obligations
hereunder.

212 Recruitment. Institution shall use
only those recruitment materials (e.g.,
advertisements, Study subject letters, pre-
arranged press stories, etc.), informed consent
forms, and patient health information
authorizations that have been reviewed and
approved by Study Sponsor (in addition to
review and approval by the IRB/IEC). Any
revisions made to recruitment materials,
informed consent forms, and patient health
information  authorizations require  Study
Sponsor’s prior review and written approval.

2.13 The Study will be conducted on the basis
of the approval issued by the State Institute for
Drug Control, approval of the ECMT and the
approval of the Ethics Committee of the
Institution

2.14 This Section 2 (Conduct of the
Study) shall survive termination or expiration of
this Agreement.

3. PAYMENT

3.1 In consideration for the proper performance
of the Study by Institution in compliance with
the terms and conditions of this Agreement,
payments shall be made by IQVIA in
accordance with the provisions set forth in
Exhibit A ,Budget and Payment Schedule®, with
the last payment being made after the
Institution completes all its obligations
hereunder, and Study Sponsor and IQVIA have
received all properly completed CRFs and, if
IQVIA requested, all other Confidential
Information. For clarity, Institution
acknowledges and agrees that, except for the
specific costs designated to be paid prior to
enrollment (e.g., start-up costs identified in the
Budget), Study Sponsor, through IQVIA, will
only be responsible for payments to the
Institution for Study Subject visits as described
in Exhibit A. Institution agrees that it will be
responsible for making payments to any and all
personnel (including without limitation the
Investigator) and third parties who provide
services hereunder for the conduct of the Study
at Institution. No other benefits or

2.11Zadny konflikt zajm(. Instituce se zavazuje,
Ze se neucastni a nebude se ucastnit Zadného
jiného Klinického hodnoceni, které by mu svoji
povahou nebo svymi podminkami branilo
v plnéni jakychkoli povinnosti podle této
Smlouvy.

2.12Nabor. Instituce smi pouzivat pouze takové
naborové materialy (napf. inzeraty, dopisy
Ucastnikim  Klinického hodnoceni, pfedem
pfipravené ¢lanky vtisku atd.), formulare
informovaného souhlasu a sdéleni ke zpracovani
osobnich udaji pacientd, které byly posouzeny
a schvaleny Zadavatelem klinického hodnoceni
(a posouzeny a schvaleny také EK). Jakékoli
zmény v naborovych materidlech, formulafich
informovaného souhlasu a sdéleni ke zpracovani
osobnich Udaji pacientl jsou mozné pouze po
pfedchozim posouzeni a pisemném schvaleni
Zadavatelem klinického hodnoceni.

2.13Klinické hodnoceni bude provadéno na
zakladé povoleni vydaného Statnim ustavem pro
kontrolu I&Civ, souhlasného stanoviska
Multicentrické etické komise a souhlasného
stanoviska Etické komise Instituce.

2.14Clanek 2 (Provadéni Klinického hodnoceni)
zUstava v platnosti i po ukonéeni nebo uplynuti
doby platnosti Smlouvy.

3. PLATBY

3.1 V souvislosti s fadnym plnénim Klinického
hodnoceni Instituci, a to v souladu s podminkami
a ustanovenimi této Smilouvy, budou IQVIA
poskytovany platby dle podminek a ustanoveni
definovanych v Pfiloze A ,Rozpocet a prehled
plateb“, pficemz posledni platba bude
uskute¢néna poté, co Instituce spini a dokonci
vesSkeré zavazky, jez mu vyplyvaji z této
Smlouvy, a Zadavatel klinického hodnoceni
a IQVIA obdrzi veSkeré fadné vyplnéné CRF a,
bude-li tak IQVIA vyZadovat, veSkeré dalSi
Dlvérné informace. Instituce k vylouceni
moznych pochybnosti bere na védomi a souhlasi
s tim, Ze svyjimkou konkrétnich nakladu
proplacenych jesté pfed zafazenim do

Klinického  hodnoceni  (napf. poplatky za
zahajeni  Klinického  hodnoceni  uvedené
v Rozpoctu) bude  Zadavatel klinického

hodnoceni prostfednictvim IQVIA hradit Instituci
pouze Castky za kontrolni navstévy Subjektu
klinického hodnoceni dohodnuté v Pfiloze A.
Instituce souhlasi stim, Zze odpovida za
vyplaceni odmény vSem pracovnikim (vCetné
ZkouSejiciho |ékafe) a tfetim stranam, které
poskytuji sluzby podle této Smlouvy pro
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compensation, beyond those expressly
provided in the Budget will be provided to
Institution or Investigator. The Budget may be
modified only upon the prior written consent of
the Parties. Institution represents and warrants
that it will not seek payment or accept
reimbursement from any third party for costs
and/or expenses paid for by Study Sponsor or
IQVIA, including, but not Ilimited to,
treatment/evaluation, procedures and/or
drug/supplies.

The estimated value of financial payment under
this Agreement shall be approximately CZK
200 000,-.

3.2 If this Agreement is terminated, the total
sums payable by Study Sponsor pursuant to
this Agreement shall be equitably prorated for
actual work performed prior to the date of
termination. Upon completion of the Study or

early termination of this Agreement, the
institution shal within N
refund Study Sponsor for any amounts paid in

excess of payments to which the Institution
was entitled under this Agreement.

3.3 Study Sponsor will not pay Institution for
any Study Subject whose enroliment in the
Study materially deviates from the Protocol’s
eligibility criteria or from whom data cannot be
analyzed because of material Protocol
deviations, lack of proper records or
incomplete, uncorrected or unverifiable CRFs.
Non-emergency additional tests or services
(i.e., those tests or services not required by the
Protocol or performed in excess of Protocol
requirements) shall not be compensable
hereunder without the prior written consent of
Study Sponsor.

3.4 The Institution acknowledges and agrees
that the amounts payable wunder this
Agreement represent the fair market value of
the covered costs associated with the Study at
Institution and no part of any consideration paid
hereunder is a prohibited payment for the
recommending or arranging for the referral of
business or the ordering of items or services;
nor are the payments intended to induce illegal
referrals of business.

provadéni Klinického hodnoceni v Instituci.
Instituci ani  ZkouSejicimu lékafi nebudou
poskytnuty zadné dalSi vyhody ani nahrady nad
ramec téch, které jsou vyslovné uvedeny
v Rozpoétu. Rozpocet mlize byt ménén pouze
na zakladé predchoziho pisemného souhlasu
Stran. Instituce prohladuje a zaruCuje se, Ze
nebude poZadovat uhradu ani pfijimat Zadnou
nahradu od Zadné tfeti strany za naklady a/nebo
vydaje  hrazené  Zadavatelem  klinického
hodnoceni nebo IQVIA, napf. za lécbu/vysetieni,
ukony a/nebo léky/dodavky materialu.

Predpokladana hodnota finanéniho pinéni dle
této Smlouvy cini pfiblizné 200.000,- K&.

3.2 Pokud dojde kukonleni platnosti této
Smlouvy, bude stanovena pomérna vyse
odmény za skute€nou praci provedenou do data
ukonéeni platnosti Smlouvy podle celkové
Castky, kterou by mél Zadavatel klinického
hodnoceni podle této Smlouvy uhradit. Po
dokon&eni Klinického hodnoceni nebo pfi

pfedéasném ukonéeni platnosti této Smlouvy
vrati Instituce do h Zadavateli
klinického hodnoceni vesSkeré Castky, které byly
zaplaceny nad ramec plateb, na néz méla

Instituce podle této Smlouvy narok.

3.3 Zadavatel klinického hodnoceni nevyplati
Instituci odménu za  Subjekty klinického
hodnoceni, jejichz zafazeni do Klinického
hodnoceni se podstatné odchyluje od kritérii
zpusobilosti  stanovenych v Protokolu nebo
unichz nelze analyzovat data z dGvodu
podstatnych odchylek od Protokolu, nedostatku
fadnych zaznamu nebo neuplnych,
neopravenych nebo neovéfitelnych formulaii
CRF. Pfipadné dalsi testy nebo sluzby
neprovadéné v naléhavé situaci (ij. takové testy
nebo sluzby, které nejsou vyzadovany
Protokolem nebo jsou provedeny nad ramec
pozadavkd Protokolu) nebudou proplaceny bez
pfedchoziho pisemného souhlasu Zadavatele
klinického hodnoceni.

3.4 Instituce bere na védomi a souhlasi s tim, ze
Castky splatné podle této Smlouvy predstavuiji
realnou trzni hodnotu proplacenych naklad(i na
Klinické hodnoceni v Instituci a ze zadna c¢ast
jakékoli odmény vyplacené podle této Smilouvy
neni zakazanou platbou za doporuceni nebo
zprostfedkovani  zakazky nebo objednani
polozek &i sluzeb a Ze platby nejsou ani uréeny
k podnécovani  nezakonného  doporucovani
zakazek.
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4. CONFIDENTIALITY

4.1 Obligations and Exclusions

During the term of this Agreement, Institution
and Study Staff may develop, become aware of
or have access to Confidential Information.
Institution agrees that, as between the Parties,
Study Sponsor is and shall at all times remain
the sole and exclusive owner of Confidential
Information.  Institution and Institution’s
personnel, including Study Staff shall not

(i) use Confidential Information for any purpose
other than the performance of the Study or

(i) disclose Confidential Information to any third
party, except as permitted by this Section 4 or
by Section 6 (Publication Rights), or as
authorized in writing by the Study Sponsor.

411 To the extent Institution discloses
Confidential Information to a third party,
Institution shall ensure that such third party
complies with the confidentiality obligations
described in this Section 4. To protect
Confidential Information, Institution agrees to:

(i) limit dissemination of Confidential
Information to only those Study Staff having a
need to know for purposes of performing the
Study and who are bound by written obligation
under this Agreement;

(iladvise all Study Staff who receive
Confidential Information of the confidential
nature of such information; and

(iii) use reasonable measures to protect
Confidential Information from disclosure.

4.1.2 Nothing herein shall limit the right of
Institution to disclose Study Data as permitted
by Section 6 (Publication Rights).

4.1.3 The obligations of non-disclosure and
non-use under this Agreement will not apply to
any portion of Confidential Information that
Institution or Investigator can demonstrate by
competent proof:

4. DUVERNY REZIM

4.1 Povinnosti a vyjimky

Po dobu platnosti této Smlouvy mohou Instituce
a Studijni tym vytvaret Duvérné informace,
dozvidat se je nebo k nim mit pfistup. Instituce
souhlasi s tim, ze ve vztahu mezi Stranami je
a zGstava jedinym avyhradnim vlastnikem
Davérnych informaci Zadavatel klinického
hodnoceni. Instituce a zaméstnanci Instituce, a
to v€etné Studijniho personalu, nebudou

(i) vyuzivat Davérné informace pro jakykoli jiny
ucel, nezli je provadéni Klinického hodnoceni,
nebo

(i) odhalovat, zpfistupfiovat ¢&i  sdélovat
Dlvérné informace jakékoli tfeti strané,
s vyjimkou opravnéni povoleného v tomto
Clanku nebo v Clanku 6 (Prava na zvefejnéni)
nebo na zakladé pisemného svoleni Zadavatele
klinického hodnoceni.

4.1.1 Pokud bude Instituce sdélovat Dlvérné
informace ftfeti strané, zajisti, aby takova tfeti
strana dodrzovala povinnosti tykajici se
divérnosti popsané v tomto ¢lanku 4. Za ucelem
ochrany Duavérnych informaci Instituce souhlasi,
ze:

(i) omezi distribuci Davérnych informaci pouze
vUci tém ¢lendm Studijniho tymu, ktefi takové
skute€nosti  potfebuji znat v souvislosti s
provadénim Klinického hodnoceni a jsou vazani
pisemnym zavazkem podle této Smiouvy;

(i) bude informovat vSechny ¢leny Studijniho
tymu, kterym budou Davérné informace
odhaleny, zpfistupnény &i sdéleny, o duavérné
povaze takovych informaci; a

(iii) pfijme nezbytna opatfeni za ucelem ochrany
Davérnych informaci pfed jejich odhalenim Ci
zpfistupnénim.

412 Zadné ze shora uvedenych ustanoveni
neomezuje opravnéni Instituce  odhalit,
zpristupnit, zvefejnit &i sdélit Studijni data a
udaje v povoleném rozsahu v souladu s upravou
uvedenou v Clanku 6 (Prava na zvefejnéni).

4.1.3 Zavazek nesdélovani a nepouzivani
Dlvérnych informaci podle této Smlouvy se
nevztahuje na ty ¢&asti DUvérnych informaci,
u nichz muaze Instituce nebo ZkouSejici lékarF
fadné doloZit, Ze:

0] jsou nebo se stanou vefejné znamymi
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(i) are or become generally known to the public
at the time of or after disclosure by or on behalf
of Study Sponsor other than through wrongful
acts or omissions attributable to Institution,
Investigator, or the Study Staff;

(ijare in the possession of Institution,
Investigator or the Study Staff prior to
disclosure by or on behalf of Study Sponsor
from sources other than Study Sponsor that did
not have an obligation of confidentiality to
Study Sponsor; or

(iii) have been independently developed
by Institution, Investigator or the Study Staff
without use, reference to or reliance upon
Confidential Information.

4.2 Compelled Disclosure
In the event that Institution receives an order or

requirement of a court, administrative agency,
or other governmental body seeking to compel
disclosure of any Confidential Information, the,
Institution shall provide Study Sponsor with
prompt written notice so that Study Sponsor
may seek a protective order or other
appropriate  remedy and Institution shall
cooperate with Study Sponsor in connection
therewith. In the event that such protective
order or other remedy is not obtained, the
Institution shall furnish only that portion of the
Confidential Information which is legally
required to be disclosed, and shall request
confidential treatment for the Confidential
Information.

Notwithstanding the foregoing, Institution,
Study Sponsor and IQVIA hereby acknowledge
that this Agreement shall be published
pursuant to Act no. 340/2015 Sb., on
Agreements Register. As and between the
Parties, Institution agrees to publish the
Agreement pursuant to the foregoing. Any
information which constitutes trade secret of
either Party is exempted from such publication.
For the purposes of this Agreement, trade
secrets include, but are not limited to, Exhibit A
— Budget and payment schedule, the minimum
enroliment goal, expected number of Study
Subjects enrolled and the expected duration of
the Study. Furthermore, personal data of the
individuals are also exempted from publication,

v okamziku jejich sdéleni nebo po jejich sdéleni
Zadavatelem klinického hodnoceni nebo jeho
jménem, aniz by tim doSlo k protipravnimu
jednani ¢ opominuti ze strany Instituce,
Zkousejiciho lékafe nebo Studijniho tymu,

(i) pfed jejich sdé&lenim Zadavatelem
klinického hodnoceni nebo jeho jménem uz byly
v drZzeni Instituce, Zkou$ejiciho Iékafe nebo
Studijniho tymu a byly ziskany z jinych zdroju
nez od Zadavatele klinického hodnoceni, které
nebyly vazany povinnosti micenlivosti vUCi
Zadavateli klinického hodnoceni,

(iii) byly vytvofeny Instituci, ZkouSejicim
lékafem nebo Studijnim tymem nezavisle bez
pouziti Divérnych informaci, odkazu na né nebo
vychazeni z nich.

4.2 Zakonem uloZené odhaleni

V pfipadé, Ze Instituce obdrzi nafizeni nebo
pozZadavek soudu, spravniho ufadu nebo jiného
statniho dfadu, v némz bude pozadovano
odhaleni, sdéleni & zpfistupnéni jakékoli
Dlvérné informace, oznami takovou skute¢nost
neprodlené pisemné Zadavateli klinického
hodnoceni, aby meél moznost uplatnit
predbézné/ochranné opatieni ¢&i jakykoli jiny
vhodny ochranny ¢&i napravny prostredek,
a v souvislosti s tim poskytne Instituce
Zadavateli klinického hodnoceni soucinnost. V
pfipadé&, Ze takové pfedbézné/ochranné opatfeni
¢i jiny vhodny ochranny &i napravny prostfedek
neni vydan ¢&i dosazen, Instituce poskytne pouze
takovou ¢ast Davérnych informaci, a to v
rozsahu, v jakém je jejich odhaleni, sdéleni Ci
zpfistupnéni  pozadovano, pfiemz bude
vyzadovat uplatiiovani duavérného rezimu ve
vztahu k témto Divérnym informacim.

Bez ohledu na vySe uvedené, Instituce,
Zadavatel klinického hodnoceni a IQVIA timto
berou na védomi, Ze tato smlouva bude
uvefejnéna v souladu se zak. &. 340/2015 Sb., o
registru smluv. Za uvefejnéni dle pfedchozi véty
odpovida Instituce. Takovémuto uvefejnéni
nepodléhaji ty udaje, které tvofi obchodni
tajemstvi nékteré ze smluvnich stran. Dle této
Smlouvy se obchodnim tajemstvim rozumi
zejména Pfiloha A — Rozpocet a platebni
pfehled, minimalni cilovy pocCet zafazeni,
oCekavany zafazeny pocCet subjektt a
oCekavana délka trvani Klinického hodnoceni.
Dale nebudou takovémuto uvefejnéni podliéhat
osobni udaje fyzickych osob, ledaze jsou jiz
uvefejnény v jiném vefejné pristupném registru.
Verze této Smlouvy uréend k uvefejnéni je
pfipojena k této Smlouvé jako Pfiloha C. Za
uvefejnéni smlouvy dle predchoziho odstavce
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unless they have been previously published in
another public register. The version of this
Agreement intended for publication is attached
hereto as Exhibit C. The Institution is obliged to
publish this Agreement in accordance with the
article herein above. The Institution will inform
IQVIA of publishing the Agreement in the
Agreements Register by designating the

followin email address:
h as the email address
to which a notification of publication in the
Agreements register shall be sent. Should the

Institution fail to publish this Agreement within
d from the last signature

date, it may be published by the Study Sponsor
or IQVIA.

4.3 Return or Destruction

Upon termination or expiration of this
Agreement or upon any earlier written request
by Study Sponsor at any time, Institution shall
return to Study Sponsor, or destroy, at Study
Sponsor’'s option, all Confidential Information
other than Medical Records and Study Data.

4.4 Survival
This Section 4 (Confidentiality) shall survive

termination or exi)iration of this Agreement for

5. INTELLECTUAL PROPERTY

5.1 Pre-existing Intellectual Property
Pre-existing Intellectual Property, are, and shall

remain, the separate property of Study
Sponsor and the Institution and are not
affected by this Agreement.No Party shall have
any claims to or rights in any Pre-existing
Intellectual Property of another, except as may
be otherwise expressly provided in any other
written agreement between them.

5.2 Assignment of Inventions
Sponsor shall own all Inventions.

Institution shall, and shall cause the Study Staff
to, disclose all Inventions promptly and fully to
Study Sponsor in writing. Institution, on behalf
of itself and Study Staff, hereby assigns and to
the extent such present assignment is not
possible, agrees to assign, to Study Sponsor
all of its rights, title and interest in and to
Inventions, including all patents, and other
intellectual property rights therein and all rights
of action and claims for damages and benefits
arising due to past and present infringement of

odpovida Instituce. Instituce vyrozumi IQVIA o
uveiejnéni smlouvy v registru smluv tak, ze ve

formulafi pouzivaném ke zvefejnéni smlouvy
zadd acresu [N joko
emailovou adresu, na kterou ma byt zaslana
notifikace o uvefejnéni. Neni-li Smlouva Instituci
uvefejnéna ve Ihate | EGTNEEEEGEGE o
data posledniho podpisu, jsou Kk jejimu
uvefejnéni  opravnéni IQVIA & Zadavatel
klinického hodnoceni.

4.3 Vraceni Ci likvidace

V navaznosti na ukonéeni nebo skondéeni
platnosti této Smlouvy ¢&i v kterykoli dfivejsi
okamzik na =zakladé pisemného pozadavku
Zadavatele klinického hodnoceni, Instituce
Zadavateli klinického hodnoceni vrati, pfipadné
dle pozadavku Zadavatele klinického hodnoceni
zlikviduje, veSkeré Duvérné informace, odliSné
od Zdravotnich zaznam( a Studijnich dat a
udaju.

4.4  Pretrvavajici platnost
Tento Clanek 4 (Duvérny rezim) zlstane v
platnosti i v pfipadé ukonceni platnosti &i pfi

uplynuti doby platnosti této Smlouvy, a to po
dob, I

5 DUSEVNI VLASTNICTVI

5.1  Existujici duSevni vlastnictvi
Existujici duSevni vlastnictvi je a zUstane

samostatnym vlastnictvim Zadavatele klinického
hodnoceni a Instituce a neni jakkoli dotéeno
touto Smlouvou. Zadna Strana nema naroky viéi
Ci prava k jakémukoli pfedmétu Existujiciho
dusevniho vlastnictvi jiného, neni-li tak vyslovné
pisemné ujednano v jakékoli pisemné dohodé
mezi Stranami uzaviené.

5.2 Postoupeni Objeva
Zadavatel bude vlastnikem veskerych Objevu.

Instituce se zavazuje, Ze odhali, zpfistupni &i
sdéli a dale zajisti, ze Studijni tym zpfistupnil Ci
sdeélil veSkeré Objevy, a to neprodlené a piné
Zadavateli klinického hodnoceni v pisemné
formé. Instituce jménem svym a jménem a v
zastoupeni Studijniho tymu timto postupuje,
resp. pokud postoupeni v souasné dobé neni
mozne, zavazuje se, Ze Zadavateli klinického
hodnoceni postoupi veSkera sva prava, naroky a
zajmy k Objevim, v€etné vSech patentd a jinych
prav duSevniho vlastnictvi k tomuto se
vztahujicim, jakoZ i veSkera prava procesni
povahy a naroky na nahrady $kod a uzitky, jeZ jiz
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said rights. Upon the request, and at the
expense, of Study Sponsor. Institution shall
cooperate and assist Study Sponsor by
executing, and causing the Study Staff to
execute, all documents reasonably necessary
for Study Sponsor to secure and maintain
Study Sponsor’s ownership rights in Inventions.

5.3 License

Study Sponsor hereby grants to Institution a
perpetual, non-exclusive, non-transferable,
paid-up license, without right to sublicense, to
use Inventions, subject to the obligations set
forth in Section 4 (Confidentiality), for internal,
non-commercial research and for educational
purposes.

5.4 Patent Prosecution

Study Sponsor shall have the sole right to
prepare, file, prosecute, maintain, enforce and
defend all patent applications and patents that
claim or disclose the Inventions. Institution
shall cooperate, at Study Sponsor's request
and expense, with Study Sponsor in
conducting such activities. If the cooperation of
the Institutuion in the enforcement of the rights
of the Study Sponsor would be associated with
an excessive time and financial burden, the
Parties undertake to negotiate an amendment
to this Agreement. An amendment to this
Agreement would provide adequate
compensation for time and financial burdens
that are not foreseeable at the time of
concluding the Agreement.

5.5 Survival
This Section 5 Intellectual Property) shall
survive termination or expiration of this
Agreement.

6. PUBLICATION RIGHTS

6.1 Publication and Disclosure

Institution shall have the right to publish or
present the results of Institution’s activities
conducted under this Agreement, including
Study Data, only in accordance with the
requirements of this Section 6 (Publication
Rights). Subject to the terms of Section 6.2
(Multi-Center  Clinical Trial Publications),
Institution agrees to submit any proposed

vznikly v dasledku minulého ¢&i soucasného
poruseni shora uvedenych prav. Instituce se
zavazuje, ze bude nalezité spolupracovat a
poskytne Zadavateli klinického hodnoceni na
jeho zadost ana jeho vydaje soudinnost pfi
vyhotoveni a uzavfeni, a zajisti, ze Studijni tym
vyhotovi a uzavie, veSkeré dokumenty divodné
Zadavatelem klinického hodnoceni pozadované
za UCelem ochrany a zajisténi vlastnickych prav
Zadavatele klinického hodnoceni k Objevim.

5.3 Licenéni opravnéni

Zadavatel klinického hodnoceni timto udéluje
Instituci trvalé, nevyhradni, nepfevoditelng, jiz
hrazené licenéni opravnéni, bez prava udéleni
sublicence k pouziti Objevd, a to v souladu s
povinnostmi uloZzenymi v Clanku 4 (Davérny
rezim), pro vnitfni ucely, vyzkum nekomeréniho
charakteru a pro edukativni ucely.

5.4  Patentove fizeni

Zadavatel klinického hodnoceni méa vyhradni
pravo vypracovavat, podavat, uplatriovat,
udrzovat, prosazovat a obhajovat patentové
pfinlasky a patenty, které uplatfiuji narok
z Vynalezu nebo o Vynalezu informuji. Instituce
se zavazuje, Zze bude spolupracovat a poskytne
souCinnost, a to v navaznosti na vyzvu
Zadavatele klinického hodnoceni a na jeho
naklady a s jeho Ucasti, v souvislosti s takovymi
Ukony. Pokud by soudinnost poskytovatele
zdravotnich sluzeb uplatnéni prav zadavatele
z duSevniho vlastnictvi byla spojena
s nadmérnou ¢asovou a finanéni zatézi, smluvni
strany se zavazuji jednat o dodatku k této
smlouvé. Dodatkem ktéto smlouvé by byla
stanovena adekvatni kompenzace za ¢asovou a
financni zatéz, ktera neni v dobé uzavirani
smlouvy pfedvidatelna.

5.5 Pretrvavajici platnost

Tento Clanek 5 (DuSevni vlastnictvi) z(istane v
platnosti i v pfipadé ukonceni platnosti &i pfi
uplynuti doby platnosti této Smlouvy.

6. PRAVA NA ZVEREJNENI

6.1 Publikovani a zpfistupnéni
Instituce bude opravnéna publikovat a

prezentovat vysledky cinnosti Instituce, jez je
provadéna na zakladé této Smlouvy, a to véetné
Studijnich dat a udajl, vyluéné v souladu s
pozadavky stanovenymi v tomto Clanku 6 (Prava
na zvefejnéni). Podle ustanoveni ¢&lanku 6.2
(Zvefejhovani udaju o multicentrickych klinickych
hodnocenich) Instituce souhlasi, Ze Zadavateli
klinického  hodnoceni  pfedloZi  jakoukoli
navrhovanou publikaci a prezentaci pro ucely
jejich kontroly ve Ihiité alespon
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publication or presentation to Study Sponsor
for review at least d prior to
submitting any such proposed publication to a
publisher or proceeding with such proposed
presentation. Within H of its
receipt, Study Sponsor shall advise Institution
in writing of any information contained therein
which is Confidential Information (other than
Study Data) or which may impair the availability
of patent protection for Inventions. Study
Sponsor shall have the right to require
Institution, to remove specifically identified
Confidential Information (other than Study
Data) and/or to delay the proposed publication
or presentation for an additional h
to enable Study Sponsor to seek patent

protection for Inventions, and Institution shall
comply.

6.2 Multi-Center Clinical Trial Publications

As the Study is a part of the Multi-Center
Clinical Trial, Institution shall not, without the
Study Sponsor's prior written consent,
independently publish, present or otherwise
disclose any results, or portions thereof, or
information pertaining to Institution’s activities
conducted under this Agreement until a Multi-
Center Clinical Trial publication is published;
provided, however, that if a Multi-Center

Clinical Trial publication is not published within
* after completion of the
Multi-Center Clinical Trial and receipt by Study
Sponsor of the data from at all sites or earlier
termination of the Multi-Center Clinical Trial ,
Institution shall have the right to publish and
present the results of Institution’s activities
conducted under this Agreement, including
Study Data, solely in accordance with the
provisions of Section 6.1 (Publication and
Disclosure).

6.3 Confidentiality of Unpublished Data

Institution acknowledges and agrees that Study
Data that is not published, presented or
otherwise disclosed in accordance with Section
6.1 (Publication and Disclosure) or Section 6.2
Multi-Center  Clinical ~ Trial  Publications)
(“Unpublished Data”) remains within the

B <0 picdiozenim jakékoli

takové publikace pfislusnému vydavateli ¢i pred

jejich navrhovanou prezentaci. Ve |haté
_ od jejich pfijeti, Zadavatel
klinického hodnoceni se pisemné vyjadfi Instituci
ve vztahu k jakékoli informaci obsazené v
takovych materialech, jez pfedstavuje Davérnou
informaci (odliSnou od Studijnich dat a (daju)
nebo jez mize predstavovat pfekazku moznosti
dosaZeni patentové ochrany pfisluSného Objevu.
Zadavatel klinického hodnoceni bude opravnén
pozadovat vuci Instituci odstranéni definovanych
informaci oznacenych jako Duvérné informace
(jez jsou odlisné od Studijnich dat a udaj)
a/lnebo  pozadovat odlozeni  navrhované
ublikace &i prezentace po dobu dodate€nych
H, aby umoznil  Zadavateli
klinického hodnoceni uplatnéni  patentové
ochrany ve vztahu k takovému Objevu,
a Instituce takovému pozadavku vyhovi.

6.2 Zvefejiiovani  udajd o multicentrickych
klinickych hodnocenich
ProtoZe je toto Klinické hodnoceni soucasti
Multicentrického klinického hodnoceni, Instituce
bez pfedchoziho pisemného souhlasu
Zadavatele  klinického hodnoceni nebude
nezavisle publikovat, prezentovat &i jakkoli jinak
odhalovat, zvefejfiovat, sdélovat ¢i zpfistupfiovat
jakékoli vysledky, a to ani zadné dil¢i vysledky,
nebo informace vztahujici se k cinnostem
Instituce, jez jsou provadény na zakladé této
Smlouvy, a to aZz do doby, neZ dojde ke
zverejnéni Udaji o Multicentrickém klinickém
hodnoceni, to vSak za podminky, Ze nedojde-li k
multicentrickému  zvefejnéni  nejpozdéji do
od okamziku
dokonc€eni Multicentrického klinického hodnoceni
a obdrzeni dat ze vSech vyzkumnych center
Zadavatelem  klinického hodnoceni ¢&i Kk
dfivéjSimu ukoncéeni Multicentrického klinického
hodnoceni, Instituce bude opravnéna publikovat
a prezentovat vysledky &innosti Instituce, jez je
provadéna na z4kladé této Smlouvy, a to v€etné
Studijnich dat a Udajd, vyhradné v souladu s
podminkami  stanovenymi v odstavci 6.1
(Publikovani a zpfistupnéni).

6.3 Duvérnost nepublikovanych udaju
Instituce timto bere na védomi a souhlasi, ze

Studijni data a udaje, jez nebyly publikovany,
prezentovany Ci jakkoli jinak odhaleny,
zverejnény, zpfistupnény &i sdéleny na zakladé
Upravy stanovené v odstavci 6.1 (Publikovani
a zpristupnéni) nebo 6.2 Zvefejhiovani udajl
o multicentrickych  klinickych ~ hodnocenich),
zUstanou zahrnuty do ramce definice DUvérnych
informaci, a Instituce se zavazuje, Ze ona sama
ani  Studijni  tym  neodhali, nezvefejni,
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definiton of Confidential Information, and
Institution shall not, and shall ensure that Study
Staff does not disclose Unpublished Data in
whole or in part to any party or in any form.

6.4 Media Contacts

Institution shall not, and shall ensure that Study
Staff and other Institution’s personnel do not
engage in public presentations, news releases,
articles, interviews, other contacts with the
media, or other method of communication with
the general public, including but not limited to
newspapers, radio, television and the Internet,
related to the Study, the Investigational
Product, Inventions, or Study Data without the
prior written consent of Study Sponsor. This
provision does not prohibit publication or
presentation of Study Data in accordance with
this Section 6 (Publication Rights).

6.5 Use of Name, Registry and Reporting

No Party hereto shall use any other Party’'s
name, in connection with any advertising,
publication or promotion without prior written
permission, except that the Study Sponsor and
its representatives and designees, including
IQVIA, may use the Institution’s name in Study
or Multi-Center Clinical Trial publications and
communications, including clinical  trial
websites and Study and Multi-Center Clinical
Trial newsletters. Study Sponsor will register
the Multi-Center Clinical Trial with a public
clinical trials registry in accordance with
Applicable Laws and will report the results of
the Multi-Center Clinical Trial publicly when
and to the extent required by Applicable Laws.

6.6 Survival
This Section 6 (Publication Rights) shall
survive termination or expiration of this
Agreement.

7. PERSONAL DATA

The Parties agree to comply with any
applicable data privacy or data protection

nezpfistupni ¢i nesdéli Nepublikované udaje ani
jejich Cast zadné strané ani v Zzadné publikaci.

6.4 Kontakty s médii

Instituce se nebude, a zajisti, Zze Studijni tym ani
Z&dni dalSi zaméstnanci Instituce se nebudou,
nijak podilet na vefejnych prezentacich,
zpravach  adlancich, poskytovat jakékoli
rozhovory ¢Ci jiné formy kontaktd s médii ani
Zadnym jinym zplsobem komunikovat
s vefejnosti, zejména v€etné vydavatelstvi novin,
provozovateli radiového vysilani, provozovateli
televizniho vysilani a spolec¢nostmi pulsobicimi
na Internetu, a to v souvislosti s Klinickym
hodnocenim, Hodnocenym pfipravkem, Objevy
nebo Studijnimi daty a udaji bez predchoziho
pisemného svoleni Zadavatele klinického
hodnoceni. Toto ustanoveni nebrani moznosti
publikovat €i prezentovat Studijni data a udaje v
souladu s timto Clankem6 (Prava na
zvefejnéni).

6.5 Pouziti nazvu &i jména, reqgistrace a
o0znamovani

Zadna strana této Smlouvy neni opravnéna
pouzit jména ¢i nazvu jiné Strany, a to
v souvislosti s jakoukoli reklamni  &innosti,
k publikacnim ¢&i marketingovym ucelim bez
pfedchoziho pisemného svoleni, s vyjimkou
pfipadu, kdy Zadavatel klinického hodnoceni a
jeho zastupci, véetné IQVIA, budou opravnéni
pouzit nazvu Instituce v souvislosti s publikacemi
tykajicimi se Klinického hodnoceni nebo
Multicentrického klinického hodnoceni a v rdmci
komunikace, véetné webovych stranek
vénovanych klinickym hodnocenim a pro ucely
newslettertl vydavanych v souvislosti s Klinickym
hodnocenim a  Multicentrickym  klinickym
hodnocenim. Zadavatel klinického hodnoceni
bude Multicentrické klinické hodnoceni
registrovat v souladu s Platnymi  pravnimi
pfedpisy a nafizenimi a bude oznamovat
vysledky Multicentrického klinického hodnoceni
vefejné tehdy a v rozsahu uloZzeném Platnymi
pravnimi pfedpisy a nafizenimi.

6.6 Pretrvavajici platnost
Tento Clanek 6 (Prava na zvefejnéni) zlistane v

platnosti i v pfipadé ukonceni platnosti €i pfi
uplynuti doby platnosti této Smlouvy.

7. OSOBNi UDAJE

Strany se zavazuji dodrzovat veSkeré prislusné
pravni pfedpisy o soukromi udaji a ochrané
udaji pfi zpracovavani osobnich udaju tak, jak
jsou definovany v téchto pfislusnych pravnich
predpisech o soukromi Udajd a ochrané udaj.
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legislation in the processing of personal data,
as it is defined under such applicable data
privacy or data protection legislation.

Both the Institution and the Study Sponsor are
obliged to ensure the protection of personal
data during the Study and after its completion
in accordance with the relevant legislation, both
in the processing of personal data and in the
transfer of personal data to another country, in
accordance with Articles 26, 27 and 46 and 49
of Regulation (EU) 2016/679 of the European
Parliament and of the Council of 27 April 2016
on the protection of natural persons with regard
to the processing of personal data and on the
free movement of such data and Act No.
110/2019 Coll., on the processing of personal
data and related legislation. Study Sponsor is
obliged to ensure an adequate level of
protection of personal data as in the Czech
Republic/EU. Thus, the Parties have mutually
agreed to maintain transfer of personal data to
the United States of America, which proves to
be essential for the fulfillment of stated purpose
of this Agreement, through standard
contractual clause, which forms Annex the
Joint Controller Agreement entered into by the
Institution and Study Sponsor together with this
Agreement.

Since Study Sponsor is a legal entity
established outside of the European Union,
Data Protection Representative Limited
(trading as ‘DataRep’), a company registered in
the Republic of Ireland with registered number
616588, whose registered address is at 12
Northbrook Road, Dublin, DO6 E8WS, Ireland
will act as the European representative of the
Study Sponsor as per Article 27 of the GDPR

and may be contaced by sending an email to
ataRep ot NN ootng -
Neurocrine Biosciences, Inc. -- in the subject
line.

8. INSURANCE

8.1 Institution represents, warrants and
covenants to Study Sponsor that as required
by § 45, par. 2, letter n) of the Act No.
372/2011 Coll., on Medical Services (Medical
Services Act), as amended it has, and will
maintain during the term of the Study and for at
least * thereafter, insurance
which covers professional liability arising out of
provision of medical services, claims-made
coverage, professional liability and
comprehensive general liability insurance in
sufficient amounts. Further, Institution
represents to Study Sponsor that it has, and

Instituce i Zadavatel klinického hodnoceni jsou
povinni v prabéhu klinického hodnoceni i po jeho
ukonéeni dbat podle pfislusSnych pravnich
predpisi o ochranu osobnich udaju pfi jejich
zpracovani i pfedani do jiné zemé, a to zj. v
souladu s ¢&l. 26, 27 a déle ¢&l. 46 a 49 Nafizeni
Evropského parlamentu a Rady (EU) 2016/679
ze dne 27.4.2016 o ochrané fyzickych osob v
souvislosti se zpracovanim osobnich Udaju a o
volném pohybu téchto udaji a zakonem €.
110/2019 Sb., o zpracovani osobnich udaju a
souvisejicimi  pravnimi  pfedpisy. Zadavatel
klinického hodnoceni je povinen zajistit
odpovidajici uroven ochrany osobnich udaju jako
v Ceské republice/EU. Proto se smluvni strany
shodné dohodly, ze zajisténi pfedani osobnich
Udaju do Spojenych statll americkych, které se
ukaze byt nezbytn@ nutnym Kk naplnéni
stanoveného Uucelu této smlouvy, provedou
prostfednictvim standardni smluvni dolozky,
ktera tvofi pfilohu Dohody o samostatném
spravcovstvi uzaviené mezi Instituci a
Zadavatelem klinického hodnoceni spolu s touto
Smlouvou.

Vzhledem k tomu, ze Zadavatel klinického
hodnoceni je pravnickou osobou se sidlem mimo
Evropskou unii, bude jako evropsky zastupce
Zdavatele klinického hodnoceni podle €lanku 27
GDPR vystupovat spole€nost Data Protection
Representative  Limited  (vystupujici  pod
obchodnim nazvem "DataRep"), registrovana v
Irské republice pod registraénim &islem 616588,
se sidlem na adrese 12 Northbrook Road,
Dublin, D06 E8WS, Irsko, kterou Ize kontaktovat
zaslanim e-mailu na adresu

s uvedenim --Neurocrine Biosciences, Inc.-- v
pfedmétu e-mailu.

8. POJISTENI

8.1 Instituce prohlasuje, zaru€uje se a zavazuje
se Zadavateli klinického hodnoceni, ze § 45
odst. 2 pism. n) zakona &. 372/2011 Sb., o
zdravotnich sluzbach a podminkach jejich
poskytovani (zakon o zdravotnich sluzbach), ve
znéni pozdéjsich pfedpisi ma uzavieno a bude
po dobu trvani Klinického hodnoceni, a jesté
neméné | ro jejim skondeni
udrzovat v platnosti pojisténi pro pfipad
odpovédnosti za Skodu zpusobenou v souvislosti
s poskytovanim zdravotnich sluzeb.
odpovédnosti za Skodu, pojisténi profesni
odpovédnosti a komplexni pojisténi obecné
odpovédnosti za 8kodu v dostateéné vysi.
Instituce dale ujiStuje Zadavatele klinického
hodnoceni, Ze ma uzavieno zdkonné pojisténi
pro pfipad pracovniho Urazu nebo nemoci
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will maintain during the term of the Study,
statutory workers’ compensation and
employer’s liability insurance. Institution will
provide written evidence of such insurance to
Study Sponsor upon request.

8.2 Study Sponsor represents, warrants
and covenants that in accordance with § 52,
par. 3, letter f) Act on Pharmaceuticals it has
and will maintain, products liability/clinical trials
insurance coverage sufficient to cover its
obligations in this Agreement. Study Sponsor
will provide written evidence of such insurance
to Institution upon request.

9. INDEMNITY

9.1 Indemnification by Study Sponsor.
Study Sponsor agrees to indemnify, defend
and hold harmless Institution, its directors,
officers, employees, Study Staff (including
Investigator) and agents (collectively, the
“Institution Indemnitees”) against any third
party claims, including reasonable attorney’s
fees for defending those claims (each, a
“Claim”), to the extent a Claim arises out of or
relates to (a) any theory of product liability
concerning the Investigational Product; or (b)
any side-effect or adverse reaction, illness or
injury directly resulting from (i) use of the
Investigational Product in the Study, or (i) a
properly performed procedure specified in the
Protocol that the Study Subject would not have
undergone but for such Study Subject's
participation in the Study. The foregoing
indemnity will not apply to the extent a Claim
arises out of or relates to an |Institution
Indemnitee’s  (A) negligence or  willful
misconduct; (B) failure to adhere to the terms
of the Protocol or any written instructions from
Study Sponsor or IQVIA; or (C) failure to
adhere to the terms of this Agreement.

9.2 Indemnification by Institution. To the
extent not prohibited by Applicable Law,
Institution agrees to indemnify Study Sponsor,

zameéstnancu a pojisténi odpovédnosti
zameéstnavatele a Ze toto pojisténi bude udrzovat
v platnosti po celou dobu Klinického hodnoceni.
Instituce  poskytne  Zadavateli  klinického
hodnoceni na vyzadani doklad o takovém
pojisténi.

8.2 Zadavatel klinického hodnoceni prohlasuje,
zaru€uje se a zavazuje se, Ze v souladu s ust. §
52 odst. 3, pism. f) zakona ¢&. 378/2007 Sb.,
oléCivech ma uzavieno abude udrzovat
v platnosti pojisténi odpovédnosti za Skodu
zpusobenou vadou vyrobku/Kklinickymi
hodnocenimi v dostateéné vysSi k pokryti svych
zavazkl ztéto Smlouvy. Zadavatel klinického
hodnoceni poskytne Instituci na vyzadani doklad
o takovém pojisténi.

9. POJISTNE PLNENI

9.1 Odskodnéni ze strany Zadavatele klinického
hodnoceni. Zadavatel klinického hodnoceni se
zavazuje, Ze Instituce, &leny jeho statutarniho
organu, vedouci pracovniky, zaméstnance, ¢leny
Studijniho tymu (vCetné ZkouSejiciho Iékare)
azastupce (dale spole¢né jen ,Osoby
odskodrnované v Instituci) odsSkodni, bude je
hajit azbavi je odpovédnosti v pfipadé
veskerych  narok(l tfetich  stran, vcetné
pfiméfenych vydaju na obhajobu proti takovym
narokim (dale jen ,Narok“), pokud takovy Narok

vznikne v disledku (a) jakékoli teorie
odpovédnosti za  vyrobek  tykajici se
Hodnoceného pfipravku, (b) jakéhokoli

nezadouciho udinku nebo nezadouci reakce,
onemocnéni nebo Ujmy na zdravi, které budou
pfimym dusledkem (i) pouzivani Hodnoceného
pfipravku v Klinickém hodnoceni nebo (ii) fadné
provedeného ukonu podle Protokolu, ktery by
Subjekt klinického hodnoceni jinak nepodstoupil,
pokud by se Klinického hodnoceni neucastnil,
resp. v souvislosti svySe uvedenym. Vyse
uvedené odskodnéni se nevztahuje na pfipady,
kdy Narok vznikne v dusledku (A) nedbalosti
nebo umysiného jednani Osoby odSkodhované v
Instituci nebo v souvislosti s takovym jednanim,
(B) nedodrzeni  podminek Protokolu nebo
jakychkoli  pisemnych pokynd Zadavatele
klinického hodnoceni nebo IQVIA Osobou
odskodnovanou v Instituci nebo (C) nedodrzeni
podminek této Smlouvy Osobou odSkodriovanou
v Instituci.

9.2 OdSkodnéni ze strany Instituce. Instituce se
zavazuje, ze pokud to nezakazuji Platné pravni
predpisy, odSkodni Zadavatele klinického
hodnoceni (dale spole¢né ,,Osoby odSkodriované
u Zadavatele klinického hodnoceni®), v souladu
s platnou pravni Upravou v souvislosti
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(collectively, the “Study Sponsor Indemnitees”)
in accordance with applicable legislation
against any Claim to the extent such Claim
arises out of or relates to an Institution
Indemnitee’s (a) negligence or  willful
misconduct; (b) failure to adhere to the terms of
the Protocol, or any written instructions from
Study Sponsor or IQVIA; or (c) failure to
adhere to the terms of the Agreement.

9.3 Indemnification Procedure. A Party

must notify the indemnifying Party within
d of receipt of any Claim made for
which the other Party might be liable under
Section 9.1 or Section 9.2 above, as the case
may be. The indemnifying Party will have the
sole right to defend, negotiate, and settle such
Claim. The indemnified Party will be entitled to
participate in the defense of such matter and to
employ counsel at its expense to assist in such
defense; provided, however, that the
indemnifying Party will have final decision-
making authority regarding all aspects of the
defense of the Claim. The Party seeking
indemnification will provide the indemnifying
Party with such information and assistance as
the indemnifying Party may reasonably
request, at the expense of the indemnifying
Party. Neither Party will be responsible or
bound by any settlement of any claim or suit
made without its prior written consent;
provided, however, that the indemnified Party
will not unreasonably withhold or delay such
consent.

9.4 IQVIA expressly disclaims any liability in
connection with the Investigational Product,
including any liability for any claim arising out
of a condition caused by or allegedly caused by
any Study procedures associated with such
product except to the extent that such liability is
caused by the negligence, willful misconduct or
breach of this Agreement by IQVIA.

10. REIMBURSEMENT FOR STUDY
SUBJECT INJURY.

Study Sponsor will reimburse Institution, for
the reasonable and necessary medical
expenses that are incurred by Institution for the
diagnosis and treatment of (i) adverse
reactions directly resulting from use of the
Investigational Product in accordance with the

s veSkerymi Naroky, které vzniknou
(a) z nedbalého jednani nebo umysiného
poruseni povinnosti Osobou odSkodnovanou v
Instituci, (b) nedodrzenim podminek Protokolu
nebo pisemnych pokynl Zadavatele klinického
hodnoceni nebo IQVIA Osobou od3kodriovanou
v Instituci nebo (c) nedodrzenim podminek této
Smlouvy Osobou odSkodrfiovanou v Instituci,
resp. v souvislosti s takovym jednanim.

