ev. ¢. Zdravotnického zafizeni: 017/OVZ/24/088-P

THIS CLINICAL SITE AGREEMENT

TATO SMLOUVA S KLINICKYM PRACOVISTEM

(hereinafter “Agreement”)

(dale jen ,,smlouva”)

is effective when signed by all parties as of the day of
publication in the register of contracts (hereinafter “Effective
date”)

nabyva ucinnosti po podpisu vSemi smluvnimi stranami ke
dni zveFejnéni v registru smluv (dale jen ,,datum ucinnosti*)

and is made by and between

a uzavira se mezi témito smluvnimi stranami

6} Parexel International (IRL) Limited, 6} spole¢nost Parexel International (IRL) Limited,
70 Sir John Rogerson's Quay 70 Sir John Rogerson's Quay

Dublin 2 Dublin 2

Ireland Irsko

(Company number 541507)

(Cislo spole¢nosti: 541507)

VAT Registration Number: IE 3249971HH

Registra¢ni &islo pro DIC: IE 324997 1HH

(hereinafter “CRO”)

(dale jen ,,CRO%)

and

2 Fakultni nemocnice Ostrava

with its registered seat at: 17. listopadu 1790/5, 708 52 Ostrava-
Poruba, Czech Republic

ID No.: 00843989

VAT No.: CZ00843989

Deed of Foundation of MoH of the Czech Republic dated 25
November 1990, ref. No. OP-054-25.11.90

Represented by: doc. MUDr. Ing. Jakub Cvek, Ph.D., MBA,
Deputy Director for Science, Research and Education

?2) Fakultni nemocnice Ostrava

se sidlem:

17. listopadu 1790/5, 708 52 Ostrava-Poruba, Ceska republika
1CO: 00843989

DIC: CZ00843989

Z¥izovaci listina MZ CR ze dne 25. listopadu 1990, &. j. OP-054-
25.11.90

zastoupena: doc. MUDr. Ing. Jakubem Cvekem, Ph.D., MBA,
naméstkem feditele pro védu, vyzkum a vyuku

(hereinafter “Institution™)

(dale jen ,,zdravotnické zaiizeni‘)

and
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(€)] Fakultni nemocnice Ostrava, 17. listopadu 1790/5, 708
52 Ostrava-Poruba, Czech Republic

(3)
Fakultni nemocnis:e Ostrava, , 17. listopadu 1790/5, 708 52
Ostrava-Poruba, Ceska Republika

(hereinafter “Investigator™)

(dale jen ,,zkousejici 1ékai*)

regarding

v souvislosti s

Protocol :

Protokolem ¢.:

“Phase Ila, single-arm, open-label, multi-center clinical trial to
evaluate the efficacy, safety, and tolerability of intravenous
induction and subcutaneous maintenance treatment with BI

3032950 in patients with moderate to severe ulcerative colitis”

(hereinafter “Study”)

,Jednoramenné, oteviené, multicentrické klinické hodnoceni
faze 2a hodnotici u€innost, bezpecnost a snasenlivost
intravendzni indukéni a subkutdnni udrzovaci 1écby ptipravkem
BI 3032950 u pacienti se stiedn€ zavaznou az zavaznou
ulcerdzni kolitidou* (dale jen ,,studie®)

of

SPONSOR: Boehringer Ingelheim International GmbH

ZADAVATELE: Boehringer Ingelheim International
GmbH

Binger Strasse 173

Binger Strasse 173

D-55216 Ingelheim

D-55216 Ingelheim

Germany

Némecko

hereinafter “SPONSOR?”

dale jen ,,ZADAVATEL*

CRO, Institution, and Investigator are hereinafter
referred to individually as a “Party” and collectively as
the “Parties”.

CRO, zdravotnické zafizeni a zkousejici 1ékaf jsou dale
oznacovani samostatné jako ,,strana“ nebo spolecné
jako ,,strany*.

WHEREAS, SPONSOR is the sponsor of the multi-
center/multi-centre Study to clinically evaluate the
Study Drug and CRO (or its Affiliate) has been retained
by SPONSOR (under a separate written agreement) to
act as SPONSOR’s contractor and designee in
managing the Study for SPONSOR; and

VZHLEDEM K TOMU, ze ZADAVATEL je
zadavatelem multicentrické studie, jejimz cilem je
klinické hodnoceni hodnoceného ptipravku, a CRO
(nebo jeji pfidruzena spolecnost) byla najata
ZADAVATELEM (v ramci samostatné pisemné
smlouvy), aby jednala jako povétend osoba
ZADAVATELE pii fizeni studie pro ZADAVATELE;
a
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WHEREAS Institution shall Fully Cooperate with CRO
and shall permit CRO to perform any and all of the
SPONSOR’s Study obligations and to exercise any and
all of SPONSOR’s Study rights that lie with
SPONSOR on the basis of Applicable Law and GCP
regulations as though such rights were CRO’s own
rights, as has been delegated by SPONSOR to CRO;
and

VZHLEDEM K TOMU, ze zdravotnické zafizeni bude
plné spolupracovat s CRO a umozni CRO vykonavat
jakékoli a vSechny povinnosti ZADAVATELE studie a
uplatiiovat jakakoli a vSechna prava ZADAVATELE,
ktera ZADAVATEL ma na zéakladé ptislusnych zakont
a predpist upravujicich spravnou klinickou praxi
(SKP), jako by tato prava byla vlastnimi pravy
organizace CRO, jak k tomu ZADAVATEL zmocnil
spole¢nost CRO; a

WHEREAS, Investigator is an employee/ of Institution,
conducting the study in the course of their employment;
and

VZHLEDEM K TOMU, Ze zkousejici je
zaméstnancem zdravotnického zatizeni, provadéjici
studii v ramci svého pracovniho poméru; a

WHEREAS, this Agreement explains the joint and
several obligations and rights of Institution and
Investigator, and the obligations and rights of CRO
with respect to the performance of the Study; and

VZHLEDEM K TOMU, ze tato Smlouva objasiiuje
spole¢né a samostatné zavazky a prava Zdravotnického
zatizeni a Zkousejiciho, jakozto i zavazky a prava CRO
tykajici se provadeéni této Studie; a

WHEREAS, under this Agreement CRO does not act,
or purport to act, as SPONSOR's contractual agent, but
rather as SPONSOR's appointed designee for managing
the Study.

VZHLEDEM K TOMU, ze podle této smlouvy CRO
nevystupuje ani nehodla vystupovat jako smluvni agent
ZADAVATELE, ale jako zastupce jmenovany
ZADAVATELEM pro fizeni této Studie.

to allow Investigator and other Study Personnel to
conduct the Study at Institution, and warrants that
Investigator and other Study Personnel are
employed/contracted by Institution or CRO.

1. DEFINITIONS 1. VYMEZENI POIMU

1.1. Definitions for terms used in this Agreement are in 1.1. Vymezeni pojmi pouzivanych v této smlouvé se
Exhibit B. nachazi v Pfiloze B.

2.  CONDUCT OF THE STUDY 2. PROVADENI STUDIE

2.1. Institution agrees, and commits itself to CRO, 2.1. Zdravotnické zafizeni souhlasi a zavazuje se

CRO, Ze zkousejicimu a ostatnimu personalu studie
umozni provadét studii ve zdravotnickém zafizeni, a
zarucuje, ze zkousejici a ostatni personal studie jsou
zamg&stnanci/dodavatelé zdravotnického zafizeni nebo
CRO.
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2.2.

Investigator agrees, and commits itself to CRO,
to conduct the Study at Institution and warrants that
he/she is employed by Institution. Investigator shall
personally supervise the conduct of the Study by the
Study Personnel to the full extent contemplated by the
Protocol and by Applicable Law.

2.2.

Zkousejici souhlasi a zavazuje se CRO k tomu,
ze bude provadét Studii ve Zdravotnickém zafizeni, a
zarucuje, ze je zaméstnancem Zdravotnického zafizeni.
Zkous$ejici bude vykonavat osobni dohled nad
provadénim studie ze strany persondlu studie v plném
rozsahu daném protokolem a platnymi zakony.

2.3.

Investigator and Institution acknowledge that
SPONSOR is the sponsor of the Study, and as such is
an intended third-party beneficiary of this Agreement,
whereas SPONSOR transfers any or all of the
SPONSOR's Study-related functions to CRO in
compliance with ICH-GCP. In addition to the
foregoing, Investigator and Institution agree that CRO
may disclose any and all Information and/or documents
relating to this Agreement, and/or relating to
Investigator’s and Institution’s participation in the
Study (including without limitation any Reports or
other documents or materials provided by Investigator
or Institution to CRO hereunder), to SPONSOR. All
references to SPONSOR herein (whether in the context
of delivery of Information, submission of applications,
financial terms, or anything else) derive from
SPONSOR’s status as such, as set out by Applicable
Law and GCP regulations, and Investigator and
Institution agree to all such instances. Investigator and
Institution will Fully Cooperate with CRO’s requests
relating to SPONSOR.

2.3.

Zkousejici a zdravotnické zafizeni berou na
védomi asouhlasi stim, Zze ZADAVATEL je
zadavatelem studie a jako takovy je opravnénou tieti
stranou této smlouvy, pficemz ZADAVATEL prevadi
veskeré své funkce souvisejici se studii na CRO
v souladu s ICH-SKP. Kromé¢ vySe uvedeného souhlasi
zkousejici 1ékat a zdravotnické zafizeni s tim, ze CRO
mize zpfistupnit ZADAVATELI jakékoli nebo
vSechny informace a/nebo dokumenty souvisejici s
touto smlouvou a/nebo souvisejici s i€asti zkousejiciho
lékare a zdravotnického zafizeni ve studii (mimo jiné
véetné jakychkoli zprav nebo jinych dokumentt ¢i
materialt, které zkousejici lékai nebo zdravotnické
zafizeni poskytnou na zékladé této smlouvy CRO).
Veskeré odkazy na ZADAVATELE v tomto
dokumentu (at’ uz v souvislosti s pfedanim informaci,
predlozenim Zzadosti, finanénimi podminkami nebo
¢imkoli  jinym) se odvozuji od postaveni
ZADAVATELE jako takového, jak stanovi platné
zakony apfedpisy SKP, pficemz zkousejici
a zdravotnické zafizeni se vSemi témito pfipady
souhlasi. Zkousejici a zdravotnické zafizeni budou plné
spolupracovat pfi zadostech ze strany CRO tykajicich
se ZADAVATELE.

24.

Investigator and Institution acknowledge that
CRO is the recipient of Services described in this
Agreement and, for the avoidance of any doubt, that
SPONSOR is not the recipient of Services described in
this Agreement.

24.

Zkousejici a Zdravotnické zafizeni berou na
védomi, ze CRO je pfijemcem Sluzeb uvedenych v této
Smlouvé aze (pro zabranéni jakymkoli pochybam)
ZADAVATEL neni piijemcem Sluzeb uvedenych
v této Smlouvé.
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participation in the Study, obtain the Subject's written
informed consent to participate in the Study and
consent to the collection, storage and processing of the
subject's personal data in connection with the study.
Each Subject’s written informed consent shall be in a
form that is in accordance with the Protocol . The CRO
agrees to submit the forms of these consents to the
facility and the Investigator and is responsible for the
wording of the forms and that they have been approved
by the regulatory authorities.

2.5. Institution and Investigator specifically agree, 2.5. Zdravotnické zafizeni a zkousSejici konkrétné
and commit themselves to CRO, to (and warrant that souhlasi azavazuji se CRO (azarucuji totéz
Study Personnel will) conduct the Study in a diligent, i o personalu studie), ze budou provadét studii peclive,
efficient, and skilful manner, in strict compliance with efektivné a odborné, ptfisn€é v souladu s podminkami
the terms and conditions of this Agreement, the této smlouvy, protokolem vcetné naslednych dodatkd,
Protocol including subsequent amendments, any veskerymi konkrétnimi pokyny ke studii, platnymi
specific Study Instructions, Applicable Law, all zakony, vSemi pozadavky zdravotnického zafizeni
requirements of the Institution, and any other a veskerymi dal§imi odbornymi standardy vztahujicimi
professional standards applicable to their professional se k jejich odbornosti a poli puisobnosti. Zdravotnické
industries and fields. Neither Institution nor zafizeni ani zkousSejici ¢i jakykoli ¢len personalu studie
Investigator nor any Study Personnel shall commit any nespachaji  zadny nedbalostni ¢in ani zamérné
negligent acts or any willful misconduct in connection pochybeni v souvislosti se studii. Zdravotnické zafizeni
with the Study. Institution and Investigator accept a zkouSejici pfijimaji odpovédnost za konani a
responsibility for the acts and omissions of all Study nekonani v§ech ¢lend personalu studie ve studii.
Personnel in the Study.

2.6. CRO or its designee shall obtain the written 2.6. Pfed zahajenim studie ve zdravotnickém
approval of the appropriate Ethics Committee (EC) and zatizeni ziskd CRO nebo jim povéfend osoba pisemny
the approval of the State Institute for Drug Control. souhlas pfislusné etické komise (EK) a schvaleni
prior to commencement of the Study at the Institution. Statniho tstavu pro kontrolu 1éCiv.

2.7. If required by Applicable Law, CRO shall 2.7. V ptipadé, ze tak bude vyzadovat piislusny
make, or procure that SPONSOR makes, the necessary zakon, provede CRO nezbytna podani ¢i oznameni
submissions or notifications to the regulatory regulaénim organiim a/nebo piislusné etické komisi
authorities and/or appropriate Ethics Committee (EC). (EK), pfipadné¢ zajisti, aby tak provedl ZADAVATEL.
The Study may not commence until the Investigator has Dokud nebude zkousSejici 1ékai informovan ze strany
been informed by CRO that such authorizations have CRO, Ze byla tato schvaleni ziskana, nesmi byt studie
been granted. zahdjena.

2.8. Investigator shall, prior to a Subject’s 2.8. Pred zahajenim ucasti Subjektd hodnoceni ve

studii ziskd zkousSejici pisemny informovany souhlas
Subjektu hodnoceni s tcasti ve studii a souhlas se
shromazd’ovanim, skladovanim a zpracovavanim
osobnich udaji Subjektu hodnoceni v souvislosti se
studii. Pisemny informovany souhlas kazdého subjektu
hodnoceni bude mit podobu, ktera je v souladu
s protokolem.  CRO  se zavazuje  predlozit
zdravotnickému zafizeni a zkouSejicimu formulafe
téchto souhlasl, odpovida za znéni formularia a za to,
ze byly schvaleny regulatornimi organy.
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2.9.

Institution and Investigator shall (i) keep a
detailed and written inventory of all clinical supplies,
equipment and Study Drug provided by SPONSOR or
CRO or its Affiliates and shall store such materials
according to the Protocol or Study Instructions and (ii)
retain all necessary Subject records and/or documents
whether electronic, paper, or in any other form relating
to the Study for twenty-five (25) years after the end or
the premature termination of the Study. Institution and
Investigator shall provide to CRO or its Affiliates all
study data collected on case report forms as instructed
by CRO.

2.9.

Zdravotnické zafizeni a zkousejici budou (i)
uchovavat podrobny a pisemny inventat veSkerych
klinickych ~ pomdtcek, vybaveni a hodnoceného
ptipravku, které poskytl ZADAVATEL nebo CRO
nebo jeji pridruzené spolecnosti, a budou tyto materidly
uchovavat v souladu s protokolem nebo pokyny ke
studii a (i) budou wuchovévat veskeré nezbytné
zaznamy subjektu hodnoceni a/nebo dokumenty, at’ jiz
v elektronické, papirové, nebo jakékoli jiné podobg,
které souvisi se studii, po dobu dvaceti péti (25) let po
konci nebo pfed¢asném ukonceni studie. Zdravotnické
zafizeni a zkouSejici predaji CRO nebo jejim
pfidruzenym spole¢nostem veskeré udaje ze studie
shromazdéné v zaznamech subjektd hodnoceni dle
pokynt CRO.

2.10.

Institution and Investigator agree and warrant
that they and Study Personnel are not presently under
any agreement or obligation which conflicts with the
duties and obligations owed to CRO or SPONSOR
under this Agreement, and further agree not to
undertake any such obligation or agreement during the
course of the Study and shall ensure that no Study
Personnel will undertake any such obligation or
agreement during the course of the Study.

2.10.

Zdravotnické zafizeni a zkouSejici souhlasi
s tim (a prohlasuji, Ze se to tyka i personalu studie), ze
aktualné nejsou vazani zadnou smlouvou nebo
zavazkem, které jsou v rozporu s povinnostmi
azavazky vici CRO ZADAVATELI podle této
smlouvy, a dale souhlasi s tim, ze se v prubchu této
studie nezavdzou k zadnym takovym zévazkim C¢&i
smlouvam a zajisti, aby se k zadnym takovym
zavazkiim ¢i smlouvam nezavazal po dobu trvani této
studie ani personal studie.

2.11.

Institution and Investigator hereby
acknowledge and agree that each has received
sufficient Information regarding their respective
participation in the Study. In addition, Investigator
further warrants (i) that he/she has distributed all
relevant Information to the Study Personnel who have
a need to know such Information in order to perform
their assigned tasks on the Study, and (ii) that he/she,
and all Study Personnel (as applicable), has read and
understands such Information.

2.11.

Zdravotnické zatizeni a Zkousejici timto berou
na védomi a souhlasi s tim, ze oba obdrzeli dostatek
informaci tykajicich se jejich ucasti ve Studii. Kromé
toho zkousejici dale zarucuje, ze (i) predal vsechny
dilezité informace personalu studie, ktery tyto
informace potfebuje znat z divodu provadéni jim
pritazenych tkolti ve studii, a Ze (ii) zkousSejici a
vSichni clenové persondlu studie (dle situace) si precetli
a porozumgli t€émto informacim.

2.12.

Institution shall, throughout the duration of the
Study, provide, keep available to the Study Personnel
and maintain all necessary Resources for the adequate
performance of the Study. Investigator shall,
throughout the duration of the Study, ensure that
adequate Study Personnel are available to complete the
Study. Institution and Investigator shall inform CRO
promptly in writing (including by email) about all
changes impacting the Resources and/or the Study
Personnel.

2.12.

V pribéhu trvani této studie bude Zdravotnické
zafizeni poskytovat, mit k dispozici pro potieby
personalu studie a uchovavat veskeré nezbytné Zdroje
pro dostateéné provadéni studie. V pribéhu trvani
studie zkousSejici zajisti, aby byl k dokonceni studie
dostatecny pocet ¢lent persondlu studie. Zdravotnické
zafizeni a zkouSejici budou neprodlené pisemné
informovat CRO (vCetné elektronické formy)
o veskerych zménach, které by mohly mit vliv na
Zdroje a/nebo personal studie.
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2.13. The Protocol, including any amendments
thereto, constitutes an integral part of this Agreement
by reference. In case of any inconsistency between this
Agreement and the Protocol, the Protocol shall take
precedence on matters of medicine, science and
conduct of the Study; otherwise the terms of this

Agreement shall prevail.

2.13. Protokol, véetn¢ veskerych jeho dodatku,
pfedstavuje  nedilnou  soucast této  smlouvy
prostiednictvim odkazu. V pfipadé jakéhokoli
nesouladu mezi touto smlouvou a protokolem bude
v zéalezitostech 1¢kafstvi, veédy aprovadéni studie
rozhodujici protokol; v ostatnich pfipadech budou

rozhodujici podminky této smlouvy.

2.14. Institution and  Investigator agree to
compensate CRO and SPONSOR, as applicable, for all

costs arising out of Institution’s and/or Investigator’s

2.14. Zdravotnické zafizeni a Zkousejici souhlasi s
finanéni kompenzaci CRO a ZADAVATELE, dle

situace, za veskeré naklady plynouci z poruseni této

breach of this Agreement. Smlouvy Zdravotnickym zafizenim a/nebo
Zkousejicim.
2.15. Institution and Investigator agree that if any 2.15. Zdravotnické zatizeni a zkouSejici souhlasi, ze

Study Personnel is a government employee, official
and/or performing a governmental function, such
relationship may be disclosed to the SPONSOR and any
compensation that such individual receives with respect
to the Study may be disclosed to the Institution and is
hereby approved.

pokud bude kterykoli ¢len persondlu studie
zaméstnancem ¢i Ufednikem vlady a/nebo bude
vykonavat vladni funkci, ZADAVATEL bude o tomto
vztahu informovan a finanéni odména, kterou tento
jedinec obdrzi v souvislosti se studii, mize byt sdélena
Zdravotnickému zatizeni, coZ se timto umoznuje.
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2.16. Institution and Investigator warrant that neither
they, nor any Study Personnel are officials, agents, or
representatives of any government or political party or
international organization where they may be in
positions of authority to be able to improperly help
CRO or SPONSOR obtain a business advantage.
Institution and Investigator further warrant that neither
they nor any Study Personnel shall make any payment,
either directly or indirectly, of any money or other
consideration (hereinafter Payment), to government or
political party officials, officials of international
organizations, candidates for public office, or
representatives of other businesses or persons acting on
behalf of any of the foregoing (hereinafter collectively
Officials) where such Payment would constitute
violation of any law, including the U.S. Foreign
Corrupt Practices Act. In no event shall Institution,
Investigator, or any Study Personnel make any Payment
either directly or indirectly to Officials if such Payment
is for the purpose of influencing decisions or actions
with respect to the subject matter of this Agreement or
any other aspect of CRO’s or SPONSOR’s business.
Institution and Investigator shall report any violation of
this warranty promptly to CRO and agree to respond to
any CRO inquiries about any potential violations and
make appropriate records available to CRO or
SPONSOR upon request. At any time upon the request
of CRO, Institution and Investigator agree to promptly
certify in writing their ongoing compliance (and the
compliance of all other Study Personnel) with the
warranties contained in this Section.

Zdravotnické zafizeni a zkousSejici prohlasuji
a zaruCuji, ze ani oni, ani persondl studie nejsou
vefejnymi Ciniteli, jednateli nebo zastupci jakékoliv
vlady nebo politické strany nebo mezinarodni
organizace, vnichz by mohli zastdvat pozice
s pravomocemi, které by jim umoznily nepatificné
pomahat CRO nebo ZADAVATELI k ziskani
obchodni vyhody. Zdravotnické zafizeni a zkousejici
dale zarucuji, Ze ani oni, ani personal studie
neuskute¢ni zadnou platbu, at’ jiz ptimo, ¢i nepfimo,
zadné finan¢ni ¢astky ¢i jiné odmény (dale jen ,,platba“)
vladnim ¢initeldm nebo Cinitelim politickych stran,
Cinitelim mezinarodnich organizaci, kandidatim na
vetejné funkce nebo zastupciim jinych podnikd nebo
osobam jednajicim jménem kteréhokoliv z vyse
uvedenych subjektt (spolecné dale jen ,,Cinitelé™), kdy
by takova platba pfedstavovala poruseni jakéhokoliv
zakona, vcCetné amerického zakona o zahrani¢nich
korup¢nich praktikach. Za zadnych okolnosti nesmi
zdravotnické zafizeni, zkousejici 1ékatf nebo personal
studie uhradit jakoukoliv platbu Cinitelim, pfimo &i
nepiimo, pokud by uc¢elem takové platby bylo ovlivnéni
rozhodnuti nebo krokd uskute¢nénych s ohledem na
pfedmét této smlouvy nebo na libovolny aspekt
podnikani spolec¢nosti CRO nebo ZADAVATELE.
Zdravotnické zafizeni a ZkousSejici neprodlené ohlési
CRO jakékoli poruseni a souhlasi, ze odpovi na
jakékoli dotazy CRO tykajici se potencialniho poruseni
a na vyzadani zptistupni ptislusné zdznamy CRO nebo
ZADAVATELI. Zdravotnické zafizeni a zkousejici
souhlasi, Ze kdykoli na zddost CRO neprodlené potvrdi
pisemnou formou své pokracujici dodrzovani zaruk
uvedenych v tomto oddilu (jakozto i jejich dodrzovani
ze strany vSech ostatnich ¢lenti personalu studie).

2.17. Institution and Investigator will conduct the study on
the basis of, inter alia, Regulation No. 536/2014 of 16
April 2014 on clinical trials on medicinal products for
human use and repealing Directive 2001/20/EC , Act
No. 378/2007 Coll.,, on Medicinal Products, as
amended (hereinafter also referred to as the "Medicinal
Products Act"), Decree No. 463/2021 Coll, No.
372/2011 Coll., on Health Services, as amended, and
Act No. 110/2019 Coll., on the Processing of Personal
Data, as amended, the Protocol, the Treaty, the ethical
principles of the Declaration of Helsinki; and the ICH
Harmonised Guideline for Good Clinical Practice,
including its subsequent amendments and generally
accepted standards of good clinical practice.

2.17. Zdravotnické zafizeni a zkouSejici budou studii

provadét, mimo jiné, na zaklad¢ natizeni €. 536/2014 ze
dne 16.4.2014 o klinickych hodnocenich huménnich
1é¢ivych pripravkt a o zruSeni smérnice 2001/20/ES ,
zakona €. 378/2007 Sb., o 1éCivech, ve znéni pozdéjsich
predpist (dale také jen ,,zakon o l1é¢ivech®), vyhlasky ¢.
463/2021 Sb., o blizSich podminkach provadéni
klinického hodnoceni humannich 1é¢ivych pfipravkd,
ve znéni pozdéjsich predpist, zakona ¢. 372/2011 Sb.,
o zdravotnich sluzbach, ve znéni pozdéjsich predpist a
zékona €. 110/2019 Sb., o zpracovani osobnich udajt,
ve znéni pozdé&jSich piedpisd, Protokolu, Smlouvy,
etickych  zasad Helsinské  deklarace; a
Harmonizovaného Guideline ICH pro Spravnou
klinickou praxi v¢etné jeho naslednych zmén a obecné
pfijimanymi standardy spravné klinické praxe.
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2.18 The anticipated duration of the Study at Instituion is
from the day of initiation visit after the signing of this
Agreement until May 2028. The CRO agrees that
recruitment of Trial Subjects shall not commence until
this Agreement is effective and the relevant regulatory
approvals have been obtained

2.18 Predpokladana doba trvani studie je od podpisu této
smlouvy do Kvétna 2028. CRO souhlasi, ze nabor
Subjekti hodnoceni nezacne dfive, nez bude tato
smlouva UCinnd a nez budou ziskdna pfislusna
schvaleni regulacnich tradi.

3. REPORTS, MONITORING AND COOPERATION

3.  HLASENI, MONITOROVANI A SPOLUPRACE

3.1. Institution and Investigator shall submit to
CRO, and CRO has a right to claim under this
Agreement, all completed eCRFs or CRFs resulting
from the Study within a reasonable time period and in
accordance with any Study Instructions. Institution and
Investigator warrant that all eCRFs or CRFs submitted
to CRO are true, complete, correct and accurately
reflect the results of the Study and the Services.
Institution and Investigator shall also provide CRO
with copies of all Reports, and any updates that are
required by the EC.

3.1. Zdravotnické zafizeni a zkouSejici predlozi
CRO (a CRO ma podle této smlouvy na né narok)
vSechny vyplnéné formulate eCRF nebo CRF ziskané
v ramci této studie v pfimeéfeném ¢asovém obdobi a v
souladu s jakymikoli pokyny ke studii. Zdravotnické
zafizeni a zkouSejici zaruCuji, ze vSechny formulate
eCRF nebo CRF piedlozené CRO budou pravdivé,
uplné, spravné a budou piesné zobrazovat vysledky
studie a sluzeb. Kromé toho pfedaji zdravotnické
zafizeni a zkouSejici CRO kopie veskerych zprav a
veskerych nejnovéjsich informaci, které vyzaduje EK.

3.2. Institution and Investigator shall Fully
Cooperate with CRO and will meet with representatives
of CRO, or its designee, at mutually convenient times
according to a schedule set forth in Study Instructions
for monitoring visits, consultations and to allow direct
inspection of all Study related records, including Subject
medical files, as requested by CRO and for any other
purposes relating to the Study as deemed necessary by
CRO. Investigator shall ensure that all Study Personnel
Fully Cooperates with CRO, including meeting with
personnel of CRO, or its designee, as set forth in the
preceding sentence.

3.2. Zdravotnické zafizeni a zkouSejici budou plné
spolupracovat s CRO a setkaji se se zastupci CRO nebo
s jejich povéfenymi osobami v oboustranné pfijatelnou
dobu podle harmonogramu uvedeného v pokynech ke
studii za G¢elem monitorovacich navstév, konzultaci
aumoznéni  piimé  kontroly vSech zaznamu
souvisejicich se studii, v¢etné zdravotnich zdznamu
subjektti hodnoceni, jak bude vyzadovat CRO, aza
jakymikoli jinymi ucely souvisejici se studii, jak uzna
za nezbytné CRO. ZkouSejici zajisti, aby veskery
personal Studie plné spolupracoval s CRO, a to v¢etné
schiizi s persondlem CRO (nebo s jejimi poveérenymi
osobami), jak je uvedeno v pfedchozi véte.
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4.

