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CONFI DENTI AL DŮVĚRNÉ

Clinical Tr ia l Agreem ent Sm louva  o provedení k linického
hodnocení

betw een m ezi

GENMAB A/ S

(Cvr-No. 21023884)

Kalvebod Brygge 43,

DK-1560 Copenhagen V

Denm ark

GENMAB A/ S

(Cvr-No. 21023884)

Kalvebod Brygge 43,

DK-1560 Copenhagen V

Dánsko

(hereinafter referred to as “ the Com pany” ) (dále jen „zadavatel“ )

on the one  side and na jedné st raně a

FAKULTN Í  NEMOCN I CE HRADEC
KRÁLOVÉ

Sokolská 581

500 05 Hradec Králové – Nový Hradec
Králové

Czech Republic

I dent ificat ion num ber: 00179906

Tax ident ificat ion num ber: CZ00179906

represented by MUDr. Aleš Herm an, Ph. D.,
Director

FAKULTN Í NEMOCN I CÍ HRADEC
KRÁLOVÉ

Sokolská 581

500 05 Hradec Králové – Nový Hradec
Králové

Česká republika

I dent ifikační číslo: 00179906

Daňové ident ifikační číslo: CZ00179906

zastoupená MUDr. Alešem  Herm anem ,
Ph. D., ředitelem

(hereinafter referred to as “ the I nst itut ion” ) (dále jen „poskytovatel“ )

and a

Work address: I V. interní hem atologická
klinika Fakultní nem ocnice Hradec Králové

Sokolská 581

500 05 Hradec Králové – Nový Hradec
Králové

Czech Republic

Adresa pracoviště:  I V. interní
hem atologická klinika Fakultní nem ocnice

Hradec Králové

Sokolská 581

500 05 Hradec Králové – Nový Hradec
Králové

Česká republika

(hereinafter referred to as “ the
I nvest igator” )

(dále jen „zkoušej ící“ )

on the other side na st raně druhé
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WHEREAS, Com pany is sponsoring and
conduct ing a m ult icenter study of the
product Epcorit am ab (GEN3013;
DuoBody® -CD3xCD20) , an invest igat ional
m edicinal product as defined in Act  No.
378/ 2007 Coll. ( the „Study Drug” )  of which
the protocol is ent it led “A Random ized,
Open-Label, Mult icenter, Global, Phase 2
Trial to Evaluate the Efficacy and Safety of
Epcorit am ab (GEN3013;  DuoBody® -
CD3× CD20)  as Monotherapy or I n
Com binat ion With Lenalidom ide as First - line
Therapy for Anthracycline- I neligible
Subjects With Diffuse Large B-cell
Lym phom a” ( the “Protocol” )  as am ended
from  t im e to t im e, a copy of which has been
provided to the I nvest igator as a separate
docum ent , hereinafter referred to as ( the
“Trial” )

VZHLEDEM K TOMU, ŽE zadavatel financuje
a provádí m ult icent r ické klinické hodnocení
produktu Epcoritam ab (GEN3013;
DuoBody® -CD3xCD20) , hodnocený léčivý
přípravek ve sm yslu zákona č.  378/ 2007 Sb.
( „hodnocený přípravek“ )  podle protokolu
„Random izované, otevřené, m ult icent r ické,
globální klinické hodnocení fáze 2 posuzuj ící
účinnost  a bezpečnost  epcorit am abu
(GEN3013;  DuoBody ®  CD3xCD20)  jako
m onoterapie nebo v kom binaci s
lenalidom idem  jako léčby první linie u
pacientů s difuzním  velkobuněčným  B-
lym fom em  nezpůsobilých k léčbě
ant racyklinem ”  ( „protokol“ ) , který může být
průběžně aktualizován a jehož kopie byla
poskytnuta zkoušej ícím u jako separátní
dokum ent , dále j en ( „klinické hodnocení“ ) ;

WHEREAS, the part ies wish to enter into
a clinical t r ial agreem ent  under which the
I nst itut ion agrees to part icipate in the Trial
to be conducted according to the Protocol by
its em ployed physician the I nvest igator;  and

VZHLEDEM K TOMU, ŽE sm luvní st rany m aj í
zájem  uzavřít  sm louvu o klinickém
hodnocení, na základě, které se
poskytovatel bude podílet  na klinickém
hodnocení, které bude provedeno podle
protokolu zaměstnaným  lékařem –
zkoušej ícím ; a

WHEREAS, Com pany has engaged I QVI A
Lim ited having its place of business at  3
Forbury Place, 23 Forbury Road, Reading,
RG1 3JH, UK, I dent ificat ion num ber:
03022416 and its affiliates ( the “CRO”) ,
a cont ract  research organizat ion, act ing as
an independent  cont ractor on behalf of
Com pany for the purpose of adm inister ing
the Trial including paym ent  adm inist rat ion
of am ounts due under this Agreem ent ;  and

VZHLEDEM K TOMU, ŽE zadavatel najal
I QVI A Lim ited se sídlem 3 Forbury Place, 23
Forbury Road, Reading, RG1 3JH, UK,
I dent ifikační číslo:  03022416, a jej í
přidružené subjekty ( „CRO“) , sm luvní
výzkum nou organizaci, zastupuj ící jakožto
nezávislý subjekt zadavatele za účelem
správy klinického hodnocení včetně plateb
podle této sm louvy;  a

WHEREAS, the I nst itut ion act ing through
the I nvest igator wishes to conduct  the Trial
and to include pat ients in the Trial as
specified in the aforem ent ioned Protocol, i.e.
t r ial subject  as defined in Sec. 51(2)  g)  of
Act  No. 378/ 2007 Coll.

VZHLEDEM K TOMU, ŽE poskytovatel
prostřednictvím zkoušej ícího m á zájem  do
klinického hodnocení zapoj it  pacienty
specifikované ve výše uvedeném protokolu,
tedy subjekt hodnocení – dle § 51 odst . 2
písm . g)  zákona č.  378/ 2007 Sb.,

WHEREAS, the Trial will be conducted based
on authorizat ion no.: sukls204466/ 2022,
issued by the Czech State I nst it ute for Drug
Cont rol on 03Jan2023 and approved by
Ethics Com m it tee no.: 202301 DO1M on
12Jan2023.

VZHLEDEM K TOMU, že klinické hodnocení
bude prováděno na základě povolení č. :
sukls204466/ 2022, vydaného Státním
ústavem  pro kont rolu léčiv 3. ledna 2023
a schválení et ické kom ise č. : 202301
DO1Mvydaného dne 12. ledna 2023.

NOW, THEREFORE, the following has been
agreed:

PROTO sm luvní st rany uzavíraj í tuto
sm louvu:
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1. ARTI CLE 1 1. ČLÁNEK 1

Services Služby

1.1 The services to be rendered
(hereinafter referred to as “ the
Services” )  by the I nst itut ion and the
I nvest igator under this agreem ent  as
well as its appendices ( t ogether  “ the
Agreem ent ” )  are t o conduct  the Trial
by recruit ing and following pat ients
in st r ict  accordance with:

1.1 Služby, které j sou poskytovatel
a zkoušej ící podle této sm louvy a jej ích
příloh (společně „ sm louva“ )  povinni
v rám ci klinického hodnocení
poskytnout  ( „ služby“ ) , zahrnuj í nábor
a sledování pacientů v přísném
souladu:

( i) the I CH Harm onised Tripart ite
Guidelines for Good Clinical
Pract ice dated 1 May 1996
(effect ive 17 January 1997)  or
updated subsequent ly ( “ I CH
GCP”)  and the Declarat ion of
Helsinki of the World Medical
Associat ion, set t ing forth the
ethical pr inciples for m edical
research involving hum an
subjects;

( i) s Harm onizovanou tříst rannou
směrnicí správné klinické praxe
I CH vydanou 1. května 1996 (s
účinnost í od 17. ledna 1997) ,
v platném  znění ( „ I CH GCP“ )
a Helsinskou deklarací Svět ové
lékařské asociace, stanovuj ící
et ické zásady pro lékařský výzkum
s účast í lidských subjektů;

( ii) all applicable nat ional and/ or
local laws, regulat ions and
guidelines including without
lim itat ion those relat ing to the
protect ion of hum an subjects in
the conduct  of clinical studies, in
part icular in accordance with Act
No. 378/ 2007 Coll. ,  on
Pharm aceut icals, and on the
Am endm ent  of Related Acts, as
am ended ( “Act  on
Pharm aceut icals” ) , and Decree
No. 226/ 2008 Coll. ,  on Good
Clinical Pract ice and on the
Detailed Condit ions of Clinical
Evaluat ion of Medicinal Products
( „Decree on Good Clinical
Pract ice“ ) ;

( ii) se všem i příslušným i zákony
a vyhláškam i, předpisy
a směrnicem i s celostátní nebo
m ístní platností včetně,  nikoli však
výlučně, zákonů,  vyhlášek,
předpisů a směrnic o ochraně
subjektů hodnocení při provádění
klinických hodnocení, zejm éna
v souladu se zákonem  č.  378/ 2007
Sb., o léčivech, a o změnách
některých souvisej ících zákonů,
v platném  znění ( „ zákon
o léčivech“ ) v platném  znění
a vyhláškou č.  226/ 2008 Sb.,
o správné klinické praxi a o bližších
podm ínkách klinického hodnocení
léčivých přípravků
( „ vyhláška o správné klinické
praxi“ ) ;

( iii) all legal and adm inist rat ive
requirem ents of regulatory
authorit ies or ethics com m it tees
relat ing to the Study Drug to be
tested am ong others,  but  not
lim ited to, in st r ict  accordance
with all relevant  provisions of Act
on Pharm aceut icals and
Regulat ion (EU)  536/ 2014 of 16
April 2014, Clinical Tr ials
Regulat ion;  all relevant  data

( iii) se všem i právním i a správními
rozhodnut ím i správních úřadů nebo
et ických kom isí v souvislost i
s hodnoceným  léčivým
přípravkem , m im o j iné napřík lad se
všem i příslušným i ustanovením i
zákona o léčivech a nařízení (EU)
536/ 2014 ze dne 16. dubna 2014,
nařízení o klinických hodnoceních;
a nařízením  (EU)  2016/ 679 ze dne
27. 4. 2016 (obecné nařízení
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protect ion laws, including
Regulat ion (EU)  2016/ 679 of 27
April 2016 ( the General Data
Protect ion Regulat ion "GDPR") ,
and as am ended from  t im e to
t im e, and Act No. 110/ 2019 Coll. ,
on Personal Data Processing, as
am ended, as well as the
Com pany’s inst ruct ion for
Processing of Personal Data (as
out lined in the term s and
condit ions of the data processing
agreem ent  between the
I nst itut ion and the Com pany
dated ( “Data
Processing Agreem ent ” ) ) ;

o ochraně osobních údajů,  „GDPR“)
v platném  znění, a zákona č.
110/ 2019 Sb., o zpracování
osobních údajů,  v platném  znění,
včetně pokynů zadavatele ke
zpracování osobních údajů ( t ak j ak
jsou uvedeny v podm ínkách
sm louvy o zpracování osobních
údajů uzavřené m ezi
poskytovatelem a zadavatelem dne

( „Sm louva
o zpracování osobních údajů“ ) ) ;

( iv) the Protocol (as am ended from
t im e to t im e by protocol
am endm ents)  and this
Agreem ent ,  as well as;

( iv) s protokolem  (podle pot řeby
podléhaj ícím úpravám  ve formě
dodatků k protokolu) a touto
sm louvou; a dále

(v) with the rules of Good Clinical
Pract ice;

(v) s pravidly správné klinické praxe;

(vi) the specific I nvest igator
obligat ions (out lined in Appendix
2 hereof) .

(vi) s konkrétním i povinnostm i
zkoušej ícího (uvedeným i v Příloze
č. 2 této sm louvy) .

Art icle 1.1 ( i) – (vi)  hereinafter collect ively
referred as “ the Standards” .

Body 1.1 ( i) – (vi)  j sou dále společně
označovány jako „norm y“ .

1.2 I nst itut ion and I nvest igator undertake
to work diligent ly and to use all
reasonable endeavours to perform  the
Services t im ely and in accordance with
the Standards and to enroll at  least  the
agreed num ber of pat ients in the Trial.
I nst itut ion agrees to ensure that  the
I nvest igator com plies with its
obligat ions and responsibilit ies in
relat ion to the Trial and this
Agreem ent .

1.2 Poskytovatel a zkoušej ící se zavazuj í
pečl ivě realizovat  všechny činnost i
v rám ci poskytování služeb
a vynakládat  veškeré úsilí směřuj ící
k tom u, aby služby byly poskytnuty
včas a v souladu s norm am i a aby se
klinickém u hodnocení podrobili
pacient i alespoň v počt u stanoveném
ve sm louvě. Poskytovatel je povinen
zaj ist it ,  aby zkoušej ící splnil své
závazky a povinnost i,  které pro něj
v souvislost i s klinickým hodnocením
vyplývaj í z této sm louvy.

1.3 Com pany and CRO hereby undertake
not  to conclude any other agreem ent
in connect ion with this Trial with any
em ployee of the I nst itut ion.

1.3 Zadavatel a CRO se t ím to zavazuj í, že
v souvislost i s t ím to klinickým
hodnocením  neuzavřou žádnou j inou
sm louvu s žádným  zaměstnancem
poskytovatele.

1.4 By signing of this Agreem ent , the
I nst itut ion and the I nvest igator
declare that  they are able to conduct
the Trial and that  they do not  have any

1.4 Podpisem  této sm louvy poskytovatel
a zkoušej ící prohlašuj í, že j sou schopni
provést klinické hodnocení a že nem aj í
k předmětu klinického hodnocení
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personal relat ionship to the subject
m at ter of the Trial which could cause
a conflict  of interest  or interfere with
the progress of the Trial, in part icular
with regard to other concurrent  clinical
t r ials they part icipate in.

žádný osobní vztah, který by m ohl
vyvolat  střet  zájmů nebo narušit
průběh klinického hodnocení, zejm éna
s ohledem  na souběžné provádění
j iných klinických hodnocení, kterých se
účastní.

1.5 Under no circum stances shall the
I nst itut ion or I nvest igator subcont ract
or otherwise delegate any Trial- related
act ivity or any other obligat ions under
this Agreem ent  or the Agreem ent  itself
to a third party without  the express
prior writ t en consent  of the Com pany.
Any approval of a subcont ract  by the
Com pany does not  grant  the r ight  to
any approved subcont ractor  to further
subcont ract  its obligat ions without  first
obtaining the express pr ior  writ ten
consent  of the Com pany. The
I nst itut ion or I nvest igator respect ively
shall ensure that  any approved
subcont ractor shall be subject  to all of
the term s applicable to the I nst itut ion
and I nvest igator under t his Agreem ent
m utat is m utandis;  the I nst itut ion and
the I nvest igator shall be responsible
and rem ain liable for the perform ance
of all obligat ions of the I nst itut ion and
the Invest igator under this Agreem ent
and any breach thereof by any
subcont ractor. The Com pany will be
ent it led to subcont ract  or otherwise
delegate all or part  of its act ivit ies
and/ or any other obligat ions under
this Agreem ent  to a third party,
including a cont ract  research
organisat ion, without  the pr ior writ ten
consent  of the I nst itut ion or the
I nvest igator.

1.5 Poskytovatel ani zkoušej ící nejsou
oprávněni za žádných okolnost í uzavřít
subdodavatelskou sm louvu nebo j iným
způsobem  převést  jakoukoli činnost
vztahuj ící se ke klinickém u hodnocení
ani j iné závazky podle této sm louvy
a ani tuto sm louvu postoupit  na třet í
osobu bez předchozího výslovného
písem ného souhlasu zadavatele.
Schválením  subdodavatelské sm louvy
zadavatel zároveň neuděluje
subdodavateli právo subdodavatelskou
sm louvou delegovat  závazky na další
osobu bez předchozího výslovného
písem ného souhlasu zadavatele.
Poskytovatel nebo podle pot řeby
zkoušej ící j sou povinni zaj ist it ,  aby
schválení subdodavatelé byli vždy
m utat is m utandis vázáni všem i
podm ínkam i, které pro poskytovatele
a zkoušej ícího vyplývaj í z této
sm louvy. Poskytovatel a zkoušej ící
rovněž odpovídaj í za plnění všech
povinnost í a závazků poskytovatele
a zkoušej ícího podle této sm louvy
a jakékoli porušení této sm louvy ze
st rany subdodavat ele. Zadavatel je
oprávněn zadat  nebo j inak delegovat
veškeré nebo část svých činnost í nebo
jakýchkoli j iných závazků podle této
sm louvy na třet í osobu, včetně sm luvní
výzkum né organizace, bez
předchozího písem ného souhlasu
poskytovatele nebo zkoušej ícího.

1.6 The I nst itut ion and the I nvest igator
shall im m ediately cease enrolling
pat ients into the Trial upon receipt  of
writ t en not ice from  the Com pany, or
the Com pany’s designee, that  the
m axim um  num ber of pat ients to be
enrolled under  the Protocol has been
reached or the Trial has been placed
on hold for any reason.

1.6 Na základě písem ného oznám ení, j ím ž
zadavatel nebo osoba určená
zadavatelem poskytovatele
a zkoušej ícího inform uj e, že bylo
dosaženo m axim álního počtu pacientů,
kteří se podle protokolu m aj í účastnit
klinického hodnocení, nebo že klinické
hodnocení bylo z jakéhokoli důvodu
pozastaveno, poskytovatel a zkoušej ící
okam žitě zastaví příj em  pacientů
k účast i na klinickém hodnocení.

1.7 The I nst itut ion and the I nvest igator
each confirm s that  neither the

1.7 Poskytovatel a zkoušej ící t ím to
potvrzuj í, že zkoušej ící ani
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I nvest igator nor I nst itut ion are nor
have ever been debarred or
disqualified from  part icipat ing in
clinical research by the European
Medicines Agency ( “ EMEA” ) , any
United States regulatory authority, or
by any other regulatory authority.
Further, the I nst itut ion and the
I nvest igator agrees not  to use or
involve any person or organisat ion in
connect ion with Trial that  is or has
been debarred or disqualified by any
regulatory authority from  part icipat ing
in clinical research. I n the event  that
the I nvest igator or I nst itut ion or any
person or organisat ion the
I nvest igator uses or involves in
connect ion with the Trial should
becom e debarred or disqualified
during the course of the Trial or
receives not ice of an act ion or threat
of act ion with respect  to debarm ent  or
disqualificat ion, the I nvest igator
agrees to prom pt ly not ify the
Com pany in writ ing, and the Com pany
will have the r ight  to term inate this
Agreem ent  im m ediately without
further cost  or liabilit y.

poskytovatel nikdy nebyli vyloučeni
z účast i na klinickém  výzkum u
rozhodnut ím  Evropské agentury pro
léčivé přípravky (European Medicines
Agency) ( „EMA“ ) , jakéhokoli správního
orgánu ve Spojených státech ani
j iného správního orgánu, ani nejsou
předmětem  zákazu, který by j im
zabraňoval podílet  se na takovém
klinickém  výzkum u. Poskytovatel
a zkoušej ící se zároveň zavazuj í, že
v souvislost i s klinickým hodnocením
nebudou využívat  ani do klinického
hodnocení nezapoj í žádnou osobu,
která byla jakým koli správním
orgánem vyloučena z klinického
výzkum u nebo j e j í uložen zákaz
podílet  se na klinickém  výzkum u.
Pokud by zkoušej ící nebo poskytovatel
nebo jakákoli j iná osoba, kterou
zkoušej ící v souvislost i s klinickým
hodnocením využívá nebo do
klinického hodnocení zapoj il,  byla
v průběhu klinického hodnocení z výše
uvedeného klinického výzkum u
vyloučena nebo j í byl vysloven zákaz
se na takovém  klinickém  výzkum u
podílet , nebo o m ožnost i takového
vyloučení nebo zákazu obdrží
inform aci, je zkoušej ící povinen bez
prodlení písem ně inform ovat
zadavatele a zadavat el je v takovém
případě oprávněn vypovědět  tuto
sm louvu s okam žitou účinnost í, bez
jakýchkoli nákladů či odpovědnost i na
st raně zadavatele.

1.8 I n the event  that I nvest igator
becom es either unwilling or unable to
perform  the dut ies required by this
Agreem ent , I nst itut ion and
I nvest igator shall cooperate, in good
fait h and expedit iously, to find
a replacem ent  I nvest igator acceptable
to the Com pany;  however,
I nvest igator shall cont inue to be
bound by all relevant  obligat ions and
condit ions of this Agreem ent  following
any replacem ent . I f the part ies upon
serious and good fait h negot iat ions
cannot  agree on a successor, the
Com pany m ay term inate this
Agreem ent  by providing ten (10)  days’
pr ior writ t en not ice to t he I nst itut ion.
Any replacem ent  I nvest igator m ust
agree to be bound to the provisions

1.8 V případě,  že zkoušej ící si j iž nebude
přát  nebo nebude schopen plnit
povinnost i vyžadované touto
sm louvou, poskytovatel a zkoušej ící se
zavazuj í spolupracovat , v dobré víře
a bezodkladně,  na nalezení náhradního
zkoušej ícího, při j atelného pro
zadavatele; zkoušej ící však bude i po
jakékoli výměně nadále vázán všem i
závazky a podm ínkam i této sm louvy.
Pokud se st rany po seriózním  jednání
v dobré víře nem ohou dohodnout  na
nástupci zkoušej ícího, může zadavat el
ukončit  tuto sm louvu s deset idenní
(10)  výpovědní dobou podanou
poskytovateli.  Jakýkoli náhradní
zkoušej ící m usí souhlasit s t ím , že
bude vázán ustanovením i této
sm louvy.
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hereof.

1.9 I f the Com pany or its representat ive
provides financial disclosure form s to
the I nst itut ion or to the I nvest igator
pursuant  to U.S. regulatory
requirem ents, then the Inst itut ion and
the I nvest igator agrees to ensure that ,
for the I nvest igator and each other
listed or ident ified person who is
direct ly involved in the t reatm ent  or
evaluat ion of pat ients, the
I nvest igator and each such other
person shall prom pt ly return to the
Com pany a financial disclosure form
that  has been com pleted and signed
by the I nvest igator or such other
person (as applicable) , which shall
disclose any applicable interests held
by the I nvest igator or such other
person (as applicable)  or their
respect ive spouses or dependent
children. The Com pany m ay withhold
paym ents if it  does not  receive
a com pleted and signed form  from  the
I nvest igator and such other persons.
The I nst itut ion and I nvest igator shall
each ensure that  all such form s are
prom pt ly updated as needed to
m aintain their  accuracy and
com pleteness during the Trial and for
one (1)  year after its com plet ion. The
I nst itut ion and the I nvest igator
acknowledge that  the com pleted form s
m ay be subject  to review by
governm ental or regulatory agencies,
the Com pany, and their
representat ives, and the I nst itut ion
and the I nvest igator consent , and
shall ensure that  the I nvest igator and
such other persons who com plete such
form s shall consent , t o such review
and to the t ransfer of such financial
disclosure form s and data to other
count r ies, including the US and
count r ies outside the European
Econom ic Area, for the purposes of
review and obtaining regulatory
approval, even though data protect ion
m ay not  exist  or be as developed in
those count r ies as in the I nvest igator ’s
own count ry.

1.9 Pokud zadavatel nebo jeho zástupce
předá poskytovateli nebo zkoušej ícím u
form ulář finančních inform ací
(Financial Disclosure Form )  podle
požadavků správních orgánů v USA,
jsou poskytovatel a zkoušej ící povinni
zaj ist it ,  aby zkoušej ící i všechny další
evidované osoby přím o nebo nepřím o
se podílej ící na léčení nebo hodnocení
pacientů bezodkladně zadavat eli
odevzdali vyplněné a podepsané
form uláře finančních inform ací, v nichž
uvedou jakékoli relevantní finanční
odměny nebo m aj etkové účast i své
nebo svého m anžela/ m anželky,
případně nezaopatřených dět í.
Zadavatel je oprávněn pozastavit
platby, pokud zkoušej ící či j iná osoba
vyplněný a podepsaný form ulář
neodevzdá. Poskytovatel i zkoušej ící
j sou povinni zaj ist it ,  aby všechny
form uláře finančních inform ací byly
bezodkladně podle potřeby
aktualizovány, a tak po dobu t rvání
klinického hodnocení a po dobu
jednoho (1)  roku od ukončení
klinického hodnocení byla zachována
jej ich přesnost  a úplnost . Poskytovatel
a zkoušej ící t ím to potvrzuj í, že
vyplněné form uláře finančních
inform ací se m ohou stát  předmět em
kont roly ze st rany státních nebo
správních orgánů,  zadavatele a jeho
zástupců.  Poskytovatel a zkoušej ící se
dále zavazuj í zaj ist it  souhlas
zkoušej ícího a dalších osob
vyplňuj ících form uláře finančních
inform ací s uvedenou kont rolou
a převodem  form ulářů finančních
inform ací a v nich obsažených
inform ací do j iných zem í, včetně USA
a zem í m im o územ í Evropského
hospodářského prostoru, za účelem
kont roly a získání nezbytného
oprávnění od příslušných orgánů,  a to
i v případě,  že v dané zem i neexistuje
systém  ochrany osobních údajů nebo
tento systém  není vyvinutý v m íře
odpovídaj ící systém u ochrany osobních
údajů v zem i zkoušej ícího.

2. ARTI CLE 2 2. ČLÁNEK 2

Study Materials, Equipm ent  and Protocol Materiály, vybavení a protokol
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2.1 The Com pany or Com pany’s designee
shall provide to the I nst itut ion and/ or
the I nvest igator inform at ion needed to
conduct  the Trial, the m aterials,
including the Study Drug, case report
form s ( “CRF” ) , infusion pum ps and
laboratory kit s, set  forth in the
Protocol (collect ively, the “Study
Materials” )  in a sufficient  quant ity to
conduct  the Trial. During the Trial the
I nst itut ion and/ or the I nvest igator
m ay handle blood and t issue
specim ens, or other sam ples ut ilized in
the Trial (collect ively, the “Sam ples” ) .
The I nst itut ion and the I nvest igator
acknowledge that  the Study Materials
and the Sam ples m ay be experim ental
in nature, and therefore shall use
prudence and reasonable care in the
use, handling, storage, t ransportat ion,
disposit ion, and containm ent  of the
Study Materials and any of their
derivat ives and the Sam ples.
I nst itut ion and I nvest igator shall use
the Study Materials and the Sam ples
solely for the conduct  of the Trial and
in accordance with the Protocol and
shall not  t ransfer any of the Study
Materials or the Sam ples to any third
party except  as required under the
Protocol.

2.1 Zadavatel nebo osoba určená
zadavatelem poskytne poskytovateli
nebo zkoušej ícím u veškeré inform ace
nutné k provedení klinického
hodnocení a nezbytné m ateriály
včetně hodnoceného léčivého
přípravku, záznamů subjektů
hodnocení, infuzních pum p
a laboratorních souprav, stanovených
v protokolu (společně „m ateriály
nezbytné pro studii“ ) , v m nožství
dostatečném  pro uskutečnění
klinického hodnocení. V průběhu
klinického hodnocení poskytovatel
nebo zkoušej ící m ohou nakládat  se
vzorky hodnoceného léčivého
přípravku nebo vzorky krve či t kání
(společně „vzorky“ ) . Poskytovatel
a zkoušej ící potvrzuj í, že m ateriály
nezbytné pro studii a vzorky m ohou
být  experim entálního charakteru,
a v souvislost i s t ím  se zavazuj í při
používání, m anipulaci, úschově,
přepravě,  likvidaci a kont role
m ateriálů nezbytných pro studii
a vzorků i m ateriálů z nich odvozených
či vytvořených postupovat  obezřetně
a s odpovídaj ící péčí. Poskytovatel
a zkoušej ící budou m ateriály nezbytné
pro studii a vzorky používat  pouze pro
účely provedení klinického hodnocení
v souladu s protokolem a nepřevedou
žádné z m ateriálů nezbytných pro
studii nebo vzorků na třet í osobu
kromě případů,  kdy takový převod
vyžaduje protokol.

2.2 Study Drug shall be supplied to the
pharm acy (No. 20)  of t he I nst itut ion,
always duly packed in packaging
designated for the I nvest igat ional
Product  and labelled in com pliance
with Sec. 19 par. 1 e)  of Decree No.
226/ 2008 Coll. ,  on Good Clinical
Pract ice. Delivery of the Product  shall
be done from  Monday to Friday
between 7 AM and 2 PM.

2.2 Hodnocený přípravek bude dodán
bezplatně do nem ocniční lékárny (č.
20)  poskytovatele vždy v řádně
zabalených obalech a označené v
souladu s ustanovením  paragrafu 19
odst . 1 písm . e)  vyhlášky č.  226/ 2008
Sb., o správné klinické praxi. Dodávky
se budou uskutečňovat  v Po-Pá od
7.00 h do 14.00 h

2.3 After com plet ion or term inat ion of the
Trial and/ or upon term inat ion or
expirat ion of this Agreem ent , any
rem aining Study Materials and
Sam ples m ust  be returned to the
Com pany im m ediately or dest royed
upon the request  and expense of the

2.3 Po dokončení či zastavení klinického
hodnocení a/ nebo ukončení či vypršení
platnost i této sm louvy m usí být
veškeré zbývaj ící m ateriály nezbytné
pro studii a vzorky ihned vráceny
zadavateli nebo na žádost zadavat ele
a jeho náklady zlikvidovány.
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Com pany.

2.4 The Com pany or a third party on
behalf of Com pany m ay provide to
I nst itut ion without  charge, the
equipm ent  required for the conduct  of
the Trial ( the “Equipm ent ” ) . A
separate loan agreem ent  will be
concluded if any equipm ent  is
provided. The Equipm ent  is the sole
property of the Com pany or the third
party providing the Equipm ent .
I nst itut ion will use Equipm ent  in
accordance with the Protocol and
applicable inst ruct ions for the
Equipm ent  and only for the Trial or for
such other purposes as Com pany m ay
approve in writ ing. I nst itut ion shall
reasonably safeguard the Equipm ent
against  loss or dam age. I nst itut ion
agrees to be financially responsible to
cover any loss or dam age of the
Equipm ent  while in I nst itut ion’s
custody, which exceeds ordinary wear
and tear and/ or lacks a reasonable
causal relat ionship to proper
perform ance of the Trial. I nst itut ion
further agrees that  unless otherwise
authorized in writ ing by the Com pany
or CRO, I nst itut ion will not  alter the
Equipm ent  in any way. I nst itut ion shall
either dispose of ( if so requested by
Com pany or CRO)  or return the
Equipm ent  in working order with
norm al wear  and tear  excepted, at
Com pany’s cost , to Com pany or as
otherwise inst ructed by Com pany
im m ediately after com plet ion of the
Trial or term inat ion of this Agreem ent
or within a reasonable period of t im e
upon Com pany’s request .

2.4 Zadavatel nebo případně třet í osoba
jednaj ící za zadavatele může
poskytovateli bezplatně poskytnout
vybavení nezbytné k provedení
klinického hodnocení ( „ vybavení“ ) .
Pokud bude poskytnuto jakékoliv
vybavení, bude uzavřena separátní
sm louva o výpůjčce. Vybavení je ve
výlučném  vlastnictví zadavatele,
respekt ive třet í osoby, která vybavení
poskyt la. Poskytovatel se zavazuje
používat vybavení v souladu
s protokolem a příslušným i pokyny
týkaj ícím i se vybavení a pouze pro
účely klinického hodnocení či pro j iné
účely případně písem ně schválené
zadavatelem. Poskytovatel je povinen
vybavení odpovídaj ícím  způsobem
chránit  před zt rátou či poškozením .
Poskytovatel souhlasí s převzet ím
hm otné odpovědnost i a s t ím , že
nahradí škodu pro případ zt ráty či
poškození vybavení po dobu, kdy bude
m ít vybavení ve svém  držení, pokud
takové poškození přesahuje běžné
opotřebení a/ nebo vzniklo bez
rozum né příčinné souvislost i s řádným
prováděním klinického hodnocení.
Poskytovatel se dále zavazuje, že bez
výslovného písem ného pověření ze
st rany zadavatele nebo CRO nebude
vybavení nijak pozměňovat  či
upravovat . Neprodleně po dokončení
klinického hodnocení či ukončení této
sm louvy, nebo v přiměřené lhůtě na
výzvu zadavat ele, poskytovatel
vybavení buďto zlikviduje (požádá- li ho
o to zadavatel nebo CRO) , nebo j e na
náklady zadavatele ve funkčním  stavu
s přihlédnut ím k běžném u opotřebení
vrát í zadavateli či j inak dle pokynů
zadavatele.

2.5 By signing of this Agreem ent , the
I nvest igator and I nst itut ion declare
that  they have each received a copy of
the Protocol and that  t hey have duly
fam iliar ised them selves with the
Protocol. The Com pany undertakes to
provide the I nvest igator with
am endm ents to the Protocol when
such am endm ents are prepared and
where applicable, approved in
com pliance with the applicable

2.5 Podpisem  této sm louvy zkoušej ící
a poskytovatel prohlašuj í, že každý
z nich obdržel kopii protokolu a že se
s ním  řádně seznám ili. Zadavatel se
zavazuje poskytnout zkoušej ícím u
dodatky k protokolu v případě,  že
takové dodatky budou vyhotoveny
a v souladu s právním i předpisy, tam
kde j e to nezbytné, schváleny.
Zkoušej ící se zavazuje řádně se
seznám it s případným i dodatky
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legislat ion. The I nvest igator
undertakes to duly fam iliarised him self
with any am endm ents to the Protocol.
The I nvest igator also declares that
they have fam iliarized them selves with
the updated I nvest igator´ s Brochure.

k protokolu. Zkoušej ící zároveň
prohlašuje, že se řádně seznám il
s aktualizovaným souborem inform ací
pro zkoušej ícího.

3. ARTI CLE 3 3. ČLÁNEK 3

Fees Poplat ky

3.1 Subject  to clauses 3.2 - 3.5 below, the
agreed fees and the calculat ion thereof
are agreed as set  out  in Appendix 1.

3.1 V souladu s podm ínkam i odst . 3.2 až
3.5 níže byly poplatky a způsob jej ich
výpočtu stanoveny dohodou a jsou
uvedeny v Příloze č. 1 této sm louvy.

3.2 No paym ents shall be required with
respect  to any pat ient  who ( i)  is not
qualified to part icipate in the Trial
based on the inclusion and exclusion
criter ia contained in the Protocol or ( ii)
is not  eligible to be included in all
stat ist ical analyses of t he Trial due to
failure on the part  of the I nst it ut ion or
I nvest igator to com ply with the
Protocol.

3.2 V souvislost i s pacienty, kteří ( i)  se
nekvalifikuj í k účast i na klinickém
hodnocení na základě kr itér ií
stanovených pro účast v protokolu
nebo ( ii)  nem ohou být  zahrnut i do
stat ist ických analýz v rám ci klinického
hodnocení vzhledem k tom u, že
poskytovatel nebo zkoušej ící
nedodrželi podm ínky protokolu, se
neúčtuj í žádné platby.

3.3 I t  is agreed and explicit ly confirm ed by
the I nvest igator that  paym ents from
the Com pany for t he Services shall be
paid exclusively to the I nst itut ion and
that  the Com pany shall not  be liable
for any paym ents to I nvest igator. The
rem unerat ion of the I nvest igator will
be exclusively a m at ter between
I nvest igator and the I nst itut ion.

3.3 Sm luvní st rany sjednávaj í a zkoušej ící
výslovně potvrzuje, že zadavatel bude
částky za poskytování služeb plat it
výhradně poskytovateli a že zadavatel
neodpovídá za žádné platby
zkoušej ícím u. Odměňování
zkoušej ícího bude výhradně záležitost í
vztahu m ezi zkoušej ícím
a poskytovatelem .

3.4 No screening costs shall be required to
be paid for any prospect ive pat ient
where the I nst itut ion or the
I nvest igator could reasonably have
known that  the prospect ive pat ient
would not  sat isfy the inclusion and
exclusion cr iter ia for the Trial.

3.4 Náklady spojené se screeningem
pacienta nem ohou být  nárokovány,
pokud poskytovatel nebo zkoušej ící při
vynaložení přiměřené péče m ohli
zj ist it ,  že pacient  nesplní kritér ia pro
zařazení do klinického hodnocení.

3.5 The rem unerat ion set  forth in this
Art icle 3 and Appendix 1 of this
Agreem ent  shall const itute the
I nst itut ion’s sole rem unerat ion for the
part icipat ion in, and the provision of
the Services in connect ion with, the
Trial. The I nst itut ion and the
I nvest igator further agree that , since
the Com pany will provide the Study
Drugs and Study Materials to the
I nst itut ion and the I nvest igator free of

3.5 Odměna uvedená v tom to čl.  3
a v Příloze č. 1 této sm louvy
představuje jedinou a úplnou odměnu
poskytovatele za účast  na klinickém
hodnocení a poskytování služeb s ním
souvisej ících. Poskytovatel a zkoušej ící
dále souhlasí s t ím , že j elikož bude
zadavatel hodnocené léčivé přípravky
a m ateriály nezbytné pro studii
poskytovat poskytovateli
a zkoušej ícím u bezplatně a platby ve
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charge and the paym ent  to the
I nst itut ion under Appendix 1 will cover
any costs and expenses arising at  the
I nst itut ion or at  the I nvest igator in
connect ion with the Trial, the
I nst itut ion or the I nvest igator shall not
direct ly or indirect ly seek or receive
com pensat ion from  pat ients or public
health insurance com panies for any
m aterial, t reatm ent  or service that  is
required by the Protocol and provided
or paid by the CRO on behalf of the
Com pany,  including, but  not  lim ited
to, Study Drug, pat ients screening,
infusions, physician and nurse
services, diagnost ic tests, and Study
Drug adm inist rat ion.

prospěch poskytovatele dle Přílohy č. 1
budou zahrnovat  veškeré případné
náklady a výdaje vzniklé poskytovateli
či zkoušej ícím u v souvislost i
s klinickým hodnocením, poskytovatel
ani zkoušej ící se nebudou přím o ani
nepřím o dom áhat , ani nepřijm ou
žádnou platbu od pacientů nebo
zdravotních poj išťoven za jakýkoli
m ateriál, léčbu nebo službu, které j sou
vyžadovány protokolem
a poskytované nebo hrazeny CRO
jm énem zadavat ele, včetně
hodnoceného léčivého přípravku,
screeningu pacientů,  infúze, služeb
lékařů a sester, diagnost ických testů
a podávání hodnoceného léčivého
přípravku.

The I nst itut ion and the I nvest igator
shall be solely responsible for the
paym ent  of their  own taxes and other
fees possibly accruing, levied or
payable in addit ion to the paym ents
set  forth in this Agreem ent .

Poskytovatel a zkoušej ící výlučně
odpovídaj í za úhradu vlastních
daňových povinnost í a dalších plateb,
které j im  budou případně uloženy či
vyměřeny z t itulu plateb uvedených
v této sm louvě.

The part ies agree that  the am ount  of
paym ent  specified in Appendix 1
represents the fair  m arket  value for
the Services that  the I nst itut ion and
the I nvest igator have agreed to render
under this Agreem ent  and the am ount
of paym ent  has not  been determ ined
in any m anner that  takes into account
the volum e or value of any referrals or
business otherwise generated
between the I nst itut ion and the
Com pany or the I nvest igator and the
Com pany, as the case m ay be.

Sm luvní st rany se dohodly, že částka
platby uvedená v Příloze č. 1 odpovídá
t ržní hodnotě služeb, jež se
poskytovatel a zkoušej ící zavázali
poskytovat  na základě této sm louvy,
a že výše této platby nebyla stanovena
způsobem  zohledňuj ícím  objem  či
hodnotu jakýchkoli referencí či
obchodních příležitost í j inak
generovaných ve vztahu m ezi
poskytovatelem a zadavatelem ,
respekt ive zkoušej ícím a zadavatelem .

The fees payable to I nst itut ion and/ or
I nvest igator under the Agreem ent  will
not  influence I nst itut ion’s or
I nvest igator ’s judgm ent  with respect
to advice t o and care of pat ients.

Poplat ky splatné poskytovateli a /  nebo
zkoušej ícím u podle této sm louvy
nebudou m ít  vliv na úsudek
poskytovatele nebo zkoušej ícího
ohledně poradenství a péče o pacienty.

4. ARTI CLE 4 4. ČLÁNEK 4

Paym ent  Schedule and Withdrawal of
Pat ients

Platební kalendář a ukončení účast i pacientů

4.1 Subject  to the clauses 4.2 – 4.3 below,
Appendix 1 sets forth the agreed
paym ent  schedule as well as paym ent
condit ions.

4.1 V souladu s podm ínkam i odst . 4.2 –
4.3 níže, obsahuje Příloha č. 1 platební
kalendář stanovený na základě dohody
m ezi sm luvním i st ranam i, včetně
platebních podm ínek.
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4.2 The r ight  to paym ent  under this
Agreem ent  m ay not  be assigned,
pledged as security or otherwise
t ransferred without  the pr ior writ t en
approval of the Com pany.

4.2 Právo na platbu podle této sm louvy
nelze postoupit , zat ížit  zástavním
právem  ani j inak převést  bez
předchozího písem ného souhlasu
zadavatele.

4.3 Upon com plet ion of t he Trial or earlier
term inat ion of this Agreem ent  as
provided herein, the I nst itut ion shall
reim burse the Com pany for any
am ounts that  were paid by the CRO on
behalf of the Com pany that  exceed the
am ounts to which the I nst itut ion and
I nvest igator were ent it led under  this
Agreem ent .

4.3 Na základě dokončení klinického
hodnocení nebo předčasného ukončení
této sm louvy podle podm ínek
stanovených v této sm louvě j e
poskytovatel povinen zadavateli vrát it
zpět j akékoli částky, které m u CRO
jm énem zadavat ele zaplat ilo nad
rám ec plateb, na něž poskytovateli
a zkoušej ícím u vznikl nárok podle této
sm louvy.

4.4 Com pany m ay withhold up to ten
percent  (10 % )  of each paym ent  due
to I nst itut ion for the Trial unt il final
paym ent , which will be m ade after ( i)
all required pat ient  visit s have been
com pleted, and ( ii)  I nst itut ion and
I nvest igator has sat isfactor ily
com pleted and subm it ted to Com pany
all CRFs, and ( iii)  all data queries have
been resolved to Com pany’s
sat isfact ion, and ( iv)  Com pany has
verified that  all required regulatory
docum entat ion is com plete, and (v)  all
Study Materials and Equipm ent  have
been returned to the Com pany or
otherwise disposed of pursuant  to the
Com pany’s inst ruct ions.

4.4 Společnost  j e oprávněna zadržet  až
deset procent  (10 % ) z každé platby
splatné ve prospěch poskytovatele za
provádění klinického hodnocení, a to
do okam žiku uhrazení závěrečné
platby, která bude provedena ( i) po
dokončení všech požadovaných
návštěv pacientů, a ( ii) poté, co
poskytovatel a zkoušej ící uspokoj ivě
vyplní a předaj í společnost i všechny
záznam y subjektů hodnocení
a ( iii) poté, co budou všechny žádost i
týkaj ící se osobních údajů a dat
vyřešeny způsobem  pro společnost
uspokoj ivým , a ( iv) poté, co
společnost prověří úplnost  veškeré
požadované regulatorní dokum entace,
a (v) poté, co budou všechny
m ateriály nezbytné pro studii
a veškeré vybavení vráceny
společnost i či s nim i bude naloženo
j inak dle pokynů společnost i.

5. ARTI CLE 5 5. ČLÁNEK 5

Confident iality Důvěrnost  inform ací

5.1 The I nvest igator and the I nst itut ion,
including each of its em ployees,
consultants and other personnel
( internal including the I nvest igator as
well as external)  shall t reat  all Study
Materials and other  inform at ion
obtained from  or on behalf of the
Com pany or generated by the
I nst itut ion or I nvest igator in
preparat ion for or during the course of
perform ing the Services, including
without  lim itat ion confident ial,

5.1 Zkoušej ící a poskytovatel, včetně
všech jej ích zaměstnanců,  poradců
a dalších spolupracovníků ( interních,
včetně zkoušej ícího, i externích)  j sou
povinni nakládat  se všem i m ateriály
nezbytným i pro studii a dalším i
inform acem i získaným i od zadavat ele
nebo v jeho zastoupení od třet í osoby
nebo poskytovatelem a zkoušej ícím
zpracovaným i při přípravě nebo
v průběhu poskytování služeb, včetně,
nikoli však výlučně,  důvěrných,
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scient ific, m edical and technical
inform at ion and data related to the
Com pany and/ or CRO, the Trial, the
Study Drug and/ or  the Services
(collect ively, the “ I nform at ion” )  as
confident ial and the exclusive property
of the Com pany or the CRO;  and the
I nst itut ion and the I nvest igator shall
not  disclose such I nform at ion to third
part ies or to the public or use such
I nform at ion for any purpose other
than the perform ance of the Services.
Without  lim it ing the foregoing, the
I nst itut ion and the I nvest igator m ay
disclose I nform at ion only to those
em ployees and cont ractors of the
I nst itut ion or the I nvest igator who
require such I nform at ion for the
purposes of this Agreem ent  and who
are bound by an obligat ion of
confident iality and non-use no less
st r ingent  than set  forth herein. Upon
disclosing I nform at ion to any such
em ployees or cont ractors, the
I nst itut ion shall advise them  of the
confident ial nature of t he I nform at ion
and shall require them  to take all
necessary and reasonable precaut ions
to prevent  the unauthorized disclosure
thereof.

vědeckých, lékařských a technických
inform ací a údajů vztahuj ících se
k zadavateli nebo CRO, klinickém u
hodnocení, hodnoceném u léčivém u
přípravku a/ nebo poskytovaným
službám (společně „důvěrné
inform ace“ )  jako s důvěrným i
inform acem i, které j sou ve výlučném
vlastnictví zadavatele nebo CRO.
Poskytovatel ani zkoušej ící nejsou
oprávněni třet ím  osobám  nebo
veřejnost i um ožnit  přístup k těm to
důvěrným inform acím  ani důvěrné
inform ace použít  pro účely j iné než
poskytování služeb. Bez om ezení
předchozích ustanovení tohoto
odstavce j sou poskytovatel
a zkoušej ící oprávněni poskytnout
důvěrné inform ace pouze těm
zaměstnancům a dodavatelům
poskytovatele nebo zkoušej ícího, pro
něž j sou důvěrné inform ace nezbytné
k plnění této sm louvy a kteří j sou ve
vztahu k důvěrným inform acím  vázáni
povinnost í m lčenlivost i a nepoužit í
v rozsahu odpovídaj ícím  nejm éně
ustanovení této sm louvy. V případě
poskytnut í důvěrných inform ací
zaměstnancům  nebo dodavatelům
podle ustanovení předchozí vět y
poskytovatel tyto zaměstnance nebo
dodavatele poučí o důvěrném
charakteru předaných důvěrných
inform ací a o jej ich povinnost i přijm out
veškerá nezbytná přiměřená opat ření,
j im iž se zabrání jej ich neoprávněném u
zpřístupnění.

