¥J GILEAD

CLINICAL TRIAL AGREEMENT FOR
PROTOCOL GS-US-313-1580

This Clinical Trial Agreement (“Agreement”) is
entered into as of (the
“Effective Date”) by and between

Fakultni nemocnice v Motole, with an address at
V Uvalu 84, 150 06, Praha 5, Czech Republic,
company ID number: 00064203, TAX ID number:
CZ00064203, represented by JUDr. Ing. Miloslav
Ludvik, MBA, director (the “Institution”)

and

Gilead Sciences, Inc., a Delaware corporation with
headquarters located at 333 Lakeside Drive, Foster
City, California, 94404, U.S.A. (together with its
affiliates and subsidiaries “Gilead”), in connection
with a clinical trial conducted pursuant to GS-US-
313-1580, “Dose Optimization Study of
Idelalisib in Follicular Lymphoma and Small
Lymphocytic Lymphoma” (together with any
amendments thereto, which are incorporated herein
by reference, the “Protocol”) (the “Trial”), at
Institution’s location Oncology Clinic 2. LF UK a
FN Motol, V Uvalu 84, 150 06, Praha 5, Czech
Republic (“Trial Site”).  The Trial will be
conducted under the immediate supervision of the

(“Investigator™)
using Gilead’s trial drug(s), Idelalisib (the
“Compound”). Gilead has contracted with
Pharmaceutical Research Associates CZ, s.r.o.,
located at Jankovcova 1569/2c, Praha 7, 170 00,
Czech Republic, company ID number: 27636852,
TAX ID number: CZ27636852, the limited liability
company duly registered in the Commercial
Register of the Czech Republic maintained by the
Municipal Court in Prague, Section C, Entry
120574, represented by MUDr. Andrea KI¢, proxy
(the “CRQO”) to serve as Gilead's contract research
organization for the Trial. Hereafter, Gilead and
Institution are sometimes referred to individually as
“Party” or collectively as the “Parties.” The Parties
agree as follows:
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SMLOUVA O KLINICKEM HODNOCENI V
RAMCI PROTOKOLU GS-US-313-1580

Tato smlouva o klinickém hodnoceni (déale jen
»omlouva“) je uzaviena ke dni
(dale jen ,,Datum G¢€innosti”’) mezi

Fakultni nemocnici v Motole, se sidlem V Uvalu
84, 150 06, Praha 5, Ceska republika, IC:
00064203, DIC: CZ00064203, zastoupena JUDT.
Ing. Miloslavem Ludvikem, MBA, teditelem (dale
jen ,,Poskytovatel zdravotnich sluzeb”)

a

Gilead Sciences, Inc., korporace zaloZena podle
prava statu Delaware se sidlem v 333 Lakeside
Drive, Foster City, Kalifornie, 94404, Spojené staty
americké (spole¢né se svymi pobockami a
s dcefinymi spole¢nostmi dale jen ,,Zadavatel”),
v souvislosti s klinickym hodnocenim provadénym

na zaklad¢ GS-US-313-1580, ““Hodnoceni
k optimalizaci  davky idelalisibu v [é¢bé
folikularniho lymfomu alymfomu 2z malych

lymfocyta” (spoleéné s veSkerymi dodatky C¢i
dopInénimi, jez timto uvozenim piedstavuji
nedilnou souc¢dst této smlouvy, dale jen
»Protokol”) (dale jen ,Klinické hodnoceni”),
vsidle Poskytovatele zdravotnich sluzeb: na
Onkologické klinice 2. LF UK a FN Motol,
V Uvalu 84, 150 06, Praha 5, Ceska republika (dale
jen ,,Misto vykonu Klinického hodnoceni”).
Klinické hodnoceni bude provedeno pod ptimym
dohledem | (c:le jen
»~Zkousejici”) pii pouziti hodnoceného
léciva(léciv) Zadavatele, Idelalisib (dale jen
»,Hodnoceny lé¢ivy pripravek”). Dle smluvniho
ujedndni uzavieného se Zadavatelem bude
spole¢nost Pharmaceutical Research Associates
CZ, s.r.o. se sidlem Jankovcova 1569/2c, Praha 7,
170 00, Ceska republika, IC: 27636852, DIC:
CZ27636852, spole¢nost s ruc¢enim omezenym
fadné zapsana v Obchodnim rejstifku Ceské
republiky vedeném Méstskym soudem v Praze,
oddil C, vlozka 120574, zastoupena MUDr.
Andreou KI¢, prokuristkou (dale jen ,,CRO”),
vystupovat jako Smluvni vyzkumna organizace
vramci  Klinického hodnoceni. Zadavatel a
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1. OBLIGATIONS FOR THE CONDUCT

OF THE TRIAL
1.1 Compensation. CRO on behalf of

Gilead will pay the Institution’s payee as set forth
in the Budget and Payment Schedule attached
hereto as Exhibit A and incorporated herein by

reference. Institution acknowledges and agrees
that Gilead and Investigator and Institution
employee

(“Radiologist”) may execute a separate contract to
compensate Investigator and Radiologist, at fair
market value, for any services provided in
connection with the Trial.

(1) The Parties agree that the
compensation paid under this Agreement
constitutes the fair market value of the performance
of Trial-related activities to be provided hereunder
and is unrelated to the volume or value of any
referrals or other business otherwise generated
between the Parties.

(i) No amounts paid under
this Agreement are intended to be for, nor shall
they be construed as, an offer or payment made in
exchange for any explicit or implicit agreement to
purchase, prescribe, recommend, or provide a
favorable status for, any Gilead product or service.

(iii) Institution will not seek or
accept from Trial subjects or third-party payors,
including any government entity or insurance
company, compensation for any Trial related
material or service provided or paid for by Gilead.

(iv) If Gilead requires
Investigator and Trial Personnel (as defined below)
to attend an investigator meeting for the Trial,

GSI-FORM-CR_CTA Central and East Europe_lInstitution_01 Mar 2013 Page 2 of 23

GS-US-313-1580

Poskytovatel zdravotnich sluZzeb jsou na urcitych
mistech dale vtéto Smlouvé oznacovany kazda
zvlast jako “Smluvni strana” nebo oznacovany
spole¢né jako “Smluvni strany.” Smluvni strany
souhlasi s nésledujicim:

L POVINNOSTI PRI PROVADENI
KLINICKEHO HODNOCENI

1.1 Odména. CRO jménem Zadavatele
poskytne platby ptijemci Poskytovatele zdravotnich
sluzeb tak, jak je to uvedeno v Rozpocétu a
v Casovém harmonogramu plateb, ktery je ptilozen
k této Smlouvé jako piiloha A, a zde uvedenym
odkazem se stdvd soucasti této  Smlouvy.
Poskytovatel zdravotnich sluzeb bere na védomi a
souhlasi stim, Ze Zadavatel a ZkouSejici a
zaméstnanec Poskytovatele zdravotnich sluzeb

(,,Radiolog*”) uzavtou
samostatnou smlouvu za (celem poskytnuti
odmeny ZkouSejicimu a Radiologovi, kterd bude
mit skute¢nou trzni hodnotu, za veSkeré sluzby
poskytnuté ve spojeni s Klinickym hodnocenim.

(1) Strany souhlasi stim, Ze
odmena vyplacena podle této Smlouvy predstavuje
skute¢nou trzni  hodnotu za plInéni ¢innosti

spojenych s Klinickym hodnocenim, které maji byt
poskytovany v souladu stouto Smlouvou, a
nesouvisi s objemem nebo hodnotou Zadného
doporuceni nebo jinak vytvoreného obchodniho
vztahu mezi Stranami.

(i)  Zadné c&astky vyplacené
v souladu s touto Smlouvou nejsou zamysleny, ani
tak nebudou vykladany, jako nabidka nebo platba
provedend vymeénou za jakoukoli explicitni nebo
implicitni smlouvu za ucelem koupé, piedepsani,
doporuceni nebo zajisténi ptiznivych podminek pro
vyrobek nebo sluzbu poskytnutou Zadavatelem.

(iif)  Poskytovatel zdravotnich
sluzeb nebude usilovat ani neptijme od subjektt
Klinického hodnoceni nebo platca tietich stran,
vcetné jakékoli vladni entity nebo pojistovny,
odménu za Zadny materidl nebo sluZbu
v souvislosti s Klinickym hodnocenim poskytnutou
nebo uhrazenou Zadavatelem.

(iv) Pokud bude Zadavatel
poZadovat, aby se ZkouSejici a Zaméstnanci
zapojeni do vykonu Klinického hodnoceni
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Gilead will arrange and pay for the expenses
directly for travel, accommodation, and meals in
connection with such attendance. Such covered
expenses may be publicly reportable. No
compensation will be paid in connection with
attending the investigator meeting.

1.2 Trial Conduct. Institution agrees
the Trial will be conducted at the Trial Site in strict
compliance with (i) the Protocol; (ii) the
obligations of Institution and Investigator under
this Agreement; (iii) all applicable laws, rules,
regulations and guidance of the Czech Republic in
which the Trial is conducted, including, without
limitation, the applicable directives of the European
Union, including those related to the conduct of
human clinical trials and the protection of personal
data (95/46/EEC) and all applicable anti-
corruption, anti-kickback, and fraud and abuse
statutes; (iv) good clinical practice requirements as
may be published by the International Conference
on  Harmonisation  Harmonised  Tripartite
Guidelines for Good Clinical Practice (“ICH-
GCP”), including, without limitation, GCP (ICH-
EG6), clinical safety data management (ICH-E2A)
and general considerations for clinical trials (ICH-
E8); and (v) generally accepted treatment standards
of the medical profession. Institution shall be solely
responsible for any liabilities resulting from any
failure by Institution to perform in accordance with
the foregoing requirements. Institution will not
deviate from the Protocol without the advance
written consent of Gilead, unless in the good
medical judgment of Investigator, a deviation is
necessary to protect the safety of the Trial subjects
due to emergent or urgent medical conditions, in
which case Investigator or Institution (as
applicable) shall notify Gilead orally of such
deviation and the justification for it within twenty-
four (24) hours after its occurrence and provide a
written report to Gilead within five (5) business
days after the occurrence of such deviation.

1.3 Investigator _Status. Institution
represents that Investigator is an employee of
Institution.
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zucastnili jednani zkouSejicich ve spojeni s timto
Klinickym hodnocenim, Zadavatel zajisti a pfimo
uhradi naklady na cestovani, ubytovani a
obcerstveni ve spojeni stakovou Ucasti. Takove
uhrazené néklady mohou podléhat ohlaSovaci
povinnosti. Za Ucast na jedndni zkouSejicich
nebude poskytnuta Zadna platba.

1.2 Provadéni Klinického hodnoceni.
Poskytovatel zdravotnich sluZzeb souhlasi s tim, Ze
Klinické hodnoceni bude provedeno v Misté
vykonu klinického hodnoceni v pfisném souladu s
(i) Protokolem; (ii) povinnostmi Poskytovatele
zdravotnich sluzeb a ZkouSejiciho dle této
Smlouvy; (iii) vSemi pfisluSnymi  pravnimi
predpisy Ceské republiky, kde je provadéno
Klinické hodnoceni, zejména platnymi smérnicemi
Evropské unie, v¢etné téch, které souvisi
s vykonem klinickych hodnoceni na lidskych
subjektech a s ochranou osobnich Udaja
(95/46/EEC), a veSkerych platnych protikorupénich
zdkonu a zadkont na ochranu proti Uplatkaistvi,
podvodum a zneuzivani; (iv) poZadavky spravné
Klinické praxe, které mohou byt zvetrejnény
Mezinarodni konferenci 0 harmonizaci
harmonizovanych trilateralnich smérnic spravné
klinické praxe (,,ICH-GCP”), zejména, GCP (ICH-
EG6), spravou Udaja o Kklinickém hodnoceni (ICH-
E2A) a o vSeobecnych aspektech Kklinického
hodnoceni (ICH-E8); a (v) vSeobecné uznavanymi
normami léc¢ebné praxe v ramci vykonu lékaiskych
profesi. Poskytovatel zdravotnich sluzeb bude mit
vyhradni  zodpovédnost za vSechny zavazky
vyplyvajici z nespInéni vyse uvedenych pozadavka.
Poskytovatel zdravotnich sluZzeb se neodchyli od
Protokolu bez ptedchoziho pisemného souhlasu
Zadavatele, kromé pripadi, kdy je odchylka
nezbytnd na zaklad¢ opodstatnéného lékaiského
uvazeni Zkousejiciho ohledn¢ ochrany bezpe¢nosti
subjekti  Klinického  hodnoceni v disledku
naléhavého a neodkladného zdravotniho stavu.
V tomto ptipad¢ ZkouSejici nebo Poskytovatel
zdravotnich sluzeb Gstné ozndmi Zadavateli tuto
odchylku a jeji oduvodnéni do dvaceti ctyr (24)
hodin od jejiho projevu a doruéi pisemnou zpravu
Zadavateli do péti (5) pracovnich dna od
uskute¢néni této odchylky.

1.3 Postaveni Zkousejiciho.
Poskytovatel zdravotnich sluzeb prohlasuje, Ze
ZkouSejici  je  zameéstnancem  Poskytovatele
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1.4 Debarment, Restriction, or

Inability of Investigator. Institution  will
immediately notify Gilead in writing if, during the
course of the Trial, the Institution becomes aware
the Investigator: (i) is debarred, disqualified or
receives notification of any investigation by his/her
professional governing body, any regulatory
authority or other government authority; (ii)
receives notification of any restriction on his/her
clinical privileges at Institution; (iii) is sanctioned
by any regulatory authorities or other governmental
authorities; (iv) terminates or has been terminated
from his/her employment relationship with the
Institution; or (v) otherwise becomes unfit, unable
or unwilling to fulfill his/her obligations under this
Agreement. If any circumstances make it
impossible for Investigator to continue the Trial,
Institution will cooperate with Gilead to find a
suitable replacement investigator or transition the
Trial to another institution in a timely manner so as
not to interrupt the Trial.

1.5 Trial Personnel Personal Data.

Personal data relating to the Institution,
Investigator, and Trial Personnel will be processed
and held on one or more databases. Such data may
be used for the purposes of: (i) the conduct of the
Trial; (ii) verification by governmental or
regulatory agencies, Gilead, CRO, their agents and
affiliates; (iif) compliance with legal and regulatory
requirements; (iv) publication on
www.clinicaltrials.gov and websites and databases
that serve a comparable purpose; and (v) storage in
databases to facilitate the selection of investigators
for future clinical trials. Personal data may be
disclosed or transferred to Gilead’s affiliates,
subsidiaries, representatives, and contractors
working on behalf of Gilead, and to regulatory
authorities across the world. The Institution will
ensure that all necessary consents are in place to
allow for the uses described in this Section.
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zdravotnich sluzeb.

1.4 Vylouceni, omezeni nebo
nezpuasobilost Zkousejiciho. Poskytovatel
zdravotnich sluZeb neprodlen¢ pisemné oznami
Zadavateli, pokud v prubéhu trvani Klinického
hodnoceni  zjisti, Ze ZkouSejici: (i) pozbyl
opravnéni, je diskvalifikovany nebo obdrzi
oznameni o jakémkoliv vySetfovani ze strany
prislusného profesniho tidiciho organu, jakéhokoliv
regula¢niho organu nebo jiného statniho organu;
(if) obdrzi ozndmeni o jakémkoliv omezeni
klinickych pravomoci u Poskytovatele zdravotnich
sluzeb; (iii) byl sankcionovany jakymkoliv
regulaénim organem nebo jinym statnim orgénem;
(iv) poda nebo dostane vypovéd ze svého
pracovniho nebo jiného smluvniho poméru s
Poskytovatelem zdravotnich sluzeb; nebo (v) jinak
ztrati zpusobilost, neni schopny nebo si nepteje
plnit svoje povinnosti dle této Smlouvy.
V jakémkoliv vy3e uvedeném pripadé Poskytovatel
zdravotnich  sluzeb zabezpeci, aby puavodni
Zkousejici nadale plnil podminky této Smlouvy.
Pokud oto Zadavatel poZzada, Poskytovatel
zdravotnich  sluzeb bude spolupracovat pfi
vyhledani vhodné nahrady za Zkousejiciho nebo na
prevodu Klinického hodnoceni na jiné zdravotnické
zafizeni tak, aby nedo$lo k pieruSeni Klinického
hodnoceni.

15 Osobni Udaje  Zaméstnancu
zapojenych do vykonu Klinického hodnoceni.
Osobni  udaje  spojené s  Poskytovatelem
zdravotnich sluzeb, ZkouSejicim a Zaméstnanci
zapojenymi do vykonu klinického hodnoceni
budou zpracovany a uchovavany v jedné ¢i vice
databézich. Takové Udaje mohou byt pouZity pro
ucely: (i) provedeni Klinického hodnoceni; (ii)
ovéreni  vladnimi  nebo  kontrolnimi  Ufady,
Zadavatelem, CRO, jejich jednateli a pridruzenymi
osobami; (iii) dodrZovani zakonnych a prévnich
poZadavkt; (iv) zverejnéni na internetovych
strankach na adrese www.clinicaltrials.gov a na
internetovych strankach a v databazich, které slouzi
podobnym Gcelim; a (v) uchovavani v databazich
k umoznéni vybéru zkouSejicich pro budouci
klinicka hodnoceni. Osobni Udaje mohou byt
zptistupnény nebo poskytnuty ptidruZzenym nebo
dcefinym spole¢nostem, zastupcam a smluvnim
partneram  Zadavatele  pracujicim  jménem
Zadavatele a kontrolnim Gfadim po celém svété.
Poskytovatel zdravotnich sluzeb zajisti, aby byly
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2. TRIAL DRUG; MATERIALS
TRANSFER;RECORDS RETENTION;
INSPECTION;

2.1 Trial Drug.

(i) Institution acknowledges

that the Compound is owned or controlled by

Gilead and that neither the terms of this Agreement

nor the Protocol, nor any activities conducted by

Institution for the Trial, shall be construed to grant

to Institution any rights in or to the Compound.

(i) Except as otherwise agreed
by the Parties, Gilead will provide the Compound
and any control/placebo materials administered to
Trial subjects as part of the Trial (collectively, the
“Trial Drug”) free of charge to Institution for
administering or dispensing solely by or under the
supervision of Investigator or sub-investigators to
Trial subjects at the Trial Site in strict compliance
with the Protocol. Gilead shall be responsible for
distribution of Trial Drug to Institution’s pharmacy
where it will be received and examined by a
pharmacist (in the same manner as any other
shipment, i.e. whether the delivery is unharmed, in
case of specific requests for a transportation,
whether such requirements have been duly
followed, and upon which the receipt of shipment
will be confirmed), furthermore, on the basis of
presenting an order form, the Investigator shall take
over the Trial Drug. Investigator is responsible for
Trial Drug in the Trial Site. Institution’s pharmacy
will be informed about the Trial Drug delivery
through IWRS. Gilead shall deliver the shipment of
the Trial Drug to the following address: FN Motol,
Pharmacy Department, VV Uvalu 84, 150 06, Praha
5, Czech Republic and addressed to responsible
pharmacist.

(iif) Institution shall not use the
Trial Drug for any purpose other than as required to
conduct the Trial in strict compliance with the
Protocol. Institution shall not transfer the Trial
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podepsany veskeré dokumenty souhlasu s pouzitim
téchto Udaja pro ucely popsané v tomto Clanku.

2. HODNOCENE LECIVO; PREVOD
MATERIALU; UCHOVAVANI
ZAZNAMU; KONTROLY;

2.1 Hodnocené Iéc&ivo.

(1) Poskytovatel zdravotnich
sluzeb potvrzuje, Ze hodnoceny lé¢ivy pripravek je
predmétem vlastnictvi nebo pod vykonem kontroly
ze strany Zadavatele a Zadna z podminek této
Smlouvy ani Protokolu, ani Zadné cinnosti
vykondvané Poskytovatelem zdravotnich sluZeb
v souvislosti s vykonem Kilinického hodnoceni

nebudou vykladany tak, aby poskytovaly
Poskytovateli ~ zdravotnich  sluzeb  jakékoli
opravnéni k hodnocenému lécivému piipravku.

(i) Pokud se Smluvni strany
nedohodnou jinak, Zadavatel poskytne hodnoceny
lécivy ptipravek a vSechny kontrolni/placebo

materidlly  podavané  subjektim  Klinického
hodnoceni v rdmci Klinického hodnoceni (spole¢né
dale jen ,Hodnocené lé¢ivo”) bezplatné

Poskytovateli zdravotnich sluzeb za ucelem jejich
podani ¢i vydeje vyhradné ZkouSejicim nebo
spoluzkou$ejicimi ¢ pod jejich  dohledem
subjektam Klinického hodnoceni v Misté vykonu
klinického  hodnoceni v piisném  souladu
s Protokolem. Zadavatel zajisti distribuci z&silky
Hodnoceného lécivého ptipravku do lékarny
Poskytovatele zdravotnich sluzeb, kde je 1ékéarnik
prevezme a zkontroluje (jako jiné zasilky - tzn.
neni-li poSkozena, v ptipad¢ zvlastnich poZzadavka
na transport, byly-li tyto pozadavky dodrzeny,
ptijem zésilky potvrdi), nésledn¢é si na Zadanku
Zkousejici Hodnoceny lécivy piipravek vyzvedne
na Misto vykonu klinického hodnoceni, kde je za
né plné¢ zodpovédny. Lékarna Poskytovatele
zdravotnich sluzeb bude o zé&silce informovéna
prostiednictvim IWRS. Zadavatel zajisti dodavku
Hodnoceného lécivého pripravku na adresu: FN
Motol, nemocniéni Iékarna, V Uvalu 84, 150 06,
Praha 5, Ceska republika a ozna¢i ji jménem
zodpoveédného Iékarnika.

(ili)  Poskytovatel zdravotnich
sluzeb nepouzije Hodnocené Iéc¢ivo za jinym
ucelem, nez ktery je pozadovan Kk provedeni
Klinického  hodnoceni v pfisném  souladu
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Drug to any third parties. Institution shall handle,
store, ship and dispose of the Trial Drug as directed
by Gilead or its designee and in compliance with
all applicable laws, rules, and regulations.

(iv) Institution will ensure that
empty and partially used Trial Drug containers and
any Trial Drug remaining at the Trial close-out visit
at the Trial Site or upon early termination of this
Agreement are disposed of at Gilead's expense or
returned to Gilead at Gilead’s expense in
accordance with the Protocol.

(V) Neither Gilead’s support
of the Trial, nor Institution’s participation in the
Trial, impose any obligation, express or implied, on
Institution to purchase, prescribe, provide favorable
formulary status for, or otherwise support Gilead’s
products.

(vi) Unless required by the
Protocol, Institution will not modify the Trial Drug
or its container. If the Institution’s policy requires
any modification to the Trial Drug container, such
modification must be approved in advance in
writing by Gilead.

2.2 Specimens and Other Materials.
Diagnostic tests, bodily fluids, tissue biopsies, data
or other materials collected for the Trial will be
used by Institution solely for purposes of the Trial
and only as specified in the Protocol and this
Agreement.

2.3 Records Maintenance and

Retention. Institution will maintain adequate and
accurate records relating to the disposition of the
Trial Drug and the performance of all required
Protocol procedures on Trial subjects, including but
not limited to, written source documents, medical
records, charts pertaining to individual Trial
subjects, “Case Report Forms” (“CRFs”),

GSI-FORM-CR_CTA Central and East Europe_|Institution_01 Mar 2013 Page 6 of 23

GS-US-313-1580

s Protokolem. Poskytovatel zdravotnich sluZeb
neposkytne Hodnocené lécivo Zadné treti strané.
Poskytovatel zdravotnich sluzeb bude nakladat,
uchovavat, zasilat a likvidovat Hodnocené lécivo
dle pokynu Zadavatele nebo jejich zmocnénca
v souladu s piislusnymi pravnimi piedpisy.

(iv) Poskytovatel zdravotnich
sluzeb zabezpeci, 7Ze prazdné ¢i castecné
spotiebované baleni Hodnoceného léciva a
jakékoliv  zbyvajici Hodnocend lé¢iva, kterd

zastanou pii zavéreéné navstéve béhem Klinického
hodnoceni v Misté vykonu klinického hodnoceni
nebo pfi predcasném ukonceni platnosti této
Smlouvy, budou zlikvidovany na néklady
Zadavatele nebo vracené Zadavateli na néaklady
Zadavatele v souladu s Protokolem.

(v) Podpora Klinického
hodnoceni ze strany Zadavatele, ani Ucast
Poskytovatele zdravotnich sluzeb na Klinickém
hodnoceni neuklddd Poskytovateli zdravotnich
sluZzeb povinnost, vyslovnou ani skrytou, ke koupi,
predepsani, poskytnuti zvyhodnéného statusu pfi
predepisovani, nebo kjiné podpoie produkti
Zadavatele.

(vi) Pokud tak neni
poZadovano Protokolem, Poskytovatel zdravotnich
sluZeb neni opravnén menit Hodnocené 1é¢ivo nebo
jeho baleni. Pokud vnittni predpisy Poskytovatele
zdravotnich sluzeb pozaduji jakoukoliv zménu
baleni Hodnoceneho lé¢iva, musi byt takova zmeéna
predem schvalena pisemné¢ Zadavatelem.

2.2 Vzorky a  jiné  materidly.
Diagnostické testy, télesné tekutiny, biopsie tkani,
Udaje ani jiné materidly shromézdéné behem
Klinického hodnoceni budou pouzity
Poskytovatelem zdravotnich sluzeb vyhradné za
ucelem vykonu Kilinického hodnoceni a pouze
zpasobem, jak jest uvedeno v Protokolu a v této
Smlouve.

2.3 Vedeni a uchovavani zéznama.
Poskytovatel zdravotnich sluzeb bude vést piesné a
adekvatni zaznamy vztahujici se k nakladani
s Hodnocenym lé¢ivem a kprovadéni vsech
poZadovanych ¢innosti dle Protokolu na subjektech
Klinického  hodnoceni,  zejména  pisemné
dokumenty, lékarské z&znamy, grafy tykajici se
jednotlivych subjekta Klinického hodnoceni ,,Case
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accounting records, notes, reports, and data.
Institution will retain these documents for the
longer of: (i) at least 5 years after completion or
earlier termination of the Trial at all participating
institutions; (ii) 2 years after the last approval of a
marketing application for the Compound in the
United States, European Union and Japan; (iii) 2
years following notification from Gilead that it has
formally discontinued clinical development of the
Compound; or (iv) such other minimum retention
period requirements as required by applicable law.
Institution will notify Gilead in writing prior to
destruction of any Trial-related records and, if
requested by Gilead, shall transfer such records to
Gilead at Gilead’s expense.

2.4 Inspection and Assistance with

Requlatory Matters.

(1) At reasonable times and
upon reasonable notice, Gilead and its respective
appointed representatives shall have the right to
inspect, audit, and monitor the Trial Site,
Institution’s facilities, and all records described in
Section 2.3.  Institution and Trial Site will
cooperate with Gilead and its appointed
representatives with respect to such inspections,
audits and monitoring visits.

(i) Institution ~ will  notify
Gilead immediately upon receiving notice of, and
will cooperate with Gilead on any impending
inspection or other action related to the Trial by the
FDA or other governmental or regulatory authority.
Institution will promptly provide Gilead with a
copy of any documentation relating to the Trial
received from or sent to the FDA or any other
regulatory authority.

(ili) At Gilead’s request and
expense, Institution will assist Gilead in the
preparation and submission of investigational new
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Report Forms” (,CRFs”), Gcetni zaznamy,
poznamky, z&znamy a protokoly a U(daje.
Poskytovatel zdravotnich sluZzeb uchovd tyto

zéznamy do té udalosti z nasledujicich udalosti,
kterd nastane nejpozdéji: (i) nejméné 5 let od
dokonéeni Klinického hodnoceni nebo od data
predcasného ukonéeni Klinického hodnoceni ve
vech zdravotnickych zatizenich; (ii) 2 roky od
posledniho  schvéleni  Zadosti o  registraci
hodnoceného lécivého ptipravku ve Spojenych
statech americkych, Evropské Unii a Japonsku;
(iii) nasledujici 2 roky po upozornéni Zadavatele,
Ze tento formaln¢ ukoncil vyvoj hodnoceného
lécivého piipravku; nebo (iv) na zékladé jinych
pravnich poZadavki stanovenych —piisluSnymi
pravnimi ptredpisy. Poskytovatel zdravotnich sluzeb
pisemné vyrozumi Zadavatele pied likvidaci
jakychkoliv zdznamt Klinického hodnoceni, a
pokud tak bude poZadovat Zadavatel, odevzda
takové zaznamy Zadavateli, a to na jeji naklady.

2.4 Kontroly a souc¢innost
v requlacnich zalezitostech.
(i) V piimétenych  ¢asovych

terminech na z&kladé pisemného odavodnéného
oznameni, Zadavatel a jeji jednotlivé zmocnéni
zéstupci budou opravnéni k provedeni kontroly,
auditu a monitorovani Mista vykonu Klinického
hodnoceni, vybaveni Poskytovatele zdravotnich
sluzeb a vSech zaznamu popsanych v Clanku 2.3.
Poskytovatel zdravotnich sluzeb a Misto vykonu
Klinického hodnoceni budou spolupracovat se
Zadavatelem a s jejimi zmocnénymi zastupci pfi
vykonu kontrol, auditi a monitorovani.

(i) Poskytovatel zdravotnich
sluzeb neprodlen¢ upozorni Zadavatele o prijeti
oznameni o nadchazejici kontrole nebo ohledn¢
jiné ¢innosti ze strany FDA nebo jiného vladniho ¢i
kontrolniho orgdnu a bude ohledné toho
spolupracovat se Zadavatelem. Poskytovatel
zdravotnich sluZeb neprodlen¢ poskytne Zadavateli
kopii  jakékoliv dokumentace, vztahujici se
ke Klinickému hodnoceni odeslanou vuci nebo
ptijatou od FDA nebo jiného kontrolniho organu.

(i)  Na zéklade Zadosti
Zadavatele, a na jeji néklady, Poskytovatel
zdravotnich sluzeb bude spolupracovat
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drug applications, new drug applications, and any
other pre-market applications relating to the Trial
as may be required by the FDA or other regulatory
authorities, and will attend meetings with such
regulatory authorities regarding such applications.

3. REPRESENTATIONS AND
WARRANTIES
3.1 Institution represents and warrants

that it has the legal authority to enter into this
Agreement and that the terms of this Agreement are
not in conflict with any other agreements to which
it is legally bound. Institution will not enter into
any agreement or engage in any activities that
would materially impair its ability to complete the
Trial in accordance with this Agreement and the
Protocol.

3.2 Institution represents and warrants
that the Investigator is fully qualified as a medical
practitioner under applicable laws and regulations.

3.3 Institution represents and warrants
that individuals and entities providing services for
the Trial on behalf of Institution (collectively the
“Trial Personnel”) are, or prior to the
commencement of the Trial, will be contractually
obliged to convey to Institution all title and interest
to Trial Results and Trial Inventions as defined
below. In addition, Institution shall ensure that all
Trial Personnel comply with the provisions of this
Agreement.

3.4 Institution

Anti-Corruption.
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se Zadavatelem pti formulovani a piedloZeni
jakéhokoli podani vztahujiciho se k novému
hodnocenému lé¢ivu, k podanim tykajicim se
nového léciva, a jakychkoli dalSich podani, jeZ
predchazeji jeho komerénimu vyuZiti, resp. uvedeni
léCiva na trh vztahujicimu se ke Klinickému
hodnoceni, a to dle ptipadnych poZadavku ze strany
FDA nebo jinych kontrolnich organa, a
Poskytovatele zdravotnich sluZeb se bude ucastnit
jednéni stémito kontrolnimi organy ohledng
predmétnych podani.

3. ZAVAZNA PROHLASENI A ZARUKY

3.1 Poskytovatel zdravotnich sluzeb
prohlauje a zavazuje se, Ze ma ze zé&kona
pravomoc uzaviit tuto Smlouvu, a Ze podminky
této Smlouvy nejsou v rozporu s jakoukoli jinou

smlouvou, ke které je pravné Poskytovatel
zdravotnich  sluZzeb  zavdzdn.  Poskytovatel
zdravotnich sluzeb neuzavie jakoukoli jinou

dohodu a nezugastni se jakychkoliv jinych aktivit,
které by zavazné ohrozily jeho schopnost dokongit
Klinické hodnoceni v souladu s touto Smlouvou a
s Protokolem.

3.2 Poskytovatel zdravotnich sluzeb
prohlaSuje a zarucuje, Ze ZkouSejici ma
dostatecnou kvalifikaci jako lékai dle ptislusnych
pravnich predpist a natizeni.

3.3 Poskytovatel zdravotnich sluzeb
prohlaSuje a zarucuje, Ze fyzické osoby a pravnické
osoby, které poskytuji sluzby pro vykon Klinického
hodnoceni jménem Poskytovatele zdravotnich
sluzeb (dale jen ,Zaméstnanci zapojeni do
vykonu klinického hodnoceni™) jsou, nebo budou
pred zapocetim Klinického hodnoceni, smluvné
zavazani prevést na Poskytovatele zdravotnich
sluzeb vSechna majetkova prdva a naroky na
vysledcich Klinického hodnoceni a Vynalezech
klinického hodnoceni dle niZze uvedené Upravy.
Déle zajisti, aby vSichni Zaméstnanci zapojeni do
vykonu klinického hodnoceni spliiovali poZzadavky
této Smlouvy.

3.4 Protikorup¢ni zakon. Poskytovatel
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represents and warrants that neither the Institution,
respective director or employees working on the
Trial (all of the foregoing, including affiliates
collectively, “Institution Representatives”) has
taken any action that would result in a violation by
such persons of any applicable anti-bribery or anti-
corruption laws, rules or regulations (collectively
the  “Anti-Corruption  Laws”).  Institution
represents and warrants that the Institution and
Institution Representatives have conducted and will
conduct their businesses in compliance with the
Anti-Corruption Laws, including refraining from
making any payments or providing anything of
value, directly or indirectly, to improperly
influence a third party or improperly gain a
business advantage. Institution represents and
warrants that Institution has and will have
necessary procedures in place to prevent bribery
and corrupt conduct by Institution Representatives
and that Institution will keep accurate books,
records and accounts in connection to the Trial.
Institution also agrees that Gilead shall have the
right, from time to time, upon written notice to
Institution, to conduct an audit of Institution’s
policies, books, records and accounts to verify
compliance with the provisions of this Agreement.
Institution agrees to cooperate fully with such audit
at reasonable times and upon reasonable notice to
the Institution. Without limiting any other remedies
at law or at equity, Gilead may, at Gilead’s sole
discretion, terminate this Agreement, for any
violation of the Anti-Corruption Laws.

4. CONFIDENTIALITY

4.1 Institution will (and will cause
Trial Personnel to) keep strictly confidential and
not disclose to third parties all information
provided by or on behalf of Gilead or CRO or that
is generated, discovered, or obtained by any Party
as a result of the Trial (other than patient medical
records), including the Trial Results, Trial
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zdravotnich sluzeb prohlaSuje a zarucuje, Ze
Poskytovatel zdravotnich sluzeb, fteditel ¢i
zaméstnanci  pracujici na Klinickém hodnoceni
(vSichni vySe jmenovani, véetné pridruzenych
osob, spole¢né oznacovani jako ,,Zastupci
Poskytovatele zdravotnich sluzeb®), neucinili
z&dné kroky, které by mély za néasledek poruseni
jakéhokoliv platného zakona proti podplaceni nebo

korupci, pravidel nebo predpisi (spole¢né
oznacovany jako ,protikorupéni  zakony*)
takovymi  osobami. Poskytovatel zdravotnich

sluzeb prohlaSuje a zarucuje, ze Poskytovatel
zdravotnich sluzeb a Zastupci Poskytovatele
zdravotnich sluzeb provadéli a budou provadét
svou obchodni ¢innost v souladu s protikorupenimi
zakony, v¢etné upusténi od jakychkoli plateb nebo
poskytovani néceho hodnotného, ptimo nebo
nepiimo, s cilem nepatiiéné ovlivnit tieti stranu,
nebo nesprdvné  ziskat obchodni  vyhodu.
Poskytovatel zdravotnich sluzeb prohlauje a
zarucuje, Ze Poskytovatel zdravotnich sluzeb
uplatiuje a bude uplatiovat nezbytné postupy
k zabranéni korupce a nekalého jednani ze strany
Zastupct Poskytovatele zdravotnich sluzeb a Ze
Poskytovatel zdravotnich sluZeb eviduje pravdivé
zdznamy,  ucty  vsouvislosti s Klinickym
hodnocenim. Poskytovatel zdravotnich sluzeb
rovnéZ souhlasi s tim, Ze Zadavatel bude mit ¢as od
¢asu prévo, po poskytnuti pisemného oznameni
Poskytovateli zdravotnich sluzeb, provést audit
zésad, Ucetnich  knih, z&znamu a vykazd
Poskytovatele zdravotnich sluzeb, za ucelem
oveéreni dodrZzovani ustanoveni této Smlouvy.
Poskytovatel zdravotnich sluZeb souhlasi s tim, Ze
béhem takového auditu poskytne tplnou spolupréci
v piiméfenych ¢asovych terminech a na zakladé
pisemného odivodnéného ozndmeni poskytnutému
Poskytovateli zdravotnich sluzeb. Zadavatel muZze,
dle svého uvéaZzeni a bez omezovéni jakychkoli
jinych zékonnych nebo opodstatnénych ndpravnych
opatfeni, tuto Smlouvu ukon¢it,  dojde-li
k jakémukoli poruseni protikorupénich zakont.

4, DUVERNOST

4.1 Poskytovatel zdravotnich sluzeb
bude striktn¢ zachovavat (a zabezpeci, Ze
Zamgstnanci  zapojeni do vykonu Klinického
hodnoceni budou striktn¢ zachovavat) duavérny
charakter poskytnutych informaci a nesdéli,
nezpiistupni, neodhali ¢i neposkytne jinym osobam
z&4dné informace poskytnuté Zadavatelem nebo
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Inventions and information related thereto
(“Confidential Information”). Institution will
use, and will cause Trial Personnel to use,

Confidential Information only for purposes of the
Trial. All references to Gilead in this Section 4
hereunder shall include Gilead Sciences, Inc. and
its affiliates. The obligations of this Section 4 will
survive expiration or termination of this
Agreement.  Confidential Information will not
include information that:

(1) is or becomes publicly
available through no fault of Institution;

(i) was known to Institution
without obligation of confidentiality prior to
receiving it either directly or indirectly from Gilead
or CRO under this Agreement, as demonstrated by
written records predating the date it was learned by
Institution from Gilead;

(iif) is disclosed to Institution
by a third party without violation of law or any
obligation of confidentiality; or

(iv) can be shown by written
records of Institution to have been independently
developed by Institution without reference to or
reliance upon any Confidential Information.

4.2 Notwithstanding any other
provision of this Agreement, Institution may
disclose Confidential Information to the extent
required:

0] to comply with an
applicable governmental law, rule, regulation or
order, after prompt notice to Gilead and provided
that Institution cooperates with Gilead’s efforts to
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poskytnuté jménem jejim nebo CRO nebo jezZ byly
vygenerované, objevené, ziskané jakoukoliv
Smluvni  stranou jako vysledek Klinického
hodnoceni (jiné neZ zdravotni zdznamy pacientu),
vcéetné vysledka Klinického hodnoceni, objevi
dosazenych v ramci Klinického hodnoceni a
informaci, které s nimi souvisi (dale jen ,,Davérné
Gdaje”). Poskytovatel zdravotnich sluZeb pouZije a
zabezpec¢i, Ze Zaméstnanci zapojeni do vykonu
klinického hodnoceni pouZziji, Davérné Gdaje pouze
pro ucely souvisejici s vykonem Kilinického
hodnoceni.  VSechny  povinnosti  vyplyvajici
ztohoto c¢lanku 4 rovnéZz zahrnuji spole¢nost
Gilead Sciences, Inc. a jeji poboc¢ky. Povinnosti
podle tohoto Clanku 4 zistavaji v platnosti i po
vyprSeni nebo ukonceni platnosti této Smlouvy.
Davérné Gdaje nezahrnuji Udaje, které:

anebo se stanou
Poskytovatele

0] Jsou
verejné pristupné bez zavinéni
zdravotnich sluzeb;

(i) Byly znamy Poskytovateli
zdravotnich sluzeb bez povinnosti zachovavani
micenlivosti pted jejich ptijetim, at’ piimo ¢i
nepiimo, od Zadavatele nebo CRO dle této
Smlouvy, coZ lze doloZit pisemnymi z&znamy s
datem piedchézejicim okamziku, kdy se o nich
Poskytovatel zdravotnich sluzeb dozvédélo od
Zadavatele;

(iii) Byly poskytnuty
Poskytovateli zdravotnich sluzeb treti osobou bez
poruseni zakonného ustanoveni nebo jakékoli jiné
povinnosti ¢i z&vazku na Useku zachovavani
daveérnosti, nebo

(iv) Pisemnymi zéznamy
Poskytovatele zdravotnich sluzeb lze prokazat, Ze
byly  nezavisle  vytvoreny  Poskytovatelem
zdravotnich sluzeb bez odkazu nebo zavislosti na
jakychkoli Duvérnych udaju.

4.2 Bez ohledu na jakékoliv jiné
ustanoveni této Smlouvy, Poskytovatel zdravotnich
sluzeb muze poskytnout Duvérné  (daje
v poZadovaném rozsahu:

(i) v souladu s platnymi
pravnimi ptedpisy, nafizenim ¢&i rozhodnutim
vykonavatele vetrejné moci, po bezodkladném
vyrozuméni Zadavateli a dale za piedpokladu, Ze
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limit such disclosure by appropriate legal means;

(i) to protect any Trial
subject’s safety or provide appropriate medical care
for any Trial subject, or to prevent a public health
emergency with prompt notice to Gilead;

(iif)  for purposes of insurance
or reimbursement by a third party payor for
medical treatment of a Trial subject related to the
procedures included in the Protocol.

4.3 Section 4 does not limit
Institution’s rights or obligations under Sections:
2.4 (Inspection and Assistance with Regulatory
Matters); 8.1 (Publicity); or 8.3 (Relationship).

4.4 Return of Confidential
Information. Upon either (i) the completion of the
Trial or termination of this Agreement; or (ii)
Gilead’s request for any reason, Institution will (x)
immediately cease all use of all Confidential
Information, and (y) promptly either return to
Gilead, or if instructed by Gilead, destroy all
Confidential Information, including any copies,
extracts, summaries, or derivative works thereof,
and certify in writing to Gilead the completion of
such return and/or destruction; provided, however,
that Institution may retain one (1) copy of
Confidential Information in its legal archives solely

for the purpose of monitoring its surviving
obligations under this Agreement.
4.5 Injunctive Relief. Institution

acknowledges that any actual or threatened breach
of this Section 4 will cause Gilead immediate and
irreparable harm that cannot be adequately
compensated by monetary damages, and Institution
therefore agrees that Gilead may seek or obtain
injunctive relief for actual or threatened breach of
this Agreement. In addition to any injunctive
relief, Gilead may seek any other remedies
available to it at law or in equity.
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Poskytovatel zdravotnich sluzeb spolupracuje se
Zadavatelem za Gc¢elem omezeni takového
odhaleni, poskytnuti, sdéleni ¢i zptistupnéni Gdajt
uplatnénim vhodnych zékonnych prostiedki;

(i) k ochrang bezpecnosti
jakéhokoliv subjektu Klinického hodnoceni nebo
k poskytnuti fadné zdravotni péce jakémukoli
subjektu Klinického hodnoceni, nebo za UGcelem

zabranéni mimoradné rizikové situaci
hrozici vetejnému zdravi, pii¢emz je povinno
neprodlené o této skuteénosti  vyrozumét
Zadavatele;

(iii)  pro acely pojisténi nebo

Uhrady ze strany platce, ktery je tieti stranou, za
zdravotni 1écbu subjektu Klinického hodnoceni, jez
se vztahuje k proceduram dle Protokolu.

43  Clanek 4 neomezuje prava ¢i
povinnosti Poskytovatele zdravotnich sluzeb dle
Clanki: 2.4 (Kontrola a soucinnost v regulagnich
zélezitostech); 8.1 (Publicita); nebo 8.3 (Vztahy).

4.4 Vraceni Duvérnych informaci.
Poskytovatel zdravotnich sluzeb musi bud’ (i) po
dokonéeni Klinického hodnoceni nebo ukonceni
této Smlouvy; nebo (ii) na Zadost Zadavatele,
z jakéhokoli divodu, (x) ihned prestat pouZivat
veSkeré Duveérné informace a (y) okamzité je bud’
vratit Zadavateli, nebo, bude-li o to Zadavatelem
poZzadano, znicit veSkeré Davérné informace,
vcetné jakychkoli kopii, vynatka, souhrni nebo
znich odvozenych dé&l, a pisemné potvrdit
Zadavateli, Ze takové informace odevzdalo a/nebo
zni¢ilo; nicméné za predpokladu, Ze si Poskytovatel
zdravotnich sluzeb maze ponechat jednu (1) kopii
Davérnych  informaci  ve  svych  zédkonem
povolenych archivech vyhradné¢ pro ucely
monitorovani svych zévazkua vyplyvajicich z této
Smlouvy, které zustavaji v platnosti.

4.5 Soudni  zékaz. Poskytovatel
zdravotnich sluzeb bere na védomi, Ze jakékoli
skute¢né nebo hrozici poruseni Clanku 4 zpusobi
Zadavateli nevyhnutelné a nenapravitelné Skody,
které nelze adekvéatné uhradit finanéné, a proto
Poskytovatel zdravotnich sluZzeb souhlasi s tim, Ze
Zadavatel muZe pozadovat nebo ziskat soudni
zdkaz pro aktudlni nebo hrozici poruSeni této
Smlouvy. Kromé jakéhokoli soudniho ptikazu
muZze Zadavatel usilovat o jakakoli jina zakonna
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5. PUBLICATION

51 Nothing under this Agreement
shall be deemed to grant Institution the right
publish or present the results of the Trial generated
by Investigator at the Institution (the “Trial
Results”).

6. TRIAL RESULTS AND INVENTIONS

6.1 Gilead owns all data, Trial Results,
Confidential Information, CRFs and all other
information generated as a result of or in
connection with the conduct of the Trial, excluding

Institution’s  patient medical records and
Investigator’s personal notes.
6.2 All inventions, ideas, methods,

works of authorship, know-how or discoveries that
are made, conceived, or reduced to practice by
Institution, Investigator or Trial Personnel: (i) as a
result of or in connection with the conduct of the
Trial; (ii) that incorporate or use Confidential
Information; or (iii) that are directly related to the
Compound, and in each case together with all
intellectual ~ property rights relating thereto
(collectively, “Trial Inventions™), will be the sole
and exclusive property of Gilead or its designee.
Institution will promptly disclose all Trial
Inventions to Gilead in writing. Institution hereby
assigns, and will cause Investigator and Trial
Personnel to assign, all right, title and interest in all
Trial Inventions to Gilead or its designee. At
Gilead’s request and expense, Institution shall take,
and shall cause Trial Personnel to take, all
additional actions as Gilead deems necessary to
perfect the interest of Gilead or its designee in Trial
Inventions or to obtain patents or otherwise protect
the interest of Gilead or its designee in Trial
Inventions.
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nebo opodstatnéna napravna opatieni.
5. ZVEREJNOVANI A PUBLIKACNI
CINNOST

5.1  Zadné ustanoveni této Smlouvy
nebude vykladano zpusobem, ktery by poskytl
Poskytovateli ~ zdravotnich ~ sluzeb  opravnéni
k publikovani ¢i prezentaci vysledki Klinického

hodnoceni vytvorenych ZkouSejicim u
Poskytovatele zdravotnich sluzeb (dale jen
»Vysledky klinického hodnoceni™).

6. VYSLEDKY KLINICKEHO

HODNOCENI A VYNALEZY

6.1 Zadavatel je vlastnikem vSech
Udaja, vysledkt Klinického hodnoceni, Davérnych
informaci, formulaft CRF, a vSech ostatnich
informaci, vzniklych  jako  vysledek nebo
v souvislosti s provadénim Klinického hodnocenti, s
vyjimkou lékaiskych zdznami o pacientech
Poskytovatele zdravotnich sluZzeb a osobnich
poznamek Zkousejiciho.

6.2 VSechny  vynalezy, napady,
metody, autorskd dila, know-how nebo objevy,
které jsou vytvoieny, vymysleny nebo uvedeny do
praxe  Poskytovatelem  zdravotnich  sluzeb,
ZkouSejicim nebo Zaméstnanci zapojenymi do
vykonu klinického hodnoceni: (i) jako vysledek
nebo vsouvislosti s provadénim  Klinického
hodnoceni; (ii) které zahrnuji nebo pouzivaji
Diaverné Gdaje; nebo (iii) které se ptimo vztahuji k
hodnocenému Iécivému ptipravku, a v kazdém
ptipadé dohromady se vSemi pravy duSevniho
vlastnictvi  vztahujicimi se ktéto Smlouvée
(dohromady dale jen ,,Objevy dosazené v ramci
klinického hodnoceni”), budou pouze a vyhradné
vlastnictvim Zadavatele nebo ji urcené osoby.
Poskytovatel  zdravotnich  sluzeb  neprodlené
zptistupni, odhali, sdéli ¢&i poskytne vSechny
Objevy dosazené v ramci klinického hodnoceni
pisemné Zadavateli. Poskytovatel zdravotnich
sluzeb timto postupuje a zajisti, Ze ZkouSejici a
Zameéstnanci  zapojeni  do vykonu  klinického
hodnoceni rovnéZ pievedou vSechna vlastnicka
préva, naroky ohledn¢ vSech Objevu dosazenych v
ramci klinického hodnoceni na Zadavatele nebo ji
uréenou osobu. Na Z&dost Zadavatele a na jeji
naklady, Poskytovatel zdravotnich sluzeb ucini, a
zajisti, Ze ZkouSejici a Zaméstnanci zapojeni do
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7. INSURANCE AND SUBJECT INJURY

7.1 Gilead hereto acknowledges, that
in accordance with 8 52 Act on Drugs No.
378/2007 Coll., as amended, contract insurance of
liability for damage for the Investigator and Gilead
has been ensured. This policy also duly covers
compensable death of subjects of assessment or
compensation of the subjects of assessment in case
of injury resulting from and sustained in course of
performance of the Trial. A copy of the Contract of
Insurance in the Czech Republic may be provided
to Institution upon written request.

7.2 If at any time during the Trial,
Institution or Gilead reasonably concludes that any
Trial subject should immediately be withdrawn
from participation in the Trial, the Parties will
cooperate to safely withdraw such Trial subject.

8. GENERAL

8.1 Publicity. Neither Party will use
the name of the other Party or the other Party’s
employees or any of their trademarks in any
advertising, sales promotional material, or press
release without the other Party’s prior written
approval, except to the extent such disclosure is
reasonably necessary for: (i) regulatory filings,
including filings with the U.S. Securities and
Exchange Commission or the FDA (or any
equivalent oversight body in a country other than
the United States); (ii) prosecuting or defending
litigation; and (iii) complying with applicable laws,
rules, and regulations. Notwithstanding the
foregoing, Gilead may, without prior consent,
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vykonu Kklinického hodnoceni ugini veSkeré
dodatecné Ukony, které Zadavatel povaZzuje za
nezbytné k fadnému zajisténi naroku Zadavatele
nebo ji uréené osoby nebo k ziskani patentd nebo
k jakékoli jiné ochrané zajmu Zadavatele nebo ji
uréené osoby ohledn¢ Objeva dosazenych v ramci
klinického hodnoceni.

7. POJISTENI A UIJMA SUBJEKTU
KLINICKEHO HODNOCENI

7.1 Zadavatel timto potvrzuje, Ze v
souladu s 8 52 zakona ¢. 378/2007 Sb., o IéCivech,
v platném znéni, zajistil pojistnou smlouvu pro
nahradu Skody pro Zkousejiciho a Zadavatele. Toto
pojisténi také fadné pokryva nahradu Skody v
ptipadé smrti subjektu Studie nebo nahradu Skody
subjektim Studie v pifipadé Gjmy na zdravi
zpasobené v dasledku Studie a utrpéné v dobé
jejiho provadeni. Kopie Pojistné smlouvy v Ceské
republice  muZze byt poskytnuta Poskytovateli
zdravotnich sluzeb na zaklad¢ pisemné Zadosti.

7.2.  Pokud Vv prabéhu vykonu
Klinického hodnoceni, Poskytovatel zdravotnich
sluzeb nebo Zadavatel odtvodnéné dospéje ke
stanovisku, Ze jakykoliv subjekt Klinického
hodnoceni by mél okamzZit¢ ukoncit UGcast na
Klinickém hodnoceni, Smluvni strany se timto
zavazuji, Ze budou spolupracovat na bezpeé¢ném
ukonéeni G¢asti na Klinickém hodnoceni takového
subjektu Klinického hodnoceni.

8. VSEOBECNA USTANOVENI

8.1  Publicita. Z&adna ze Smluvnich
stran nebude pouZivat nazev druhé Smluvni strany
nebo jmen jejich zaméstnancu, ani Zadnou z jejich
ochrannych zndmek v souvislosti s  jakoukoli
reklamni ¢innosti, v propaga¢nim materidlu na
podporu prodeje ani vtiskové zpravé bez
predchoziho pisemného souhlasu piislusné smluvni
strany, kromé téch piipadu, kdy je takové oznameni
oduvodnéné pro ucely: (i) podani vaci regulaénim
organim, vcetné podani vaci Komisi pro cenné
papiry USA nebo FederdIniho Gradu pro kontrolu
léCiv a potravin (nebo ekvivalentniho organu
dohledu v jiné zemi neZz ve Spojenych statech
americkych); (ii) soudniho ftizeni nebo vedeni
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publicly disclose information about Institution and
Investigator as required by applicable law,
including, but not limited to identifying Institution
as the entity that is conducting the Trial,
Investigator as conducting the Trial at Institution,
and the amount of funding provided and expenses
covered in connection with the Trial. Institution
represents that it has obtained the Investigator’s
consent to this disclosure. Institution may, without
prior consent, disclose in Institution’s confidential
internal reports or governmental reports and grant
applications, their participation in the Trial
(including Gilead’s name, the name of the Trial and
Protocol number).

8.2 Material Non-public Information.
During the course of the Trial, Investigator and
other employees of Institution may have access to
material non-public information about Gilead and
its research partners that are publicly traded
companies. In order to avoid any potential or
actual conflict of interest, Institution will not trade
in any securities of Gilead, or its research partners,
or recommend that others do so, during the term of
the Trial when in possession of material non-public
information of Gilead. This Section 8.2 will not
restrict Institution, or entity of which Institution
may be a part, from participating in pooled
investment vehicles such as mutual funds.

8.3 Relationship. For the purposes of
this Agreement, the Parties are independent
contractors and nothing contained in this
Agreement will be construed to place them in the
relationship of partners, principal and agent,
employer and employee or joint venturers. Neither
Party will have the power or right to bind or
obligate the other Party, or hold itself out as having
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procesni obrany v soudnim sporu; a (iii) souladu
s platnymi z&kony, ptedpisy a natizenimi. Bez
ohledu na vySe uvedené muZe Zadavatel bez
predchoziho souhlasu zvetejnit informace o
Poskytovateli zdravotnich sluzeb a ZkouSejicim,
které jsou poZzadované podle platnych pravnich
predpisu, ohledn¢ identifikace Poskytovatele
zdravotnich sluzeb jako subjektu, ktery provadi
Klinické hodnoceni, Zkousejiciho, ktery provadi
Klinické hodnoceni u Poskytovatele zdravotnich
sluZeb, a vy3e poskytnutych finan¢nich prostredku
a naklada uhrazenych v souvislosti s Klinickym
hodnocenim. Poskytovatel zdravotnich sluZeb timto
potvrzuje, Ze obdrzZelo souhlas ZkouSejiciho s timto
zvefejnénim. Poskytovatel zdravotnich sluzeb
muze bez predchoziho souhlasu  zverejnit
v davérnych internich zpravach Poskytovatele
zdravotnich sluzeb nebo v protokolech a vykazech
pro prislusné spravni Gfady a v Zadostech o
poskytnuti grantu svoji Gc¢ast na Klinickém
hodnoceni  (véetné nazvu Zadavatele, nazvu
Klinického hodnoceni a ¢isla Protokolu).

8.2
charakteru.

Podstatné informace neveiejného
V prabéhu  vykonu  Klinického
hodnoceni mohou mit ZkouSejici a ostatni
zaméstnanci  Poskytovatele zdravotnich  sluzeb
ptistup k podstatnym informacim nevetejného
charakteru o Zadavateli a jejich vyzkumnych
partnerech, které jsou veiejné obchodovanymi
spole¢nostmi. Aby se piedesSlo potencialnimu nebo
skutecnému  konfliktu  zajmia,  Poskytovatel
zdravotnich sluzeb nesmi obchodovat se Zadnymi
cennymi papiry Zadavatele, ani jejimi vyzkumnymi
partnery, ani doporugit jinym, aby tak ucinili
v priabéhu vykonu Klinického hodnoceni, kdy
disponuji podstatnymi informacemi neverejného
charakteru o Zadavateli. Tento Odstavec 8.2
nebude omezovat Poskytovatele zdravotnich sluZzeb
ani ani pravnickou osobu, které je Poskytovatel
zdravotnich  sluzeb souc¢asti, na Gcasti na
sdruzenych investi¢nich nastrojich, jako jsou
podilové fondy.

8.3 Vztahy. Pro Ucely této Smlouvy se
Smluvni strany povaZuji za nezavislé smluvni
strany a dodavatele vzajemného plnéni a Zadné
z ustanoveni této Smlouvy, nelze vykladat tak, Ze
vytvaii mezi nimi vztah partneri, zmocnitele a
zmocnénce, zaméstnavatele a zaméstnance nebo
spole¢niky  spole¢ného  podniku. Zadna ze
Smluvnich stran nem& pravomoc ani pravo
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such authority.

8.4 Term. Unless terminated earlier by
written notice of one Party to the other in
accordance with Section 8.5, this Agreement will
expire upon the later of the date on which: (i)
Gilead has received all completed CRFs from
Institution and/or Investigator; (ii) Investigator has
resolved all data clarification queries, and
submitted the closeout reports to the EC and/or to
Gilead to Gilead’s satisfaction; (iii) all Trial Site
closeout activities have been completed; and (iv)
Gilead has made all payments and reimbursements
and collected all refunds due under this Agreement.
Expected Study duration is approx. 5 years,
expected number of Trial subjects at Trial site is
approx. 5.

8.5 Termination.  Either Party may
terminate this Agreement upon 30 days’ written
notice to the other Party.

8.6 Surviving Terms. In the event of
expiration of this Agreement under Section 8.4 or
termination of this Agreement under Section 8.5,
the rights and obligations in the following Sections
shall survive: 2, 4, 5, 6, and 8, and will remain in
full force and effect following termination or
expiration of this Agreement.

8.7 Entire Agreement; Amendments;
Assignment.  This Agreement, including any

attachments referenced herein and the Protocol
constitute the entire, final, complete and exclusive
understanding of Gilead and Institution concerning
the Trial. If there is a conflict between the terms of
this Agreement and the Protocol, the terms of this
Agreement will govern, except for conflicts related
to matters of medicine, science, safety and conduct
of the Trial which will be governed by the terms of
the Protocol. This Agreement may be executed in
three (3) counterparts. No changes, amendments or
alterations will be effective unless in writing and
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zavazovat ostatni Smluvni strany ani piijimat
z&vazky za ostatni Smluvni strany, ani o sob¢
tvrdit, Ze ma takovou pravomoc.

8.4 Daoba platnosti. Pokud tato
Smlouva nebude ukoncena ptedc¢asné pisemnym
oznamenim jedné Smluvni strany dorucené druhé
Smluvni stran¢ v souladu s Odstavcem 8.5, jeji
platnost uplyne vyprsenim pozdéjSiho
z nésledujicich  terminu: (i) Zadavatel dostal
vsechny vypInéné formulaie CRF od Poskytovatele
zdravotnich  sluzeb a/nebo ZkousSejiciho; (i)
Zkousejici vyreSil a zodpovédél veSkeré otazky
tykajici se objasnéni (daji a dotazd, a ke
spokojenosti Zadavatele ptedloZil zavérecné zpravy
etickym komisim a Zadavateli; (iii) byly
dokonceny vSechny zévéreéné ukony v Misté
vykonu klinického hodnoceni; a (iv) Zadavatel
poukazal vSechny platby a Uhrady a zinkasoval
vSechny penéZni nahrady splatné dle této Smlouvy.
Predpokladdand délka studie je zhruba 5 let,
predpokladany  pocet  subjektd  klinického
hodnoceni v Misté provedeni klinického hodnoceni
jeb.

8.5 Ukonceni  platnosti. Kazda
Smluvni strana maZe platnost této Smlouvy ukongit
pisemnym oznamenim odeslanym 30 dni predem
druhé Smluvni strang.

8.6 Podminky zustavajici v platnosti
po skonceni platnosti Smlouvy. V piipadé uplynuti
platnosti této Smlouvy podle Odstavce 8.4 nebo
ukongeni platnosti této Smlouvy podle Clanku 8.5,
prava a povinnosti nasledujicich Clanka zastavaji
nadale v platnosti: 2, 4, 5, 6, a 8, a zustanou v pIné
platnosti a ucinnosti po ukonceni platnosti nebo
uplynuti platnosti této Smlouvy.

8.7 Celistvost Smlouvy, zmény a
dopliiky. Tato Smlouva, véetné vSech piiloh na
které odkazuje, spolu s Protokolem tvoii celou,
kone¢nou, kompletni, a vylu¢nou dohodu o
Klinickém hodnoceni uzavienou mezi Zadavatelem
a Poskytovatelem zdravotnich sluzeb. V piipadé
rozporu mezi podminkami této smlouvy a
Protokolem, maji pfednost podminky této
Smlouvy, kromé rozporu tykajicich se zalezitosti
mediciny, veédy, bezpec¢nosti a provadéni
Klinického hodnoceni, které se bude fidit
podminkami Protokolu. Tato Smlouva muZe byt
vyhotovena ve tiech (3) stejnopisech. Zadné
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signed by both Parties. No waiver, expressed or
implied, will be a continuing or subsequent waiver
of the particular right or obligation. Any purported
assignment or delegation by Institution of this
Agreement or its obligations under this Agreement
will be void without Gilead’s advance written
consent. Gilead reserves the right to assign or
transfer this Agreement or any of the rights or
obligations under this Agreement and shall use
reasonable efforts to provide notice of such
assignment to Institution.

8.8 Severability. Any provision in this
Agreement determined by proper judicial authority
to be invalid or unenforceable will be revised by
agreement of the Parties to the extent necessary to
avoid the remainder of the Agreement being invalid
or unenforceable.

8.9 Notice. Any notice or consent
required to be given under this Agreement must be
in writing and sent to the other Party either: (i) via
a nationally recognized delivery service with
guaranteed next business day delivery, which will
be deemed delivered one (1) day after deposit with
such carrier; or (ii) by confirmed facsimile
transmission or PDF document via email which
will be deemed delivered at the beginning of the
next regular business day following successful
transmission. Notices will include reference to the
Trial Protocol number and be forwarded to the
following:

If to Institution:
Fakultni nemocnice v Motole

V Uvalu 84
150 06, Praha 5

Czech Republic
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zmény, doplnéni ani Upravy nebudou platné, pokud
nebudou uskute¢nény v pisemné formé a
podepsané ob&ma Smluvnimi stranami. Zadné
vzdani se néarokd, vyslovné nebo implikované,
nebude povazované za trvalé ani za nésledné
vzdani se urcitého prava nebo povinnosti. Jakékoliv
Udajné postoupeni nebo delegovani ze strany
Poskytovatele zdravotnich sluzeb nebo
ZkouSejiciho ve wvztahu k této Smlouvé nebo
zavazkim podle této Smlouvy je neplatné bez
predchoziho pisemného souhlasu Zadavatele.
Zadavatel si vyhrazuje pravo postoupit nebo
prevést tuto Smlouvu nebo kterékoliv jeji pravo
nebo povinnost podle této Smlouvy, nicméng
provede veSkera opatieni, aby tuto skute¢nost
oznamila na védomi Poskytovateli zdravotnich
sluzeb.

8.8 Oddélitelnost. VSechna ustanoveni
této Smlouvy, o kterych piisluSny soudni orgéan
rozhodne, Ze jsou neplatnd nebo nevymahatelnd,
budou revidovana po dohodé¢ Smluvnich stran
v nevyhnutelném rozsahu, tak aby zbytek Smlouvy
nebyl neplatny ani nevymahatelny.

8.9 Ozndmeni. Kazdé ozndmeni nebo
souhlas, ktery ma byt podany vramci této
Smlouvy, musi byt vyhotoven v pisemné forme a
odeslany druhé Smluvni strang, a to bud: (i)
prostiednictvim celostatné¢ uzndvané dorucovaci
sluzby s garanci doruceni nasledujiciho pracovniho
dne, které se bude povaZovat za dorucené jeden (1)
den po podani u takové dorucovaci sluzby; nebo
(i) faxovym pienosem s potvrzenim doruceni nebo
dokumentem PDF dorucenym e-mailem, ktery
bude povaZovany za doruceny na zacétku
nasledujiciho pracovniho dne po Usp&ném
prenosu. Oznameni budou obsahovat odkaz na
¢islo Protokolu Klinického hodnoceni a budou
postoupené dale nasledovné:

Pokud je adresovano Poskytovateli zdravotnich
sluzeb:

Fakultni nemocnice v Motole
V Uvalu 84
150 06, Praha 5

Ceska republika
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Attention: [ G

Tel (for courier use): | GcTcNEG
Facsimile: [

Email: [

If to Gilead:

Gilead Sciences, Inc.

333 Lakeside Drive

Foster City, California 94404
Attention: Corporate Legal Affairs

Tel (for courier use): | GG
Facsimile: I
Email: |

8.10 Force Majeure. If either Party’s
performance of this Agreement is prevented,
restricted or delayed (either totally or in part) for
reasons beyond the affected Party’s reasonable
control and is not due to the action or inaction of
such Party, the affected Party will, upon giving
notice to the other Party, be excused from such
performance to the extent of such prevention,
restriction or delay; provided, that, the affected
Party will use commercially reasonable efforts to
avoid or remove such causes of non-performance
and will continue its performance whenever such
causes are removed.

8.11 Governing Law. This Agreement
shall be governed by the laws of Czech Republic,
excluding conflicts of rules, without regard to any
choice-of-law principles.

Any controversies resulting from or connected to
this Agreement shall be decided solely by the
courts of the Czech Republic.

8.12  Prevailing language. In case of any
discrepancies between the English version and
Czech version, Czech version shall prevail and
govern.
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k rukam: |

Tel. (pro kurymi sluzby): | NG
Fax: [

Email: |

Pokud je adresovano Zadavateli:

Gilead Sciences, Inc.
333 Lakeside Drive
Foster City, California 94404

k rukdm: Oddéleni pravnich zaleZitosti spolec¢nosti

Tel. (pro kurymi sluzby): | G
Fax: |
Email: I

8.10 Vy3Si moc. Pokud pinéni podle
této Smlouvy kterékoliv Smluvni strané brani,
omezuje, nebo odklada (UpIng nebo c¢astecng) pro
pticiny, které postizena Smluvni strana nedokaZze
ptimeéfené ovlivnit, a které nejsou zapiicinéné
konanim nebo nekonanim této Smluvni strany,
postizend Smluvni strana, po podani oznameni
druné Smluvni strang, bude zprosténd takového
plnéni v rozsahu takového branéni, omezovani
nebo odkladu pod podminkou, Ze dotéend Smluvni
strana  vynaloZi komer¢né  piimétené  Usili
k ptedchéazeni nebo odstranéni téchto picin neplni
a bude pokracovat ve svém plnéni, budou-li tyto
pticiny odstranéné.

8.11  Rozhodujici pravo. Tato Smlouva
se bude fidit a bude vykladana v souladu s
pravnimi  predpisy Ceské republiky, vyjma
koliznich ustanoveni, bez ohledu na jakékoliv
zasady vybéru pravniho systému.

VSechny spory vyplyvajici z této smlouvy a s touto
smlouvou souvisejici se budou teSit u vécné a
mistné piislusného soudu v Ceské republice.

8.12 Rozhodny jazyk. V ptipadé rozporu
mezi anglickou a ceskou verzi této smlouvy ma
prednost a je rozhodujici verze ceska.
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WITNESS WHEREOF, the Parties have entered
into this Agreement as of the Effective Date by
their duly authorized representatives. Under a
Special Power of Attorney, Gilead has appointed
and authorized Pharmaceutical Research Associates
CZ, s.r.o., to execute this Agreement in the name
and on behalf of Gilead, thus binding Gilead to the
duties and obligations set out in this Agreement.

FAKULTNI NEMOCNICE V MOTOLE

By/ Podpis:
Name/ Jméno: JUDr. Ing. Miloslav Ludvik, MBA
Title / Funkce: Director / Reditel

Acknowledgement by Investigator

I have read this Agreement and the Protocol for the
Trial, and | understand my obligations and those
obligations of Institution. | will carry out my
obligations and will assist in carrying out the
obligations of Institution in compliance with this
Agreement, the Protocol and all applicable laws,
rules, guidance, and regulations including
applicable national and international regulations
governing the conduct of clinical trials and
guidance of the International Conference on
Harmonisation relating to Good Clinical Practice,
clinical safety data management (ICH-E2A), and
general considerations for clinical trials (ICH-ES8).
I represent that | am a licensed medical practitioner
in good standing under applicable laws, and | am
duly authorized to conduct this Trial at Institution’s
facilities.

(Signature) / (Podpis)
Investigator / Zkousejici
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NA DUKAZ TOHO, Smluvni strany uzaviely tuto
Smlouvu ke dni G¢innosti, prostiednictvim svych
zplnomocnénych zastupca. Na zékladeé PIné moci,
Zadavatel jmenoval a autorizoval  spolecnost
Pharmaceutical Research Associates CZ, s.r.o. k
uzavieni této Smlouvy, aby timto zavézala
jmenovité Zadavatele k povinnostem a zavazkum
obsaZzenym v této Smlouve.

PHARMACEUTICAL RESEARCH
ASSOCIATES CZ, S.R.O.,, ON BEHALF OF /
JMENEM GILEAD SCIENCES, INC.

By/ Podpis:
Name/ Jméno: MUDr. Andrea KI¢
Title/ Funkce: Proxy / Prokuristka

Prohlaseni Zkousejiciho

Cetl jsem tuto Smlouvu a Protokol ke Klinickému

Hodnoceni, a obezndmil jsem se svymi
povinnostmi a s povinnostmi Poskytovatele
zdravotnich  sluzeb. Budu vykondvat svoje

povinnosti a poskytnu soucinnost Poskytovateli
zdravotnich sluzeb p#i  vykonavani povinnosti
Poskytovatele zdravotnich sluZzeb v souladu s touto
Smlouvou, Protokolem a vSemi prislusnymi
pravnimi predpisy, véetné mezinarodnich pravnich
predpisa, kterymi se fidi provadéni klinickych
hodnoceni a doporuceni Mezinarodni konference
pro Harmonizaci vztahujici se ke spravné klinické
praxi, administrativnim ddajam o Klinické
bezpecnosti (ICH-E2A), a vSeobecnym
poZadavkam pro klinicka hodnoceni (ICH-ES).
Timto potvrzuji, Ze jsem v souladu s piislusnymi
pravnimi piedpisy  bezthonnym Iékafem
s odpovidajici  odbornou  zputsobilosti  podle
ptisludnych pravnich ptedpisi, a Ze jsem fadné
opravnény provadét toto Klinické hodnoceni
v prostoréch Poskytovatele zdravotnich sluzeb.
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EXHIBIT A

BUDGET AND PAYMENT SCHEDULE

GS-US-313-1580

CRO Pay. All payments under the
Agreement shall be made by CRO on
Gilead’s behalf.

Payee. Institution’s payee under the
Agreement shall be Fakultni nemocnice v
Motole, which must be the same name as
on the Institution’s Payment Information
Checklist (the “PIC”).

Payments. All payments shall be made by
the CRO on a quarterly basis, and any
required payment information forms as
well as applicable Tax forms must be
provided to the CRO upon their request.

Invoice Required. All payments under the
Agreement shall be by invoice within thirty
(30) days following receipt of the invoice
accompanied by substantiating

documentation and receipts, and as
otherwise described below. Request for
Invoice and all other payment notifications
shall be provided to the following address:
FN Motol, V Uvalu 84, 150 06, Praha 5,
Czech Republic — responsible person

Terms of Certain Payments. The
following fees will be paid upon
satisfaction of additional terms and
conditions as follows:

a. All Start-up fees designated in the
attached budget as payable “Upon
CTA Execution,” are conditioned
upon the following: 1) the
Agreement is fully executed and
delivered to Gilead or CRO, 2)
Gilead or CRO receives all
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PRILOHA A

ROZPOCET AROZVRH PLATEB

GS-US-313-1580

Platby smluvni vyzkumnou organizaci
(CRO). V3echny platby dle této smlouvy
provede CRO jménem Zadavatele.

Prijemce plateb. Dle smlouvy bude
ptijemcem plateb za  Poskytovatele
zdravotnich sluZeb Fakultni nemocnice v
Motole, pricemZ se musi jednat o stejné
jméno jako na formulati informaci o
dodavateli (dale jen ,PIC* Payment
Information Checklist).

Platby. VSechny platby uhradi CRO
Ctvrtletné a na jeji Zadost ji musi byt
predloZeny veSkeré poZzadované formulaie
s platebnimi informacemi a danové
formulare.

Povinnost piedlozit fakturu. VSechny
platby provadéné dle smlouvy budou
uhrazeny na zékladé¢ faktury ve lhaté tiiceti
(30) dnt od prijeti faktury spole¢né s
podparnou dokumentaci a doklady a v
souladu s ostatnimi  podminkami
popsanymi nize. Podklady pro fakturaci a
veSkera oznameni Poskytovateli
zdravotnich sluZeb budou zaslana do FN
Motol, sekretariat naméstka pro LPP,
V Uvalu 84, 150 06, Praha 5, Ceska

republika — kontaktni osoba -

Podminky nékterych plateb. Nasledujici
poplatky budou vyplaceny az po splnéni
nasledujicich dodate¢nych podminek:

a. VSechny zahajovaci poplatky, u
nichz je v ptilozeném rozpoctu
uvedeno, Ze jsou splatné ,pfi
podpisu  smlouvy o Klinické
studii“, budou uhrazeny po splnéni
nasledujicich podminek: 1)
uzavieni smlouvy a piedani
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completed required regulatory
documentation,  including  the
IRB/EC approval letter; and 3)
receipt by CRO of all documents
referenced in Paragraph 3 above.

Each Visit Fee is conditioned upon
1) the completion of a Trial visit by
an Enrolled Subject (as defined
below) in accordance with the
Protocol, and 2) Gilead’s
acceptance of a CRF for the visit.
“Enrolled Subject” as used herein
means a subject who meets the
Protocol eligibility criteria and has
signed an ICF and HIPAA
Authorization (or country
equivalent document) as approved
by Gilead.

A screen failure occurs when a
candidate for the Trial fails to meet
the eligibility criteria set out in the
Protocol, and is, therefore, not
enrolled in the Study. Institution
will be paid at the screen failure
rate (in the budget) for the
procedures used during screening
to determine the subject may not
be enrolled, upon satisfaction of
the same conditions as set forth in
Section 5.b above applicable to
Visit Fees. The screen failure
payment rate and the maximum #
of screen failure(s) are listed in the
attached budget. The maximum
number of screen failures may be
increased by Gilead’s prior written
approval, in which case no
amendment to the Agreement shall
be required

6. Target Enrollment Number. Enrollment
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Zadavateli nebo CRO, 2)
Zadavatel nebo CRO obdrzi
veskerou pozadovanou a
vypInénou regulaéni dokumentaci,
véetné pisemného schvaleni ze
strany etické komise (EK) a 3)
spolecnost CRO obdrzi vSechny
dokumenty uvedené v odstavci 3
vyse.

Kazdy poplatek za navstévu bude
uhrazen za podminky, Ze 1)
zarazeny subjekt (definovany nize)
absolvoval navstévu v Klinickém
hodnoceni a 2) Zadavatel pfijal
zéznam subjektu hodnoceni k dané
navstéve. ,,Zafazenym subjektem*
se zde rozumi subjekt, ktery
spliuje  kritéria  zpuasobilosti
stanovend protokolem a podepsal
formulét informovaného souhlasu
a potvrzeni dle amerického zakona
HIPAA (¢i jiny ekvivalentni
dokument v dané zemi) ve verzi
schvéalené Zadavatelem.

Neusp&Sny  screening  nastane,
pokud  kandidat na  (cast
v Klinickém hodnoceni nesplni
kritéria zpusobilosti stanovena v
protokolu a tudiZ neni zatazen do
studie. Poskytovateli zdravotnich
sluzeb budou za postupy pouZité
pti screeningu ke zjisténi, zda lze
subjekt  zafadit,  poskytovany
platby v poméru nelspéSnych
screeningu (uvedeno v rozpoctu), a
to po splnéni stejnych podminek
uvedenych v oddilu 5.b vySe
upravujicich poplatky za navstévy.
Pomér plateb za nelspé&dné
screeningy a maximalni pocet
neaspé&Snych  screeningtt  jsou
uvedeny v prilozeném rozpoctu.
Maximalni  pocet nelsp&Snych
screeningd je mozné zvysit na
z&klad¢ predchoziho pisemného
souhlasu Zadavatele, coz
nevyZzaduje dodatek ke smlouve.

6. Cilovy podet zafazenych subjekti.
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for this Trial is competitive and the Target
Enrollment Number (referenced in the
attached budget) is intended for budgetary
purposes only. If required by Institution,
the Target Enrollment Number may be
increased upon Gilead’s prior written
authorization, in which case no amendment
to the Agreement shall be required.

7. Additional Expense Reimbursements.
CRO shall pay Trial-related expenses not
set forth in the attached budget if pre-
approved by Gilead in writing, in which
case no amendment shall be required.

8. Final Payments. Payee will have up to 120
days after the completion of the Trial to
submit any outstanding invoices and to
resolve any payment discrepancies.

9. Invoicing Instructions. Invoices should
clearly identify the following:

« Aunique invoice number

« Protocol Number

« Investigator Name

« Include, as applicable, subject #, visit
names and visit date

o Payee Name

« Remittance Details

« Telephone or email address for invoice
questions

« Description of Items e.g.

Line 1 CT Scan Fees

Line 2 Dexa Scan

Line 3 Screen Failure for Subject #### on

Jan 12, 2xxx

Invoices missing any of the above information may
result in delayed payment. Please combine
expenses into a single invoice to facilitate more
timely payment.

Invoices and substantiating documentation for
expense reimbursement shall be delivered to
Gilead in any one of the following ways:
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Zatazovani do  tohoto  Klinického
hodnoceni je kompetitivni a cilovy pocet
zafazenych  subjektd  (uvedeny v
ptiloZzeném rozpoctu) je stanoven pouze z
rozpoctovych duvodt. Na zékladé Zadosti
Poskytovatele zdravotnich sluzeb lze
cilovy pocet zatazenych subjekta zvysit na
z&klad¢ predchoziho pisemného souhlasu
Zadavatele; v takovém ptfipad¢ se
nevyZzaduje dodatek ke smlouve.

7. Néhrada dodateénych vydajai. CRO
uhradi vydaje souvisejici s Klinickym
hodnocenim neuvedené v pfiloZzeném

rozpo¢tu v piipadé, Ze budou predem
pisemné  schvédleny Zadavatelem; v
takovém ptipadé se nevyZaduje dodatek ke
smlouve.

8. ZAavére¢né platby. Prijemce plateb bude
mit k dispozici az 120 dnt po dokonceni

Klinického hodnoceni, aby ptedloZil
faktury k zaplaceni a k vyteSeni rozport v
platbach.

9. Pokyny pro fakturaci. Faktury musi jasné
uvadét nasledujici informace:

« Jedinecné ¢islo faktury

« Cislo protokolu

« Jméno zkousSejiciho

« Dle potieby uvést ¢islo subjektu,
oznaceni navstévy a datum navstévy

« Jméno ptijemce platby

« Informace o plathé

« Telefonni ¢islo nebo emailova adresa
pro otazky ohledné¢ fakturace

« Popis polozek napft.

Radek 1 Poplatek za CT snimkovani

Réadek 2 Snimek Dexa

Radek 3 Nelsp&sny screening subjektu &.

###H# dne 12. ledna 2xxx

Uhrada faktur s netplnymi informacemi muze byt
zpozdéna. Vydaje prosim shriite do jedné faktury,
jelikoZ tak usnadnite v¢asnou platbu.

Faktury a podpirna dokumentace k nahradé
vydaja musi byt doru¢eny Zadavateli jednim z
nasledujicich zpisobii:
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By mail:
Attention: Accounts Payable
Address: Gilead Sciences, Inc.

c/o Pharm Research Associates (UK) Ltd.

500 South Oak Way

Green Park

Reading RG2 6AD

United Kingdom

Email: Investigatorlnvoices@prahs.com
Reference: GS-US-313-1580 -

Institution’s bank details

PosStou:

K rukam: Accounts Payable
Adresa: Gilead Sciences, Inc.

c/o Pharm Research Associates (UK) Ltd.
500 South Oak Way

Green Park

Reading RG2 6AD

United Kingdom

Email: Investigatorlnvoices@prahs.com
Reference: GS-US-313-1580 -

Bankovni Udaje Poskytovatele zdravotnich

sluzeb
Account Fakultni nemocnice v Motole Nazev Uctu: Fakultni nemocnice v Motole
name:
Bank I Cislo G¢tu: I
account:
IBAN I | sancso: | I
number:
Bank name: - Nazev banky: -:
Bank Adresa banky:
address:
Town, Post F Mesto,  PSC, F
Code, Zeme:
Country:
swift Code: | | Swift Code: ]
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Budget / Rozpocet

¥J GILEAD

Protocol #:

GS-US-313-1580
Site Name:

Fakultni nemocnice Motol
Investigator Name:

Visit / Procedure Description

Currency:
CZK

Site #:
0000

Visit Total

Screening 5,232
Baseline 689
Week 2 611
Week 4 611
Week 6 611
Week 8 2,333
Week 10 611
Week 12 611
Week 16 2,333
Week 20 611
Week 24 2,008
Week 32 936
Week 40 611
Week 48 2,333
Post Treatment Every 12 Weeks 2,333
Post Treatment Every 24 Weeks Additional Assessments 2,333
End of Treatment 1,261
End of Study 36
30 Day Follow Up 1,683
Survival Foliow Up 104
Unscheduled Visit 2,008
Cost Per-Subject Total(s) Total(s)
Screening to 30 Day Follow Up 28,687
Maximum Cost Per-Subject: 28,687
Screen Fail Total 5,232
Target # of Enrolled Subject(s): 5
Maximum # of Screen Fail(s): 2
Payment Cycle: CRO Pay

The figures herein include all applicable overhead, Trial subject travel and sales,
GST, VAT or similar taxes imposed by federal, sratre, provincial, local, or orther

governmental entities for services provided under this Agreement, excluding only

taxes based solely on Institution’s net income. [Institution shall be liable for

Institution’'s failure ro invoice Gilead for any such rtaxes or similar charges.
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Protocol 4 G5-US-313-1580

0 GILEAD

Site & 0000 Site Name: Fakultni nemocnice Motol
Currency: (2K Investigator Name:
Expense Reimbursement Table Unit Cost Terms Payment Terms

MRI of Abdomen 23,000 | per Occurrence upon invoice

MRI of Neck 23,000 | perOccurrence upon Invoice

MRI of Pelvis 23,000 | perOccurrence upon invoice

CT Scan of Abdomen 9,000 1 perOccurrence upon Invoice

CT Scan of Neck 9,000 | perOccurrence upon invoice

PET-CT, Single-Part NfA per Occurrence upon wvoice

CT Scan of Chest 9,000 1 perOccurrence upon invoice

CT Scan of Pelvis 9,000 | perOccurrence upon Invoice

Bone Marrow Aspirate & Biopsy with 3,315 | perOccurrence upon wvoice

Sample Handling

Genomic DNA Swab 175 | perOccurrence upon Invoice

Biomarker Blood Sample 175 1 perOccurrence upon woice

Administrative Startup 35,000 One-Time upon CTA Execution

Pharmacy Setup 2,000 One-Time upon CTA Execution

Lab Set-up Fee 1,000 | One-Time upon {TA Execution

Document Storage/Archiving 40001 One-Time upon Invoice at End of Study

Pregnancy Test {serum} 558 | as Required upon Invoice

Pregnancy Test {urine} 1051 as Required upon Invoice

Electronic manipulation with images 250 1 per Occurrence upon Invpice

iP delivery 800 | perOccurrence upon invoice

1P dispensing to the site 800 | per Occurrence upon Invoice

iP storage 5001 per Month upon invoice

Pharmacy Monitoring Visit / per hour 800 | perOccurrence upon Invoice

1P disposal - one time 4,000 1 One-Time upon Invoice

1P disposal - following 1,000 | as Required upon invoice

Pharmacy Maintenance, half-yearly paid 10,000 | as Required upon invoice

The figures herein include all applicable overhead, Trial subject travel and sales, GST, VAT or similar taxes imposed by federal, state,
provincial, local, or other governmental entities for services provided under this Agreement, excluding only taxes based solely on
Institution’s net income. Institution shall be liable for Institution's failure to invoice Gilead for any such taxes or similar charges.
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	1. OBLIGATIONS FOR THE CONDUCT OF THE TRIAL
	1. POVINNOSTI PŘI PROVÁDĚNÍ KLINICKÉHO HODNOCENÍ
	1.1 Compensation.  CRO on behalf of Gilead will pay the Institution’s payee as set forth in the Budget and Payment Schedule attached hereto as Exhibit A and incorporated herein by reference.    Institution acknowledges and agrees that Gilead and Investigator  and Institution employee  MUDr. Vojtěch Suchánek (“Radiologist”) may execute a separate contract to compensate Investigator and Radiologist, at fair market value, for any services provided in connection with the Trial.
	1.1 Odměna. CRO jménem Zadavatele poskytne platby příjemci Poskytovatele zdravotních služeb tak, jak je to uvedeno v Rozpočtu a v Časovém harmonogramu plateb, který je přiložen k této Smlouvě jako příloha A, a zde uvedeným odkazem se stává součástí této Smlouvy. Poskytovatel zdravotních služeb bere na vědomí a souhlasí s tím, že Zadavatel a Zkoušející a zaměstnanec Poskytovatele zdravotních služeb MUDr. Vojtěch Suchánek („Radiolog“) uzavřou samostatnou smlouvu za účelem poskytnutí odměny Zkoušejícímu a Radiologovi, která bude mít skutečnou tržní hodnotu, za veškeré služby poskytnuté ve spojení s Klinickým hodnocením.
	(i) The Parties agree that the compensation paid under this Agreement constitutes the fair market value of the performance of Trial-related activities to be provided hereunder and is unrelated to the volume or value of any referrals or other business otherwise generated between the Parties.
	(ii) No amounts paid under this Agreement are intended to be for, nor shall they be construed as, an offer or payment made in exchange for any explicit or implicit agreement to purchase, prescribe, recommend, or provide a favorable status for, any Gilead product or service.
	(iii) Institution will not seek or accept from Trial subjects or third-party payors, including any government entity or insurance company, compensation for any Trial related material or service provided or paid for by Gilead.
	(iv) If Gilead requires Investigator and Trial Personnel (as defined below) to attend an investigator meeting for the Trial, Gilead will arrange and pay for the expenses directly for travel, accommodation, and meals in connection with such attendance. Such covered expenses may be publicly reportable. No compensation will be paid in connection with attending the investigator meeting.

	1.2 Trial Conduct.  Institution agrees the Trial will be conducted at the Trial Site in strict compliance with (i) the Protocol; (ii) the obligations of Institution and Investigator under this Agreement; (iii) all applicable laws, rules, regulations and guidance of the Czech Republic in which the Trial is conducted, including, without limitation, the applicable directives of the European Union, including those related to the conduct of human clinical trials and the protection of personal data (95/46/EEC) and all applicable anti-corruption, anti-kickback, and fraud and abuse statutes; (iv) good clinical practice requirements as may be published by the International Conference on Harmonisation Harmonised Tripartite Guidelines for Good Clinical Practice (“ICH-GCP”), including, without limitation, GCP (ICH-E6), clinical safety data management (ICH-E2A) and general considerations for clinical trials (ICH-E8); and (v) generally accepted treatment standards of the medical profession. Institution shall be solely responsible for any liabilities resulting from any failure by Institution to perform in accordance with the foregoing requirements. Institution will not deviate from the Protocol without the advance written consent of Gilead, unless in the good medical judgment of Investigator, a deviation is necessary to protect the safety of the Trial subjects due to emergent or urgent medical conditions, in which case Investigator or Institution (as applicable) shall notify Gilead orally of such deviation and the justification for it within twenty-four (24) hours after its occurrence and provide a written report to Gilead within five (5) business days after the occurrence of such deviation.
	1.2 Provádění Klinického hodnocení. Poskytovatel zdravotních služeb souhlasí s tím, že Klinické hodnocení bude provedeno v Místě výkonu klinického hodnocení v přísném souladu s (i) Protokolem; (ii) povinnostmi Poskytovatele zdravotních služeb a Zkoušejícího dle této Smlouvy; (iii) všemi příslušnými právními předpisy České republiky, kde je prováděno Klinické hodnocení, zejména platnými směrnicemi Evropské unie, včetně těch, které souvisí s výkonem klinických hodnocení na lidských subjektech a s ochranou osobních údajů (95/46/EEC),
	1.3 Investigator Status.  Institution represents that Investigator is an employee of Institution.
	1.3 Postavení Zkoušejícího.  Poskytovatel zdravotních služeb prohlašuje, že Zkoušející je zaměstnancem
	1.4 Debarment, Restriction, or Inability of Investigator.  Institution will immediately notify Gilead in writing if, during the course of the Trial, the Institution becomes aware the Investigator: (i) is debarred, disqualified or receives notification of any investigation by his/her professional governing body, any regulatory authority or other government authority; (ii) receives notification of any restriction on his/her clinical privileges at Institution; (iii) is sanctioned by any regulatory authorities or other governmental authorities; (iv) terminates or has been terminated from his/her employment  relationship with the Institution; or (v) otherwise becomes unfit,  unable or unwilling to fulfill his/her obligations under this Agreement.   If any circumstances make it impossible for Investigator to continue the Trial, Institution will cooperate with Gilead to find a suitable replacement investigator or transition the Trial to another institution in a timely manner so as not to interrupt the Trial.
	1.4 Vyloučení, omezení nebo nezpůsobilost Zkoušejícího. Poskytovatel zdravotních služeb neprodleně písemně oznámí Zadavateli, pokud v průběhu trvání Klinického hodnocení zjistí, že Zkoušející: (i) pozbyl oprávnění, je diskvalifikovaný nebo obdrží oznámení o jakémkoliv vyšetřování ze strany příslušného profesního řídícího orgánu, jakéhokoliv regulačního orgánu nebo jiného státního orgánu; (ii) obdrží oznámení o jakémkoliv omezení klinických pravomocí u Poskytovatele zdravotních služeb; (iii) byl sankcionovaný jakýmkoliv regulačním orgánem nebo jiným státním orgánem; (iv) podá nebo dostane výpověď ze svého pracovního nebo jiného smluvního poměru s Poskytovatelem zdravotních služeb; nebo (v) jinak ztratí způsobilost, není schopný nebo si nepřeje plnit svoje povinnosti dle této Smlouvy. V jakémkoliv výše uvedeném případě Poskytovatel zdravotních služeb zabezpečí, aby původní Zkoušející nadále plnil podmínky této Smlouvy. Pokud o to Zadavatel požádá, Poskytovatel zdravotních služeb bude spolupracovat při vyhledání vhodné náhrady za Zkoušejícího nebo na převodu Klinického hodnocení na jiné zdravotnické zařízení tak, aby nedošlo k přerušení Klinického hodnocení.
	1.5 Trial Personnel Personal Data.  Personal data relating to the Institution, Investigator, and Trial Personnel will be processed and held on one or more databases. Such data may be used for the purposes of: (i) the conduct of the Trial; (ii) verification by governmental or regulatory agencies, Gilead, CRO, their agents and affiliates; (iii) compliance with legal and regulatory requirements; (iv) publication on

	2. TRIAL DRUG; MATERIALS TRANSFER;RECORDS RETENTION; INSPECTION;
	2. HODNOCENÉ LÉČIVO; PŘEVOD MATERIÁLŮ; UCHOVÁVÁNÍ ZÁZNAMŮ; KONTROLY;
	2.1 Trial Drug.
	2.1 Hodnocené léčivo.
	(i) Institution acknowledges that the Compound is owned or controlled by Gilead and that neither the terms of this Agreement nor the Protocol, nor any activities conducted by Institution for the Trial, shall be construed to grant to Institution any rights in or to the Compound.
	(i) Poskytovatel zdravotních služeb potvrzuje, že hodnocený léčivý přípravek je předmětem vlastnictví nebo pod výkonem kontroly ze strany Zadavatele a žádná z podmínek této Smlouvy ani Protokolu, ani žádné činnosti vykonávané Poskytovatelem zdravotních služeb v souvislosti s výkonem Klinického hodnocení nebudou vykládány tak, aby poskytovaly Poskytovateli zdravotních služeb jakákoli oprávnění k hodnocenému léčivému přípravku.
	(ii) Except as otherwise agreed by the Parties, Gilead will provide the Compound and any control/placebo materials administered to Trial subjects as part of the Trial (collectively, the “Trial Drug”) free of charge to Institution for administering or dispensing solely by or under the supervision of Investigator or sub-investigators to Trial subjects at the Trial Site in strict compliance with the Protocol. Gilead shall be responsible for distribution of Trial Drug to Institution´s pharmacy where it will be received and examined by a pharmacist (in the same manner as any other shipment, i.e. whether the delivery is unharmed, in case of specific requests for a transportation, whether such requirements have been duly followed, and upon which the receipt of shipment will be confirmed), furthermore, on the basis of presenting an order form, the Investigator shall take over the Trial Drug. Investigator is responsible for Trial Drug in the Trial Site. Institution´s pharmacy will be informed about the Trial Drug delivery through IWRS. Gilead shall deliver the shipment of the Trial Drug to the following address: FN Motol, Pharmacy Department, V Úvalu 84, 150 06, Praha 5, Czech Republic and addressed to responsible pharmacist.
	(ii) Pokud se Smluvní strany nedohodnou jinak, Zadavatel poskytne hodnocený léčivý přípravek a všechny kontrolní/placebo materiály podávané subjektům Klinického hodnocení v rámci Klinického hodnocení (společně dále jen „Hodnocené léčivo“) bezplatně Poskytovateli zdravotních služeb za účelem jejich podání či výdeje  výhradně Zkoušejícím nebo spoluzkoušejícími či pod jejich dohledem subjektům Klinického hodnocení v Místě výkonu klinického hodnocení v přísném souladu s Protokolem. Zadavatel zajistí distribuci zásilky Hodnoceného léčivého přípravku do lékárny Poskytovatele zdravotních služeb, kde je lékárník převezme a zkontroluje (jako jiné zásilky - tzn. není-li poškozena, v případě zvláštních požadavků na transport, byly-li tyto požadavky dodrženy, příjem zásilky potvrdí), následně si na žádanku Zkoušející Hodnocený léčivý přípravek vyzvedne na Místo výkonu klinického hodnocení, kde je za ně plně zodpovědný. Lékárna Poskytovatele zdravotních služeb bude o zásilce informována prostřednictvím IWRS. Zadavatel zajistí dodávku Hodnoceného léčivého přípravku na adresu: FN Motol, nemocniční lékárna, V Úvalu 84, 150 06, Praha 5, Česká republika a označí jí jménem zodpovědného lékárníka.
	(iii) Institution shall not use the Trial Drug for any purpose other than as required to conduct the Trial in strict compliance with the Protocol. Institution shall not transfer the Trial Drug to any third parties.  Institution shall handle, store, ship and dispose of the Trial Drug as directed by Gilead or its designee and in compliance with all applicable laws, rules, and regulations.
	(iii) Poskytovatel zdravotních služeb nepoužije Hodnocené léčivo za jiným účelem, než který je požadován k provedení Klinického hodnocení v přísném souladu s Protokolem. Poskytovatel zdravotních služeb neposkytne Hodnocené léčivo žádné třetí straně. Poskytovatel zdravotních služeb bude nakládat, uchovávat, zasílat a likvidovat Hodnocené léčivo dle pokynů Zadavatele nebo jejích zmocněnců v souladu s příslušnými právními předpisy.
	(iv) Institution will ensure that empty and partially used Trial Drug containers and any Trial Drug remaining at the Trial close-out visit at the Trial Site or upon early termination of this Agreement are disposed of at Gilead´s expense or returned to Gilead at Gilead´s expense in accordance with the Protocol.
	(iv) Poskytovatel zdravotních služeb zabezpečí, že prázdné či částečně spotřebované balení Hodnoceného léčiva a jakákoliv zbývající Hodnocená léčiva, která zůstanou při závěrečné návštěvě během Klinického hodnocení v Místě výkonu klinického hodnocení nebo při předčasném ukončení platnosti této Smlouvy, budou zlikvidovány na náklady Zadavatele nebo vrácené Zadavateli na náklady Zadavatele v souladu s Protokolem.
	(v) Neither Gilead’s support of the Trial, nor Institution’s participation in the Trial, impose any obligation, express or implied, on Institution to purchase, prescribe, provide favorable formulary status for, or otherwise support Gilead’s products.
	(v) Podpora Klinického hodnocení ze strany Zadavatele, ani účast Poskytovatele zdravotních služeb na Klinickém hodnocení neukládá Poskytovateli zdravotních služeb povinnost, výslovnou ani skrytou, ke koupi, předepsání, poskytnutí zvýhodněného statusu při předepisování, nebo k jiné podpoře produktů Zadavatele.
	(vi) Unless required by the Protocol, