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CLINICAL TRIAL AGREEMENT NO.

08/OVZ/1 5/087-P

0 QUINTILES

SMLOUVA 0 KLINICKEM HODNOCENi C.
08/OVZ/1 5/087-P

The Clinical Trial Agreement (“Agreement”)
is made by and between:

FakuitnI nemocuice Ostrava, having a
place of business at 17. listopadu 1790, 708
52 Ostrava — Poruba, Czech Republic,
Identification number: 00843989, Tax
identification number: CZ00843989, with
regard to this Agreement the following
representative is authorised to act on behalf
of Institution and to execute this deed:

.

- established
by deed of Department of Health of Czech
Republic dated of November 25, 1990 ref.
no. OP-054-25.l 1.90
(the “Institution”), and

with place
ot work at: FakultnI nemocnice Ostrava,
Neurologická klinika, 17 .listopadu 1790,
708 52 Ostrava-Poruba, Czech Republic
(the “Investigator”), and

• Quintiles Czech Republic, s.r.o., having a
place of business at Praha 5, Jinonice,
Radlická 7l4J1l3a, zip code 15800 Prague,
Czech Republic, Identification number:
247 68 651, Tax identification number:
CZ247 68 651,
(“Quintiles”), and

• Baxalta Innovations GmbH, having a
place of business at Industriestrasse 67, A-
1221 Vienna, AUSTRIA, Identification
number: 0041700, Tax identification
number: ATU14198606, (“Sponsor”)

Smiouva o klinickëm hodnoceni/ Clinical Trial Agreement
Baxalta Innovations GmbH, ‘61403
Fakultrii nemocnice Ostrava,
Verze/Version 4.0 091115

Tato smlouva o klinickém hodnocenI
(“Smlouva”) je uzavirána mezi následujIcImi
stranami:

FakultnI nemocnice Ostrava, se sIdlem 17.
listopadu 1790, 708 52 Ostrava — Poruba,
eská republ ika, IdentifikanI Islo:
00843989, Dañové identifikanI Islo:
CZ00843989, ye vécech této smiouvy je
oprávnèn jednat a podepisovat:

.

Zi9zovacI listina MZ CR ze dne 25. listopadu
1990 .j. OP-054-25. 11.90 (“Zdravotnické
zai’IzenI”), a

S

pracovitm na adrese: Fakultnf nemocnice
Ostrava, Neurologická klinika, I 7.listopadu
1790, 708 52 Ostrava-Poruba, Ceská
republika (“ZkouejIcI”), a

• Quintiles Czech Republic, s.r.o., se sIdlern
Praha 5, Jinonice, Radlická 7l4/113a, PSC
158 00 Praha, Ceská republika,
B: 247 68651, DI: CZ24768651,
(“Quintiles”), a

• Baxalta Innovations GmbH, se sIdlem
Industriestrasse 67, A-1221 Vfdeñ, Rakousko,
ldentifikaënI Is1o: 0041700, Dañové
identifikaönI fslo: ATU14198606,
(“Zadavatel”)
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Q QUINTILES

Each a “Party” and together the “Parties”. Kadá samostatn jako “Strana” a spolené jako
“Strany”.

Protocol
161403 IsloProtokolu: 161403

Number:
A Phase III Study to Klinické hodnoceni faze iii
Evaluate the Efficacy, posuzujIcI Ciëinnost,
Safety, and Tolerability of bezpenost a snáenlivost
Immune Globulin Infusion infuze 10% (lidského)
10% (Human) with imunoglobulinu
Recombinant Human s rekombinantnI lidskou
Hyaluronidase hyaluronidázou
(HYQVIA!HyQvia) and (HYQVIA/HyQvia) a infuze

Název
Protocol Title: Immune Globulin Infusion 10% (lidského)

Protokolu:
(Human), 10% imunoglobulinu
(GAMMAGARD (GAMMAGARD
LIQUID/KIOVIG) for the LIQUID/KIOVIG) jako léëby
Treatment of Chronic chronické zánëtlivé
Inflammatory demyelinizanI
Demyelinating polyradikuloneuropatie
Polyradiculoneuropathy (CIDP)
(CIDP)

Datum
Protocol Date: 25 Aug 2015

Protokolu:
25. 8. 2015

Sponsor: Baxalta Innovations GmbH Zadavatel: Baxalta Innovations GmbH
Stat ye kterém

Country where ma sIdlo MIsto
Site is provádénf

eskã republikaCzech Republic
Conducting klinického
Study hodnocenI, které

provádI Studii
Location

Neurologická klinika, which MIsto, kde bude Neurologická klinika, kterã je
where the

is a divisionlpart of the provádèna souëástI/oddélenIm
study will be

Institution Studie: Zdravotnického zaNzenI
conducted:

100 Calendar Days after 100 kalendánIch drn°i p0
Site Initiation Visit (being Inicianf návtèvë MIsta

Key
the date by which Site must

K1Iové datum
provádënI klinického

Enrollment enrol at least one (1) subject hodnocenI (a to jakoto den,
Date: zarazeni:

as more specifically set out ke kterému je MIsto
in section 1.7 “Key provádenI klinického
Enrollment Date” below) hodnocenI povinno zaadit

Smlouva o klinickém hodnoceni/ Clinical Trial Agreement
Baxalta Innovations GmbH, 161403
Fakuitni nemocnice Ostrava,
VerzelVersion 4.0 091115
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minimálné jeden (1) subjekt,
jak je dale podrobnéji
rozvedeno nIe v odstavci 1.7
“Klfovd datum zarazenf”)

Etická komise Fakuitni Etická komise FakultnI
nemocnice Ostrava, 17. nemocnice Ostrava, 17.
listopadu 1790/5, 708 52 listopadu 1790/5, 708 52
Ostrava-Poruba, Czech Ostrava-Poruba, Ceská
Republic republika
: MEK/EK/ECMTIECI
-. SUKL

StátnI üstav pro kontrolu StátnI üstav pro kontrolu
Idiv, Srobárova 48, 100 41 1éiv, Srobárova 48, 100 41
Praha 10, Czech Republic Praha 10, Czech Republic

The following additional definitions shall
apply to this Agreement:

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

Case Report Form or ciJ: case report
form (paper or electronic) to be used by
Site to record all of the Protocol-required
information to be reported to Sponsor on
each Study Subject.

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

Study Subject: an individual who
participates in the Study, either as a

Smlouva o klinickém hodnocenil Clinical Trial Agreement
Baxalta Innovations GmbH, 161403
Fakuilni nemoenice Ostrava,
Verze/Version 4.0 091115

Ve Smlouvèjsou pouity následujIcf smluvnI
definice:

Protokol: klinick9 protokol, na kter9 je
odkázáno ve, a kter müe podléhat ëas od
asu zmënãm provedenm Zadavatelem (ye
smyslu nIe uvedené definice)

[ormul’àc oro záznamv o subicktech
hodnoccnI (Case Repoit Form) nebo cR:
formulá pro záznamy o subjektech
hodnocenI (v listinné ëi elektronické podobe)
bude pouIván MIstem provádènI klinického
hodnocenI za üelem záznamu veker9ch
informaci poadovan,2ch Protokolem, které
podléhajI oznamováni Zadavateli ye vztahu
ke kadëmu Subjektu studie (ye smyslu nIe
uvedené definice).

Studie: klinické hodnocenI, které bude
provedeno v souladu s touto Smlouvou a
Protokolem pro á&ly zIskánI a shromádëni
informacI o sloce/zdravotnickém prostlcdku
popsaném v Protokolu.

Subjekt studie: jednotlivec, kter se üëastnI
Studie, bud’ jakoto pNjemce Hodnoceného

CONFIDENTIAL
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recipient of the Investigational Product
(defined below) or as a control.

Study Staff: the individuals involved in
conducting the Study under the direction of
the Investigator.

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

Good Clinical Practices or GCPs:
International Conference on Harmonisation
of Technical Requirements for Registration
of Pharmaceuticals for Human Use (ICH)
Harmonised Tripartite Guideline for Good
Clinical Practice as amended from time to
time and the principles set out in the
Declaration of Helsinki as revised from
time to time.

Sponsor: the sponsor of the Study.

Medical Rccords: the Study Subjects’
primary medical records kept by the
Institution on behalf of the Study Subjects,
including, without limitation, treatment
entries, x-rays, biopsy reports, ultrasound
photographs and other diagnostic images.

Study Data: all records and reports, other
than Medical Records, collected or created
pursuant to or prepared in connection with
the Study including, without limitation,
reports (e.g., CRFs, data summaries,
interim reports and the final report)
required to be delivered to Sponsor
pursuant to the Protocol and all records
regarding inventories and dispositions of
all Investigational Product.

Government Official: any officer or
Smlouva o klmickm hodnoceni/ Clinical Trial Agreement
Baxalta Innovations GmbH, 161403
Fakultn( nemocnice Ostrava,
VerzeNcrsion 4.0 091115

léiva (ye smyslu nIe uvedené definice)
nebo jako kontrolnI subjekt.

StudijnI pcrsonál: jednotlivé fyzické osoby
zapojené do provádénI Studie pod dohiedem
ZkouejIcIho.

the lodnocené léëivo: slokaJzdravotnick’
prostedek definovan9 v Protokolu, kter je
pedmetem hodnoceni ye Studii.

Správná klinická praxe nebo GCPs:
MezinárodnI konference pro harmonizaci
technicky’ch poadavkü a podminek pro
registraci léiv pro humánnI pouitI (ICH)
Harmonizovaná tripartitnI smérn ice pro
Správnou klinickou praxi, ye znénI, je je v
prm°ibèhu asu novelizováno a zásady
vymezcné Helsinskou dekiaracI, revidované
v prübhu ëasu.

Zadavatel: zadavatel Studie.

ZdravotnI záznamy: primárnI zdravotnI
záznamy Subjekti studie vedené
Zdravotnickrn zaHzenIm ye vztahu k
Subjektu studie, zejména záznamy o
poskytnuté péi, zázanym o RTG
vyetenIch, protokoly o provedench
biopsiIch, snImky z ultrazvukovch vyetienI
a dalI snImky diagnosticke povahy.

StudijnI data a üdaje: vekeré záznamy,
zprávy a protokoly, je jsou odliné od
ZdravotnIch zãznamQ, a které jsou zIskány,
shromádeny i vytvoIeny v návaznosti na

pipraveny v souvislosti se StudiI, zejména
zprávy, záznamy a protokoly (napr., CRIHs,
datové pehledy, mezitimnI zprávy a
protokoly, a zãvërená zpráva), které jsou
poadovány, aby byly poskytnuty Zadavateli
v souladu s Protokolem a veker9mi
záznamy ohlednë inventurnI evidence a
nakládánI s veker9m mnostvIm
Hodnoceného lèiva.

Zistimpce veejne moci: jak2koli üednik ëi

CONFIDENTIAL
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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
govermuent; any officer or employee of a
company or of a business owned in whole
or part by a government; any officer or
employee of a public international
organization such as the World Bank or the
United Nations; any officer or employee of
a political party or any person acting in an
official capacity on behalf of a political
party; and/or any 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.

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).

Dual Capacity: the capacity of holding a
Smlouva o klinickém hodnocenii Clinical Trial Agreement
Baxalta Innovations GmbH, 161403
Fakuitni nelnocnice Ostrava,
Verzc/ Version 4.0 091115

jakfrokoli zamëstnanec vládnIho iadu ëi
jakéhokoli ministerstva, rezortu, iadu ëi
agentury, nebo zástupce státnIho/správnIho
üadu; jakákoli osoba jednajicI v iednI
funkci jménem státnIho/správnIho üadu ëi
jakéhokoli ministerstva, üstavu, üadu ëi
agentury nebo zástupce vládnIho üfadu;
jakkoli tednIk ëi zamèstnanec spoleënosti
i podnikatelského subj ektu vlastnêného
státem, v dI1Im ëi plném rozsahu; jakko1i
üfednIk ëi zamèstnanec mezinárodnf
organizace veejného charakteru jako nap.
Svëtovã banka i Organizace spojench
národô; jakko1i (ilednfk ëi jakkoli
zamëstnanec politicke strany ëi jakákoli
osobajednajIcI v rámci ji svëené pravomoci
jménem politické strany; alnebo jak9koli
kandidát na politickou funkci; jak’ko1i léka,
farmaceut i jiny profesionál ye
zdravotnictvi, pracujIci pro i v jakékoli
nemocnici, lékárnë i jakémkoli jiném
zaIzenI zdravotnického typu ye vlastnictvI i
provozovaném státn im/správnIm iadem,
ministerstvem öi listavem.

Hodnotné vèci: budou vykládány v irIm
smyslu a mohou tak zejména zahrnovat
penénf ástky, platby ëi ekvivalenty plateb,
jako napHklad dãrkové certifikaty i
poukazy; dary i bezplatnè poskytované
vrobky; pohotënI, zábavu, ti pohostinnost;
cesty i proplãcenI nákIadt; poskytovánI
s1ueb; koupé majetku i s1ueb za
nadhodnocené ëastky; pevzetI i prominutI
splatnch závazkCi; vhody nehrnotného
charakteru, jako napfIklad zvené sociálnI i
podni katelskë postavenh (nap., poskytován I
darü i podpory na dobroëinné ü&1y,jejsou
podporovány státnInii/správnImi ady);
alnebo vhod vi tetIm osobám vztahujIcI
se k zástupcüm veejné moci (nap. blIzci
1enové rodiny).

DuálnI funkce: zpüsobiiost püsobit v pozici

CONFIDENTIAL
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Government Official position and being a
party to this Agreement.

RECITALS:

WHEREAS, Quintiles is providing clinical
research organisation services to Sponsor
under a separate contract between Quintiles
and Sponsor. Quintiles’ services include
monitoring of the Study and contracting with
clinical research sites;

WHEREAS, the Institution and Investigator
(hereinafter jointly the “Site”) are willing to
conduct the Study and Quintiles requests the
Site to undertake such Study.

NOW THEREFORE, the following is agreed:

1. CONDUCT OF THE STUDY

1.1. Compliance with Laws. Regulations,
and Good Clinical Practices
Site agrees that Site and Study Staff shall
perform the Study at Institution in strict
accordance with this Agreement, the
Protocol (enclosed hereto as Attachment
B), any and all applicable laws regulations
and guidelines, including in particular, but
without limitation, GCPs, 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”),
Act no. 101/2000 Coil., on protection of
Personal Data, as amended or any
subsequent amendments or laws
substantially replacing any of the foregoing

Smlouva o klinickém hodnoceni/ Clinical Trial Agreement
Baxalta Innovations GmbH, 161403
Fakultni nemocnice Ostrava, C

Verze/Version 4.0 091115

Zástupce veejné moci a zárovef’i bt smluvnI
stranou této Smlouvy.

UVODNI AST:

VZHLEDEM K TOMU, e Quintiles poskytuje
Zadavateli sluThy smluvnI v9zkumné
organizace, a to na základë samostatné smlouvy
uzavI’ené mezi Quintiles a Zadavatelem. S1uby
Quintiles zahrnujI monitoring Studie a uzaviránI
smluv s klinick9mi v9zkumnS’mi centry;

VZHLEDEM K TOMU, e Zdravotnické
zafzenI a ZkouejIcI (dale spolenë jen “MIsto
provádéni klinického hodnoceni”) hodlajI
provést Studii a Quintiles p0 MIstu provádënI
klinického hodnocenI poaduje provedeni takové
Studie.

