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CLINICAL TRIAL AGREEMENT

This Clinical Trial Agreement (“Agreement’) is made on

I (Effective Date’) by and

among:

CHILTERN INTERNATIONAL s.r.o., Business Centrum
Zalesi, Building A2, Pod Visnovkou 1661/31, 140 00 Praha 4
— Krc, Czech Republic, registered in the Commercial
Register maintained by the Municipal Court in Prague,
section C., Insert: 130938, company identification number;
281 78 777, represented by executive manager
(hereinafter referred to as “Chiltern”); and

Oblastni nemocnice Pfibram, a.s., Gen.R.Tesafika 80,
Pfibram 1, 261 01 Pfibram, Czech Republic, registered in the
Commercial Register maintained by the Municipal Court in
Prague, section C., Insert: 8883, company identification

number: 270 85 031, represented by || GTGTcTNGEN

[l director, (hereinafter referred to as “Institution”) and

(hereinafter

referred to as “Investigator”)

Whereas, Chiltern, Institution and Investigator are
hereinafter referred to individually as “Party” and collectively
as “Parties”;

Whereas, Chiltern is acting in its capacity as a contract
research organization as defined in ICH-GCP 1.20 as an
independent contractor of |l (‘Sponsor) to assist
Sponsor in conducting the clinical research study (“Study”)
detailed below:

SMLOUVA O PROVEDENI KLINICKEHO HODNOCENi

Tato smlouva o provedeni klinického hodnoceni (dale jen

"Smlouva") se uzavira |GGG (e jen

"Datum uéinnosti") mezi témito Smiuvnimi stranami:

CHILTERN INTERNATIONAL, s.r.0., Business Centrum
Zalesi Budova A2, Pod Vishovkou 1661/31, 140 00 Praha 4
— Krg, Ceska republika, spoleénost zapsana v obchodnim
rejstfiku vedeném Méstskym soudem v Praze, oddil C,
vlozka: 130938, identifikadni Cislo organizace: 281 78 777,
zastoupena , jednatelem (dale
jen "Chiltern"); a

Oblastni nemocnice Pfibram, a.s., Gen.R.Tesafika 80,
Ptibram |, 261 01 Pfibram, Ceska republika, spole¢nost
zapsana v obchodnim rejstfiku vedeném Méstskym soudem
v Praze, oddil C, vlozka: 8883, identifikatni Cislo organizace:
270 85 031, zastoupena
feditelem nemocnice (dale jen "Zdravotnické zafizeni") a

(dale jen

"Zkousejici")

Jelikoz, jsou spoleCnost Chiltern, Zdravotnické zafizeni a
Zkousejici zde dale oznacovani jednotlivé jako ,,Strana“ a
spoleéné jako ,Strany“;

Jelikoz, je spolenost Chiltern jako smluvni vyzkumna
organizace, jak je definovana ve smérnici ICH-GCP 1.20,
jedna jako nezavisly dodavate! |G e
jen "Zadavatel"), s cilem spolupracovat se Zadavatelem pfi
provadéni nize uvedené vyzkumné klinické studie (dale jen
"Studie") popsané nize:

Study B (hcreinafter referred to as
Drug: “Study Drug”)

Protocol y

Title:

Studijni
lék:

Nazev

protokolu:

I (c:le jen “Studijni k")
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rence
(hereinafter referred to as the “Protocol’)
16-OBE2109-009

Protocol
Number:

Whereas, Investigator, acting, for the purposes of this
Agreement, as an independent contractor of Sponsor and
Institution, and who has the knowledge and experience to
undertake the Study and Chiltern wishes to engage
Institution and Investigator to conduct the Study.

Whereas, Institution and Investigator desire to participate in
conducting the Study;

Now, therefore, the Parties hereto agree as follows:

1.

CONDUCT OF THE STUDY

(dale jen
“Protokol”)
16-OBE2109-009

Cislo
protokolu:

Jelikoz, Zkousejici jednajici pro Ucely této smlouvy jako
nezavisly dodavatel Zadavatele a Zdravotnického zafizeni,
ktery ma znalosti a zkuSenosti k provedeni Studie a
spole¢nost Chiltern si pfeje zadat Zdravotnickému zafizeni a
Zkousejicimu provedeni Studie.

Jelikoz, Zdravotnické zafizeni a ZkouSejici se chtéji podilet
na provadéni Studie;

se proto nyni Smluvni strany dohodly takto:

1. PROVEDENI STUDIE

(@) Zdravotnické zafizeni a/nebo Zkou3ejici zajisti, aby
vSechny osoby UCastnici se Studie, které jsou zaméstnanci,
nezavislymi dodavateli nebo zastupci Zdravotnického
zafizeni a/nebo ZkouSejiciho, zejména pracovnici

(dale jen "Vyzkumny personal") maji
znalosti a zkuSenosti k provedeni Studie a provedou Studii
pfesng, rychle a U¢inné a profesionalnim a kompetentnim
zplsobem. Pokud je v této Smlouvé uveden odkaz na

zavazky, z nichz Zdravotnickému zafizeni a/nebo
ZkouSejicimu plynou povinnosti vzhledem ke sluzbam, které
mlze poskytovat Vyzkumny personal, takovy odkaz je i
odkazem na Vyzkumny personal.