9.3 Postup odskodnéni. O uplatnéni Naroku, za
néjz by mohla byt OdSkodfujici strana
odpovédna podle ¢lanku 9.1 nebo 9.2 vySe, musi
Strana OdSkodnujici stranu informovat do

od uplatnéni takového Naroku.
Odskodniujici strana bude mit vyhradni pravo
hajit se proti takovému Naroku, vyjednavat
o ném a pfipadné uzavfit dohodu o narovnani.
OdSkodriovana strana bude opravnéna ucastnit
se obhajoby proti takovému Naroku a na vlastni
naklady si najmout pravniho zastupce, ktery ji
bude pfi obhajob& napomocen, avSak s tim, Ze
ve vSech ohledech obhajoby proti Naroku bude
s kone¢nou platnosti rozhodovat Odskodnujici
strana. Strana domahajici se odskodnéni
poskytne Odskodriujici strané na jeji naklady
veSkeré informace a soucinnost, které muze
OdSkodnujici strana pfiméfené pozadovat.
Z vyporadani naroku nebo ze Zaloby nevzniknou
Stranam zadné zavazky ani jimi nebudou
vazany, pokud knim dojde bez jejich
pfedchoziho pisemného souhlasu, ktery vSak
nesmi byt bezddvodné odmitnut nebo odkladan.

9.4 IQVIA timto vyslovné odmita jakoukoli
odpovédnost v souvislosti s Hodnocenym
pfipravkem, vcetné jakékoliv odpovédnosti za
jakékoliv naroky vyplyvajici z okolnosti
zpusobené nebo domnéle zplisobené jakymkoliv
Studijnim  dkonem  spojenym s takovym
pfipravkem vyjma rozsahu, v jakém je takova
protipravnim jednanim nebo poruSenim této
Smlouvy ze strany IQVIA.

10. NAHRADA ZA UJMU__NA ZDRAVi
ZPUSOBENOU _ SUBJEKTU __ KLINICKEHO
HODNOCENI.

Zadavatel klinického hodnoceni uhradi Instituci
pfiméfené a nezbytné lécebné vydaje, které mu
vzniknou v souvislosti s diagnostikovanim
a lécbou (i) nezadoucich ucinkd pfimo
vyplyvajicich z pouziti Hodnoceného pfipravku
v souladu s Protokolem a (ii)) ujmy na zdravi
vzniklé pfimo v dasledku postupu, ktery je
vyZzadovan Protokolem, av8ak pod podminkou,
Ze takové nezadouci uc€inky nebo takova ujma
na zdravi nebudou zpusobeny (A) nedbalosti,
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Protocol; and (ii) injuries arising directly from a
Study procedure that is required by the
Protocol; provided, that such adverse reactions
or injuries are not attributable to (A) an
Institution Indemnitee’s negligence, willful
misconduct or failure to adhere to the Protocol,
any written instructions from Study Sponsor or
IQVIA; or (B) a pre-existing medical condition
of the Study Subject or his/her underlying
condition or underlying disease.

1. DEBARMENT

The Institution represents and warrants that
neither Institution, Investigator, nor any Study
Staff has been debarred, disqualified or
banned from conducting clinical trials or is
under investigation by any regulatory authority
for debarment or any similar regulatory action
in any country, and the Institution shall notify
Study Sponsor and IQVIA immediately if any
such investigation, disqualification, debarment,
or ban occurs.

This Section 11 (Debarment) shall survive
termination or expiration of this Agreement.

12. FINANCIAL DISCLOSURE AND

CONFLICT OF INTEREST

12.1 Upon Study Sponsor’s or IQVIA’s request,
Institution agrees that, for each listed or
identified investigator or sub-investigator who is
directly involved in the treatment or evaluation
of Study Subjects, Investigator shall promptly
return to Study Sponsor a financial and conflict
of interest disclosure form provided by Study
Sponsor or IQVIA that has been completed and
signed by the Investigator or the applicable
sub-investigator, which shall disclose any
applicable interests held by Investigators or
such sub-investigator or their respective
spouses or dependent children.

12.2 IQVIA may withhold payments due under
this Agreement if Study Sponsor does not
receive a completed form from each of
Investigator and any sub-investigator.

umysinym porusenim povinnosti nebo
nedodrzenim Protokolu, pisemnych pokyn(
Zadavatele klinického hodnoceni nebo IQVIA ze
strany Instituce nebo (B)jiz existujicim
zdravotnim  stavem  Subjektu  klinického
hodnoceni nebo jeho zakladnim onemocnénim.

11. NEZPUSOBILOST K VYKONU CINNOSTI

Instituce prohlasuje a zaru€uje se, Ze ona sama,
ZkouSejici 1ékaf ani clenové Studijniho tymu
nebyli Z2adnym kontrolnim ufadem zbaveni
pfislusného opravnéni, prohlaseni nezpusobilymi
k vykonu ¢innosti, ani jim nebyl uloZzen zakaz
provadét klinicka hodnoceni, aze zadnym
kontrolnim Ufadem v zadné zemi nebylo
zahajeno vys$etfovani, jehoz vysledkem muze byt
zdkaz Cinnosti nebo jakakoli podobna regulaéni
opatfeni, aze bude Zadavatele klinického
hodnoceni alQVIA neprodlené informovat,
pokud by k jakémukoli takovému vySetfovani,
zbaveni opravnéni, prohlaseni nezpUsobilosti
nebo zakazu Cinnosti doslo.

Tento ¢lanek 11 (Nezpusobilost  k vykonu
¢innosti) zustava v platnosti i po ukonéeni nebo
skonéeni platnosti Smlouvy.

12. FINANCNI INFORMACE A STRET ZAJMU

12.1 Instituce souhlasi, ze na zakladé zadosti
Zadavatele klinického hodnoceni nebo IQVIA
ZkouSejici |ékaf pro kazdého uvedeného a
identifikovaného  zkousSejiciho Iékafe nebo
spoluzkou$ejiciho |ékafe, ktefi se pfimo podili na
[é€eni nebo hodnoceni Subjekttd klinického
hodnoceni, neprodlené pfeda Zadavateli
klinického hodnoceni vyplnény a podepsany
formular finanéniho prohlaseni a konfliktu zajmu
poskytnuty Zadavatelem klinického hodnoceni
nebo IQVIA, ktery byl vyplnén a podepsan
ZkousSejicim |ékafem nebo pfipadnym
spoluzkoudejicim Iékafem, ve kterém ZkouSejici
IékaF i pFipadny spoluzkouSejici |ékaf pfiznavaji
jakékoli pfislusné zajmy, které maji oni sami
nebo jejich manzelé/manzelky €i nezaopatfené
déti.

12.2 IQVIA je opravnéna pozdrzet platby podle
této Smlouvy v pfipadé, ze Zadavatel klinického
hodnoceni neobdrzi vyplnéné formulafe od

Zkousejiciho |ékare a pfipadného
spoluzkousejiciho lékare.
12.3 ZkouSejici lékafe =zajisti urychlenou

aktualizaci formulara dle potfeby, s cilem zajistit

jejich pfesnost a uUplnost v prubéhu realizace
Klinického hodnoceni a _&
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12.3 Investigator shall ensure that all such
forms are promptly updated as needed to
maintain their accuracy and completeness
during the Study and for i after

Study completion or early termination.

12.4 Institution agrees that the completed
forms may be subject to review by
governmental or regulatory agencies, Study
Sponsor, IQVIA, and their representatives, and
the Institution consents to such review.

12.5 This Section 12 (Financial Disclosure and
Conflict of Interest) shall survive termination or
expiration of this Agreement.

13. ANTI-KICKBACK AND ANTI FRAUD

13.1 The Parties agrees that Institution’s and
Investigator's judgment with respect to the
advice and care of each Study Subject will not
be affected by the compensation it receives
from this Agreement, that such compensation
does not exceed the fair market value of the
services it is providing, and that no payments
are being provided to the Institution for the
purpose of inducing it to purchase or prescribe
any drugs, devices or products.

13.2 If the Study Sponsor or IQVIA provides
any free products or items for use in the Study,
Institution shall not bill any Study Subject,
insurer or governmental agency, or any other
third party, for such free products or items.

13.3. Institution shall not bill any Study Subject,
insurer, or governmental agency for any visits,
services or expenses incurred during the Study
for which it has received compensation and
that Institution will not pay another physician to
refer subjects to the Study.

13.4 Institution agrees that it will not:

a) bill any Study Subject, insurer, or
governmental agency for any visits, services or
expenses incurred during the Study for which it
has received compensation from IQVIA or
Study Sponsor,

b) charge the Study Subject for being enrolled
on the Study whether directly or indirectly by
imposing or increasing charges on other items
which would not otherwise have been charged,
or the charges increased, had the Study
Subject not been enrolled on the Study.

dokonc&eni Klinického hodnoceni nebo jejiho
pfed¢asného ukonceni.

12.4 Instituce souhlasi stim, ze vyplnéné
formulafe mohou kontrolovat statni a regulacni
Urady, Zadavatel klinického hodnoceni, IQVIA a
jejich zastupci, a Instituce souhlasi s takovymi
kontrolami.

12.5 Tento Clanek 12 (Finanéni informace a stiet
zajmu) zlOstane v platnosti po ukonéeni nebo
uplynuti doby trvani této Smlouvy.

13. ZAMEZENi UPLATKARSTVi A PODVODU

13.1 Strany souhlasi, ze usudek Instituce
a Zkousejiciho lékare, pokud jde o poradenstvi a
péci o kazdy Subjekt klinického hodnoceni,
nebude ovlivnén Uhradou, kterou obdrzi na
zakladé této Smlouvy, a dale osvédduje, Ze tato
kompenzace nepfesahuje realnou trzni hodnotu
sluzeb, které poskytuje a Ze zadné platby nejsou
poskytovany za ucelem pfimét Instituci k nakupu
nebo predepisovani jakychkoliv 1ékl, zafizeni
nebo produktd.

13.2 Pokud Zadavatel klinického hodnoceni
nebo IQVIA poskytnou jakékoli produkty nebo
predméty pro pouziti v Klinickém hodnoceni
zdarma, Instituce nebude zadat Uhradu po
zadném  Subjektu klinického  hodnoceni,
pojistovné nebo statnim/spravnim ufadu nebo
jakékoli jiné tfeti strané za tyto zdarma
poskytnuté produkty nebo pfedméty.

13.3 Instituce nebude zZadat uhradu po Zadném
Subjektu klinického hodnoceni, pojistovné nebo
statnim uradé za jakékoliv navstévy, sluzby nebo
vydaje vzniklé v prabéhu Klinického hodnoceni,
za které obdrzelo uhradu, a Ze Instituce nebude
poskytovat platbu jinému Iékafi za doporuceni
subjektl do Klinického hodnoceni.

13.4 Instituce souhlasi, Ze nebude:

a) Zadat uhradu po Zadném Subjektu klinického
hodnoceni, pojistovné nebo statnim/spravnim
Ufadu za jakékoliv navstévy, sluzby nebo vydaje
vzniklé v prabéhu Klinického hodnoceni, za které
obdrzelo Uhradu od IQVIA nebo Zadavatele
klinického hodnoceni, b) Zzadat uhradu po
Subjektu klinického hodnoceni za to, ze byl
zafazen do Klinického hodnoceni, at uz pfimo
nebo nepfimo uloZenim nebo zvySenim poplatk
na jiné predméty, které by jinak nebyly uétovany,
nebo zvySené poplatky, pokud by Subjekt
klinického hodnoceni nebyl do Klinického
hodnoceni zafazen.

13.5Bude-li Instituce poskytovatelim zdravotni
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13.5 In the event that Institution makes any
payments or Transfers of Value to healthcare
providers or healthcare organizations in
connection with this Agreement, Institution will
track such payment information and report it to
Study Sponsor in the timeframe and format as
reasonably requested by Study Sponsor. Study
Sponsor has the option to reasonably modify
the scope of information requested to ensure
that it is compliant with all reporting laws and
other governmental reporting obligations. In the
event that Institution makes any payments to a
healthcare provider or healthcare organization
in connection with this Agreement, Institution
shall notify such healthcare provider or
healthcare organization of such required
disclosures.