NYNI S OHLEDEM NA SHORA UVEDENE,
bylo dohodnuto následujIcI:

1. PROVEDENI STUDIE

1.1 Soulad S Právninii pedpj.y. naNzcnimi a
piavnou klinickou praxi

MIsto provádenI klinického hodnocenI
souhiasI s tim, e MIsto provádénf klinického
hodnocenI a StudijnI personal provede ye
Zdravotnickém zaIzenf Studii v pIsném
souladu s touto Smlouvou, Protokolem (kter
je k této Smiouvé pipojen jako Pfiloha B),
vekermi pfislunmi právnImi pedpisy a
naIzenImi, zejména vëetnë GCP, zak.
. 378/2007 Sb.. o léivech a zmènãch
nèkterch souvisejIcfch zákonü (“Zákon o
lëëivech”) a VyhIáky ë. 226/2008 Sb., o
správné klinické praxi a bliIch podmInkách
klinického hodnoceni léëiv’ch pNpravkit, v
platném znënf, zak. ë. 372/2011 Sb., o
ZdravotnIch slubách a podmInkách jejich
poskytovánI (,,Zákon o zdravotnIch
slubách”), zak. ë. 101/2000 Sb., o ochranë
osobnIch tdajt°i, v platném znénI nebo
jakchkoli následnch pozmèñuj IcIch éi
podstatnë nahrazujIcIch právnIch pfedpisü ye

CONFIDENTIAL
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(together “Applicable Laws”). Site and
Study Staff acknowledge that Quintiles and
Sponsor, and their respective affiliates,
need to adhere to the provisions of (i) the
Bribery Act 2010 of the United Kingdom
(Bribery Act); (ii) the Foreign Corrupt
Practices Act 1977 of the United States of
America (FCPA) and (iii) any other
applicable anti-corruption legislation.

1.2. Informed Consent Form

Site agrees to use an informed consent
form that has been approved by Sponsor
and is in accordance with applicable
regulations and the requirements of the
Ethics Committee for Multicentrics Trials
(“ECMT”) and Local Ethics Committees
(“LEC), jointly Ethics Committees (“EC”)
that is responsible for reviewing the Study.
Investigator shall obtain the prior written
informed consent of each Study Subject.

1.3. Medical Records and Study Data

1.3.1. Collection, Storage and
Destruction: Site shall ensure the prompt,
complete, and accurate collection,
recording and classification of the Medical
Records and Study Data.

Site shall:
i. maintain and store Medical

Records and Study Data in a
secure manner with physical and
electronic access restrictions, as
applicable and environmental
controls appropriate to the

Smiouva o klinickém hodnoceni/ Clinical Irial Agreement
Baxalta Innovations GmbH, 161403
Fakuitni nelnoenice Ostrava,
Verze/Version 4.0 091115

vztahu ke shora uveden’m právnIm
normám, (spoieène “PHslugné právnI
pedpisy”). MIsto provádénI klinického
hodnocenI a StudijnI personal tImto berou na
vëdomI, e Quintiles a Zadavatel, a jejich
odpovëdné poboky, Sc zavazuj I dodrovat
(i) britsk zákon proti korupci z roku 2010
(“ProtikorupnI zákon”); (ii) zákon USA z
roku 1977 o zahraninfch korupnIch
praktikách z roku 1977 (“FCPA”) a (iii)
jakékoli dalf právnI pepisy na üseku zákazu
korupënIch praktik.

1.2 Formulá pIsemnëho in f’ormovaného
souhiasu
MIsto provádénI ki inického hodnocenI
souhiasI s tim, e bude pouIvat formulá
informovaného souhlasu, ye znënI
schváleném Zadavatelem, a kter9 je v
souladu s pIslun9mi právnImi pedpisy a
poadavky Etické komise pro multicentrická
hodnocenI (“MEK”) a MIstnIch etick9ch
komisI (“LEK), spolené dale jen Etickch
komisI (“EK”), které jsou zodpovëdné za
kontrolu Studie. ZkouejIcI pedem zajistI
pIsemn informovan9 souhias kadého
Subjektu studie.

1.3. ZdravotnI záznamy a StudijnI data a
üdaje

1 .3. 1. Shromad’ovánI, uskladnëni a
likvidace: Mfsto provádëni klinického
hodnoceni zajisti promptni, üplné a pesné
shromad’ovánI, zaznamenávánI a
klasifikaánI roztNdénf ZdravotnIch záznamü
a Studijnich dat a üdajCi.

MIsto provádènI kiinického hodnocenI bude:
i. vest a skiadovat ZdravotnI záznamy a

StudijnI data a üdaje bezpen’m
zpisobem s omezenIm fyzického i
eiektronického pHstupu, die podmInek
konkrétnIho pfipadu a s kontrolou
prostedI pIs1unou pro konkrétnI typ

CONFIDENTIAL
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applicable data type and in
accordance with applicable laws,
regulations and industry
standards; and

ii. protect the Medical Records and
Study Data from unauthorized
use, access, duplication, and
disclosure. If directed by Sponsor
or Quintiles, Site will submit
Study Data using the electronic
system provided by Sponsor or
Quintiles or their designated
representative and in accordance
with Sponsor’s instructions for
electronic data entry. Site shall
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. Investigator
agrees to collect all Study Data in
Medical Records prior to entering
it into the CRF. Site shall ensure
the prompt submission of CRFs;
and

iii. take measures to prevent
accidental or premature
destruction or damage of these
documents. Neither Institution
nor Investigator shall destroy or
permit the destruction of any
Medical Records or Study Data
without prior written notification
to the Sponsor. The Institution
will keep all Medical Records and
Study Data as well as any

Smlouva o klinickém hodrioceni/ Clinical Trial Agreement
Baxalta Innovations GmbH, 161401
Fakuitni nemocnice Ostrava,
Vcrze/Version 4.0 091115

dat a üdajü v souladu s pNsIunmi
právnImi pedpisy, narIzenfmi a
technick9mi standardy; a

ii. chránit ZdravotnI záznamy a StudijnI
data a üdaje proti neoprávnënému
zneuitI, pHstupu, kopirovanI ëi
odhaleni. Bude-li tak poadováno
Zadavatelem ëi Quintiles, MIsto
provádênf klinického hodnocenI
pedloI StudijnI data a Cidaje za
pouitI elektronického systému pro
elektronick záznam dat, kter bude
poskytnuti Zadavatelem nebo
Quintiles nebo jimi ur&nm
zástupcem, a to v souladu s pokyny
Zadavatele pro elektronick9 záznam
dat. MIsto provádënI klinického
hodnocenI zabránI neoprávnënému
pNstupu ke Studijnim datum a idajüm
zajitënIm fyzicke bezpenosti
elektronického systému a dale zajistI,
e StudijnI personal bude zachovãvat
v di°ivémém reimu jim pfidèlená
pIstupová hesla. ZkouejIcI souhlasI,
e shromádi vekerã StudijnI data a
édaje obsacné ye ZdravotnIch
záznamech ped jejich vloenIm do
CRF. MIsto provádënI klinického
hodnoceni zajistI neprodlené
pedk1ádánI CRFs; a

iii. pijme opatenh za ièelem zabránënf
nãhodného i pedöasného zniéenI i
pokozenI téchto dokument. Ani
Zdravotnické zafzenI, ani Zkouej Id
nezniI ëi nepovolI likvidaci
jakchkoIi Zdravotnich zãznamü i
StudijnIch dat a tdajé bez
pedchozIho pIsemného oznámenI
zaslaného Zadavateli. Zdravotnické
zaIzenI uchová Zdravotni záznamy a
StudijnI data a édaje, jako i vekerou

CONFIDENTIAL
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documentation related to study
subjects for 15 years after
completing the Study

In case of termination of investigator
employment relationship, the responsibility
for maintaining Medical Records and Study
Data shall be determined in accordance
with applicable regulations but Institution
will not in any case be relieved of its
obligations under this Agreement for
maintaining the Medical Records and
Study Data.

1.3.2. Ownership. Institution shall retain
and store Medical Records. The Institution
and the Investigator will assign to Sponsor
all of their rights, title and interest,
including intellectual property rights, to all
Confidential Information (as defined
below) and any other Study Data.

Institution and/or Investigator shall
promptly and fully disclose to Sponsor all
information resulting from the Study
conducted under this Agreement that is
required to be reported or delivered by the
Protocol, including, without limitation, all
Study Data. All Study Data shall be the
property of Sponsor. Sponsor shall have the
unrestricted right to freely utilize all such
Study Data for any lawful purpose. The
Institution and Investigator shall have the
right to use all of the Study Data collected
by the Investigator pursuant to this Study
solely for its own internal, non-commercial
research, educational purposes and
publication pursuant to section 5.

dokumentaci vztahujIcI
Subjektim Studie po dobu
ukonëenI Studie.

V puuIpade ukonëenf pracovnëprávnIho
pomèru ZkouejIcIho, odpovédnost za vedenI
ZdravotnIch záznami.i a StudijnIch dat a
üdajü bude urena v souladu s pfislun’mi
právnImi pedpisy, avak Instituce se
vádnëm pIpade nezprosti svch povinnostI,
je ji plynou z této Smiouvy ye vztahu k
vedeni ZdravotnIch záznam a Studijnich dat
a (idajü.

1.3.2. VlastnictvI. Zdravotnické zaNzenI si
ponechá a bude uchovávat ZdravotnI
záznamy. Zdravotnické zaNzenI a ZkouejIcI
pevedou na Zadavatele vekerá svá práva,
nároky a tituly, vetnë pray duevnIho
vlastnictvI k Divèrn2m informacIm (ye
smyslu nIe uvedeném) a k jakmkoli jin9m
Studijnim datiim a idajüm.

Zdravotn ické zaNzen I a!nebo Zkouej Id
budou Zadavateli neprodlené a v piném
rozsahu pedãvat vekeré informace, které
budou v9sledkem Studie provádèné podle
této Smlouvy a které je teba hlásit nebo
pedklãdat die Protokolu, napNklad vekerá
StudijnI data a üdaje. VlastnIkem veker9ch
StudijnIch dat a üdajü bude
Zadavatel. Zadavatel bude mit neomezené
právo vyuIvat vekerá StudijnI data a üdaje
podle vlastniho uváenI pro jakko1i üëei
v souladu se zákony. Zdravotnické zaIzenh
a ZkouejIci budou mit právo vyuIvat
vekerá Studijni data a idaje, která budou
shromad’ovat v této Studii, pouze pro i’tëely
vlastnIho interniho vzkumu nekomernI
povahy, pro vzdëiávaci ely a pro iely
publikovánI pode Clánku 5.

1.3.3. Access. Use, Monitoring and
Inspection. Site shall provide original or
copies (as the case may be) of all Study

Smiouva o klinickém hodnoccnll Clinical Trial Agreement
Baxalta Innovations GmbH, 161403
Fakuitni neinocnice Osfrava
Verze/Version 4.0091115

1.3.3. Pfistup. Pou.itI, Ivionitoring a
Kontrola. MIsto provádénI klinického
hodnoceni poskytne originály ëi kopie (die

se ke
15 let od
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Data to Quintiles and Sponsor for
Sponsor’s use. Site shall afford Sponsor
and Quintiles and their representatives and
designees reasonable access to Site’s
facilities and to Medical Records and Study
Data so as to permit Sponsor and Quintiles
and their representatives and designees to
monitor the Study.

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

The Site agrees to cooperate with the
representatives of Quintiles and Sponsor
who visit the Site, and the Site agrees to
ensure that the employees, agents and
representatives of the Site do not harass, or
otherwise create a hostile working
environment for such representatives.

The Site shall immediately notify Quintiles
of, and provide Quintiles copies of, any
inquiries, correspondence or
communications to or from any
governmental or regulatory authority
relating to the Study, including, but not
limited to, requests for inspection of the
Site’s facilities, and the Site shall pennit
Quintiles and Sponsor to attend any such
inspections. The Site will make reasonable
efforts to separate, and not disclose, all

Stnlouva o kliniekéin hodnocenI! Clinical Trial Agreement
Baxalta Innovations GmbH, 161403
Fakuitni nemoenice Ostrava
Verze/ Version 4.0 091115

podmInek konkrétniho piIpadu) vech
Studijnfch dat a idajCi Quintiles a Zadavateli
pro monost jejich vyuiti Zadavatelem.
Misto provãdënI ki in ického hodnocenI
umoThI Zadavateli a Quintiles a jejich
zástupcm a zmocnëncôm odpovIdaj id

pIstup do prostor a zaizenI Mista provádènI
klinického hodnocenI a k ZdravotnIm
záznarnüm a Studijnim datum a üdajüm, aby
umonilo Zadavateli a Quintiles a jejich
zástupcL1m a zmocnënci°jm provedenI
monitoringu Studie.

MIsto provádénI klinického hodnocenI
umonI regul atornim adüm pHmë1en2
pIstup do prostor a zaIzenI MIsta provádëni
klinického hodnocenI a ke ZdravotnIm
záznamiim a StudijnIm dathm a üdajiim, a
poskytne oprávnënI ke kopIrováni
ZdravotnIch záznamCi a StudijnIch dat a
udaju.

Misto provádën I ki inického hodnocenI
souhiasI, e bude spolupracovat se zástupci
Quintiles a Zadavatele, kteI navtIvf MIsto
provádënh klinického hodnocenI, a Misto
provádénI klinického hodnocenI souhlasI, e
zajisti, e zamëstnanci a zástupci MIsta
provádènI klinického hodnoceni nebudou
klást jakékoli pekaky i jakkoli jinak
vytváet nepfznivé pracovnI podmInky pro
takové zástupce.

MIsto provádënI klinickëho hodnocenI
neprodlené vyrozumI Quintiles, a v tée
souvislosti Quintiles poskytne vekeré kopie,
o jakékoli ádosti, korespondenci ëi
komunikaci pijaté ëi zaslané jakémukoli
státnImu/správnImu üladu ëî regulatomI
autorité vztahujIcI se ke Studii, zejména
vetnè ádostI ëi oznámenI o kontrole prostor
a zaIzeni MIsta v’konu klinického
hodnocenI, a MIsto provádénI klinického
hodnocenI umonI Quintiles a Zadavateli,

CONFEDENTIAL
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Information that is not
be disclosed during such

1.3.4. License, Sponsor hereby grants to
Institution a perpetual, non-exclusive,
nontransferable, paid-up license, without
right to sublicense, to use Study Data (i)
subject to the obligations set forth in
section 3 “Confidentiality”, for internal,
non-commercial research and for
educational purposes, and (ii) for
preparation of publications in accordance
with Section 5 “Publication Rights”.

1.3.5. Survival. This section 1.3 “Medical
Records and Study Data” shall survive
termination or expiration of this
Agreement.

1.4. Duties of Investigator

Investigator is responsible for the conduct
of the Study at Institution. In particular, but
without limitation, it is the Investigator’s
duty to review and understand the
information in the Investigator’s Brochure
or device labeling instructions. Quintiles or
Sponsor will ensure that all required
reviews and approvals by applicable
regulatory authorities and ECs are
obtained. The Investigator shall verify that
all approvals by applicable regulatory
authorities and ECs have been obtained and
to to review all CRFs to ensure their
accuracy and completeness.

aby se takovch kontrol zjastnili. MIsto
provádènI klinického hodnocenI vyvine
nezbytné üsilI za üëelem oddélenI, nikoli
vak odhalenI i zpfIstupnënI, vekerch
Divëmch informaci, jejich odhalenI ëi
zpfIstupnènI nenI v této souvislosti
vyadováno bëhem takovch kontrol.

1.3.4. Licenni oprávnèni. Zadavatel tImto
Zdravotnickému zaIzenI poskytuje trvalé,
nevhradnI, nepevoditelné, ji hrazené
licennI oprávnënI, bez práva udëlenI
sublicence, k uitI StudijnIch dat a ádajü (i) v
souladu se závazky stanoven’mi v Clánku 3
“Dôvèm reim”, pro vnitInI üely, v9zkum
nekomcrnIho charakteru a pro edukativnI
üeIy, a (ii) pro pIpravu publikacI v souladu
s Clánkem 5 “Práva na zveejnënI”.

1.3.5 PctrvávaiIcI platnost. Tento odstavec
1.3 “ZdravotnI záznamy a StudijnI data a
(idaje” zistane závazn I v p?Ipadè zániku
platnosti i vyprenI platnosti této Smlouvy.

1.4. Povinnosti Zkouejiciho
ZkouejIcI je odpovédn za provedenI Studie
ye Zdravotnickém zafizeni. Konkrëtnë pak
jde zejména ale nejen o povirmost
Zkouej IcIho zkontrolovat a porozumèt
informacIm obsaenm v Souboru informacI
pro zkouejfciho i pokynech k pNstroji.
Quintiles nebo Zadavatel zajistI, e budou
opatena vekerâ poadovaná kontrolnI
schválenf od pfsIunch regulatornIch üadü
a EK. ZkouejIci se zavazuje ovëit, e byly
zIskány vekeré souhlasy a povolenI
pNsIunch regulatornIch üadi°i a EK a e
byly zkontrolovány vechny CRF tak, aby
byla zajitènajejich pesnost a üplnost.

Confidential
required to
inspections.

Smlouva o klinickém hodnoceni! Clinical ‘Irial Agreement
Baxalu Innovations GmbH, 161403
Fakuitni nemocnice Oslrava,
Verze/Version 4.0 091115
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Investigator agrees to provide a written
declaration revealing Investigator’s
possible economic or other interests, if any,
in connection with the conduct of the Study
or the Investigational Product.

Investigator agrees to provide a written
declaration revealing Investigator’s
disclosure obligations, if any, with the
Institution in connection with the conduct
of the Study and the Investigational
Product.

Site agrees to provide an advance notice to
Sponsor and Quintiles 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
approval of Sponsor and Quintiles. In case
of change of Investigator, an amendment to
this Agreement shall be concluded.

Sponsor may from time to time hold an
Investigators Meeting at a reasonable
location and time to discuss new findings
in the field of study and!or the
Investigational Product. Such meetings
shall be attended by Sponsor, and the
Investigator.

Sponsor may also make changes to the
Protocol. In the event that the Protocol is
changed, Quintiles will send a revised
Protocol directly to the Investigator, who
will be required to sign and return the
accompanying Acknowledgment
page. Any such changes may not be
implemented before approval by the
IRB/IEC. If these changes may affect the
cost of the Study, the Institution and

Smlouva o klinickám hodnocenI! Clinical Trial Agreement
Baxalta innovations GmbH, 161403
Fakulini nemocnice Ostrava,
Verze/Version 4.0 091115

ZkouejIcI souhlasI, e poskytne pIsemné
prohláenI vztahujIcI se k potenciálnIm
zájmôm ZkouejIcIho ekonomické i jiné
povahy, ëi odhali jiné zájmy, je-li jich, a to v
souvislosti s provádënfm této Studie ëi ye
vztahu k Hodnocenému 1éivu.

ZkouejIci souhiasi, e poskytne pIsemné
prohláenI, je bude odhalovat zavazky
ZkouejIcIho, jsou-li nejaké, a to viëi
Zdravotnickérnu zaNzenI ye vztahu a v
souvislosti s provádénIm Studie a
HodnocenQm léivem.

Misto provádénI klinickëho hodnocenI
souhlasI, e zale pedem ozndmeni
Zadavateli a Quintiles v pIpadè, e
ZkouejIcf ukonëi pracovnI pomér ye
Zdravotnickém zaNzenI ëi nebude-li
ZkouejIcI z jakéhokoli jiného dCivodu
schopen provádët Studii. UstanovenI nového
ZkouejfcIho bude podléhat pedchozImu
schválenI Zadavatele a Quintiles. 0 pIpadné
zmën ZkouejIcIho bude sepsán dodatek
k této smlouvë.

Zadavatel bude moci ëas od asu na
pHmèeném mIstë a ye vhodnou dobu
organizovat setkánI ZkouejIcIch, na nich Si

vymënf názory na nové poznatky t9kajIcI se
Studie a/nebo Hodnoceného pifpravku.
Tchto setkãni se bude üastnit Zadavatel
a ZkouejIcI.

Zadavatel môe take mënit Protokol. Pokud
Se Protokol zmënI, pole spoieCnost Quintiles
upraven Protokol phmo ZkouejicImu,
kter podepIe piloené potvrzenI
o pevzeti a zale je zpët. Vekeré takové
zmèny bude moné provést a p0 schválenf
Etickou komisI. Budou-li mit tyto zmèny vliv
na náklady na Studii, dohodnou se
Zdravotnické zaNzeni a Zadavatel na
zmènách v PfIloze A.

CONFIDENTIAL
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Sponsor shall agree to the changes in
Attachment A.
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1.5. Adverse Events
The Investigator shall report adverse events
and serious adverse events as directed in
the Protocol and by applicable laws and
regulations. The Investigator shall
cooperate with Sponsor in its efforts to
follow-up on any adverse events. The Site
shall comply with its LEC reporting
obligations.

Sponsor will promptly report to the Site,
the Site’s LEC, and Quintiles, any finding
that could affect the safety of participants
or their willingness to continue
participation in the Study, influence the
conduct of the Study, or alter the Site’s
LEC approval to continue the Study.

1.5. NeádoucI pihody
ZkouejIcI oznámf neádoucI pIhody a
závané neádoucI pIhody v souladu s
poadavky Protokolu a pfis1unmi právnfmi
pedpisy a naNzenimi. ZkouejIcI se
zavazuje, e bude spolupracovat se
Zadavatelem v souvislosti s jeho iisIlIm
vynaloeném v rámci kontrolnIho procesu ye
vztahu k jakékoli neádoucI pIhodè. MIsto
provadenI klinickëho hodnocenI bude jednat
v souladu s oznamovacImi povinnostmi
vyadovanmi jeho LEK.

Zadavatel bez zbyteného odkladu vyrozumI
MIsto vS’konu klinického hodnocenI, LEK a
Quintiles, ohlednè jakéhokoli zjitènI, je je
zpôsobilë ovi ivnit bezpeenost iiëastnfkii i
jejich vi1i a ochotu pokraovat v üasti ye
Studii, mit vliv na provádënI Studie, ëi
zménit vydané souhiasné stanovisko LEK
Mista provádénI klinického hodnoceni
vztahujIcI se k pokraovánI ye Stud ii.

1.6. Use and Return of Investigational
Product and Equipment
Sponsor or a duly authorized agent of
Sponsor, shall supply Institution or
Investigator with sufficient amount of
Investigational Product as described in the
Protocol.

Smiouva o klinickém hodnoceni! Clinical Irial Agreement
Baxalta Innovations GmbH, 161403
FakuitnI nemocnice Ostrava,
VerzelVersion 4.0 091115

1.6. PouitI a vrácenI Hodnoceného lëiva a
Materiálü
Zadavatel, i jeho Iádné oprávnën zástupce,
dodá Zdravotnickému zafizenI ëi
ZkouejIcImu dostatenë mnostvI
Hodnoceného Iéëiva die podmInek
popsan’ch v Protokolu.

CONFIDENTIAL
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The Site shall use the Investigational
Product and any comparator products
provided in connection with the Study,
solely for the purpose of properly
completing the Study and shall maintain
the Investigational Product as specified by
Sponsor and according to applicable laws
and regulations, including storage in a
locked, secured area at all times.

Upon completion or termination of the
Study, the Site shall return or destroy, at
Sponsor’s option, all unused
Investigational Product, comparator
products, and materials and all Confidential
Information (as defined below) at
Sponsor’s sole expense.

Institution and Investigator shall comply
with all laws and regulations governing the
disposition or destruction of Investigational
Product and any instructions from Quintiles
that are not inconsistent with such laws and
regulations.

The Investigational Product shall be in
compliance with Promulgation no.
226/2008 Coll., as amended, stored in
pharmacy of Institution, and Institution
hcreby obliges to comply with applicable
terms of good pharmacy practice and
related instructions of State Institute for
Drug Control, Study Protocol and any
instruction and/or pharmacy manuals
provided by Sponsor or Quintiles. Due
handling of the Investigational Product
shall be performed by authorized personnel
only. Institution pharmacy shall be

Smlouva o klinickém hodnoceni) Clinical Trial Agreement
Baxalta Innovations (JmbH, 161403
Fakuitni nemocnice Ostrava,
Verze/Version 4.0 091115

MIsto provádènI klinického hodnocenI bude
pouIvat Hodnocené Iéëivo a jakkoli
komparanf produkt poskytnut v souvisiosti
se Studil vhradnë pro áe1y ádného
dokonëenI Studie a bude uchovávat
Hodnocené Iéëivo die pokynü Zadavatele a v
souladu s pIslunmi právnImi pftdpisy,
naHzenImi a pravidly, vëetnë povinnosti
skiadovat Hodnocené léivo v uzamëeném a
zabezpeeném prostoru, a to po ceiou
pedmètnou dobu.

V návaznosti na dokonëcnI i ukonëenI
Studie, Misto provádènI klinického
hodnocenI vrátI ëi zlikviduje, a to pine die
volby Zadavatcle, vekeré nepouité
Hodnocené léCivo, komparaCnI produkty a
materiáiy, jako i vekeré Dt°ivërnë informace
(ye smyslu nIe uvedené definice) pine a
vQiuënë na náklady Zadavatele.

Zdravotnické zaNzenI a ZkouejIcI se
zavazujI, e budou jednat v souiadu s
vekermi prãvnirni pedpisy, naIzenfmi a
pravidly upravujIcfmi nakiádánI s
Hodnocenm léCivem i likvidaci
Hodnoceného léCiva a jakmikoii
instrukeemi a pokyny poskytnut9mi
Quintiies, je nejsou v rozporu s takovmi
právnImi pepisy, naIzenImi a pravidly.

Hodnocené léCivo bude v souiadu
s vyhiákou C. 226/2008 Sb., v platném
znCnI, uskladnèno v lékárnè Zdravotnickëho
zaIIzenI, které se zavazuje dodrovat
podmInky správné lékárenské praxe,
souvisejIcI pokyny SUKL, Protokol Studie a
jakékoli instrukee, pokyny a/nebo manuály
farmaceutické povahy poskytnutmi
Zadavatelem nebo Quintiles. Manipulace
s léCivem bude provádèna pouze
oprávnCnmi osobami. Lékáma
Zdravotnickëho zaNzenI bude zodpovidat za
ptIjem zásiiky Hodnoceného léCiva a vdej

CONFIDENTIAL
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responsible for receipt of shipment of
Investigational Product and distribution of
Investigational Product to Investigator or
any person appointed thereto by
Investigator.

The Site shall return any equipment or
materials provided by Sponsor for use in
the Study unless Sponsor and Institution
have a written agreement for Institution to
acquire the equipment. If there are Site
facility improvements provided by
Quintiles or Sponsor in relation to the
Study, then Site shall enter a separate
written agreement with Quintiles or
Sponsor with respect to such facility
improvements.

1.7. Key Enrollment Date
The Site understands and agrees that if Site
has not enrolled at least one (1) Study
Subject by the Key Enrollment Date then
Quintiles or/and Sponsor may terminate
this Agreement in accordance with Section
15 “Term & Termination”
Sponsor/Quintiles has the right to limit
enrollment at any time.

2. PAYMENT

In consideration for the proper performance
of the Study by Site in compliance with the
terms and conditions of this Agreement,
payments to the Institution shall be made in

Smlouva o klinickém hodnocenIl Clinical Trial Agreement
Baxalta Innovations GmbH, 161403
FakultnI nemocn ice Ostrava
VerzelVersion 4.0 091115

Hodnoceného Iëiva ZkouejIcImu nebo jim
povèfené osobé.

MIsto provádénI klinickëho hodnoceni vráti
jakékoli vybaveni i materiály poskytnuté
Zadavatelem pro jejich pouitI ye Studii,
nebude-li uzavena pIsemná smiouva mezi
Zadavatelem a Zdravotnickm zaIzenIm, na
jejIm základé Zdravotnickë zaIzenI nabude
vlastnictvI k takovému vybavenI. Dolo-li k
jakémukoli zhodnocenI zaIzenI
provozovanch Mistem provádénI klinického
hodnoceni, a to prostednictvIm Quintiles i
Zadavatele v souvislosti se StudiI, MIsto
provádnI klinickdho hodnocenI se zavazuje,
e uzavi’e samostatnou smlouvu s Quintiles
nebo Zadavatelem ye vztahu k a v souvislosti
s takov’’m zhodnocenIm zafizeni
provozovan9ch MIstem provadën I ki inického
hodnocenI.

1.7. KlIové datum zaazenI
MIsto provádëni klinického hodnocenI je
srozumëno a souhlasI, e v pNpade, e MIsto
provádénI ki inického hodnoceni nezai’adi
alespoñ jeden (1) Subjekt studie ke
KlIëovému datu zaIazenI, pak Quintiles
alnebo Zadavatel budou oprávnéni ukonit
tuto Smiouvu v souladu s Clánkem 15
“Platnost & Ukon&nI platnosti”. Zadavatel
/Quintiles jsou oprávnëni omezit zaazenI
Subjektü studie, a to v kter9koli asov2
okamik.

2. PLATBY

V souvislosti s ádnm plnënIm Studie MIstem
provádénI klinického hodnocenI, a to v souladu
s podmInkami a ustanovenImi této Smiouvy,
budou poskytovny platby Zdravotnickému

CONFIDENTIAL
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accordance with the provisions set forth in
Attachment A, with the last payment being
made after the Site completes all its
obligations hereunder, and Quintiles has
received all properly completed CRFs and, if
Quintiles requests, all other Confidential
Information (as defined below).
The parties acknowledge that Sponsor may
be required to disclose information on
compensation and other remuneration or
things of benefit (collectively
“Remuneration”) provided to physicians
and/or other health care providers and
members of the health care
community. Notwithstanding any provision
of this Agreement to the contrary, the parties
agree that Sponsor may report and disclose
information about Remuneration provided to
Institution and/or Investigator to comply with
all applicable laws, such information may be
publicly accessible.

Smlouva o klinickém hodnoceni) Clinical Trial Agreement
Raxalta Innovations GmbH, 161403
FakuitnI nemoenice Ostrava,
VerzefVersion 4.0 091115

zaIzenf die podmInek a ustanovenI
definovanch v PHioze A, pHem poslednI
platba bude uskuteënëna potë, co MIsto
provádënI klinického hodnocenI spinI a
dokonëI vekeré závazky, je mu vyplyvajI z
této Smiouvy, a Quintiles obdrI vekerë iádnë
vyplnèné CRF a, bude-li tak Quintiles
vyadovat, vekeré dalI DCtvërné informace
(ye smyslu nfe uvedené definice).
SmluvnI strany berou na védomI, e Zadavatel
müe mit povinnost sdélit informace
o odmënách a dalIch náhradách nebo
hodnotném plnénI (spolenè dale jen
,,Odména”) poskytovan’ch lékahmm alnebo
da1im zdravotnickm pracovnfküm
a poskytovatehm zdravotni péëe. Bez ohledu
na pIpadna odliná ustanoveni této Smlouvy
se smluvnf strany dohodly, e Zadavatel je
oprávnën vykazovat a sdèlovat informace
o Odméné poskytované Zdravotnickému
zaHzenI / ZkouejIcImu, aby spinil poadavky
vech platn9ch zákonO. Tyto informace mohou
b’t veejnë pIstupné.

CONFIDENTIAL
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3. CONFIDENTIALITY

3.1 Definition
“Confidential Information” means the
confidential and proprietary information of
Sponsor and includes (i) all information
disclosed by or on behalf of Sponsor to
Institution, Investigator or other Institution
personnel, including without limitation, the
Investigational Product, technical
information relating to the Investigational
Product, all Pre-Existing Intellectual
Property (as defined in Section 4) of
Sponsor, and the Protocol; and (ii) Study
enrollment information, information
pertaining to the status of the Study,
communications to and from regulatory
authorities, information relating to the
regulatory status of the Investigational
Product, and Study Data and Inventions (as
defined in Section 4).

Confidential Information shall not include
information that:

i. can be shown by documentation to
have been public knowledge prior to or
after disclosure by Sponsor, other than
through wrongful acts or omissions
attributable to Investigator, Institution
or any of its personnel;

ii.can be shown by documentation to have
been in the possession of Investigator,
Institution or any of its personnel prior
to disclosure by Sponsor, from sources
other than Sponsor that did not have an
obligation of confidentiality to Sponsor;

Smlouva o klinickém hodnoceni) Clinical Trial Agreement
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3. DIVERN’’REAM

3.1 Definice
“Düvèrné informace” budou vyklãdány jako
informace dvëmé a majetkovë povahy
náleejIcI Zadavateli, piëem budou
zahrnovat (1) vekeré informace, je byly
Zdravotnickému zaNzenI, ZkouejIcImu ëi
kterémukoli lenu personãlu Zdravotnického
zaNzenf, poskytnuty, odhaleny, zpIstupnëny
i sdëleny Zadavatelem ëi jeho jménem,
zejména vëetnë informacI o Hodnoceném
Iéivu, technickch informacI vztahujIcIch se
k Hodnocenému léëivu, vekeré ExistujIcI
duevni vlastnictvI (ye smyslu definice
uvedené v Clánku 4) Zadavatele, a Protokol;
a (ii) informace vztahujIcI se k procesu
zaazovánI do Studie, informace vztahujfcI se
k aktuálnImu stavu Studie, komunikace vüi
a od regulatornich üadü, informace
vztahujIcI se k aktuálnImu stavu
Hodnoceného léiva na regulatomI iirovni a
StudijnIch dat a tdaj, a dale k Objeviim (ye
smyslu definice uvedené v Clánku 4).
Pojem Dcivemé informace nezahrnuje
informace, ye vztahu ke kterS’m:

i. na základé pIsluné dokumentace ize
prokázat, e byly veejnè známé ped
okamikem i po okamiku jejich
odhalenI, zpNstupnènI ëî sdélenI ze
strany Zadavatele, ani by tim dolo k
jakémukoli protiprávnfmu jednánI i
opominutI pN itatelnému Zkouej IcImu,
Zdravotnickému zafIzenI ëí jakémukoli
jejich zamëstnanci;

ii. na základè pNslune dokumentace Ize
prokázat, e byly v dispozici
ZkouejIcIho, Zdravotnického zaHzenI i
j akéhokoli zamëstnance ped j ej ich
zveejnënIm, sdëlenfm ëi zpfIstupnnfm
zc strany Zadavatele, a byly zIskány ze
zdroji odlinch od Zadavatele, pie

CONFIDF.NTIAI.
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iii. can be shown by documentation to have
been independently developed by
Investigator, Institution or any of its
personnel; or

iv. is permitted to be disclosed by written
authorization from Sponsor.

3.2 Obligations
Site and institution’s personnel, including
Study Staff shall not

i. use Confidential information for any
purpose other than the performance
of the Study or

ii. disclose Confidential Information to
any third party, except as permitted
by this Section 3. or by Section 5
“Publication Rights”, or as required
by law or by a regulatory authority
or as authorized in writing by the
disclosing party.

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;

ii. advise 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.

Sinlouva o klinickém hodnoceni/ Clinical Trial Agreement
Baxalta Innovations GrnbH, 161403
Fakultni nemocnice Ostrava,
VerzefVersion 4.0 091115

tyto nebyly vázány povinnostI düvêrnosti
vüëi Zadavateli;

iii. na základë pIsluné dokumentace Ize
prokázat, e byly vyvinuty nezávisle
ZkouejIcIm, Zdravotnickm zaIIzenIm
i jakmkoli jejich zamëstnancem; nebo

iv. jejich odhalenI, zpfIstupnèni i sdëlenf
Ize provést na základë pIsemného svolenI
Zadavatele.

3.2 Povinnosti
MIsto provádënI klinického hodnoceni a
zamëstnanci Zdravotnickëho zaIzenI, a to
vetn StudijnIho personálu, nebudou
i. vyuIvat Düvërné informace pro

jak2koli jin tel, ne1i je provádëni
Studie, nebo

ii. odhalovat, zpHstupñovat i sdëlovat
Divèmé informace jakékoli tetI stranë,
s vjimkou oprávnënh povoleného v
tomto Clánku 3. nebo Clánku 5 “Práva
na zveejnêni”, nebo povinnosti uIoené
zãkonem ëi jakmkoli regulatornim
üiadem nebo na základè pIsemného
svolenI odhalujIcI strany.

Za üelem ochrany Düvérn2ch informacf
Zdravotnické zaIzenI souhlasI, e:

i. omezI distribuci Divërnch informacI
pouze vüëi tern Cleniim StudijnIho
personal u, kteI takové skuteënosti
potebujf znát v souvislosti s
provádènIm Studie;

ii. bude informovat vehny Cleny Studijnuiio
personálu, kterm budou Düvèrné
informace odhaleny, zpNstupnëny Ci
sdeleny, o düvCrné povaze takovch
informacI; a

iii. pijme nezbytná opatenI za üCelem
ochrany DCvCm?ch informacI ped
jej ich odhalenIm Ci zpNstupnCnIm.

CONFIDENTIAL
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Nothing herein shall limit the right of Site
to disclose Study Data as permitted by
Section 5 “Publication Rights”.

3.3 Compelled Disclosure
In the event that Institution or Investigator
receives notice from a third party seeking
to compel disclosure of any Confidential
Information, the notice recipient shall
provide Sponsor with prompt notice so that
Sponsor may seek a protective order or
other appropriate remedy. ln the event that
such protective order or other remedy is not
obtained, the notice recipient 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.

3.4 Return or Destruction
Upon termination of this Agreement or
upon any earlier written request by Sponsor
at any time, Site shall return to Sponsor, or
destroy, at Sponsor’s option, all
Confidential Information other than Study
Data.

3.5 Survival
This Section 3 “Confidentiality” shall
survive termination or expiration of this
Agreement.

Smiouva o klinickém hodnoceni/ Clinical Trial Agreement
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ádné ze shora uveden2ch ustanoveni
neomezuje oprávnénI MIsta provádënI
ki inického hodnocenI odhalit, zpHstupnit,
zveejnit i sdèlit StudijnI data a üdaje v
povoleném rozsahu v souladu s üpravou
uvedenou v lánku 5 “Práva na zveejnénI”.

3.3 Zákonem uloené odhalenI
V pIpadè, e Zdravotnické zafizenI i
ZkouejIcI obdrI oznámeni ëi vzvu od tetI
strany, která bude poadovat odhalenI,
sdlenI ëi zpHstupnénI jakékoli Dciverne
informace, pHjemce takové v’zvy Zadavateli
takovou skutenost neprodlenë oznámI, aby
mel Zadavatel monost uplatnit
pedbëné/ochranné opatenI i jak’koli jin
vhodn ochrann ëî nápravn9 prostedek. V
pfIpadë, e takové pedbené/ochranné
opatfenI ëi jin’ vhodn9 ochranny” i nápravn’
prostedek nenI vydán ëï dosaen, pHjemce
vzvy poskytne pouze takovou ëást
Divëmch informacI, a to v rozsahu, v
jakém je jejich odhalenI, sdClenI ëi
zpHstupnénI poadovano, pIiem bude
vyadovat uplatñovánI düvërnëho reimu ye
vztahu k temto DCivèm’m informacIm.

3.4 VrácenI i likvidace
V návaznosti na ukonëenf platnosti této
Smlouvy ëi v kterkoli dIvejI okamik na
základè pIsemného poadavku Zadavatele,
MIsto provádën I klinického hodnocenI
Zadavateli vrátI, pIpadné die poadavku
Zadavatele zlikviduje, vekeré Divëmé
informace, odliné od StudijnIch dat a üdaji.

3.5 PetrvajIcI platnost
Tento Clánek 3 “Düvérn,2 reim” zstane v
platnosti i v pIpade ukoneni platnosti Ci pi
vyprenI platnosti této Smlouvy.

CONFIDENTIAL
Page 19 of57



Q Q.UINTILES

4. INTELLECTUAL PROPERTY

4.1 Pre-existing Intellectual Property
Ownership of inventions, discoveries,
works of authorship and other
developments existing as of the
Effective Date and all patents,
copyrights, trade secret rights and other
intellectual property rights therein
(collectively, “Pre-existing
Intellectual Property”), is not affected
by this Agreement, and no Party or
Sponsor 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.

4.2 Inventions
For purposes hereof the term
“Inventions” means all ideas,
suggestions, improvements, inventions,
discoveries and developments
conceived, first reduced to practice or
otherwise discovered or developed by a
Party or Sponsor or any of such entity’s
personnel in performance of the Study.
Sponsor shall own all Inventions, that
are conceived, first reduced to practice
or otherwise discovered or developed
by the Institution, the Investigator or
any of their personnel in performance
of the Study.

4.3. Assignment of Inventions
Institution shall, and shall cause its
personnel to, disclose all Inventions
promptly and fully to Sponsor in
writing, and Institution, on behalf of
itself and its personnel, will assign to
Sponsor all of its rights, title and

Smiouva o kliriickém bodnocenu/ Clinical Trial Agreement
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4 DUEVNI VL,ASTNICTVI

4.1 Existuj Id duevnI vlastnictvI
VlastnictvI vech objev, vynalezi,
autorskch del a jinch vsledki duevnI
Cinnosti, je existujI k Datu üCinnosti, a
dale vekeré patenty, autorská práva,
obchodni tajemstvI a dali práva k
objektiim duevnIho vlastnictvi, s tfmto
souvise] Id (spoleCnè dale jen, “ExistujIcI
duevnI vlastnictvI”), nenh j akkoli
dotCeno touto Smiouvou, a jakákoli
Strana i Zadavatel nemajI nároky vi Ci
práva k jakdmukoli pedmCtu
ExistujIcIho duevnIho vlastnictvi jiného,
nenI-li tak vQslovnè pIsemnë ujednáno v
jakékoli pIsemné dohodC mezi Stranami
uzavend.

4.2. Objevy
Pojem “Objevy” znameriá pro iieely této
Smiouvy vekeré nápady, návrhy,
zlepenI, objevy, vynálezy a pedmCty
vvoje, je byly vyvinuty, uvedeny
poprvé do praxe Ci jakkoli jinak
vynalezcny Ci rozvinuty Stranou Ci
Zadavatelem nebo jak’mkoli
zamCstnancem Ci Clenem personal u
takového subjektu pH provádCnI Studie.
Zadavatel bude vlastnIkem vekerS’ch
ObjevC, je budou vyvinuty, uvedeny
poprvé do praxe Ci jakkoli jinak
vynalezeny Ci rozvinuty Zdravotnickm
zaIzenIm, ZkouejIcIm Ci jakmkoli
jejich zamCstnancem Ci Clenem personálu
v souvislosti s provádCnIm Studie.

4.3. Pevod pray k Objevôm
Zdravotnickd zafIzenf se zavazuje, e
odhaiI, zpIstupnI Ci sdëlI a dale zajistI, e
jejI zamëstnanci odhalI, zpfstupnI Ci
sdClI vekeré Objevy, a to neprodlene a
pine Zadavateli v pIsemnd formè, a
Zdravotnické zafIzenI, jrnénem sv’m a
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interest in and to Inventions, including
all patents, copyrights 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 said
rights. Institution shall cooperate and
assist Sponsor by executing, and
causing its personnel to execute, all
documents reasonably necessary for
Sponsor to secure and maintain
Sponsor’s ownership rights in
Inventions.

4.4. License
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 Confidentiality, for internal,
non-commercial research and for
educational purposes.

4.5. Patent Prosecution
Site shall cooperate, at Sponsor’s
request and expense, with Sponsor’s
preparation, filing, prosecution, and
maintenance of all patent applications
and patents for Inventions.

4.6. Survival
This Section 4 “Intellectual Property”
shall survive termination or expiration
of this Agreement.

Smlouva 0 klinickém hodnoceni! Clinical trial Agreement
Baxalta Innovations GmbH, 161403
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jménem a v zastoupenI sv9ch
zamèstnanci, pevede na Zadavatele
vekerá svá práva, nároky a zájmy k
Objevim, vëetn vech patentii,
autorskch del a jin9ch pray duevnIho
vlastnictvI k tomuto se vztahujIcIm, jako
i vekerá práva procesnI povahy a nároky
na náhrady kod a uitky, je ji vzriikly
v di°isledku minulého ëi souasného
poruenI shora uveden9ch pray.
Zdravotnické zafIzenI se zavazuje, e
bude náleitë spolupracovat a poskytne
Zadavateli souëinnost pi vyhotovenI a
uzavenf, a zajiistI, e jejf zamèstnanci
vyhotovI a uzavou, vekeré dokumenty
düvodnë Zadavatelem poadované za
üCelem ochrany a zajitènI vlastnick’ch
pray Zadavatele k ObjevCim.

4.4. LicennI oprávnCni
Zadavatel tImto udëluje Zdravotnickému
zaNzenI trvalé, nev9hradnI,
nepfevoditelné, ji hrazené I icennh
oprávnënI, bez práva udëlenf sublicence k
pouitI Objevi°i, a to v souladu s
povinnostmi uIoenrni v Clánku
“Dtivérn reim”, pro vnitfnI üely,
vzkum nekomerënIho charakteru a pro
edukativni üely.

4.5. Patentov IzenI
MIsto provádënI klinického hodnocenI se
zavazuje, e bude spolupracovat a
poskytne souinnost, a to v návaznosti na
vzvu Zadavatele a na jeho náklady a s
jeho üëastI, v souvislosti s pIpravou,
podánfm, vedenIm patentového NzenI a
udrovánIm vekerch patentovch
pih1áek a patentô pro vekeré Objevy.

4.6. PretrvajIcI platnost
Tento Clánek 4 “Duevni vlastnictvI”
züstane v platnosti i v pHpadë ukonëenI
platnosti i pi vyprenh platnosti této

CONFIDENTIAL
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5. PUBLICATION RIGHTS

5.1 Publication and Disclosure
Institution and Investigator shall have
the right to publish or present the
results (excluding Study Data) of
Institution’s and Investigator’s
activities conducted under this
Agreement. Institution and Investigator
agree to submit any proposed
publication or presentation to Sponsor
for review at least sixty (60) days prior
to submitting any such proposed
publication to a publisher or proceeding
with such proposed presentation.
Within sixty (60) days of its receipt,
Sponsor shall advise Institution and/or
Investigator, as the case may be, 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.
Sponsor shall have the right to require
Institution and/or Investigator, as
applicable, to remove specifically
identified Confidential Information
(other than Study Data) and/or to delay
the proposed publication or
presentation for an additional sixty (60)
days to enable Sponsor to seek patent
protection for Inventions.

Snilouva o klinickém hodnocenil Clinical Trial Agreement
Baxalta Innovations GrnbH, 1l4fl
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5. PRAVA NA ZVEIEJNENi

5.1. Pubiikováni a zpIstunnënI
Zdravotnické zaHzenI a ZkouejIcI budou
oprávnëni publikovat a prezentovat
vsledky innosti Instituce a
ZkouejIcIho,jeje provádéná na zákiadë
této Smiouvy (s vrjimkou StudijnIch dat
a Udajii). Zdravotnické zafIzenI a
ZkouejIcI souhiasI, e Zadavateli
pftdloI jakoukoli navrhovanou publikaci
a prezcntaci pro üöely jejich kontroly ye
ihitè aiespoñ edesáti (60) dn peed
pedloenIm jakdkoli takové publikace
pNslunému vydavateli i peed jejich
navrhovanou prezentaci. Ve lh6të
edesáti (60) dnü od jejich pijetI,
Zadavatel se pisemné vyjádh
Zdravotnickému zaNzenI a/nebo
ZkouejIcImu, vdy die podmInek
konkrétnIho pIpadu, ye vztahu kjakdkoli
informaci obsaené v takovch
materiálech, je pedstavuje Düvërnou
informaci (odlinou od Studijnfch dat a
üdajü) nebo je me pedstavovat
pekáku monosti dosaenI patentovd
ochrany pIsiuného Objevu. Zadavatel
bude oprávnèn poadovat vüëi
Zdravotnickému zaIzenI a/nebo
Zadavateli, vdy die podmmnek
konkrétnIho pHpadu, odstranènI
deflnovan’ch informacI oznaen9ch jako
Divëmé informace (je jsou odliné od
StudijnIch dat a üdajô) a/nebo poadovat
odloenI navrhované publikace i
prezentace p0 dobu dodateënch edesáti
(60) dni, aby umonil Zadavateli
uplatnènI patentové ochrany ye vztahu k
takovému Objevu.
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5.2. Multi-Center Publications
If the Study is a multi-center study,
Institution and Investigator agree that
they shall not, without the Sponsor’s
prior written consent, independently
publish, present or otherwise disclose
any results of or information pertaining
to Institution’s and Investigator’s
activities conducted under this
Agreement until a multi-center
publication is published; provided,
however, that if a multi-center
publication is not published within
eighteen (18) months after completion
of the Study and lock of the database at
all research sites or any earlier
termination or abandonment of the
Study, Institution and Investigator shall
have the right to publish and present the
results of Institution’s and
Investigator’s activities conducted
under this Agreement, including Study
Data, solely in accordance with the
provisions of Section 5.3
“Confidentiality of Unpublished Data”.

5.3. Confidentiality of Unpublished
Data
Institution and Investigator
acknowledge and agree that Study Data
that is not published, presented or
otherwise disclosed in accordance with
Section 5.1 or Section 5.2
(“Unpublished Data”) remains within
the definition of Confidential
Information, and Institution and
Investigator shall not, and shall require
their personnel not to, disclose
Unpublished Data to any third party or

Smiouva o kliniekém hodnocenii Clinical Trial Agreement
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5.2. Multiccntrické publikovánI
Je-li tato Studie multicentrickou studil,
Zdravotnické zaNzenI a ZkouejIcI tImto
souhiasI, e bez pedchozIho pIsemného
souhiasu Zadavatele nebudou nezávisle
publikovat, prezentovat i jakkoli jinak
odhalovat, zveej ñovat, sdëlovat i
zpHstupñovat jakdkoli vsledky nebo
informace vztahujIcI se k innostem
Zdravotnického zaIzenI a ZkouejIcIho,
je jsou provádëny na základë této
Smlouvy, a to a do doby, ne dojde ke
zveejnénI multicentrické publikace; to
vak za podmfnky, e nedojde-li k
multicentrickdmu zveejnénI nejpozdej i
do osmnácti (18) mësIcü od okamiku
dokonëenf Studie a uzavenf databáze ye
vech vzkumn’ch centrech ëi k
jakémukoli dHvéjImu ukonenI p latnosti
i pedasnému ukonëenf Studie,
Zdravotnické zaIzenI a ZkouejIcI budou
oprávnéni publikovat a prezentovat
vsledky ëinnosti Zdravotnického
zaIzenf a ZkoucjIcIho, je je provádëna
na základé této Smiouvy, a to vëetnë
StudijnIch dat a üdajü, vhradnë v
souladu s podmInkami stanoven9mi v
odstavci 5.3 “Divérnost nezveftj nën’ch
dat a üdajü”.

5.3. Düvërnost nepublikovan’ch idai ü

Zdravotnické zafizenI a ZkouejIcI timto
berou na védomI a souhlasf, e StudijnI
data a daje, je nebyly publikovány,
prezentovány èï jakkoli jinak odhaleny,
zveejnény, zpHstupneny ëi sdèleny na
základé fipravy stanovené v odstavci 5.1
nebo 5.2 (“Nepublikované üdaje”),
zistanou zahrnuty do rámce definice
Düvrnch informacI, a Zdravotnické
zaHzenI a ZkouejIcI se zavazujI, e
neodhall, nezveejnI, nezpIstupnI ëi
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disclose any Study Data to any third
party in greater detail than the same
may be disclosed in any publications,
presentations or disclosures made in
accordance with Section 5.1 or Section
5.2.

5.4. Media Contacts
Institution and Investigator shall not,
and shall ensure that Institution’s
personnel do not engage in interviews
or other contacts with the media,
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 Sponsor. This provision does
not prohibit publication or presentation
of Study Data in accordance with this
section.

5.5. Usc of Name, Registry and
Reporting
No Party hereto shall use any other
Party’s name, or Sponsor’s name, in
connection with any advertising,
publication or promotion without prior
written permission, except that the
Sponsor and Quintiles may use the
Site’s name in Study publications and
communications, including clinical trial
websites and Study newsletters.
Sponsor will register the Study with a
public clinical trials registry in
accordance with applicable laws and
regulations and will report the results of
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nesdèlf a zaváou své zamëstnance ye
shodném rozsahu v této souvislosti,
jakékoli Nepublikované üdaje jakékoli
tetI strané ëi nezveejnI jakákoli Studijni
data i üdaje jakékoli tetf stranë, a to v
rozsahu vëtIm, neIi v jakém mohou b2t
odhaleny, zveejnény, zpHstupnény i
sdéleny v jakékoli publikaci, prezentaci
ijiném odhalenI na základé odstavce 5.1
nebo 5.2.

5.4. Kontakty s médii
Zdravotnické zaNzen I a Zkouejfci
nebudou, a zajistI, e zamèstnanci
Zdravotnického zaflzenI nebudou,
poskytovat jakékoli rozhovory ëi jiné
formy kontakt s médii, zejmëna vetnë
vydavatelstvI novin, provozovateli
radiového vysIlánI, provozovateli
televiznIho vysIlánI a spolenostmi
piisobIcImi na Internetu, a to v souvislosti
se StudiI, Hodnocenm lëivem, Objevy
nebo StudijnImi daty a üdaji bez
pi’edchozIho pIsemného svolenI
Zadavatele. Toto ustanovenI nebránI
monosti publikovat ëi prezentovat
StudijnI data a üdaje v souladu s tImto
Clánkem.

5.5. PouitI I1aZVU ëi jmána, registracc a
oznamovánI
Zádná strana této Smiouvy nenI
oprávnëna pouIt jména ëi názvu jiné
Strany, názvu Zadavatele, a to
v souvislosti s jakoukoli reklamni
ëinnosti, k publikaënIm
marketingov’m elüm bez pedchoziho
pIsemného svolenI, s v2jimkou pNpadt°i,
kdy Zadavatel a Quintiles budou
oprãvnëni pouIt názvu MIsta provádënI
klinického hodnocenI v souvislosti
s publikacemi t9kajIcImi se Studie a
v rámci komunikace, vëetné webovch
stránek vënovanch klinickm

CONFIDENTIAL
Page 24 of 57



0 QUINTILES

the Study publicly when and to the
extent required by applicable laws and
regulations.

5.6. Survival
This Section 5 “Publication Rights”
shall survive termination or expiration
of this Agreement.

5.7. Parties hereby agreed, that upon the
completion of the Study and on grounds
of request of Institution’s Ethics
Committee, Sponsor shall present a
summary of publications related to
results of this Study, in a form of
summary/synopsis of publications of
multicentric nature published by the
Sponsor with respect to the Study.

6. PERSONAL DATA

6.1 Study Team Member Personal Data
Both prior to and during the course of
the Study, the Investigator and his/her
teams may be called upon to provide
personal data. This data falls within the
scope of the law and regulations
relating to the protection of personal
data, in particular Act No. 101/2000
Coil., on Personal Data Protection, as
amended.
For the Investigator, this personal data
may include names, contact
information, work experience and
professional qualifications,
publications, resumes, educational
background and information related to
potential Dual Capacity conflict of

Smiouva o klinickém hodnoceni/ Clinical Trial Agreement
Baxalta Innovations GinbH, 161403
FakulIni nemocnice Ostrava,
Verze/Version 4.0 091115

hodnocenIm a pro e1y newsletteri
vydávan’ch v souvislosti se Studil.
Zadavatei bude Studii registrovat
v souladu s pHslun2mi právnimi
pedpisy a naIzenImi a bude oznamovat
vsledky Studie veejnè tehdy a
v rozsahu uIoeném pfIslunmi
právnImi pedpisy a naIzenImi.

5.6. PIctrvajIcI platnost
Tento Clánek 5 “Práva na zveejnènI”
zOstane v platnosti I v pfIpadé ukonëenI
platnosti i pi vyprenI platnosti této
Smiouvy.

5.7. SmluvnI strany se dohodly, e na
základè ádosti Etické komise
Zdravotn ického zaHzen I Zadavatel
poskytne p0 ukonenI Studie seznam
pubiikacI vztahujIcIch se k vsledkiim
této Studie, a to v podobë struëného
pehledu publikaci multicentrické povahy
pubiikovan9ch Zadavatelem v souvislosti
se Studil.

6. OS0BN1 (JDAJE

6.1. OsobnI t’idaje !enO StudijnIho t’mu
Jak ped zahájenIm, tak i v priThëhu
provádènI Studie, ZkouejIcI a jeho/jeji
t9m mohou bt poádáni o poskytnutI
sv’ch osobnich üdajü. Tyto ildaje spadajI
do rámce právnIch pedpisü na iiseku
ochrany osobnIch üdaji, konkrétnè
zãkona . 101/2000 Sb., na ochranu
osobnIch üdajü, v platném znénI.

Ohiedné ZkouejIcfho, tyto osobnI idaje
mohou zahrnovat jména, kontaktnI
informace, pracovnI zkuenosti a profesnI
kvalifikaci, pehled publikacI, resumé,
informace o absolvovaném vzdëlánI, a
informace tkajIcI se potenciálnIch stetCi
zájmü v souvislosti s vkonem DuálnI
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interest, and payments made to
Payee(s) under this Agreement for the
following purposes:
(i) the conduct of clinical trials,
(ii) verification by governmental or

regulatory agencies, the Sponsor,
Quintiles, and their agents and
affiliates,

(iii)compliance with legal and
regulatory requirements,

(iv) publication on
www.clinicaltrials.gov and
websites and databases that serve a
comparable purpose;

(v) storage in databases to facilitate the
selection of investigators for future
clinical trials; and

(vi) anti-corruption compliance.

Names of members of Study Staff may
be processed in Quintiles’ study
contacts database for study-related
purposes only.

6.2Study Subject Personal Data
The Investigator shall obtain Study
Subject written consent for the
collection and use of Study Subject
personal data for Study purposes,
including the disclosure, transfer and
processing of data collected in
accordance with the Protocol, in
compliance with applicable data
protection provisions.

6.3Data Controller
The Sponsor shall be the data controller
for such personal data except that, if
Quintiles deals with any personal data
under this Agreement in the manner of
a data controller, Quintiles shall be the
data controller of such personal data to
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funkce, a tdaje o platbách uskuteënèn,2ch
vOi Pfijemci piateb die tdto Smiouvy, a
to pro násiedujIcI ieiy:
(i) provádèni kiinickch hodnocenI,
(ii) ovéeni ze strany státnIch/správnIch

nebo regulatornIch üadü, Zadavatele,
Quintiles, a jejich zãstupc,
sesterskch organ izacI i poboek,

(iii) zajitènI souladu s právnImi a
regulatornImi poadavky,

(iv) zveejnènI na stránkách
www.clinicaltrials.gov a webov9ch
stránkách a serverech, které slouI
obdobnému Ueiu;

(v) evidovánI v databázfch pro üeiy
usnadnënI vbèru zkouejIcIch pro
budoucI kiinická hodnoceni; a

(vi) zajitênI souladu na poli zákazu
jakéhokoli korupnIho jednánI.

Jména ëienii StudijnIho personálu mohou
brt zpracována v databázIch veden’ch
Quintiles pro iiëely studijnich kontaktii, a
to v’luëné pro i’iëely souvisejIcf s
kiinick9mi studiemi.

6.2. Osobni i.’idaje Sub jektu sttidic
ZkouejIcI zajistI zIskánI pIsemného
souhiasu Subjektu studie pro U.ëely k
zIskánI a pouitI osobnIch üdajü Subjektu
studie pro üëely souvisejicI se Studil, a to
vëetnë odhalenI, pevodu a zpracovánI
osobnIch tdaji zIskan,2ch die Protokolu,
a dale v souladu s pIsiunymi pedpisy
na poli ochrany dat.

6.3. Správcc (ldaiO
Zadavatel bude püsobit jako správce
idajii ye vztahu k takov’mto osobnIm
idajiim, avak s vjimkou pIpadu, kdy
Quintiles nakládá s jak’mikoli osobnimi
üdaji na zákiadè této Smiouvy jakoto
správce dat, v takovém pIpadè bude
Quintiles správcem takov9ch osobnIch
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the extent of such dealings.

Quintiles may process “personal data”,
as defined in the applicable data
protection legislation enacted under the
same or equivalent/similar national
legislation (collectively “Data
Protection Legislation”), of the
Investigator and Study Staff for study-
related purposes and all such processing
will be carried out in accordance with
the Data Protection Legislation.

6.4 Survival
This Section 6 “Personal Data” shall
survive termination or expiration of this
Agreement.

7. Siuiw SUBJECT INJURY,

INDEMNIFICATION, INSURANCE AND

DAMAGES

7.1. Sponsor hereby represents and
warrants that it provided clinical trial
insurance in accordance with § 52, par.
3, letter f) Act on Pharmaceuticals as
may be subsequently amended, for the
whole duration of performance of the
Study. A copy of the Certificate of
Insurance is attached hereto as
Attachment C.

The Site shall promptly notify Quintiles
and Sponsor in writing of any claim of
illness or injury actually or allegedly
due to an adverse reaction to the
Investigational Product and cooperate
with Sponsor in the handling of the
adverse event.

Sponsor shall reimburse Institution for
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üdajü v rozsahu, vjakém s nimi nakládá.

Quintiles je oprávnën zpracovávat
“osobnI üdaje”, jak jsou tyto definovány
pIIslunmi právnImi pfedpisy na (iseku
ochrany osobnIch i’idajü, je byly vydány
na základë shodné ëî
ekvivalentnI/obdobné národnI legislativy
(spolene dale jen “PrávnI pfedpisy na
ochranu osobnIch üdaji”), ZkouejIcfho a
lenü StudijnIho personálu pro üe1y
souvisejIcI se Studil, pNëem vekerá
taková zpracováni budou provádëna v
souladu s Právnimi pedpisy na ochranu
osobnfch üdaj(i.

6.4 Petrváni platnosti
Tento Clánek 6 “Osobnf üdaje” z(istane v
platnosti i v pHpadé ukonëenI platnosti èi
pIi vyprenI platnosti této Smiouvy.

7. PooziNi ZDRAVI SUl3JIKTU S’I’UDIE,

NAHRADA KODY, POJITENi A ODKODNENi

7.1 Zadavatel proh1auje a potvrzuje, e v
souladu s ust. § 52 odst. 3, pIsm. f)
zãkona . 378/2007 Sb., o léivech, v
platném znènI, zajistil a po celou dobu
trvánI Studie bude udrovat v platnosti
pojitënI klinickëho hodnocenI. Kopie
pojistného certifikátu tvoI pNlohu C této
Smlouvy.

MIsto provadenI klinického hodnocenI je
povinno neprodlené pisemné vyrozumt
Quintiles a Zadavatele o jakémkoli
nároku vztahujIcImu se k onemocnénf ëì
üjmë na zdravI, k nim skutenë ëi
üdajnë do1o v souvislosti s neádoucI
reakcI na Hodnocené léivo a zavazuje se
pine spolupracovat se Zadavatelem pi
eenf neádoucI udãlosti.

Zadavatel uhradI Zdravotnickému
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the direct, reasonable and necessary
medical expenses incurred by
Institution for the treatment of any
adverse event experienced by, illness of
or bodily injury to a Study Subject that
caused by treatment of the Study
Subject with Investigational Product in
accordance with the Protocol, except to
the extent that such adverse event,
illness or personal injury is caused by:

a) failure by Institution,
Investigator or any of their
respective personnel to comply
with this Agreement, the
Protocol, any written
instructions of Sponsor
concerning the Study, or any
applicable law, regulation or
guidance, including GCPs,
issued by any regulatory
authority, or

b) negligence or willful misconduct
by Institution, Investigator or
any of their respective
personnel or

c) failure of the Study Subject to
follow the reasonable
instructions of the Investigator
relating to the requirements of
the Study.

Smiouva o klinickém hodnocenh] Clinical Trial Agreement
Baxalta Innovations GinbH, 161403
FakuItni nemocnice Ostrava, i

Verze/Version 4.0 091115

zaIzenI pHmé, piméené a nezbytnë
zdravotnI v’daje, které vznikly
Zdravotnickému zaNzenI v souvislosti s
lëbou jakchkoli neádoucIch událostf,
nemocI nebo üjmy na zdravI Subjektu
studie zpüsobené Iéëbou Subjektu studie
Hodnocenm pfIpravkem v souladu s
Protokolem, s vjimkou pNpadü, kdy
taková neádouci událost, nemoc nebo
üjma na zdravf je zpt°isobeno:

a) pochybenIm Zdravotnického
zaIzenI, ZkouejIcIho nebo
jakéhokoliv jejich zamèstnance jednat
v souladu s touto Smlouvou,
Protokolem, jakoukoliv pIsemnou
instrukcI Zadavatele t9kajIcI se
Studie, nebo jakéhokoliv platného
zákona nebo provádëcfho pedpisu
nebo postupu, v&tnë GCP, vydaném
jakoukoliv regulaënf autoritou, nebo

b) nedbalostI nebo ümysln9m
nesprávn9m j ednánIm
Zdravotnického zaNzenI, ZkouejIcIm
nebo jak9mkoliv jejich zástupcem
nebo
c) poruenIm povinnosti StudijnIm
Subjektem jednat v souladu
s düvodnmi pokyny ZkouejIcIho
tkajIcIch se poadavk Studie.
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The Sponsor’s liability to reimburse the
Institution under this provision shall not be
limited to the amount payable under any
insurance required to be carried by
Sponsor but shall extend to the full amount
of the Institution’s actual damages in the
amount of subject’s claim or of subject’s
legal representative’s claim successfully
claimed under Czech legal order.

7.2. Sponsor shall defend, indenmify and
hold harmless the Investigator, Institution,
its officers, employees and agents
(“Indemnitees”) from any and all
liabilities, claims, actions or suits for
personal injury or death directly arising
out of treatment of the Study Subject in
accordance with the Protocol; provided
that:

7.2.lThe Study is conducted in
accordance with the Protocol,
together with any written instruction
from Sponsor and this Agreement;

7.2.2 Such loss does not arise out of
the negligence or willful misconduct
of any Indemnitee;

7.2.3 Sponsor is notified within
seventy-two (72) hours after the
receipt of any complaint or injury
relating to the loss by the Indemnitee;
and
7.2.4 Sponsor shall have control over
the defense and settlement of the
complaint or claim(s).

7.3 Sponsor shall provide diligent
defense against and/or settlement of any
claims brought or actions filed for the loss

Smlouva o klinickém hodnocenll Clinical Trial Agreement
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Odpovëdnost Zadavatele odkodnit
Zdravotnické zaHzenI die tohoto
ustanovenI nebude limitována ëástkou
splatnou die jakéhokoliv poj itèni
uzavenëho Zadavatelem, ale bude se
vztahovat na celou ëástku skutené kody
Zdravotnického zaIzenI ye vi nároku
subjektu nebo nároku jeho zákonného
zástupce áspënè uplatnéného dle
ëeského právnIho ádu.

Zadavatel nahradI ZkouejIcImu
a Zdravotn ickému zaIzcnI a j ejich
zaméstnancim a zãstupcm (dale jen
,,Oprávnëni pNjemci náhrady kody”)
vzniklou kodu, bude je hájit a chránit
peed vekerou odpovednostI, nároky,
alobami a soudnImi spory t’kajIcImi se
üjmy na zdravI nebo smrti vzniklmi
pHmo z lêby Subjektu Studie v souladu
s Protokolem, a to za piedpok1adu, e:

7.2.1 Klinické hodnoceni bude
provádéno v souladu s Protokolem
a pIpadn9mi dalImi pIsemn9mi
pokyny Zadavatele a v souladu s touto
Smlouvou.

7.2.2 Taková koda nevznikne
z nedbalosti nebo ümyslného poruenI
povinnosti ze strany nëkterého
z Opravnench pIjemcü náhrady kody.
7.2.3 Zadavatel bude informován do
sedmdesáti dvou (72) hodin p0 obdreni
stInosti nebo zprávy o üjmé na zdravI
souvisejIcI se kodou vzniklou
Oprávnënému pfjemci náhrady kody.
7.2.4 Zadavatel bude mit právo Idit
obhajobu a phpadné vypoádánI
stInosti nebo nároku (nárokô).

7.3 Zadavatel zajistI ádnou obhajobu
proti upIatñovanm nárokCtm nebo podanm
alobám tkajIcIm se kody, na kterou se

7.2
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that is subject to the indenmification
obligations hereunder, whether such
claims or actions are rightfully or
wrongfully brought or filed. Sponsor shall
have the right to settle claims at Sponsor’s
sole expense; provided, however, that
Sponsor shall not admit to any
wrongdoing or fault on behalf of the
Indemnitees without the prior written
consent of such Indemnitees, which
consent shall not be unreasonably
withheld, conditioned or delayed.

7.4 The Indemnitee shall fully cooperate
with Sponsor and its legal representatives
in the investigation and defense of any
claim or suit covered under this
Agreement. If the claim or action is
asserted, Indemnitee shall have the right to
select and obtain its own legal counsel, as
long as Indemnitee pays for all costs and
expenses incurred by it for such separate
counsel.

7.5 Institution and the Investigator shall
defend, indemnify and hold harmless
Sponsor and any of its agents and
employees, including Quintiles from any
and all liabilities, claims, actions or suits
for personal injury or death directly arising
out of the negligent administration or the
negligent use of the Investigational Product
during the course of the Study by
Institution andlor the Investigator.

This Section 7 subsection “Study Subject
Injury, Indemnification and Damages” shall
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vztahujI závazky náhrady kody podle této
Smiouvy, a to bez ohledu na to, zda budou
takovë nároky ëi aloby uplatnëny, resp.
podány oprávnènë, i nikoli, nebo zajistI
ádné vypoádánI takov’ch nárokü ëi alob.
Zadavatel ma právo vypoádat nãroky na
vlastnI náklady, avak pod podmInkou, e
bez pedchozfho pIsemného souhiasu
Opravnènch pijemcü náhrady kody
neuzná ádnë pochybenI ëi omyl na jejich
stranë, piem Oprávneni prIjemci náhrady
kody nesmëj I poskytnuti souhlasu
bezdüvodnè odmitnout, podmifiovat nebo
zdrovat.

7.4 Oprávnën pIj emce náhrady kody
poskytne Zadavateli a jeho zákonn9m
zãstupcüm plnou souëinnost pi etenI
a obhajobè proti pNpadnm nároküm nebo
alobám, na které se vztahujI ustanoveni této
Smlouvy. Je-li nárok nebo aloba uplatnena,
osoba chránëná ped odpovëdnosti bude mit
právo zvolit si a ziskat vlastnIho právnIho
zástupce, pokud osoba chránèná peed
odpovëdnostI platI vekeré náklady a v’daje,
které vzniknou v souvislosti s tImto
samostatn9m právnIm zástupcem.

7.5Zdravotnické zaHzenI a ZkouejIcI
nahradI Zadavateli ajeho zaniëstnanclim
a zástupcüm vetnë spoleënosti Quintiles
vzniklou kodu a budou je hájit a cbránit
pied vekerou odpovèdnostI, nároky,
alobami a soudnImi spory tkajIcImi se
üjmy na zdravI nebo smrti vzniklmi pHmo
z nedbalého podávánI nebo nedbalého
pouIvánI Hodnoceného pIpravku
ZkouejIcIm nebo Zdravotnickm zaNzenIm
v pribèhu Studie.

Tento 1ánek 7 podsekce “Pokozenf zdravI
Subjektu Studie, Náhrada kody a
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survive termination or expiration of this
Agreement.

8. QuIrTILEs DIscLAIIER

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

This Section 8 “Quintiles Disclaimer”
shall survive termination or expiration
of this Agreement.

9. CoNsIpuEN1’IAL DAMAGES

Neither Quintiles nor Sponsor shall be
responsible to the Site for any lost
profits, lost opportunities, or other
consequential damages, nor shall Site
be responsible to Quintiles or Sponsor
for any lost profits, lost opportunities,
or other consequential damages.

This Section 9 “Consequential
Damages” shall survive termination or
expiration of this Agreement.

10. DEBARMENT

The Site represents and warrants that
neither Institution nor Investigator, nor

Smiouva o klinickém hodnocenil Clinical Trial Agreement
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OdkodnënI” züstane v platnosti p0
ukonenI nebo uplynuti doby trvánf této
Smiouvy.

8. 0DM h’NUTi oIWovEDNosTI QLJ INTI[.ES

Quintiles tImto vslovnë odmItá
jakoukoli odpovdnost v souvislosti
s Hodnocenm léëivem, vëetnë jakékoliv
odpovëdnosti za jakékoliv nároky
vypl9vajIcI z okolnosti zpfisobené nebo
domnële zpsobené jak9mkoliv
StudijnIm postupem spojen9m s takov9m
lëëivem vyjma rozsahu, v jakém je
taková odpovëdnost zapIinèna
nedbalostI, ümyslnm protiprávnIm
jednánIm nebo poruenim této Smlouvy
ze strany Quintiles.

Tento lánek 8 “OdmftnutI odpovèdnosti
Quintiles” zistane v platnosti i po
ukonëenI nebo uplynutI doby trvánI této
Smlouvy.

9. NASLEDNAKODA

Ani Quintiles ani Zadavatel nebudou vüi
MIstu provãdénI klinického hodnocenI
odpovëdnf ye vztahu k jakémukoli
ulému zisku, ztráté obehodnIch
pHIeitostI, ëi jakmkoli souvisejIcIm
kodám, ani MIsto provádënI klinického
hodnocenI nebude odpovedne viei
Quintiles nebo Zadavateli ye vztahu k
jakémukoli ulému zisku, ztráté
obchodnfch pfleitostI, ëi jakmkoli
souvisejIcIm kodám.

Tento lánek 9 “Následná koda”
zistane v platnosti p0 ukonëenI nebo
uplynutI doby trvánI této Smlouvy.

10. VYLOUENi

MIsto provádënI klinického hodnocenI
prohlauje a potvrzuje, e ani
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any of Institution’s employees, agents
or other persons performing the Study
at Institution, have been debarred,
disqualified or banned from conducting
clinical trials or are under investigation
by any regulatory authority for
debarment or any similar regulatory
action in any country, and the Site shall
notify Quintiles immediately if any
such investigation, disqualification,
debarment, or ban occurs.

This Section 10 “Debarment” shall
survive termination or expiration of this
Agreement.

11.FINANcIAL DISCLOSURE AND CONFLICT

OF INTEREST

Upon Sponsor’s or Quintiles’ request,
Site agrees that, for each listed or
identified investigator or sub-
investigator who is directly involved in
the treatment or evaluation of Study
Subjects, Investigator shall promptly
return to Quintiles a financial and
conflict of interest disclosure form that
has been completed and signed by such
investigator or sub-investigator, which
shall disclose any applicable interests
held by those investigators or sub-
investigators or their spouses or
dependent children.
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Zdravotnickë zalzeni, ani ZkouejIcl ani
nikdo ze zamèstnanct°i, zdstupcü
Zdravotnického zaIzenI ëi jakákoli jiná
osoba, která se podIlI na vkonu Studie
ye Zdravotnickém zaIzeni, nebyla
zbavena pNs1uného oprávnènl, nebyla ji
uIoena sankce zákazu vkonu innosti
kIinickch hodnoceni a dale, e kter9koli
z tèchto subjektCi neni vyetovãn
jakoukoli kontrolnI institucI, kdy
vsledkem takového eteni i lzeni
me bt uloenl sankce zákazu vkonu
innosti ëi odebránI oprávnëni, a to v
kterémkoli státë, a Misto provadënf
klinického hodnocenI se dale zavazuje
neprodlené vyrozumét Quintiles v
pHpadé, e dojde k takovému
vyetovãnl, diskval ifikaci, uloenI
sankce zákazu vQkonu innosti nebo k
odejmutI oprávnèni k vkonu klinickëho
hodnoceni.

Tento lánek 10 ‘Vylouëeni” züstane v
platnosti P0 ukonenI nebo uplynuti doby
trvánI této Smlouvy.

11. FINANNi INFORMACE A ST1ET ZAJMU

MIsto provádëni klinického hodnoceni
souhlasI, e na základè ádosti
Zadavatele nebo Quintiles ZkouejIcI pro
kadého uvedeného a identifikovaného
zkouejIcIho nebo spoluzkouejIcIho,
ktel se pNmo podIli na léenl nebo
hodnoceni Subj ektâ studie nepror! !enè
pedá Quintiles vyplnén,2 a podepsan
formulá finannlho prohláenI a
konfliktu zájmü, kter by! vyplnèn a
podepsán takov9m zkouejIcIm nebo
spoluzkouejIcIm, ye kterém tito
zkouejfci i spoIuzkouejlcl piznávajf
jakékoli prIs1une zãjmy, které mail oni
sami nebo jejich manelé/manelky ëi
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Sponsor may request that Quintiles
withhold payments if it does not
receive a completed form from each
such investigator and sub-investigator.

Investigator shall ensure that all such
forms are promptly updated as needed
to maintain their accuracy and
completeness during the Study and for
one (1) year after Study completion.

Site agrees that the completed forms
may be subject to review by
governmental or regulatory agencies,
Sponsor, Quintiles, and their agents,
and the Site consents to such review.

The Investigator further consents to the
transfer of his/her financial disclosure
data to the Sponsor’s country of origin
and to the U. S., even though data
protection may not exist or be as
developed in those countries as in the
Site’s own country.

Institution and Investigator agree that
their judgment with respect to the
advice and care of each Study Subject
will not be affected by the
compensation they receive from this
Agreement, that such compensation
does not exceed the fair market value of
the services they are providing, and that
no payments are being provided to
them for the purpose of inducing them
to purchase or prescribe any drugs,

Zadavatel müe poãdat spoienost
Quintiles, aby pozdre1a platby v pHpadè,
e neobdrI vyplnène formuláfe od
kadého takového zkouejIcfho a
spoluzkouejIcIho.
ZkouejIcI zajistI urychlenou aktualizaci
formuIáfii die poteby, s diem zajistit
jejich pesnost a üplnost v prübehu
realizace Studie a jeden (1) rok po
dokonëenf Studie.

MIsto provádënI klinickëho hodnocenI
souhlasI s tim, e vypinêné formuláe
mohou kontrolovat státni a regulaënI
üady, Zadavatel, Quintiles a jejich
zástupci, a MIsto provãdënI klinického
hodnocenI s takov9mi kontrolami.

ZkouejIcI dale souhlasI s penosem dat o
finannfm prohláenI do zem sIdla
Zadavatele a Spojench státü
americk9ch, a to i kdyby v tëchto zemfch
neplatil nebo neexistoval natolik vyspël
reim ochrany dat jako ye vlastnI zemi
Mista provádënI klinického hodnocenI.

Tento lánek 11 “FinanënI informace a
stet zájml” ziistane v platnosti p0
ukonenI nebo uplynutI doby trvánf této
Smlouvy.

Zdravotnickd zaIzenia ZkouejicI
souhlasI, e jejich i’isudek, pokud jde o
poradenstvI a péëi o kad subjekt
hodnoceni, nebude ovlivnèn ithradou,
kterou obdrI na základë této Smiouvy, a
dale osvèdujI, e tato kompenzace
nepesahuje reáinou trnI hodnotu s1ueb,
které poskytujf a e ádné platby nejsou
poskytovány za üöelem phmët je k
nákupu nebo pedepisovãnI j akchkoliv
lékü, zahzenI nebo produktü.

This Section
and Conflict
termination
Agreement.

11 “Financial Disclosure
of Interest” shall survive
or expiration of this

12. ANTI-KICKBACK AND ANTI FRAUD 12. ZAMEZENI fJPLATKAfSTVi A PODVODU

Smlouva o klinickém hodnocenil Clinical Trial Agreement
Baxalta Innovations GmbH, 161403
Fakuitni nemocnice Ostrava.
Verze/Version 4.0 091115
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devices or products.

0 QUINTILES

If the Sponsor or Quintiles provides
any free products or items for use in the
Study, Institution and Investigator
agree that they will not bill any Study
Subject, insurer or governmental
agency, or any other third party, for
such free products or items,

Institution and Investigator agree that
they will not bill any Study Subject,
insurer, or governmental agency for
any visits, services or expenses
incurred during the Study for which
they have received compensation from
Quintiles or Sponsor, or which are not
part of the ordinary care they would
normally provide for the Study Subject,
and that neither Institution nor
Investigator will pay another physician
to refer subjects to the Study.

Pokud Zadavatel nebo Quintiles
poskytnou jakékoli produkty nebo
pedmety pro pouitI ye Studii zdarma,
Zdravotnického zaNzenI a ZkouejIcI
souhiasI, e nebudou âdat ühradu p0
ãdném Subjektu studie, pojit’ovnë nebo
státnIm/správnfm üadu nebo jakékoli
jiné tetI strané za tyto zdarma
poskytnuté produkty nebo pedmëty.

Zdravotnické zaIzenI a Zkouej id

souhlasI, e nebudou ádat éhradu p0
ádnérn Subjektu Studie, pojit’ovné nebo
státnIm üadë za jakékoliv návtévy,
sluby nebo vQdaje vzniklé v pn°ibèhu
Studie, za které obdreIi Cihradu od
Quintiles nebo Zadavatele, nebo které
nejsou souëástI bëné pée, kterou by za
normálnIch okolnosti poskytli Subjektu
studie a e ani Instituce ani ZkouejIcI
nebudou poskytovat platbu jinému 1ékai
za doporuenI subjektü do Studie.

13. ANTI-BRIBERY

Institution and Investigator agree that
the fees to be paid pursuant to this
Agreement represent fair compensation
for the services to be provided by Site.
Institution and Investigator represent
and warrant that payments or Items of
Value received pursuant to this
Agreement or in relation to the Study
will not influence any decision that
Institution, Investigator or any of
Institution’s respective owners,
directors, employees, agents,
consultants, or any payee under this
Agreement may make, as a
Government Official or otherwise, in
order to assist Sponsor or Quintiles to
secure an improper advantage or obtain

Smiouva o klinickêin hodnoceni! Clinical Trial Agreement
Baxalta Innovations GmbH, J’’

Fakultni nemocnice Ostrava,
Verze/Version 4.0 091115

13. ZAKAz PODPLACENi

Zdravotnické zaIzeni a ZkouejIcI tImto
souhlasI, e platby, kieré budou uhrazeny
na základé této Smiouvy, pftdstavujI
fádnou kompenzaci za sluby poskytnuté
MIstem provedeni klinického
hodnocenI. Zdravotnické zai’IzenI a
ZkouejIcI tImto prohlaujI a zavazujI Se,
e platby ëi Hodnotné vêci, kterd obdri
na základë této Smiouvy ëi v souvislosti
se Studil jakkoli neovlivnI jakékoli
rozhodnutI Zdravotnickë zaIzenI,
ZkouejIcIho i jakéhokoli pHs1uného
vlastnIka Zdravotnického zaHzeni, öleny
správnIch orgán, zaméstnance, zãstupce,
konzultanty ëi jakékoli pfjemce plnënf
na základé této Smiouvy k tomu, aby
uinil, jakoto Zástupce ve?ejné moci ëi
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or retain business.

Institution and Investigator further
represent and warrant that neither they
nor any of their respective owners,
directors, employees, agents, or
consultants, nor any payee under this
Agreement, will, in order to assist
Sponsor or Quintiles to secure an
improper advantage or obtain or retain
business, directly or indirectly pay,
offer or promise to pay, or give any
Items of Value to any person or entity
for purposes of (i) influencing any act
or decision: (ii) inducing such person or
entity to do or omit to do any act in
violation of their lawful duty; (iii)
securing any improper advantage; or
(iv) inducing such person or entity to
use influence with the government or
instrumentality thereof to affect or
influence any act or decision of the
government or instrumentality.

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

Smlouva o kliniekém hodnoceni) Clinical Trial Agreement
Baxalta Innovations GmbH, 161403
Fakuitni nemoenice Ostrava,
Verze/Version 4.0 091115

jakkoii jinak, za üöelem poskytnutI
pomoci Zadavateli ëi Quintiles v podobë
zajitënI neoprávnènd v12hody i za
óelem zIskánI ëi zachováni si obchodnI
pfI1eitosti.

Zdravotnické zaiIzenI a ZkouejIcI dale
prohlaujI a zavazujI se, e ani oni, ani
jakkoli jejich vlastnIk, ëlen statutárnIho
orgánu, zástupce i konzultant, ani
jak)’ikoli pfijemce plnënf die této
Smiouvy, a to za ie1em pomoci
Zadavateli i Quintiles k zajitënI
neoprávnëné vhody i zIskánI ëi
zachovánI obchodnI pNleitosti, pNmo ëi
nepfImo, neuhradf, nenabIdne ëi nesilbI
uhradit, nebo nedaruje jakoukoli
Hodnotnou véc jakékoli osobé i
subjektu v souvislosti s následujIcImi
ie1y: (i) ovlivnëriI jakdhokoli jednánI ëi
rozhodnutI: (ii) pobfdky i pohnutI
takovd osoby i subjektu, aby néco konal
nebo se zdrel uritého jednánI v rozporu
se zákonem uloenou povinostI; (iii)
zajitënIm jakékoli neoprávnëné v9hody;
nebo (iv) pobidky i pohnuti takovd
osoby i subjektu k zneuiti vlivu vüöi
státnImu/sprãvnhmu orgánu i jeho
zástupci v této souvislosti, a to za üelem
ovlivnènI jakéhokoli jednánI i
rozhodnutI státnIho/správnIho orgánu ëi
jeho zástupce.

Nad rámec ostatnIch pray a prostedkü
nápravy die tdto Smiouvy, ëi na základë
pIs1un’ch právnIch pedpisit, Quintiles
nebo Zadavatel budou oprávnëni ukonëit
platnost této Smiouvy v pIpadë, e MIsto
provádënI klinickdho hodnoceni poruI
jakékoli prohláenI ëi záruky obsaené v
tomto Clãnku, pfpadnë, pokud Quintiles
nebo Zadavatel zjistI, e jsou
poskytovány ëi byly poskytnuty
neoprávnénd platby vCti i ze strany
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Zdravotnického zafIzenI i ZkouejIcIho
nebo jakéhokoli jednotlivce i subjektu
jednajIcIho jejich jménem.

14. INDEPENDENT CONTRACTORS

The Investigator and Institution and
Study Staff are acting as independent
contractors of Quintiles and Sponsor
and shall not be considered the
employees or agents of Quintiles or
Sponsor.
Neither Quintiles nor Sponsor shall be
responsible for any employee benefits,
pensions, workers’ compensation,
withholding, or employment-related
taxes as to the Investigator or
Institution or their staff.

15. TERM & TERMINATION

15.1 Term

This Agreement will become effective
on the date on which it is last signed by
the parties (the “Effective Date”) and
shall continue until completion or until
terminated in accordance with this
Section 15 “Term & Termination”.

The estimated Study completion date is
approximately March 2019 and is
subject to change in accordance with
the Sponsor and Protocol requirements.

15.2 Termination
Quintiles andlor Sponsor may terminate
this Agreement for any reason effective
30 days upon a written notice.

Smiouva o klinickém hodnoceni! Clinical Trial Agreement
Baxalta Innovations GmbH, 161403
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VerzelVersion 4.0 091115

14. NEZAVISLI DODAVATELE

ZkouejicI a Zdravotnickë zaNzenI a
StudijnI personal budou jednat jako
nezávislI poskytovatelé smluvnIho plnènI
Quintiles a nebudou jakkoli povaováni
za zaméstnance ëi zástupce Quintiles
nebo Zadavatele.
Ani Quintiles ani Zadavatel nebudou mit
jakoukoli odpovëdnost vztahujIcI se k
benefitt°im, penzIm, náhradám, nároktm k
diichodovëmu pipojitënf,
pracovnëprávn Im odménám, srákov2m
i jinm pracovnéprávnIm danIm
tS’kajIcIm se ZkouejIcIho nebo
Zdravotnického zaNzenI nebo jej i ch
zamëstnanc.

15. PLATNOST & UKONENi PLATNOSTI

15.1 Platnost

Tato Smiouva nabvá platnosti a
iinnosti k datu, kdy bude podepsána
poslednI smluvnI stranou (“Datum
üéinnosti”) a züstane v üëinnosti do
okamiku dokonenI i ukon&nI v
souladu s tImto Clãnkem 15 “Platnost &
Ukonëenf platnosti”.

Pedpokládan termin ukon&ni Studie je
brezen 20i9 s tim, e tento termIn ii

bt zmënën v souladu s poadavky
zadavatele a Protokolu.

15.2. UkonëcnI platnosti
Quintiles alnebo Zadavatel jsou
oprávnèni ukonëit platnost této Smlouvy
z jakéhokoli divodu s üinnostI 30 dnü
od doruëenf pisemného oznámenf.
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The Parties may terminate this Agreement
effective immediately upon delivery of the
written notice to the other Parties, in the
following cases:

The Sponsor may terminate this
Agreement in case that:

a) the Institution or the Investigator
does not follow the provisions of this
Agreement in relation to the
protection of the Study Subject’s
health or to the compliance with the
conditions of the Protocol enclosed
in Attachment B and does not
remedy the harmful state within the
period of 3 days from the delivery of
the Sponsor’s notice concerning the
request for a remedy;

b) the Institution or the Investigator
does not follow the provisions of this
Agreement, except the cases listed in
letter a) of this Section, and does not
remedy the harmful state within the
period of 15 days from the delivery
of Sponsor’s notice concerning the
request for a remedy;

c) the Institution or the Investigator is,
from the Sponsor’s point of view,
facing bankruptcy in compliace with
the Act No. 182/2006 Coll, on
Insolvency, as amended;

d) the Institution or the Investigator will
lose their licence for the conduct of
the activities necessary for the
execution of this Agreement;

e) the risks arising from the conduct of
the Study concerning the Study
Subjects will increase
disproportionately, or

Smlouva o klinickérn hodnocenil Clinical Trial Agreement
Baxalta Innovations GmbH, 161403
FakuItni nemocnice Ostrava,
Verze,’Version 4.0 091115

Smluvni strany jsou oprávnèny odstoupit
od této smiouvy s üinnostI ke dni
doru&ni odstoupeni druhm smluvnIm
stranám, a to v následujIcIch pfpadech:

Zadavatel je oprávnën od této smiouvy
odstoupit v pNpadë, e:

a) Zdravotnické zizenf nebo ZkouejIcI
neplni nëkteré z ustanovenI této smlouvy
ye vztahu k ochranë zdravI subjektü
hodnocenI nebo k dodrovánI podmInek
Protokolu Studie, kter je uveden v
PNIoze B, a neodstranI závadn9 stay ani
ye 1hiitë 3 dnii od doruenf v9zvy
Zadavatele k nápravé;

b) Zdravotnické zaIzenI nebo ZkouejIcI
ncplnI nèkteré z ustanovenI této smiouvy,
S v3’jiInkou pNpadü uveden9ch v pism. a)
tohoto odstavce, a neodstranI závadn9
stay ani ye lhütë 15 dnü od doruenI
vzvy zadavatele k nápravë;

c) Zdravotnické zaIzenI nebo ZkouejIcI
se podle názoru Zadavatele dostanou do
üpadku ye smyslu zákona ë. 182/2006
Sb., o ñpadku a zpisobu jeho feenh
(insolvennI zákon), ye znënI pozdjIch
pedpisô;

d) Zdravotnické zaIzenf nebo ZkouejIcf
pozbude oprávnénI k provãdënf innostI
nutnch pro plnènI podmInek této
smlouvy;

e) riziko plynoucI z provádenI Studie pro
subjekty hodnocenI se neümërnè zvI,
nebo
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f) the required authorization,
permission, approval or exception
necessary for the conduct of the
Study is revoked, suspended, or the
validity thereof expires without a
proper prolongation.

The Institution or the Investigator may
terminate this Agreement in case that:

a) the Sponsor does not follow the
provisions of this Agreement and
does not remedy the harmful state
within the period of 15 days from
the delivery of a notice concerning
the request for a remedy;

b) the Sponsor is facing bankruptcy in
compliace with the Act No.
182/2006 Coil, on Insolvency, as
amended;

c) the Sponsor will lose his licence for
the conduct of the activities
necessary for the execution of this
Agreement, or

d) the required authorization,
permission, approval or exception
necessary for the conduct of the
Study is revoked, suspended, or the
validity thereof expires without a
proper prolongation.

The notice of termination by any Party
shall be delivered to the other Parties
and the Agreement ceases to exist in its
entirety upon the delivery of the written
notice, unless otherwise stipulated
above. In case of any doubts, the notice
shall be deemed delivered on the third
day after it was sent to the address of
the Party in question, using certified

Smlouva o klinickéin hodnocenil Clinical Trial Agreement
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f) potebné oprávnénI, povolenI, souhias
nebo vjimka nutné pro provádënf Studie
je zrueno, jeho platnost peruena nebo
vyprI doba, na kterou bylo vydáno bez
pIsIunëho prod1ouenI.

Zdravotnické zaHzeni nebo Zkouej id

jsou oprávnni od této smiouvy odstoupit
v pIpadë, e:

a) Zadavatel neplnI nëkterd z ustanovenI
této smlouvy a neodstranI závadn9 stay
ani ye lhütë 15 dnü od doruëenf vzvy k
nápravë,

b) Zadavatel se dostane do üpadku ye
smyslu ustanovenI zak. . 182/2006 Sb.,
o üpadku a zpisobu jeho eeni
(insolvenënf zákon), ye znënI pozdejIch
pedpisü,

c) Zadavatel ztratI oprávnènI k provádènI
innostI nutnch pro plnënI podminek
této smiouvy, nebo

d) potebné oprávnénI, povoleni, souhias
nebo vjimka nutné pro provádëni
klinického hodnocenI je zrueno, jeho
platnost pieruena nebo vyprI doba, na
kterou bylo vydãno bez plIs1uného
prod1oueni.

Odstoupeni kterékoliv ze smluvnIch stran
musi bQt dorueno ostatnIm smluvnIm
stranám s tim, e doruenim odstoupenI
smiouva v piném rozsahu zaniká, pokud
nell ve uvedeno jinak. V pHpadë
pochybnostI platI, e odstoupenI je
dorueno tetIm dnem p0 jeho odeslánI
doporuëen,2m dopisem na adresu
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mailing system.

The Site shall immediately cease any
subject recruitment, follow the
specified termination procedures,
ensure that any required subject follow-
up procedures are completed, and make
all reasonable efforts to minimize
further costs, and Quintiles shall make a
final payment for visits or milestones
properly performed pursuant to this
Agreement in the amounts specified in
Attachment A; provided, however, that
Payments will be in each case reduced
by ten (10 %) percent. This reduced
amount shall represent a value of
any/all activities related to close-out of
the database, and will be made upon
the final acceptance by Sponsor of all
CRF pages and all data clarifications
issued and satisfaction of all other
applicable conditions set forth herein.

16. NoTIcE

Any notices required or permitted to be
given hereunder shall be given in
writing and shall be delivered:

a) in person, or

b) by certified mail, postage prepaid,
return receipt requested, or

c) by e-mail of .pdf7scan or other
non-editable format notice with
confirmed transmission report, or

d) by a commercial overnight courier

Smiouva o klinickérn hodnoceni! Clinical Trial Agreement
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pIsluné smluvnI strany.

MIsto provádënI klinického hodnocenI
neprodIen ukonI jakkoli nábor
subjektü, bude jednat v souladu s
definovanmi postupy pro ukonenI,
zajistI, e ye vztahu k subjektôm Studie
budou dokonëeny jakékoli procesy
kontrolnI povahy, a vyvinou nezbytné
üsilI za üëelem limitace jakchko1i
da1fch nákladii, piiëem Quinti les
provede zãvëreënou ühradu za návtévy a
milnIky, je byly ádnë provedeny na
zãklad a v souladu s touto Smlouvou, a
to ye vi ástek definovanch v PiIloze
A; avak za podm inky, e Platby budou v
kadém pNpadè snIeny o ëástku ye vi
deseti (10 %) procent. Takto snIená
ástka bude pedstavovat hodnotu
veker9ch ëinnostI spojen2ch s
uzavfenIm databáze, a bude poskytnuta
poté, co Zadavatel schválI vekeré
stránky formulãü CRF, a dale poté, co
budou poskytnuta vekerá vyjasnénI dat a
dale dojde ke splnënI veker9ch ostatnIch
podminek, je jsou stanoveny v této
Smiouvé.

16. OzNAMEN1

Vekerá oznámenI vyadovaná nebo
povolená podle této Smlouvy budou
uinéna v pIsemné podobé a budou
doruëena:
a) osobnë nebo

b) doporuenm dopisem, s predem
zaplacen’m potovn9m, s doruenkou
nebo

c) e-mailem ye formátu pdf/scan nebo
v jiném formátu, kter znemoThuje
zásah do obsahu s potvrzenou zprávou
o penosu nebo

d) komerënI noëni kurrnI slubou, která
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that guarantees next day delivery
and provides a receipt, and such
notices shall be addressed as
follows:

zaruuje doruenI
potvrzeni. Tato
adresována takto:

daII den a poskytne
oznámenI budou

17. FORCE MAJEURE

The performance by either Party of any
obligation on its part to be performed
hereunder shall be excused by floods,
fires or any other Act of God,
accidents, wars, riots, embargoes, delay
of carriers, inability to obtain materials,
failure of power or natural sources of
supply, acts, injunctions, or restraints of
government or other force majeure
preventing such performance, whether
similar or dissimilar to the foregoing,
beyond the reasonable control of the
Party bound by such obligation,

Smlouva o klinickém hodnoceni/ Clinical Trial Agreement
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17. VyI rioc

SplnënI jakékoli povinnosti kteroukoli ze
Stran, je ma b2t takovou Stranou
splnèna na základé podrnInek této
Smlouvy, bude prominuto v diisIedku
záplav, poãri°1 i jinch projevü VyI
moci, nehod, vãlek, nepokojO, embarg,
prodlenI dopravcü, nemonosti opatfit
pflsluné materiály, nebude-li dodána
elektrická energie i jiné pIrodnI zdroje,
v dtsledku rozhodnutI, zákazi ëi
omezenI státnIho/správnIho &‘adu i
jiného prvku vyI moci, kterS’ zabránI
splnënI takové povinnosti, bez ohiedu na
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provided, however, that the Party
affected shall exert its reasonable
efforts to eliminate or cure or overcome
any of such causes and to resume
performance of its obligations with all
possible speed.

18.MIscELLANE0us

18. lEntire Agreement

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

18.2 No Waiver/Enforceability

Failure to enforce any term of this
Agreement shall not constitute a waiver
of such term.

If any part of this Agreement is found
to be unenforceable, the rest of this
Agreement will remain in effect.

18.3Assianment of the Agreement

This Agreement shall be binding upon
the Parties and their successors and
assigns.

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

Upon Sponsor’s request, Quintiles may
assign this Agreement to Sponsor or to
a third party, and Quintiles shall not be

Smlouva o klinickëm hodnocenh) Clinical Trial Agreement
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Verze/Version 4.0 091115

to, zda je shodn i odlin od shora
uvedeného, a kter stojI mimo monost
ovlivnènf pNsIune Strany, která je
takovou povinnostI vázána, to vak za
podmInky, e takto dotená Strana
vyvine odpovIdajI ñsilI za iie1em
odstranënI i nápravy ëi pekonánI
jakéhokoli takového düvodu i pfëiny a
bude pokraovat v pinénI sv’ch
povinnostI v nejbliIm moném
ëasovém okamiku.

18. RUzNE

18.1. Celisivost Smiouvy

Tato Smiouva, v&tnè puIoh, pIedstavuje
v9hradnI, celistvé a üplné ujednánI Stran
a nabrazuje vekeré ostatnI pIsemné a
üstnI dohody vztahujIcI se k této Studii.

18.2. VzdánI se uplatnënf/Vynutitelnost

NeuplatnênI jakéhokoli práva ëi
podmInky této Smlouvy nezakládá
domnënku vzdánI se uplatneni takového
práva i podmInky.

V pHpad, e bude kterákoli ãst této
Smiouvy shledána jako nevykonatelna,
zbytek této Smiouvy züstane i nadále v
platnosti.

18.3. Pevod Smiouvy

Tato Smiouva bude závazná vi
Stranám i jejich právnIm nástupcôm a
postupnIküm.

MIsto provádénI klinického hodnoceni
nepevede jakákoli práva öi závazky z
této Smiouvy bez pedchoziho pIsemného
souhlasu Quintiles nebo Zadavatele.

Na základè ádosti Zadavatele, Quintiles
je oprávnèn pevést tuto Smlouvu na
Zadavatele nebo jakoukoli tetI stranu, a
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responsible for any obligations or
liabilities under this Agreement that
arise after the date of the assignment,
and the Site hereby consents to such an
assignment. Site will be given prompt
notice of such assignment by the
assignee.

18.4. Applicable Law

This Agreement shall be interpreted and
enforced under the laws of Czech
Republic.

The parties will endeavour to settle
amicably any dispute having its origin
in this Agreement. Any disputes,
controversies or claims arising from
this Agreement or connected to it, the
parties fail to settle amicably, shall be
decided by competent courts of the
Czech Republic.

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

18.6 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.

THIS SECTION IS
INTENTIONALLY LEFT BLANK

Smlouva o klinickém hodnocenil Clinical Trial Agreement
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Quintiles nebude odpovdn za jakékoli
závazky ëi odpovëdnosti die této
Smlouvy, je vyplynou po datu pevodu a
MIsto provedenI klinického hodnocenI
timto souhlasI s takov9m postoupenIm.
MIstu provedenI klinického hodnocenI
bude takové postoupenI i pevod
oznámeno bez zbyteëného odkladu
nabyvatelem.

18.4 Rozhoclné právo

Tato Smlouva bude vykládána a
vymáhána v souladu s právnhm ádem
Ceské republiky.

SmluvnI strany budou usilovat o smIrné
eenh jakéhokoli sporu, kter ma svij
ptvod v této Smiouvé. Jakékoli spory,
neshody nebo nãroky vzniklé na základë
této Smlouvy nebo ye spojitosti s nI,
které nenI moné urovnat vzájemnou
dohodou smluvnIch stran, budou reeny
prostIednictvIm pNsluneho soudu Ceské
republiky.

18.5 Rozhod ková verze.
Tato Smlouva je vyhotovena v anglickém
a ëeském jazykovém znénI. V pNpadë
jakéhokoli rozporu bude rozhodujIcI
ëeská jazyková verze.

18.6 PIctivávaj Id platnost:

Podminky této Smlouvy, je obsahujI
práva a povinnosti, je svojI povahou
pfekraujI okamik dokonëeni Studie,
zCistanou závazné i v pIpadé ukonëenf i
vyprenI platnosti této Smouvy, a to i v
pIpadé, e tak nenI v této Smlouvë
v9slovnë uvedeno.

TATO AST JE ZAMERNE
PONECHANA PRAZDNA
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ACKNOWLEDGED AND AGREED BY Quintiles Czech Republic, s.r.o.
/ NA DOKAZ SOUHLASU PRIPOJUJE SVUJ PODPIS OPRAVNEN” ZASTUPCE
Quintiles Czech Republic, s.r.o..

By! Jméno:

Title? Funkce:

Signature! Podpis:

Date! Datum:

ACKNOWLEDGED AND AGREED BY FakultnI nernocnice Ostrava: / NA DUKAZ
SOUHLASU PRIPOJUJE SVUJ PODPIS OPRAVNENY ZASTUPCE FakuitnI nemocnice
Ostrava:

By! Jméno:

Title! Funkce:
(must authorized to sign on Institutions 1/(é did1t f tsFiIOhãho zástupce
Zdravotnického zaIzenI be): °P I 2O, 728 52 Cstr.3-Popb

Signature! Podpis:

Date? Datum: /7. &27

ACKNOWLEDGED AND AGREED BY THE INVESTIGATOP
Ph.D. / Na dükaz souhiasu pipojuje svL,Dodpis ZkouejIcI

Name! Jméno:

Signature? Podpis:

Date! Datum: ‘L \ i(
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Signed by Quintiles Czech Republic, s.r.o., under a Power of Attorney dated 23 June 2015, in the
name of Baxalta Innovations GmbH / Podepsáno Quintiles Czech Republic, sr.o., na základë
Pine moci vystavené dne 23. ëervna 2015, jménem Baxalta Innovations GmbH

Attachments:

1 -12- 21

_____

Picilohy:

Attachment A - Budget and payment schedule
Attachment B - Protocol
Attachment C - Certificate of insurance
Attachment D - Power of attorney/delegation
letter of Quintiles
Attachment E — Consent of LEC, CEC
Attachment F — Approval of State Institute for
Drug Control

Smiouva o kliniek6m hodnoceni! Clinical Trial Agreement
l3axalta Innovations GmbH, 161403
FakultnI nemocniee 0
Verze/Version 4.0 0911 i

PfIloha A — Rozpoëet a platebnI pehled
PHioha B — Protokol
PHloha C — Pojistn’ certifikát
PHioha D — PInã moc/deleganI dopis pro
Quintiles

Pflloha E — SchválenI LEK, MEK
PHioha F — Povoleni SUKL

Name! Jméno:

Signature! Podpis:

Date! Datum:
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ATTACHMENT A PiLOHA A

BUDGET & PAYMENT SCHEDULE ROZPOET & PLATEBNf PEHLED

)
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miouva o Kilnickem liodnocenil Clinical Trial Agreement
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Smiouva o klinickám hodnocen,! Ulinical lnai igTu
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