AUDITS AND REGULATORY INSPECTIONS

4.

AUDITY A KONTROLNI INSPEKCE

4.1.

Institution and Investigator shall Fully
Cooperate with audits or inspections, applicable to the
Study, performed during or after completion of the
Study, by SPONSOR or CRO. Institution and
Investigator shall allow SPONSOR, CRO and
governmental or regulatory authorities, including but
not limited to the U.S. Food and Drug Administration,
access to Resources used to perform tasks related to the
Study, shall make all requested documents available to
them and shall provide them with any further
Information as may be requested.

4.1.

Zdravotnické zafizeni a zkouSejici budou plné
spolupracovat pii auditech ¢i inspekcich, které se tykaji
studie, provadénych béhem studie nebo po jejim
dokonceni ze strany ZADAVATELE nebo CRO.
Zdravotnické  zafizeni a  zkouSejici  umozni
ZADAVATELI, CRO a vladnim nebo regula¢nim
organiim, mimo jiné véetné amerického Ufadu pro
kontrolu potravin a 1éCiv, pfistup ke zdrojim
vyuzivanym k provadéni ukonl v souvislosti se studii,
zptistupni jim vSechny pozadované dokumenty a
poskytnou jim jakékoli dalsi Informace, které budou
tito pozadovat.

4.2.

In the event the audit or regulatory inspection
identifies a lack of compliance with this Agreement on
the part of Institution or Investigator (or failure by any
Study Personnel to act in accordance with the terms and
conditions of this Agreement), CRO may terminate this
Agreement in accordance with Section 0.

4.2.

V piipadé, Ze audit nebo inspekce regulacniho
organu zjisti nedostatky v dodrzovani této smlouvy ze
strany zdravotnického zatizeni nebo zkousejiciho (nebo
nejednani v souladu s podminkami této smlouvy ze
strany nékterého Clena persondlu studie), mize CRO
tuto smlouvu ukonc¢it v souladu s oddilem 0.

4.3.

Institution and Investigator shall immediately
notify CRO by telephone, email or fax if a
governmental or regulatory authority, including but not
limited to the State Institute for Drgugs Control,
requests to carry out an inspection of Institution’s
facilities, or does so. Institution and Investigator shall
allow SPONSOR and CRO to be present during such
inspection, and shall provide to SPONSOR and CRO
copies of all materials, correspondence, statements,
forms and records that Institution and Investigator
receives, obtains or generates pursuant to or in
connection with any such inspection.

4.3.

Zdravotnické zafizeni a zkouSejici neprodlen¢
telefonicky, elektronickou posStou nebo faxem oznami
CRO, pokud bude statni nebo regulac¢ni organ, mimo
jiné véetné Statniho Ustavu pro Kontrolu Légiv,
pozadovat  provedeni kontroly v prostorach
zdravotnického  zafizeni, pfipadn¢ tak ucini.
Zdravotnické zafizeni a zkouSejici umozni pfitomnost
ZADAVATELE a CRO bé&hem takové kontroly a
poskytnou ZADAVATELI a CRO kopie veskerych
materialti, korespondence, prohlaseni, formulaid a
zaznamu, které zdravotnické zafizeni a zkousSejici
obdrzi, ziskaji nebo vytvofi na zakladé¢ nebo v
souvislosti s jakoukoli takovou kontrolou.
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5.

FINANCIAL DISCLOSURE

5.

ZVEREJNENT FINANCNICH INFORMACT

During the conduct of the Study and for one (1)
year after its completion, Investigator shall, and
Institution shall cause the Sub-Investigator(s) if
applicable, and Study Personnel, to, execute and update
such forms, disclosures and certifications now or
subsequently required by SPONSOR or any applicable
regulatory bodies related to his/her financial interests in
the SPONSOR and/or the Study Drug.

5.1.

V pribéhu provadéni Studie a po dobu jednoho
(1) roku po jejim dokonceni bude Zkousejici (a
Zdravotnické zafizeni zajisti, aby tak postupovali i
spoluzkousejici, dle situace, a personal Studie) vytvaret
a aktualizovat formulafe, vykazy a osvédceni, které
bude ZADAVATEL nebo jakykoli ptislusny regulacni
organ pozadovat v daném okamziku nebo nasledné, v
souvislosti s  jejich  finanénim zdjmem o
ZADAVATELE a/nebo Hodnoceny piipravek.

6.

CONFIDENTIAL INFORMATION

DUVERNE INFORMACE

Institution and Investigator agree that any and
all Confidential Information that they receive from
CRO, SPONSOR or otherwise in connection with this
Agreement shall be received and maintained by them in
strict confidence and not disclosed to any third party
(other than SPONSOR) during the conduct of the Study
and for fifteen (15) years thereafter. Furthermore,
Institution and Investigator agree to use the
Confidential Information only for the purposes of this
Agreement except as otherwise specifically provided
for herein.

6.1.

Zdravotnické zatizeni a Zkousejici souhlasi, Ze
jakékoli a veskeré Diivérné informace, které obdrzi od
CRO, ZADAVATELE nebo jinym zplsobem v
souvislosti s touto Smlouvou, budou pfijimat a
uchovavat pfisné divérné a neptedaji je zadné tieti
strané¢ (s vyjimkou ZADAVATELE), a to b¢hem
provadeéni této Studie a po dobu patnacti (15) let po
jejim skonéeni. Dale zdravotnické zatizeni a zkousejici
souhlasi s tim, ze budou pouzivat divérné informace
pouze pro Gcely této smlouvy, pokud nebude konkrétné
uvedeno jinak.

6.2.

Institution and Investigator may disclose
Confidential Information only to (i) Study Personnel, or
other employees or staff who require access thereto for
the purposes of this Agreement provided, however, that
prior to making any such disclosures Institution and/or
Investigator bind such Study Personnel, employees or
staff in writing to the same obligations as are contained
herein to maintain Confidential Information in
confidence and not to use such Confidential
Information for any purpose other than in accordance
with the terms of this Agreement, and (ii) to the
appropriate EC  having jurisdiction over the
performance of the Study at Institution.

6.2.

Zdravotnické =zafizeni a zkouSejici mohou
sdelit dvérné informace pouze (i) persondlu studie
nebo jinym zaméstnanctim ¢i personalu, ktery k nim
musi mit pfistup pro ucely této smlouvy, avsak za
pfedpokladu, ze pfed jakymkoli  takovym
zpiistupnénim zavaze zdravotnické zafizeni a/nebo
zkousejici tento personal studie, zaméstnance ¢i
personal pisemné k stejnym zavazkiim, které¢ obsahuje
tento dokument, aby byla zachovana duvérnost
diaveérnych informaci a aby nepouzivali tyto daveérné
informace pro zadny jiny ucel, nez ktery je v souladu
s podminkami této smlouvy a (ii) pfislusné EK, ktera
ma pravomoc rozhodovat o provadéni studie ve
zdravotnickém zafizeni.
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provided to Institution or Investigator for purposes of
the Study are and will remain SPONSOR's property.
Institution, Investigator, (and Study Personnel) shall
not acquire any rights of any kind whatsoever with
respect to the Investigational Product(s) or such
Information as a result of performance under this
Agreement or otherwise.

6.3. The terms of this Agreement, including but not 6.3. Podminky této Smlouvy, mimo jiné vcetné
limited to the financial terms, are the Confidential finanénich ujednani, jsou Duvérnymi informacemi
Information of SPONSOR and CRO, and shall be ZADAVATELE a CRO a Zdravotnické zafizeni a
maintained in confidence by Institution and Zkousejici o nich budou zachovavat mlcenlivost v
Investigator in accordance with this Section. If, souladu s timto oddilem. Pokud vSak na zakladé
however, Institution or Investigator is required by pfislusného zdkona bude od Zdravotnického zafizeni
Applicable Law to disclose such Confidential nebo Zkousejictho pozadovano zvefejnéni téchto
Information, they may do so without breaching their Duvérnych informaci, mohou tak ucinit bez poruseni
obligations under this Section provided, in advance of svych zavazki podle tohoto oddilu, pokud s pfedstihem
disclosure, they notify CRO of the Confidential pfed zvefejnénim oznami CRO, které Duvérné
Information to be disclosed, the reason for disclosure, informace maji byt zvetfejnény, divod zvetejnéni a
and the date of disclosure. datum zvefejnéni.

6.4. Nothing contained herein will in any way 6.4. Z4dné ustanoveni této Smlouvy zadnym
restrict or impair any Party’s right to use, disclose, or zpisobem neomezi ani nezhorsi pravo jakékoli smluvni
otherwise deal with any Confidential Information strany na pouzivani, pfedavani nebo jiné nakladani
which at the time of its receipt: s jakymikoli Divérnymi informacemi, které v

okamziku jejich pfijeti:
a. is generally available in the public a. jsou obecné pfistupné vefejnosti nebo
domain or becomes available to the public through no jsou zverejnény mimo konani strany, ktera tyto diivérné
act of the Party receiving said Confidential informace pfijima; nebo
Information; or
b. is independently known by the Party b. jsou nezavisle znamy strané, ktera
receiving the Confidential Information, prior to receipt daveérné informace piijima, a to pied jejich ptijetim, coz
thereof, which said Party can demonstrate by muze dana strana prokazat dokumentovanym diikazem;
documented proof; or
c. is lawfully given to the receiving c. jsou pfijimajici stran¢ ptredany
Party by a third party who is not bound by any zakonnym zptisobem tieti stranou, ktera neni vazana
obligation to preserve it as confidential. zadnym zavazkem zachovani divérnosti.

7. RIGHTS TO INFORMATION AND 7. PRAVA NA INFORMACE A HODNOCENY
INVESTIGATIONAL PRODUCT PRIPRAVEK

7.1. All Information and Investigational Product(s) 7.1. Veskeré informace a hodnoceny pripravek /

hodnocené ptipravky, které zdravotnické zatrizeni nebo
zkousejici obdrzi pro ucely této studie, jsou a zlistanou
vlastnictvim ZADAVATELE. Zdravotnické zafizeni,
zkousejici (a persondl studie) neziskaji naprosto zadna
prava ve vztahu khodnocenému piipravku nebo
hodnocenym ptipravkim nebo k takovym informacim,
které vzniknou v dusledku plnéni podle této smlouvy
nebo jinym zptisobem.
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7.2 Institution and Investigator shall deliver all
Information, unused Investigational Product(s) and
clinical specimens to SPONSOR, CRO or their
respective designee(s) in a timely manner throughout
the performance of the Study, as provided in the
Protocol or Study Instructions, and in no event later
than ten (10) business days after (i) the date of
termination of this Agreement or (ii) the date on which
SPONSOR or CRO otherwise requests delivery of
Information, unused Investigational Product(s) and
clinical specimens.

7.2. Zdravotnické zafizeni a zkousejici budou véas
béhem provadeéni studie predavat veskeré informace,
nepouzity hodnoceny pfipravek nebo hodnocené
ptipravky a klinické vzorky ZADAVATELI, CRO
nebo jejich piislusSnym poveéfenym osobam, jak je
uvedeno v protokolu nebo pokynech ke studii,
v kazdém ptipad¢ nejpozdéji deset (10) pracovnich dni
po (i) datu vypovézeni této smlouvy nebo (ii) datu, ke
kterému ZADAVATEL nebo CRO jinym zpisobem
pozadaji o doruceni informaci, nepouzitého
hodnoceného pfipravku nebo hodnocenych piipravka
a klinickych vzorku.

7.3. The Information and Study Results (including
publication) may be used by SPONSOR in any manner
it deems appropriate to comply with its business
interests, both during, and following termination of, this

Agreement.

7.3. Informace a vysledky studie (véetn€ publikace)
mize ZADAVATEL pouzit jakymkoli zptisobem,
ktery povazuje za vhodny a ktery bude vyhovovat jeho
obchodnim z4jmtm, a to jak béhem této smlouvy, tak i

po jejim ukonceni.

7.4. The Investigational Product will be stored in accordance
with the applicable legislation in the Pharmacy of the
medical facility, which undertakes to comply with the
conditions of good pharmacy practice, the related
instructions of SUKL the Study Protocol and/or the
pharmacy study manual and guarantees handling of the
drug only by authorized persons. The Pharmacy of the
Institution ~ will be responsible for receiving the
shipment of the Investigational Product and dispensing

7.4. Hodnoceny pfipravek bude v souladu s platnymi
pravnimi predpisy uskladnén v Lékarné
zdravotnického zafizeni, ktera se zavazuje dodrzovat
podminky spravné Iékarenské praxe, souvisejici
pokyny SUKL a zaruduje manipulaci s 1é¢ivem pouze
opravnénymi osobami. Lékarna Zdravotnického
zafizeni bude zodpovidat za piijem zasilky
Hodnocené¢ho piipravku a vydej Hodnoceného
pfipravku Hlavnimu zkousejicimu nebo jim povéiené

delivered exclusively to:
Pharmacy of the Ostrava University Hospital
17. listopadu 1790/5

708 52 Ostrava — Poruba

and labelled with the protocol number with the wording
"Clinical trial medication for protocol no.:

In the event that a shipment of the Evaluated Product is
not marked with the name of the responsible pharmacist,
the pharmacy address and the protocol number as
required above, the facility shall be entitled to charge a
higher fee for receipt of the shipment in accordance with
Appendix A. A shipment of an IMP may only be
accepted on weekdays between 7:00 a.m. - 3:00 p.m.

Investigational Product that is not used in the study will be
returned to the CRO by Institution and Investigator.
This arrangement also applies to any medicines supplied
to the CRO as part of the Study that have passed their
expiry date. The removal and disposal of any

the Investigational Product to the Investigator or his/her 0s0bé.
designee.
7.5 The shipment of the Investigational Product will be 7.5. Zasilka Hodnoceného pripravku bude

dodana vyhradné na adresu:
Lékarna FN Ostrava

17. listopadu 1790/5

708 52 Ostrava — Poruba

a oznacena Cislem protokolu s formulaci ,,Clinical trial
medication for protocol no.:

V piipadé, Ze zasilka Hodnoceného piipravku nebude oznacena
jménem odpovédného Iékarnika, adresou Iékarny a cCislem
protokolu dle pozadavku vySe, je zdravotnické zafizeni
opravnéno uctovat vyssi poplatek za pfijeti zasilky dle ptilohy A.
Zasilka hodnoceného pfipravku mize byt piijata pouze
v pracovni dny mezi 7:00 — 15:00 hod.

Hodnoceny ptipravek, ktery nebude pouzit v ramci studie, vrati
zdravotnické zatizeni a hlavni zkousejici CRO. Toto ujednani se
vztahuje i na veskera 1é¢iva dodana CRO v ramci studie, u nichz
ub¢hla doba pouzitelnosti. Odvoz a likvidaci veskerého
nepouzitého/expirovaného hodnoceného piipravku zajisti na své
naklady CRO.
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unused/expired Investigational Product will be at the
CRO's expense.

7.6 Use of other Equipment. If the Sponsor or its designee,
as applicable provides the Institution and/or
Investigator with any other equipment (“Equipment”)
for use in connection with performance of services in
the Trial, enter into a separate loan agreement with each
other.

7.6. Pouziti jiného vybaveni. Pokud zadavatel nebo jim
povéiena osoba zapuj¢i zdravotnickému zafizeni
a/nebo zkousejicimu jakékoli jiné vybaveni (dale jen
,Vybaveni®) pro pouziti v souvislosti s poskytovanim
sluzeb v klinickém hodnoceni, uzaviou spolu separatni
smlouvu o vypijcce.

8. PUBLICITY

8.  PROPAGACE

8.1. The Parties shall not use the name, symbols,
trademarks or image of any other Party hereto, or
SPONSOR’s name, symbols, trademarks or image, in
connection with any advertising or promotion of any
product or service without the prior written consent of
such Party or SPONSOR, as appropriate.

8.1. Zadna ze stran této Smlouvy nesmi pouzivat
nazev, symboly, ochranné znamky ani vyobrazeni
kterékoli dal§i strany této Smlouvy ani patfici
ZADAVATELI v souvislosti s jakoukoli reklamou
nebo propagaci jakéhokoli vyrobku nebo sluzby bez
pfedchoziho pisemného souhlasu této strany nebo
ptipadné ZADAVATELE.

9. PUBLICATION

9. ZVEREJNENI VYSLEDKU

9.1. Institution and Investigator may publish the
Study Results only in accordance with this Section.
Before submission for publication or presentation,
Institution and/or Investigator shall allow SPONSOR
not less than sixty (60) days to review any manuscript
and not less than thirty (30) days to review any poster
presentation, abstract or any other written or oral
material which describes or discloses the Study Results.
If SPONSOR or CRO so requests in writing, Institution
and/or Investigator shall withhold any publication or
presentation for an additional sixty (60) days.

9.1. Zdravotnické zafizeni a ZkouSejici mohou
zvefejnit vysledky Studie pouze v souladu s timto
oddilem. Pfed odeslanim ke zvetejnéni nebo prezentaci
daji  zdravotnické zafizeni a/nebo  zkousSejici
ZADAVATELI nejméné Sedesat (60) dni k
prezkoumani jakéhokoli rukopisu a nejméné tficet (30)
dni k prezkoumani jakékoli plakatové prezentace,
abstraktu nebo jiného pisemného ¢i ustniho materialu,
ktery popisuje nebo zvetejiiuje vysledky Studie. Pokud
to bude ZADAVATEL nebo CRO pisemné pozadovat,
zdravotnické zafizeni a/nebo zkouSejici pozdrzi
jakékoli zvefejnéni nebo prezentaci o dalSich Sedesat
(60) dni.

9.2. SPONSOR reserves the right to remove all
Confidential Information from any publications or
presentations. In the event that SPONSOR deems that
such removal would not sufficiently protect its
Intellectual Property Rights, then SPONSOR may
require that Institution and/or Investigator does not
publish such publication or presentation, and
Investigator and Institution agree not to publish any
such publication or presentation in any such case.

9.2. ZADAVATEL si vyhrazuje pravo odstranit
z jakychkoli publikaci ¢i prezentaci veskeré duveérné
informace. V pfipad¢, ze ZADAVATEL nebude takové
odstranéni povazovat za dostate¢né, aby ochranil sva
prava na dusSevni vlastnictvi, ZADAVATEL muze
pozadovat, aby zdravotnické zafizeni a/nebo zkousejici
nezvefejiiovali takovou publikaci ¢i prezentaci, a
zkousejici a zdravotnické zafizeni souhlasi s tim, ze v
zadném takovém piipadé zadnou takovou publikaci
nebo prezentaci nezvetejni.
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9.3.

Institution and Investigator agree that because
the Study is part of a multi-center/multi-centre Study,
any publication by Institution or Investigator of the
Study Results shall not be made before the first multi-
center/multi-centre publication.

9.3.

Zdravotnické zafizeni a zkousejici souhlasi
stim, ze vzhledem k tomu, Ze je studie soucasti
multicentrické studie, nesmi zdravotnické zafizeni ani
zkousejiciho publikovat zadné vysledky studie pted
prvni multicentrickou publikaci.

10.

INTELLECTUAL PROPERTY

10. DUSEVNI VLASTNICTVI

10.1.

Any and all Study Results and Information,
material or assets relating to the Study Drug, the
Protocol or the Study, including any and all existing or
future rights therein (hereinafter collectively referred to
as Assets), whether patentable or not, conceived by
Institution or Investigator or Study Personnel, solely or
jointly with others as a result of work performed under
this Agreement, shall be, and remain, at all times the
sole and exclusive property of SPONSOR and
SPONSOR shall own, to the widest extent possible
under Applicable Law, any and all Intellectual Property
Rights thereto (subject to the rights expressly reserved
for CRO under this Section). To the extent required for
SPONSOR to obtain, secure and perfect said rights and
legal positions under Applicable Law, the Assets shall
automatically vest in SPONSOR and to the extent
required, Institution and Investigator hereby assign all
rights, title and interests in any and all Assets to
SPONSOR, and shall perform any and all other acts
necessary to assist SPONSOR in obtaining, securing
and perfecting the rights to said Assets. If necessary,
Institution and Investigator shall obligate Study
Personnel to perform any and all acts required to enable
SPONSOR to obtain, secure and perfect said rights. In
the event that SPONSOR, according to Applicable
Law, cannot obtain or secure ownership of any of said
Assets, Institution and Investigator hereby grant
SPONSOR and obligate the Study Personnel to grant
SPONSOR, as applicable, worldwide, exclusive,
unlimited and royalty-free rights of use, exploitation
and utilization and/or licenses regarding said Assets.
Institution and Investigator warrant by the execution of
this Agreement, that neither they nor any Study
Personnel have entered, and that none of them will
enter, into any contractual agreement or relationship
which would in any way conflict with or compromise
SPONSOR'’s proprietary interest in, or rights to, any
Assets existing at the time of the execution of this
Agreement or arising out of or related to its
performance thereunder.

10.1.

Veskeré¢  vysledky  studie  a informace,
materidly nebo aktiva souvisejici s hodnocenym
ptipravkem, protokolem nebo studii, véetné veskerych
stavajicich nebo budoucich prav k nim (spole¢n¢ dale
jen ,,aktiva®), at’ uz je lze patentovat, nebo nikoli, které
byly vytvofeny zdravotnickym zafizenim nebo
zkousejicim €i persondlem studie samostatné nebo ve
spolupraci s ostatnimi jako vysledek praci provadénych
podle této smlouvy, budou a vzdy zlstanou vyhradnim
a vyluénym vlastnictvim ZADAVATELE
rozsahu dle platnych zakonl veskera prava dusevniho
vlastnictvi k nim (kromé prav vyslovné vyhrazenych
pro CRO podle tohoto oddilu). V rozsahu, ktery je
nutny k tomu, aby ZADAVATEL ziskal, zabezpecil
a zdokonalil uvedena prava a pravni postaveni podle
platnych zakonti, budou aktiva automaticky propidjcena
ZADAVATELI a zdravotnické zafizeni
a zkousejici v pozadovaném rozsahu timto postupuji
veskera prava, naroky azajmy vztahujici se
k jakymkoli aktivim na ZADAVATELE auCini
veskeré dal$i tkony nezbytné k tomu, aby pomohli
ZADAVATELI ziskat, zabezpecit a zdokonalit prava
vaci uvedenym aktivim. Pokud to bude nezbytné,
zdravotnické zafizeni a zkousSejici zavazou personal
studie k tomu, aby provadél jakékoli a veskeré kroky
vyzadované k tomu, aby umoznil ZADAVATELI
ziskat, zabezpeCit a zdokonalit uvedena prava. V
pfipadé, ze ZADAVATEL podle platnych zakoni
nemize ziskat nebo zabezpecit vlastnictvi jakéhokoli
zuvedenych aktiv, zdravotnické zafizeni a zkousSejici
timto ud€luji ZADAVATELI azavazuji personal
studie, aby pifipadn¢ udélii ZADAVATELI
celosvétova, vyhradni, neomezena prava bez licen¢niho
poplatku k pouzivani, vyuzivani a zuzitkovéani aktiv
a/nebo licence, které se jich tykaji. Zdravotnické
zafizeni a zkousejici zarucuji uzavienim této smlouvy,
ze ani oni ani jakykoli ¢len personalu studie neuzavieli
aze ani nikdo znich neuzavie jakékoli smluvni
ujednani nebo vztah, ktery by byl jakymkoli zptisobem
vrozporu nebo by ohrozil vlastnické zajmy
ZADAVATELE nebo jeho prava k jakymkoli aktiviim
existujicim v dobé uzavieni této smlouvy nebo
vyplyvajicim z plnéni dle této smlouvy nebo snim
souvisejici.
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10.2. Institution and Investigator shall disclose to
CRO (who will disclose to SPONSOR) all Study
Results, Information and in particular all inventions,
findings, discoveries and other creative ideas and
developments (hereinafter referred to as Inventions)
conceived or reduced to practice as a direct result of the
Study. Such disclosure shall/must be made fully and
promptly in writing to an authorized/authorised
representative of CRO (who will disclose to
SPONSOR).

10.2. Zdravotnické zafizeni a zkousSejici zpfistupni
CRO (kterd je zptistupni ZADAVATELI) vsechny
vysledky studie, informace, azejména vSechny
vynalezy, zjiSténi, objevy ajiné kreativni mySlenky
a vysledky vyvoje (dale jen vynalezy) vytvorené nebo
uvedené do praxe jako pfimy disledek studie. Takovéto
zpiistupnéni bude / musi byt provedeno plné
aneprodlené v pisemné formé¢ povéfenému zastupci
CRO (ktery jej zptistupni ZADAVATELI).

10.3. The Parties and SPONSOR shall retain all
right, title and interest in any Intellectual Property that
was owned by such Party or SPONSOR prior to or apart
from the commencement of this Agreement. No license
grant or assignment, express or implied, by estoppel or
otherwise, is intended by, or shall be inferred from, this
Agreement except to the extent necessary for each Party
to fulfill its obligations under this Agreement or

otherwise give effect to this Agreement.

10.3. Smluvni strany a ZADAVATEL si ponechaji
vSechna prava, tituly a zajmy o jakékoli duSevni
vlastnictvi, které bylo ve vlastnictvi této smluvni strany
nebo ZADAVATELE pied zahdjenim této Smlouvy.
Neni zamysleno ani nebude vyvozeno z této smlouvy
zadné udéleni ani ptidéleni licence, at’ uz vyslovné,
nebo nepiimé, podle zasady estoppel (anglosaského
prava), ani jinym zpusobem, s vyjimkou rozsahu
nezbytného pro kazdou stranu k tomu, aby splnila své
zavazky podle této smlouvy nebo jinak naplnila tuto
smlouvu.

11. DATA PROTECTION & PRIVACY

11. OCHRANA UDAJU A SOUKROMI

11.1. For the purposes of this Agreement, it is
acknowledged by the Parties that the SPONSOR is the
controller of personal data and the Institution is
processor (as such term is defined in Data Protection
Law) in relation to any personal data they process in
connection with the Study, and that any third party
acting on behalf of the Sponsor acts as a processor. The
Institution acts as a controller of personal data of
clinical trial subjects only in relation to source data
processed on the basis ofapplicable Data Protection
Law including Act No 372/2011 Coll., on Health
Services, as amended. The Institution and Investigator
shall:

11.1. Pro tucely této smlouvy smluvni strany
uznavaji, ze ZADAVATEL je spravcem osobnich
udaji a zdravotnické zafizeni je zpracovatelem (jak
jsou tyto terminy definovany v zakoné na ochranu
osobnich udaji) ve vztahu ke vSem osobnim udajim,
které zpracovavaji v souvislosti se studii, a ze jakakoli
tieti strana, kterd jednd jménem zadavatele, jedna jako
zpracovatel. Zdravotnické zafizeni vystupuje jako
spravce osobnich udajt subjektt klinického hodnoceni
pouze ve vztahu ke zdrojovym datim zpracovavanym
na zakladé platného zékona o ochrané osobnich udajt
v¢etné zakona ¢. 372/2011 Sb., o zdravotnich sluzbach,
v platném znéni. Zkousejici a zdravotnické zafizeni se
zavazuji:

comply with its obligations under Data Protection Law
in relation to this Agreement;

dodrzovat své povinnosti podle zdkona na ochranu
osobnich udajt ve vztahu k této smlouve,

b) pusobit jako kontaktni misto. Na zaklade¢
informovaného souhlasu (IS) bude zdravotnické zafizeni
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b) act as a contact point. Under the informed consent
(IC) Institution will be appointed as the point of contact
for any data protection related requests concerning
Institution or Sponsor in connection with the Trial and
any use of personal data according to the IC. Institution
shall be responsible to handle such requests (including
sharing such requests with Sponsor, where required)
and communicate with trial participants; Sponsor will
provide reasonable assistance where required to ensure

jmenovano kontaktnim mistem pro veskeré zadosti tykajici se
ochrany udajt, které se tykaji zdravotnického zafizeni nebo
ZADAVATELE v souvislosti se studii a jakymkoli pouzitim
osobnich udajti podle IS. Zdravotnické zatizeni je odpovédné za
vytizovani takovych zadosti (v€etné piipadného sdileni takovych
zadosti se ZADAVATELEM) a komunikaci s ucastniky studie;
ZADAVATEL poskytne pfiméfenou pomoc, pokud je to nutné k
zajisténi dodrzovani prav ucastnikd studie podle platnych
pravnich ptedpist o ochrané osobnich tidajt.

compliance with trial participants' rights under

applicable Data Protection Law.

c. promptly providle SPONSOR with c. bezodkladné poskytnout
such reasonable cooperation, information and ZADAVATELI prfiméfenou spolupraci, informace

assistance as required from time to time to enable
SPONSOR to comply with its obligations under Data
Protection Law; and

a pomoc, ktera bude cas od casu pozadovana, aby
ZADAVATELI umoznil plnit jeho povinnosti podle
zakona na ochranu osobnich udajui;

d. not knowingly perform its obligations
under this Agreement in such a way as to cause
SPONSOR or its designee to breach any of its
obligations under Data Protection Law.

d. védome neplnit své povinnosti podle
této smlouvy takovym zpiisobem, ktery by zpusobil
poruseni povinnosti ZADAVATELE nebo jeho
povétené osoby podle zdkona na ochranu osobnich
udaju.