13.6 Institution acknowledges and agrees that
this Agreement and any related information,
including payments and other transfers of value
made hereunder to physicians, teaching
hospitals and/or other applicable healthcare
providers and the identities of said physicians,
teaching hospitals and/or other applicable
healthcare providers, may be disclosed by
Study Sponsor to third parties as required by
applicable payment disclosure laws (the
"Sunshine Laws"). Under the Sunshine Laws,
governmental or ethical authorities will publish
such payments and other transfers of value
and such identities on a public website.
Payments include, but are not limited to, any
and all cash and non-cash payments or
reimbursements for fees, meals and expenses.
Any disclosure made in good faith in an effort
to comply with any Sunshine Law shall not be
considered a breach of any confidentiality
obligation hereunder nor of any applicable
privacy law or regulation.

13.7 The terms of this Section 13 shall
survive expiration or termination of this
Agreement.

14. ANTI-BRIBERY

14.1 Institution agrees that the fees to be paid
by IQVIA pursuant to this Agreement represent
fair compensation for the services to be
provided by Institution. Institution warrants that

pece nebo zdravotnickym organizacim
v souvislosti s touto Smlouvou vyplacet jakékoli
C¢astky nebo poskytovat jakékoli Hodnotné
plnéni, povede evidenci takovych plateb ¢i plnéni
a informace o nich a bude Zadavateli klinického
hodnoceni pfedkladat v terminech a ve formatu,
jaké bude Zadavatel klinického hodnoceni
pfiméfené poZadovat. Zadavatel klinického
hodnoceni ma moznost pfiméfené upravit rozsah
pozadovanych informaci tak, aby byl v souladu
s platnymi  pravnimi  pfedpisy upravujicimi
oznamovaci povinnost nebo jinymi statem
stanovenymi oznamovacimi povinnostmi. Bude-li
Instituce v souvislosti s touto Smlouvou vyplacet
poskytovatellm zdravotnickych sluzeb nebo
zdravotnickym organizacim néjaké Castky, bude
je rovnéz informovat o tom, Ze je povinna takove
platby hlasit.

13.6 Instituce bere na védomi a souhlasi
stim, Ze tato Smlouva a ve3keré souvisejici
informace, v&etné plateb a jiného hodnotného
plnéni poskytovanych podle této Smlouvy
Iékafim, fakultnim nemocnicim a/nebo jinym
poskytovatellm  zdravotni pée a vCetné
totoznosti uvedenych lékarf,  fakultnich
nemocnic a/nebo jinych poskytovatelt zdravotni
péfe, mohou byt Zadavatelem klinického
hodnoceni poskytovany tfetim stranam, jak to
vyzaduji platné pravni predpisy
o transparentnosti plateb (dale ,Pravni predpisy
o transparentnosti“). Podle Pravnich prfedpisu
o transparentnosti jsou takové platby ajiné
hodnotné pinéni vcetné identifikacnich udajl
jejich prijemcu statnimi dfady nebo etickymi
komisemi zvefejhiovany na vefejné pfistupnych
webech. Platbami se rozuméji mimo jiné
hotovostni i bezhotovostni platby nebo nahrady
za poplatky, stravovani nebo vydaje. Zverejnéni
informaci v dobré vife ve snaze dodrzet Pravni
pfedpisy o transparentnosti nebude povazovano
za poruSeni povinnosti zachovavat micenlivost
podle této Smlouvy ani za porudeni platnych
pravnich pfedpisU a nafizeni o ochrané osobnich
udaja.

13.7Ustanoveni tohoto ¢lanku 13  zlstavaji
v platnosti i po ukoneni nebo uplynuti doby
platnosti Smlouvy.

14. ZAKAZ PODPLACENI

14.1 Instituce timto souhlasi, ze platby, které
budou IQVIA hrazeny na zakladé této Smiouvy,
pfedstavuji Fadnou kompenzaci za sluzby
poskytnuté Instituci. Instituce se zavazuje, Ze
platby ¢i Hodnotné véci, které obdrzi na zakladé
této Smlouvy & v souvislosti s Klinickym
hodnocenim jakkoli neovlivni jakékoli rozhodnuti
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payments or Items of Value received pursuant
to this Agreement or in relation to the Study will
not influence any decision that Institution or
any of Institution’s respective its trustees,
officers or directors, Investigator, or Payee
under this Agreement may make, as a
Government Official or otherwise, in order to
assist Study Sponsor or IQVIA to secure an
improper advantage or obtain or retain
business.

14.2 Institution shall comply with all applicable
anti-corruption laws, rules, regulations and
decrees. Institution agrees to fully cooperate
with all efforts of the Study Sponsor and IQVIA
inquiring into the Institution’s operations in
order to satisfy the Study Sponsor's and
IQVIA’s obligations under the United States
Foreign Corrupt Practices Act, as amended,
the UK Bribery Act and any implementing
legislation under the OECD Convention
Against Bribery of Foreign Government
Officials in International Business Transactions.
Institution agrees not to solicit, request, or
agree to receive or accept, either directly or
indirectly, anything of value, including any
financial or other advantage, that is intended to
or designed in any way to induce or reward the
improper performance by the Institution of any
function or activity in connection with the Study.
Institution further agrees not to accept or pay,
give, offer or promise to pay or give, directly or
indirectly, any money or anything of value to
any government official or employee thereby
inducing that person to do or omit doing any
act in violation of his or her lawful duty,
securing an improper advantage, or influencing
such official to use his influence with the
government to effect or influence the decision
of such government, in order to assist the
Study Sponsor and IQVIA in obtaining or
retaining business.

14.3 Institution further represents and warrants
that Institution, its trustees, officers or directors,
Investigator, Study Staff or any Payee under
this Agreement, will not assist Study Sponsor
or IQVIA to secure an improper advantage or
obtain or retain business, directly or indirectly
pay, offer or promise to pay, or give any ltems

Instituce nebo jejiho vedeni, fidicich pracovniku
nebo ¢lenl statutarnino organu Instituce Ci
jakékoli PFijemce pInéni na zakladé této Smlouvy
k tomu, aby ucinil, jakozto Zastupce vefejné
moci Ci jakkoli jinak, za ucCelem poskytnuti
pomoci Zadavateli klinického hodnoceni ¢&i IQVIA
v podobé zajisténi neopravnéné vyhody &i za
UuCelem ziskani ¢&i zachovani si obchodni
prileZitosti.

14 .2Instituce musi dodrZzovat vSechny platné
protikorupéni  zakony, pravidla, pfedpisy
a vyhlasky. Instituce se zavazuje, Ze Zadavateli
klinického hodnoceni a IQVIA poskytne svoji
plnou soucdinnost pfi kontrolach jeji ¢innosti, aby
Zadavatel klinického hodnoceni a IQVIA mohli
dostat svym povinnostem podle zakona
Spojenych statl americkych o zahraniénich
korup€nich praktikach, v plathém znéni, zakona
Spojeného  kralovstvi o zakazu  uplaceni
a pfipadnych provadécich pravnich predpisu
vramci Umluvy OECD o boji s podplacenim
vefejnych Ciniteld v mezinarodnich
podnikatelskych  transakcich. Instituce se
zavazuje, ze nebude pfimo ani nepfimo
pozadovat zadné hodnotné plnéni, napf. finanéni
¢i jinou vyhodu, zamySlené nebo jinak uréené
jako podnécovani k protipravnimu plnéni funkci
nebo protipravnimu vykonavani €innosti Instituci
v souvislosti s Klinickym hodnocenim nebo jako
odména za takové jednani, a Ze zadné takové
hodnocené pInéni nebude pfimo ani nepfimo
pfijimat. Instituce se dale zavazuje, Ze nebude
pfimo ani nepfimo pfijimat Zadné penézni &astky
ani jiné hodnotné plnéni a nebude je pfimo ani
nepfimo vyplacet, poskytovat nebo slibovat
Zadné ufedni osobé nebo Zzadnému zaméstnanci
jako pobidku, aby takova osoba provedla, nebo
naopak neprovedla néjaky ukon, kterym by
poruSila své zakonné povinnosti, k zajisténi
nepatficné vyhody nebo kovlivnéni takové
osoby, aby vyuzila svého vlivu v pfislusné
instituci nebo v pfislusném ufadu k vydani nebo
ovlivnéni rozhodnuti ve prospéch Zadavatele
klinického hodnoceni a IQVIA pfi ziskani nebo
udrZeni zakazky.

14.3 Instituce déle prohlasSuje a zavazuje se, Ze
Instituce, jeji vedeni, Fidici pracovnici a ¢lenové
jejiho statutarniho organu, Studijni tym ani
jakykoli Pfijemce pInéni dle této Smlouvy, a to za
ucelem pomoci Zadavateli klinického hodnoceni
¢i IQVIA k zajisténi neopravnéné vyhody Cdi
ziskani ¢i zachovani obchodni pfilezitosti, pfimo
¢i nepfimo, neuhradi, nenabidne ¢&i neslibi
uhradit, nebo nedaruje jakoukoli Hodnotnou véc
jakékoli osobé& ¢&i subjektu v souvislosti s
nasledujicimi  uc€ely: (i) ovlivnéni jakéhokoli
jednani ¢&i rozhodnuti: (ii) pobidky ¢&i pohnuti
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of Value to any person or entity for purposes of
(i) influencing any act or decision: (ii) inducing
such person or entity to do or omit to do any
act in violation of their lawful duty; (iii) securing
any improper advantage; or (iv) inducing such
person or entity to use influence with the
government or instrumentality thereof to affect
or influence any act or decision of the
government or instrumentality.

14.4 In addition to other rights or remedies
under this Agreement or at law, IQVIA or Study
Sponsor may terminate this Agreement if
Institution breaches any of the terms contained
in this Section or if IQVIA or Study Sponsor
learns that improper payments are being or
have been made to or by Institution or
Investigator or any individual or entity acting on
its or their behalf.

15. TERM AND TERMINATION

15.1 Term

This Agreement will become effective on the
Effective Date and shall continue through the
date that all data and reports are delivered to
and accepted by Study Sponsor and the Study
is completed at Institution, unless terminated
earlier in accordance with this Section 15
(Term and Termination).

15.2 Termination

This Agreement may be terminated (a) by any
Party immediately upon written notice to the
other Parties if necessary to protect the safety,
health or welfare of Study Subjects; or (b) by
Study Sponsor and IQVIA, (i) immediately upon
written notice to the other Parties if a suitable
replacement for the Investigator is not found,
as set forth under Section 2.4 (Duties of
Investigator) or (ii) upon i prior
written notice to the Institution. In addition, any
Party (the “Non-Breaching Party”) may
terminate this Agreement for a material breach
of a provision of this Agreement by another
Party (the “Breaching Party”) if such breach is
not cured within “ following the
Breaching Party’s receipt of written notice of
such breach from the Non-Breaching Party.

takové osoby ¢&i subjektu, aby néco konal nebo
se zdrzel urcitého jednani v rozporu se zakonem
ulozenou povinosti; (iii) zajiSténim jakékoli
neopravnéné vyhody; nebo (iv) pobidky Cdi
pohnuti takové osoby ¢&i subjektu k zneuziti vlivu
vUci statnimu/spravnimu organu ¢&i jeho zastupci
v této souvislosti, a to za uCelem ovlivnéni
jakéhokoli jednani Ci rozhodnuti
statniho/spravniho organu ¢i jeho zastupce.

14.4 Nad ramec ostatnich prav a prostfedki
napravy dle této Smlouvy, & na zakladé
pfislusnych pravnich predpist, IQVIA nebo
Zadavatel klinického hodnoceni budou opravnéni
ukongit platnost této Smlouvy v pfipadé, ZzZe
Instituce porusi jakékoli podminky tohoto
Clanku, pfipadné, pokud IQVIA nebo Zadavatel
klinického hodnoceni zjisti, Ze jsou poskytovany
¢i byly poskytnuty neopravnéné platby vuci ¢i ze
strany Instituce ¢&i ZkouSejiciho |ékafe nebo
jakéhokoli jednotlivee ¢&i subjektu jednajiciho
jejich jménem.