I n the event  Com pany shall com e into
contact  with any pat ient ’s m edical
records, Com pany shall hold in
confidence the ident ity of such pat ient
to the extent  required by applicable
law(s)  regarding the confident iality of
such pat ient ’s records.

V případě,  že zadavat el získá přístup
k jakým koli lékařským  záznamům
ohledně některého pacienta, je
povinna ident itu pacienta uchovat
v tajnost i v m íře stanovené
příslušným i právním i předpisy
upravuj ícím i důvěrnost  takových
záznamů o pacientovi.

5.2 This undertaking does not  apply to
inform at ion, as shown by writ ten
records, that ,

5.2 Tento závazek se nevztahuj e na
inform ace, které podle písem ných
podkladů:

(a) was known to the I nst itut ion or
the I nvest igator pr ior to the date
of this Agreem ent ;

(a) byly poskytovateli nebo
zkoušej ícím u znám y před datem
podpisu této sm louvy;

(b) was generally known to the public (b) byly veřejně znám é před datem
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prior to the date of this
Agreem ent ;

podpisu této sm louvy;

(c) becom es generally known to the
public other than by breach of this
confident iality obligat ion;  or

(c) byly veřejnost i zpřístupněny
způsobem  j iným  než porušením
závazku m lčenlivost i podle této
sm louvy;  nebo

(d) is acquired from a third part y,
without  violat ion of this
confident iality obligat ion.

(d) byly získány od třet í osoby bez
porušení závazku m lčenlivost i
podle této sm louvy.

5.3 I n the event  that  the Inst itut ion or the
I nvest igator is required to disclose
I nform at ion pursuant  to an order or
requirem ent  of a court ,  adm inist rat ive
agency, or other governm ental body,
the I nst itut ion or the I nvest igator shall
provide the Com pany and CRO with
reasonable advance not ice thereof to
enable the Com pany to seek an
appropriate protect ive order or t o
prevent  the disclosure. I n such
situat ion, the I nst itut ion and the
I nvest igator shall provide reasonable
assistance to the Com pany and/ or
CRO to obtain a protect ive order or t o
prevent  disclosure.

5.3 V případě,  že poskytovatel nebo
zkoušej ící budou povinni zpřístupnit
důvěrné inform ace na základě příkazu
nebo rozhodnut í soudu, správního
nebo j iného státního orgánu, j sou
poskytovatel nebo zkoušej ící povinni
zadavatele a CRO o této povinnost i
s přiměřeným  předst ihem  inform ovat
tak, aby zadavateli um ožnili dom áhat
se odpovídaj ících opatření u soudu
nebo zpřístupnění důvěrných inform ací
zam ezit . V takovém  případě
poskytovatel a zkoušej ící za účelem
dosažení soudního opatření či
zam ezení zpřístupnění důvěrných
inform ací poskytnou zadavateli a CRO
přiměřenou součinnost .

5.4 Upon the request  by the Com pany
and/ or CRO or upon term inat ion of this
Agreem ent ,  each of the I nst itut ion and
the I nvest igator im m ediately shall
deliver to the Com pany all I nform at ion
and all copies thereof in its possession
or in the possession of its em ployees,
agents or representat ives;  provided,
however, that  the I nst itut ion m ay
retain one copy of any I nform at ion as
is necessary for regulatory or
insurance purposes, subject  to its
ongoing obligat ion to m aintain the
confident iality of such I nform at ion.
This is without  prejudice to the
obligat ions of the I nst itut ion or the
I nvest igator to keep the relevant
records and docum entat ion im posed
by the applicable legal regulat ions.

5.4 Na žádost zadavatele nebo CRO nebo
na základě ukončení této sm louvy
poskytovatel a zkoušej ící bezodkladně
vrát í zadavateli veškeré důvěrné
inform ace a jej ich kopie, které m aj í
v držení nebo které m aj í v držení jej ich
zaměstnanci nebo zástupci, přičem ž
však poskytovatel je oprávněno
ponechat  si jednu kopii od každé
důvěrné inform ace nezbytné pro
soulad s právním i předpisy nebo pro
účely poj ištění. V takovém  případě
poskytovatel zůstává povinen
zachovávat  důvěrný charakter těchto
důvěrných inform ací. Tím  není dotčena
povinnost poskytovatele nebo
zkoušej ícího k vedení příslušných
záznamů a dokum entace uložená j im
příslušným i právním i předpisy.

5.5 The I nst itut ion and I nvest igator
acknowledge and agree that  the
Com pany will not  have any adequate
rem edy at  law if the I nst itut ion or the
I nvest igator violate their  obligat ions of
confident iality and non-use set  forth

5.5 Poskytovatel a zkoušej ící t ím to
potvrzuj í a souhlasí s t ím , že zadavat el
nem á k dispozici žádné odpovídaj ící
zákonné prostředky pro případ
porušení závazku m lčenlivost i
a zákazu užit í důvěrných inform ací
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herein. Therefore, the Com pany shall
have the r ight , in addit ion to any other
r ights it  m ay have, to obtain in any
court  of com petent  j ur isdict ion ( to the
extent  perm issible by law)  tem porary,
prelim inary and perm anent  injunct ive
relief to rest rain any breach,
threatened breach, or otherwise to
specifically enforce such obligat ions.

podle této sm louvy ze st rany
poskytovatele nebo zkoušej ícího.
Zadavatel proto m á kromě j iného
právo dom áhat  se u příslušného soudu
(v rozsahu přípustném dle zákona)
předběžného opatření nebo soudního
příkazu, j ím ž se zabrání porušování
nebo hrozbě porušování tohoto
závazku nebo j inak vymůže jeho
dodržování.

5.6 The Com pany, the CRO, the I nst itut ion
and I nvest igator shall hold in
confidence any Personal Data,
including but  not  lim ited to data
concerning the health of a person
involved in the Trial, to the extend
required by applicable laws, rules,
guidelines and regulat ions.

5.6 Zadavatel, CRO, poskytovatel
a zkoušej ící j sou povinni zachovávat
důvěrný charakter veškerých osobních
údajů,  včetně napřík lad údajů o zdraví
osob účastnících se klinického
hodnocení, v rozsahu odpovídaj ícím
požadavkům  příslušných zákonných
ustanovení, předpisů,  vyhlášek
a směrnic.

5.7 Each of the part ies hereto shall not
disclose to any third part y the term s of
this Agreem ent  without  the pr ior
writ t en consent  of the other party,
except  t o advisors, investors, and
others on a need- to-know basis under
circum stances that  reasonably ensure
the confident iality thereof, or to the
extent  required by law, regulat ion or
court  order.

5.7 Žádná ze sm luvních st ran nesdělí bez
předchozího písem ného souhlasu
druhé sm luvní st rany inform ace
o obsahu této sm louvy žádné třet í
osobě,  vyjm a svých poradců,  investorů
a dalších osob, které dané inform ace
potřebuj í znát , a to za okolnost í, j ež
rozum ně zaj išťuj í utajení daných
inform ací, nebo v rozsahu
požadovaném právním  předpisem či
soudním rozhodnut ím .

6. ARTI CLE 6 6. ČLÁNEK 6

Publicat ion Zveřejnění

6.1 Except as otherwise required by
applicable law or regulat ion or as
provided for in clauses 6.4 and 9.2
below, neither party shall use the
nam e of the other in any press release
or product  advert ising or for any other
com m ercial purpose without  the pr ior
writ t en consent  of the other, which
consent  shall not  be unreasonably
withheld by the I nst itut ion and the
I nvest igator.

6.1 Pokud příslušné právní předpisy
nevyžaduj í j inak, žádná sm luvní st rana
není oprávněna, s výhradou
ustanovení odst . 6.4 a 9.2 níže, použít
název nebo obchodní firm u druhé
sm luvní st rany v žádné t iskové zprávě
nebo reklamě propaguj ící výrobek či
k j iném u kom erčním u účelu bez
předchozího písem ného souhlasu
druhé sm luvní st rany, přičem ž tento
souhlas nebude poskytovatelem ani
zkoušej ícím  bezdůvodně odepřen.

6.2 Subject to this Art icle 6.2 and 6.3, the
I nvest igator shall have the r ight ,
consistent  with academ ic standards, t o
present  or publish the results of
research perform ed under this
Agreem ent  at  the conclusion of the

6.2 S výhradou tohoto odst . 6.2
a ustanovení odst . 6.3 této sm louvy
jsou poskytovatel a zkoušej ící po
ukončení klinického hodnocení
oprávněni v souladu s akadem ickým i
zvyklostm i prezentovat  nebo zveřejnit
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Trial, provided such proposed
presentat ion or publicat ion will be
perm it t ed only after:  a)  publicat ion of
the com plete results of the m ult icent re
study by ( i)  Com pany or ( ii)  the
coordinat ing invest igator;  or (b)
eighteen (18)  m onths after the locking
of the database for t he m ult icent re
study, whichever is first  to occur. Any
such presentat ion or publicat ion will,  if
requested by the Com pany,
acknowledge the Com pany’s support
of the Trial. No presentat ion or
publicat ion shall disclose proprietary
t rade secrets or other I nform at ion of
the Com pany.

výsledky výzkum u uskutečněného
podle této sm louvy, přičem ž jej ich
prezentace nebo zveřejnění je
povoleno pouze po:  a)  zveřejnění
úplných výsledků m ult icent r ického
hodnocení ( i) zadavatelem nebo ii)
koordinuj ícím  zkoušej ícím ; nebo (b)
osm náct  (18)  měsíců po uzavření
databáze pro m ult icent r ické
hodnocení, podle toho, co nastane
dříve. Jakákoli taková prezentace nebo
zveřejnění na žádost zadavatele
potvrdí skutečnost , že zadavat el
podpořil k linické hodnocení. Žádná
prezentace nebo zveřejnění nesm í vést
ke zveřejnění obchodního tajem ství
nebo j iných důvěrných inform ací
zadavatele.

6.3 The I nvest igator agree that , pr ior  to
subm ission of a m anuscript describing
the results for publicat ion, the
I nvest igator shall forward to the
Com pany a copy of the m anuscript  to
be subm it ted and shall allow the
Com pany fort y- five ( 45)  days to
determ ine whether a patent
applicat ion or other intellectual
property protect ion should be sought
prior to publicat ion in order t o protect
the Com pany 's proprietary interest  in
any product  or I nvent ion developed in
connect ion with this Agreem ent .  I n
addit ion, the I nvest igator agrees to
withhold such publicat ions an
addit ional ninety (90)  days, if required
by the Com pany, to obtain patent
protect ion. Following the ninety (90)
days indicated in the direct ly
preceding sentence, the I nvest igator
shall be free t o subm it  t he m anuscript
and publish results in any m anner
consistent  with academ ic standards.
The Com pany shall have the r ight  to
require delet ion from  the m anuscript
of any raw data or CRFs and any t rade
secret , proprietary, or confident ial
inform at ion supplied by the Com pany
to the I nst itut ion or the I nvest igator,
although the Com pany shall not
otherwise have the r ight  to censor
publicat ions.

6.3 Zkoušej ící se zavazuj í, že před
odevzdáním  rukopisu obsahuj ícího
popis výsledků výzkum u k publikaci
zkoušej ící předá zadavateli kopii
rukopisu a poskytne zadavateli lhůtu
v délce čtyřicet i pět i (45)  dní za účelem
určení, zda by před publikací rukopisu
měla být  podána patentová přihláška
nebo j iná přihláška k ochraně
duševního vlastnictví s cílem  chránit
vlastnická práva zadavatele
k jakém ukoli produktu nebo vynálezu
vyvinutém u v souvislost i s touto
sm louvou. Zkoušej ící se zavazuje na
žádost zadavatele pozastavit  publikaci
o dalších devadesát (90)  dní, čím ž
um ožní zadavateli zaj ištění patentové
ochrany. Po uplynut í této
devadesát idenní (90) lhůty je
zkoušej ící oprávněn odevzdat  rukopis
a zveřejnit  výsledky jakým koli
způsobem  odpovídaj ícím
akadem ickým  zvyklostem . Zadavatel
je oprávněn požadovat  vypuštění
jakýchkoli „ tvrdých“  dat  nebo CRF či
j akéhokoli obchodního tajem ství,
inform ací ve vlastnictví zadavatele
nebo důvěrné inform ace zadavatele,
které poskytovateli nebo případně
zkoušej ícím u poskyt la, přičem ž však
zadavatel nem á právo publikaci jakkoli
j inak cenzurovat .

6.4 Nothing in this Agreem ent  shall
prevent  or be const rued to prevent  or
lim it  the Com pany from  com plying ( in

6.4 Žádné z ustanovení této sm louvy
zadavateli nebrání ani zadavatele
neom ezuje v dodržování (podle
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the Com pany’s reasonable opinion)
with any applicable securit ies laws and
stock exchange regulat ions, including
without  lim itat ion, any obligat ion to
publish inform at ion concerning the
progress or results of the Trial or from
using the I nvest igator ’s and/ or the
I nst itut ion’s nam e in regulatory
subm issions, Tr ial- related scient ific
publicat ions and clinical t r ial regist r ies
and websites.

odůvodněného názoru zadavatele)
žádných příslušných zákonů a předpisů
o cenných papírech a burzách cenných
papírů,  včetně napřík lad povinnost i
zveřejnit  inform ace týkaj ící se průběhu
nebo výsledků klinického hodnocení,
nebo v použit í jm éna, názvu nebo
firm y zkoušej ícího a/ nebo
poskytovatele v podáních určených
správním  orgánům , ve vědeckých
publikacích zabývaj ících se tém aty
souvisej ícím i s klinickým hodnocením
a regist rech či webových st ránkách
týkaj ících se klinických hodnocení, ani
nemůže být  jako takové vykládáno.

7. ARTI CLE 7 7. ČLÁNEK 7

I ntellectual Property Duševní vlastnictví

7.1 All right , t it le and interest  in and to
invent ions, im provem ents,
discoveries, developm ents and t rade
secrets (whether or not  patentable)
and all intellectual property r ights
therein that  are conceived, reduced to
pract ice or otherwise m ade in whole or
in part  by or on behalf of the
I nst itut ion or I nvest igator in
connect ion with the Trial (collect ively,
“ I nvent ions” )  shall without  further
rem unerat ion for the I nst itut ion or the
I nvest igator be exclusively owned by
the Com pany, and/ or the Com pany
shall execute all m aterial r ights with
respect  to such I ntellectual property,
which shall be deem ed a Work on Hire
( in Czech:  “Dílo na objednávku” ) . I n
case som e of the individual intellectual
property ownership above cannot  be
t ransferred to the Com pany pursuant
to the Czech Law, or, if any of the
above is not  perm issible by law, the
relevant  I nvent ions shall be licensed to
the Com pany in the broadest  scope
and extent  of t im e perm issible for no
addit ional fee. Accordingly, the
I nst itut ion and the I nvest igator hereby
assign to the Com pany every
assignable r ight , t it le and interest
unencum bered and wor ldwide in and
to all I nvent ions. The I nst itut ion and
the I nvest igator, upon learning of an
I nvent ion, shall prom pt ly not ify the
Com pany.

7.1 Veškerá vlastnická a j iná práva, včetně
práv duševního vlastnictví, k jakým koli
vynálezům , zlepšovacím  návrhům
nebo objevům  či příspěvkům
k vědeckém u nebo technickém u vývoj i
nebo k jakém ukoli předmětu
obchodního tajem ství (ať j iž m ohou být
předmětem  patentové ochrany či
nikoli) ,  pokud tyto byly vyvinuty,
uvedeny do praxe či j inak v plném
nebo částečném  rozsahu
vyprodukovány poskytovatelem nebo
zkoušej ícím  nebo jej ich jm énem
v souvislost i s klinickým hodnocením
podle této sm louvy (společně
„vynálezy“ )  se stávaj í bez jakéhokoli
nároku na odměnu na st raně
poskytovatele nebo zkoušej ícího
výhradním  vlastnictvím zadavatele.
V případě,  že některé z jednot livých
výše uvedených práv duševního
vlastnictví nem ohou být  podle právních
předpisů platných v České republice
převedeny na zadavat ele, zavazuje se
zadavatel k výkonu všech podstatných
práv ve vztahu k tom uto duševním u
vlastnictví, které bude v tom to případě
považováno za dílo na objednávku.
Poskytovatel a zkoušej ící se zavazuj í
ihned po objevení vynálezu inform ovat
zadavatele.
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7.2 The I nst itut ion, the I nvest igator and
their em ployees and subcont ractors
shall do all acts necessary or desirable
to provide the Com pany with all
inform at ion and records and execut ion
of all docum ents necessary or
desirable in the evaluat ion of the
I nvent ions, in the filing and
prosecut ion of all patent  applicat ions
relat ing thereto, in obtaining the
issuance of any patents issuing based
upon such patent  applicat ions, and in
the m aintenance thereof. I f the
Com pany determ ines that a patent
applicat ion should be filed on an
I nvent ion, the Com pany will prepare
and file appropriate patent
applicat ions in all count r ies it  deem s
appropriate and will pay the
reasonable and appropriate cost  of
preparing, filing and m aintenance
thereof. Tit le to all patent  applicat ions
and any patents issuing therefrom
covering any I nvent ions shall be in the
Com pany.  Neither the I nst itut ion nor
the Invest igator shall file any patent
applicat ion in it s own nam e.

7.2 Poskytovatel, zkoušej ící a jej ich
zaměstnanci a subdodavatelé
uskuteční veškeré kroky nezbytné či
potřebné k tom u, aby zadavatel
obdržel všechny inform ace, podklady
a vyhotovení dokum entů nezbytných
či potřebných ke zhodnocení vynálezu,
podání a zpracování všech
patentových přihlášek k něm u se
vztahuj ících, vydání patentových list in
na základě těchto patentových
přihlášek a udržování těchto list in
v platnost i.  Pokud zadavatel dojde
k závěru, že v souvislost i s vynálezem
by měla být  podána patentová
přihláška, zadavatel zpracuje a podá
odpovídaj ící patentové přihlášky ve
všech zem ích, kde toto považuje za
vhodné, a uhradí přiměřené
a odpovídaj ící náklady na přípravu
a podání patentových přihlášek
a udržování platnost i patentové
ochrany. Práva ke všem  patentovým
přihláškám a na jej ich základě
uděleným  patentům v souvislost i
s vynálezy budou v držení zadavatele.
Poskytovatel ani zkoušej ící nejsou
oprávněni podat  jakoukoli patentovou
přihlášku vlastním  jm énem .

7.3 The I nst itut ion and the I nvest igator
shall take all necessary steps,
including, but  not  lim ited to, obtaining
the necessary assignm ent  of r ights
from  each person part icipat ing in the
Trial, including the I nvest igator and all
other persons involved in the Trial, to
assure that  the Com pany acquires
sufficient  t it le to all I nvent ions, patent
applicat ions and patents. I n part icular,
in relat ion to I nvent ions m ade or
generated by one or m ore em ployees
of the I nst itut ion and/ or I nvest igator,
the I nst itut ion and/ or t he I nvest igator
undertakes to exercise its r ights under
any relevant  statutory provisions so as
to claim  such em ployee I nvent ion for
itself and to assign the r ights to such
em ployee I nvent ion to the Com pany.
Claim s for statutory com pensat ion
related to such I nvent ion by
em ployees shall at  first  instance be
com pensated by the I nst itut ion and/ or
the I nvest igator in accordance with
the applicable guidelines for the
calculat ion of such com pensat ion, but

7.3 Poskytovatel a zkoušej ící j sou povinni
učinit  veškeré kroky, včetně napřík lad
zaj ištění převodu práv od všech osob
účastnících se na klinickém hodnocení,
včetně zkoušej ícího a všech dalších
osob, které se na klinickém hodnocení
podílely, tak aby pro zadavatele byla
zaj ištěna dostatečná vlastnická práva
ke všem vynálezům , patentovým
přihláškám a patentům . Zejm éna
v souvislost i s vynálezy zaměstnanců,
se poskytovatel a/ nebo zkoušej ící
zavazuj í vykonat  všechna práva, která
pro ně vyplývaj í z příslušných
zákonných ustanovení, tak aby
uplatnili nárok na vynález
zaměstnance a um ožnili postoupení
těchto práv na zadavatele. Nároky
zaměstnanců na zákonnou odměnu
v souvislost i s vynálezem
zaměstnance hradí poskytovatel
a/ nebo zkoušej ící podle ustanovení
příslušných předpisů upravuj ících
výpočet  takové odměny, přičem ž však
zadavatel je povinen přiměřenou
odměnu takto vyplacenou zaměstnanci
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the Com pany undertakes to reim burse
the I nst itut ion and/ or t he I nvest igator
any such com pensat ion reasonably
paid to em ployees.

poskytovatele a/ nebo zkoušej ícím u
uhradit .

7.4 The Com pany shall solely own all r ight ,
t it le and interest  in and to the Study
Materials and any and all inform at ion,
data or other m aterials delivered to
the I nst itut ion or the I nvest igator by
or on behalf of the Com pany as well as
any derivat ives, progeny, or
im provem ents developed therefrom ,
and all assignable intellectual property
r ights therein shall be assigned to the
Com pany . Further, all data and work
product  ar ising out  of or relat ing to the
Trial, including, without  lim itat ion, the
Records, CRFs, reports,  and
specim ens shall be owned by the
Com pany, and all assignable
intellectual property r ights therein
shall be assigned to t he Com pany.
Accordingly, the Com pany shall have,
in its sole discret ion, the r ight  to
publish, disclose, dissem inate, and
use, in whole or in part , the sam e for
any and all purposes, including,
without  lim itat ion, in and for
subm issions to the FDA, EMEA or other
regulatory agencies.

7.4 Zadavatel je výlučným  držitelem  všech
vlastnických a j iných práv, včetně
všech práv duševního vlastnictví,
k m ateriálům nezbytným  pro studii
a všem  inform acím , údajům a dalším
m ateriálům  předaným poskytovateli
nebo zkoušej ícím u jm énem
zadavatele, včetně všech m ateriálů,
inform ací, údajů z nich odvozených
nebo vzešlých a všech jej ich
zdokonalení. Zadavatel je dále
vlastníkem  všech údajů a produktů
vztahuj ících se ke klinickém u
hodnocení nebo v j eho průběhu
vzniklých, včetně,  nikoli však výlučně,
záznamů, form ulářů pro záznam y
subjektu hodnocení, zpráv a vzorů
dokum entů a vzorků,  včetně s nim i
souvisej ících práv duševního
vlastnictví. Zadavatel je rovněž
oprávněn tyto dle vlastního uvážení
uveřejnit ,  předat , rozšířit a použít
v plném  nebo částečném  rozsahu
k jakém ukoli účelu včetně,  nikoli však
výlučně,  podání k Úřadu pro kont rolu
pot ravin a léčiv (FDA) , Evropském u
úřadu pro kont rolu léčiv (EMA)
a dalším správním  orgánům .

7.5 Notwithstanding provisions of Art icle
7.3 above regarding the
reim bursem ent  for com pensat ions
reasonably paid to em ployees, the
part ies hereby declare that  all fees
and/ or com pensat ion due to be paid
by the Com pany to t he I nst itut ion
and/ or to the I nvest igator are already
em braced in the total fees payable by
the Com pany pursuant  to Art icle 3
hereof. The part ies also declare that
such com pensat ion is not  apparent ly
disproport ional to the future profit
related to such I nvent ions within the
m eaning of Art . 58(6)  of Act  No.
121/ 2000 Coll. ,  on Copyright , Rights
Related to Copyright  and on the
Am endm ent  of Certain Laws
(Copyright  Act ) , as am ended
( “Copyright  Act ” )  and within the
m eaning of Art . 9(4)  of Act  No.
527/ 1990 Coll.  on I nvent ions and

7.5 Bez ohledu na ustanovení odst . 7.3
této sm louvy o úhradě odměn důvodně
vyplacených zaměstnancům sm luvní
st rany t ím to prohlašuj í, že veškeré
splatné poplatky a/ nebo odměny,
které j e zadavat el povinen vyplat it
poskytovateli a/ nebo zkoušej ícím u,
jsou j iž zahrnuty v celkových
poplatcích splatných zadavatelem
podle čl.  3 této sm louvy. Sm luvní
st rany dále prohlašuj í, že t yto odměny
nejsou ve zjevné disproporci
k budoucím u zisku vyplývaj ícím u
z vynálezů podle této sm louvy ve
sm yslu ustanovení § 58 odst . 6 zákona
č.  121/ 2000 Sb., o právu autorském ,
o právech souvisej ících s právem
autorským a o změně některých
zákonů, v platném znění ( „autorský
zákon“ ) , a ve sm yslu § 9 odst . 4
zákona č.  527/ 1990 Sb., o vynálezech,
prům yslových vzorech a zlepšovacích
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Rat ionalisat ion Proposals, as
am ended.

návrzích, v platném  znění.

8. ARTI CLE 8 8. ČLÁNEK 8

Record Keeping and Data Protect ion Vedení záznamů a ochrana údajů

8.1 During the term  of this Agreem ent , the
I nst itut ion and the I nvest igator shall
m aintain all data obtained or
generated by the I nst itut ion in the
course of providing the Services,
including all com puterized records and
files excluding source m edical records
of the pat ients which are subject  to
specific nat ional statutory rules
(collect ively, “Records” ) , in a secure
area reasonably protected from  fire,
dest ruct ion, theft  and any other
unauthorised access,  m anipulat ion, or
m odificat ion, whereby any access to,
m anipulat ion with or m odificat ion of
com puterised records is logged for the
purpose of docum ent ing when, who
and why such records were created,
accessed or m odified.

8.1 Po dobu t rvání této sm louvy jsou
poskytovatel a zkoušej ící povinni
uchovávat  všechny údaje, které
poskytovatel získá či vytvoří v průběhu
poskytování služeb, včetně všech
počítačových záznamů a souborů
kromě zdrojových lékařských záznamů
pacientů,  na které se vztahuj í zvláštní
národní zákonná pravidla (společně
„záznam y“ ) , na bezpečném  m ístě
odpovídaj ícím  způsobem  chráněném
prot i ohni, zničení, krádeži
a jakém ukoli dalším u neoprávněném u
přístupu, nakládání či úpravě,  přičem ž
každý přístup, nakládání s či změna
elekt ronicky zpracovávaných údajů
m usí být  dokum entována pro účely
zaj ištění dokladu o tom  kdo,  kdy
a proč příslušný údaj  vytvoři l,
přistoupil k něm u či j ej  změnil.

8.2 The I nst itut ion and I nvest igator shall
m aintain the Records in a safe and
secure m anner for twenty- five (25)
years after the end of the Trial, or such
longer period as is required by
applicable law or regulat ion, of which
five (5)  years free of charge in
accordance with Act  No. 378/ 2008
Coll.,  and for further twenty (20)  years
against  reim bursem ent  st ipulated in
At tachm ent  A of Appendix 2.

8.2 Poskytovatel a zkoušej ící j sou povinni
uchovávat  záznam y bezpečným
způsobem  po dobu pětadvacet i (25)  let
od ukončení klinického hodnocení,
podle toho, který z těchto okam žiků
nastane pozděj i,  nebo déle, pokud tak
vyžaduje příslušný zákon nebo j iný
předpis, a to bezplatně po dobu 5 let  v
souladu se zákonem  č.  378/ 2007 Sb.,
a na dalších 20 let  za poplatek uvedený
v Doplnění A Přílohy 2.

8.3 After expirat ion of the agreed
retent ion period, all Records at  the
I nst itut ion shall be returned to the
Sponsor at  the Sponsor´ s expense. I f
the Sponsor does not  collect  the
Records at  the I nst ituion within 2
m onths after the end of the retent ion
period, the I nst itut ion will be ent it led
to dest roy the Records.

8.3 Po uplynut í dohodnuté doby
uchovávání budou všechny záznam y
v m ístě Poskytovatele vráceny
Zadavateli na jeho náklady. Pokud si
Zadavatel nevyzvedne záznam y u
Poskytovatele ve lhůtě 2 měsíců po
skončení dohodnuté doby uchování,
bude Poskytovatel oprávněn záznam y
zlikvidovat .

8.4 This is without  prejudice to the
obligat ion of the I nst itut ion and
I nvest igator to keep the docum ents
listed in the Decree on Good Clinical
Pract ice and m aintain m edical records.

8.4 Tím  není dotčena povinnost
poskytovatele a zkoušej ícího v každém
případě uchovávat  dokum enty
uvedené ve vyhlášce o správné
klinické praxi a vést  příslušnou
zdravotnickou dokum entaci v souladu
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s právním i předpisy.

8.5 Notwithstanding the foregoing, the
I nst itut ion m ay retain one copy of any
Records as is necessary for regulatory
or insurance purposes,  subject  to its
ongoing obligat ion to m aintain the
confident iality of such Records.

8.5 Bez ohledu na předcházej ící
ustanovení je poskytovatel oprávněn
ponechat  si jednu kopii veškerých
záznamů nezbytných pro správní
orgány či pro účely poj ištění, přičem ž
však zůstává vázán t rvaj ící povinnost í
zachovávat  důvěrný charakter těchto
záznamů.

8.6 The I nst itut ion declares that  it  will not
exercise any liens or other r ights over
any Records for any reason
whatsoever.

8.6 Poskytovatel t ím to prohlašuje, že ve
vztahu k záznamům neuplatní žádná
zástavní nebo j iná práva, a to ze
žádného důvodu.

8.7 The I nst itut ion and the I nvest igator
shall perm it  the Com pany, nat ional,
local and foreign regulatory authorit ies
and their  designees access at
reasonable t im es to the Records and
all facilit ies and equipm ent  related to
the perform ance of the Trial.

8.7 Poskytovatel a zkoušej ící um ožní
v rozum né době zadavateli,  státním ,
m ístním a zahraničním  úřadům a jej ich
pověřeným  zástupcům  přístup
k záznamům a veškerém u zařízení
a vybavení m aj ícím u souvislost
s realizací klinického hodnocení.

8.8 Each of the I nst itut ion and the
I nvest igator undertake vis-à-vis the
Com pany to ensure that  each pat ient
enrolled in the Trial ( i)  is duly inform ed
about  the essence, the significance,
and the consequences of the Trial, and
( ii)  gives his/ her consent  to his/ her
involvem ent  in the Trial in writ ing pr ior
to the com m encem ent  of the Trial, and
( iii)  is duly inform ed about  their  r ights
pursuant  to applicable personal data
legislat ion.

8.8 Poskytovatel i zkoušej ící se vůči
zadavateli zavazuj í, že zaj ist í,  aby
každý pacient , který se m á podrobit
klinickém u hodnocení ( i)  byl řádně
poučen o podstatě,  význam u
a důsledcích klinického hodnocení, ( ii)
dal před zaháj ením klinického
hodnocení písem ný inform ovaný
souhlas s podrobením  se klinického
hodnocení a ( iii) byl řádně inform ován
o svých právech vyplývaj ících
z příslušných právních předpisů
v oblast i ochrany osobních údajů.

8.9 I n relat ion to personal data processing
contained in the Records, the
I nst itut ion act  as a data processor ( in
Czech: zpracovat el osobních údajů)
with all it s obligat ions provided for in
laws regulat ing personal data
processing and in this Agreem ent . The
scope, purpose and t im e of Personal
Data processing in detail,  guarantees
of the I nst itut ion regarding technical
and organisat ional m easures for the
protect ion of Personal Data and
obligat ions result ing thereof, in
part icular enter ing into Standard
Cont ractual Clauses in case of t ransfer
of personal data to third count r ies, are
provided for in the Data Processing
Agreem ent , which has to be entered

8.9 Ve vztahu ke zpracování osobních
údajů,  které j sou součást í záznamů,
zavazuje se poskytovatel vůči
zadavateli,  že bude vystupovat  jako
zpracovatel osobních údajů se všem i
povinnostm i, které pro něj j ako pro
zpracovatele osobních údajů plynou
z příslušných právních předpisů
upravuj ících zpracování osobních
údajů a z této sm louvy. Upřesnění
rozsahu, účelu a doby zpracování
osobních údajů a dále záruky
poskytovatele o technickém
a organizačním  zabezpečení ochrany
osobních údajů a povinnost i
poskytovatele z toho vyplývaj ící,
zejm éna uzavření aktuálních
standardních sm luvních doložek
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into together with this Agreem ent  as
its necessary part . This is without
prejudice to the obligat ion to m anage
m edical records in accordance with
applicable legislat ion in respect  of
which the I nst itut ion and is in the
posit ion of data cont roller.

v případě předání osobních údajů do
třet ích zem í, stanoví sm louva
o zpracování údajů,  která m usí být
uzavřena zároveň s touto sm louvou
jako jej í nezbytná součást . Tím  není
dotčena povinnost  vedení zdravotnické
dokum entace v souladu s platným i
právním i předpisy, ve vztahu, k níž je
poskytovatel v pozici správce.

8.10 For the purpose of this Agreem ent ,
“Personal Data”  shall have the
m eaning as set  out  in GDPR, including
any inform at ion ( in m anual, elect ronic
or any other form )  relat ing to an
ident ifiable or ident ified natural person
obtained by the I nst itut ion, Com pany,
I nvest igator and/ or any of its
affiliates, as the case m ay be, in the
course of or in connect ion with the
I nst itut ion’s and/ or I nvest igator ’s
perform ance of the Trial. Furtherm ore,
“Processing”  shall have the m eaning
as set  out  in GDPR, including any
operat ion or set  of operat ions which
are perform ed upon Personal Data,
whether or not  by aut om at ic m eans
and m ay include the t ransfer of data to
any count ry, either within or outside
the European Econom ic Area.

8.10 Pro účely této sm louvy „osobní údaje“
m aj í význam  uvedený v nařízení GDPR
a zahrnuj í zejm éna jakoukoli inform aci
v písem né, elekt ronické či j iné podobě,
která se vztahuje k určené nebo
určitelné fyzické osobě,  získanou
poskytovatelem , zadavatelem ,
zkoušej ícím  nebo jej ich spřízněným i
osobam i, v průběhu či v souvislost i
s účast í poskytovatele nebo
zkoušej ícího na klinickém hodnocení.
Dále, „zpracování“ m á význam
uvedený v nařízení GDPR a znam ená
zejm éna každou operaci nebo sled
operací, provedených s osobním i údaj i,
ať už za použit í autom at izovaných
prostředků či nikoli, a může znam enat
také předávání údajů do země m im o
Českou republiku, ať už v rám ci
Evropského hospodářského prostoru či
nikoli.

9. ARTI CLE 9 9. ČLÁNEK 9

I ndependent  Cont ractor Relat ionship Vztah nezávislých dodavatelů

9.1 Nothing in this Agreem ent  shall create,
im ply or evidence any partnership or
joint  venture between the I nst itut ion
and/ or the I nvest igator and the
Com pany or any relat ionship between
them  of pr incipal and agent  or
em ployer and em ployee. The
I nst itut ion and the I nvest igator on the
one hand, and the Com pany on the
other hand, agree that  neither shall
have the power or r ight  to bind or
obligate the other, nor shall either hold
itself out  as having such authorit y.

9.1 Žádné z ustanovení této sm louvy
nezakládá, neznam ená ani
neprokazuje obchodní partnerství nebo
společný podnik m ezi poskytovatelem ,
nebo zkoušej ícím  na jedné st raně
a zadavatelem na druhé st raně ani
vzájem ný vztah zm ocnitele a zástupce
nebo zaměstnavatele a zaměstnance
m ezi nim i. Poskytovatel a zkoušej ící na
jedné st raně a zadavatel na druhé
st raně souhlasí, že žádná sm luvní
st rana není oprávněna zavazovat
druhou sm luvní st ranu ani nebude
vystupovat , jako by takové oprávnění
měla.

9.2 No r ight , expressed or im plied, is
granted by this Agreem ent  to any
party to use in any m anner the
t radem arks or the nam e of the others

9.2 Žádná ze sm luvních st ran není touto
sm louvou oprávněna, výslovně ani
im plicitně, k jakém ukoli užívání
ochranných znám ek, názvu/ jm éna
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or any other t rade nam e, service
m ark, or t radem ark owned by or
licensed to the others in connect ion
with the perform ance of this
Agreem ent .  Notwithstanding the
foregoing, the Com pany m ay use the
nam e of the I nst itut ion and/ or the
I nvest igator in connect ion with
regulatory filings with respect  to the
Study Drug.

nebo obchodní firm y ostatních
sm luvních st ran ani jej ich dalších
obchodních označení nebo ochranných
znám ek, které vlastní nebo užívá na
základě licence třet í osoba,
v souvislost i s plněním  této sm louvy.
Bez ohledu na předcházej ící
ustanovení je zadavatel oprávněn
použít  jm éno/ název nebo obchodní
firm u poskytovatele a/ nebo
zkoušej ícího pro účely jakéhokoli
podání u správního orgánu
v souvislost i s hodnoceným léčivým
přípravkem .

10. ARTI CLE 1 0 10. ČLÁNEK 1 0

Not ices/ com m unicat ion Doručování

10.1 All not ices and other com m unicat ions
hereunder shall be in writ ing,
addressed as indicated below or t o
such other address as to which either
party m ay not ify the other. A not ice
will be deem ed effect ive, in each case
with proof of receipt :  (a)  on the date
delivered if delivered personally;  (b)
on the date received if sent  by cert ified
or registered m ail, return receipt
requested, postage prepaid.

10.1 Oznám ení a j iná sdělení podle této
sm louvy m usí být v písem né formě
a m usí být  zaslány na adresy uvedené
níže nebo na j inou adresu tak, aby se
st rany m ohly inform ovat  navzáj em .
Oznám ení se považuje za účinné
v případě,  že se prokáže při j et í:  a)
v den doručení, pokud bylo doručeno
osobně;  b) v den při j et í,  j e- li zasláno
doporučeně s dodejkou.

I f to the Com pany, t o: Oznám ení a sdělení určená zadavateli:

Genm ab A/ S

At t :  Head of Legal

the address of Genm ab as registered in the
Danish Cent ral Business Register (or any
successors hereof)

or

the address of Genm ab as registered at  the
Genm ab’s official hom epage (current ly
www.genm ab.com )

Genm ab A/ S

K rukám :  Head of Legal

adresa společnost i Genm ab zapsaná v
Dánském  cent rálním  obchodním  rejstříku
(nebo jakýchkoliv nástupců tohoto
rejstříku)

nebo

adresa Genm abu, jak je regist rována na
oficiální dom ovské st ránce Genm ab
(aktuálně www.genm ab.com )

With a copy to: S kopií:

E-m ail: E-m ail:

And a copy to: A kopií:

I QVI A I nc. Globa l Legal Departm ent

At tent ion:  General Counsel

I QVI A I nc. Globa l Legal Departm ent

K rukám :  General Counsel
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100 I MS Drive Parsippany, NJ 07054 USA

Em ail:

100 I MS Drive Parsippany, NJ 07054 USA

E-m ail:

I f to the I nst itut ion, to: Oznám ení a sdělení určená poskytovateli:

Fakultní nem ocnice  Hradec Králové

At t :  Dáša Prokůpková, právní odbor

Sokolská 581

500 05 Hradec Králové – Nový Hradec
Králové

Czech Republic

Tel.:  + 420 495 832 881

Fakultní nem ocnice  Hradec Králové

K rukám :  Dáša Prokůpková,  právní odbor

Sokolská 581

500 05 Hradec Králové – Nový Hradec
Králové

Česká republika

Tel.: + 420 495 832 881

as well as to ( I nvest igator) : a zároveň ( zkoušej ící) :

Work address:  I V. interní hem atologická
klinika Fakultní nem ocnice Hradec Králové

Sokolská 581

500 05 Hradec Králové – Nový Hradec
Králové

Czech Republic

Tel.:

Adresa pracoviště:  I V. interní
hem atologická klinika Fakultní nem ocnice
Hradec Králové

Sokolská 581

500 05 Hradec Králové – Nový Hradec
Králové

Česká republika

Tel.:

11. ARTI CLE 1 1 11. ČLÁNEK 1 1

Term  and Term inat ion Trvání a ukončení sm louvy

11.1 The Part ies agree that  the I nst itut ion
will ensure the publicat ion of the
Agreem ent  in the register  of cont ract s
under the Act  no. 340/ 2015, on special
condit ions for the effect iveness of
som e cont racts,  publicat ion of these
cont racts and register of cont racts, as
am ended (hereinafter as the
„Contract s Register  Act “ )  no later
than 30 days after  the conclusion of
this Agreem ent  and fully in accordance
with the requirem ents of the Cont racts
Register Act . The I nst itut ion
undertakes to:

11.1 Sm luvní st rany se dohodly, že
uveřejnění této sm louvy v regist ru
sm luv dle zákona č.  340/ 2015 Sb.,
o zvláštních podm ínkách účinnost i
některých sm luv, uveřejňování těchto
sm luv a o regist ru sm luv ( „zákon
o regist ru sm luv “ )  zaj ist í
poskytovatel, a to nejpozděj i do 30 dní
od uzavření této sm louvy a plně
v souladu s požadavky zákona
o regist ru sm luv. Poskytovatel je
povinen:

a) m ake unreadable in the
Agreem ent ,  pr ior  to sending it  to
the cont racts register
adm inist rator, those parts of the
Agreem ent  that  are excluded from
publicat ion pursuant  to the
Cont racts Register  Act , in

a) znečitelnit  ve sm louvě před jej ím
odesláním  správci regist ru sm luv
ty jej í část i,  které j sou dle zákona
o regist ru sm luv vyloučeny
z uveřejnění, a to zejm éna ty j ej í
část i,  které obsahuj í osobní údaje
zaměstnanců či j iných pracovníků
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part icular t hose parts thereof that
contain personal data of
em ployees or other  workers of the
Com pany or Com pany´ s t rade
secrets;

zadavatele nebo j eho obchodní
tajem ství;

b) publish this Agreem ent  in the
cont racts register only in such
form  as the Com pany agrees in
advance in writ ing or by e-m ail;
and

b) uveřejnit  tuto sm louvu v regist ru
sm luv pouze v takové podobě,
kterou zadavatel předem  písem ně
či e-m ailem  odsouhlasí;  a

c) send the Com pany a confirm at ion
of publicat ion to the address

c) zaslat zadavateli potvrzení
o uveřejnění na adresu

After the execut ion hereof, the
I nst itut ion requires to be provided with
the agreed final version of the
Agreem ent  with highlighted sect ions
considered as t rade secrets by
Com pany.  The I nst itut ion will obtain
prior approval from  Com pany before
further redact ing the final version of
the Agreem ent .

Poskytovatel vyžaduje před podpisem
sm louvy zaslat  odsouhlasenou finální
verzi sm louvy ve st rojově čitelném
form átu s podbarveným  textem , který
zadavatel považuje za obchodní
tajem ství. Poskytovatel je povinen
získat  souhlas zadavatele
prostřednictvím  CRO před t ím , než
bude konečnou verzi sm louvy dále
měnit  nad rám ec podbarveného textu
ze st rany zadavat ele.

I f the I nst itut ion does not  publish this
Agreem ent  in the cont racts register
within the st ipulated t im e lim it  the
Com pany will be ent it led to publish
this Agreem ent  in the cont ract s
register itself.

Neuveřejní- li poskytovatel tuto
sm louvu v regist ru sm luv v této lhůtě,
bude zadavatel oprávněn tuto
sm louvu uveřejnit v regist ru sm luv
sám .

The Part ies agree that  the init iat ion
visit  shall not  occur unt il the final
Agreem ent  has been published in the
Cont racts Register and unt il then
neither Com pany nor CRO shall supply
any Study Drug to the inst itut ional
pharm acy.

Sm luvní st rany berou na vědom í, že
nedojde k iniciační návštěvě do
okam žiku uveřejnění konečného
dokum entu v regist ru sm luv, přičem ž
nebude ze st rany zadavatele či CRO
před uveřejněním sm louvy dodán
žádný hodnocený přípravek do
nem ocniční lékárny.

The provisions of this Art icle 11.1 will
also apply m utat is m utandis to the
publicat ion of any am endm ent  to this
Agreem ent  in the cont racts register.

Ujednání tohoto článku 11.1 se použij í
m utat is m utandis také na
uveřejňování jakéhokoli dodatku
k této sm louvě v regist ru sm luv.

11.2 The est im ated Trial com plet ion date is
approxim ately and
is subject  to change in accordance with
the Com pany and Protocol
requirem ents.

11.2 Předpokládané datum  ukončení
klinického hodnocení je v

, přičem ž toto datum  může být
předmětem  změny na základě
požadavků zadavatele a v souladu
s podm ínkam i protokolu.
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11.3 The expected num ber of Tr ial subject
enrolled is .

11.3 Předpokládaný počet  zařazených
subjektů hodnocení j sou

11.4 This Agreem ent  is effect ive on the date
of its publicat ion in the cont racts
register .

11.4 Tato sm louva nabývá účinnost i k datu
jej ího uveřejnění v regist ru sm luv.

11.5 The Com pany m ay term inate this
Agreem ent  for any reason upon thir ty
(30)  days’ pr ior writ ten not ice to
I nst itut ion and I nvest igator.

11.5 Zadavatel je oprávněn ukončit  tuto
sm louvu z jakéhokoli důvodu na
základě písem ného oznám ení
s výpovědní dobou v délce třicet i (30)
dnů,  doručeného poskytovateli
a zkoušej ícím u.

11.6 The Agreem ent  m ay be term inated
upon writ t en not ice with im m ediate
effect , should the I nst itut ion or
I nvest igator, on the one hand, or the
Com pany,  on the other hand,
m aterially breach their  or its
obligat ions under the Agreem ent ,
including violat ions of t he Agreem ent
due to fraud or unlawful acts and, if
the breach is capable of rem edy, fails
to rem edy it  within thir ty (30)  days
after not ice thereof from  the other
containing full part iculars of the
breach and requir ing it  to be
rem edied.

11.6 Tato sm louva může být  ukončena na
základě písem né výpovědi
s okam žitým  účinkem v případě,  že
poskytovatel nebo zkoušej ící na jedné
st raně nebo zadavatel na druhé st raně
závažným  způsobem  poruší své
závazky podle této sm louvy, včetně
porušení sm louvy z důvodu
podvodného nebo nezákonného
jednání, a pokud existuj e m ožnost
nápravy, toto porušení nenapraví do
třicet i (30)  dnů od data oznám ení
druhé sm luvní st rany, v něm ž tato
Sm luvní st rana popíše důvody
porušení sm louvy a vyzve porušuj ící
sm luvní st ranu k nápravě.

11.7 The Com pany is ent it led to term inate
this Agreem ent  upon writ ten not ice
with im m ediate effect  in the following
instances:

11.7 Zadavatel je oprávněn ukončit  tuto
sm louvu na základě písem né výpovědi
s okam žitým  účinkem , pokud:

(a) I f the pat ient  recruitm ent  rate or
the percentage of pat ients that
com plete the Trial is, in the
Com pany’s reasonable
discret ion, too low, or

(a) počet  získaných pacientů nebo
procento pacientů,  kteří
dokončili k linické hodnocení, je
podle odůvodněného názoru
zadavatele, příliš nízké nebo

(b) if the I nvest igator ’s working
relat ionship with the I nst itut ion
is term inated or otherwise
interrupted, im paired or halted
for any reason whatsoever and
a replacem ent  invest igator
cannot  be m utually agreed on
within thir ty (30)  days, or

(b) pracovní poměr  zkoušej ícího
u poskytovatele je ukončen
nebo j iným  způsobem
z jakéhokoli důvodu přerušen,
narušen nebo zastaven
a zadavatel a poskytovatel se ve
lhůtě 30 dnů nedohodnou na
náhradě nebo

(c) if the Com pany, exercising
reasonable discret ion decides to
discont inue the Trial, or

(c) zadavatel se z důvodu, který
odpovídaj ícím  způsobem  uvážil,
rozhodne klinické hodnocení
zastavit  nebo
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(d) if the purpose of this Trial, in the
Com pany’s reasonable
discret ion, becom es obsolete, or

(d) podle odůvodněného názoru
zadavatele účel klinického
hodnocení pom ine nebo

(e) if the I nst itut ion ceases to carry
on business, becom es or is
declared insolvent
( “ insolvency” ) .

(e) poskytovatel zastaví svou
podnikatelskou činnost nebo je
v úpadku ( “v úpadku” ) .

11.8 I f this Agreem ent  is term inated by the
Com pany due to a breach by the
I nst itut ion or the I nvest igator of any of
its obligat ions under this Agreem ent  or
under statutory law or under by- laws,
the I nst itut ion’s r ight  to any paym ents
hereunder, except  for reim bursem ent
according to clause 11.9 below, shall
be im m ediately cancelled from  the
m om ent  of breach of obligat ions
just ifying term inat ion of the
Agreem ent

11.8 V případě,  že společnost tuto sm louvu
ukončí z důvodu porušení povinnost í
a závazků vyplývaj ících ze zákonných
ustanovení nebo ustanovení této
sm louvy ze st rany poskytovatele nebo
zkoušej ícího, právo poskytovatele na
jakékoli finanční plnění podle této
sm louvy, s výj im kou plateb uvedených
v čl.  11.9 níže, od okam žiku porušení
povinnost i odůvodňuj ící ukončení
dohody zaniká.

11.9 I f the Agreem ent  is term inated by the
Com pany for one of the reasons set
forth above, the Com pany shall pay
the I nst itut ion for all Services duly
perform ed but  not  paid through the
date of term inat ion and for
reim bursem ent  of the future out -of-
pocket  non-cancellable costs it
reasonably incurred in order to
perform  the Services in full sat isfact ion
of the Com pany’s obligat ions under
this Agreem ent .

11.9 V případě,  že zadavatel tuto sm louvu
ukončí z některého z důvodů
uvedených výše, je zadavatel povinen
zaplat it poskytovateli všechny služby
řádně poskytnuté, avšak neuhrazené
do data ukončení sm louvy včetně
všech budoucích nezrušitelných
výdajů,  které poskytovatel
odůvodněně vynaloží za účelem
poskytnut í služeb vedoucích ke splnění
závazků zadavatele podle této sm louvy
v plném  rozsahu.

11.10 I f the Agreem ent  is r ight fully
term inated by the I nst itut ion due to
a m aterial breach of the Agreem ent  by
the Com pany, the I nst itut ion shall be
ent it led to claim  paym ent  of the ent ire
am ount  to which it  would be ent it led if
the Trial had been com pleted as
contem plated herein with respect  to all
pat ients enrolled in the Trial at  the
I nst itut ion at  the t im e of term inat ion.
The I nst itut ion’s r ight  to such paym ent
shall be the I nst itut ion’s sole rem edy
for a breach of this Agreem ent  by the
Com pany.

11.10 V případě oprávněného ukončení této
sm louvy ze st rany poskytovatele na
základě závažného porušení sm louvy
zadavatelem m á poskytovatel nárok
na plnou úhradu částky, k níž by byl
oprávněn, pokud by klinické hodnocení
bylo dokončeno v souladu s touto
sm louvou u všech pacientů
podstupuj ících klinické hodnocení u
poskytovatele v okam žiku ukončení
sm louvy. Právo poskytovatele na toto
finanční plnění představuje jediné
odškodnění, na něž m á poskytovatel
nárok v souvislost i s porušením  této
sm louvy ze st rany zadavatele.

11.11 I n the event  this Agreem ent  is
term inated prior t o com plet ion of the
Trial for any reason, t he I nst itut ion
and the I nvest igator shall ( i)  not ify the
I nst itut ional Review Board/ Ethics

11.11 V případě,  že tato sm louva bude
z jakéhokoli důvodu ukončena před
dokončením klinického hodnocení, j sou
poskytovatel a zkoušej ící povinni ( i)
uvědom it  nezávislou inst itucionální
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Com m it tee that  the Trial has been
term inated, ( ii)  cease enrolling
pat ients in the Trial, ( iii)  cease t reat ing
pat ients under the Protocol as directed
by the Com pany to the extent
m edically perm issible and appropriate,
and ( iv)  term inate, as soon as
pract icable, but  in no event  m ore than
thir ty (30)  days after the effect ive date
of term inat ion, all other Trial
act ivit ies;  provided, however, upon
the Com pany’s request , the I nst itut ion
and the I nvest igator shall cont inue to
collect  data and prepare and com plete
CRFs for pat ients t reated in the Trial
pr ior to t erm inat ion. Within ninety
(90)  days from  the effect ive date of
any such term inat ion, the I nst itut ion
and the I nvest igator shall provide to
the Com pany all data collected in
connect ion with the Trial and all Tr ial-
related reports and docum ents
required by the I nst itut ional Review
Board/ Ethics Com m it tee and the
applicable regulat ions and guidelines
of other governm ental agencies, as
well as other appropriate Trial- related
reports, records and docum ents and
any Study Material.

hodnot ící kom isi/ et ickou kom isi
o ukončení klinického hodnocení, ( ii)
zastavit  nábor pacientů pro klinické
hodnocení, ( iii)  ukončit  léčbu pacientů
podle protokolu na základě pokynu
zadavatele lékařsky přípustným
a vhodným  způsobem a (v)  co
nejdříve, nikoli však pozděj i než třicet
(30)  dnů ode dne účinnost i ukončení
sm louvy, ukončit  všechny ostatní
akt ivity v rám ci klinického hodnocení,
přičem ž však na žádost zadavat ele
jsou poskytovatel a zkoušej ící povinni
pokračovat  ve shrom ažďování údajů
a připravit a vyplnit form uláře pro
záznam y subjektu hodnocení
v souvislost i s pacienty podstupuj ícím i
léčbu v rám ci klinického hodnocení
před ukončením sm louvy. Ve lhůtě
devadesát i (90)  dnů ode dne účinnost i
ukončení sm louvy podle tohoto
odstavce poskytovatel a zkoušej ící
předaj í zadavateli všechny údaje
shrom ážděné v souvislost i s klinickým
hodnocením i všechny zprávy týkaj ící
se klinického hodnocení včetně
dokum entů podle požadavků nezávislé
inst itucionální hodnot ící kom ise/ et ické
kom ise, příslušných předpisů a norem
a podle pokynů dalších státních úřadů
i dalších odpovídaj ících zpráv,
záznamů a dokum entů a studijních
m ateriálů souvisej ících s klinickým
hodnocením .

11.12 I n the event  of early term inat ion for
any reason,  the I nst itut ion and the
I nvest igator shall provide all such
assistance as the Com pany shall
reasonably require in order t o ensure
an efficient handover of the conduct  of
the Trial to a third part y and with due
regard for the welfare of the pat ients.

11.12 V případě předčasného ukončení tét o
sm louvy z jakéhokoli důvodu jsou
poskytovatel a zkoušej ící povinni
poskytnout zadavateli součinnost
důvodně zadavat elem vyžadovanou
k zaj ištění efekt ivního předání
provádění klinického hodnocení třet í
osobě a s řádným  přihlédnut ím
k prospěchu pacientů.

11.13 Upon term inat ion of this Agreem ent
for any reason the I nst itut ion and the
I nvest igator shall return to the
Com pany the Study Drug, all
docum ents, Tr ial results, Equipm ent ,
Study Materials and other m aterial
used, generated or referred to in the
course of the Trial, and the I nst itut ion
and the I nvest igator hereby
irrevocably waives any ownership
interest  or intellectual property r ights

11.13 Po ukončení této sm louvy
z jakéhokoli důvodu vrát í poskytovatel
a zkoušej ící zadavateli hodnocený
léčivý přípravek, veškerou
dokum entaci, výsledky klinického
hodnocení, vybavení, m ateriály
nezbytné pro studii a další m ateriály,
které byly používány, vytvořeny, nebo
na které se odkazovalo v průběhu
provádění klinického hodnocení,
a poskytovatel a zkoušej ící se t ím to ve
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concerning the above that  m ay be
waived under applicable laws.

vztahu k výše uvedeném u
neodvolatelně vzdávaj í jakýchkoli
vlastnických práv či práv k duševním u
vlastnictví.

11.14 Art icles 1.7, 1.9, 2, 5, 6, 7, 8, 9, 10,
11, 13, 15, 16 and 17 shall survive
expirat ion or term inat ion of this
Agreem ent .

11.14 Články 1.7, 1.9, 2, 5, 6, 7, 8, 9, 10,
11, 13, 15, 16 a 17 zůstávaj í
v platnost i po vypršení nebo ukončení
této sm louvy.

12. ARTI CLE 1 2 12. ČLÁNEK 1 2

Force Majeure Vyšší m oc

12.1 I n the event  either t he I nst itut ion
and/ or the I nvest igator on the one
hand, or Com pany on the other hand,
is delayed or hindered in or prevented
from  the perform ance of any act
required hereunder by reasons of
rest r ict ive governm ent  or judicial
orders or decrees, r iots, insurrect ion,
war, acts of God, inclem ent  weather or
other sim ilar reasons or causes
beyond such party's cont rol, and such
party has exerted all reasonable
efforts to avoid or rem edy such event ,
then perform ance of such act  shall be
excused for the period of such delay
(but  in no event  beyond a period of
one m onth) . Prom pt  not ice of the start
and stop of any such force m ajeure
shall be provided to the other party.

12.1 V případě,  že poskytovatel a/ nebo
zkoušej ící na jedné st raně nebo
zadavatel na druhé st raně j e v prodlení
s jakým koli plněním  podle této
sm louvy z důvodu vládního nařízení
nebo soudního rozhodnut í nebo
vyhlášky, nepokojů,  vzpoury, války,
živelné pohrom y, nepříznivého počasí
nebo j iných důvodů a příčin m im o
jej ich kont rolu nebo j im  tyto okolnost i
v plnění této sm louvy brání nebo je
om ezuj í, a tato sm luvní st rana
vynaložila veškeré přiměřené úsilí,  aby
uvedeným  okolnostem  zabránila či j e
napravila, je povinnost i poskytnout
takové plnění zproštěna na dobu
odpovídaj ící prodlení (nikoli však
přesahuj ící jeden měsíc) . Sm luvní
st rana, která je v prodlení, je povinna
druhou sm luvní st ranu bezodkladně
uvědom it o výskytu a ukončení
událost i vyšší m oci.

13. ARTI CLE 1 3 13. ČLÁNEK 1 3

Liabilit y Odpovědnost

13.1 The Com pany shall indem nify and hold
the I nst itut ion, its directors, officers,
agents, and em ployees harm less from
and against  any and all liabilit ies,
dam ages, losses, costs and expenses
( including reasonable legal and
professional fees)  as a result  of third
party claim s, dem ands, suits or
judgm ents (collect ively, “Claim s” )
ar ising out  of personal m ental or
bodily injury ( including death)  to any
person or dam age to property
result ing from  the adm inist rat ion of
the Study Drug;  provided, however,
that  the Com pany shall have no

13.1 Zadavatel je povinen odškodnit
a zaj ist it poskytovatele, jeho statutární
zástupce, pověřené zástupce, členy
vedení a zaměstnance prot i všem
závazkům , škodám , zt rátám ,
nákladům a výdajům  (včetně
přiměřených právních nákladů
a nákladů j iným  odborníkům )
vyplývaj ících z nároků a požadavků
třet ích st ran, soudních žalob nebo
rozsudků ( společně „nároky“ )
v souvislost i s fyzickou či psychickou
újm ou jakékoli osoby (včetně sm rt i)
nebo m ajet kovou újm ou vyplývaj ící ze
správy hodnoceného léčivého
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liabilit y or only a part ial liabilit y
hereunder in respect  of any Claim s
arising out  of ( i)  the negligence or
wilful m isconduct  or om ission of the
I nvest igator, the I nst itut ion, its
directors, officers, agents,  or
em ployees, ( ii)  failure to com ply with
the Standards ( including in part icular
any applicable requirem ents of the
State I nst itute for Drug Cont rol or the
Protocol)  ( iii)  failure to com ply with the
Com pany's writ ten inst ruct ions
relat ive to the use of the Study Drug.

přípravku, přičem ž však zadavatel
nenese žádnou či j en částečnou
odpovědnost  podle této sm louvy
v souvislost i s jakým ikoli nároky
vyplývaj ícím i ( i) z nedbalost i nebo
úm yslného prot iprávního j ednání nebo
opom enut í na st raně zkoušej ícího,
poskytovatele, jej ích statutárních
zástupců,  pověřených zástupců,  členů
vedení nebo zaměstnanců,  ( ii)
z porušení norem (zejm éna, napřík lad,
požadavků Státního ústavu pro
kont rolu léčiv nebo požadavků
protokolu)  nebo ( iii) z porušení
písem ných pokynů zadavatele ohledně
způsobu použit í hodnoceného léčivého
přípravku.

13.2 The Com pany declares that  in
accordance with § 58, sect ion 2, of Act
on Pharm aceut icals it  has cont ract ed,
for the ent ire durat ion of the Trial, the
liabilit y insurance for the I nvest igator
and the Com pany, by which the
com pensat ion in the event  of the
pat ient ´ s death or harm  to the the
pat ient ´ s health as a result  of the Trial
shall be covered.

13.2 Zadavatel prohlašuje, že v souladu s §
58, odst . 2zákona o léčivech zaj ist ila
na celou dobu provádění klinického
hodnocení poj ištění odpovědnost i za
škodu pro zkoušej ícího a zadavat ele,
prostřednictvím  které je zaj ištěno
i odškodnění v případě sm rt i subjektu
hodnocení nebo v případě škody
vzniklé na zdraví subjektu hodnocení
v důsledku provádění klinického
hodnocení.

13.3 To the extent  perm issible by law, the
I nst itut ion and/ or the I nvest igator
shall indem nify and hold the Com pany,
its directors, officers,  agents and
em ployees harm less from  and against
any and all liabilit ies, dam ages, losses,
costs and expenses ( including
reasonable legal and professional
fees)  as a result  of third party Claim s
arising out  of ( i)  the negligence or
wilful m isconduct  or om ission or ( ii)
the failure to com ply with the
Standards ( including in part icular any
applicable State I nst itute for Drug
Cont rol´ s or other adm inist rat ive
bodies´ requirem ents or the Protocol)
or ( iii)  the failure to com ply with the
Com pany’s inst ruct ions relat ive to the
use of the Study Drug or ( iv)  the
breach of this Agreem ent  by the
I nvest igator or the I nst itut ion, its
directors, officers, agents or
em ployees in the course of perform ing
Services of the I nst itut ion.

13.3 V rozsahu přípustném  dle právních
předpisů poskytovatel a/ nebo
zkoušej ící odškodní a zaj ist í
zadavatele, jeho statutární zástupce,
pověřené zástupce, členy vedení
a zaměstnance prot i j akým koli
závazkům , škodám , zt rátám ,
nákladům a výdajům  (včetně
přiměřených právních nákladů
a nákladů j iným  odborníkům )
v souvislost i s nároky třet ích st ran
vyplývaj ícím i ( i) z nedbalost i nebo
úm yslného prot iprávního j ednání nebo
opom enut í nebo ( ii) z porušení norem
(zejm éna, napřík lad, příslušných
požadavků Státního úřadu pro kont rolu
léčiv)  nebo j iných úřadů nebo
požadavků protokolu)  nebo ( iii)
z porušení pokynů zadavatele ohledně
způsobu použit í hodnoceného léčivého
přípravku nebo ( iv) z porušení této
sm louvy ze st rany zkoušej ícího nebo
poskytovatele, jej ích statutárních
zástupců,  pověřených zástupců,  členů
vedení nebo zaměstnanců v průběhu
poskytování služeb poskytovatele.
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13.4 Notwithstanding the foregoing, no
party shall be liable to any other for
loss of profits, regardless of the basis
upon which such liabilit y m ay be
asserted.

13.4 Bez ohledu na předcházej ící
ustanovení nenese žádná ze sm luvních
st ran vůči kterékoli další sm luvní
st raně odpovědnost  za ušlý zisk bez
ohledu na důvody, v souvislost i,
s nim iž byl nárok na takovou
odpovědnost  uplatněn.

13.5 I nst itut ion shall m aintain, at its own
expense, professional liabilit y
insurance in accordance with Sec. 45
(2) (n) of Act  No. 372/ 2011 Coll. ,  on
Health Services and on Condit ions of
their  Provision (Act  on Health
Services) , as am ended.

13.5 Poskytovatel bude udržovat  na své
vlastní náklady poj ištění v souladu s §
45 odst . 2 písm . n)  zákona č.  372/ 2011
Sb., o zdravotních službách a
podm ínkách jej ich poskytování (zákon
o zdravotních službách) , ve znění
pozděj ších předpisů.

13.6 Lim it  of Liabilit y of CRO. CRO expressly
disclaim s any and all liabilit y
whatsoever towards the I nst itut ion in
connect ion with the Study Drug or the
Protocol except  to the extent  that  such
liabilit y ar ises from  CRO’s negligent
act , om ission or willful m isconduct .

13.6 Om ezení odpovědnost i CRO. CRO se
výslovně zříká jakékoli odpovědnost i
vůči poskytovateli v souvislost i
s hodnoceným léčivým přípravkem či
protokolem , vyjm a rozsahu, v něm ž
tato odpovědnost  vyplývá
z nedbalostního jednání, opom enut í či
úm yslného pochybení na st raně CRO.

13.7 THE COMPANY MAKES NO
REPRESENTATI ONS OR WARRANTI ES,
EXPRESS OR I MPLI ED, I NCLUDI NG,
WI THOUT LI MI TATI ON, ANY OF THE
I MPLI ED WARRANTI ES OF
MERCHANTABI LI TY, FI TNESS FOR
A PARTI CULAR PURPOSE AND
NONI NFRI NGEMENT REGARDI NG THE
STUDY DRUG, I NFORMATI ON OR ANY
OTHER SUBJECT MATTER OF THI S
AGREEMENT. ADDI TI ONALLY, THE
COMPANY MAKES NO
REPRESENTATI ONS OF ANY KI ND,
EXPRESS OR I MPLI ED, REGARDI NG
THE SAFETY OR EFFI CACY WI TH
RESPECT TO THE STUDY DRUG,
I NFORMATI ON OR ANY OTHER
SUBJECT MATTER OF THI S
AGREEMENT.

13.7 ZADAVATEL NEPOSKYTUJE ŽÁDNÁ
PROHLÁŠENÍ  NEBO ZÁRUKY,
VÝSLOVNÉ ČI  I MPLI CI TNÍ , VČETNĚ,
NI KOLI  VŠAK VÝLUČNĚ,  JAKÝCHKOLI
I MPLI CI TNÍ CH ZÁRUK
OBCHODOVATELNOSTI , VHODNOSTI
K URČI TÉMU ÚČELU A SOULADU
S PRÁVNÍ MI  PŘEDPI SY
V SOUVI SLOSTI S HODNOCENÝM
LÉČI VÝM PŘÍ PRAVKEM, I NFORMACEMI
NEBO JI NÝMI  PŘEDMĚTY TÉTO
SMLOUVY. ZÁROVEŇ ZADAVATEL
NEPOSKYTUJE ZÁRUKY JAKÉHOKOLI
DRUHU, VÝSLOVNÉ ČI  I MPLI CI TNÍ ,
OHLEDNĚ BEZPEČNOSTI  NEBO
ÚČI NNOSTI V SOUVI SLOSTI
S HODNOCENÝM LÉČI VÝM
PŘÍ PRAVKEM, I NFORMACEMI  NEBO
JI NÝMI  PŘEDMĚTY TÉTO SMLOUVY.

14. ARTI CLE 1 4 14. ČLÁNEK 1 4

Conflicts Střet zájmů

14.1 The I nst itut ion and the I nvest igator
represent  and warrant  t o the Com pany
that  they are not  part ies to any
agreem ent  which would prevent  them
from  fulfilling their  obligat ions under
this Agreem ent  and that  during the
term  of this Agreem ent  they shall not

14.1 Poskytovatel a zkoušej ící prohlašuj í
a zadavateli zaručuj í, že nejsou
sm luvním i st ranam i žádné sm louvy
nebo dohody, která by j im  bránila
v plnění závazků podle této sm louvy,
a že po dobu t rvání této sm louvy
neuzavřou žádnou sm louvu nebo
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enter into an agreem ent  to provide
services that  would in any way prevent
them  from  perform ing the Services.

dohodu o poskytování služeb, která by
je jakým koli způsobem  om ezovala
v poskytování služeb.

14.2 The Com pany acknowledges that
I nst itut ion and the I nvest igator m ay
enter into agreem ents with other
com panies for the provision of sim ilar
goods and services as covered by this
Agreem ent . Such agreem ents shall not
per se const itute a conflict  of interest
or otherwise be const rued as lim it ing
the I nst itut ion or the I nvest igator ’s
abilit ies to fulfil their  obligat ions under
this Agreem ent .

14.2 Zadavatel t ím to potvrzuje,  že
poskytovatel a zkoušej ící j sou
oprávněni uzavřít s j iným zadavatelem
sm louvu nebo dohodu o poskytování
dodávek a služeb obdobného
charakteru jako dodávky a služby
podlé této sm louvy. Takové sm louvy
nebo dohody per se nepředstavuj í střet
zájmů ani nem ohou být  vykládány jako
závazky, které by poskytovatele nebo
zkoušej ícího om ezovaly v jej ich
způsobilost i plnit  závazky podle této
sm louvy.

15. ARTI CLE 1 5 15. ČLÁNEK 1 5

Assignm ent Postoupení práv a převod závazků

15.1 Neither the I nst itut ion nor the
I nvest igator m ay assign their  r ights or
obligat ions hereunder or assign the
Agreem ent  as a whole without  the
Com pany’s pr ior  writ t en consent ;
whereas the Com pany is free to assign
the Agreem ent  as a whole or assign its
r ights and obligat ions as well as the
sponsorship of the Trial, including
(without  lim itat ion)  to an affiliate or
a third party that  acquires, by
purchase or license, r ights to further
develop or com m ercialise the
pharm aceut ical or biologic that  is the
subject  of the Trial. The I nst itut ion
m ust  be inform ed in writ ing about any
assignm ent .

15.1 Poskytovatel ani zkoušej ící nejsou
oprávněni postoupit  svá práva ani
převést  závazky podle této sm louvy
ani postoupit  tuto sm louvu jako
takovou bez předchozího písem ného
souhlasu zadavatele. Na druhé st raně
zadavatel je oprávněn postoupit
sm louvu jako takovou či postoupit  svá
práva a převést  závazky na t řet í
osobu, včetně financování klinického
hodnocení a včetně (nikoli však
výlučně)  jakém ukoli přidruženém u
zadavateli nebo třet í st rany, která
prodejem  nebo udělením  licence získá
práva na další vývoj  nebo
kom ercializaci farm aceut ického nebo
biologického léčivého přípravku, který
je předmětem klinického hodnocení. O
jakém koliv postoupení m usí být
poskytovatel písem ně inform ován.

16. ARTI CLE 1 6 16. ČLÁNEK 1 6

Governing Law and Venue Rozhodné právo a jur isdikce

16.1 This Agreem ent  shall be governed by
and const rued in all respects in
accordance with the laws of the Czech
Republic without  regard to it s conflicts
of laws rules. The Com pany,  the
I nst itut ion and the I nvest igator each
hereby consents t o the exclusive
jur isdict ion of Czech Republic in
Hradec Králové, and irrevocably agree

16.1 Tato sm louva se řídí a bude ve všech
ohledech vykládána podle práva
České republiky bez ohledu na
příslušné kolizní norm y. Zadavatel,
poskytovatel a zkoušej ící každý
jednot livě souhlasí s výhradní
příslušnost í soudu v České republice
v Hradci Králové a dávaj í
neodvolatelný souhlas k tom u, aby
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that  all act ions or proceedings relat ing
to this Agreem ent  m ay be lit igated in
such court , and they waive any
object ion which they m ay have based
on im proper venue or forum  non
conveniens to the conduct  of any
proceeding in such court .
Notwit hstanding the foregoing, the
Com pany m ay bring a legal act ion
against  the I nvest igator and/ or the
I nst itut ion before the com petent
court , and the Com pany m ay seek
injunct ive relief to protect  its
confident ial inform at ion, intellectual
property r ights or know-how in any
court  of com petent  jur isdict ion.

všechny žaloby a řízení v souvislost i
s touto sm louvou byly projednány
t ím to soudem , a zříkaj í se práva na
nám itky z důvodu nepříslušnost i
tohoto soudu. Bez ohledu na
předchozí ustanovení je zadavatel
oprávněn podat  žalobu prot i
zkoušej ícím u a/ nebo poskytovateli
u m ístně příslušného soudu
a dom áhat  se soudního opatření
k zaj ištění ochrany důvěrných
inform ací, práv z duševního
vlastnictví nebo know-how
u jakéhokoli příslušného soudu.

17. ARTI CLE 1 7 17. ČLÁNEK 1 7

Miscellaneous Závěrečná ustanovení

17.1 This Agreem ent  together with its
Appendices contains the ent ire
understanding of the part ies with
respect  to the subject  m at ter herein
and supersedes all previous
agreem ents ( oral and writ t en) ,
negot iat ions and discussions relat ing
to the subject  m at ter herein. No
am endm ent ,  m odificat ion or
supplem ent  to this Agreem ent  m ay be
m ade, except  by m eans of a writ t en
docum ent  which is signed by the
authorized representat ives of the
Com pany and the I nst itut ion and by
the I nvest igator. Failure of a part y to
enforce its r ights under this
Agreem ent  shall not  const itute
a waiver of that  r ight  or the abilit y to
later assert  that  r ight  relat ive to the
part icular sit uat ion involved or t o
term inate this Agreem ent  as a result
of any subsequent  default  or breach.

17.1 Tato sm louva včetně příloh
představuje úplnou dohodu m ezi
sm luvním i st ranam i ohledně předmětu
této sm louvy a nahrazuje všechna
předchozí ústní i písem né dohody,
jednání a rozhovory vztahuj ící se
k předmětu t éto sm louvy. Tuto
sm louvu nelze žádným  způsobem
měnit  nebo upravovat , s výj im kou
písem ných dodatků podepsaných
oprávněným  zástupcem  sm luvních
st ran. Pokud některá ze sm luvních
st ran neuplatní svá práva podle této
sm louvy, takový případ neuplatnění
práv neznam ená, že se tato sm luvní
st rana zříká svého práva nebo
m ožnost i dle okolnost í toto právo
uplatnit  pozděj i nebo ukončit  tuto
sm louvu v důsledku jakéhokoli dalšího
prodlení nebo porušení sm louvy.

17.2 I f any provision of this Agreem ent  is
determ ined to be invalid by any
governm ent  agency or by any court ,
such invalidity shall not  affect  the
enforceabilit y of any other provision
not  held to be invalid, and such
invalidity shall not  affect  the
enforceabilit y of such provision in any
jur isdict ion where such provision has
not  been held to be invalid.

17.2 V případě,  že kterékoli ustanovení této
sm louvy bude shledáno jakým koli
správním  orgánem nebo soudem
neplatným , tato neplatnost  neovlivní
vym ahatelnost  žádného dalšího
ustanovení, které nebude považováno
za neplatné. Uvedená neplatnost
neovlivní vym ahatelnost  daného
ustanovení v zem i, kde toto
ustanovení není považováno za
neplatné.
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17.3 This Agreem ent  has been drawn up
and executed in two languages:  Czech
and English, both languages are
printed in the sam e version. I n case of
any discrepancy between the language
versions the Czech version shall
prevail.

17.3 Tato sm louva byla vyhot ovena ve dvou
jazycích: v jazyce českém a v jazyce
anglickém , přičem ž oba jazyky j sou
obsaženy ve stejné verzi. V případě
j akýchkoli nesrovnalost í m ezi oběm a
jazykovým i verzem i je rozhoduj ící
česká verze.

17.4 This Agreem ent  is governed by the
Czech law, in part icular by the
provisions of Act  No. 89/ 2012 Coll. ,
the Civil Code, as am ended.

17.4 Tato sm louva se řídí českým  právním
řádem , zejm éna ustanovením i zákona
č.  89/ 2012 Sb., občanský zákoník,
v platném  znění.

17.5 The Part ies declare that  they have
read the Cont ract  before signing it  and
that  its content  corresponds to their
t rue, serious and free will.

17.5 Sm luvní st rany prohlašuj í, že si
sm louvu před jej ím  podepsáním
přečet ly a že j ej í obsah odpovídá jej ich
pravé, vážné a svobodné vůl i.

17.6 The Part ies have excluded the
acceptance of the offer with an
am endm ent  or derogat ion pursuant  to
Sect ion 1740 of Act  No. 89/ 2012 Coll. ,
the Civil Code.

17.6 Sm luvní st rany vylučuj í při j et í nabídky
s dodatkem  nebo odchylkou podle §
1740 zákona č.  89/ 2012 Sb., občanský
zákoník.

Signatures on the next  page Podpisy následuj í na další st raně
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I N WI TNESS WHEREOF, the undersigned
have executed this Agreem ent  the day and
year stated below. All undersigned have
received a signed original of this
Agreem ent .

NA DŮKAZ ČEHOŽ níže podepsané sm luvní
st rany v den a rok uvedený níže uzavřely
tuto sm louvu. Všechny níže podepsané
sm luvní st rany obdržely or iginál této
sm louvy.

Date/ Dne: 8. 3.  2023

_____________________________

Place/ V:

_____________________________

On behalf of the  Com pany /  Jm énem
zadavatele :

_____________________________

Nam e/ Jm éno:

_____________________________

Posit ion/ Funkce:

_____________________________

Date/ Dne: 23. 3. 2023

_____________________________

Place/ V: Hradec Králové

_____________________________

On behalf of the  I nst itut ion/  Jm énem
poskytovate le:

_____________________________

Nam e/ Jm éno:

MUDr. Aleš Herm an, Ph. D.

Posit ion/ Funkce:

Director /  Ředitel

Date/ Dne: 20. 3. 2023

_____________________________

Place/ V: Hradec Králové

_____________________________

The I nvest igator/ zkoušej ící:

_____________________________

Nam e/ Jm éno:

Posit ion/ Funkce:

I nvest igator /  Zkoušej ící

Appendices:
1. Fees and Paym ent  Schedule
2. I nvest igator Detailed Obligat ions

Přílohy:
1. Harm onogram  plateb a poplatků
2. Podrobné povinnost i zkoušej ícího
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APPENDI X 1

FEES AND PAYMENT SCHEDULE

PŘÍ LOHA Č. 1

Harm onogram  plat eb a poplatků

1. FEES 1. POPLATKY

1.1 As full paym ent  for the com plet ion of
the ent ire Trial in com pliance with his
Agreem ent , the Com pany agrees to
pay est im ated value of financial
paym ent  approxim ately
CZK 1 .8 6 7 .0 0 0 ,0 0 .

1.1 Zadavatel se zavazuje za úplné
dokončení klinického hodnocení
v souladu s touto sm louvou zaplat it
poskytovateli částku 1 .8 6 7 .0 0 0 ,0 0
Kč.

2. PAYMENT SCHEDULE 2. PLATEBNÍ  KALENDÁŘ

See at tachm ent A - BUDGET &
PAYMENT SCHEDULE

Viz Doplnění A - ROZPOČET A ROZPI S
PLATEB
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ATTACHMENT A PŘÍ LOHA A
BUDGET & PAYMENT SCHEDULE ROZPOČET A ROZPI S PLATEB

A. PAYEE DETAI LS A. ÚDAJE O PŘÍ JEMCI  PLATEB

The Part ies agree that  the payee designated
below is the proper payee for this
Agreem ent ,  and that  paym ents under  this
Agreem ent  will be m ade only to the following
payee ( “Payee” ) :

Sm luvní St rany se dohodly, že níže
uvedený příj em ce plateb je řádným
příj em cem  plateb z této Sm louvy a že
platby vyplácené podle této Sm louvy
budou hrazeny výhradně tom uto příj em ci
plateb (dále jen „Příj em ce plateb“ ) :

Contract  Payee /  Sm luvní příjem ce plateb

Payee Nam e (Must  m at ch nam e in the cont ract )

/ Název/ jm éno Příj em ce plateb (m usí odpovídat

jm énu ve sm louvě)

Fakultní nem ocnice Hradec

Králové

Payee Address /  Adresa Příj em ce plateb

Sokolská 581, 500 05 Hradec

Králové – Nový Hradec Králové,

Czech Republic /  Česká

republika

VAT/ Tax I D (Tax I D m ust  exact ly m atch the
payee nam e indicated above, or tax exem pt
when applicable)  / DIČ/ Daňové IČ (DIČ m usí
přesně odpovídat  výše uvedeném u jm énu nebo
osvobození od daně,  j e- li to vhodné)

CZ00179906

Banking I nform at ion /  Bankovní úda je

Bank Nam e /  Název banky Česká národní banka

Bank St reet  /  Adresa banky Na Příkopě 28

Bank City / Město banky Praha 1

Bank Postal Code /  Poštovní směrovací číslo
banky

115 03

Bank Count ry /  Země banky
Czech Republic /  Česká

republika

Receiving Account  Currency/ Měna, v níž je účet
příj em ce veden

CZK /  Kč

I BAN CZ2307100000000024639511

SWI FT Code /  Kód SWI FT CNBACZPP

Variabilní sym bol číslo faktury

I f the cont ract ed Paym ent  Currency does not  m atch your bank account , you m ay
need to provide an Int erm ediary Bank. Please contact  your Financial inst itut ion for
details. I f an I nterm ediary bank is required,  please provide Bank Nam e, Account
Num ber if applicable and SWI FT Code of I nterm ediary Bank along with all other
required Wire inst ruct ions / Pokud měna sm luvní platby neodpovídá měně vašeho
účtu, m ožná budete m uset  uvést  zprostředkuj ící banku. Obraťte se s žádost í
o podrobné údaje na svoj i finanční inst ituci. Pokud bude vyžadována
zprostředkuj ící banka, uveďte název banky, číslo účtu, je- li to vhodné, a kód SWI FT
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zprostředkuj ící banky společně s dalším i pokyny požadovaným i pro bankovní
převod.

Contact  I nform at ion /  Kontaktní údaje

Nam e of recipient sending invoices to DrugDev
/  Jm éno příj em ce odesílaj ícího faktury do
DrugDev

I ng. Jit ka Halešová

Phone num ber & Em ail /  Číslo telefonu a e-m ail
+ 420 495 833 827 /

j it ka.halesova@fnhk.cz

Language Preference /  Upřednostňovaný jazyk Czech/ český

Nam e of paym ent  recipient  to receive paym ent
not ificat ion and details /  Jm éno příj em ce platby
pro doručení oznám ení o platbě a podrobných
údajů

I ng. Jit ka Halešová

Phone num ber & Em ail /  Číslo telefonu a e-m ail
+ 420 495 833 827 /

j it ka.halesova@fnhk.cz

Language Preference /  Upřednostňovaný jazyk Czech/ český

I n case of changes in the Payee’s bank
details, Site is obliged to inform  I QVI A
Clinical Tr ial Paym ents  in writ ing by sending
an em ail to:

Dojde- li ke změně bankovního spojení
Příj em ce plateb, m usí o tom  Místo
provádění klinického hodnocení písem ně
inform ovat  společnost  I QVI A Clinical Tr ial
Paym ents e-m ailem  zaslaným  na adresu:

Site shall contact  its I QVI A study team
m em ber to provide signed docum entat ion of
changes to payee’s bank details. Part ies
agree that  in case of changes in bank details
which do not  involve a change of payee or
change of count ry locat ion of bank account ,
no further am endm ents are required.

Místo provádění klinického hodnocení
kontaktuj e příslušného člena studijního
tým u I QVI A, aby poskyt lo podepsanou
dokum entaci o změnách v bankovním
spojení Příj em ce plateb. St rany se
dohodly, že nebude nutno uzavírat  žádný
další dodatek ke Sm louvě,  j est liže se
změna bude týkat  pouze bankovního
spojení, avšak nezmění se sam otný
příj em ce plateb ani země,  v níž se
nachází jeho bankovní účet .

The Part ies acknowledge that  the designated
Payee is authorized to receive all of the
paym ents for the services perform ed under
this Agreem ent .

St rany t ím to berou na vědom í, že
uvedený Příj em ce plateb je oprávněn
při j ím at  veškeré platby za služby
poskytované na základě této Sm louvy.

The rem unerat ion of the I nvest igator and/ or
Trial Staff will be reim bursed by the
I nst itut ion on the basis of internal direct ive
of the I nst itut ion.

Odměna zkoušej ícím u a členům
studij ního personálu bude vyplacena
poskytovatelem  dle vnitřní směrnice
poskytovatele.

I nvest igator acknowledges that  if
I nvest igator is not  the Payee, I QVI A will not
pay I nvest igator even if the Payee fails to
reim burse I nvest igator.

Zkoušej ící bere na vědom í, že pokud není
Příj em cem  plateb Zkoušej ící, společnost
I QVI A nebude plat it  Zkoušej ícím u ani
v případě,  že Příj em ce plateb platby
Zkoušej ícím u neprovede.
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B. M I N I MUM ENROLLMENT GOAL B. M I N I MÁLNÍ  CÍ LOVÝ POČET ZAŘAZENÍ

I nvest igator acknowledges that
I nvest igator ’s m inim um  enrollm ent  goal is
two and that  Site will use its
best  efforts to reach the enrolm ent  goal
within a reasonable t im efram e after
com m encem ent  of the Study at  Site. I f Site
fails to adhere to this pr inciple, Sponsor
and/ or CRO m ay reconsider Site’s suitabilit y
to cont inue part icipat ion in the Study.

Zkoušej ící bere na vědom í, že m inim ální
cílový počet  zařazených subjektů pro
Zkoušej ícího je  a že Místo
provádění klinického hodnocení m usí
vynaložit  m axim ální úsilí na dosažení
tohoto cíle v přiměřené době po zaháj ení
Studie v Místě provádění klinického
hodnocení. Pokud Místo provádění
klinického hodnocení tento závazek
nedodrží, m ohou Zadavatel a/ nebo
společnost  CRO přehodnot it  způsobilost
Místa provádění klinického hodnocení
k další účast i ve Studii.

C. PAYMENT TERM C. PLATEBNÍ  PODMÍ NKY

I QVI A will pay the Payee on
a com pleted visit  per subject  basis in
accordance with the at tached budget .

Společnost  I QVI A bude poskytovat
finanční plnění Příj em ci plateb každé

měsíce v souladu s při loženým
rozpočtem  vždy za uskutečněné návštěvy
jednot livých subjektů hodnocení.

Paym ents including any Screening Failure
that  m ay be payable will be m ade based
upon enrolm ent  data
confirm ed by subject  CRFs received from  the
I nvest igator and data verificat ion support ing
subject  visitat ion. A proform a statem ent ,
which contains the com pleted subject  visits
and associated paym ents for the period, will
be sent  to the Payee. The Payee will raise
their invoice to m atch the statem ent .
I nvoices will be payable within 45 days from
the date of delivery of t he invoice. Paym ents
will be in each case

 This reduced am ount  shall
represent  a value of any/ all act ivit ies related
to close-out  of the database, including all
CRFs pages, all data clar ificat ions issued, the
receipt  and approval of any outstanding
regulatory docum ents as required by I QVI A
and/ or Sponsor, the return of all unused
supplies to I QVI A, and upon sat isfact ion of
all other applicable condit ions set  forth in the
Agreem ent .

Platby, včetně případných plateb za
jakékoli subjekty,  které neprojdou
vstupním i vyšetřením i ( „ screening
failure“ ) , budou vypláceny na základě
údajů o počtu subjektů zařazených
v předchozích doložených
form uláři CRF subjektů obdržených od
Zkoušej ícího a po ověření údajů
o uskutečněných návštěvách subjektů.
Příj em ci plateb bude zaslán hrom adný
platební výkaz, který bude obsahovat
uskutečněné návštěvy subjektů v daném
období a souvisej ící platby. Příj em ce
plateb vystaví fakturu odpovídaj ící
výkazu. Faktury budou splatné do 45 dnů
ode dne doručení faktury.
Platby budou ve všech případech

Tato snížená
částka představuje hodnotu veškerých
úkonů souvisej ících s uzavřením
databáze včetně předání všech st ránek
form ulářů CRF, vysvět lení případných
nejasnost í ohledně dat , doručení
a schválení případných dalších dokladů od
kont rolních úřadů vyžadovaných
společnost í I QVI A a/ nebo Zadavatelem ,
vrácení všech nespot řebovaných
pomůcek a m ateriálu společnost i I QVI A
a splnění všech ostatních podm ínek této
Sm louvy.

Any expense or cost  incurred by Site in
perform ing this Agreem ent  that  is not
specifically designated as reim bursable by
CRO or Com pany under the Agreem ent

Jakékoli náklady a výdaje, které vzniknou
Místu provádění klinického hodnocení
v souvislost i s plněním  této Sm louvy
a které nej sou výslovně označeny jako
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( including this Budget  and Paym ent
Schedule)  is the sole responsibilit y of the
Site.

proplat itelné ze st rany společnost i CRO
nebo Společnost i za podm ínek této
Sm louvy (včetně j ej í část i Rozpočet
a Rozpis plateb) , půj dou plně k t íži Místa
provádění klinického hodnocení

I n case that  the I nst itut ion is a payer of VAT,
appropriate rate of VAT according to a
m andatory statute, will be included to the
above m ent ioned invoice am ounts.

Pokud je Poskytovatel plátcem  DPH, bude
ke všem  výše uvedeným  fakturovaným
částkám  připočtena DPH v zákonné výši.

All governm ent  taxes are the sole
responsibilit y of the Payee.

Platba všech vnit rostátních daní bude
výlučnou odpovědnost í Příj em ce plateb.

I n case of change of invoice details or VAT
I D, the Com pany/ CRO shall without  undue
delay inform  the I nst itut ion (Dáša
Prokůpková – Legal Departm ent , I ng. Jitka
Halešová – Financial and Analysis
Departm ent ) .

Při změně fakturačních údajů nebo DIČ j e
zadavatel/ CRO povinen neprodleně
inform ovat  poskytovatele (Dáša
Prokůpková – právní odbor a I ng. Jitka
Halešová – Odbor financí a analýz) .

Major, disqualify ing Protocol violat ions
are not  payable under th is Agreem ent

Závažná diskva lifikuj ící porušení
Protokolu nebudou podle podm ínek
této Sm louvy proplacena.

D. BUDGET TABLE D. TABULKA ROZPOČTU
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* UNSCHEDULED VI SI T CAN OCCUR MORE THAN ONCE

* * I F TWO VI SI TS ARE PERFORMED CONCURRENTLY ONLY ONE

VI SI T SHOULD BE REI MBURSED. VI SI T SHOULD BE REI MBURSED

I N FOLLOWI NG ORDER: END OF TREATMENT; SAFETY FOLLOW-
UP; PROGRESSI ON FREE SURVI VAL FOLLOW-UP; SURVI VAL

FOLLOW-UP

* * * REPRI MI NG CYCLE SHOULD BE PERFORMED I F

I NTERMEDI ATE DOSE I S DELAYED MORE THAN 1 DAY OR I F

FI RST FULL DOSE I S DELAYED MORE THAN 7 DAYS OR FROM

FI RST FULL DOSE ONWARD, I F THE I NTERVAL BETWEEN THE

PREVI OUS DOSE OF EPCORI TAMAB AND NEXT

PLANNED DOSE EXCEEDS 6 WEEKS. I F A DOSE I S DELAYED FOR

> 4 WEEKS, UNSCHEDULED VI SI T- DOSE DELAY VI SI T SHOULD

BE REI MBURSED

* NEPLÁNOVANÁ NÁVŠTĚVA SE MŮŽE USKUTEČNI T VÍ CE

NEŽ JEDNOU

* * PŘI  PROVÁDĚNÍ  DVOU NÁVŠTĚV SOUČASNĚ SE

PROPLÁCÍ  POUZE JEDNA NÁVŠTĚVA NÁVŠTĚVU JE TŘEBA

PROPLÁCET V TOMTO POŘADÍ : UKONČENÍ  LÉČBY,
KONTROLNÍ  SLEDOVÁNÍ BEZPEČNOSTI  PO LÉČBĚ,
KONTROLNÍ  SLEDOVÁNÍ PŘEŽI TÍ  BEZ PROGRESE,
KONTROLNÍ  SLEDOVÁNÍ PŘEŽI TÍ

* * * CYKLUS OPĚTOVNÉHO PODÁNÍ  ZÁKLADNÍ  DÁVKY JE

TŘEBA USKUTEČNI T, POKUD JE PRŮBĚŽNÁ DÁVKA

ZPOŽDĚNA O VÍ CE NEŽ 1 DEN NEBO POKUD JE PRVNÍ

PLNÁ DÁVKA ZPOŽDĚNA O VÍ CE NEŽ 7 DNŮ, ANEBO, PO

PODÁNÍ  PRVNÍ  PLNÉ DÁVKY, POKUD I NTERVAL MEZI

PŘEDCHOZÍ  DÁVKOU EPCORI TAMABU A DALŠÍ

PLÁNOVANOU DÁVKOU PŘESÁHNE 6 TÝDNŮ. JESTLI ŽE JE

DÁVKA ZPOŽDĚNA O > 4 TÝDNY, MĚLA BY BÝT

PROPLACENA NEPLÁNOVANÁ NÁVŠTĚVA – ZPOŽDĚNÍ

DÁVKY
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ARM 2 . EPCOR + LENAL RAMENO 2 . EPCOR + LENAL
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* UNSCHEDULED VI SI T CAN OCCUR MORE THAN ONCE

* * I F TWO VI SI TS ARE PERFORMED CONCURRENTLY ONLY ONE

VI SI T SHOULD BE REI MBURSED. VI SI T SHOULD BE REI MBURSED

I N FOLLOWI NG ORDER: END OF TREATMENT; SAFETY FOLLOW-
UP; PROGRESSI ON FREE SURVI VAL FOLLOW-UP; SURVI VAL

FOLLOW-UP

* * * REPRI MI NG CYCLE SHOULD BE PERFORMED I F

I NTERMEDI ATE DOSE I S DELAYED MORE THAN 1 DAY OR I F

FI RST FULL DOSE I S DELAYED MORE THAN 7 DAYS OR FROM

FI RST FULL DOSE ONWARD, I F THE I NTERVAL BETWEEN THE

PREVI OUS DOSE OF EPCORI TAMAB AND NEXT

PLANNED DOSE EXCEEDS 6 WEEKS. I F A DOSE I S DELAYED FOR

> 4 WEEKS, UNSCHEDULED VI SI T- DOSE DELAY VI SI T SHOULD

BE REI MBURSED

* NEPLÁNOVANÁ NÁVŠTĚVA SE MŮŽE USKUTEČNI T VÍ CE

NEŽ JEDNOU

* * PŘI  PROVÁDĚNÍ  DVOU NÁVŠTĚV SOUČASNĚ SE

PROPLÁCÍ  POUZE JEDNA NÁVŠTĚVA NÁVŠTĚVU JE TŘEBA

PROPLÁCET V TOMTO POŘADÍ : UKONČENÍ  LÉČBY,
KONTROLNÍ  SLEDOVÁNÍ BEZPEČNOSTI  PO LÉČBĚ,
KONTROLNÍ  SLEDOVÁNÍ PŘEŽI TÍ  BEZ PROGRESE,
KONTROLNÍ  SLEDOVÁNÍ PŘEŽI TÍ

* * * CYKLUS OPĚTOVNÉHO PODÁNÍ  ZÁKLADNÍ  DÁVKY JE

TŘEBA USKUTEČNI T, POKUD JE PRŮBĚŽNÁ DÁVKA

ZPOŽDĚNA O VÍ CE NEŽ 1 DEN NEBO POKUD JE PRVNÍ

PLNÁ DÁVKA ZPOŽDĚNA O VÍ CE NEŽ 7 DNŮ, ANEBO, PO

PODÁNÍ  PRVNÍ  PLNÉ DÁVKY, POKUD I NTERVAL MEZI

PŘEDCHOZÍ  DÁVKOU EPCORI TAMABU A DALŠÍ

PLÁNOVANOU DÁVKOU PŘESÁHNE 6 TÝDNŮ. JESTLI ŽE JE

DÁVKA ZPOŽDĚNA O > 4 TÝDNY, MĚLA BY BÝT

PROPLACENA NEPLÁNOVANÁ NÁVŠTĚVA – ZPOŽDĚNÍ

DÁVKY

ARM 2 . ADDI TI ONAL COSTS FOR PATI ENTS

CONTI NUI NG W I TH EPCORI TAMAB THERAPY

THROUGHOUT THE STUDY

RAMENO 2 . DODATEČNÉ NÁKLADY ZA

SUBJEKTY, U NI CHŽ BUDE LÉČBA

EPCORI TAMABEM PROBÍ HAT PO CELOU DOBU

KLI NI CKÉHO HODNOCENÍ
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E. STUDY START- UP FEE E. POPLATEK ZA I NI CI ACI STUDI E

A one- t im e, non- refundable paym ent  will be
paid in the am ount  of to cover
Study start -up act ivit ies. I nvoice will be
issued after signing the Agreem ent .

Jednorázový nevratný poplatek v částce
pokrývaj ící činnost i při

zaháj ení Studie. Fakturace po podpisu
sm louvy.

FEE FOR NEGOTI ATI ON OF THE
CONTRACT:
A one- t im e non- refundable fee of

for negot iat ing the Agreem ent  will
be invoiced after signing the Agreem ent .

POPLATEK ZA PROJEDNÁNÍ
SMLOUVY:
Jednorázový nevratný poplatek v částce

za projednání sm louvy na
základě vystavené faktury. Fakturace po
podpisu sm louvy.

CLI NI CAL TRI AL AGREEMENT
AMENDMENT FEE: .

I nvoice will be issued after the signature of
the am endm ent .

POPLATEK ZA UZAVŘENÍ  DODATKU
KE SMLOUVĚ O PROVEDENÍ
KLI NI CKÉHO HODNOCENÍ
bude uhrazen po podpisu dodatku,
a poté, co CRO obdrží fakturu.

F. SCREENI NG FAI LURE/ RE- SCREENI NG F. SUBJEKTY, KTERÉ NEPROJDOU

VSTUPNÍ M VYŠETŘENÍ M / OPAKOVANÝM

VSTUPNÍ M VYŠETŘENÍ M
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Reim bursem ent  for screen/ re- screening
failures will be at  the am ount  indicated on
the screening/ re-screening visit (s) , as
applicable, of the budget  table above, not  t o
exceed re-screen failure paid
for every subjects enrolled.
Subjects will not  receive a new screening
num ber upon re-screening but  are due to
com plete full screening visit .

Úhrady za návštěvy subjektů,  které
neprojdou vstupním
vyšetřením / opakovaným  vstupním
vyšetřením , budou uskutečněny
v částkách uvedených pro vstupní
vyšetření/ opakované vstupní vyšetření ve
výše uvedené tabulce rozpočtu, přičem ž
úhrada nepřekročí neúspěšné
vstupní vyšetření/ opětovné vstupní
vyšetření na  Subjekty
nebudou při opakovaném  vstupním
vyšetření dostávat  nové zařazovací číslo,
ale absolvuj í celou vstupní návštěvu.

To be eligible for reim bursem ent  of a
screening/ re-screening failure, support ing
data ent ry m ust  be com pleted and subm it ted
to CRO along with any addit ional
inform at ion, which m ay be requested by
CRO to appropriately docum ent  the subject
screening/ re-screening procedures.

Nárok na úhradu za vstupní
návštěvu/ opakovanou vstupní návštěvu
vzniká za předpokladu, že společnost i
CRO budou předloženy vyplněné
podkladové údaje spolu s jakým ikoli
dodatečným i inform acem i, které může
společnost  CRO vyžadovat  k řádném u
prokázání vstupních
vyšetření/ opakovaných vstupních
vyšetření subjektu.

G. D I SCONTI NUED OR EARLY

TERMI NATI ON SUBJECTS

G. VYŘAZENÉ SUBJEKTY NEBO

SUBJEKTY S PŘEDČASNÝM UKONČENÍ M

Reim bursem ent  for discont inued or early
term inat ion subject s will be prorated based
on the num ber of confirm ed com pleted
visit s.

Odměna za vyřazené subjekty nebo za
subjekty s předčasným  ukončením  bude
vyplácena v poměrné výši podle počtu
potvrzených uskutečněných návštěv.

H. UNSCHEDULED VI SI TS H. NEPLÁNOVANÉ NÁVŠTĚVY

Paym ent  for unscheduled visit s will be
reim bursed in the am ount  of

[ which includes overhead] , as
denoted in the Budget  Table above. To be
eligible for reim bursem ent  for unscheduled
visit s, support ing data ent ry m ust  be
com pleted and subm it ted to CRO, along with
any addit ional inform at ion which m ay be
requested by CRO, to appropriately
docum ent  the unscheduled visit .

Platby za neplánované návštěvy budou
uhrazeny v částce
[ zahrnuj ící režij ní náklady]  tak, jak je
uvedeno v Tabulce rozpočtu výše. Nárok
na úhradu za neplánovanou návštěvu
vzniká za předpokladu, že společnost i
CRO budou předloženy vyplněné
podkladové údaje spolu s jakým ikoli
dodatečným i inform acem i, které může
společnost  CRO vyžadovat  k řádném u
prokázání neplánované návštěvy.

I . CONDI TI ONAL PROCEDURES ( W I TH

I NVOI CE)
I . ÚKONY PROVÁDĚNÉ PODLE POTŘEBY

( NA ZÁKLADĚ FAKTURY)
The following condit ional procedure costs
will be reim bursed on a pass- through basis
upon receipt  of an invoice in the am ount
indicated in the table below (which includes
overhead) .  Subject  num ber and procedure
dates m ust  be included on the invoice for
paym ent  to be issued.

Následuj ící úkony prováděné podle
potřeby budou hrazeny přefakturací po
obdržení faktury vystavené na částku
uvedenou v tabulce níže ( tato částka j iž
zahrnuje režijní náklady) . Aby m ohla být
platba uskutečněna, m usí faktura
obsahovat  číslo subjektu a data úkonů.
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J. EC FEES J. POPLATKY ETI CKÝM KOMI SÍ M

EC costs will be paid upon receipt  of an
invoice issued by the EC, and are not
included in the at tached Budget .  Paym ent
will be m ade direct ly to the EC. Any
subsequent  re-subm issions or renewals,
upon approval by CRO and Com pany, will be
paid upon receipt  of appropriate
docum entat ion.

Poplat ky et ickým  kom isím  budou
propláceny po obdržení faktury vystavené
et ickou kom isí, a nejsou zahrnuty do
přiloženého rozpočtu.  Platby za případná
následná opakovaná podání nebo
prodloužení budou se souhlasem
společnost i CRO a Zadavatele hrazeny po
předložení odpovídaj ících dokladů. Platby
budou hrazeny přím o et ické kom isi.
Platby za případná následná opakovaná
podání nebo prodloužení budou se
souhlasem  společnost i CRO hrazeny po
předložení odpovídaj ících dokladů.

K. PATI ENT EXPENSES K. VÝDAJE PACI ENTŮ

The Com pany shall raim bursed reasonable
Pat ient  expenses_

- related to t ravel and m eals, will be
reim bursed in a fixed am ount  of

per  1  visit .

- Related to hospitalizat ion in am ount
of per hospitalizat ion.

CRO uhradí přiměřené Výdaje pacienta:

- spojené s cestováním  a st ravováním  ve
fixní výši za 1  návštěvu .

- spojené s hospitalizací ve fixní výši
za hospit alizaci
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- Related to biopsy procedure in
am ount  of per
procedure.

- spojené s provedením biopsie ve fixní
výši za odběr .

Agreed reim bursem ent  of t ravel and other
expenses to pat ients enrolled in the study
will be billed ret rospect ively based on the
pat ients' part icipat ion in the various parts of
the study visit  by the I nst itut ion and based
on the docum entat ion sent  by the study
m onitor and approved by the I nvest igator.
Records of t ravel costs will be m aintained by
the I nvest igator or study coordinator and
subsequent ly forwarded to the study
m onitor. Reim bursem ents will be paid to
pat ients upon paym ent  of the invoice issued.
Reim bursem ent  of t ravel expenses to
pat ients occurs at  the I nst itut ion's paym ent
office.

Dohodnuté náhrady cestovních a j iných
výloh pacientům  zařazeným  do studie
budou fakturovány zpětně na základě
účast i pacientů na jednot livých částech
studij ní návštěvy poskytovatelem  a na
základě podkladů zaslaných m onitorem
studie a schválenýchzkoušej ícím .
Evidenci cestovních nákladů zaj išťuje
hlavní zkoušej ící, popř.  studijní
koordinátor a následně toto předá
m onitorovi studie. Náhrady budou
pacientům  vypláceny po úhradě
vystavené faktury. K proplácení
cestovních výloh pacientům  dochází v
pokladně poskytovatele.

L. PAYMENT D I SPUTES L. PLATEBNÍ  SPORY

Site will have thir ty (30)  days from  the
receipt  of final paym ent  to dispute any
paym ent  discrepancies during the course of
the Study.

Jakékoli nesrovnalost i v platbách během
Studie bude m oci Místo provádění
klinického hodnocení rozporovat  do t řicet i
(30) dnů po doručení závěrečné platby.

PHARMACY SET- UP FEE

A one- t im e, non- refundable Pharm acy Set -
Up Fee paym ent  of will be
m ade upon receipt  by CRO of all com pleted
original cont ractual and regulatory
docum entat ion.

ZAHAJOVACÍ  POPLATEK PRO LÉKÁRNU

Jednorázový, nerefundovat elný
zahaj ovací poplatek pro lékárnu ve výši

bude uhrazen po obdržení
faktury po podpisu sm louvy.

PHARMACY REFRI GERATED STORAGE FEE

( EPCORI TAMAB)

A Pharm acy Refr igerated Storage paym ent
of for the refr igerated
storage of I nvest igat ional Product
(EPCORI TAMAB)  will be m ade every 6
m onths. Study Center will be eligible for
reim bursem ent  upon receipt  of
I nvest igat ional Product  by Study Center and
upon receipt  of invoice.

POPLATEK LÉKÁRNĚ ZA UCHOVÁVÁNÍ

HODNOCENÉHO PŘÍ PRAVKU

( EPCORI TAMABU) V CHLAZENÉM STAVU

Za uchovávání Hodnoceného přípravku
(EPCORI TAMABU)  v chlazeném  stavu
bude lékárně uhrazen půlroční poplatek
ve výši . Tento poplatek
bude Místu provádění klinického
hodnocení uhrazen po dodání
Hodnoceného přípravku Místu provádění
klinického hodnocení a po při j et í faktury.
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PHARMACY STORAGE FEE ( LENALI DOM I DE)

APharm acy Storage paym ent  of
for the storage of I nvest igat ional

Product (LENALI DOMI DE)  will be m ade per
each 6 m onths. Study Center will be eligible
for reim bursem ent  upon receipt  of
I nvest igat ional Product  by Study Center and
upon receipt  of invoice.

POPLATEK LÉKÁRNĚ ZA UCHOVÁVÁNÍ

HODNOCENÉHO PŘÍ PRAVKU

( LENALI DOM I D)

Za uchovávání Hodnoceného přípravku
(LENALI DOMI DU)  bude lékárně uhrazen
půlroční poplatek ve výši
Tento poplatek bude Místu provádění
klinického hodnocení uhrazen po dodání
Hodnoceného přípravku Místu provádění
klinického hodnocení a po při j et í faktury.

RECORD STORAGE FEE/ ARCHI VI NG FEE

A record storage fee paym ent  of
in total will be m ade upon

receipt  of I nvoice after signing the
Agreem ent . I n accordance with Com pany’s
Protocol requirem ents, I nst itut ion shall
m aintain all I nst itut ion records in a safe and
secure locat ion to allow easy and t im ely
ret r ieval, when needed.

POPLATEK ZA UCHOVÁVÁNÍ / ARCHI VACI

ZÁZNAMŮ

Poplatek za uchovávání záznamů ve výši
bude uhrazen po obdržení

faktury po podpisu sm louvy. V souladu s
požadavky protokolu společnost i
zadavatele m usí poskytovatel uchovávat
všechny záznam y poskytovatele na
bezpečném  a zabezpečeném  m ístě,
odkud je lze v případě potřeby snadno a
včas vyzvednout .

NUCLEAR MEDI CI NE DEPARTMENT ( ONM) SET UP

FEE

A one- t im e, non- refundable Nuclear
m edicine departm ent  (ONM) Set -Up Fee
paym ent  of  will be m ade
upon receipt  of invoice after the Agreem ent
is signed.

ZAHAJOVACÍ  POPLATEK PRO ODDĚLENÍ

NUKLEÁRNÍ  MEDI CÍ NY ( ONM )

Jednorázový nerefundovatelný zahajovací
poplatek pro ONM ve výši
bude uhrazen po obdržení faktury po
podpisu sm louvy.

LOCAL LABORATORY SET UP FEE

A one- t im e, non- refundable Local
Laboratory Set -Up Fee paym ent  of

, will be m ade upon receipt  of
invoice after signing the Agreem ent

ZAHAJOVACÍ  POPLATEK PRO MÍ STNÍ

LABORATOŘ

Jednorázový, nerefundovat elný
zahaj ovací poplatek pro m ístní laboratoř
ve výši bude uhrazen po
obdržení faktury po podpisu sm louvy.
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LOCAL RADI OLOGY SET UP FEE

A one- t im e, non- refundable Local Radiology
Set -Up Fee paym ent  of will
be m ade upon receipt  of invoice after signing
the Agreem ent .

ZAHAJOVACÍ  POPLATEK PRO MÍ STNÍ

RADI OLOGI I

Jednorázový, nerefundovat elný
zahaj ovací poplatek pro m ístní
radiologické cent rum  ve výši

bude po obdržení faktury po podpisu
sm louvy

PHARMACY CLOSE- OUT FEE

A one- t im e, non- refundable Pharm acy
Close-out  paym ent  will be m ade upon
receipt  of invoice at  a cost  of

at  end of Tr ial .

UKONČOVACÍ POPLATEK PRO LÉKÁRNU

Na konci Studie bude lékárně uhrazen na
základě při j et í faktury jednorázový
nevratný ukončovací poplatek ve výši

STUDY CLOSE- OUT FEE

A one- t im e, non- refundable Trial Close-Out
paym ent  of will be m ade
upon com plet ion and approval by CRO of any
outstanding data docum entat ion (eCRFs and
data clar ificat ions issued)  and regulatory
docum entat ion and upon receipt  of or iginal
invoice.

POPLATEK ZA UKONČENÍ STUDI E

Po vyhotovení všech dosud
nepředložených dokum entů s údaj i
(elekt ronických záznamů subjektů studie
a vyřešení případných dotazů k údajům )
a dokum entů pro kont rolní úřady a jej ich
schválení společnost í CRO bude na
základě or iginálu faktury uhrazen
jednorázový nevratný poplatek za
ukončení Studie ve výši

M. I NVOI CES M. FAKTURY

Paym ents will be issued by CRO based on
Visit  Budget , paym ent  frequency and
paym ent  term s as described above.
Paym ents will be m ade only upon receipt  of
corresponding invoices, including back-up
docum entat ion, in the specified currency, as
described below. I nvoices will be payable
within 45 days from  the date of receipt  by
CRO of the invoice, including any applicable
back-up docum entat ion.

I nvoices for any addit ional paym ents to
those stated in this agreem ent  ( i.e.,
addit ional reim bursem ents)  m ust  also be
sent  t o CRO and approved by sponsor. All

Platby budou společnost í CRO prováděny
na základě rozpočtu návštěv, s výše
uvedenou četnost í a podle výše
uvedených platebních podm ínek. Platby
budou provedeny až po obdržení
příslušných faktur včetně doprovodné
dokum entace ve stanovené měně,  j ak je
popsáno níže. Faktury budou splatné do
45 dnů od data doručení faktury
společnost i CRO včetně příslušných
podkladů k faktuře.

Faktury za případné další platby
neuvedené v této sm louvě
(např. náhrady nad stanovenou
m axim ální částku) m usej í být  rovněž
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invoices shall be raised in the following
m anner:

I nvoices to be billed t o:

I QVI A RDS Eastern Holdings Gm bH,

Stella-Klein-Löw-Weg 15, Rund 4, Haus B,
1020 Vienna, Aust r ia

Tax ident ificat ion num ber:  ATU62524414

I nvoices including back-up to be sent  to:

I n addit ion invoices can be subm it ted via
portal. The Payee has received an em ail to
create an account  in our Paym ents Portal.
From  the Portal Payee will be able t o access
subject  act ivit ies by protocol, subm it
invoices as well as view paym ent  details for
all paym ents m ade by I QVI A.

Link to the Portal:

Em ailed or uploaded invoices and backup are
preferred.   I n the event  of invoices in hard
copy need to be sent , please send to the
following address:

At t  I QVI A Clinical Tr ial Paym ents

37 The Point

North Wharf Road, Paddington

London, W2 1AF

United Kingdom

zasílány společnost i CRO, ale navíc je
m usí schválit  také zadavatel. Všechny
faktury budou vystaveny následuj ícím
způsobem :

Faktury budou vystavovány na :

I QVI A RDS Eastern Holdings Gm bH,

Stella-Klein-Löw-Weg 15, Rund 4, Haus
B, 1020 Vídeň,  Rakousko

DIČ:  ATU62524414

Faktury včetně podkladů budou zasílány
na:

Faktury lze také vystavovat
prostřednictvím  portálu. Příj em ci plateb
byl zaslán e-m ail s žádost í o vytvoření
účtu v našem  platebním  portálu. V portálu
bude m ít  Příj em ce plateb přístup k
akt ivitám  subjektu podle protokolu, bude
m oci zadávat  faktury  a zobrazovat  si
údaje o platbách provedených společnost í
I QVI A.

Odkaz na portál:

Upřednostňuje se zasílání faktur a
podkladů k nim  e-m ailem  nebo
prostřednictvím  portálu.  V případě,  že
bude třeba faktury zasílat  v t ištěné
podobě,  zasílej te je na tuto adresu:

At t  I QVI A Clinical Tr ial Paym ents

37 The Point

North Wharf Road, Paddington

London, W2 1AF

Spojené království
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The following inform at ion should be included
on the invoice:

Com plete I NVESTI GATOR nam e, address
and phone num ber

I nvoice Date

I nvoice Num ber

Payee Nam e (m ust  m atch Payee indicated in
CTA)

Paym ent  Am ount

Com plete descript ion of services rendered

Study Num ber:

Sponsor Nam e

I nvoices should be pr inted on sit e/ inst itut ion
let terhead

All invoice and paym ent  related inquiries
shall be addressed direct ly to I QVI A Clinical
Trial Paym ents at

Na faktuře m usej í být  uvedeny tyto
údaje:

Jm éno a příjm ení, adresa a telefonní číslo
ZKOUŠEJÍ CÍ HO

Datum  faktury

Číslo faktury

Jm éno/ Název Příj em ce plateb (m usí
odpovídat  Příj em ci plateb uvedeném u ve
Sm louvě)

Částka k úhradě

Podrobný popis poskytnutých služeb

Číslo studie:

Název zadavatele

Faktury m usí být  vyt ištěny na
hlavičkovém  papíře m ísta provádění
klinického hodnocení /  zdravotnického
zařízení

Veškeré dotazy týkaj ící se faktur a plateb
posílej te přím o společnost i I QVI A Clinical
Trial Paym ents na

I f the billing address or VAT num ber
changes, the Com any/ I QVI A is obliged to
im m ediately inform  the I nst itut ion (Dáša
Prokůpková - Legal Departm ent ,
dasa.prokupkova@fnhk.cz and I ng. Jitka
Halešová - OFA, j itka.halesova@fnhk.cz) .

Pokud dojde ke změně fakturační adresy
nebo DIČ,  j e zadavatel/ I QVI A povinen
neprodleně inform ovat  poskytovatele
(Dáša Prokůpková – právní odbor,
dasa.prokupkova@fnhk.cz a I ng. Jitka
Halešová – OFA, j itka.halesova@fnhk.cz) .

The Com pany/ CRO acknowledges that  if it
fails to pay a duly issued invoice on t im e, the
provider is legally ent it led to statutory
default  interest  in accordance with Sect ion
1970 of Act  No. 89/ 2012 Coll. ,  Civil Code, as
am ended.

Zadavatel/ CRO bere na vědom í, že pokud
neuhradí řádně vystavenou fakturu včas,
m á poskytovatel ze zákona nárok na
zákonné úroky z prodlení v souladu s §
1970 zákona č.  89/ 2012 Sb., občanský
zákoník, v platném  znění.

When self- set t lem ent  of VAT by the service
recipient  is applicable ( reverse charge
m echanism ) , VAT is the sole responsibilit y of
I QVI A RDS Eastern Holdings Gm bH. I QVI A
RDS Eastern Holdings Gm bH is an Aust r ian
legal ent ity registered for VAT purposes
under num ber:  ATU62524414. I QVI A RDS
Eastern Holdings Gm bH does not  have a

V případech, kdy příj em ce služeb sám
přiznává a plat í DPH (m echanism us
přenesení daňové pov innost i) , j e DPH
výlučnou odpovědnost í společnost i I QVI A
RDS Eastern Holdings Gm bH. I QVI A RDS
Eastern Holdings Gm bH je rakouská
právnická osoba s DIČ:  ATU62524414.
Společnost I QVI A RDS Eastern Holdings
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business act ivit y presence on the terr itory of
Czech Republic. Accordingly, services
rendered to I QVI A RDS Eastern Holdings
Gm bH by I nst itut ion const itute services to a
legal ent ity dom iciled in Aust r ia. I nvoices
issued hereunder m ust  not  include VAT, and
m ust  include a statem ent  that  any liabilit y
for VAT will be set t led by the recipient  of
services.

I nvoices and any accom panying
docum entat ion m ust  not  include any
personally ident ifying inform at ion of any
Subject , including but  not  lim ited to Subject
first  or last  nam e, init ials, date of bir th,
address, telephone, passport  num ber, em ail
address, or credit  card inform at ion. I f
invoices or any accom panying
docum entat ion do contain this inform at ion
I QVI A will not ify Payee. Payee will need to
resubm it  a redacted invoice and
accom panying docum entat ion that  does not
include any personally ident ifying
inform at ion of any Subject .

Gm bH neprovozuje obchodní činnost  na
územ í České republiky. Služby
poskytované společnost i I QVI A RDS
Eastern Holdings Gm bH Zdravotnickým
zařízením  proto představuj í služby
právnické osobě sídlící v Rakousku.
Faktury vystavené na základě této
sm louvy nesměj í zahrnovat  DPH a m usej í
uvádět ,  že veškerou zodpovědnost  za
přiznání DPH ponese příj em ce služeb.

Faktury a jakákoli průvodní dokum entace
nesměj í obsahovat  žádné osobní
ident ifikovatelné údaje žádného Subjektu
studie, jako napřík lad jeho jm éno
a příjm ení, iniciály, datum  narození,
adresu, telefonní číslo, číslo pasu, e-
m ailovou adresu nebo inform ace
o kreditní kartě. Pokud faktury nebo
jakákoli průvodní dokum entace takové
údaje obsahuj í, I QVI A o tom  vyrozum í
Příj em ce plateb. Příj em ce plateb bude
m uset  předložit  upravenou fakturu
a podkladovou dokum entaci,
neobsahuj ící žádné osobní
ident ifikovatelné údaje jakéhokoli
Subj ektu studie.

N.PREMEDI CATI ON COSTS N. NÁKLADY NA PREMEDI KACI

The sit e will be reim bursed for costs related
to purchase of prem edicat ion (Prednisolone
or equivalent , Diphenhydram ine or
equivalent , Paracetam ol or equivalent )  per
t reatm ent  per pat ient . Paym ent  will be m ade
on a pass- through basis upon receipt  of
invoices and third party docum entat ion and
are not  included in the at tached Budget .
Pat ient  num bers and procedure date m ust
be included on the invoice. Paym ents will
only be processed upon CRO and/ or Sponsor
approval.

Místu provádění klinického hodnocení
budou uhrazeny náklady spojené s
nákupem  prem edikace (prednisolon nebo
jeho ekvivalent , difenhydram in nebo jeho
ekvivalent , paracetam ol nebo jeho
ekvivalent )  na léčbu každého subjektu.
Platby budou prováděny přefakturací po
při j et í faktur a dokum entace externího
dodavatele. Tato částka není zahrnuta do
přiloženého rozpočtu.  Faktura m usí
uvádět  čísla subjektů a datum  úkonu.
Platby budou prováděny pouze se
souhlasem  společnost i CRO nebo
Zadavatele.

O.TREATMENT OF CRS PROPHYLAXI S COSTS O. NÁKLADY NA PROFYLAXI CRS

The sit e will be reim bursed for costs related
to purchase of Tocilizum ab (or equivalent )

Místu provádění klinického hodnocení
budou uhrazeny náklady spojené s
nákupem  tocilizum abu (nebo jeho
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for t reatm ent  of CRS prophylaxis per
t reatm ent  per pat ient . Paym ent  will be m ade
on a pass- through basis upon receipt  of
invoices and third party docum entat ion and
are not  included in the at tached Budget .
Pat ient  num bers and procedure date m ust
be included on the invoice. Paym ents will
only be processed upon CRO and/ or Sponsor
approval.

ekvivalentu)  k profylaxi CRS na léčbu
každého subjektu.  Platby budou
prováděny přefakturací po při j et í faktur
a dokum entace externího dodavatele.
Tato částka není zahrnuta do při loženého
rozpočtu. Faktura m usí uvádět  čísla
subjektů a datum  úkonu. Platby budou
prováděny pouze se souhlasem
společnost i CRO nebo Zadavatele.

P.TREATMENT OF CLI NI CAL TUMOR LYSI S

SYNDROME ( CTLS) COSTS

P. NÁKLADY NA LÉČBU KLI NI CKÉHO

SYNDROMU NÁDOROVÉHO ROZPADU

( CTLS)

The sit e will be reim bursed for costs related
to purchase of Rasburicase (or equivalent )
for t reatm ent  of CTLS prophylaxis per
t reatm ent  per pat ient . Paym ent  will be m ade
on a pass- through basis upon receipt  of
invoices and third party docum entat ion and
are not  included in the at tached Budget .
Pat ient  num bers and procedure date m ust
be included on the invoice. Paym ents will
only be processed upon CRO and/ or Sponsor
approval.

Místu provádění klinického hodnocení
budou uhrazeny náklady spojené s
nákupem  rasburikázy (nebo j ej ího
ekvivalentu)  k profylaxi CTLS na léčbu
každého subjektu. Platby budou
prováděny přefakturací po při j et í faktur a
dokum entace externího dodavatele. Tato
částka není zahrnuta do při loženého
rozpočtu. Faktura m usí uvádět  čísla
subjektů a datum  úkonu. Platby budou
prováděny pouze se souhlasem
společnost i CRO nebo Zadavatele.

Q. FEES FOR THE PREPARATI ON OF
THE MEDI CI NAL PRODUCT:

Q. POPLATKY ZA PŘÍ PRAVU
LÉČI VA:

A one- t im e, non- refundable pharm acy
fee of for each preparat ion of
epcorit am ab will be paid upon receipt  of
the invoice.

Jednorázový, nevratný poplatek
lékárny za jednot livou přípravu
epcorit am abu bude uhrazen po při j et í
faktury ve výši

MEDI CATI ON COSTS

Site will be reim bursed for costs related to
purchase for the pat ient  m edicat ions
required by protocol. The Sponsor/ I QVI A
undertakes to pay the I nst itut ion the
purchase price for the delivery of m edicines.
The purchase price of m edicines m ay not  be
higher than the sum  of the m axim um  price
of the m anufacturer and t rade surcharges
set  by the pr ice regulat ion of the Minist ry of
Health. Paym ent  will be m ade on a pass-
through basis upon receipt  of invoices and
third party docum entat ion and are not
included in the at tached Budget .  Pat ient
num bers and procedure date m ust  be
included on the invoice. Paym ents will only
be processed upon I QVI A and/ or  Sponsor

NÁKLADY NA LÉKY

Poskytovateli budou uhrazeny náklady
spojené s nákupem  léků pro pacienty dle
protokolu. Zadavatel/  I QVI A se zavazuje
uhradit  Zdravotnickém u zařízení za
dodání léků j ej ich kupní cenu. Kupní cena
léků nesm í být  vyšší než součet
m axim ální ceny výrobce a obchodních
přirážek stanovených cenovým
předpisem  Ministerstva zdravotnictví.
Platba bude provedena přefakturací po
obdržení faktur a dokum entace třet ích
st ran a nejsou zahrnuty v při loženém
rozpočtu. Na faktuře m usí být  uvedeno
číslo pacienta a data úkonů.  Platby
budou zpracovány pouze se souhlasem
I QVI A a/ nebo Zadavatele.
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approval.

The sit e guarantees that  the Sponsor will
not  be billed for any am ount  for which
the sit e has already received
com pensat ion from  third part ies.

Poskytovatel zaručuje, že nebudou
Zadavateli účtovány žádné částky,  za
které j iž byla Poskytovateli poskytnuta
náhrada od t řet í st rany.

PHARMACY SUPPLY FEE

The pharm acy will be reim bursed for costs
related to purchase for the pharm acy
m aterial (needles, inject ions, vials) .
Paym ent  will be m ade on a pass- through
basis upon receipt  of invoices and third party
docum entat ion and are not  included in the
at tached Budget . Pat ient  num bers and
procedure date m ust  be included on the
invoice. Paym ents will only be processed
upon I QVI A and/ or Sponsor approval.

The sit e guarantees that  the Sponsor will not
be billed for any am ount  for which the sit e
has already received com pensat ion from
third part ies.

POPLATKY LÉKÁRNĚ ZA SOUVI SEJÍ CÍ
MATERI ÁL

Lékárně budou uhrazeny náklady
spojené s nákupem  lékárenského
m ateriálu ( jehly, injekce, vialky) . Platby
budou prováděny přefakturací po při j et í
faktur a dokum entace externího
dodavatele. Tato částka není zahrnuta do
přiloženého rozpočtu.  Faktura m usí
uvádět  čísla pacientů a datum  úkonu.
Platby budou prováděny pouze se
souhlasem  společnost i I QVI A nebo
Zadavatele.

Poskytovatel zaručuje, že nebudou
Zadavateli účtovány žádné částky,  za
které j iž byla Poskytovateli poskytnuta
náhrada od t řet í st rany.

NO OTHER ADDI TI ONAL FUNDI N G
REQUESTS W I LL BE CONSI DERED

ŽÁDNÉ DALŠÍ  ŽÁDOSTI
O FI NANCOVÁNÍ  NEBUDOU
SCHVALOVÁNY.

All am ounts include all applicable taxes
and excludes VAT.

Všechny částky zahrnuj í veškeré
příslušné daně,  nikoli však DPH.

All paym ents for this Study in accordance
with the at tached Budget  will be paid by

I QVI A elect ronically.

Veškeré platby za tuto Studii podle
přiloženého rozpočtu bude společnost
I QVI A hradit  elekt ronicky bankovním

převodem .
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APPENDI X 2

I nvest igator det ailed obligat ions

PŘÍ LOHA Č. 2

Podrobné povinnost i zkoušej ícího

The following points are som e of the
I nvest igator ’s m ain responsibilit y during
the Trial. I n accordance with the Act  on
Pharm aceut icals, Decree on Good Clinical
Pract ice, I CH/ GCP guidelines, as am ended
from  t im e to t im e, the I nvest igator
undertakes t o:

Níže j sou uvedeny některé hlavní
povinnost i zkoušej ícího v průběhu
klinického hodnocení. V souladu s platným
zněním zákona o léčivech, vyhlášky
o správné klinické praxi, I CG GCP, se
zkoušej ící zavazuje:

1. Fam iliarize with the purpose of the
Study Drug and with the Com pany’s
inst ruct ions.

1. Seznám it  se s určeným  účelem
hodnoceného léčivého přípravku
a s pokyny zadavatele.

2. Dem onst rate a potent ial for
recruit ing the required num ber of pat ients
within the agreed recruitm ent  period.

2. Prokázat  schopnost  získat
požadovaný počet  pacientů během
sjednané náborové lhůty.

3. Provide an up to date signed and
dated original CV in order t o dem onst rate
appropriate qualificat ions and t raining.

3. Předložit  aktualizované datované
znění profesního životopisu za účelem
prokázání odpovídaj ící kvalifikace
a vzdělání.

4. Maintain a list  of persons to whom
significant  Tr ial related dut ies have been
delegated.

4. Vést  seznam  osob, na něž byly
delegovány podstatné povinnost i
v souvislost i s klinickým hodnocením .

5. Make available an adequate num ber
of appropriately qualified personnel and
have adequate facilit ies to properly
conduct  the Trial.

5. Poskytnout  personál s odpovídaj ící
kvalifikací a v odpovídaj ícím  počtu a m ít
k dispozici prostory a zařízení odpovídaj ící
potřebám klinického hodnocení.

6. Ensure that  all personnel assist ing
with the Trial are adequately inform ed
about  the Protocol, any am endm ents, the
invest igat ional product  and their  related
dut ies.

6. Zaj ist it ,  aby personál zaj išťuj ící
klinické hodnocení byl řádně poučen
o protokolu, jakýchkoli změnách
v protokolu, hodnoceném léčivém
přípravku užívaném v rám ci klinického
hodnocení a o svých povinnostech
v souvislost i s klinickým hodnocením .

7. Cont rol that  persons who conduct
the Trial duly carry out  t he delegated tasks.

7. Kont rolovat , zda osoby, které se
podílí na provádění klinického hodnocení,
plní řádně úkoly, které na ně byly
přeneseny.

8. Be responsible for all Tr ial related
m edical decisions.

8. Nést  odpovědnost  za všechna
lékařská rozhodnut í v souvislost i
s klinickým hodnocením .

9. Provide adequat e m edical care for
any adverse events related to the Trial and
inform  the pat ients when m edical care is
needed.

9. Poskytovat  odpovídaj ící lékařskou
péči v případě j akýchkoli nežádoucích
příhod v souvislost i s klinickým
hodnocením a inform ovat  pacienty
v případě potřeby lékařské péče.
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10. I nform  the pat ient ’s pr im ary
physician of t heir  part icipat ion in the Trial,
if applicable.

10. I nform ovat  ošetřuj ícího lékaře
pacienta o jeho účast i v klinickém
hodnocení, pokud se tento požadavek
uplatní.

11. Ensure assessm ent  of t he pat ient ’s
state of health and inform  him  accordingly.

11. Zabezpečit  posouzení zdravotního
stavu pacienta a prokazatelně j ej  seznám it
s jeho zdravotním  stavem .

12. Report  all ser ious adverse events
im m ediately to Com pany and inform  on
any m easures taken followed by detailed
writ t en reports.

12. Bezodkladně inform ovat zadavatele
o všech nežádoucích příhodách a o
učiněných opatřeních, o nichž m usí být
dále pořízena podrobná písem ná zpráva.

13. Docum ent  and explain any
deviat ions from  the Protocol.

13. Dokum entovat a poskytnout
vysvět lení jakýchkoli odchylek od
protokolu.

14. Be responsible for and have detailed
knowledge with the use of invest igat ional
product  at  sit e including storage,
m aintaining records of invest igat ional
product  delivery, sit e inventory, use by
each pat ient , dest ruct ion and return to the
Com pany, or alternat ive disposit ion of
unused product .

14. Podrobně se seznám it s užíváním
hodnoceného léčivého přípravku v m ístě
klinického hodnocení a nést  za jeho užívání
odpovědnost , včetně j eho skladování,
vedení záznamů o dodávkách
hodnoceného léčivého přípravku, jeho
zásobách, užívání hodnoceného léčivého
přípravku pacienty a jeho vrácení
zadavateli nebo j iném  způsobu naložení
s nepoužitým přípravkem .

15. Assign responsibilit y for the
invest igat ional product  to a pharm acy
where appropriate.

15. Přenést  odpovědnost  za hodnocený
léčivý přípravek na lékárnu, je- li to na
m ístě.

16. Ensure the accuracy, com pleteness,
legibilit y, protect ion and t im elines of the
data reported in the CRF and required
reports.

16. Zaj ist it  přesnost , úplnost , čitelnost ,
ochranu a včasnost  dat  uvedených ve
form ulářích záznamů subjektu hodnocení
a požadovaných zprávách.

17. After com plet ion of t he Trial to
approve and confirm  by its signature the
report  on the Trial.

17. Po ukončení klinického hodnocení
odsouhlasit a potvrdit  podpisem
závěrečnou zprávu o klinickém hodnocení.

18. Ensure that  the eCRF pages are
com pleted and subm it ted within 48 hours
after each pat ient  visit  provided that  the
lab results are received, otherwise as
soon after  the lab results are received and
in no event  later than within five (5)  days.

18. Zaj ist it ,  aby jednot livé st ránky
elekt ronických form ulářů pro záznam y
subjektu hodnocení byly vyplněny
a odeslány vždy do 48 hodin po návštěvě
pacienta, pokud v této lhůtě byly doručeny
výsledky laboratorních zkoušek,
v opačném  případě ihned po doručení
laboratorních zkoušek a v každém  případě
nejpozděj i do pět i (5)  dnů.

19. Ensure that  data resolut ion queries
( “DRQs” )  are answered within five (5)
business days from  receipt  of the inquiry.

19. Zaj ist it ,  aby dotazy na rozlišení dat
( „DRQ“)  byly zodpovězeny do pět i (5)
pracovních dnů od převzet í dotazu.
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20. Maintain pat ients notes in
com pliance with current  I CH/ GCP
guidelines.

20. Vést záznam y o pacientech
v souladu s platným  zněním  směrnice I CH
GCP.

21. Maintain the Trial docum ents as
required by the regulatory requirem ents
and take m easures to avoid accidental or
prem ature dest ruct ion of these records.

21. Vést  dokum entaci v souvislost i
s klinickým hodnocením podle požadavků
správních orgánů a při jm out opatření
k zam ezení náhodného nebo předčasného
zničení těchto záznamů.

22. Retain as confident ial the essent ial
docum ents unt il otherwise not ified by the
Com pany.

22. Zachovávat  důvěrný charakter
dokum entace klinického hodnocení, pokud
zadavatel na základě doručeného
oznám ení nepožaduj e j inak.

23. Provide adequate facili t ies and
ensure that  study staff is available for the
m onitor ing visits.

23. Poskytnout odpovídaj ící prostory
a zařízení pro m onitor ing a zaj ist it ,  aby pro
jej ich účel byl k dispozici personál účastnící
se činnost í klinického hodnocení.

24. Make available for direct  access all
requested Trial related records to the
m onitor, auditor, ethics com m it tee or
regulatory authority and provide all
reasonable help and assistance with
inspect ion (m onitor ing will occur
approxim ately every 3 weeks depending on
recruitm ent )

24. Zaj ist it  přím ý přístup k záznamům
vztahuj ícím  se ke klinickém u hodnocení pro
jakéhokoli m onitora, audit ora, et ickou
kom isi nebo správní orgán a poskytnout
veškerou přiměřenou součinnost  při této
kont role (m onitor ing bude uskutečňován
jednou za 3 týdnů v závislost i na náboru) .