11.2. Without limiting the generality of this Section,
Institution and/or Investigator hereby represent and
warrant that they shall utilize one or more lawful bases
under Data Protection Law legitimizing, and comply
with the requirement to notify Subjects, Investigator’s
and Study Personnel of the Personal Data Processing so
that such Subjects’, Study Personnel’s and
Investigator’s Personal Data can be Processed by
(including transferred to) SPONSOR its designee or
any of its Affiliates and regulatory authorities in each
case within or outside the country where such data
originates.

11.2. Aniz by byla omezena obecnd platnost tohoto

oddilu, zdravotnické zafizeni a/nebo zkousejici lékar
timto prohlasuji a zarucuji, Ze vyuZziji jeden nebo vice
legitimizujicich zakonnych zakladd podle zdkona na
ochranu osobnich idaji a budou dodrzovat pozadavek
informovat subjekty studie, personal zkousejiciho
I¢kate a studijni tym o zpracovani osobnich udaja tak,
aby tyto osobni udaje subjektli hodnoceni, studijniho
tymu a zkousejiciho 1ékafe mohly byt zpracovavany
(vCetné¢ predavani) ZADAVATELEM nebo jeho
povéienou osobou nebo kteroukoli z jejich prislusnych
pridruzenych  spole¢nosti  a kontrolnimi ~ tfady
v kazdém pfipad¢ v zemi piivodu tdaji nebo mimo ni.
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11.3. Institution and Investigator shall notify
SPONSOR and its designee immediately in writing (but
in no event later than seventy-two (72) hours) after
becoming aware of any Data Security Breach related to
the Study to enable the Sponsor to consider what action
is required in order to resolve the issue in accordance
with the applicable Data Protection Law. If requested
by Sponsor in order to enable Sponsor to comply with
Data Protection Law, Institution and Investigator will,
and will cause its trial staff to assist and cooperate with
Sponsor to address any data protection/privacy issue
relating to the trial

11.3. Zdravotnické zafizeni a zkousejici 1ékaf budou
ZADAVATELE ajeho povéfenou osobu ihned
pisemn¢ informovat (v kazdém piipad¢ vSak nejpozdéji
sedmdesat dva [72] hodin) poté, co se dozvi
o jakémkoli poruSeni zabezpe€eni udajii souvisejicich
se studii tak, aby ZADAVATEL mohl zvazit, jaka
opatfeni je tfeba pifijmout k vyfeSeni problému v
souladu s platnymi pravnimi pfedpisy o ochrané
osobnich udaji. Pokud o to ZADAVATEL pozada, aby
umoznil ZADAVATELI dodrzet zdkon o ochrané
osobich udaji, zdravotnické zafizeni a zkousejici Iékar
budou a pfimé&ji své pracovniky, aby ZADAVATELI
pomahali a spolupracovali s nim pii feSeni jakéhokoli
problému tykajictho se ochrany udaji/ochrany
soukromi v souvislosti se studii.

11.4. If requested by SPONSOR or its designee to
comply with any Applicable Law and to Process any
Personal Data, Institution and Investigator will work
with SPONSOR or its designee in good faith to address
any issue relating to the Processing of Personal Data.

11.4. Pokud to bude ZADAVATEL pozadovat z
divodu, aby bylo umoznéno ZADAVATELI nebo jeho
povéiené osobé dodrzovani vSech platnych zakoni
a zpracovavani jakychkoli osobnich udaji, budou
zdravotnické zafizeni a zkouSejici 1ékat v dobré viie
spolupracovat se ZADAVATELEM nebo jeho
povétenou osobou pfi feSeni jakychkoli problémi
souvisejicich se zpracovanim osobnich tidaju.

12.  INDEMNIFICATION

12. ODSKODNEN{

12.1. Institution and Investigator shall immediately
notify CRO in writing of any claim of illness or injury
that is claimed to be due to an adverse reaction to the
Study Drug or any of the clinical intervention or
procedures that are provided for or required by the
Protocol to which the Subjects would not have been
exposed but for their participation in the Study.
Institution and Investigator shall allow SPONSOR to
handle such claim (including, if applicable, settlement
negotiations), and shall cooperate fully with SPONSOR
in its handling of the claim.

12.1. Zdravotnické zatizeni a zkousejici budou ihned
pisemn¢ informovat CRO o jakémkoli naroku
v souvislosti s onemocnénim ¢i zdravotni tjmou, které
mély udajné€ vzniknout v disledku nezadouci reakce na
hodnoceny pfipravek nebo na jakykoli jiny klinicky
zakrok nebo postupy, které byly provedeny nebo
vyzadovany protokolem a které by subjekty hodnoceni
jinak neabsolvovaly, kdyby se neucastnily studie.
Zdravotnické  zafizeni a  zkouSejici  umozni
ZADAVATELI nakladat s takovym narokem (véetné
jednani o mimosoudnim vyrovnani, dle situace) a bude
plné spolupracovat se ZADAVATELEM na feSeni
tohoto naroku.
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12.2. Subject to this Section, any indemnification of
the Institution and Investigator by SPONSOR shall be
through a separate written agreement (or letter)
between Institution, Investigator and SPONSOR
directly. CRO shall act as the intermediary to
coordinate the provision of any such agreement or letter
of indemnity by SPONSOR, and shall have no other
obligation in connection therewith. Requests for such
letters should be made in writing to the address below,
or sent via email to project team.

12.2. Podle tohoto oddilu jakékoliv odskodnéni
zdravotnického zafizeni a zkouSejiciho ze strany
ZADAVATELE bude u¢inéno na zakladé samostatné
pisemné dohody (nebo pfislibu) uzaviené pfimo mezi
zdravotnickym zafizenim, zkousejicim
a ZADAVATELEM. CRO bude vystupovat jako
prostiednik s cilem koordinovat ziskani jakychkoli
dohod nebo pfislibi  odskodnéni ze strany
ZADAVATELE a nebude mit Zadnou jinou povinnost
s timto souvisejici. Zadosti o tyto piisliby je tfeba uginit
pisemné a zaslat na nize uvedenou adresu, ptipadné e-
mailem projektovému tymu.

Investigator Contracts

Smlouvy se zkousejicim

Parexel International (IRL) Limited

Parexel International (IRL) Limited

One Kilmainham Square

One Kilmainham Square

Inchicore Road

Inchicore Road

Kilmainham Kilmainham
Dublin 8 Dublin 8
Ireland Irsko

Such requests must include the full legal names and addresses of | Tyto zadosti musi obsahovat uplné jméno subjektu a adresy
all parties who are requested to be indemnified by SPONSOR. vsech stran, které pozaduji odSkodnéni ze strany
ZADAVATELE.

12.3. Institution and Investigator acknowledge that
SPONSOR has no obligation to indemnify or be
responsible for any loss, claim, cost (including
reasonable attorney fees) or demand if and to the extent
such losses, claims or demands arise from any injuries
or damages resulting from Institution’s, Investigator’s
or the Study Personnel’s negligence, breach of this
Agreement, failure to adhere to the Protocol, failure to
obtain signed informed consent forms, failure to follow
Applicable Law, misuse of the Investigational Product,
unauthorized warranties, or willful misconduct. This
indemnification obligation is without prejudice to the
precedence of insurance coverage from compulsory
clinical trial insurance.

12.3. Zdravotnické zatizeni a ZkousSejici berou na
védomi, ze ZADAVATEL nema povinnost odskodnit
ani neni odpovédny za jakoukoli ztratu, ndrok, vydaj
(v€etné pfiméfenych poplatkd pravnim zastupciim)
nebo pozadavek, pokud (v daném rozsahu) tyto ztraty,
naroky nebo pozadavky, ke kterym doslo v disledku
nedbalosti, poruseni této Smlouvy, nedodrzeni
Protokolu,  neziskani  podepsanych  formulaii
informovaného souhlasu, nedodrZeni platnych zakon,
zneuziti hodnoceného piipravku, neschvalenych zaruk,
lékatského zanedbani péce nebo zadmeérného pochybeni
ze strany Zdravotnického zatizeni, Zkousejiciho nebo
personalu Studie. Tento zavazek odskodnéni nastane
bez ohledu na nadfazenost pojistného kryti z povinného
pojisténi studie.
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12.4. Neither CRO nor SPONSOR will be
responsible for, and Institution shall defend, indemnify
and hold CRO, its Affiliates, and SPONSOR (and their
respective directors, officers and employees) harmless
from, any loss, claim, or demand arising from, but not
limited to any (i) injuries or damages incurred if they
are the result of negligence or wilful misconduct on the
part of the Institution, Investigator or Study Personnel;
(i) activities contrary to the Protocol, any Study
Instructions, this Agreement, or Applicable Law; (iii)
unauthorized warranties made by the Institution,
Investigator or Study Personnel concerning the
Investigational Product; or (iv) case in which written
informed consent was not obtained in accordance with
the Protocol for the Subject involved in such case.

12.4. CRO ani ZADAVATEL nebudou odpovédni
a zdravotnické zafizeni bude branit, odSkodni a zbavi
odpovédnosti CRO, jeji pfidruzené spolecnosti i
ZADAVATELE (ajejich pfislusné feditele, vedouci
pracovniky a zaméstnance) za jakékoliv ztraty, naroky
nebo pozadavky vznikajici mimo jiné ze (i) zdravotni
ujmy nebo skod vzniklych v disledku nedbalosti nebo
umyslného pochybeni ze strany zdravotnického
zafizeni, zkousSejiciho nebo personalu studie; (ii)
¢innosti v rozporu s protokolem, jakymikoli pokyny ke
studii, touto smlouvou nebo platnymi zakony; (iii)
neschvalenych  zaruk ucinénych zdravotnickym
zafizenim, zkouSejicim nebo persondlem studie
tykajicich se hodnoceného piipravku; nebo (iv)
pfipadu, kdy nebyl ziskan pisemny informovany
souhlas v souladu s protokolem od subjektu hodnoceni,
jehoz se dany pfipad tyka.

12.5. Institution and Investigator shall be liable
under this Agreement for damages resulting from
negligence or wilful misconduct in the execution of the
Study.

12.5. Dle této smlouvy jsou Zdravotnické zafizeni a
Zkousejici odpovédni za skodu vzniklou z nedbalosti
nebo Umyslného protipravniho jednani pifi provadéni
této Studie.

12.6. For the avoidance of doubt, Institution and
Investigator agree and acknowledge that CRO
expressly disclaims and shall not have any liability
whatsoever in connection with the SPONSOR’s Study
Drug or the Protocol.

12.6. Aby se predeslo pochybnostem, zdravotnické
zafizeni a zkouSejici souhlasi a berou na védomi, Ze
CRO se vyslovné ziika odpoveédnosti a ani nebude mit
zadnou odpovédnost v souvislosti s hodnocenym
ptipravkem ZADAVATELE nebo protokolem.

13. INSURANCE

13. POJISTENI

13.1.In accordance with Section 45(2)(n) of Act No
372/2011 Coll., on Health Services, the Institution has
concluded an insurance contract insuring its liability for
damage caused in connection with the provision of
healthcare services Institution shall promptly provide
evidence of its insurance upon request by SPONSOR or
its designee.

13.1. Zdravotnické zafizeni ma v souladu s § 45 odst. 2 pism.
n) zakona ¢. 372/2011 Sb., o zdravotnich sluzbach,
uzavienou pojistnou smlouvu o pojisténi své
odpovédnosti za Skodu zplsobenou v souvislosti s
poskytovanim  zdravotnich  sluzeb. Na  Zzadost
ZADAVATELE nebo jeho povéfené osoby
zdravotnické zafizeni neprodlené poskytne dikaz o
svém pojisténi.
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13.2. The CRO declares and is responsible for the fact that
the SPONSOR, prior to the commencement of the
STUDY, has taken out liability insurance for itself and
the investigator within the meaning of Section 58(2) of
Act No. 378/2007 Coll., on Medicinal Products and on
Amendments to Certain Related Acts (the Medicinal
Products Act), which also provides compensation in the
event of the death of the subject of the trial or in the
event of injury to the health of the subject of the trial as
a result of the conduct of the Study. The CRO also
represents and warrants that the SPONSOR will
maintain the above insurance in force throughout the
duration of the Study. The CRO declares that the scope
of insurance and the agreed limit of indemnity are
appropriate to the risks associated with the study

13.2. CRO prohlasuje a odpovida za to, ze ZADAVATEL
pfed zahajenim STUDIE wuzaviel pro sebe a
zkousejiciho pojisténi odpoveédnosti za ijmu ve smyslu
§ 58 odst. 2 zékona €. 378/2007 Sb., o 1éCivech a o
zménach nekterych souvisejicich zakont (zdkon o
lé¢ivech), jehoz prostfednictvim je zajiSténo i
odskodnéni v piipadé smrti subjektu hodnoceni nebo v
pfipad¢é ujmy vzniklé na zdravi subjektu hodnoceni v
disledku  provadéni STUDIE. CRO soucasné
prohlasuje a odpovida za to, z2 ZADAVATEL bude
vySe uvedené pojisténi udrzovat v platnosti po celou
dobu trvani studie. CRO prohlasuje, Ze rozsah pojisténi
a ujednany limit pojistného plnéni odpovida rizikim
spojenym s provadénou studii.

14. DEBARMENT

14. ZAKAZ CINNOSTI

14.1. Institution and Investigator hereby certify that
neither Institution, Investigator nor any person
employed by Institution or Investigator to work on the
Study (including any subcontractor permitted pursuant

to Section 0) has been:

14.1. Zdravotnické zafizeni a zkouSejici timto
potvrzuji, Ze o zdravotnickém zafizeni, zkousejicim ani
zadné osobé zaméstnané zdravotnickym zafizenim
nebo zkouSejicim k vykondvani cinnosti ve studii
(v€etné dodavatele povoleného v souladu s oddilem 0)

neplati nasledujici:

a. debarred by any relevant authorities,
pursuant to any Applicable Law, including but not
limited to Section 306(a) and (b) of the US Federal
Food, Drug and Cosmetic Act, or disqualified as a
clinical investigator under Applicable Law;

a. byla ji zakdzana cinnost jakymkoli
relevantnim ufadem, podle jakéhokoli platného zakona,
mimo jiné¢ vcetné oddilu 306(a) a(b) amerického
federalniho zakona o potravinach, lécich a kosmetice,
nebo byla zbavena funkce klinického zkousejiciho
podle platnych zakont;

b. threatened to be debarred or indicted
for a crime or otherwise engaged in conduct for which
a person can be debarred under Applicable Law;

b. hrozi ji, ze ji bude zakazana Cinnost
nebo bude obzalovana z trestného ¢inu, nebo se jinak
zapojila do chovani, za které ji mtize byt podle platnych
zakont ulozen zakaz ¢innosti,

c. disciplined by and/or banned by a
relevant authority from carrying out clinical trials.

c. byla disciplinarné potrestana nebo ji
bylo pfisluSnym orgénem zakdzdno provadeéni
klinickych hodnoceni.

For purposes of this Section, any of the foregoing shall be
deemed to constitute being “debarred”.

Pro ucely tohoto oddilu bude cokoli z vyse uvedeného
povazovano za oznaceni ,,vyloucen®.
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14.2.1n addition, Institution and Investigator agree that no
debarred person will in the future be employed or
otherwise engaged (including on a contract basis) by
Institution or Investigator to work on the Study. If
during the course of the Study, Institution or
Investigator becomes debarred or learns that any person
connected with the Study is debarred, or that there is a
threat of debarment of any such person, then Institution
and Investigator must immediately notify SPONSOR
and CRO. CRO may immediately terminate this
Agreement in the event any of the foregoing occurs.

14.2.Krom¢ toho zdravotnické =zafizeni a zkousejici
souhlasi, Ze vbudoucnu nezaméstnaji ani jinak
nezapoji  (v€etné smluvniho vztahu) Zadnou
vyloucenou osobu k ¢innostem na studii. Pokud se
v prabéhu studie zdravotnické zafizeni nebo zkousejici
stanou vyloucenymi osobami nebo zjisti, ze jakakoli
osoba podilejici se na studii je vyloucenou osobou,
pfipadné hrozi vylouceni jakékoli takové osoby, pak
zdravotnické zafizeni a zkouSejici museji okamzité
uvédomit ZADAVATELE a CRO. V ptipadé, ze dojde
k vyse uvedenému, muze CRO okamzité¢ vypovedeét
tuto smlouvu.

15. PAYMENT TERMS AND CONDITIONS

15. PLATEBNI PODMINKY

15.1. In full consideration for the Services of
Institution, Investigator and Study Personnel rendered
in compliance with the Protocol and subject to Section
0 of this Agreement, CRO agrees to pay the fees and
expenses set forth in Exhibit A. Such fees and expenses
will be paid solely to the Payee, except as otherwise
expressly set forth in Exhibit A. The Parties agree that
Exhibit A — Payment Terms and Budget is part of this
Agreement clarifying the payments terms associated
with this Agreement and that the fees and expenses set
forth in Exhibit A represent the fair market value for the
Services provided by Institution and Investigator.
Payments shall be made in accordance with the
provisions set forth in Exhibit A, with the last payment
being made after Institution and Investigator complete
all of their obligations under this Agreement and any
Exhibits thereto. Institution and Investigator shall not
seek reimbursement for any medical services or
Investigational Product from any third party payers if
such costs are already covered by payments made under
this Agreement.

15.1. Odmeénou za sluzby zdravotnického zafizeni,
zkousejiciho a personalu studie provadéné v souladu
s protokolem a podle oddilu 0 této smlouvy souhlasi
CRO s thradou poplatkti a vydaji uvedenych v Priloze
A. Tyto poplatky a vydaje budou vyplaceny vyhradné
pfijemci plateb, pokud nebude vyslovné jinak uvedeno
v Priloze A. Strany souhlasi stim, ze Pfiloha A —
Platebni podminky a rozpofet — je soucasti této
smlouvy a objasiiuje platebni podminky v souvislosti
s touto smlouvou aze poplatky avydaje uvedené
v Priloze A ptedstavuji spravedlivou trzni hodnotu za
sluzby  poskytované  zdravotnickym  zafizenim
a zkousejicim. Platby budou vykonavané v souladu
s ustanovenimi uvedenymi v Pfiloze A's tim, Ze
posledni platba bude provedena poté, co zdravotnické
zafizeni a zkouSejici zakon¢i své veSkeré zavazky
podle této smlouvy a veskerych jejich pfiloh.
Zdravotnické zafizeni a zkouSejici nebudou usilovat o
uhradu jakychkoli zdravotnickych sluzeb nebo
hodnoceného piipravku od platct jakychkoli tfetich
stran, pokud budou tyto vydaje zahrnuty v platbach
provadénych podle této smlouvy.

15.2. Institution and Investigator shall comply with
all obligations with respect to taxes and social security
contributions, if applicable, which relate to the subject
matter of this Agreement including, without limitation,
those that relate to any payments made hereunder to
Institution, Investigator, Study Personnel or, as the case
may be, those that relate to any payments made by
Institution or Investigator to Study Personnel.

15.2. Zdravotnické zafizeni a zkousejici budou plnit
vSechny zavazky s ohledem na dan¢ a pfispévky na
socialni zabezpeceni, je-li to relevantni, které se
vztahuji k pfedmétu této smlouvy, véetné téch, které se
vztahuji  k platbdm  provadénym zdravotnickym
zafizenim, zkousSejicim nebo persondlem studie podle
této smlouvy, pfipadné téch, které se vztahuji
k jakymkoli platbAm provedenym zdravotnickym
zafizenim nebo zkousejicim personalu studie.
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15.3. Institution and Investigator acknowledge and
agree that its, his or her judgment with respect to its, his
or her advice to and care of each Subject is not and shall
not be affected by the compensation Institution and/or

Investigator receive in accordance with the Study.

15.3. Zdravotnické zafizeni a zkousejici berou na
védomi a souhlasi s tim, Ze jejich tsudek s ohledem na
jejich radu kazdému subjektu hodnoceni a péci o n¢j
neni a nebude ovlivnén odménou, kterou zdravotnické

zafizeni a/nebo zkousejici obdrzi v ramci studie.

15.4. Institution and Investigator agree that
SPONSOR and CRO may disclose the fees and
expenses payable or paid under this Agreement to any

governmental authorities according to Applicable Law.

15.4. Zdravotnické zafizeni a zkouSejici souhlasi
stim, ze ZADAVATEL aCRO mohou odtajnit
informace o odménach a vydajich splatnych nebo
uhrazenych podle této smlouvy libovolnym vladnim

ufadtim podle platnych zakond.

15.5. Institution and Investigator acknowledge and
agree that CRO is procuring the Services to support the
SPONSOR’s Study in accordance with CRO’s separate
agreement with SPONSOR. CRO shall neither have
any payment obligations, nor be liable hereunder, in the
event adequate funds are not made available by
SPONSOR for payment hereunder in accordance with
Exhibit A. Institution and Investigator may obtain
indemnification from the Sponsor in accordance with
Section 0 of the Agreement.

15.5. Zdravotnické zafizeni a zkouSejici berou
na védomi a souhlasi s tim, ze CRO obstarava sluzby,
aby podpofila studii ZADAVATELE v souladu
se samostatnou smlouvou CRO se ZADAVATELEM.
CRO nebude mit zadné platebni zavazky ani nebude
odpovédna podle této smlouvy v piipadé, ze
ZADAVATEL neposkytne dostatecné financni
prostfedky k uhradé podle této smlouvy v souladu s
Ptilohou A. Zdravotnické zatizeni a zkousejici mohou
od zadavatele ziskat odSkodnéni v souladu s oddilem 0
této smlouvy.

15.6 The remuneration payments set out in Annex A shall be
the sole and exclusive means of proper financial
settlement between the Parties. The CRO hereby
represents that neither the CRO nor the SPONSOR has
entered into or will enter into a separate fee agreement
with the Investigator for the conduct of the Study. The
fee will be divided between the Institution and the
Investigator and its study team after deduction of costs
in accordance with the Institution‘s by laws

15.6. Platby odmény uvedené v pfiloze A predstavuji jediny
a vyluény zptsob fadného finan¢niho vypoiadani mezi
smluvnimi stranami. CRO timto timto prohlasuje, Ze
CRO ani ZADAVATEL neuzavfeli a neuzaviou se
zkousejicim separatni smlouvu na odménu za
provedeni studie. Odména bude mezi zdravotnické
zafizeni a zkousejiciho a jeho studijni tym rozdélena po
odecteni  ndkladi  podle  wvnitfnich  pfedpist
zdravotnického zafizeni.

15.7 The SPONSOR, the CRO, and the Investigator
represent that they have not entered into and will not
enter into any legal relationship between themselves,
whether or not it relates to this study, without the
consent of the Institution. The parties hereby declare
that there is no conflict of interest, financial or non-
financial, on their part that would prevent the proper
conduct of the Study in accordance with generally
applicable rules and regulatory requirements (in
particular Good Clinical Practice).

15.7. ZADAVATEL, CRO a zkousSejici prohlasuji, ze mezi
sebou neuzavieli a neuzaviou zadny pravni vztah bez
ohledu na to, zda se vztahuje k této studii, aniz by s tim
zdravotnické zafizeni vyjadrtilo souhlas. Smluvni strany
timto prohlasuji, ze z jejich strany neexistuje zadny
stiet zaymu financéni ¢i nefinanéni povahy, ktery by
branil fadné realizaci studie v souladu s obecné
platnymi pfedpisy a regulacnimi pozadavky (zejména
se spravnou klinickou praxi).
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16. TERMINATION

16. UKONCENI SMLOUVY

16.1. This Agreement will become effective upon
signed by all parties. This Agreement shall enter into
force as of the day of publication in the register of
contracts and shall continue in effect for the full
duration of the Study at the Institution according to the
Protocol unless sooner terminated in accordance with
the provisions of this Section. CRO may terminate this
Agreement immediately upon written notice to
Institution and Investigator for any reasons, including
without limitation upon any of the following
occurrences:

16.1. Tato smlouva vstoupi v platnost k okamziku,
kdy bude podepsdna vSemi stranami. Tato smlouva
vstoupi v G¢innost k datu zvefejnéni v registru smluv,
abude trvat po celou dobu trvani studie ve
zdravotnickém zafizeni podle protokolu, pokud nebude
diive vypovézena v souladu s ustanovenimi tohoto
oddilu. CRO mutze vypovédét tuto Smlouvu
bezprostfedné pisemnou vypoveédi Zdravotnickému
zafizeni a ZkouSejicimu z jakychkoli ddvodu, mimo
jiné v¢etné jakychkoli z nasledujicich situaci:

a. Institution or Investigator has failed to
cure a breach to this Agreement within thirty (30) days
of receipt of written notice specifying such breach; or

a. zdravotnické zatfizeni nebo zkousejici
nenapravi poruseni této smlouvy do tficeti (30) dnii
od pfijeti obdrzeni pisemného oznameni uvadé¢jiciho
toto poruseni; nebo

b. Investigator ~ becomes personally
unavailable to conduct the Study and a CRO- approved
replacement has not been identified by Institution and
Investigator; or

b. Zkou$ejici nadale neni osobné
schopen provadét Studii a Zdravotnické zatizeni a
Zkousejici neurcili ndhradnika schvaleného CRO; nebo

c. if SPONSOR determines, in its sole
and absolute discretion, that a sufficient number of
subjects for participation in the Study to make it likely
that the statistical requirements applicable to the Study
will be met or has failed to be enrolled; or

c. ZADAVATEL na zakladé svého
vyhradniho a absolutniho uvaZeni rozhodne, Ze byl
naplnén dostate¢ny pocet subjektd pro ucast ve studii,
pfipadné Ze se nepodafilo provést nabor dostate¢ného
poctu subjektli, aby bylo pravdépodobné, ze budou
splnény statistické pozadavky souvisejici se studii;

identifies a serious breach or lack of compliance with
this Agreement; or

nebo
d. the authorization/authorisation and d. regulacni organ fidici zdravotnické
approval to perform the Study is withdrawn by the zafizeni stahne povoleni a schvaleni k provadéni studie;
regulatory authority governing Institution; or nebo
e. the audit or regulatory inspection e. Audit nebo kontrola kontrolniho

ufadu odhali zavazné poruSeni nebo nedodrzeni této
smlouvy; nebo

f. if any of the circumstances permitting
termination pursuant to Section 14.
Debarment occur.

f. pokud dojde k jakékoli situaci, ktera
umozni vypovéd smlouvy podle oddilu 14.
Debarment.
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16.2. This Agreement may be terminated by
Institution or Investigator, upon sixty (60) days’ prior
written notice, for breach of contract by CRO if the

breach is not cured within thirty (30) days of

16.2. Zdravotnické zatizeni nebo zkouSejici muze
vypovédét tuto smlouvu na zakladé pisemné vypovédi
s vypoveédni lhitou Sedesat (60) dni, ato z divodu

porusené smlouvy ze strany CRO, pokud nedojde

notification. k napravé poruseni do tficeti (30) dni po upozornéni na
toto poruseni.
16.3. If this Agreement is terminated prematurely in 16.3. Pokud dojde k vypovézeni této Smlouvy

accordance with Section 0 or 0, Institution and
Investigator shall/must use its, his or her best efforts to:

predcasné v souladu s oddilem 0 nebo 0, Zdravotnické
zafizeni a ZkouSejici vyvinou nebo musi vyvinout
maximalni usili, aby:

a. minimize  further costs  while a. minimalizovali dalsi naklady

maintaining good medical care of the Subjects; and; a zaroven zajiStovali dobrou zdravotni péci subjektim
hodnoceni;

b. ensure that all Subjects shall complete b. zajistili, Ze  vSechny  subjekty

the Study according to the Protocol unless dictated
otherwise by Study Instructions.

hodnoceni dokonéi studii podle protokolu, pokud
nebude v pokynech ke studii natizeno jinak.