15. PLATNOST A UKONCENi PLATNOSTI
15.1 Platnost

Tato Smlouva nabyva platnosti a ucinnosti
k Datu ucinnosti a jeji platnost trva do dne, kdy
Zadavatel klinického hodnoceni obdrzi a schvali
vSechna data azpravy a Klinické hodnoceni
bude v Instituci ukon&eno, pokud nebude jeji
platnost ukonéena dfive podle tohoto ¢lanku 15
(Platnost a ukon&eni platnosti).

5.2 Ukonc¢eni platnosti
Tato Smlouva muize byt vypovézena

(a) kteroukoli Stranou s okamzitou ucinnosti na
zakladé pisemného  oznameni  ostatnim
Stranam, pokud to bude nezbytné kvili ochrané
bezpectnosti, zdravi nebo pohody Subjektl
klinického hodnoceni, nebo (b) Zadavatelem
klinického hodnoceni a IQVIA (i) s okamzitou
ucinnosti na zakladé pisemného oznameni
ostatnim Stranam, pokud nebude nalezena
vhodna nahrada za Zkou3ejiciho Iékafe, jak je
uvedeno v ¢lanku 2.4 (Povinnosti ZkouSejiciho
lékafe), nebo (i)na zakladé pisemného
oznameni zaslaného Instituci s vypovédni Ihatou
Kterakoli Strana (dale
.Neporusujici strana“) muaze tuto Smlouvu
vypovédét také z dlvodu podstatného poruseni
ustanoveni Smlouvy jinou Stranou (dale
.Porusujici strana“), pokud takové poruseni
nebude odstranéno do poté, co
Porusujici strana obdrzi pisemné upozornéni na
poruseni od Neporusujici strany.
15.3_Ukoné&eni

Klinického hodnoceni
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15.3_Termination by Study Sponsor. This
Agreement may be terminated by Study
Sponsor effective immediately for any of the
following reasons:

(i) authorization and approval to conduct the
Study is withdrawn by the relevant regulatory
authority.

(ii)the Study Data support termination of the
Study for any reason, including the safety and
welfare of Study Subjects.

(iii) Study Sponsor determines, in its
sole and absolute discretion, that Institution
has failed to recruit or enroll a sufficient
number of subjects for participation in the
Study.

(iv) In the event that the Institution,
Investigator, or any Study Staff is debarred or
disqualified.

Effects of Termination or Study Completion.
Upon an early termination of this Agreement:
(a) Institution will immediately stop enrolling
subjects into the Study and cease
administering the Investigational Product to
Study Subjects and conducting Study
procedures on Study Subjects, to the extent
medically advisable and in cooperation with
Study Sponsor; (b) IQVIA, on behalf of Study
Sponsor, shall make a final payment for visits
or milestones properly performed pursuant to
this Agreement in the amounts specified in
Exhibit A; provided, however, that ten percent
(10%) of this final payment will be withheld until
final acceptance by Study Sponsor of all CRF
pages and all data clarifications issued and
satisfaction of all other applicable conditions
set forth herein; (c) any funds not due under
the foregoing calculation but already paid by
IQVIA to Institution will be promptly returned to
IQVIA; and (d) Institution will (i) furnish to Stud
Sponsor or IQVIA, within thirty

of the effective date of termination, all Study
Data, including completed or partially
completed CRFs and (ii) return or destroy all
Investigational Product and Confidential
Information in accordance with the terms of this
Agreement. Within thirty (30) days of
termination of this Agreement, Institution will
submit final written reports to Study Sponsor as
specified in the Protocol. This Section 15.4
shall survive expiration or termination of this

Zadavatelem. Zadavatel klinického hodnoceni
maze tuto Smlouvu s okamzitou platnosti
vypovédét z nékterého z nasledujicich davodu:

(iy Prislusny kontrolni dfad odvola povoleni
nebo souhlas s provadénim Klinického
hodnoceni.

(i) Studijni data budou podporovat ukon&eni

Klinického hodnoceni z jakéhokoli ddGvodu,
vCetné bezpecfnosti a pohodli Subjektt
klinického hodnoceni.

(i) Zadavatel klinického hodnoceni podle

vlastniho uvazeni rozhodne, Ze se Instituci
nepodafilo ziskat nebo zafadit dostate¢ny pocet
Subjektu pro ucast v Klinickém hodnoceni.

(iv) V pfipadé, Ze Instituci, ZkouSejicimu lékafi
nebo nékomu ze Studijniho tymu bude vysloven
zakaz cinnosti nebo pozbudou zplsobilosti
k vykonu &innosti.

Uginky pfedéasného ukonéeni nebo dokondeni
Klinického hodnoceni. Pfi pfed€asném ukoncéeni

platnosti této Smlouvy: (a) Instituce okamzité
ukonéi zafazovani Subjektd do Kilinického
hodnoceni a pfestane Subjektim klinického
hodnoceni podavat hodnoceny pfipravek
a provadét u nich ukony vyZadované pro Klinické
hodnoceni, bude-li to zlékafského hlediska
vhodné ave spolupraci se Zadavatelem
klinického hodnoceni; (b) IQVIA za Zadavatele
klinického hodnoceni provede zavérecnou platbu
za kontrolni navstévy nebo milniky fadné
provedené podle této Smlouvy ve vySi uvedené
v Pfiloze A; avSak s tim, Ze deset procent (10 %)
této zavérecné platby bude zadrzeno az do
kone¢ného schvaleni vSech stranek formulari
CRF apfipadného objasnéni veSkerych dat
Zadavatelem klinického hodnoceni a spinéni
vSech dalSich platnych podminek stanovenych
v této Smlouvé; (c) veskeré finanéni prostfedky,
které nebudou splatné podle vySe uvedeného
vypoctu, ale které jiz IQVIA Instituci vyplatila,
budou neprodlené vraceny IQVIA; a (d) Instituce
(i) doda Zadavateli klinického hodnoceni nebo
IQVIA do od data ucinnosti
ukonceni vSechna Studijni data vcetné
vyplnénych nebo ¢aste¢né vyplnénych formulard
CRF a (ii) podle podminek této Smlouvy vrati
nebo zni¢i vSechny davky Hodnoceného
pfipravku a veSkeré Duvérné informace. Do
triceti (30) dnG od skonéeni platnosti této
Smilouvy Instituce predlozi Zadavateli klinického
hodnoceni  zavére¢né pisemné zpravy
stanovené v Protokolu. Clanek 15.4 zUstava
v platnosti i po ukoneni nebo uplynuti doby
platnosti Smlouvy.
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Agreement.

16 MISCELLANEOUS
16.1 Notice
Any notices required or permitted to be given
hereunder shall be given in writing, shall be
effective upon receipt (or a later date specified
notice) and shall be delivered
a) in person,
b) by certified mail, postage prepaid, return
receipt requested,
c) by e-mail receipt confirmed, or
d) by a commercial overnight courier that
guarantees next day delivery and provides a
receipt, and such notices shall be addressed

as follows:
Name / Nazev: Neurocrine
Biosciences, Inc.
Address / Adresa: 12780 El
Camino Real
San Diego, CA 92130
USA

To Sponsor: Attn: Chief Medical Officer
Email:

With a copy to: Chief Legal

Officer

Email:

Name: IQVIA RDS Czech

Republic, s.r.o.,

Address: Pernerova 691/42,

186 00 Praha 8 - Karlin,

Czech Republic

Tol. I
TolQviA | Andto

IQVIA Inc.

Global Legal Department

100 IMS Drive

Parsippany, NJ 07054

USA

Attention: General Counsel

Email:

To Institution Name: Fakultni nemocnice v
Motole, statni prispévkova
organizace, Klinickeé
hodnoceni IéCiv,
sekretariat naméstka pro
LPP
Address: V Uvalu 84, 150 06

16 RUzNE

16.1 Oznameni

VesSkera oznameni vyzadovana nebo povolena
podle této Smlouvy budou ucinéna v pisemné

podobé, budou povazovana =za dorucena
okamzikem jejich pfijeti (nebo pfipadné
k uvedenému pozdéjSimu datu) a budou
dorucena:
a) o0sobng,
b) doporuéenym dopisem, s pfedem

zaplacenym po&tovnym, s doru€enkou,

c) e-mailem s potvrzenim o doruceni nebo

d) komeréni nocni kuryrni sluzbou, ktera
zaruCuje doruceni dalSi den a poskytne
potvrzeni. Tato oznameni budou adresovana
takto:

Nazev: Neurocrine Biosciences,
Inc.
Adresa: 12780 El Camino Real
San Diego, CA 92130
USA
. Pro: Chief Medical Officer
Zadavateli: .
E-mail:
S kopii: Chief Medical Officer
E-mail:
Nazev: IQVIA RDS Czech
Repubilic, s.r.o.,
Adresa: Pernerova 691/42, 186
00 Praha 8 - Karlin, Ceska
republika
Tel.:
A také
IQVIA:
IQVIA Inc.
Global Legal Department
100 IMS Drive
Parsippany, NJ 07054
USA
Attention: General Counsel
Email:
Nazev: Fakultni nemocnice v
Motole, statni prispévkova
organizace, Klinické
instituci | Nodnocent léciv,
sekretariat naméstka pro LPP
Adresa: V Uvalu 84, 150 06
Praha 5, Ceska republika
c-meit I
ZkouS&ejicimu | Jméno a pfijmeni:
Iékafi
Adresa: V Uvalu 84, 150 06
Praha 5, Ceska republika
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Praha 5, Czech Republic
E-mail:

Name: ]
Adress: V Uvalu 84, 150 06

Praha 5, Ceska republika
Tel: *_

To Investigator

16.2 Entire Agreement

This Agreement, including its attachment(s),
constitutes the sole and complete agreement
between the Parties with respect to the subject
matter hereof and replaces all other written and
oral agreements relating to the Study.

16.3 No Waiver
Failure to enforce any term of this Agreement
shall not constitute a waiver of such term.

16.4 Modifications

This Agreement may only be extended or
otherwise amended by written agreement of
the Parties.

16.5 Independent Contractors
The Institution is acting as independent

contractors of Study Sponsor and IQVIA, and
shall not be considered the agent of Study
Sponsor or IQVIA. Study Sponsor and IQVIA
shall not be responsible for any employee
benefits, pensions, workers’ compensation,
withholding, or employment-related taxes as to
the Investigator, Institution or Study Staff.

16.6 Assignment and Sub-Contracting
This Agreement shall be binding upon the

Parties and their successors and assigns.

The Institution shall not assign or transfer this
Agreement or any rights or obligations under
this Agreement without the written consent of
IQVIA and Study Sponsor.

With Study Sponsor’s prior written consent in
each instance, Institution may subcontract the
performance of certain of its activities under
this Agreement to qualified third parties;
provided, that (a) such permitted third parties
perform such activities in a manner consistent
with the terms and conditions in this
Agreement; (b) Institution causes such
permitted third parties to be bound by and
comply with the terms of this Agreement; (c)
Institution remains liable for such permitted
third parties’ performance; and (d) neither
Investigator nor any sub-investigator has any

[Te. I |

16.2_Celistvost Smlouvy

Tato Smlouva, vcetné pfiloh, predstavuje
vyhradni, celistvé a Uplné ujednani Stran
ohledné prfedmétu této Smlouvy a nahrazuje
vesSkeré ostatni pisemné a Ustni dohody
vztahujici se k tomuto Klinickému hodnoceni.

16.3 Vzdani se uplatnéni/

Neuplatnéni jakéhokoli prava & podminky této
Smlouvy nezakldada domnénku vzdani se
uplatnéni takového prava ¢i podminky.

16.4 Zmény

Tuto Smlouvu je mozné prodluzovat nebo jinym
zpusobem meénit pouze na zakladé pisemného
dodatku podepsaného Stranami.