(b) Udélenim svého souhlasu s podminkami této
Smlouvy a provedenim sluzby pro spolecnost Chiltern
Zdravotnické zafizeni i ZkouSejici samostatné prohlasuji a
zarucuji, Ze neporusuji podminky jakékoli smlouvy na sluzby
nebo pracovni smlouvy s zadnou jinou fyzickou ¢i pravnickou
osobou €i jinym subjektem.

(c) V pfipadé rozporu mezi podminkami této Smiouvy a
Protokolu se védecké a 1ékafské otazky, jakoZ i otazky tykajici
se souhlasu subjektu, a veSkeré dalSi otazky, které pfimo
souviseji s provadénim Studie a vedenim souvisejicich
zaznam( (napf. formulafe zprav), se budou fidit podminkami
Protokolu, pfi¢emz ustanovenimi hlavniho textu této Smiouvy
se budou fidit vSechny dalSi otazky.

(d) ZkousSejici se zavazuje provést formalni skrining
subjektu a randomizaci pro Studii az poté, co spolecnost
Chiltern pisemné (coz muze byt i prostfednictvim e-mailu)
Zdravotnickému zafizeni potvrdi, Ze byly vypracovany vSechny
duleZité dokumenty, jak je definuje smémice ICH/GCP nebo
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APPLICABLE LAW

OBLIGATIONS

jeji ekvivalent, nebo Ze bylo ziskano povoleni od pfislusné
Etické komise, regulacniho a/nebo jiného prislusného organu.

2. PLATNE ZAKONY

Zdravotnické zafizeni a Zkousejici provedou Studii v souladu
s Protokolem, touto Smlouvou, pisemnymi pokyny
Zadavatele nebo spole€nosti Chiltern (dale jen "Pokyny"),
pfislusnymi profesnimi normami |ékafské praxe, vSemi
pfisluSnymi mezinarodnimi, federalnimi, statnimi a mistnimi
zakony, smérnicemi, pravidly a pfedpisy, platnymi pravnimi
pfedpisy na ochranu soukromi, pravidly a pfedpisy a
smérnicemi ICH-GCP (CPMP/ICH/135/95), bez ohledu na to,
zda jsou soucasti pravniho fadu statu, kde se Zdravotnické
zafizeni &i Zkousejici nachazi.

3. POVINNOSTI

(a) PROTI UPLACENI & PROTI KORUPCI

Zkousejici a Zdravotnické zafizeni nesmi pfimo ani nepfimo
zaplatit, slibit nebo autorizovat zaplaceni penéz, ani
poskytnout, slibit ¢i autorizovat poskytnuti  ¢ehokoli
hodnotného jakékoliv osobé nebo subjektu, at' uz se jedna o
osobu €i subjekt vladni, kvazi-viadni nebo soukromy, s cilem
ziskat nebo zachovat obchodni vztah ¢i zajistit jinou
neopravnénou vyhodu pro spole¢nost Chiltern nebo pro
Zadavatele.  ZkouSejici a Zdravotnické zafizeni nejsou
opravnéné piimo Ci nepfimo pfijimat ani vyZadovat penize
ani jakoukoli cennou véc od jakékoli osoby Ci subjektu, at uz
se jedna o osobu ¢i subjekt vladni, kvazi-vladni nebo
soukromy, s cilem ziskat od této osoby ¢&i subjektu
neopravnénou vyhodu. Zkou$ejici a Zdravotnické zafizeni
nepodniknou Zadné kroky, které by mohly spoleCnost
Chiltern nebo Zadavatele Cinit odpovédnym podle jinych
platnych pravnich pfedpisli o boji proti podvodim, korupci,
vydirani, prani Spinavych penéz a/nebo terorismu.

(b) Povinnosti Zkousejiciho

Zkousejici se zavazuje vynaloZit maximalni usili k pfesnému
a efektivnimu provadéni praci pozadovanych podle této
Smlouvy, pfitemZ se zejména zavazuje:

() provést nezavislé lékaiské posouzeni, zda
jednotlivé  Subjekty  hodnoceni  splfiuji
pozadavky Protokolu;

(i) informovat spole€nost Chiltern a Zadavatele o
jakychkoliv  pfipadnych  odchylkach  od
Protokolu nebo jeho nedodrzovani;
neprodlené odpovidat na vSechny dotazy
spoleénosti Chiltern nebo Zadavatele na
jakékoli zalezitosti tykajici se Studie;
neprodlené spoleCnost Chiltern informovat o
jakychkoli vyznamnych zménach, které se

(v)
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vyskytnou kdykoli v pribéhu Studie a které
mohou mit vliv na schopnost Zkousejiciho
nebo Zdravotnického zafizeni provést Studii,
zejména o zménach pracovnikli Ucastnicich
se Studie

(c) Povinnosti Zdravotnického zafizeni
()  Zdravotnické zafizeni se zavazuje, ze jeho
Vyzkumny personal vynaloZi maximaini Usili s
cilem presné a efektivné provadét prace
pozadované podle této Smlouvy, pficemz se
zejména jedna o polozky (i) az (iv) uvedené v
bodé 3 pism. b) vySe.

(i) Zdravotnické zafizeni zarucuje, Ze u sebe zajisti

pfislusné prostory (v€etné pfipadného vybaveni
kromé toho, které ma jménem Zadavatele
Zdravotnickému zafizeni poskytnout spoleénost
Chiltern nebo treti strana, jakozto poskytovatel),
které jsou nezbytné a pfimérené pro provedeni
této Studie.
Zdravotnické  zafizeni zaruCuje, Ze ma
dostateéné zdroje, aby poskytlo subjektim
hodnoceni akutni lékafskou péci v pfipadé, ze
se béhem Studie objevi komplikace.

(i)

POCET  SUBJEKTU

4. HARMONOGRAM A
HODNOCENI

5. O§OBNi i UDAJE 'ZKOU§EJI'CiHO A
VYZKUMNEHO PERSONALU
(a) ZkouSejici  souhlasi  se  shromazdovanim,

zpracovavanim, uchovavanim a pfedavanim osobnich Udajl
Zkousejiciho a podrobnosti tykajicich se jeho odborné
¢innosti (souhrnné dale jen "osobni informace") pro Ucely
spravy a fizeni klinickych hodnoceni, vyhodnocovani, auditu,
dohledu, pravnich, regulacnich a administrativnich
zalezitosti, dodrzovani pravidel a uchovavani v databazi
Zkousejiciho pro aktualni i vybrané budouci klinické studie.
ZkouSejici souhlasi s pfenosem téchto osobnich Gdajd pro
vySe uvedené Ucely do jinych statl &i zemi, které nedodrzuiji
tak pfisna pravidla pro ochranu Udajl, jak se pfedpoklada v
této Smlouve.

(b) Spoleénost Chiltern mze zpfistupnit osobni Udaje
svym pfidruzenym spoleCnostem a/nebo pfidruZzenym
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CONFIDENTIALITY

spoleénostem Zadavatele a pravnim a
agenturam a Uradim.

regulaénim

6. ZACHOVANIi DUVERNOSTI
I Zdravotnické  zafizeni a Zkoudejici nejsou bez
predchoziho pisemného souhlasu Zadavatele oprévnéni
Zadné tieti strané sdélovat a ani pro jiné ucCely pouZivat
jakékoli udaje, zaznamy ani jiné informace (spolecné dale
jen "informace"), které sdéli spolecnost Chiltern, Zadavatel,
nezavisly dodavatel Zadavatele Zdravotnickému zafizeni a
Zkousejicimu, nebo které vzniknou na zakladé této Studie,
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~

STUDY DRUG AND EQUIPMENT

7. STUDIJNi LEK A VYBAVENI

(a) Zdravotnickému zafizeni a ZkouSejicimu bude
bezplatné poskytnuto dostateéné mnozstvi Studijniho 1€ku,
bariérové antikoncepce a dopliki zeleza, a to vyhradné pro
Ucely provadéni Studie. Rovnéz budou poskytnuty dostupné
informace o Studijnim léku, které Zadavatel povazuje za
nutné nebo uziteCné pro provadéni Studie.

(b) Zdravotnické zafizeni se zavazuje, Ze omezi
pfistup ke Studijniho léku pouze na Vyzkumny personal,
ktery bude pod pfimou kontrolou Zkou$ejiciho pouzivat
Studijni Iék zptsobem dle Protokolu

(c) ZkouSejici povede zaznamy o pfijmu a vydeji
Studijniho léku.

(d) Po dokonceni Studie nebo jejim prfedCasném
ukonceni se veSkery nepouzity Studijni Lék, preparaty,
zafizeni, vybaveni poskytnuté spole€nosti Chiltern nebo
Zadavatelem a souvisejici materialy pro hodnoceni
poskytnuté  Zdravotnickému zafizeni a ZkouSejicimu
Zadavatelem nebo spoleCnosti Chiltern &i jejich jménem
musi vratit nebo zni¢it v souladu s Protokolem a podle
pokynd spolecnosti Chiltern, pfiéemz naklady na vraceni €i
zniCeni neponese ani Zdravotnické zafizeni ani Zkousejici.

(e) Zdravotnické zafizeni a Zkou$ejici berou na
védomi, ze Studijni Lék je experimentaini povahy, a proto
musi pfi pouzivani, manipulaci, bezpecném skladovani,
pfepravé, nakladani a uchovavani Studijniho Léku, vCetné
véech jeho derivatl, jednat obezfetné a s pfiméfenou péci a
v souladu s pfipadnymi pokyny.

(f) Zdravotnické zafizeni a ZkouSejici se timto
zavazuji:
(i) Ze budou vyuZivat lékarnu Zdravotnického
zafizeni (dale jen "Lékarna"),

(dale jen "Lékarnik") pro skladovani
na pfijmu a distribuci Studijniho Léku
(i) ze se Studinim Lékem bude nakladano v
souladu se spravnou lékarenskou, skladovaci
a distribucni praxi podle zakona €. 378/2007
Sb., o I&Civech, ve znéni vyhlasky ¢. 226/2008
Sh., o spravné Kklinické praxi a blizSich
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1wl

podminkach klinického hodnoceni Ié€ivych
pfipravkl, a v souladu s vyhlaskou ¢.
229/2008 Sh., o vyrobé a distribuci léCiv,
véetné stavajicich vyjimek.

(9) ZkouSejicimu bude poskytnuto pro Gcely Studie
spoleCnosti  Chiltern nebo tfeti stranou, jakoZto
poskytovatelem, toto vybaveni pro vyuziti Zdravotnickym

zafizenim/  ZkouSejicim/  subjekty  hodnoceni
(,Vybaveni”):
(i) Elektronické diafe (dotykova zafizeni

TrialMax: chytry telefon HTC Android s pfibliznou
hodnotou jednoho pfistroje okolo 195 USD) budou
poskytnuty a ZkouSejicimu bezplatng, fadné
zabalené a oznacenég, ur€ené k pouziti vyhradné
pro Ucely provadéni Studie. Po dokonCeni Studie
nebo jejim prfed€asném ukonéeni po té, co k nému
dala spolecnost Chiltern nebo Zadavatel pisemny
souhlas, budou elektronické diafe navraceny dle
pokynu spoleénosti Chiltern nebo Zadavatele.
(h) Zdravotnickému zafizeni a ZkouSejicimu budou
poskytnuty spole¢nosti  Chiltern nebo tfeti stranou,
jakoZto poskytovatelem, tyto materidly pro hodnocenti,
a to vyhradné pro ucely provadéni Studie (,Materialy pro
hodnoceni”):

() Laboratorni soupravy budou poskytnuty
Zdravotnickému  zafizeni  bezplatngé, Fadné
zabalené a oznacené, uréené k pouZiti vyhradné
pro Ucely provadéni Studie;

(i)  Hygienické  potfeby  budou  poskytnuty
Zdravotnickému  zafizeni  bezplatné, fadné
zabalené a oznadené, uréené k pouZiti vyhradné
pro Ucely provadéni Studie.

(i) Zdravotnické zafizeni a ZkouSejici budou vénovat
poskytnutému Vybaveni a Materialim pro hodnoceni
pfiméfenou péCi a dodrZovat veSkeré pokyny tykajici se
jejich pouzivani a skladovani. Zdravotnické zafizeni a
ZkousSejici berou na védomi a souhlasi s tim, ze v pfipadé
hrubé nedbalého zachazeni s jakymkoli poskytnutym
vybavenim, vCetné jeho védomé nespravného pouziti,
poSkozeni nebo ztraty, ze strany Zdravotnického zafizeni,
Zkousejiciho a/nebo Vyzkumnych pracovnikli bude $koda
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8.

REPORTING STUDY DRUG SAFETY

il

zapoCtena proti jejich odméné, nebude-li mozné takovou
Skodu nahradit z pojisténi odpovédné osoby.

8. HLASENi BEZPECNOSTI STUDIJNIHO LEKU
HlaSeni bezpecnosti studijniho léku musi byt provedeno
vyhradné podle Protokolu a smérnice ICH-GCP.

9. ZRUSENI REGISTRACE

(a) Zdravotnické zafizeni svym jménem a jménem
svého Vyzkumného personalu a ZkouSejici samostatné
prohladuji a zarucuji, Ze on s&m ani zadna jina osoba, které
zadal provadéni Studie podle této Smlouvy, (i) nebyla v
minulosti "vySkrtnuta", vylou¢ena, odregistrovana ani ji
jakykoli narodni, zahraniéni nebo mezinarodni organ i
organizace neodfiala pravo provadét klinické studie, (ii) si
neni védoma zahajeni jakéhokoli fizeni souvisejiciho s jejim
vylou€enim, zruSenim registrace nebo vyloucenim, nebo (i)
nebyla obvinéna z trestnych ¢€inG s dlsledkem odejmuti
takového_prava. Zdravotnické zafizeni svym jménem a
jménem svého Vyzkumného personalu a ZkousSejici jsou
povinni spolenost Chiltern bez odkladu informovat, pokud
bé&hem provadéni Studie dojde k odejmuti, zruSeni registrace
nebo vylouceni.

10. AUDIT, MONITOROVANI A INSPEKCE

(a) Zdravotnické  zafizeni a  ZkouSejici  musi
spolupracovat se spole€nosti Chiltern, Zadavatelem a
pfisluSnymi vliadnimi a regulanimi organy v jejich Usili o
sledovani, audit nebo kontrolu pribéhu Studie ve
Zdravotnickém zafizeni.  Povéfeni zastupci spolecnosti
Chiltern a Zadavatele maji na zakladé upozornéni u¢inéného
s pfiméfenym predstihem a v bé&zné pracovni dobé tato
prava:

(i) zkoumat a kontrolovat prostory Zdravotnického
zafizeni a  ZkouSejiciho  vyuZivané pro
provadéni Studie;

(ii) kontrolovat a kopirovat veSkera data a vysledky
prace spojené se Studii; a

(iiif) zkoumat zdrojové dokumenty a jiné |ékarské
zaznamy o Subjektech hodnoceni, které jsou
pfiméfené nezbytné ke sledovani Studie.

(b) V pfipadé, Ze Zdravotnické zafizeni nebo
ZkouSejici obdrZi oznameni, Ze maji byt pfedmétem
vySetfovani nebo auditu ze strany jakéhokoliv statniho nebo
regulacniho organu, musi subjekt, kterému je toto oznameni
doruCeno, neprodlené informovat spole¢nost Chiltern.
V pfipadé, Ze subjekt neobdrZi pfedchozi oznameni o
zminéném vySetfovani nebo auditu, je 0 tom povinen co
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nejdfive poté, co se dozvi o vySetfovani nebo auditu,
informovat spolenost Chiltern. Zdravotnické zafizeni nebo
Zkousejici poskytnou spoleénosti Chiltern a Zadavateli kopie
véech specifickych materialt o Studii, externi korespondenci,
pfikazy, formulafe a zédznamy, které Zdravotnické zafizeni
nebo ZkouSejici ziska Ci vytvofi na zékladé takového
vySetfovani, a poskytne také spoleCnosti Chiltern a
Zadavateli pfiméfenou moznost se pfedem vyjadfit k veskeré
korespondenci, kterou Zdravotni zafizeni nebo ZkouSejici
pro dany organ vytvofi.

(c) Zdravotni zafizeni a/nebo ZkouSejici bezodkladné
opravi v8echny chyby zjisténé Zadavatelem, spole¢nosti
Chiltern nebo jejich zastupci v priibéhu jakéhokoli auditu,
jakoz i veSkeré polozky oznaCené za neodpovidajici
Protokolu, smérnici ICH-GCP  nebo  povinnostem
Zkousejiciho podle této Smiouvy.

1. ZVEREJNENI

(a) V8echny udaje a vysledky vyplyvajici z plnéni této
Studie se povazuji za informace dle vySe uvedené definice,
a nesmi byt pouZity pro komercni prospéch Zdravotnického
zafizeni nebo ZkousSejiciho.

(b) VeSkeré Udaje vyplyvajici ze Studie nebude
Zdravotnické zafizeni, ZkouSejici ani Vyzkumny personal
nijak uvadét ani publikovat v Zzadném médiu bez pfedchoziho
pisemného souhlasu Zadavatele, kteryzto souhlas Ize udélit
podle pokyn(i v Protokolu.

12. UDAJE A ZPRAVY

Zdravotnické zafizeni a/nebo ZkouSejici predlozi veSkeré
Udaje, zpravy, dotazy a dalsi poZadované informace vcas.
Zdravotnické zafizeni a/nebo ZkouSejici jsou povinni vést
hodnotici zpravy, jak vyZaduje Protokol a Pokyny.
Zdravotnické zafizeni a ZkouSejici se zavazuji poskytnout
spoleénosti  Chiltern data pozadovana v Protokolu
prostfednictvim pfislusného elektronického systému sbéru
dat v souladu s harmonogramem sdélenym spole¢nosti
Chiltern a v souladu s Podminkami pro elektronicky pfistup,
které tvofi Pfilohu A k této Smlouvé, které jsou zahrnuty
odkazem do této Smiouvy.

13. DUSEVNI VLASTNICTVI

(a) Veskeré vynélezy a objevy (bez ohledu na to, zda
jsou zplsobilé k patentovani, ¢i nikoli), inovace, navrhy,
napady, vysledky prace, vysledky a zpravy, které
Zdravotnické zafizeni, Zkousejici a/nebo Vyzkumny personal
vytvofi nebo vyvinou v pribéhu této Studie musi byt
neprodlené sdéleny Zadavateli a stanou se a nadale
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zlistanou jeho vyhradnim majetkem. Zdravotnické zafizeni a
ZkouSejici timto zaruéuji Zadavateli, Zze bude vlastnikem
veSkerych prav, viastnickych prav a podild k témto
vynaleziim nebo objevim (bez ohledu na to, zda jsou
zplsobilé k patentovani, & nikoli), inovacim, navrhim,
napadim, vysledkim prace, vysledkim a zpravam, a
veSkerym pravim dudevniho vlastnictvi k nim, a zajisti, aby
totéZ Zadavateli zaruCil i veSkery Vyzkumny personal,
pfiemz tyto musi byt prosty vSech zastavnich prav, narok
a vécnych bfemen. VySe uvedené statky budou vytvofeny
jako tzv. "work for hire" (dilo na objednavku) ve prospéch
Zadavatele. Na Z&dost Zadavatele a na jeho vyhradni
naklady a vydaje pfijmou Zdravotnické zafizeni a ZkouSejici
takova opatfeni, ktera Zadavatel povaZuje za nezbytna nebo
vhodna k upevnéni vyluéného vlastnictvi tohoto majetku a
ziskani patentu nebo jiné proprietarni ochrany jménem
Zadavatele s ohledem na kterykoli z vySe uvedenych statk(,
pricemz zajisti pfijeti téchto opatieni i ze strany Vyzkumného
personalu.

(b) Ani  spole€nost Chiltern ani Zadavatel na
Zdravotnické zafizeni ani ZkouSejiciho (nebo Vyzkumny
persondl) na zakladé této Smlouvy ani jinak nepfevedou
Zadna patentova, autorska ani jina vlastnickd prava
Zadavatele.

(c) Studijni 1€k je a zUstava ve vyhradnim vlastnictvi
Zadavatele. Prevod fyzické drzby Studijniho léku podle této
Smlouvy, a/nebo jeho drzba & pouziti ze strany
Zdravotnického  zafizeni a  ZkouSejictho  nesméji
pfedstavovat ani se povaZovat za prodej, prondjem nebo
nabidky k prodeji ¢i pronajmu Studijniho Iéku, ani za pfevod
vlastnického prava k nému.

14, NAHI@AIVJA, SKODY, ODPOVEDNOST A
POJISTENI
(a) Chiltern a Zadavatel nebudou nést odpovédnost a

Zdravotnické zafizeni odSkodni, obhaji a ochrani spole¢nost
Chiltern a Zadavatele pfed jakoukoli Skodou nebo néarokem
ucinénym tfeti stranou vyplyvajicim z nedbalosti, imysiného
nespravného jednani nebo poruseni této Smlouvy ze strany
Zdravotnického zafizeni, ZkouSejiciho, nebo Vyzkumného
personalu, pfi¢emzZ jsou Zdravotnické zafizeni a ZkouSejici
povinni za tyto ztraty a naroky spoleCnost Chiltern a
Zkousejiciho odSkodnit, branit je pfed nimi a zbavit je za né
odpovédnosti.

(b) Zdravotnické zafizeni a ZkouSejici se zavazuiji:
(i) informovat spole¢nost Chiltern a ZkouSejiciho
bez zbyteCného odkladu o veSkerém jednani
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nebo nedbalosti, které mohou vést ke vzniku
narokd viéi Zadavateli, spolecnosti Chiltern,
Zdravotnickému zafizeni, Zkou$ejicimu nebo
Vyzkumnému personalu ve vztahu ke Studi,
nebo o vzneseni takového naroku; a

(i) piné spolupracovat se Zadavatelem a/nebo
spoleénosti Chiltern s cilem stanovit ve vy3e
uvedenych pfipadech pfislusné kroky, a
nepfijmout zadné kroky, které by mohly poSkodit
zajmy Zadavatele na spoleénosti Chiltern.

(c)  Zadavatel musi mit uzaviené zakonné pojisténi
odpovédnosti za $kodu podle zakona v dané zemi. Dikaz
0 uzavieni takového pojisténi je k dispozici na vyZadani.

(d)  Zdravotnické zafizeni, ZkouSejici a veSkery
Vyzkumny personal jsou drZiteli platnych licenci a
povoleni, které jsou vyzadovany k provadéni klinickych
studi.

(e) ZkouSejici je po celou dobu provadéni Studie a po
dalsi 2 roky od dokonCeni Studie povinen udrzovat v piné
platnosti a ucinnosti odborné a vSeobecné pojisténi
odpovédnosti za Skodu s limity plnéni, které dostaduji k
pokryti jeho odpovédnosti za Skody, které mohou byt
zplsobeny v dusledku zavinéni nebo nedbalosti
ZkouSejiciho nebo Vyzkumného personalu pfi provadéni
této Studie. Doklad o tomto pojisténi poskytne spolecnosti
Chiltern &i Zadavateli na vyZzadani.

(f) Zdravotnické zafizeni musi mit po celou dobu
provadéni Studie v pIné platnosti a ucinnosti pojisténi
profesni odpovédnosti za Skodu a pojiSténi obecné
odpovédnosti za Skodu v pfislusné &astce k pokryti
jakychkoli Skod, které mohou byt zplisobeny v dusledku
zavinéni nebo nedbalosti ze strany Zdravotnického
zafizeni, Zkousejiciho nebo Vyzkumného Personalu pfi
provadéni Studie. Dlkaz o uzavieni takového pojisténi
bude poskytnut spolecnosti Chiltern nebo Zadavateli na
vyZzadani.

15. PLATBY

(a) VSechny platby budou vyplaceny témto pfijemcim
(dale jen "Pfijemce platby" ¢i "Pfijemci platby") v souladu s
rozdélenim poplatki definovanym v Priloze B:

f IRl

r—
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IS chvélené platby za Studii a souvisejici sluzby,
které maji Zdravotnické zafizeni a ZkouSejici provadét, jsou
uvedeny v rozpo€tu pfilozeném k této Smlouvé jako Pfiloha
B a zaclenény zde odkazem (déle jen "Pfiloha B"). Platby
uvedené v Pfiloze B zahmuji v8echny pfisluSné rezijni
naklady splatné kterékoli Smiuvni strané nebo subjektu v
dUsledku Studie nebo v souvislosti s ni
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DOBA PLATNOSTI A UKONCENI

16.
(a) Smlouva vstoupi v platnost v Den platnosti a jeji
platnost potrvd do Fadného dokonéeni vSech sluzeb a
vyfeSeni vSech dotazl, pokud neni ukonCena dfive v
souladu s touto Smlouvou.

(b) SpoleCnost Chiltern si na zakladé pisemného
povoleni od Zadavatele vyhrazuje pravo vypovédét
tuto Smlouvu;

() na zakladé vypovédi s fficetidenni (30)
vypovédni dobou doruCené Zdravotnickému
zafizeni; nebo

(i) s okamzitou ucinnosti, jestlize Zadavatel ukongi
smlouvy o provadéni klinického hodnoceni se
spole¢nosti  Chiltern za Ucelem provadéni
Studie; nebo

(iii) pokud se ZkouSejicimu nepodafi nabrat nebo do
Studie zafadit dostateény podet subjektu
hodnoceni pro uCast ve Studii tak, aby bylo
pravdépodobné, ze budou naplnény statistické
pozadavky vztahujici se ke Studii uréené
Zadavatelem.

(c) Kazda ze Smluvnich stran mlze od této Smlouvy
odstoupit pisemnym oznamenim druhé Smluvni strané
s okamzitou platnosti, pokud

() druhd Smluvni strana porusi jakékoli ustanoveni

této Smlouvy, a toto poruSeni neni napraveno ve lhité
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tficeti (30) dnli ode dne doruceni pisemného oznameni
o tomto poruseni Smiuvni strang, v némz se pozaduje
naprava;

(ii) kterakoli ze Smluvnich stran se ddvodné domniva,
Ze se riziko pro subjekty hodnoceni v souvislosti s
pokrac¢ovanim Studie stane nepfijatelnym pro védeckou
bezpeénost nebo bezpenost subjektl hodnoceni a z
ddvodu jejich dobrych zivotnich podminek;

(iii) dojde ke zruSeni, pozastaveni nebo vypreni bez
obnoveni  jakéhokoli  relevantniho  osvédCeni,
opravnéni, povoleni nebo vyjimky pro provadéni
Studie; nebo

(iv) ZkouSejici neni schopen pracovat v ramci Studie a
k dispozici neni Zzadny nahradnik pfijatelny pro
Zadavatele nebo spolecnost Chiltern v souladu s
ustanovenimi o Nahradnicich podle této Smiouvy.

(d) Ihned po obdrzeni oznameni o ukonéeni této
Smlouvy je ZkouSejici povinen v rozsahu poZadovaném
smémici ICH-GCP zastavit zapis subjektl hodnoceni do
Studie, prestat v lékafsky mozném rozsahu provadét
postupy na subjektech hodnoceni, které jiz byly do Studie
zapsany a je povinen zamezit vzniku dodatecnych nakladu a
vydajl v nejvy$§i mozné mire.

(e) V pfipadé ukonéeni této Smlouvy se Castka splatna
podle této Smlouvy omezi na pomérné poplatky na zakladé
skuteéné prace fadné a v€as provedené do data ukonceni
podle Protokolu, jak je stanoveno v souladu s Pfilohou B.
Veskeré prostfedky, které nejsou Pfijemci €i Pfijemcim
plateb splatné, ale které jim jiz byly vyplaceny, musi byt
vraceny spolecnosti Chiltern do fficeti (30) dnd ode dne
zavére€nénavstévy spolecnosti Chiltern na misté.

( Po dokonceni Studie nebo jejim pfedCasném
ukonceni musi byt veSkery nepouzity Studijni 1€k, Materialy
pro hodnoceni, preparaty, zafizeni, vybaveni poskytnuté
spoleénosti Chiltern, tfeti stranou nebo Zadavatelem a
souvisejici  Materialy pro  hodnoceni  poskytnuté
Zdravotnickému zafizeni a ZkouSejicimu Zadavatelem nebo
spolecnosti Chiltern ¢i jejich jménem vraceno nebo zni¢eno
v souladu s Protokolem a podle pokyn( spole¢nosti Chiltern,
pficemz naklady na vraceni & zniCeni neponese ani
Zdravotnické zafizeni ani Zkousejici.

17. NAHRADNICI
a. Pokud Zkousejici bud’ nechce nebo nemUze plnit
povinnosti podle této Smlouvy, Zdravotnické zafizeni a
Zkousejici budou v dobré vife a bez pritah( spolupracovat
na nalezeni nahradniho Zkousejiciho s obdobnou kvalifikaci
pfijatelného pro Zadavatele a spole€nost Chiltern; Zkousejici
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v8ak bude i nadale vazan ustanovenimi této Smlouvy
tykajicimi se divérnosti, vylou€eni, poskytovani finan¢nich
informaci, zvefejfiovani, duSevniho vlastnictvi, odSkodnéni,
odpovédnosti a pojisténi bez ohledu na své nahrazeni podle
této Smlouvy.

b. V pfipadé, ze nedojde k nalezeni nahradnika
pfijatelného pro Zadavatele a Zdravotnické zafizeni v
pfiméfené |h(té, mlze byt tato Smlouva vypovézena v
souladu s ustanovenimi o dobé trvani a ukoncéeni podle této
Smlouvy.  Spoluprdce  Zdravotnického  zafizeni a
Zkousejiciho pfi hledani pfijatelného nahradnika je
nezbavuje povinnosti pinit tuto Smlouvu az do (a véetnd)
cinného data ukonceni.

18. UCHOVAVANi ZAZNAMU
V8echny Ddlezité Dokumenty, které jsou definovany ve
smérnicich ICH-GCP, budou uchovavany v souladu se
smérnicemi ICH-GCP a Protokolem.

Zdravotnické zafizeni nebo ZkouSejici jsou kdykoli pred
znicenim jakéhokoli dokumentu tykajiciho se Studie povinni
ziskat pisemné povoleni od Zadavatele. Zkou$ejici se obrati
na Zadavatele se Zadosti o povoleni pred zni¢enim
veSkerych DaleZitych dokumentu tykajicich se Studie nebo v
pfipadé jejich nahodné ztraty nebo zniCeni. Zkousejici bude
rovnéz informovat spoleénost Chiltern v pfipadé pfemisténi
nebo presunu dokumentu tykajicich se Studie na jiné misto
nez je uvedeno v piedloZené Studijni dokumentaci.

19. POSTOUPENI SMLOUVY

20. NEZAVISLA SMLUVNi STRANA

V8echny smluvni strany budou vykonavat funkci
nezavislé smluvni strany a nebudou v Zadném
pfipadé povazovany za povéfené  osoby,
zaméstnance, pomocniky nebo zastupce dané
strany.. Zaméstnanci jedné Strany nebudou proto
povazovani za zaméstnance druhé Strany a zadna
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Strana neuzavie smlouvu nebo dohodu s treti
stranou, coZz by smluvné zavazovalo druhou
smluvni  Stranu. Pro vylou€eni pochybnosti
spoleénost Chiltern nenese vici Pfijemci platby
odpovédnost za dané tykajici se zaméstnavatell a
Pfijemce platby neni opravnén Kk ucasti na
zaméstnaneckych vyhodach spoleénosti Chiltern.

21. UVEREJNENi SMLOUVY

Zdravotnické zafizeni ani ZkouSejici nejsou opravnéni
zvefejnit existenci této Smlouvy nebo svij vztah ke
spoleénosti  Chiltern nebo Zadavateli bez vyslovného
pisemného souhlasu Smluvni strany, jejiz jméno je
pfedmétem mozného zvefejnéni, s vyjimkou pfipadd
vyZadovanych zakonem, zejména zakonem o registru smiuv.
Za timto uCelem poskytne Chiltern Zdravotnickému zafizeni
anonymizovanou verzi této smlouvy za Ucelem jejiho
zvefejnéni v podobé vyZzadované zakonem o registru smiuv.

22. ROZHODNE PRAVO
Tato Smlouva musi byt vykladana v souladu s pravem
Ceské republiky bez ohledu na kolizni ustanoveni.

23. PRETRVANi PLATNOSTI USTANOVENI
Ustanoveni této Smlouvy tykajici se Davérnosti, Vyluovani,
Auditl, Monitorovani a Kontroly, zvefejfiovani, DuSevniho
vlastnictvi, Nahrady $kod, Odpovédnost a pojisténi,
Uchovavani zaznam0, Postoupeni a rozhodného prava
zlistavaji v platnosti i po vyprseni nebo ukondeni platnosti
této Smlouvy.

24.  DALSi USTANOVENI

(a) Tato Smlouva a veSkeré pfilohy, dopliiky atd., tvori
Uplnou dohodu mezi Smluvnimi stranami ve vztahu ke Studii
a nahrazuji v8echny pfedchozi a dodasné smlouvy a
ujednani, at uz pisemné nebo Ustni.

(b) Tato Smlouva a veSkeré doplriky, pfilohy atd. Ize
ménit pouze pisemnym dokumentem podepsanym
Smluvnimi stranami.

(c) Je-li nékteré ustanoveni této Smlouvy v rozporu s
pravnimi pfedpisy, podle nichz se tato Smlouva vyklada,
nebo pokud je jakékoli takové ustanoveni prohlaeno za
neplatné soudem, musi byt toto ustanoveni povazovano za
pfeformulované tak, aby co nejblize vyjadfovalo plvodni
zamér Smluvnich stran v souladu s platnymi pravnimi
pFedpisy, pficemz zbyvajici ¢ast této Smlouvy zlistane v piné
platnosti a Gcinnosti.
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(d) Pokud se néktera ze Smluvnich stran vzda svého
prava vzhledem k poruSeni jakéhokoli ustanoveni této
Smlouvy nebo pfisluSného zakona, nebo jej promine, nesmi
to byt povazovano za zfeknuti se prava vzhledem k
jakémukoli naslednému poruseni kteréhokoli ustanoveni této
Smlouvy.

(e) Pokud z této smlouvy vznikne jakykoli spor nebo
narok, Smluvni strany se zavazuiji, ze se pokusi véc vyfesit
jednanim v dobré vife. Pokud se jednanim nepodafi spory
nebo naroky vyreSit, mize Smluvni strana pfedlozit véc k

rozhodnuti  pfislusnému  soudu dle mista sidla
Zdravotnického zafizeni.
(f) Tato Smlouva je pro ob& Smluvni strany, jejich

dédice, nastupce a pfipustné nabyvatele zavazna.

(9) Veskera oznameni, kterd jakakoli Smiuvni strana
musi nebo mize ucinit podle této Smlouvy musi mit
pisemnou formu a musi se povazovat za u¢inéna k datu
pfijeti, pokud budou doru€ena osobné, vyznamnou kuryrni
sluzby, nebo pét (5) dnli po datu uvedeném na poStovnim
razitku v pfipadé zaslani doporuenym dopisem nebo
dopisem s doru¢enkou na nasledujici adresu:

spolecnosti Chiltern:

Chiltern International s.r.o., Business Centrum Zalesi
Budova A2, Pod Visfiovkou 1661/31, 140 00 Praha 4 — Kr¢,
Ceska republika

Zdravotnickému zarizeni:
Oblastni nemocnice Pﬁ'bvram, a.s., Gen.R.Tesarika 80,
Pfibram I, 261 01 Pribram, Ceska republika

—

Kazda ze Smluvnich stran m0Ze zménit svou dorucovaci
adresu a/nebo kontaktni osobu pfisluSnym oznamenim
stanovenym v této Smiouvé. K vylouceni pochybnosti bylo
ujednano, ze zména bankovnich Udajli bude provedena
formou dodatku k této smlouvé. AvSak v pfipadé oznameni
zmény adresy a/nebo zmény kontakini osoby (kromé
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ZkouSejiciho) neni forma dodatku vyzadovana

Tuto Smlouvu nelze povazovat za schvélenou ani jinak
platnou, dokud nebude podepsana vSemi Smluvnimi
stranami. Kazda ze Smluvnich stran prohlaSuje a zarucuje,
Ze osoba, ktera se niZze podepisuje jménem této Smiuvni
strany, je opravnéna tuto Smlouvu uzavfit, a Ze tato Smlouva
neni v rozporu s jakoukoli stavajici smlouvou nebo
zavazkem této Smiluvni strany.

ZBYTEK TETO STRANKY JE ZAMERNE PONECHAN PRAZDNY
NASLEDUJE STRANKA S PODPISY
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Accepted and Agreed:

CHILTERN INTERNATIONAL s.r.o0.

Sgrature: [N 000
PriedName:_ [NERRHRE NENNNNNNNNN

Title: Executive Manager / Jednatel

Date: N =~

OBLASTNi NEMOCNICE PRIBRAM, a.s.

Sgnatre: NN 00 0
PrintedName:__ [NERRNRNENENEENEENENNN

Title: Reditel Oblastni nemocnice Pfibram, a.s.

Date: NN 2~

|
Signature: I

Title:___ Principal Investigator / Hlavni zkouSejici

Date: N 2
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