16.4. Should Investigator conclude that continuation
of the Study is no longer medically justifiable, due to
(i) unexpected results, (ii) the severity or prevalence of
serious adverse events or (iii) the efficacy of the
treatment with Study Drug appears to be insufficient;
then he/she will promptly notify CRO and the EC in
writing, and may suspend treatment of Subjects until
such time as CRO (based on consultations with
SPONSOR) and Investigator reach agreement as to the
best course of action.

16.4. Pokud Zkousejici dojde k zaveéru, ze
pokracovani Studie neni nadéle ze zdravotniho hlediska
opodstatnéné z dtvodu (i) neocekavanych vysledkd,
(i1) zavaznosti nebo vyskytu zavaznych nezadoucich
pfihod nebo (iii) ucinnost 1é¢by Hodnocenym
pfipravkem se jevi nedostate¢nou, neprodlené¢ o tom
pisemné informuje CRO a EK a muize pozastavit 1é¢bu
Subjekt hodnoceni, dokud se CRO (na zaklad¢ porady
se ZADAVATELEM) se Zkousejicim nedohodnou na
nejlepSim mozném feseni.

16.5. Termination of this Agreement by any Party
shall not affect the rights and obligations of the Parties
accrued prior to the effective date of termination of this
Agreement. Any provision of this Agreement that
should survive expiration or termination of this
Agreement in order to give proper effect to its intent,
shall survive expiration or termination of this

Agreement.

16.5. Ukonceni této smlouvy kteroukoli smluvni
stranou neovlivni prava a povinnosti smluvnich stran
vzniklé pfed datem ucinnosti ukonceni této smlouvy.
Jakékoli ustanoveni této smlouvy, které by mélo
pfetrvat i po vyprseni nebo vypovédi této smlouvy, aby
byl jeji zamér fadné ucinny, zlstane v platnosti i po
vyprseni nebo vypovézeni této smlouvy.
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16.6. This Agreement may also be terminated by notice from
the Institution due to the termination of the
Investigator’s employment with the Instituion under
the following conditions: i) If the Parties fail to agree
on a new Investigator within 30 days of the date of the
notification of the termination of the Investigator's
employment to the SPONSROR or ii) if the Parties fail
to agree on a new Investigator before the last day of the
Investigator's employment, whichever is earlier, the
Instituion shall be entitled to unilaterally terminate this
Agreement, which termination shall be effective days
upon delivery to the SPONSOR.

16.6. Tuto smlouvu Ize taktéz ukonc¢it vypoveédi
zdravotnického zafizeni, a to z divodu ukonceni
pracovniho pomeéru zkousejictho u zdravotnického
zafizeni, a to za nasledujicich podminek: pokud se
strany nedohodnou na novém zkousejicim do 30 dnti od
pfedani informace o ukonceni pracovniho poméru
zkousejiciho ZADAVATELI nebo pokud se strany
nedohodnou na novém zkousejicim pied poslednim
dnem pracovniho pomeéru zkousejiciho podle toho,
ktera skutecnost nastane dfive, je zdravotnické zafizeni
opravnéno vypovédét jednostranné tuto smlouvu,
pficemz je vypovéd ucinna doru¢eniZADAVATELI.

17. INDEPENDENT CONTRACTOR

17. NEZAVISLY DODAVATEL

17.1. The relationship of Institution and Investigator
to CRO is that of independent contractor. Institution
and Investigator commit themselves to perform the
Services only as independent contractor and nothing
contained herein shall be construed to be inconsistent
with that relationship or status. Institution, Investigator,
and Study Personnel, shall not be considered employees
or agents of CRO and, as such, shall not be entitled to

any benefits available to employees of CRO.

17.1. Vztah mezi zdravotnickym  zafizenim
a zkousejicim k CRO ma povahu nezavislého
dodavatele.  Zdravotnické zafizeni a zkouSejici se
zavazuji provadét sluzby pouze jako nezavisly
dodavatel, pficemz nic vtomto dokumentu nebude
vykladano v rozporu s timto vztahem nebo postavenim.
Zdravotnické zafizeni, ZkousSejici a personal Studie se
nepovazuji za zaméstnance ani zastupce CRO, tudiz
nebudou mit narok na zadné vyhody, které maji
zaméstnanci CRO.

17.2. Institution and Investigator shall not retain any
subcontractor to perform any of its obligations under
this Agreement without the prior written consent of
CRO. Any such consent shall not relieve Institution
and Investigator of its obligations hereunder, and
Institution and Investigator shall remain fully liable for
all acts and omissions of any such subcontractor. CRO
shall be permitted to assign in whole or in part the
discharge of obligations it assumed under this
Agreement to any of its Affiliates (or adequately
qualified third party subcontractors), without releasing
CRO from its responsibility for the appropriate
performance of such assigned obligations towards

17.2. Zdravotnické zafizeni a ZkouSejici nesmi
najmout subdodavatele, ktery by provadél nékteré z
jeho povinnosti vyplyvajicich z této Smlouvy bez
predchoziho pisemného souhlasu CRO. Zadny takovy
souhlas neznamend zbaveni zdravotnického zafizeni a
zkousejiciho 1ékate jejich zavazkl podle této smlouvy
s tim, Ze zdravotnické zafizeni a zkouSejici lékaf
zustanou za veSkeré jednani i opomenuti jakéhokoli
takového subdodavatele pln¢ odpovédni. CRO bude
mit moZznost zcela Ci castecné pievést plnéni povinnosti
prevzatych na zaklade této smlouvy na které¢hokoli ze
svych  pfidruZzenych  subjektd (nebo  pfislusné
kvalifikované subdodavatele tfeti strany), aniz to zbavi

Institution. CRO odpovédnosti za spravné plnéni takto
prevedenych smluvnich povinnosti vaci

Zdravotnickému zafizeni.
17.3. This Agreement shall not constitute, create or 17.3. Tato smlouva nestanovuje, nevytvari a nemuze

in any way be interpreted as, a joint venture,
partnership, or business organization of any kind.

byt ani interpretovana jako spole¢ny podnik, partnerstvi
nebo jakakoli obchodni organizace.
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18. CONTRACTUAL ARRANGEMENTS

18. SMLUVNI UJEDNANI

18.1. Titles to the Sections of this Agreement are
solely for convenience and do not constitute a
substantive part of this Agreement.

18.1. Nadpisy oddilii v této smlouvé maji pouze
zvySit srozumitelnost a nepiedstavuji vyznamnou
soucast této smlouvy.

18.2. If any provision of this Agreement is held
illegal, invalid or unenforceable by a court of law, the
remainder of this Agreement shall not be affected
thereby.

18.2. Pokud bude jakékoli ustanoveni v této smlouvé
shledano nezakonnym, neplatnym nebo
nevymahatelnym soudem, zbyvajici ¢asti této smlouvy
timto nebudou ovlivnény.

18.3. Failure to insist upon compliance with any of
the terms and conditions of this Agreement shall not
constitute a general waiver or relinquishment of any
such terms or conditions, and the same shall remain at
all times in full force and effect.

18.3. Netrvani na dodrzovani podminek této
smlouvy nepiedstavuje vSeobecné zieknuti se prav ani
opusténi takovych podminek, pficemz tytéz podminky
budou po celou dobu zachovany v platnosti a G¢innosti.

18.4. Institution and Investigator understand and
agree that, as set forth in Section 0, SPONSOR is an
intended third-party beneficiary of this Agreement.

18.4. Zdravotnické zafizeni a Zkousejici se dohodli a
souhlasi s tim, Ze ZADAVATEL neni opravnénou tieti
stranou této Smlouvy, jak je uvedeno v oddilu 0

18.5. The respective signatories of the Parties to this
Agreement represent and warrant that they have the
authority and ability to enter into the terms, provisions
and conditions of this Agreement on behalf of their
respective Parties.

18.5. Prislusni signatafi smluvnich stran prohlasuji
a zarucuji, ze maji opravnéni a zpusobilost k uzavieni
pozadavkl, ustanoveni apodminek této smlouvy
jménem svych pfislusnych stran.

18.6. Neither Party shall be responsible for any
default under this Agreement by reason of strikes, riots,
hostilities, wars, fire, acts of terrorism, acts of God,
death of Investigator, or any other cause beyond its
reasonable control.

18.6. Z4dna strana nebude odpovidat za nedodrzeni
této smlouvy z divodu stavek, nepokojii, vojenskych
akei, vale¢nych konfliktd, pozaru, teroristickych utokd,
vys$i moci, umrti zkousejiciho nebo z jakékoli jiné
priiny, ktera je mimo pfiméfenou kontrolu.

18.7. This Agreement may not be assigned by 18.7. Zdravotnické  zafizeni nebo  zkousSejici
Institution or Investigator without the prior written nemohou postoupit tuto smlouvu bez piredchoziho
consent of CRO. pisemného souhlasu CRO.

18.8. CRO may assign this Agreement to any of its 18.8. CRO muize tuto smlouvu postoupit kterékoli ze

subsidiaries, Affiliates or to any third party.

svych dcefinych spole¢nosti, pidruzenych spole¢nosti
nebo tfeti strang.
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18.9. This Agreement constitutes the entire
agreement and final understanding of the Parties with
respect to the subject matter hereof and supersedes and
terminates all prior and/or contemporaneous
understandings and/or discussions between the Parties,
whether written or verbal, express or implied, relating
in any way to the subject matter hereof. This
Agreement may not be altered, amended, modified or
otherwise changed in any way except by a written
agreement (amendment), signed by all Parties.

18.9. Tato smlouva predstavuje Uplnou dohodu
akoneéné ujednani smluvnich stran v souvislosti
s pfedmétem této smlouvy anahrazuje a vypovida
veskera diivejsi a/nebo soucasna ujednani a/nebo
diskuze mezi stranami, at uz pisemné, ¢i Ustni,
vyslovné, ¢i implicitni, jakymkoli zplsobem
souvisejici s pfedmétem této smlouvy. Tuto smlouvu
nelze ménit, upravit, modifikovat nebo jakkoli
pozménit jinak nez pisemnou dohodou (dodatkem)

podepsanou vSemi stranami.

18.10. All notices necessary or appropriate to
be given pursuant to this Agreement shall be effective
when delivered to the appropriate Party at the address
below:

18.10. Veskerd oznameni, ktera je nezbytné
nebo vhodné dorucit podle této smlouvy, vejdou
v platnost po doruceni pfisluSné stran¢ na adresu
uvedenou nize:

To CRO:

Je-li adresatem CRO:

Parexel International (IRL) Limited

Parexel International (IRL) Limited

One Kilmainham Square

One Kilmainham Square

Inchicore Road

Inchicore Road

Kilmainham Kilmainham
Dublin 8 Dublin 8
Ireland Irsko

To Investigator:

Je-li adresatem zkousSejici:

Address:

Fakultni nemocnice Ostrava
17. listopadu 1790/5

708 52 Ostrava-Poruba
Czech Republic

Adresa:

Fakultni nemocnice Ostrava
17. listopadu 1790/5,

708 52 Ostrava-Poruba
Ceska republika

To Institution:

Je-li adresatem zdravotnické zarizeni:

Fakultni nemocnice Ostrava
Centrum Kklinickych studii
17. listopadu 1790/5

708 52 Ostrava-Poruba
Czech Republic

Adresa:

Fakultni nemocnice Ostrava
Centrum Klinickych studii
17. listopadu 1790/5,

708 52 Ostrava-Poruba
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Ceska republika

18.11. Any Party may change its address or
number for notice by giving notice in accordance with
Section 0 and 0.

18.11. Kterakoli strana mize zménit svou
adresu nebo ¢islo pro ucely poskytovani oznameni tak,
ze zasle oznameni podle oddilu 0 a 0.

18.12. Any delivery that is called for under
this Agreement shall be complete when made by
personal delivery, fax, email, registered post, certified
post or courier, in each case with confirmation of
delivery/receipt.

18.12. Veskeré zasilky vyzaddané touto
Smlouvou budou povazovany za doru€ené pifi osobnim
doruceni, doruceni faxem, e-mailem, cennym psanim,
doporucenou postou nebo kuryrem, v kazdém piipade s
potvrzenim dodani/ptevzeti.

18.13. The Parties agree that this Agreement
shall be governed by the laws of Czech Republic
without regard to the conflicts of law provisions
thereof. Any disputes, disagreements or claims arising
under or in connection with this Agreement which
cannot be settled by mutual agreement of the Parties
shall be resolved through the competent courts of the
Czech Republic.

18.13. Strany souhlasi, ze tato smlouva se
bude #idit zakony Ceské republiky, bez ohledu na
rozpory mezi zadkonnymi ustanovenimi a ustanovenimi
této smlouvy. Jakékoli spory, neshody nebo naroky
vzniklé na zakladé této smlouvy nebo ve spojitosti s ni,
které neni mozné urovnat vzajemnou dohodou
smluvnich stran, budou feSeny prostiednictvim
ptisluiného soudu Ceské republiky.
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18.14. The Institution and Investigator

acknowledge that the SPONSOR and CRO are required
by Applicable Law and pharmaceutical industry codes
of conduct to document and publicly disclose certain
transfers of value made to healthcare professionals and
healthcare organizations, and such disclosures may
include information about the payments or other
transfers of value provided to Institution and/or the
Investigator and Study Personnel under this
Agreement. The SPONSOR/CRO may store and use
information relating to the Institution, Investigator
and/or Study Personnel and arising out of this
Agreement for the purpose of its business and may
publicly disclose in its discretion such information
(including, but not limited to, the name and professional
address of the Institution and/or the Investigator and
Study Personnel, any financial and in-kind payments
received under this Agreement, the nature of the
engagement and any other payment or service-related
information) as may be deemed appropriate by
SPONSOR/CRO for the fulfillment of its transparency
obligations or as may otherwise be dictated by
Applicable Law or any pharmaceutical industry codes
of conduct to which the SPONSOR/CRO or any of their
Affiliates are subject. For such purposes, the
SPONSOR/CRO may transfer such information to its
Affiliates and/or third party service providers, who may
be established in a different jurisdiction to the
Institution and Investigator, which jurisdiction may not
offer the same level of protection for personal
information. Payments to the Institution for work done
by specified individuals may reference both the
Institution and the individual. In accordance with Data
Protection Law, the Investigator and Study Personnel
may contact the SPONSOR/CRO at any time to correct
any mistakes or request deletion of their personal
information held by SPONSOR/CRO.

18.14. Zdravotnické zafizeni a zkouSejici

berou na védomi, ze platné zédkony a kodexy chovani
v oblasti farmaceutického primyslu od
ZADAVATELE a CRO vyzaduji, aby zdokumentoval
azvefejnil wurcit¢é prevody hodnot prevadénych
zdravotnickym pracovnikim a zdravotnickym
organizacim, a ze takovéto zvefejnéni mtze zahrnovat
informace o platbach nebo jinych prevodech hodnot
poskytnutych  zdravotnickému  zafizeni  a/nebo
zkousejicimu 1ékafi a personalu studie podle této
smlouvy. ZADAVATEL/CRO mize uchovavat
apouzivat informace tykajici se zdravotnického
zafizeni, zkouSejicitho a/nebo personalu studie
a vyplyvajici z této smlouvy pro ucely svého podnikani
amuze tyto informace zvetejnit dle svého uvazeni
(mimo jiné vcetné nazvu/jména a pracovni adresy
zdravotnického  zafizeni  a/nebo  zkousSejiciho
a personalu studie, jakychkoli financnich plateb
a plateb v naturaliich obdrzenych podle této smlouvy,
povahy spoluprace a jakychkoli dal§ich plateb nebo
informaci souvisejicich se sluzbami), které mize
ZADAVATEL/CRO povazovat za vhodné pro splnéni
svych zavazka tykajicich se transparentnosti, nebo jak
mohou jinak stanovit platné zakony nebo kodexy
chovani v oblasti farmaceutického primyslu, kterym
podléha ZADAVATEL/CRO nebo kterakoli z jejich
pridruzenych spolecnosti. Pro tyto ucely mulze
ZADAVATEL/CRO tyto informace pfedat svym
pfidruzenym spolecnostem a/nebo tietim stranam
poskytujicim sluzby, které mohou byt zalozeny v jiné
jurisdikci nez zdravotnické =zafizeni a zkousSejici,
pricemz tato jurisdikce nemusi nabizet stejnou uroven
ochrany osobnich udaji. Platby zdravotnickému
zafizeni za praci odvedenou urc¢itymi osobami mohou
odkazovat jak na zdravotnické =zafizeni, tak na
jednotlivce. V souladu s platnymi zdkony na ochranu
osobnich udaji mohou zkousejici 1ékai a personal
studie kdykoli kontaktovat ZADAVATELE/CRO, aby
opravil jakékoli chyby nebo aby pozadali o vymazani
svych  osobnich  0daji, které onich vede
ZADAVATEL/CRO.

18.15. This contract is drawn up in triplicate in the Czech and

English languages. In the event of a conflict between
the two language versions, the Czech version of the
contract shall prevail.

18.15. Tato smlouva je sepsana ve tfech vyhotovenich

v ¢eském a anglickém jazyce. V ptipad€ rozporu obou
jazykovych verzi je rozhodujici Ceské znéni smlouvy.
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18.16. The Parties hereby acknowledge and agree that this
Agreement and any amendments thereto are subject to
mandatory publication in accordance with Act No.
340/2015 Coll., on the Register of Contracts.
Publication shall be ensured by the health care facility.
The Examiner agrees to the publication of its name in
connection with this contract on the public
administration portal in accordance with the Act on the
Register of Contracts. The CRO undertakes to supply a
redacted version of this contract for publication prior to
its signature.

18.16. Smluvni strany timto berou na védomi a souhlasi, Ze

tato smlouva a jeji piipadné dodatky podléhaji
povinnému zvefejnéni v souladu se zakonem
¢. 340/2015 Sb., o registru smluv. Zvefejnéni zajisti
zdravotnické  zafizeni. ZkouSejici souhlasi se
zvefejnénim svého jména v souvislosti s touto
smlouvou na portdle vefejné spravy v souladu se
zakonem o registru smluv. CRO se zavazuje k dodani
redigované verze této smlouvy pro zveiejnéni jesté pred
jejim podpisem.

(Signatures to follow on the next page)

(Podpisy budou nasledovat na dalsi stran¢)
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IN WITNESS WHEREOF, the Parties have executed this NA DUKAZ CEHOZ smluvni strany podepsaly tuto smlouvu..

Agreement.

M

2

3)

CRO

(Signature of Authorized Official) / (Podpis
opravnéného zastupce)

(Typed or Printed Name) / (Jméno napsané Date / Datum
htlkovym pismem nebo vytisténé)

Institution: / Zdravotnické zaiizeni:

(Signature of Authorized Official) / (Podpis
opravnéného zastupce)

doc. MUDr. Ing. Jakub Cvek, Ph.D., MBA Date / Datum

Investigator: / ZkousSejici 1ékar:

(Typed or Printed Name) / (Jméno napsané Date / Datum
hilkovym pismem nebo vytisténé)
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Exhibit A -Payment Terms and Budget

Ptiloha A — Platebni podminky a rozpocet

1. PAYEE DETAILS

1. UDAIJE O PRIJEMCI PLATEB

Payee / Ptijemce plateb

Protocol Number / Cislo protokolu

Payee Details / Udaje o piijemci plateb

Site Number / Cislo pracovisté

Payee Name (hereinafter “Payee”) / Jméno piijemce
plateb (dale jen ,piijemce plateb®)

Fakultni nemocnice Ostrava

Payee Address / Adresa piijemce plateb

17. listopadu 1790/5

Platné DIC / registrace k DPH nebo k dani z obratu / DIC
/ rodné ¢islo

Address Line 2 / 2. faddek adresy NAP

Address Line 3 / 3. faddek adresy NAP
Province/State/Country / Provincie/stat/zemé NAP

City / Mésto Ostrava — Poruba
Postal Code / PoStovni smérovaci €islo 708 52
Country / Zemé Czech Republic
Payee Contact / Kontaktni osoba piijemce plateb

Payee Contact Phone Number / Kontaktni telefonni ¢islo | NAP

ptijemce plateb

Remittance E-mail Address / E-mailova adresa pro

uhradu

General Finance contact e-mail address / Kontaktni e-

mailova adresa pro v§eobecné finance

NPI/ICP 00843989
Applicable Tax ID/VAT or GST Registration/TIN/SSN/ | CZ00843989

Bank Account Holder Name / Jméno vlastnika
bankovniho G¢tu

Fakultni nemocnice Ostrava

Bank Account Number / Cislo bankovniho G&tu

66332761/0710

IBAN (18-digit International Bank Account Number) /
IBAN (18mistné mezinarodni ¢islo bankovniho i¢tu)

CZ59 0710 0000 0000 6633 2761

Bank Name / Nazev banky Ceska narodni banka
Bank Routing Number / Smérovaci ¢islo banky 0710

Bank Branch Number / Cislo bankovni pobo&ky NAP

Bank Identification Code/SWIFT Code / Identifika¢ni CNBACZPP

kod banky / SWIFT kod

Variable Symbol / Variabilni symbol 649071615

Payment Terms / Platebni podminky

45 (forty-five) days / 45 (Ctyficet pét) dnl

Payment Frequency / Cetnost plateb

Quarterly / Ctvrtletné

Payment Currency / Ména platby

Ceska Koruna

are completed.

To ensure proper payment please ensure that all fields above

Pro fadnou tihradu platby musi byt vyplnéna vSechna vySe
uvedena pole.

the study, the parties agree that no amendments to this

In the event that Payee details are modified during the course of

V ptipad¢, Ze se tidaje ptijemce plateb v pribéhu studie zméni,
strany souhlasi s tim, Ze nebudou vyzadovany zadné dodatky
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Agreement shall be required, provided that Payee provides
written notification to CRO with revised payee details to the
following e-mail address,
InvestigatorPaymentHelpDesk@parexel.com. CRO’s
Investigator Payment Office will attempt to independently verify
banking information changes to ensure they are valid. If Payee
does not respond to these verification attempts, CRO’s
Investigator Payment Office will modify the banking
information as per the email but accepts no liability for incorrect
payee details provided by the Payee, its representative or any
other third party. Any payments that are fraudulently
misdirected will not be re-paid.

této smlouvy za predpokladu, Ze pfijemce plateb pisemné
oznami CRO nové udaje piijemce plateb na nasledujici e-
mailovou adresu: InvestigatorPaymentHelpDesk@parexel.com.
Kancelar pro platby zkousejicim (Investigator Payment Office)
CRO se pokusi nezavisle ovétit zmény bankovnich udajt, aby se
ujistila, ze jsou platné. Pokud pfijemce plateb na tyto pokusy

o ovéfeni neodpovi, kancelar pro platby zkousejicim CRO
upravi bankovni udaje podle e-mailu, ale neptijme zadnou
odpovédnost za nespravné udaje piijemce plateb poskytnuté
prijemcem plateb, jeho zastupcem nebo jakoukoli jinou tieti
stranou. Zadné platby, které jsou podvodné chybné adresovany,
nebudou placeny znovu.

2. ENROLMENT

2. NABOR

This study is designed to evaluate Subjects in accordance with
the Protocol. The Investigator on behalf of the Institution will
use best efforts to enrol 2 Subjects. When enrolment is complete
for the study, the Institution will be notified in writing and will
discontinue enrolling Subjects.

Tato studie je ur¢ena k hodnoceni subjekttt hodnoceni v souladu
s protokolem. Zkousejici l€kai jménem zdravotnického zatizeni
vynalozi maximalni usili, aby zaradil 2 subjekti. Jakmile bude
nabor subjektti hodnoceni do studie dokoncen, bude
zdravotnické zafizeni pisemné vyrozuméno a nabor subjektl
hodnoceni se ukonci.

3. PER SUBJECT FEES:

3.  POPLATKY ZA SUBJEKT:

The amount to be paid to the Payee per completed subject is
outlined in the attached Detailed Budget. Invoices should be
submitted by Payee to CRO on a quarterly basis and all
payments will be made electronically within forty-five (45) days
of receipt, review and approval of an invoice and will be based
on completed visits entered in the subject EDC (electronic data
capture system) according to agreed-upon criteria.

Castka, kterd ma byt piijemci plateb vyplacena za dokonéeny
subjekt hodnoceni, je uvedena v pfilozeném Podrobném
rozpoctu. Piijemce plateb by mél faktury predkladat CRO
¢tvrtletn€ a vSechny platby budou provadény elektronicky do
Ctyficeti peti (45) dnil od pfijeti, kontroly a schvaleni faktury a
budou zalozeny na dokoncenych navstévach zadanych do EDC
(elektronického systému sbéru dat) subjektu hodnoceni podle
dohodnutych kritérii.

4. CONDITIONAL FEES AND INVOICEABLE FEES:

4. PODMINENE POPLATKY A FAKTUROVATELNE
POPLATKY:

Payment for other conditional fees or expenses that are not
included in the Per Subject Fees (as defined in Section 0) will be
made according to the below rates as outlined in the below
attached Detailed Budget:

Platba dalSich podminénych poplatkd nebo vydajt, které nejsou
zahrnuty v poplatcich za subjekt hodnoceni (jak je definovano v
oddilu 0), bude provedena podle nize uvedenych sazeb v nize
pfilozeném Podrobném rozpoctu:

SCREENING FAILURE: Screening failures will be paid for the
procedures actually performed in the amount outlined in the
below attached Detailed Budget,. A screening failure is
considered a Subject who signs the informed consent form and
completes screening but fails under inclusion/exclusion criteria

NEUSPECH VE SCREENINGU: Neuspéchy ve screeningu
budou uhrazeny za skute¢né provedené procedury ve vysi
uvedené v nize pfilozeném Podrobném rozpoctu . Za netispéch
ve screeningu se poklada ptipad, kdy subjekt hodnoceni
podepise formulat informovaného souhlasu a podstoupi
screening, ale nesplni zafazovaci kritéria nebo spliuje
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and will not be enrolled. Payment to Payee will be made upon
receipt of the corresponding invoice.

vylucovaci kritéria a nebude zafazen. Platby budou pfijemci
plateb hrazeny po obdrzeni odpovidajici faktury.

SUBJECT TRAVEL AND MEALS REIMBURSEMENT: A
maximum amount per visit as outlined on the below attached
Detailed Budget will be paid to Payee for Subject travel and
meals expenses incurred. As applicable, this amount needs to be
reflected in the informed consent form as it will be provided to
the Subject. The reimbursement will be paid against the receipt
of the invoice and corresponding supporting documentation.

UHRADA CESTOVNEHO A STRAVNEHO SUBJEKTU
HODNOCENI: Piijemci plateb bude vyplacena maximalni
Castka za navstévu, jak je uvedeno v nize piilozeném
Podrobném rozpoctu, za vzniklé cestovni vydaje a vydaje na
stravu subjektu hodnoceni. Tato ¢astka musi byt pfipadné
uvedena ve formulafi informovaného souhlasu, ktery bude
predan subjektu hodnoceni. Tato thrada bude proplacena na
zakladé obdrzené faktury a odpovidajici podkladové
dokumentace.

UNSCHEDULED VISIT: Unscheduled visit performed as part of
the Study that are outside of the normal standard of patient care
and visit schedule will be paid in the amount outlined in the below
attached Detailed Budget. Up to five (5) unscheduled visits will
be reimbursed per Subject. Reimbursement for any additional
unscheduled visits to the enrollee will be subject to
sponsor/CRO approval Processing of payment will begin upon
receipt of invoice with adequate supporting documentation in
accordance and approval of CRO.

NEPLANOVANA NAVSTEVA: Neplanovana navitéva
uskuteénénd v ramci studie, kterd je mimo bézny standard péce
o pacienta a rozvrhu navstév, bude proplacena v sazbach
uvedenych v nize ptriloZzeném Podrobném rozpoctu. Na jeden
subjekt bude proplaceno az pét (5) neplanovanych navstév.
Uhrada jakychkoli dal$ich neplanovanych navitév Gi¢astnika
podléha schvaleni sponzora/CRO. Zpracovani platby bude
zahéjeno po pfijeti faktury s odpovidajici podkladovou
dokumentaci ve shod¢ a schvaleni CRO.

All invoices for Services performed and expenses incurred
under this Section, will be sent on a quarterly basis and all
payments will be made electronically within forty-five (45) days
of receipt, review and approval of an invoice and will be based
on completed info verified and entered in the subject EDC
(electronic data capture system).

Vsechny faktury za provedené sluzby a vzniklé vydaje podle
tohoto oddilu budou odesilany ¢tvrtletné a v§echny platby budou
provadény elektronicky do Ctyficeti péti (45) dni od pfijeti,
kontroly a schvaleni faktury a budou se zakladat na vyplnénych
informacich, které byly ovéfeny a vlozeny do elektronického
systému sbéru dat (Electronic Data Capture, EDC) subjektu
hodnoceni.

5. SITE FEES:

5. POPLATKY PRACOVISTI:

START-UP FEE: A one-time non-refundable start-up fee in the
amount outlined in the below attached Detailed Budget will be
paid to Payee for start-up related activities (e.g. preparation of
regulatory documents, preparation, administration and
submission of Protocol and related documents to the EC, etc.).
Payment will be made upon execution of the Agreement,. This
payment is considered full and final compensation for all
activities associated with Study initiation. Payment to Payee will
be made upon receipt of the corresponding invoice.

ZAHAJOVACI POPLATEK: Piijemci plateb bude za &innosti
souvisejici se zahajenim studie (napf. vyhotoveni regulac¢nich
dokumentd, pfiprava, sprava a predlozeni protokolu a
souvisejicich dokumentt EK atd.) vyplacen jednordzovy
nevratny pocatecni poplatek ve vysi uvedené v nize ptilozeném
Podrobném rozpoctu. Platba bude vyplacena po uzavieni
smlouvy,. Aby bylo mozné platbu obdrzet, musi byt uvedeni
vsichni zpisobili ucastnici. Tato platba pfedstavuje Giplnou

a kone¢nou odménu za veskeré ¢innosti souvisejici se zahajenim
studie. Platby budou pfijemci plateb hrazeny po obdrzeni
odpovidajici faktury.

ADMINISTRATIVE FEE FOR AMENDMENT: A one-time
non-refundable payment as outlined in the attached table

ADMINISTRATIVNI ODMENA ZA DODATEK: Jednorazova
nevratna thrada uvedena v pfilozené tabulce Podrobny
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Detailed Budget — Site Fees for administrative processing of
the Sponsor driven amendment to this Agreement will be made
upon execution of the amendment. Payment to Payee will be
made upon receipt of the corresponding invoice.

rozpocet — Institucionalni ¢ast za administrativni zpracovani
dodatku k této Smlouvée z popudu Zadavatele bude vyplacena po
uzavieni dodatku. Platba pfijemci bude provedena po obdrzeni
ptislusné faktury.

ANNUAL FEES FOR FINANCIAL DEPARTMENT: Fees at
a rate as outlined in the attached table Detailed Budget —
Institutional part for the Study-related activities of the
Financial department will be made to the Institution Payment to
Payee will be made upon receipt of the corresponding invoice
after the Agreement is signed starting from the year when Study
is initiated at the Institution until it is close.

ROCNI POPLATKY PRO EKONOMICKE ODDELENT.
Poplatky v sazbé uvedené v piilozené tabulce Podrobny
rozpocet — Institucionalni ¢ast za ¢innosti Ekonomického
oddé¢leni souvisejici se Studii budou provedeny Zdravotnickemu
zafizeni. Platba bude pfijemci uhrazena po obdrzeni pfislusné
faktury po podpisu smluvy pocinaje rokem, kdy byla studie v
instituci zahajena, az do ukonceni studie.

ANNUAL FEES FOR HR DEPARTMENT: Fees at a rate as
outlined in the attached table Detailed Budget — Institutional
part for the Study-related activities of the HR department will
be made to the Institution. Payment to Payee will be made upon
receipt of the corresponding invoice after the Agreement is
signed starting from the year when Study is initiated at the
Institution until it is close..

ROCNI POPLATKY PRO PERSONALNI ODDELENT-
Poplatky v sazb€ uvedené v prilozené tabulce Podrobny
rozpocet — Institucionalni ¢ast za ¢innosti Personalniho
oddé¢leni souvisejici se Studii budou provedeny Zdravotnickemu
zafizeni. Platba bude pfijemci uhrazena po obdrzeni pfislusné
faktury po podpisu smluvy pocinaje rokem, kdy byla studie v
instituci zahajena, az do ukonceni studie.

ANNUAL FEES FOR CLINICAL TRIAL DEPARTMENT:
Fees at a rate as outlined in the attached table Detailed Budget —
Institutional part for the Study-related activities of the Clinical
Trial department will be made to the Institution. Payment to
Payee will be made upon receipt of the corresponding invoice
after the Agreement is signed starting from the year when Study
is initiated at the Institution until it is close..

ROCNI POPLATKY PRO ODDELENI KLINICKYCH
STUDII: Poplatky v sazb& uvedené v piilozené tabulce
Podrobny rozpocet — Institucionalni ¢ast za ¢innosti Odd¢leni
klinickych studii souvisejici se Studii budou provedeny
Zdravotnickemu zafizeni. Platba bude pifijemci uhrazena po
obdrzeni pfislusné faktury po podpisu smluvy pocinaje rokem,
kdy byla studie v instituci zahajena, az do ukonceni studie.

ANNUAL FEES FOR INTERNAL CLINIC: Fees at a rate as
outlined in the attached table Detailed Budget — Institutional
part for the Study-related activities of the Internal Diseases
Clinic will be made to the Institution. Payment to Payee will be
made upon receipt of the corresponding invoice after the
Agreement is signed starting from the year when Study is
initiated at the Institution until it is close.

ROCNI POPLATKY PRO INTERNI KLINIKU: Poplatky v
sazb¢ uvedené v pfilozené tabulce Podrobny rozpocet —
Institucionalni ¢ast za Cinnosti Interné kliniky souvisejici se
Studii budou provedeny Zdravotnickemu zatizeni. Platba bude
pfijemci uhrazena po obdrzeni pfislusné faktury po podpisu
smluvy pocinaje rokem, kdy byla studie v instituci zahajena, az
do ukonceni studie.

ANNUAL FEES FOR LOCAL LABORATORY: Fees at a rate
as outlined in the attached table Detailed Budget —
Institutional part for the Study-related activities of the
Laboratory will be made to the Institution. Payment to Payee
will be made upon receipt of the corresponding invoice after the
Agreement is signedstarting from the year when Study is
initiated at the Institution until it is close.

ROCNI POPLATKY PRO MISTNI LABORATOR: Poplatky v
sazb¢ uvedené v pfilozené tabulce Podrobny rozpocet —
Institucionalni €ast za ¢innosti laboratofe souvisejici se Studii
budou provedeny Zdravotnickemu zafizeni. Platba bude
pfijemci uhrazena po obdrzeni piislusné faktury po podpisu
smluvy pocinaje rokem, kdy byla studie vinstituci zahajena, az
do ukonceni studie.

DOCUMENT STORAGE, ARCHIVING FEES: One-time
payment at a rate outlined in the attached Detailed Budget —

. UCHOVANI DOKUMENTU , ARCHIVACNI POPLATKY:
Jednorazova platba ve vysi uvedené v priloZzeném Podrobny
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Institutional part will be paid at the end or at the premature
termination of the Study after the close-out visit to cover the
costs associated with archiving of the Study records for 25 years
after the end or the premature termination of the Study. The
reimbursement will be paid against the receipt of the invoice and
corresponding support documentation. The lump sum for
archiving will be paid in full (i.e. CZK 125,000) after the
completion of the study.

rozpocet — Institucionalni ¢ast bude uhrazena na konci studie
nebo pii pfed¢asném ukonceni studie po zaveérecné navsteve,
aby se pokryly néklady spojené s archivaci zdznamt studie po
dobu 25 let po skonceni nebo pied¢asném ukoncéeni studie. Tato
uhrada bude proplacena na zakladé obdrzené faktury a
odpovidajici podkladové dokumentace. Jednordzova castka za
archivaci bude uhrazena v plné vysi ( tj. 125.000,- K¢&) po
ukonceni studie.

STARTUP FEE FOR LOCAL LABORATORY : A one-time,
non-refundable start-up fee in the attached Detailed Budget —
Institutional part will be paid to the Institution for activities
related to the initiation of the Study in the amount shown in the
attached Detailed Budget below. Payment will be made after the
Agreement is signed, approved by the EC and after the Study is
activated at Institution. This payment represents full and final
remuneration for all activities related to the initiation of the
Study. Payments will be paid to the payee upon receipt of the
corresponding invoice.

ZAHAJOVACI POPLATEK PRO LOKALNI LABORATOR :
Ptijemci plateb bude za ¢innosti souvisejici se zahdjenim studie
vyplacen jednordzovy nevratny pocatecni poplatek ve vysi
uvedené v nize piilozeném Podrobném rozpoctu -
Institucionalni ¢ast. Platba bude vyplacena po uzavieni
smlouvy, schvaleni EK a po aktivaci studie v zdravotnického
zatizeni. Tato platba pfedstavuje Gplnou a konecnou odménu za
veskeré ¢innosti souvisejici se zahajenim studie. Platby budou
pfijemci plateb hrazeny po obdrzeni odpovidajici faktury .

AUDIT, INSPECTION FEE Audit, Inspection Fee as listed in
the attached table Detailed Budget — Institutional part - Site
Fees for Audit, Inspection related to the Study to be performed
at Institution. Payment will be made to the upon receipt of the
relevant invoice.

POPLATEK ZA AUDIT, INSPEKCI Poplatek za audit,
inspekci uvedené v ptilozené tabulce Podrobny rozpocet —
Institucionalni ¢ast za Audit, inspekci souvisejici se Studii
které budou provedeny Centru. Platba bude piijemci uhrazena
po obdrzeni ptislusné faktury.

PHARMACY FEES:

ODMENY PRO LEKARNU:

PHARMACY START-UP FEE: A one-time non-refundable
payment as outlined in the attached table Detailed Budget —
Pharmacy part will be made for pharmacy start-up related
activities upon execution of the Agreement. Payment to Payee
will be made upon receipt of the corresponding invoice.a

ODMENA LEKARNY ZA ZAHAJENTI: Jednorazova nevratna
uhrada uvedena v pfilozené tabulce Podrobny Rozpocet —
Lékarenska ¢ast bude provedena po podpisu této Smlouvy za
aktivity spojené s ptipravou Iékarny. Platba bude piijemci
provedena po obdrzeni piislusné faktury.

ANNUAL FEES FOR PHARMACY: Fees at a rate as outlined
in the attached table Detailed Budget — Pharmacy part for the
Study-related activities of the Pharmacy department will be
made to the Institution. Payment to Payee will be made upon
receipt of the corresponding invoice on yearly bases starting
from the first year when Investigational Drug is delivered to the
Instituion Pharmacy until it is removed.

ROCNI POPLATKY PRO LEKARNU: Poplatky v sazbé
uvedené v ptiloZzené tabulce Podrobny rozpocet — Lékarenska
¢ast za Cinnosti Lékarny souvisejici se Studii budou provedeny
Zdravotnickemu zaftizeni. Platba bude pfijemci uhrazena po
obdrzeni pfislusné faktury kazdoro¢né pocinaje prvnim rokem,
kdy je hodnoceny lé¢ivy piipravek dodan do ustavni Iékarny, az
do jeho odebréani..

PHARMACY FEE FOR ASEPTIV PREPARATION OF
MEDICATION 1V INFUSION Payments at a rate as outlined in
the attached table Detailed Budget — Pharmacy part will be paid

ODMENA LEKARNY ZA ASEPTICKOU PRIPRAVU
MEDIKACE 1V INFUZE: Poplatky v sazb& uvedené
v pfilozené tabulce Podrobny rozpocet — Lékarenska cast
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to Center for the Drug dispensing accordinh IRT report. Payment to
Payee will be made upon receipt of the corresponding invoice.

budou uhrazeny Centru za vydej leka dle IRT reportu. Platba
bude piijemci provedena po obdrZeni piislusné faktury .

PHARMACY FEE FOR ASEPTIV PREPARATION OF
MEDICATION SC INJECTION Payments at a rate as outlined
in the attached table Detailed Budget — Pharmacy part will be
paid to Institution for the Drug dispensing accordinh IRT report.
Payment to Payee will be made upon receipt of the corresponding
invoice.

ODMENA LEKARNY ZA ASEPTICKOU PRIPRAVU
MEDIKACE SC INJEKCE: Poplatky v sazbé uvedené

v pfilozené tabulce Podrobny rozpocet — Lékarenska cast
budou uhrazeny Zdravotnickemu zafizeni za vydej leku dle IRT
reportu. Platba bude pfijemci provedena po obdrzeni ptislusné
faktury.

PHARMACY FEE FOR RECEIPT OF SHIPMENT: Payments
at a rate as outlined in the attached table Detailed Budget —
Pharmacy part will be paid to Institution for the receipt of
shipment of study drug. Payment to Payee will be made upon receipt
of the corresponding invoice.

ODMENA LEKARNY ZA ZA PREVZETI ZASILKY: Poplatky
v sazb¢ uvedené v prilozené tabulce Podrobny rozpocet —
Lékarenska ¢ast budou uhrazeny Zdravotnickemu zatizeni za
ptrevzeti zasilky. Platba bude pfijemci provedena po obdrzeni
ptislusné faktury.

PHARMACY FEE FOR RECEIPT OF SHIPMENT DUE TO
INCORRECT MARKING SHIPMENT AND FU WITH
MONITOR : Payments at a rate as outlined in the attached table
Detailed Budget — Pharmacy part will be paid to Institution
receipt of shipment due to incorrect marking shipment and FU with
monitor. Payment to Payee will be made upon receipt of the
corresponding invoice.

ODMENA LEKARNY ZA PRIJETI ZASILKY Z DUVODU
NESPRAVNEHO OZNACENI ZASILKY A FU S
MONITOREM: Poplatky v sazbé uvedené v ptilozené tabulce
Podrobny rozpocet — Lékarenska €ast budou uhrazeny
Zdravotnickemu zafizeni za pfijem a zasilky z duvodu
nespravneho oznaceni zasilky a FU s monitorem. Platba bude
pfijemci provedena po obdrzeni piislusné faktury.

PHARMACY FLAT FEE: Payments at a rate as outlined in the
attached table Detailed Budget — Pharmacy part will be paid to
Institution as flat fee. Payment to Payee will be made upon receipt
of the corresponding invoice, after execution of the Agreement on
monthly basis starting from the first month when Investigational
Drug is delivered to the Instituion Pharmacy until it is removed.

ODMENA LEKARNY PAUSALNI POPLATEK: Poplatky v
sazb¢ uvedené v piilozené tabulce Podrobny rozpocet —
Lékarenska ¢ast budou uhrazeny Zdravotnickemu zafizeni jako
pausalni poplatek za ¢innost’ 1ékarny Platba bude piijemci
provedena po podpisu smlouvy a obdrzeni ptislusné faktury
mésiéng, pocinaje prvnim mésicem, kdy je zkouseny 1é¢ivy
ptipravek dodan do tstavni lékarny, az do jeho odebrani..

PHARMACY FEE FOR PHARMACY MONITORING VISIT:
Payments at a rate as outlined in the attached table Detailed
Budget — Pharmacy part will be paid to Institution for the
Pharmacy monitoring visit. Payment to Payee will be made upon
receipt of the corresponding invoice.

ODMENA LEKARNY ZA MONITOROVACI NAVSTEVU
LEKARNY: Poplatky v sazb& uvedené v piilozené tabulce
Podrobny rozpocet — Lékarenska ¢ast budou uhrazeny
Zdravotnickemu zafizeni za monitorovaci navstevu lékarny.
Platba bude piijemci provedena po obdrZeni pfislusné faktury.

PHARMACY FEE FOR REMOTE/TELEPHONE or ON SITE
LONGER MONITORING VISIT Payments at a rate as outlined
in the attached table Detailed Budget — Pharmacy part will be
paid to Institution for long time monitoring visit remote/telephone

ODMENA LEKARNY ZA DALKOVOU/TELEFONICKOU
nebo DLOUHODOBOU MONITOROVACI NAVSTEVU V
LEKARNE: Poplatky v sazbé& uvedené v pfilozené tabulce
Podrobny rozpocet — Lékarenska ¢ast budou uhrazeny
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or on site Pharmacy visit. Payment to Payee will be made upon
receipt of the corresponding invoice.

Zdravotnickemu zatizeni za dlouhodobou dalkovou/telefonickou
nebo on site monitorovaci navstevu lékarny. Platba bude
ptijemci provedena po obdrzeni piislusné faktury.

PHARMACY FEE FOR DESTRUCTION OF UNUSED STUDY
DRUG: Payments at a rate as outlined in the attached table
Detailed Budget — Pharmacy part will be paid to Institution for
the destruction of the unused Study Drug. Payment to Payee will be
made upon receipt of the corresponding invoice.

ODMENA LEKARNY ZA LIKVIDACI
NESPOTREBOVANEHO HODNOCENEHO LEKU:
Poplatky v sazbé uvedené v piilozené tabulce Podrobny
rozpocet — Lékarenska ¢ast budou uhrazeny Zdravotnickemu
zafizeni za likvidaci nespotifebovaného Hodnoceného 1éku.
Platba bude piijemci provedena po obdrzeni piislusné faktury.

The Institution will, provide 0.9% NaCl infusion solution, if it
is available on the Czech market, with prior approval by the
CRO or the Sponsor.

Costs associated with the purchase of these solutions will be
paid as a contingency line item upon prior approval under this
contract.

Instituce poskytne infuzni roztok 0,9% NaCl, pokud je dostupny
na ¢eském trhu, po pfedchozim schvaleni CRO nebo sponzorem.
Néklady spojené s ndkupem téchto roztokid budou hrazeny jako
nepiedvidatelnd polozka po pfedchozim schvaleni v ramci této
smlouvy.

All invoices for Services performed and expenses incurred
under this Section will be paid within forty-five (45) days of
receipt, review and approval of an invoice and will be based on
completed info verified.

Vsechny faktury za provedené sluzby a vzniklé vydaje podle
tohoto oddilu budou uhrazeny do Ctyticeti péti (45) dni od
ptijeti, kontroly a schvaleni faktury a budou se zakladat na
vyplnénych informacich, které byly ovétreny.

Any overpayments arising from the supply of incorrect billing
documents by the CRO shall be refunded by the Instituton
within 60 days of the date of payment under this Agreement.
The CRO acknowledges that the Institution shall not be obliged
to refund any overpayments after this point in time as, due to the
method of invoicing, the Institution is in good faith in respect of
the funds acquired

Vréceni pripadnych preplatkd, které vzniknou dodanim
chybnych podkladt k fakturaci ze strany CRO, je Zadavatel
povinen uplatnit nejpozdéji do 60 dnti ode dne uskute¢néni
platby dle této smlouvy. CRO bere na védomi, Ze po tomto
okamziku neni Zdravotnické zafizeni povinno vracet jakékoliv
preplatky, jelikoz vzhledem ke zptisobu fakturace je
Zdravotnické zafizeni v dobré vife k nabytym finan¢nim
prostredkdm.

6. PRO-RATA PAYMENTS:

6. POMERNE PLATBY:

Payment for Subjects who do not complete the Study
may be made to Payee on a pro-rated basis. Payment will
include only those Subjects who were enrolled before the
premature termination of the Study or the date that notice is
received of such premature termination, whichever is later.

Platby za subjekty hodnoceni, které studii nedokoncily,
mohou byt pfijemci plateb vyplaceny pomérnym dilem. Platba
bude zahrnovat pouze ty subjekty hodnoceni, které byly
zatazeny pired pfedCasnym ukoncenim studie nebo k datu
obdrzeni upozornéni o tomto predéasném ukonceni, podle toho,
co nastane pozdéji.

Should CRO terminate the Study prior to completion,
pro-rated expenses and fees shall be paid as set forth in Section
0 for each Subject visit performed before the premature
termination of the Study or the date notice is received of such
premature termination, whichever is later.

Jestlize CRO ukon¢i Studii pted jejim zavrSenim,
vydaje a poplatky budou placeny pomérnym dilem tak, jak je to
stanoveno v oddilu 0, za kazdou navstévu Subjektu hodnoceni
vykonanou pfed predcasnym ukoncenim Studie nebo k datu, kdy
bylo obdrzeno upozornéni o tomto pfedcasném ukonceni, podle
toho, co nastane pozd¢;ji.
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If other non-cancelable costs are incurred by Institution
in accordance with Section 0, of the Agreement, written
justification must be provided to CRO for review and approval,
and payment of such costs is subject to CRO’s approval.

Jestlize zdravotnickému zatizeni vznikly jiné
nezrusitelné néklady v souladu s oddilem 0 smlouvy, musi CRO
dostat ke kontrole a schvaleni pisemné odtivodnéni, pfi¢emz
platba téchto nakladt podléhé schvaleni CRO.

In any instance where the Payee has been received
unearned funds, such funds shall be returned to CRO within
forty-five (45) days of notification.

V kazdém ptipadé, kdy piijemce plateb obdrzi
nezaslouzené prosttedky, musi byt tyto prostfedky vraceny CRO
do ctyficeti péti (45) dnt od ozndmeni.

7. PROTOCOL VIOLATORS

7.  PORUSENI PROTOKOLU

Payments for Study Subjects who are deemed to have been in
violation of the Protocol may be paid up to the point that the
violation occurred at the discretion of CRO.

Platby za subjekty hodnoceni, u nichZ se ma za to, ze doslo
k poruseni protokolu, mohou byt uhrazeny az do doby, kdy
podle nazoru CRO doslo k poruseni.

8. INVOICES

8.  FAKTURY

Correct Valid Invoices should be addressed/issued to:

Spravné platné faktury je tfeba adresovat/vystavovat na:

PAREXEL International (IRL) Limited

PAREXEL International (IRL) Limited

Paper invoices can be sent to:

Papirové faktury lze zasilat na adresu:

PAREXEL International (IRL) Limited

PAREXEL International (IRL) Limited

One Kilmainham Square, Inchicore Rd

One Kilmainham Square, Inchicore Rd

Kilmainham, Dublin 8, Ireland

Kilmainham, Dublin 8, Irsko

All invoices must contain the following information:

Vsechny faktury musi obsahovat nasledujici informace:

(a) Protocol Number (a) ¢islo protokolu

(b) Invoice Number (b) ¢islo faktury

(c) Invoice Date (c) datum vystaveni faktury

(d) Place, Date & Description of Services (d) misto, datum a popis poskytnutych sluzeb
Provided

(e) CRO Project Number

(e) ¢islo projektu CRO

® Total amount payable

® celkova splatna ¢éastka
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(2) Exchange rate used (where applicable) (2) pouzity sménny kurz (tam, kde je to
relevantni)

(h) Investigator Name (h) jméno zkousejiciho

)] Site Number (1) ¢islo pracovisté

Gg) Investigator National Provider Identification Gg) identifika&ni &islo pracovisté (ICP)

(NPI) Number zkousejiciho

(k) Payee Name and Address (per this Agreement) (k) jméno a adresu piijemce platby (podle této
smlouvy)

)] Date of Supply )] datum uskutecnéni plnéni

Invoicing will be based on the billing documents supplied by
sponsor/CRO, which will indicate the number of visits made to
the subjects and the number of individual examinations
performed. The assigned monitor will supply the billing
documentation for separately billed items. Amounts for services
rendered by the Institution's pharmacy must always be
separately stated from other amounts in the billing documents

Fakturace bude probihat na zdklad¢ podkladii pro vystaveni
faktury dodanych zadavatelem/CRO, kde bude vyznacen
prehled uskute¢nénych navstév subjektii hodnoceni a pocty
jednotlivych provedenych vysetieni. Pfifazeny monitor doda
podklady k vytétovani zvlast fakturovanych polozek. Castky za
sluzby provedené 1ékarnou zdravotnického zafizeni musi byt v
podkladech k fakturaci vzdy uvedeny oddélené od ostatnich
Castek.

Invoices and associated documentation should be de-identified
of Subject personal information (e.g. name, date of birth,
initials, etc.) prior to being submitted to CRO.

Faktury a souvisejici dokumentace by mély byt zbaveny
osobnich informaci Subjektl (napf. jméno, datum narozen,
inicialy atd.), neZ budou odeslany spole¢nosti CRO.

9.  FINAL PAYMENT

9. ZAVERECNA PLATBA

Notwithstanding the foregoing, the final payment shall be made
upon the completion of the following activities:

Bez ohledu na vyse uvedené se zaveérecna platba uhradi po
dokonceni nasledujicich ¢innosti:

(a) all required Subject visits have been completed

(a) vsechny pozadované navstévy subjektti hodnoceni byly
dokonceny

(b) SPONSOR has received all Subject data in a form
suitable for analysis

(b) ZADAVATEL obdrzel viechny udaje tykajici se
subjekti ve formulafi vhodném pro analyzu

(c) all data clarification queries have been resolved to
SPONSOR’s satisfaction

(c) vSechny dotazy ohledné objasnéni udaji byly vyfeseny
ke spokojenosti ZADAVATELE

(d) SPONSOR has verified that all required regulatory
documentation is complete

(d) ZADAVATEL ovéfil uplnost veskeré vyzadované
regulacni dokumentace

(e) Institution has returned all required equipment, drugs
and other material

(e) zdravotnické zafizeni vratilo veskeré pozadované
vybaveni, 1éky a ostatni materialy

(f) the Study close-out visit has been completed

(f) zaveérecna navstéva v ramci studie byla dokoncena
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Payee shall have sixty (60) days from the receipt of the final
payment under this Agreement to identify discrepancies and
resolve any payment disputes with CRO.

Ptijemce plateb bude mit Sedesat(60) dni od doruceni zavérecné
platby podle této smlouvy ke zjisténi nesrovnalosti a vyfeseni
veskerych neshod ohledné platebniho vyrovnani s CRO.

All invoices for Study payments, as outlined herein, must be
submitted to the CRO within sixty (60) days of the Institution’s
Study close-out visit upon notification of termination (close-out
visit) by the SPONSOR or CRO . Invoices received after this
time will not be reimbursed.

Vsechny faktury na platby za studii, jak jsou popsany vyse, musi
byt zaslany CRO do Sedesati (60) dnti od navstévy pro ukonceni
studie ve zdravotnickém zatizeni na zakladé oznameni o
ukonceni (navstevy po ukonceni) Zadavatelem nebo CRO .
Faktury pfijaté po tomto okamziku nebudou proplaceny.

10. TAX

10. DAN

All fees and expenses in this Exhibit A are exclusive of VAT or
any applicable tax. All payments are subject to withholding tax
as applicable.

Vsechny poplatky a vydaje v této Pfiloze A jsou uvedeny bez
DPH nebo jakékoli pfislusné dané. Vsechny platby podléhaji
srazkové dani.
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Detailed Budget Podrobny rozpocet
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Exhibit B — Definitions

Ptiloha B — Vymezeni pojmii

“Affiliate” means in relation to either Party to this Agreement,
any company, partnership or other entity which directly or
indirectly controls, is controlled by, or is under common control
with such Party. For purposes of this definition, “control”
means the beneficial ownership of more than fifty (50) per cent
of the issued voting shares or the legal power to direct or cause
the direction of the general management of the company,
partnership or other entity in question, and “controlled” shall be
construed accordingly.

,,PTidruzena spolecnost* znamena v souvislosti s jakoukoli
stranou této smlouvy jakoukoli spole¢nost, partnerstvi nebo jiny
subjekt, ktery pfimo ¢i nepiimo kontroluje tuto stranu nebo je ji
kontrolovan nebo je pod spole¢nou kontrolou s touto stranou.
Pro ucely této definice znamena ,,kontrola“ skute¢né vlastnictvi
vice nez padesati (50) procent vydanych hlasovacich podilta
nebo zakonnou moc fidit nebo ovliviiovat fizeni piedstavenstva
spolecnosti, partnerstvi nebo jiného takového subjektu, pficemz
pojem ,.kontrolovan‘ bude vykladan odpovidajicim zptisobem.

“Applicable Law” means any international, national, federal,
state, provincial, commonwealth, or local government law,
statute, rule, requirement, code, regulation, or ordinance that
applies to any Party or to a Study, the Services, or this
Agreement, as well as the current good clinical practices
guidelines of the International Conference on Harmonization of
Technical Requirements for Registration of Pharmaceuticals for
Human Use Topic E6: Guidelines on Good Clinical Practice,
and applicable version(s) of the World Medical Association
Declaration of Helsinki, and, where applicable, rules governing
good manufacturing practice and good laboratory practice, and
rules governing the collection and processing of Personal Data
and the collection and storage of human tissue samples and the
performance of DNA testing.

,Platné zakony* znamenaji jakykoli mezinarodni, narodni,
federalni, statni, regionalni, konstitu¢ni ¢i mistni vladni zakon,
ptedpis, pravidlo, pozadavek, zakonik, nafizeni nebo vyhlasku,
které se tykaji kterékoli strany nebo studie, sluzeb nebo této
smlouvy, ale i aktualnich pokynti pro spravnou klinickou praxi
Mezinarodni konference pro harmonizaci technickych
pozadavkl na registraci farmaceutickych humannich ptipravkd,
téma E6: Pokyny pro spravnou klinickou praxi a pfislusné verze
Helsinské deklarace Svétové lékarské asociace a (v pouzitelnych
ptipadech) pravidla urcujici spravnou vyrobni praxi a spravnou
laboratorni praxi a pravidla urcujici shromazd’ovani a
zpracovani osobnich udajti a shromazd’ovani a uchovavani
vzorkt lidské tkan¢ a provadéni testt DNA.

“Completed Subject” means any Subject who has completed the
prescribed course of treatment for a subject in the Study in
accordance with the Protocol.

,,Dokonéeny subjekt hodnoceni* predstavuje jakykoli subjekt
hodnoceni, ktery dokoncil ptedepsanou 1é¢bu subjektu
hodnoceni ve studii v souladu s protokolem.

“Confidential Information” refers to any and all Information
belonging to SPONSOR, its designee and/or their respective
Affiliates including, but not limited to, Information that
SPONSOR, its designee and/or their respective Affiliates
consider to be trade secrets and / or the release of which could
prejudice legal, commercial or other interests of SPONSOR, its
designee and/or their respective Affiliates and which are (i)
provided, disclosed or submitted to Institution or Investigator or

(i1) which are otherwise obtained by Institution and Investigator.

,Duveérné informace* znamenaji jakékoli a veskeré informace
nalezejici ZADAVATELL, jeho povétené osobé a/nebo jejich
pfislusnym pfidruzenym subjektim, mimo jiné véetné
informaci, které ZADAVATEL, jeho povéiena osoba a/nebo
jejich prislusné pridruzené subjekty povazuji za obchodni
tajemstvi a/nebo takové, jejichz publikace by poskodila
zakonné, obchodni ¢i jiné zajmy ZADAVATELE, jeho
povétené osoby a/nebo jejich ptislusnych pfidruzenych subjekti
a které jsou (i) pfedany, zpfistupnény nebo predlozeny
zdravotnickému zafizeni nebo zkousejicimu nebo (ii) které
zdravotnické zatizeni a zkousSejici ziskali jinym zplisobem.

“Data Security Breach” means: (a) the loss or misuse (by any
means) of Personal Data; (b) the inadvertent, unauthorized,
and/or unlawful Processing, disclosure, access, alteration,
corruption, transfer, or sale or rental, destruction, or use of
Personal Data; or (c) any other act or omission that

,,Poruseni bezpecnosti idaji* znamena:(a) ztratu nebo zneuziti
(jakymikoli prostiedky) osobnich udajt; (b) netimyslné,
neopravnéné a/nebo nezdkonné zpracovani, zptistupnéni,
pristup, pozménéni, poskozeni, pfedani nebo prodej ¢i
pronajem, zni¢eni ¢i pouZiti osobnich udaji; nebo (c) jakékoli
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compromises the security, confidentiality, or integrity of
Personal Data.

jiné konani ¢i opomenuti, které ohrozuje bezpecnost, diivérnost
¢i integritu osobnich udajt.

“eCRFs/CRFs” (Electronic Case Report Forms or Case Report
Forms) are paper or electronic questionnaires specifically used
by Institution and Investigator pursuant to the Protocol for
Subject data reporting.

,,eCRF/CRF* (elektronické zdznamy subjektu hodnoceni nebo
zaznamy subjektu hodnoceni) jsou dotazniky v papirové nebo
elektronické podob¢ pouzivané konkrétné zdravotnickym
zafizenim a zkousejicim 1ékafem v souladu s protokolem pro
ucely hlaSeni udajt o subjektu hodnoceni.

“Fully Cooperate” means to assist in completing a specified end
or purpose.

,,PIné spolupracovat znamena poskytnout sou¢innost pii
dosahovani urc¢itého cile ¢i ucelu.

“Information” refers to any and all oral, written (including all
other tangible forms) and other information, material and assets
of any nature, whether or not protected by Intellectual Property
Rights or any applications for such rights, such as, but not
limited to, data, data information, data and Reports on the Study
and the Study Drug, (¢)CRFs (whether completed or not), final
Reports, all other clinical data, manufacturing data, the Protocol,
the Investigator Brochure, laboratory records, information
contained in submissions to regulatory authorities, unpublished
data and Reports, any and all other Study documentation,
technical information, findings, samples, interim results and
results, Intellectual Property Rights and any other information
and assets potentially subject to any kind of intellectual property
rights, whether protectable or not, and any existing or future
rights therein; Subjects’ medical files and documents facilitating
identification of the Study Subjects.

,Informace znamenaji jakékoli a veskeré tistni, pisemné
(vCetné veskerych jinych hmotnych forem) a jiné informace,
material a majetek jakékoli povahy, at’ jiz chranéné pravy k
dusevnimu vlastnictvi, pfipadné jakékoli pouziti takovych prav,
mimo jiné napiiklad data, datové informace, data a zpravy
tykajici se studie a hodnoceného pfipravku, formulate CRF (at’
vyplnéné, ¢i nevyplnéné), zavéreéné zpravy, veskeré dalsi
klinické tidaje, vyrobni udaje, protokol, soubor informaci pro
zkousejiciho, laboratorni zdznamy, informace obsazené v
predlozenych materialech pro kontrolni tifady, nepublikovana
data a zpravy, jakakoli a veskera dalsi studijni dokumentace,
technické informace, nalezy, vzorky, pribézné vysledky a
vysledky, prava k duSevnimu vlastnictvi a veskeré dalsi
informace a majetek potencialné podléhajici jakymkoli pravim
k dusevnimu vlastnictvi, at’ jiZ s moznosti ochrany, nebo bez ni,
a k veskerym stavajicim ¢i budoucim praviim s tim souvisejici;
zdravotni zaznamy a dokumentace subjektii hodnoceni
usnadnujici identifikaci subjekti hodnoceni.

“Intellectual Property Rights” refers to existing and / or future
patents, patent applications, trademarks, trade names, service
marks, domain names, copyrights, moral rights, rights in and to
databases (including rights to prevent the extraction or
reutilization/reutilisation of Information from a database),
design rights, topography rights, know-how, trade secrets and all
rights or forms of protection of a similar nature or having
equivalent or the similar effect to any of them which may subsist
anywhere in the world, whether or not any of them are
registered and including applications for registration of any of
them; furthermore rights of use, rights of exploitation, rights of
utilization and licenses, whether royalty-free or otherwise.

»~Prava k duSevnimu vlastnictvi“ se tykaji stavajicich a/nebo
budoucich patentt, patentovych piihlasek, obchodnich znacek,
obchodnich nazvi, zndmek sluzeb, ndzvii domén, autorskych
prav, moralnich prav, prav v databazich a k nim (véetné prav pro
zabranéni extrakci nebo opétovnému pouziti informaci

z databaze), prav k primyslovym vzorim, topografickych prav,
know-how, obchodnich tajemstvi a vSech prav nebo zpiisobti
ochrany podobné povahy nebo takovych, které maji stejny nebo
obdobny tcinek vuci kterymkoli z téch, které mohou existovat
kdekoli na svéte, at’ uz jsou kterékoli z nich registrované, véetné
zadosti o registraci, nebo nikoli; dale pak prava k pouziti, prava
k zuzitkovani, prava k vyuziti a licence, at’ uz bez licen¢niho
poplatku, ¢i jinak.

“Investigational Product” refers to SPONSOR’s investigational
product(s) including the Study Drug and / or investigational
device and to placebo, comparator drug / device or any other
control material as defined in the Protocol.

,,Hodnoceny piipravek* pfedstavuje hodnoceny ptipravek nebo
hodnocené ptipravky ZADAVATELE, v¢etné hodnoceného
ptipravku a/nebo hodnoceného prostiedku a placeba,
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srovnavaciho ptipravku / prostiedku nebo jakéhokoli jiného
kontrolniho materialu definovaného v protokolu.

“Investigator” is the individual named in the introduction to this
Agreement, and is the person responsible for the conduct of the
Study at Institution. If a Study is conducted by a team of
individuals at an Institution, Investigator is the responsible
leader of the team and may be called the principal investigator.

~Zkousejici* je osoba identifikovana v uvodu této smlouvy a je
to osoba odpovédna za provadéni studie ve zdravotnickém
zafizeni. Pokud studii provadi tym osob ve zdravotnickém
zafizeni, je zkousejici odpoveédny vedouci tohoto tymu a mize
se oznacovat jako hlavni zkousSejici.

“Liability Insurance” is insurance that provides coverage against
liabilities for claims made by an entity or individual as a result
of fault, negligence, malpractice or any other inappropriate
action committed by Institution, Investigator and/or Study
Personnel in their provision of professional services for the
Study.

,,P0jisténi odpoveédnosti za Skodu* je pojisténi, které poskytuje
pojistné kryti odpovédnosti za naroky vznesené pravnickou
nebo fyzickou osobou v disledku zavinéni, nedbalosti,
lékafského omylu nebo jakéhokoli jiného nevhodného jednéni,
kterého se dopustilo zdravotnické zafizeni, zkousejici 1ékaf
a/nebo personal studie pfi poskytovani odbornych sluzeb pro
studii.

“Personal Data” means any information relating to an identified
or identifiable natural person; an identifiable person is one who
can be identified, directly or indirectly, in particular by
reference to an identification number or to one or more factors
specific to his physical, physiological, mental, economic,
cultural or social identity.

,,Osobni udaje‘ predstavuji jakékoli informace tykajici se
identifikované nebo identifikovatelné fyzické osoby; za
identifikovatelnou osobu povazujeme osobu, kterou lze piimo ¢i
nepfimo identifikovat, pfedev$im odkazem na identifikacni ¢islo
nebo na jeden ¢i vice faktort, které jsou specifické pro jeho/jeji
fyzickou, fyziologickou, dusevni, ekonomickou, kulturni ¢i
socialni identitu.

“Process” means any operation or set of operations which is
performed upon Personal Data, whether or not by automatic
means, such as collection, recording, organization, storage,
adaptation or alteration, retrieval, consultation, use, disclosure
by transmission, dissemination or otherwise making available,
alignment or combination, blocking, erasure or destruction.

»Zpracovani“ znamena jakoukoli operaci nebo soubor operaci,
které se provadéji s osobnimi udaji, at’ jiz automaticky, nebo ne,
napfi. shromazd’ovani, zaznamenavani, organizovani,
uchovavani, adaptace nebo zmény, ziskani, konzultace, pouziti,
predani pfenosem, Sifenim nebo zpfistupnénim jinym
zpisobem, uspofadani nebo kombinovani, zablokovani, vymaz
nebo zniceni.

“Reports” means any reports that are required by the applicable
regulatory committee to close out the Study.

»Zpravy* predstavuji jakékoli zpravy, které vyzaduje pfislusna
regulac¢ni komise k ukonceni studie.

“Resources” refers to any facilities and equipment that are
utilized for the conduct of the Study.

,,Zdroje* odkazuji na jakékoli prostory a vybaveni, které slouzi
k provadéni studie.

“Services” means the services to be provided by the Institution,
the Investigator and/or the Study Personnel under the terms of
this Agreement.

Sluzby* predstavuji sluzby, které poskytuje zdravotnické
zafizeni, zkousejici 1ékar a/nebo studijni tym podle podminek
této smlouvy.
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“Study” means the scientific research as defined in the Protocol.

»Studie znamena védecky vyzkum definovany v protokolu.

“Study Instructions” means any written document, other than the
Protocol, issued by SPONSOR or its designee that specifically
relates to and references the Study and which provides
additional information and/or instructions on how the Institution
and Investigator shall conduct the Study. Study Instructions may
be transmitted from SPONSOR or its designee to Institution
and/or Investigator by personal delivery, fax, e-mail, registered
post, certified post or courier.

Pokyny ke studii“ pfedstavuji jakykoli pisemny dokument,
kromé protokolu, vydany ZADAVATELEM nebo jeho
povétenou osobou, ktery se konkrétné tyka studie nebo na ni
odkazuje a ktery poskytuje dalsi informace a/nebo pokyny k
provadéni studie ze strany zdravotnického zafizeni a
zkousejiciho. Pokyny ke studii Ize pienaset od ZADAVATELE
nebo jeho povétené osoby na zdravotnické zatizeni a/nebo
zkousejiciho osobné, faxem, elektronickou postou, cennym
psanim, doporuc¢enou postou nebo kuryrem.

“Study Personnel” means any employees of Institution or
Investigator, and/or contractors engaged by Institution or
Investigator, who are involved in performing the Study,
including Sub-Investigator(s), Study coordinator(s), and any
other contractors, agents and employees of Institution or
Investigator who assist Institution and Investigator with the
Study.

,.Personal studie” znamena jakékoli zaméstnance
zdravotnického zafizeni nebo zkousejiciho a/nebo dodavatele
najaté zdravotnickym zatizenim nebo zkousejicim, ktefi se
Ucastni provadeéni studie, véetné
spoluzkousejiciho/spoluzkousejicich, koordinatora/koordinatorti
studie a jakychkoli dal$ich dodavateld, zastupcti a zaméstnancii
zdravotnického zafizeni nebo zkousejiciho, ktefi pomahaji
zdravotnickému zatizeni a zkousejicimu se studii.

“Study Results” refers to any and all Information and any other
material and results directly or indirectly arising from or in
connection with the Study, regardless of whether the Study was
aimed at yielding the relevant Study Results or whether they are
ancillary in connection with the Study.

,,Vysledky studie® predstavuji jakékoli a veskeré informace a
jakykoli dalsi materidl a vysledky, které pfimo ¢i nepfimo
vznikly ze studie nebo ve spojeni s ni, bez ohledu na to, zda
bylo cilem studie ziskat vysledky studie nebo zda maji v
souvislosti se studii dopliikovou povahu.

“Sub-Investigator” is any individual member of the Study team
designated and supervised by the Investigator at Institution to
perform critical trial-related procedures and/or to make
important trial-related decisions (e.g., associates, residents,
research fellows).

»Spoluzkousejici“ je jakykoli ¢len studijniho tymu urceny
zkousejicim 1ékatem ve zdravotnickém zafizeni, ktery na néj
dohlizi. Jeho tkolem je provadét dilezité postupy souvisejici se
studii a/nebo Cinit dilezita rozhodnuti souvisejici s klinickym
rozhodnutim (napf. spolec¢nici, interni zameéstnanci, kolegové z
vyzkumu).

“Subject” is a person participating in the Study and identified in
the signed informed consent form.

»Subjekt hodnoceni® je osoba, ktera se ucastni studie a ktera je
identifikovana v podepsaném formulari informovaného
souhlasu.
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	2.13.  Protokol, včetně veškerých jeho dodatků, představuje nedílnou součást této smlouvy prostřednictvím odkazu.  V případě jakéhokoli nesouladu mezi touto smlouvou a protokolem bude v záležitostech lékařství, vědy a provádění studie rozhodující protokol; v ostatních případech budou rozhodující podmínky této smlouvy.
	2.14.  Institution and Investigator agree to compensate CRO and SPONSOR, as applicable, for all costs arising out of Institution’s and/or Investigator’s breach of this Agreement.
	2.14.  Zdravotnické zařízení a Zkoušející souhlasí s finanční kompenzací CRO a ZADAVATELE, dle situace, za veškeré náklady plynoucí z porušení této Smlouvy Zdravotnickým zařízením a/nebo Zkoušejícím.
	2.15.  Institution and Investigator agree that if any Study Personnel is a government employee, official and/or performing a governmental function, such relationship may be disclosed to the SPONSOR and any compensation that such individual receives with respect to the Study may be disclosed to the Institution and is hereby approved.
	2.15.  Zdravotnické zařízení a zkoušející souhlasí, že pokud bude kterýkoli člen personálu studie zaměstnancem či úředníkem vlády a/nebo bude vykonávat vládní funkci, ZADAVATEL bude o tomto vztahu informován a finanční odměna, kterou tento jedinec obdrží v souvislosti se studií, může být sdělena Zdravotnickému zařízení, což se tímto umožňuje.
	2.16.  Institution and Investigator warrant that neither they, nor any Study Personnel are officials, agents, or representatives of any government or political party or international organization where they may be in positions of authority to be able to improperly help CRO or SPONSOR obtain a business advantage. Institution and Investigator further warrant that neither they nor any Study Personnel shall make any payment, either directly or indirectly, of any money or other consideration (hereinafter Payment), to government or political party officials, officials of international organizations, candidates for public office, or representatives of other businesses or persons acting on behalf of any of the foregoing (hereinafter collectively Officials) where such Payment would constitute violation of any law, including the U.S. Foreign Corrupt Practices Act. In no event shall Institution, Investigator, or any Study Personnel make any Payment either directly or indirectly to Officials if such Payment is for the purpose of influencing decisions or actions with respect to the subject matter of this Agreement or any other aspect of CRO’s or SPONSOR’s business.  Institution and Investigator shall report any violation of this warranty promptly to CRO and agree to respond to any CRO inquiries about any potential violations and make appropriate records available to CRO or SPONSOR upon request.  At any time upon the request of CRO, Institution and Investigator agree to promptly certify in writing their ongoing compliance (and the compliance of all other Study Personnel) with the warranties contained in this Section.
	2.16.  Zdravotnické zařízení a zkoušející prohlašují a zaručují, že ani oni, ani personál studie nejsou veřejnými činiteli, jednateli nebo zástupci jakékoliv vlády nebo politické strany nebo mezinárodní organizace, v nichž by mohli zastávat pozice s pravomocemi, které by jim umožnily nepatřičně pomáhat CRO nebo ZADAVATELI k získání obchodní výhody. Zdravotnické zařízení a zkoušející dále zaručují, že ani oni, ani personál studie neuskuteční žádnou platbu, ať již přímo, či nepřímo, žádné finanční částky či jiné odměny (dále jen „platba“) vládním činitelům nebo činitelům politických stran, činitelům mezinárodních organizací, kandidátům na veřejné funkce nebo zástupcům jiných podniků nebo osobám jednajícím jménem kteréhokoliv z výše uvedených subjektů (společně dále jen „činitelé“), kdy by taková platba představovala porušení jakéhokoliv zákona, včetně amerického zákona o zahraničních korupčních praktikách. Za žádných okolností nesmí zdravotnické zařízení, zkoušející lékař nebo personál studie uhradit jakoukoliv platbu činitelům, přímo či nepřímo, pokud by účelem takové platby bylo ovlivnění rozhodnutí nebo kroků uskutečněných s ohledem na předmět této smlouvy nebo na libovolný aspekt podnikání společnosti CRO nebo ZADAVATELE.  Zdravotnické zařízení a Zkoušející neprodleně ohlásí CRO jakékoli porušení a souhlasí, že odpoví na jakékoli dotazy CRO týkající se potenciálního porušení a na vyžádání zpřístupní příslušné záznamy CRO nebo ZADAVATELI.  Zdravotnické zařízení a zkoušející souhlasí, že kdykoli na žádost CRO neprodleně potvrdí písemnou formou své pokračující dodržování záruk uvedených v tomto oddílu (jakožto i jejich dodržování ze strany všech ostatních členů personálu studie).
	2.17. Institution and Investigator will conduct the study on the basis of, inter alia, Regulation No. 536/2014 of 16 April 2014 on clinical trials on medicinal products for human use and repealing Directive 2001/20/EC , Act No. 378/2007 Coll., on Medicinal Products, as amended (hereinafter also referred to as the "Medicinal Products Act"), Decree No. 463/2021 Coll, No. 372/2011 Coll., on Health Services, as amended, and Act No. 110/2019 Coll., on the Processing of Personal Data, as amended, the Protocol, the Treaty, the ethical principles of the Declaration of Helsinki; and the ICH Harmonised Guideline for Good Clinical Practice, including its subsequent amendments and generally accepted standards of good clinical practice.
	2.17. Zdravotnické zařízení a zkoušející budou studii provádět, mimo jiné, na základě nařízení č. 536/2014 ze dne 16.4.2014 o klinických hodnoceních humánních léčivých přípravků a o zrušení směrnice 2001/20/ES , zákona č. 378/2007 Sb., o léčivech, ve znění pozdějších předpisů (dále také jen „zákon o léčivech“), vyhlášky č. 463/2021 Sb., o bližších podmínkách provádění klinického hodnocení humánních léčivých přípravků, ve znění pozdějších předpisů,  zákona č. 372/2011 Sb., o zdravotních službách, ve znění pozdějších předpisů  a  zákona č. 110/2019 Sb., o zpracování osobních údajů, ve znění pozdějších předpisů, Protokolu, Smlouvy, etických zásad  Helsinské deklarace; a Harmonizovaného Guideline ICH pro Správnou klinickou praxi včetně jeho následných změn a obecně přijímanými standardy správné klinické praxe.
	2.18 The anticipated duration of the Study at Instituion is from the day of initiation visit after the signing of this Agreement until May 2028. The CRO agrees that recruitment of Trial Subjects shall not commence until this Agreement is effective and the relevant regulatory approvals have been obtained
	2.18 Předpokládaná doba trvání studie je od  podpisu této smlouvy do Května 2028. CRO souhlasí, že nábor Subjektů hodnocení nezačne dříve, než bude tato smlouva účinná a než budou získána příslušná schválení regulačních úřadů.

	3. HLÁŠENÍ, MONITOROVÁNÍ A SPOLUPRÁCE
	3.1.  Institution and Investigator shall submit to CRO, and CRO has a right to claim under this Agreement, all completed eCRFs or CRFs resulting from the Study within a reasonable time period and in accordance with any Study Instructions. Institution and Investigator warrant that all eCRFs or CRFs submitted to CRO are true, complete, correct and accurately reflect the results of the Study and the Services. Institution and Investigator shall also provide CRO with copies of all Reports, and any updates that are required by the EC.
	3.1.  Zdravotnické zařízení a zkoušející předloží CRO (a CRO má podle této smlouvy na ně nárok) všechny vyplněné formuláře eCRF nebo CRF získané v rámci této studie v přiměřeném časovém období a v souladu s jakýmikoli pokyny ke studii. Zdravotnické zařízení a zkoušející zaručují, že všechny formuláře eCRF nebo CRF předložené CRO budou pravdivé, úplné, správné a budou přesně zobrazovat výsledky studie a služeb. Kromě toho předají zdravotnické zařízení a zkoušející CRO kopie veškerých zpráv a veškerých nejnovějších informací, které vyžaduje EK.
	3.2.  Institution and Investigator shall Fully Cooperate with CRO and will meet with representatives of CRO, or its designee, at mutually convenient times according to a schedule set forth in Study Instructions for monitoring visits, consultations and to allow direct inspection of all Study related records, including Subject medical files, as requested by CRO and for any other purposes relating to the Study as deemed necessary by CRO. Investigator shall ensure that all Study Personnel Fully Cooperates with CRO, including meeting with personnel of CRO, or its designee, as set forth in the preceding sentence.
	3.2.  Zdravotnické zařízení a zkoušející budou plně spolupracovat s CRO a setkají se se zástupci CRO nebo s jejich pověřenými osobami v oboustranně přijatelnou dobu podle harmonogramu uvedeného v pokynech ke studii za účelem monitorovacích návštěv, konzultací a umožnění přímé kontroly všech záznamů souvisejících se studií, včetně zdravotních záznamů subjektů hodnocení, jak bude vyžadovat CRO, a za jakýmikoli jinými účely související se studií, jak uzná za nezbytné CRO. Zkoušející zajistí, aby veškerý personál Studie plně spolupracoval s CRO, a to včetně schůzí s personálem CRO (nebo s jejími pověřenými osobami), jak je uvedeno v předchozí větě.

	3. REPORTS, MONITORING AND COOPERATION
	4. AUDITY A KONTROLNÍ INSPEKCE
	4.1.  Institution and Investigator shall Fully Cooperate with audits or inspections, applicable to the Study, performed during or after completion of the Study, by SPONSOR or CRO.  Institution and Investigator shall allow SPONSOR, CRO and governmental or regulatory authorities, including but not limited to the U.S. Food and Drug Administration, access to Resources used to perform tasks related to the Study, shall make all requested documents available to them and shall provide them with any further Information as may be requested. 
	4.2.  In the event the audit or regulatory inspection identifies a lack of compliance with this Agreement on the part of Institution or Investigator (or failure by any Study Personnel to act in accordance with the terms and conditions of this Agreement), CRO may terminate this Agreement in accordance with Section 0.
	4.2.  V případě, že audit nebo inspekce regulačního orgánu zjistí nedostatky v dodržování této smlouvy ze strany zdravotnického zařízení nebo zkoušejícího (nebo nejednání v souladu s podmínkami této smlouvy ze strany některého člena personálu studie), může CRO tuto smlouvu ukončit v souladu s oddílem 0.
	4.3.  Institution and Investigator shall immediately notify CRO by telephone, email or fax if a governmental or regulatory authority, including but not limited to the State Institute for Drgugs Control, requests to carry out an inspection of Institution’s facilities, or does so. Institution and Investigator shall allow SPONSOR and CRO to be present during such inspection, and shall provide to SPONSOR and CRO copies of all materials, correspondence, statements, forms and records that Institution and Investigator receives, obtains or generates pursuant to or in connection with any such inspection.
	4.3.  Zdravotnické zařízení a zkoušející neprodleně telefonicky, elektronickou poštou nebo faxem oznámí CRO, pokud bude státní nebo regulační orgán, mimo jiné včetně Státního Ústavu pro Kontrolu Léčiv, požadovat provedení kontroly v prostorách zdravotnického zařízení, případně tak učiní. Zdravotnické zařízení a zkoušející umožní přítomnost ZADAVATELE a CRO během takové kontroly a poskytnou ZADAVATELI a CRO kopie veškerých materiálů, korespondence, prohlášení, formulářů a záznamů, které zdravotnické zařízení a zkoušející obdrží, získají nebo vytvoří na základě nebo v souvislosti s jakoukoli takovou kontrolou.

	4. AUDITS AND REGULATORY INSPECTIONS
	5. ZVEŘEJNĚNÍ FINANČNÍCH INFORMACÍ
	5.1.  During the conduct of the Study and for one (1) year after its completion, Investigator shall, and Institution shall cause the Sub-Investigator(s) if applicable, and Study Personnel, to, execute and update such forms, disclosures and certifications now or subsequently required by SPONSOR or any applicable regulatory bodies related to his/her financial interests in the SPONSOR and/or the Study Drug.
	5.1.  V průběhu provádění Studie a po dobu jednoho (1) roku po jejím dokončení bude Zkoušející (a Zdravotnické zařízení zajistí, aby tak postupovali i spoluzkoušející, dle situace, a personál Studie) vytvářet a aktualizovat formuláře, výkazy a osvědčení, které bude ZADAVATEL nebo jakýkoli příslušný regulační orgán požadovat v daném okamžiku nebo následně, v souvislosti s jejich finančním zájmem o ZADAVATELE a/nebo Hodnocený přípravek.

	5. FINANCIAL DISCLOSURE
	6. DŮVĚRNÉ INFORMACE
	6.1.  Institution and Investigator agree that any and all Confidential Information that they receive from CRO, SPONSOR or otherwise in connection with this Agreement shall be received and maintained by them in strict confidence and not disclosed to any third party (other than SPONSOR) during the conduct of the Study and for fifteen (15) years thereafter. Furthermore, Institution and Investigator agree to use the Confidential Information only for the purposes of this Agreement except as otherwise specifically provided for herein.
	6.1.  Zdravotnické zařízení a Zkoušející souhlasí, že jakékoli a veškeré Důvěrné informace, které obdrží od CRO, ZADAVATELE nebo jiným způsobem v souvislosti s touto Smlouvou, budou přijímat a uchovávat přísně důvěrně a nepředají je žádné třetí straně (s výjimkou ZADAVATELE), a to během provádění této Studie a po dobu patnácti (15) let po jejím skončení. Dále zdravotnické zařízení a zkoušející souhlasí s tím, že budou používat důvěrné informace pouze pro účely této smlouvy, pokud nebude konkrétně uvedeno jinak.
	6.2.  Institution and Investigator may disclose Confidential Information only to (i) Study Personnel, or other employees or staff who require access thereto for the purposes of this Agreement provided, however, that prior to making any such disclosures Institution and/or Investigator bind such Study Personnel, employees or staff in writing to the same obligations as are contained herein to maintain Confidential Information in confidence and not to use such Confidential Information for any purpose other than in accordance with the terms of this Agreement, and (ii) to the appropriate EC having jurisdiction over the performance of the Study at Institution.
	6.2.  Zdravotnické zařízení a zkoušející mohou sdělit důvěrné informace pouze (i) personálu studie nebo jiným zaměstnancům či personálu, který k nim musí mít přístup pro účely této smlouvy, avšak za předpokladu, že před jakýmkoli takovým zpřístupněním zaváže zdravotnické zařízení a/nebo zkoušející tento personál studie, zaměstnance či personál písemně k stejným závazkům, které obsahuje tento dokument, aby byla zachována důvěrnost důvěrných informací a aby nepoužívali tyto důvěrné informace pro žádný jiný účel, než který je v souladu s podmínkami této smlouvy a (ii) příslušné EK, která má pravomoc rozhodovat o provádění studie ve zdravotnickém zařízení.
	6.3.  The terms of this Agreement, including but not limited to the financial terms, are the Confidential Information of SPONSOR and CRO, and shall be maintained in confidence by Institution and Investigator in accordance with this Section. If, however, Institution or Investigator is required by Applicable Law to disclose such Confidential Information, they may do so without breaching their obligations under this Section provided, in advance of disclosure, they notify CRO of the Confidential Information to be disclosed, the reason for disclosure, and the date of disclosure.
	6.3.  Podmínky této Smlouvy, mimo jiné včetně finančních ujednání, jsou Důvěrnými informacemi ZADAVATELE a CRO a Zdravotnické zařízení a Zkoušející o nich budou zachovávat mlčenlivost v souladu s tímto oddílem. Pokud však na základě příslušného zákona bude od Zdravotnického zařízení nebo Zkoušejícího požadováno zveřejnění těchto Důvěrných informací, mohou tak učinit bez porušení svých závazků podle tohoto oddílu, pokud s předstihem před zveřejněním oznámí CRO, které Důvěrné informace mají být zveřejněny, důvod zveřejnění a datum zveřejnění.
	6.4.  Nothing contained herein will in any way restrict or impair any Party’s right to use, disclose, or otherwise deal with any Confidential Information which at the time of its receipt:
	6.4.  Žádné ustanovení této Smlouvy žádným způsobem neomezí ani nezhorší právo jakékoli smluvní strany na používání, předávání nebo jiné nakládání s jakýmikoli Důvěrnými informacemi, které v okamžiku jejich přijetí:
	a.  is generally available in the public domain or becomes available to the public through no act of the Party receiving said Confidential Information; or
	a.  jsou obecně přístupné veřejnosti nebo jsou zveřejněny mimo konání strany, která tyto důvěrné informace přijímá; nebo
	b.  is independently known by the Party receiving the Confidential Information, prior to receipt thereof, which said Party can demonstrate by documented proof; or
	b.  jsou nezávisle známy straně, která důvěrné informace přijímá, a to před jejich přijetím, což může daná strana prokázat dokumentovaným důkazem;
	c.  is lawfully given to the receiving Party by a third party who is not bound by any obligation to preserve it as confidential.
	c.  jsou přijímající straně předány zákonným způsobem třetí stranou, která není vázána žádným závazkem zachování důvěrnosti.


	6. CONFIDENTIAL INFORMATION
	7. PRÁVA NA INFORMACE A HODNOCENÝ PŘÍPRAVEK
	7.1.  All Information and Investigational Product(s) provided to Institution or Investigator for purposes of the Study are and will remain SPONSOR's property. Institution, Investigator, (and Study Personnel) shall not acquire any rights of any kind whatsoever with respect to the Investigational Product(s) or such Information as a result of performance under this Agreement or otherwise.
	7.1.  Veškeré informace a hodnocený přípravek / hodnocené přípravky, které zdravotnické zařízení nebo zkoušející obdrží pro účely této studie, jsou a zůstanou vlastnictvím ZADAVATELE. Zdravotnické zařízení, zkoušející (a personál studie) nezískají naprosto žádná práva ve vztahu k hodnocenému přípravku nebo hodnoceným přípravkům nebo k takovým informacím, které vzniknou v důsledku plnění podle této smlouvy nebo jiným způsobem.
	7.2.  Institution and Investigator shall deliver all Information, unused Investigational Product(s) and clinical specimens to SPONSOR, CRO or their respective designee(s) in a timely manner throughout the performance of the Study, as provided in the Protocol or Study Instructions, and in no event later than ten (10) business days after (i) the date of termination of this Agreement or (ii) the date on which SPONSOR or CRO otherwise requests delivery of Information, unused Investigational Product(s) and clinical specimens.
	7.2.  Zdravotnické zařízení a zkoušející budou včas během provádění studie předávat veškeré informace, nepoužitý hodnocený přípravek nebo hodnocené přípravky a klinické vzorky ZADAVATELI, CRO nebo jejich příslušným pověřeným osobám, jak je uvedeno v protokolu nebo pokynech ke studii, v každém případě nejpozději deset (10) pracovních dní po (i) datu vypovězení této smlouvy nebo (ii) datu, ke kterému ZADAVATEL nebo CRO jiným způsobem požádají o doručení informací, nepoužitého hodnoceného přípravku nebo hodnocených přípravků a klinických vzorků.
	7.3.  The Information and Study Results (including publication) may be used by SPONSOR in any manner it deems appropriate to comply with its business interests, both during, and following termination of, this Agreement.
	7.3.  Informace a výsledky studie (včetně publikace) může ZADAVATEL použít jakýmkoli způsobem, který považuje za vhodný a který bude vyhovovat jeho obchodním zájmům, a to jak během této smlouvy, tak i po jejím ukončení.

	7. RIGHTS TO INFORMATION AND INVESTIGATIONAL PRODUCT
	8. PROPAGACE
	8.1.  The Parties shall not use the name, symbols, trademarks or image of any other Party hereto, or SPONSOR’s name, symbols, trademarks or image, in connection with any advertising or promotion of any product or service without the prior written consent of such Party or SPONSOR, as appropriate.
	8.1.  Žádná ze stran této Smlouvy nesmí používat název, symboly, ochranné známky ani vyobrazení kterékoli další strany této Smlouvy ani patřící ZADAVATELI v souvislosti s jakoukoli reklamou nebo propagací jakéhokoli výrobku nebo služby bez předchozího písemného souhlasu této strany nebo případně ZADAVATELE.

	8. PUBLICITY
	9. ZVEŘEJNĚNÍ VÝSLEDKŮ
	9.1.  Institution and Investigator may publish the Study Results only in accordance with this Section. Before submission for publication or presentation, Institution and/or Investigator shall allow SPONSOR not less than sixty (60) days to review any manuscript and not less than thirty (30) days to review any poster presentation, abstract or any other written or oral material which describes or discloses the Study Results. If SPONSOR or CRO so requests in writing, Institution and/or Investigator shall withhold any publication or presentation for an additional sixty (60) days.
	9.1.  Zdravotnické zařízení a Zkoušející mohou zveřejnit výsledky Studie pouze v souladu s tímto oddílem. Před odesláním ke zveřejnění nebo prezentaci dají zdravotnické zařízení a/nebo zkoušející ZADAVATELI nejméně šedesát (60) dní k přezkoumání jakéhokoli rukopisu a nejméně třicet (30) dní k přezkoumání jakékoli plakátové prezentace, abstraktu nebo jiného písemného či ústního materiálu, který popisuje nebo zveřejňuje výsledky Studie. Pokud to bude ZADAVATEL nebo CRO písemně požadovat, zdravotnické zařízení a/nebo zkoušející pozdrží jakékoli zveřejnění nebo prezentaci o dalších šedesát (60) dní.
	9.2.  SPONSOR reserves the right to remove all Confidential Information from any publications or presentations. In the event that SPONSOR deems that such removal would not sufficiently protect its Intellectual Property Rights, then SPONSOR may require that Institution and/or Investigator does not publish such publication or presentation, and Investigator and Institution agree not to publish any such publication or presentation in any such case.  
	9.2.  ZADAVATEL si vyhrazuje právo odstranit z jakýchkoli publikací či prezentací veškeré důvěrné informace. V případě, že ZADAVATEL nebude takové odstranění považovat za dostatečné, aby ochránil svá práva na duševní vlastnictví, ZADAVATEL může požadovat, aby zdravotnické zařízení a/nebo zkoušející nezveřejňovali takovou publikaci či prezentaci, a zkoušející a zdravotnické zařízení souhlasí s tím, že v žádném takovém případě žádnou takovou publikaci nebo prezentaci nezveřejní.  
	9.3.  Institution and Investigator agree that because the Study is part of a multi-center/multi-centre Study, any publication by Institution or Investigator of the Study Results shall not be made before the first multi-center/multi-centre publication.
	9.3.  Zdravotnické zařízení a zkoušející souhlasí s tím, že vzhledem k tomu, že je studie součástí multicentrické studie, nesmí zdravotnické zařízení ani zkoušejícího publikovat žádné výsledky studie před první multicentrickou publikací.

	9. PUBLICATION
	10. DUŠEVNÍ VLASTNICTVÍ
	10.1.  Any and all Study Results and Information, material or assets relating to the Study Drug, the Protocol or the Study, including any and all existing or future rights therein (hereinafter collectively referred to as Assets), whether patentable or not, conceived by Institution or Investigator or Study Personnel, solely or jointly with others as a result of work performed under this Agreement, shall be, and remain, at all times the sole and exclusive property of SPONSOR and SPONSOR shall own, to the widest extent possible under Applicable Law, any and all Intellectual Property Rights thereto (subject to the rights expressly reserved for CRO under this Section). To the extent required for SPONSOR to obtain, secure and perfect said rights and legal positions under Applicable Law, the Assets shall automatically vest in SPONSOR and to the extent required, Institution and Investigator hereby assign all rights, title and interests in any and all Assets to SPONSOR, and shall perform any and all other acts necessary to assist SPONSOR in obtaining, securing and perfecting the rights to said Assets.  If necessary, Institution and Investigator shall obligate Study Personnel to perform any and all acts required to enable SPONSOR to obtain, secure and perfect said rights. In the event that SPONSOR, according to Applicable Law, cannot obtain or secure ownership of any of said Assets, Institution and Investigator hereby grant SPONSOR and obligate the Study Personnel to grant SPONSOR, as applicable, worldwide, exclusive, unlimited and royalty-free rights of use, exploitation and utilization and/or licenses regarding said Assets. Institution and Investigator warrant by the execution of this Agreement, that neither they nor any Study Personnel have entered, and that none of them will enter, into any contractual agreement or relationship which would in any way conflict with or compromise SPONSOR’s proprietary interest in, or rights to, any Assets existing at the time of the execution of this Agreement or arising out of or related to its performance thereunder.
	10.1.  Veškeré výsledky studie a informace, materiály nebo aktiva související s hodnoceným přípravkem, protokolem nebo studií, včetně veškerých stávajících nebo budoucích práv k nim (společně dále jen „aktiva“), ať už je lze patentovat, nebo nikoli, které byly vytvořeny zdravotnickým zařízením nebo zkoušejícím či personálem studie samostatně nebo ve spolupráci s ostatními jako výsledek prací prováděných podle této smlouvy, budou a vždy zůstanou výhradním a výlučným vlastnictvím ZADAVATELE a ZADAVATEL bude vlastnit v nejširším možném rozsahu dle platných zákonů veškerá práva duševního vlastnictví k nim (kromě práv výslovně vyhrazených pro CRO podle tohoto oddílu). V rozsahu, který je nutný k tomu, aby ZADAVATEL získal, zabezpečil a zdokonalil uvedená práva a právní postavení podle platných zákonů, budou aktiva automaticky propůjčena ZADAVATELI a zdravotnické zařízení a zkoušející v požadovaném rozsahu tímto postupují veškerá práva, nároky a zájmy vztahující se k jakýmkoli aktivům na ZADAVATELE a učiní veškeré další úkony nezbytné k tomu, aby pomohli ZADAVATELI získat, zabezpečit a zdokonalit práva vůči uvedeným aktivům.  Pokud to bude nezbytné, zdravotnické zařízení a zkoušející zavážou personál studie k tomu, aby prováděl jakékoli a veškeré kroky vyžadované k tomu, aby umožnil ZADAVATELI získat, zabezpečit a zdokonalit uvedená práva. V případě, že ZADAVATEL podle platných zákonů nemůže získat nebo zabezpečit vlastnictví jakéhokoli z uvedených aktiv, zdravotnické zařízení a zkoušející tímto udělují ZADAVATELI a zavazují personál studie, aby případně udělil ZADAVATELI celosvětová, výhradní, neomezená práva bez licenčního poplatku k používání, využívání a zužitkování aktiv a/nebo licence, které se jich týkají. Zdravotnické zařízení a zkoušející zaručují uzavřením této smlouvy, že ani oni ani jakýkoli člen personálu studie neuzavřeli a že ani nikdo z nich neuzavře jakékoli smluvní ujednání nebo vztah, který by byl jakýmkoli způsobem v rozporu nebo by ohrozil vlastnické zájmy ZADAVATELE nebo jeho práva k jakýmkoli aktivům existujícím v době uzavření této smlouvy nebo vyplývajícím z plnění dle této smlouvy nebo s ním související.
	10.2.  Institution and Investigator shall disclose to CRO (who will disclose to SPONSOR) all Study Results, Information and in particular all inventions, findings, discoveries and other creative ideas and developments (hereinafter referred to as Inventions) conceived or reduced to practice as a direct result of the Study. Such disclosure shall/must be made fully and promptly in writing to an authorized/authorised representative of CRO (who will disclose to SPONSOR).
	10.2.  Zdravotnické zařízení a zkoušející zpřístupní CRO (která je zpřístupní ZADAVATELI) všechny výsledky studie, informace, a zejména všechny vynálezy, zjištění, objevy a jiné kreativní myšlenky a výsledky vývoje (dále jen vynálezy) vytvořené nebo uvedené do praxe jako přímý důsledek studie. Takovéto zpřístupnění bude / musí být provedeno plně a neprodleně v písemné formě pověřenému zástupci CRO (který jej zpřístupní ZADAVATELI).
	10.3.  The Parties and SPONSOR shall retain all right, title and interest in any Intellectual Property that was owned by such Party or SPONSOR prior to or apart from the commencement of this Agreement.  No license grant or assignment, express or implied, by estoppel or otherwise, is intended by, or shall be inferred from, this Agreement except to the extent necessary for each Party to fulfill its obligations under this Agreement or otherwise give effect to this Agreement.
	10.3.  Smluvní strany a ZADAVATEL si ponechají všechna práva, tituly a zájmy o jakékoli duševní vlastnictví, které bylo ve vlastnictví této smluvní strany nebo ZADAVATELE před zahájením této Smlouvy.  Není zamýšleno ani nebude vyvozeno z této smlouvy žádné udělení ani přidělení licence, ať už výslovné, nebo nepřímé, podle zásady estoppel (anglosaského práva), ani jiným způsobem, s výjimkou rozsahu nezbytného pro každou stranu k tomu, aby splnila své závazky podle této smlouvy nebo jinak naplnila tuto smlouvu.

	10. INTELLECTUAL PROPERTY
	11. OCHRANA ÚDAJŮ A SOUKROMÍ
	11.1.  For the purposes of this Agreement, it is acknowledged by the Parties that the SPONSOR is the controller of personal data  and the Institution is processor  (as such term is defined in Data Protection Law) in relation to any personal data they process in connection with the Study, and that any third party acting on behalf of the Sponsor acts as a processor. The Institution acts as a controller of personal data of clinical trial subjects only in relation to source data processed on the basis ofapplicable Data Protection Law including Act No 372/2011 Coll., on Health Services, as amended. The Institution and Investigator shall:
	11.1.  Pro účely této smlouvy smluvní strany uznávají, že ZADAVATEL je správcem osobních údajů a zdravotnické zařízení je zpracovatelem (jak jsou tyto termíny definovány v zákoně na ochranu osobních údajů) ve vztahu ke všem osobním údajům, které zpracovávají v souvislosti se studií, a že jakákoli třetí strana, která jedná jménem zadavatele, jedná jako zpracovatel. Zdravotnické zařízení vystupuje jako správce osobních údajů subjektů klinického hodnocení pouze ve vztahu ke zdrojovým datům zpracovávaným na základě platného zákona o ochraně osobních údajů včetně zákona č. 372/2011 Sb., o zdravotních službách, v platném znění. Zkoušející a zdravotnické zařízení se zavazují:
	comply with its obligations under Data Protection Law in relation to this Agreement; 
	b) act as a contact point. Under the informed consent (IC) Institution will be appointed as the point of contact for any data protection related requests concerning Institution or Sponsor in connection with the Trial and any use of personal data according to the IC. Institution shall be responsible to handle such requests (including sharing such requests with Sponsor, where required) and communicate with trial participants; Sponsor will provide reasonable assistance where required to ensure compliance with trial participants' rights under applicable Data Protection Law. 
	dodržovat své povinnosti podle zákona na ochranu osobních údajů ve vztahu k této smlouvě;
	c.  promptly provide SPONSOR with such reasonable cooperation, information and assistance as required from time to time to enable SPONSOR to comply with its obligations under Data Protection Law;  and 
	c.  bezodkladně poskytnout ZADAVATELI přiměřenou spolupráci, informace a pomoc, která bude čas od času požadována, aby ZADAVATELI umožnil plnit jeho povinnosti podle zákona na ochranu osobních údajů; 
	d.  not knowingly perform its obligations under this Agreement in such a way as to cause SPONSOR or its designee to breach any of its obligations under Data Protection Law.
	d.  vědomě neplnit své povinnosti podle této smlouvy takovým způsobem, který by způsobil porušení povinností ZADAVATELE nebo jeho pověřené osoby podle zákona na ochranu osobních údajů.

	11.2.  Without limiting the generality of this Section, Institution and/or Investigator hereby represent and warrant that they shall utilize one or more lawful bases under Data Protection Law legitimizing, and comply with the requirement to notify Subjects, Investigator’s and Study Personnel of the Personal Data Processing so that such Subjects’, Study Personnel’s and Investigator’s Personal Data can be Processed by (including transferred to) SPONSOR its designee or any of its Affiliates and regulatory authorities in each case within or outside the country where such data originates.
	11.2.  Aniž by byla omezena obecná platnost tohoto oddílu, zdravotnické zařízení a/nebo zkoušející lékař tímto prohlašují a zaručují, že využijí jeden nebo více legitimizujících zákonných základů podle zákona na ochranu osobních údajů a budou dodržovat požadavek informovat subjekty studie, personál zkoušejícího lékaře a studijní tým o zpracování osobních údajů tak, aby tyto osobní údaje subjektů hodnocení, studijního týmu a zkoušejícího lékaře mohly být zpracovávány (včetně předávání) ZADAVATELEM nebo jeho pověřenou osobou nebo kteroukoli z jejich příslušných přidružených společností a kontrolními úřady v každém případě v zemi původu údajů nebo mimo ni.
	11.3.  Institution and Investigator shall notify SPONSOR and its designee immediately in writing (but in no event later than seventy-two (72) hours) after becoming aware of any Data Security Breach related to the Study to enable the Sponsor to consider what action is required in order to resolve the issue in accordance with the applicable Data Protection Law. If requested by Sponsor in order to enable Sponsor to comply with Data Protection Law, Institution and Investigator will, and will cause its trial staff to assist and cooperate with Sponsor to address any data protection/privacy issue relating to the trial
	11.3.  Zdravotnické zařízení a zkoušející lékař budou ZADAVATELE a jeho pověřenou osobu ihned písemně informovat (v každém případě však nejpozději sedmdesát dva [72] hodin) poté, co se dozví o jakémkoli porušení zabezpečení údajů souvisejících se studií tak, aby ZADAVATEL mohl zvážit, jaká opatření je třeba přijmout k vyřešení problému v souladu s platnými právními předpisy o ochraně osobních údajů. Pokud o to ZADAVATEL požádá, aby umožnil ZADAVATELI dodržet zákon o ochraně osobích údajů, zdravotnické zařízení a zkoušející lékař budou a přimějí své pracovníky, aby ZADAVATELI pomáhali a spolupracovali s ním při řešení jakéhokoli problému týkajícího se ochrany údajů/ochrany soukromí v souvislosti se studií.
	11.4.  If requested by SPONSOR or its designee to comply with any Applicable Law and to Process any Personal Data, Institution and Investigator will work with SPONSOR or its designee in good faith to address any issue relating to the Processing of Personal Data. 
	11.4.  Pokud to bude ZADAVATEL požadovat z důvodu, aby bylo umožněno ZADAVATELI nebo jeho pověřené osobě dodržování všech platných zákonů a zpracovávání jakýchkoli osobních údajů, budou zdravotnické zařízení a zkoušející lékař v dobré víře spolupracovat se ZADAVATELEM nebo jeho pověřenou osobou při řešení jakýchkoli problémů souvisejících se zpracováním osobních údajů. 

	11. DATA PROTECTION & PRIVACY
	12. ODŠKODNĚNÍ
	12.1.  Institution and Investigator shall immediately notify CRO in writing of any claim of illness or injury that is claimed to be due to an adverse reaction to the Study Drug or any of the clinical intervention or procedures that are provided for or required by the Protocol to which the Subjects would not have been exposed but for their participation in the Study. Institution and Investigator shall allow SPONSOR to handle such claim (including, if applicable, settlement negotiations), and shall cooperate fully with SPONSOR in its handling of the claim.
	12.1.  Zdravotnické zařízení a zkoušející budou ihned písemně informovat CRO o jakémkoli nároku v souvislosti s onemocněním či zdravotní újmou, které měly údajně vzniknout v důsledku nežádoucí reakce na hodnocený přípravek nebo na jakýkoli jiný klinický zákrok nebo postupy, které byly provedeny nebo vyžadovány protokolem a které by subjekty hodnocení jinak neabsolvovaly, kdyby se neúčastnily studie. Zdravotnické zařízení a zkoušející umožní ZADAVATELI nakládat s takovým nárokem (včetně jednání o mimosoudním vyrovnání, dle situace) a bude plně spolupracovat se ZADAVATELEM na řešení tohoto nároku.
	12.2.  Subject to this Section, any indemnification of the Institution and Investigator by SPONSOR shall be through a separate written agreement (or letter) between Institution, Investigator and SPONSOR directly. CRO shall act as the intermediary to coordinate the provision of any such agreement or letter of indemnity by SPONSOR, and shall have no other obligation in connection therewith. Requests for such letters should be made in writing to the address below, or sent via email to project team.
	12.2.  Podle tohoto oddílu jakékoliv odškodnění zdravotnického zařízení a zkoušejícího ze strany ZADAVATELE bude učiněno na základě samostatné písemné dohody (nebo příslibu) uzavřené přímo mezi zdravotnickým zařízením, zkoušejícím a ZADAVATELEM. CRO bude vystupovat jako prostředník s cílem koordinovat získání jakýchkoli dohod nebo příslibů odškodnění ze strany ZADAVATELE a nebude mít žádnou jinou povinnost s tímto související. Žádosti o tyto přísliby je třeba učinit písemně a zaslat na níže uvedenou adresu, případně e-mailem projektovému týmu.
	12.3.  Institution and Investigator acknowledge that SPONSOR has no obligation to indemnify or be responsible for any loss, claim, cost (including reasonable attorney fees) or demand if and to the extent such losses, claims or demands arise from any injuries or damages resulting from Institution’s, Investigator’s or the Study Personnel’s negligence, breach of this Agreement, failure to adhere to the Protocol, failure to obtain signed informed consent forms, failure to follow Applicable Law, misuse of the Investigational Product, unauthorized warranties, or willful misconduct. This indemnification obligation is without prejudice to the precedence of insurance coverage from compulsory clinical trial insurance.
	12.3.  Zdravotnické zařízení a Zkoušející berou na vědomí, že ZADAVATEL nemá povinnost odškodnit ani není odpovědný za jakoukoli ztrátu, nárok, výdaj (včetně přiměřených poplatků právním zástupcům) nebo požadavek, pokud (v daném rozsahu) tyto ztráty, nároky nebo požadavky, ke kterým došlo v důsledku nedbalosti, porušení této Smlouvy, nedodržení Protokolu, nezískání podepsaných formulářů informovaného souhlasu, nedodržení platných zákonů, zneužití hodnoceného přípravku, neschválených záruk, lékařského zanedbání péče nebo záměrného pochybení ze strany Zdravotnického zařízení, Zkoušejícího nebo personálu Studie. Tento závazek odškodnění nastane bez ohledu na nadřazenost pojistného krytí z povinného pojištění studie.
	12.4.  Neither CRO nor SPONSOR will be responsible for, and Institution shall defend, indemnify and hold CRO, its Affiliates, and SPONSOR (and their respective directors, officers and employees) harmless from, any loss, claim, or demand arising from, but not limited to any (i) injuries or damages incurred if they are the result of negligence or wilful misconduct on the part of the Institution, Investigator or Study Personnel; (ii) activities contrary to the Protocol, any Study Instructions, this Agreement, or Applicable Law; (iii) unauthorized warranties made by the Institution, Investigator or Study Personnel concerning the Investigational Product; or (iv) case in which written informed consent was not obtained in accordance with the Protocol for the Subject involved in such case.
	12.4.  CRO ani ZADAVATEL nebudou odpovědní a zdravotnické zařízení bude bránit, odškodní a zbaví odpovědnosti CRO, její přidružené společnosti i ZADAVATELE (a jejich příslušné ředitele, vedoucí pracovníky a zaměstnance) za jakékoliv ztráty, nároky nebo požadavky vznikající mimo jiné ze (i) zdravotní újmy nebo škod vzniklých v důsledku nedbalosti nebo úmyslného pochybení ze strany zdravotnického zařízení, zkoušejícího nebo personálu studie; (ii) činností v rozporu s protokolem, jakýmikoli pokyny ke studii, touto smlouvou nebo platnými zákony; (iii) neschválených záruk učiněných zdravotnickým zařízením, zkoušejícím nebo personálem studie týkajících se hodnoceného přípravku; nebo (iv) případu, kdy nebyl získán písemný informovaný souhlas v souladu s protokolem od subjektu hodnocení, jehož se daný případ týká.
	12.5.  Institution and Investigator shall be liable under this Agreement for damages resulting from negligence or wilful misconduct in the execution of the Study.
	12.5.  Dle této smlouvy jsou Zdravotnické zařízení a Zkoušející odpovědní za škodu vzniklou z nedbalosti nebo úmyslného protiprávního jednání při provádění této Studie.
	12.6.  For the avoidance of doubt, Institution and Investigator agree and acknowledge that CRO expressly disclaims and shall not have any liability whatsoever in connection with the SPONSOR’s Study Drug or the Protocol.
	12.6.  Aby se předešlo pochybnostem, zdravotnické zařízení a zkoušející souhlasí a berou na vědomí, že CRO se výslovně zříká odpovědnosti a ani nebude mít žádnou odpovědnost v souvislosti s hodnoceným přípravkem ZADAVATELE nebo protokolem.

	12. INDEMNIFICATION
	13. POJIŠTĚNÍ
	13.1. In accordance with Section 45(2)(n) of Act No 372/2011 Coll., on Health Services, the Institution has concluded an insurance contract insuring its liability for damage caused in connection with the provision of healthcare services Institution shall promptly provide evidence of its insurance upon request by SPONSOR or its designee.
	13.1. Zdravotnické zařízení má v souladu s § 45 odst. 2 písm. n) zákona č. 372/2011 Sb., o zdravotních službách, uzavřenou pojistnou smlouvu o pojištění své odpovědnosti za škodu způsobenou v souvislosti s poskytováním zdravotních služeb. Na žádost ZADAVATELE nebo jeho pověřené osoby zdravotnické zařízení neprodleně poskytne důkaz o svém pojištění.
	13.2. The CRO declares and is responsible for the fact that the SPONSOR, prior to the commencement of the STUDY, has taken out liability insurance for itself and the investigator within the meaning of Section 58(2) of Act No. 378/2007 Coll., on Medicinal Products and on Amendments to Certain Related Acts (the Medicinal Products Act), which also provides compensation in the event of the death of the subject of the trial or in the event of injury to the health of the subject of the trial as a result of the conduct of the Study. The CRO also represents and warrants that the SPONSOR will maintain the above insurance in force throughout the duration of the Study. The CRO declares that the scope of insurance and the agreed limit of indemnity are appropriate to the risks associated with the study
	13.2. CRO prohlašuje a odpovídá za to, že ZADAVATEL před zahájením STUDIE uzavřel pro sebe a zkoušejícího pojištění odpovědnosti za újmu ve smyslu § 58 odst. 2 zákona č. 378/2007 Sb., o léčivech a o změnách některých souvisejících zákonů (zákon o léčivech), jehož prostřednictvím je zajištěno i odškodnění v případě smrti subjektu hodnocení nebo v případě újmy vzniklé na zdraví subjektu hodnocení v důsledku provádění STUDIE. CRO současně prohlašuje a odpovídá za to, že ZADAVATEL bude výše uvedené pojištění udržovat v platnosti po celou dobu trvání studie. CRO prohlašuje, že rozsah pojištění a ujednaný limit pojistného plnění odpovídá rizikům spojeným s prováděnou studií.

	13. INSURANCE
	14. ZÁKAZ ČINNOSTI
	14.1.  Institution and Investigator hereby certify that neither Institution, Investigator nor any person employed by Institution or Investigator to work on the Study (including any subcontractor permitted pursuant to Section 0) has been:
	14.1.  Zdravotnické zařízení a zkoušející tímto potvrzují, že o zdravotnickém zařízení, zkoušejícím ani žádné osobě zaměstnané zdravotnickým zařízením nebo zkoušejícím k vykonávání činností ve studii (včetně dodavatele povoleného v souladu s oddílem 0) neplatí následující:
	a.  debarred by any relevant authorities, pursuant to any Applicable Law, including but not limited to Section 306(a) and (b) of the US Federal Food, Drug and Cosmetic Act, or disqualified as a clinical investigator under Applicable Law;
	a.  byla jí zakázána činnost jakýmkoli relevantním úřadem, podle jakéhokoli platného zákona, mimo jiné včetně oddílu 306(a) a (b) amerického federálního zákona o potravinách, lécích a kosmetice, nebo byla zbavena funkce klinického zkoušejícího podle platných zákonů;
	b.  threatened to be debarred or indicted for a crime or otherwise engaged in conduct for which a person can be debarred under Applicable Law;
	b.  hrozí jí, že jí bude zakázána činnost nebo bude obžalována z trestného činu, nebo se jinak zapojila do chování, za které jí může být podle platných zákonů uložen zákaz činnosti;
	c.  disciplined by and/or banned by a relevant authority from carrying out clinical trials.
	c.  byla disciplinárně potrestána nebo jí bylo příslušným orgánem zakázáno provádění klinických hodnocení.

	14.2. In addition, Institution and Investigator agree that no debarred person will in the future be employed or otherwise engaged (including on a contract basis) by Institution or Investigator to work on the Study. If during the course of the Study, Institution or Investigator becomes debarred or learns that any person connected with the Study is debarred, or that there is a threat of debarment of any such person, then Institution and Investigator must immediately notify SPONSOR and CRO. CRO may immediately terminate this Agreement in the event any of the foregoing occurs.
	14.2. Kromě toho zdravotnické zařízení a zkoušející souhlasí, že v budoucnu nezaměstnají ani jinak nezapojí (včetně smluvního vztahu) žádnou vyloučenou osobu k činnostem na studii. Pokud se v průběhu studie zdravotnické zařízení nebo zkoušející stanou vyloučenými osobami nebo zjistí, že jakákoli osoba podílející se na studii je vyloučenou osobou, případně hrozí vyloučení jakékoli takové osoby, pak zdravotnické zařízení a zkoušející musejí okamžitě uvědomit ZADAVATELE a CRO. V případě, že dojde k výše uvedenému, může CRO okamžitě vypovědět tuto smlouvu.

	14. DEBARMENT
	15. PLATEBNÍ PODMÍNKY
	15.1.  In full consideration for the Services of Institution, Investigator and Study Personnel rendered in compliance with the Protocol and subject to Section 0 of this Agreement, CRO agrees to pay the fees and expenses set forth in Exhibit A. Such fees and expenses will be paid solely to the Payee, except as otherwise expressly set forth in Exhibit A. The Parties agree that Exhibit A – Payment Terms and Budget is part of this Agreement clarifying the payments terms associated with this Agreement and that the fees and expenses set forth in Exhibit A represent the fair market value for the Services provided by Institution and Investigator. Payments shall be made in accordance with the provisions set forth in Exhibit A, with the last payment being made after Institution and Investigator complete all of their obligations under this Agreement and any Exhibits thereto.  Institution and Investigator shall not seek reimbursement for any medical services or Investigational Product from any third party payers if such costs are already covered by payments made under this Agreement.
	15.1.  Odměnou za služby zdravotnického zařízení, zkoušejícího a personálu studie prováděné v souladu s protokolem a podle oddílu 0 této smlouvy souhlasí CRO s úhradou poplatků a výdajů uvedených v Příloze A. Tyto poplatky a výdaje budou vyplaceny výhradně příjemci plateb, pokud nebude výslovně jinak uvedeno v Příloze A. Strany souhlasí s tím, že Příloha A – Platební podmínky a rozpočet – je součástí této smlouvy a objasňuje platební podmínky v souvislosti s touto smlouvou a že poplatky a výdaje uvedené v Příloze A představují spravedlivou tržní hodnotu za služby poskytované zdravotnickým zařízením a zkoušejícím. Platby budou vykonávané v souladu s ustanoveními uvedenými v Příloze A s tím, že poslední platba bude provedena poté, co zdravotnické zařízení a zkoušející zakončí své veškeré závazky podle této smlouvy a veškerých jejích příloh.  Zdravotnické zařízení a zkoušející nebudou usilovat o úhradu jakýchkoli zdravotnických služeb nebo hodnoceného přípravku od plátců jakýchkoli třetích stran, pokud budou tyto výdaje zahrnuty v platbách prováděných podle této smlouvy.
	15.2.  Institution and Investigator shall comply with all obligations with respect to taxes and social security contributions, if applicable, which relate to the subject matter of this Agreement including, without limitation, those that relate to any payments made hereunder to Institution, Investigator, Study Personnel or, as the case may be, those that relate to any payments made by Institution or Investigator to Study Personnel.
	15.2.  Zdravotnické zařízení a zkoušející budou plnit všechny závazky s ohledem na daně a příspěvky na sociální zabezpečení, je-li to relevantní, které se vztahují k předmětu této smlouvy, včetně těch, které se vztahují k platbám prováděným zdravotnickým zařízením, zkoušejícím nebo personálem studie podle této smlouvy, případně těch, které se vztahují k jakýmkoli platbám provedeným zdravotnickým zařízením nebo zkoušejícím personálu studie.
	15.3.  Institution and Investigator acknowledge and agree that its, his or her judgment with respect to its, his or her advice to and care of each Subject is not and shall not be affected by the compensation Institution and/or Investigator receive in accordance with the Study.
	15.3.  Zdravotnické zařízení a zkoušející berou na vědomí a souhlasí s tím, že jejich úsudek s ohledem na jejich radu každému subjektu hodnocení a péči o něj není a nebude ovlivněn odměnou, kterou zdravotnické zařízení a/nebo zkoušející obdrží v rámci studie.
	15.4.  Institution and Investigator agree that SPONSOR and CRO may disclose the fees and expenses payable or paid under this Agreement to any governmental authorities according to Applicable Law.
	15.4.  Zdravotnické zařízení a zkoušející souhlasí s tím, že ZADAVATEL a CRO mohou odtajnit informace o odměnách a výdajích splatných nebo uhrazených podle této smlouvy libovolným vládním úřadům podle platných zákonů.
	15.5.  Institution and Investigator acknowledge and agree that CRO is procuring the Services to support the SPONSOR’s Study in accordance with CRO’s separate agreement with SPONSOR.  CRO shall neither have any payment obligations, nor be liable hereunder, in the event adequate funds are not made available by SPONSOR for payment hereunder in accordance with Exhibit A. Institution and Investigator may obtain indemnification from the Sponsor in accordance with Section 0 of the Agreement. 
	15.5.  Zdravotnické zařízení a zkoušející berou na vědomí a souhlasí s tím, že CRO obstarává služby, aby podpořila studii ZADAVATELE v souladu se samostatnou smlouvou CRO se ZADAVATELEM.  CRO nebude mít žádné platební závazky ani nebude odpovědná podle této smlouvy v případě, že ZADAVATEL neposkytne dostatečné finanční prostředky k úhradě podle této smlouvy v souladu s Přílohou A. Zdravotnické zařízení a zkoušející mohou od zadavatele získat odškodnění v souladu s oddílem 0 této smlouvy. 
	15.6 The remuneration payments set out in Annex A shall be the sole and exclusive means of proper financial settlement between the Parties. The CRO hereby represents that neither the CRO nor the SPONSOR has entered into or will enter into a separate fee agreement with the Investigator for the conduct of the Study. The fee will be divided between the Institution and the Investigator and its study team after deduction of costs in accordance with the Institution‘s by laws
	15.6. Platby odměny uvedené v příloze A představují jediný a výlučný způsob řádného finančního vypořádání mezi smluvními stranami. CRO tímto tímto prohlašuje, že CRO ani ZADAVATEL neuzavřeli a neuzavřou se zkoušejícím separátní smlouvu na odměnu za provedení studie. Odměna bude mezi zdravotnické zařízení a zkoušejícího a jeho studijní tým rozdělena po odečtení nákladů podle vnitřních předpisů zdravotnického zařízení.
	15.7 The SPONSOR, the CRO, and the Investigator represent that they have not entered into and will not enter into any legal relationship between themselves, whether or not it relates to this study, without the consent of the Institution. The parties hereby declare that there is no conflict of interest, financial or non-financial, on their part that would prevent the proper conduct of the Study in accordance with generally applicable rules and regulatory requirements (in particular Good Clinical Practice).
	15.7. ZADAVATEL, CRO a zkoušející prohlašují, že mezi sebou neuzavřeli a neuzavřou žádný právní vztah bez ohledu na to, zda se vztahuje k této studii, aniž by s tím zdravotnické zařízení vyjádřilo souhlas. Smluvní strany tímto prohlašují, že z jejich strany neexistuje žádný střet zájmů finanční či nefinanční povahy, který by bránil řádné realizaci studie v souladu s obecně platnými předpisy a regulačními požadavky (zejména se správnou klinickou praxí).

	15. PAYMENT TERMS AND CONDITIONS
	16. UKONČENÍ SMLOUVY
	16.1.  This Agreement will become effective upon  signed by all parties. This Agreement shall enter into force as of the day of publication in the register of contracts and shall continue in effect for the full duration of the Study at the Institution according to the Protocol unless sooner terminated in accordance with the provisions of this Section. CRO may terminate this Agreement immediately upon written notice to Institution and Investigator for any reasons, including without limitation upon any of the following occurrences: 
	16.1.  Tato smlouva vstoupí v platnost k okamžiku, kdy bude podepsána všemi stranami. Tato smlouva vstoupí v účinnost k datu zveřejnění v registru smluv, a bude trvat po celou dobu trvání studie ve zdravotnickém zařízení podle protokolu, pokud nebude dříve vypovězena v souladu s ustanoveními tohoto oddílu. CRO může vypovědět tuto Smlouvu bezprostředně písemnou výpovědí Zdravotnickému zařízení a Zkoušejícímu z jakýchkoli důvodu, mimo jiné včetně jakýchkoli z následujících situací: 
	a.  Institution or Investigator has failed to cure a breach to this Agreement within thirty (30) days of receipt of written notice specifying such breach; or
	a.  zdravotnické zařízení nebo zkoušející nenapraví porušení této smlouvy do třiceti (30) dnů od přijetí obdržení písemného oznámení uvádějícího toto porušení; nebo
	b.  Investigator becomes personally unavailable to conduct the Study and a CRO- approved replacement has not been identified by Institution and Investigator; or
	b.  Zkoušející nadále není osobně schopen provádět Studii a Zdravotnické zařízení a Zkoušející neurčili náhradníka schváleného CRO; nebo
	c.  if SPONSOR determines, in its sole and absolute discretion, that a sufficient number of subjects for participation in the Study to make it likely that the statistical requirements applicable to the Study will be met or has failed to be enrolled; or 
	c.  ZADAVATEL na základě svého výhradního a absolutního uvážení rozhodne, že byl naplněn dostatečný počet subjektů pro účast ve studii, případně že se nepodařilo provést nábor dostatečného počtu subjektů, aby bylo pravděpodobné, že budou splněny statistické požadavky související se studií; nebo
	d.  the authorization/authorisation and approval to perform the Study is withdrawn by the regulatory authority governing Institution; or
	d.  regulační orgán řídící zdravotnické zařízení stáhne povolení a schválení k provádění studie; nebo
	e.  the audit or regulatory inspection identifies a serious breach or lack of compliance with this Agreement; or
	f.  if any of the circumstances permitting termination pursuant to Section 14. Debarment occur.
	f.  pokud dojde k jakékoli situaci, která umožní výpověď smlouvy podle oddílu 14. Debarment.

	16.2.  This Agreement may be terminated by Institution or Investigator, upon sixty (60) days’ prior written notice, for breach of contract by CRO if the breach is not cured within thirty (30) days of notification.
	16.2.  Zdravotnické zařízení nebo zkoušející může vypovědět tuto smlouvu na základě písemné výpovědi s výpovědní lhůtou šedesát (60) dní, a to z důvodu porušené smlouvy ze strany CRO, pokud nedojde k nápravě porušení do třiceti (30) dní po upozornění na toto porušení.
	16.3.  If this Agreement is terminated prematurely in accordance with Section 0 or 0, Institution and Investigator shall/must use its, his or her best efforts to:
	16.3.  Pokud dojde k vypovězení této Smlouvy předčasně v souladu s oddílem 0 nebo 0, Zdravotnické zařízení a Zkoušející vyvinou nebo musí vyvinout maximální úsilí, aby:
	a.  minimize further costs while maintaining good medical care of the Subjects; and;
	a.  minimalizovali další náklady a zároveň zajišťovali dobrou zdravotní péči subjektům hodnocení;
	b.  ensure that all Subjects shall complete the Study according to the Protocol unless dictated otherwise by Study Instructions.
	b.  zajistili, že všechny subjekty hodnocení dokončí studii podle protokolu, pokud nebude v pokynech ke studii nařízeno jinak.

	16.4.  Should Investigator conclude that continuation of the Study is no longer medically justifiable, due to (i) unexpected results, (ii) the severity or prevalence of serious adverse events or (iii) the efficacy of the treatment with Study Drug appears to be insufficient; then he/she will promptly notify CRO and the EC in writing, and may suspend treatment of Subjects until such time as CRO (based on consultations with SPONSOR) and Investigator reach agreement as to the best course of action.
	16.4.  Pokud Zkoušející dojde k závěru, že pokračování Studie není nadále ze zdravotního hlediska opodstatněné z důvodu (i) neočekávaných výsledků, (ii) závažnosti nebo výskytu závažných nežádoucích příhod nebo (iii) účinnost léčby Hodnoceným přípravkem se jeví nedostatečnou, neprodleně o tom písemně informuje CRO a EK a může pozastavit léčbu Subjektů hodnocení, dokud se CRO (na základě porady se ZADAVATELEM) se Zkoušejícím nedohodnou na nejlepším možném řešení.
	16.5.  Termination of this Agreement by any Party shall not affect the rights and obligations of the Parties accrued prior to the effective date of termination of this Agreement.  Any provision of this Agreement that should survive expiration or termination of this Agreement in order to give proper effect to its intent, shall survive expiration or termination of this Agreement.
	16.5.  Ukončení této smlouvy kteroukoli smluvní stranou neovlivní práva a povinnosti smluvních stran vzniklé před datem účinnosti ukončení této smlouvy.  Jakékoli ustanovení této smlouvy, které by mělo přetrvat i po vypršení nebo výpovědi této smlouvy, aby byl její záměr řádně účinný, zůstane v platnosti i po vypršení nebo vypovězení této smlouvy.
	16.6. This Agreement may also be terminated by notice from the Institution  due to the termination of the Investigator’s employment with the Instituion  under the following conditions: i) If the Parties fail to agree on a new Investigator within 30 days of the date of the notification of the termination of the Investigator's employment to the SPONSROR or ii)  if the Parties fail to agree on a new Investigator before the last day of the Investigator's employment, whichever is earlier, the Instituion shall be entitled to unilaterally terminate this Agreement, which termination shall be effective days upon delivery to the SPONSOR.
	16.6. Tuto smlouvu lze taktéž ukončit výpovědí zdravotnického zařízení, a to z důvodu ukončení pracovního poměru zkoušejícího u zdravotnického zařízení, a to za následujících podmínek: pokud se strany nedohodnou na novém zkoušejícím do 30 dnů od předání informace o ukončení pracovního poměru zkoušejícího ZADAVATELI nebo pokud se strany nedohodnou na novém zkoušejícím před posledním dnem pracovního poměru zkoušejícího podle toho, která skutečnost nastane dříve, je zdravotnické zařízení oprávněno vypovědět jednostranně tuto smlouvu, přičemž je výpověď účinná doručeníZADAVATELI.

	16. TERMINATION
	17. NEZÁVISLÝ DODAVATEL
	17.1.  The relationship of Institution and Investigator to CRO is that of independent contractor.  Institution and Investigator commit themselves to perform the Services only as independent contractor and nothing contained herein shall be construed to be inconsistent with that relationship or status. Institution, Investigator, and Study Personnel, shall not be considered employees or agents of CRO and, as such, shall not be entitled to any benefits available to employees of CRO.
	17.1.  Vztah mezi zdravotnickým zařízením a zkoušejícím k CRO má povahu nezávislého dodavatele.  Zdravotnické zařízení a zkoušející se zavazují provádět služby pouze jako nezávislý dodavatel, přičemž nic v tomto dokumentu nebude vykládáno v rozporu s tímto vztahem nebo postavením. Zdravotnické zařízení, Zkoušející a personál Studie se nepovažují za zaměstnance ani zástupce CRO, tudíž nebudou mít nárok na žádné výhody, které mají zaměstnanci CRO.
	17.2.  Institution and Investigator shall not retain any subcontractor to perform any of its obligations under this Agreement without the prior written consent of CRO.  Any such consent shall not relieve Institution and Investigator of its obligations hereunder, and Institution and Investigator shall remain fully liable for all acts and omissions of any such subcontractor.  CRO shall be permitted to assign in whole or in part the discharge of obligations it assumed under this Agreement to any of its Affiliates (or adequately qualified third party subcontractors), without releasing CRO from its responsibility for the appropriate performance of such assigned obligations towards Institution.
	17.2.  Zdravotnické zařízení a Zkoušející nesmí najmout subdodavatele, který by prováděl některé z jeho povinností vyplývajících z této Smlouvy bez předchozího písemného souhlasu CRO.  Žádný takový souhlas neznamená zbavení zdravotnického zařízení a zkoušejícího lékaře jejich závazků podle této smlouvy s tím, že zdravotnické zařízení a zkoušející lékař zůstanou za veškeré jednání i opomenutí jakéhokoli takového subdodavatele plně odpovědní.  CRO bude mít možnost zcela či částečně převést plnění povinností převzatých na základě této smlouvy na kteréhokoli ze svých přidružených subjektů (nebo příslušně kvalifikované subdodavatele třetí strany), aniž to zbaví CRO odpovědnosti za správné plnění takto převedených smluvních povinností vůči Zdravotnickému zařízení.
	17.3.  This Agreement shall not constitute, create or in any way be interpreted as, a joint venture, partnership, or business organization of any kind. 
	17.3.  Tato smlouva nestanovuje, nevytváří a nemůže být ani interpretována jako společný podnik, partnerství nebo jakákoli obchodní organizace. 

	17. INDEPENDENT CONTRACTOR
	18. SMLUVNÍ UJEDNÁNÍ
	18.1.  Titles to the Sections of this Agreement are solely for convenience and do not constitute a substantive part of this Agreement.
	18.1.  Nadpisy oddílů v této smlouvě mají pouze zvýšit srozumitelnost a nepředstavují významnou součást této smlouvy.
	18.2.  If any provision of this Agreement is held illegal, invalid or unenforceable by a court of law, the remainder of this Agreement shall not be affected thereby.
	18.2.  Pokud bude jakékoli ustanovení v této smlouvě shledáno nezákonným, neplatným nebo nevymahatelným soudem, zbývající části této smlouvy tímto nebudou ovlivněny.
	18.3.  Failure to insist upon compliance with any of the terms and conditions of this Agreement shall not constitute a general waiver or relinquishment of any such terms or conditions, and the same shall remain at all times in full force and effect.
	18.3.  Netrvání na dodržování podmínek této smlouvy nepředstavuje všeobecné zřeknutí se práv ani opuštění takových podmínek, přičemž tytéž podmínky budou po celou dobu zachovány v platnosti a účinnosti.
	18.4.  Institution and Investigator understand and agree that, as set forth in Section 0, SPONSOR is an intended third-party beneficiary of this Agreement.
	18.4.  Zdravotnické zařízení a Zkoušející se dohodli a souhlasí s tím, že ZADAVATEL není oprávněnou třetí stranou této Smlouvy, jak je uvedeno v oddílu 0.
	18.5.  The respective signatories of the Parties to this Agreement represent and warrant that they have the authority and ability to enter into the terms, provisions and conditions of this Agreement on behalf of their respective Parties.
	18.5.  Příslušní signatáři smluvních stran prohlašují a zaručují, že mají oprávnění a způsobilost k uzavření požadavků, ustanovení a podmínek této smlouvy jménem svých příslušných stran.
	18.6.  Neither Party shall be responsible for any default under this Agreement by reason of strikes, riots, hostilities, wars, fire, acts of terrorism, acts of God, death of Investigator, or any other cause beyond its reasonable control.
	18.6.  Žádná strana nebude odpovídat za nedodržení této smlouvy z důvodu stávek, nepokojů, vojenských akcí, válečných konfliktů, požáru, teroristických útoků, vyšší moci, úmrtí zkoušejícího nebo z jakékoli jiné příčiny, která je mimo přiměřenou kontrolu.
	18.7.  This Agreement may not be assigned by Institution or Investigator without the prior written consent of CRO.
	18.7.  Zdravotnické zařízení nebo zkoušející nemohou postoupit tuto smlouvu bez předchozího písemného souhlasu CRO.
	18.8.  CRO may assign this Agreement to any of its subsidiaries, Affiliates or to any third party.
	18.8.  CRO může tuto smlouvu postoupit kterékoli ze svých dceřiných společností, přidružených společností nebo třetí straně.
	18.9.  This Agreement constitutes the entire agreement and final understanding of the Parties with respect to the subject matter hereof and supersedes and terminates all prior and/or contemporaneous understandings and/or discussions between the Parties, whether written or verbal, express or implied, relating in any way to the subject matter hereof.  This Agreement may not be altered, amended, modified or otherwise changed in any way except by a written agreement (amendment), signed by all Parties.
	18.9.  Tato smlouva představuje úplnou dohodu a konečné ujednání smluvních stran v souvislosti s předmětem této smlouvy a nahrazuje a vypovídá veškerá dřívější a/nebo současná ujednání a/nebo diskuze mezi stranami, ať už písemné, či ústní, výslovné, či implicitní, jakýmkoli způsobem související s předmětem této smlouvy.  Tuto smlouvu nelze měnit, upravit, modifikovat nebo jakkoli pozměnit jinak než písemnou dohodou (dodatkem) podepsanou všemi stranami.
	18.10.  All notices necessary or appropriate to be given pursuant to this Agreement shall be effective when delivered to the appropriate Party at the address below: 
	18.10.  Veškerá oznámení, která je nezbytné nebo vhodné doručit podle této smlouvy, vejdou v platnost po doručení příslušné straně na adresu uvedenou níže: 
	18.11.  Any Party may change its address or number for notice by giving notice in accordance with Section 0 and 0.
	18.11.  Kterákoli strana může změnit svou adresu nebo číslo pro účely poskytování oznámení tak, že zašle oznámení podle oddílu 0 a 0.
	18.12.  Any delivery that is called for under this Agreement shall be complete when made by personal delivery, fax, email, registered post, certified post or courier, in each case with confirmation of delivery/receipt.
	18.12.  Veškeré zásilky vyžádané touto Smlouvou budou považovány za doručené při osobním doručení, doručení faxem, e-mailem, cenným psaním, doporučenou poštou nebo kurýrem, v každém případě s potvrzením dodání/převzetí.
	18.13.  The Parties agree that this Agreement shall be governed by the laws of Czech Republic without regard to the conflicts of law provisions thereof. Any disputes, disagreements or claims arising under or in connection with this Agreement which cannot be settled by mutual agreement of the Parties shall be resolved through the competent courts of the Czech Republic.
	18.13.  Strany souhlasí, že tato smlouva se bude řídit zákony České republiky, bez ohledu na rozpory mezi zákonnými ustanoveními a ustanoveními této smlouvy. Jakékoli spory, neshody nebo nároky vzniklé na základě této smlouvy nebo ve spojitosti s ní, které není možné urovnat vzájemnou dohodou smluvních stran, budou řešeny prostřednictvím příslušného soudu České republiky.
	18.14.  The Institution and Investigator acknowledge that the SPONSOR and CRO are required by Applicable Law and pharmaceutical industry codes of conduct to document and publicly disclose certain transfers of value made to healthcare professionals and healthcare organizations, and such disclosures may include information about the payments or other transfers of value provided to Institution and/or the Investigator and Study Personnel under this Agreement. The SPONSOR/CRO may store and use information relating to the Institution, Investigator and/or Study Personnel and arising out of this Agreement for the purpose of its business and may publicly disclose in its discretion such information (including, but not limited to, the name and professional address of the Institution and/or the Investigator and Study Personnel, any financial and in-kind payments received under this Agreement, the nature of the engagement and any other payment or service-related information) as may be deemed appropriate by SPONSOR/CRO for the fulfillment of its transparency obligations or as may otherwise be dictated by Applicable Law or any pharmaceutical industry codes of conduct to which the SPONSOR/CRO or any of their Affiliates are subject. For such purposes, the SPONSOR/CRO may transfer such information to its Affiliates and/or third party service providers, who may be established in a different jurisdiction to the Institution and Investigator, which jurisdiction may not offer the same level of protection for personal information. Payments to the Institution for work done by specified individuals may reference both the Institution and the individual. In accordance with Data Protection Law, the Investigator and Study Personnel may contact the SPONSOR/CRO at any time to correct any mistakes or request deletion of their personal information held by SPONSOR/CRO.
	18.14.  Zdravotnické zařízení a zkoušející berou na vědomí, že platné zákony a kodexy chování v oblasti farmaceutického průmyslu od ZADAVATELE a CRO vyžadují, aby zdokumentoval a zveřejnil určité převody hodnot převáděných zdravotnickým pracovníkům a zdravotnickým organizacím, a že takovéto zveřejnění může zahrnovat informace o platbách nebo jiných převodech hodnot poskytnutých zdravotnickému zařízení a/nebo zkoušejícímu lékaři a personálu studie podle této smlouvy. ZADAVATEL/CRO může uchovávat a používat informace týkající se zdravotnického zařízení, zkoušejícího a/nebo personálu studie a vyplývající z této smlouvy pro účely svého podnikání a může tyto informace zveřejnit dle svého uvážení (mimo jiné včetně názvu/jména a pracovní adresy zdravotnického zařízení a/nebo zkoušejícího a personálu studie, jakýchkoli finančních plateb a plateb v naturáliích obdržených podle této smlouvy, povahy spolupráce a jakýchkoli dalších plateb nebo informací souvisejících se službami), které může ZADAVATEL/CRO považovat za vhodné pro splnění svých závazků týkajících se transparentnosti, nebo jak mohou jinak stanovit platné zákony nebo kodexy chování v oblasti farmaceutického průmyslu, kterým podléhá ZADAVATEL/CRO nebo kterákoli z jejich přidružených společností. Pro tyto účely může ZADAVATEL/CRO tyto informace předat svým přidruženým společnostem a/nebo třetím stranám poskytujícím služby, které mohou být založeny v jiné jurisdikci než zdravotnické zařízení a zkoušející, přičemž tato jurisdikce nemusí nabízet stejnou úroveň ochrany osobních údajů. Platby zdravotnickému zařízení za práci odvedenou určitými osobami mohou odkazovat jak na zdravotnické zařízení, tak na jednotlivce. V souladu s platnými zákony na ochranu osobních údajů mohou zkoušející lékař a personál studie kdykoli kontaktovat ZADAVATELE/CRO, aby opravil jakékoli chyby nebo aby požádali o vymazání svých osobních údajů, které o nich vede ZADAVATEL/CRO.
	18.15. This contract is drawn up in triplicate in the Czech and English languages. In the event of a conflict between the two language versions, the Czech version of the contract shall prevail.
	18.15. Tato smlouva je sepsána ve třech vyhotoveních v českém a anglickém jazyce. V případě rozporu obou jazykových verzí je rozhodující české znění smlouvy.
	18.16. The Parties hereby acknowledge and agree that this Agreement and any amendments thereto are subject to mandatory publication in accordance with Act No. 340/2015 Coll., on the Register of Contracts. Publication shall be ensured by the health care facility. The Examiner agrees to the publication of its name in connection with this contract on the public administration portal in accordance with the Act on the Register of Contracts. The CRO undertakes to supply a redacted version of this contract for publication prior to its signature.
	18.16. Smluvní strany tímto berou na vědomí a souhlasí, že tato smlouva a její případné dodatky podléhají povinnému zveřejnění v souladu se zákonem č. 340/2015 Sb., o registru smluv. Zveřejnění zajistí zdravotnické zařízení. Zkoušející souhlasí se zveřejněním svého jména v souvislosti s touto smlouvou na portále veřejné správy v souladu se zákonem o registru smluv. CRO se zavazuje k dodání redigované verze této smlouvy pro zveřejnění ještě před jejím podpisem.
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