16.5 Nezavislost Stran

Instituce jedna jako nezavisly smluvni dodavatel
Zadavatele  klinického hodnoceni a IQVIA
anebude povazovano za jejich zastupce.
Zadavateli klinického hodnoceni ani IQVIA
nevznika povinnost poskytovat ZkouSejicimu
lékafi, Instituci nebo  Studijnimu  tymu
zaméstnanecké vyhody, hradit za né pfispévky
na penzijni  pojisténi, uzavfit  pojisténi
zaméstnavatele pro pfipad Urazu nebo nemoci
zameéstnancul, uplatfiovat srazkovou dan na
jejich  pfijmy nebo odvadét za né dané
v souvislosti se zaméstnaneckym pomérem.

16.6 Postoupeni Smlouvy a subdodavatelé
Tato Smlouva bude zavazna vicéi Stranam i

jejich pravnim nastupcim a postupnikam.

Instituce nepfevede tuto Smlouvu ani jakakoli
prava Ci zavazky z této Smlouvy bez
pfedchoziho pisemného souhlasu IQVIA nebo
Zadavatele klinického hodnoceni.

S pfedchozim pisemnym souhlasem Zadavatele
klinického hodnoceni mlze Instituce v kazdém
pfipadé zadat provadéni nékterych svych
¢innosti podle této Smlouvy kvalifikovanym
tfetim stranam pod podminkou, Ze (a) takové
povolené tfeti strany budou tyto c&innosti
vykonavat zplsobem, ktery bude v souladu
s podminkami této Smlouvy, (b) Instituce zajisti,
aby takové povolené ftfeti strany byly vazany
podminkami této Smlouvy a dodrzovaly je,
(c) Instituce nadale ponese odpovédnost za
¢innosti provadéné povolenymi tfetimi stranami
a (d) Zkousejici lékaf ani zadny z pfipadnych
spoluzkousejicich lékafll nebudou mit Zadny
pfimy nebo nepfimy finanéni podil v takovych
povolenych tfetich stranach. Aby se predeslo
pochybnostem, zahrnuje definice Studijniho
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direct or indirect financial interest in any such
permitted third parties. For the avoidance of
doubt, all permitted third parties used to
perform the Study are included in the definition
of Study Staff.

Upon Study Sponsor’s request, IQVIA may
assign this Agreement to Study Sponsor or to a
third party, and IQVIA shall not be responsible
for any obligations or liabilities under this
Agreement that arise after the date of the
assignment, and the Institution hereby
consents to such an assignment. Institution will
be given prompt notice of such assignment by
the assignee.

16.7 Third Party Beneficiary

The Parties acknowledge and agree there are
no thirdparty beneficiaries with any rights to
enforce any of the provisions of this
Agreement.

16.8 Trading in Securities

Institution agrees and acknowledges that by
virtue of its participation in the Study, it will
access to data and information arising out of
the conduct of the Study, which is material non-
public information related to Study Sponsor.
Institution agrees not to use, or cause or
encourage any other person or entity to use,
any material non-public information arising out
of the Study to purchase or sell the securities
of Study Sponsor.

16.9 Severability; Reformation.

Each provision in this Agreement is
independent and severable from the others,
and no provision will be rendered
unenforceable because any other provision is
found by a proper authority to be invalid or
unenforceable in whole or in part. If any
provision of this Agreement is found by such an
authority to be invalid or unenforceable in
whole or in part, such provision will be changed
and interpreted so as to best accomplish the
objectives of such unenforceable or invalid
provision and the intent of the parties, within
the limits of applicable law. Each of the Parties
agrees to negotiate in good faith any changes
to the Agreement, including the budget, if and
as required for the Parties to comply with
applicable state and local laws or regulations

tymu vSechny povolené ftfeti strany vyuzivané
k provadéni Klinického hodnoceni.

Na zakladé zadosti Zadavatele klinického
hodnoceni, IQVIA je opravnén pfevést tuto
Smlouvu na Zadavatele klinického hodnoceni
nebo jakoukoli tfeti stranu, a IQVIA nebude
odpovédny za jakékoli zavazky €i odpovédnosti
dle této Smlouvy, jeZ vyplynou po datu pfevodu
a Instituce timto souhlasi s takovym
postoupenim. Instituci bude takové postoupeni &i
pfevod ozndmeno bez zbyte¢ného odkladu
nabyvatelem.

16.7 Opravnéna teti strana

Strany berou na védomi a souhlasi stim, ze
neexistuji zadné dalSi opravnéné treti strany
s pravem trvat na plnéni ustanoveni této
Smlouvy.

16.8 Obchodovani s cennymi papiry
Instituce souhlasi a bere na védomi, Ze na
zakladé své ucasti v Klinickém hodnoceni bude
mit pFistup k Gdajim a informacim vyplyvajicim
z provadéni Klinického hodnoceni, které jsou
podstatnymi nevefejnymi informacemi tykajicimi
se Zadavatele klinického hodnoceni. Instituce se
zavazuje, Zze nevyuzije zadné podstatné
nevefejné informace vyplyvajici z Klinického
hodnoceni k nakupu nebo prodeji cennych
papird Zadavatele klinického hodnoceni, ani
k takovému jednani nevyuzije nebo nebude
pobizet Zadnou jinou fyzickou ¢&i pravnickou
osobu.

16.9 Oddélitelnost ustanoveni;
neplatnost nebo neudinnost ustanoveni.
VSechna ustanoveni této Smlouvy jsou nezavislé
a oddélitelna od ostatnich ustanoveni a zadné
Z nich se nestane nevymahatelnym, jestlize bude
néjaké jiné ustanoveni pfislusSnym organem jako
celek nebo Casteéné shledano neplathym nebo
nevymahatelnym. Pokud takovy organ shleda
nékteré ustanoveni této Smlouvy jako celek
nebo Castecné neplatnym nebo
nevymahatelnym, bude takové ustanoveni
zménéno a vykladano tak, aby byly co nejlépe
naplnény cile nevymahatelného nebo
neplatného ustanoveni a zamér Stran v mezich
platnych pravnich predpist. Kazda ze Stran se
zavazuje, ze bude vdobré vife jednat
0 zménach Smlouvy véetné rozpoctu, pokud to
bude nutné, aby Strany vyhovély platnym
statnim a mistnim zakonlm nebo predpistm.

16.10 Rozhodné pravo
Tato Smlouva bude vyklddana a vymahana v

souladu s pravnim Ffadem Ceské republiky.
Pfipadné spory vzeslé ztéto smlouvy buou
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16.10 Applicable Law
This Agreement shall be interpreted and

enforced under the laws of Czech Republic.
Any disputes arising out of this agreement shall
be settled by the competent courts in the
Czech Republic.

16.11 Prevailing language

The Agreement is drawn up in English and in
Czech language versions. In case of any
dispute Czech language version shall prevail.

16.12 Survival

The terms of this Agreement that contain
obligations or rights that extend beyond the
completion of the Study shall survive
termination or completion of this Agreement,
even if not expressly stated herein.

16.13 Counterparts

This Agreement may be executed in any
number of counterparts, each of which will be
deemed to be an original and all of which
together will constitute one and the same
instrument.

16.14 DATA INTEGRITY.

INSTITUTION UNDERSTANDS AND
ACKNOWLEDGES THAT FABRICATION,
FALSIFICATION OR ALTERATION BY
INSTITUTION, INVESTIGATOR, OR ANY
EMPLOYEES OR AGENTS OF INSTITUTION
OF ANY DATA OR OTHER INFORMATION
PROVIDED BY INSTITUTION OR
INVESTIGATOR PURSUANT TO THIS
AGREEMENT CAN RESULT IN CRIMINAL
ACTIONS AND SANCTIONS AGAINST
INSTITUTION AND INVESTIGATOR AND IN
CIVIL LIABILITY TO STUDY SPONSOR.

THIS SECTION IS INTENTIONALLY LEFT
BLANK

feSeny prisluSnymi soudy v Ceské republice.

16.11 Rozhodna jazykova verze
Tato Smlouva je vyhotovena v anglickém a

Ceském jazykovém znéni. V pfipadé jakéhokoli
rozporu bude rozhodujici Ceska jazykova verze.

16.12 Pretrvavajici platnost

Podminky této Smlouvy, jeZz obsahuji prava a
povinnosti, jeZ svoji povahou prekraéuji okamzik
dokonceni  Klinického hodnoceni, zlstanou
zavazné i v pripadé ukonéeni ¢&i vyprseni
platnosti této Smlouvy, a to i v pfipadé, ze tak
neni v této Smlouvé vyslovné uvedeno.

16.13 Stejnopisy

Tuto Smlouvu je mozné vyhotovit v libovolném
poctu stejnopist, z nichZz kazdy bude povazovan
za original av8echny spole¢né budou
predstavovat jeden a tyZ nastroj.

16.14 INTEGRITA DAT.

INSTITUCE DALE SOUHLASI STiM A BERE
NA VEDOMI, ZE PADELANIi, FALSOVANI
NEBO POZMENOVAN|I JAKYCHKOLI DAT
NEBO JINYCH INFORMACI POSKYTNUTYCH
INSTITUCI NEBO ZKOUSEJICIM LEKAREM
V SOULADU S TOUTO SMLOUVOU ZE
STRANY INSTITUCE, ZKOUSEJICIHO
LEKARE NEBO KOHOKOLI  Z JEJICH
ZAMESTNANCU NEBO ZASTUPCU MUZE
VEST K T TRESTNEPRAVNIMU  POSTIHU
INSTITUCE A ZKOUSEJICIHO LEKARE A KE
VZNIKU OBCANSKOPRAVNIi ODPOVEDNOSTI
VvUCI ZADAVATELI KLINICKEHO
HODNOCEN!I.

TATO CAST JE ZAMERNE PONECHANA
PRAZDNA
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ACKNOWLEDGED AND AGREED BY IQVIA RDS
Czech Repubilic s.r.o.,

By:

Title:

Signature:

Date:

ACKNOWLEDGED AND AGREED BY Fakultni
nemocnice v Motole:

By: I

Title (must be authorized to sign on Institution's
behalf): Authorized deputy of LPP

Signature:

Date:

Signed by IQVIA RDS Czech Republic s.r.o., under
a Power of Attorney dated 24 May 2021, in the

Na ddkaz souhlasu pripojuje svlj podpis
opravnény zastupce IQVIA RDS Czech Republic
s.r.o.,

Jméno:

Funkce:

Podpis:

Datum:

Na dakaz souhlasu pripojuje svlj podpis
opravnény zastupce Fakultni nemocnice v Motole:

Jmeno: I

Funkce (musi se jednat o podpis opravnéného
zastupce Instituce): Nameéstek LPP na zakladé
povéreni

Podpis:

Datum:

Podepsano IQVIA RDS Czech Republic s.r.o., na
zakladé PIné moci vystavené dne 24. kvétna 2021,
jménem spole¢nosti NEUROCRINE BIOSCIENCES,
INC.
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name of NEUROCRINE BIOSCIENCES, INC.

By:

Title:

Date:

Attachments:

Attachment A — Budget and payment schedule
Attachment B — Power of attorney/delegation letter

of IQVIA

Attachment C — Version of Agreement intended for

publication

ATTACHMENT A

BUDGET & PAYMENT SCHEDULE

Podpis:

Funkce:

Datum:

Prilohy:

Pfiloha A — Rozpocet a platebni pfehled
Pfiloha B — PIna moc/delegacni dopis pro IQVIA
Pfiloha C — Verze smlouvy uréena ke zvefejnéni

PRILOHA A
ROzPOCET A PLATEBNi PREHLED

A.

PAYEE DETAILS

A. UDAJE 0 PRIJEMCI PLATEB
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	By:
	Title:
	Signature:
	Signature:
	Jméno:
	Funkce:
	
	Podpis:
	Jméno: xxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxx
	Funkce (musí se jednat o podpis oprávněného zástupce Instituce): Náměstek LPP na základě pověření
	Podpis:

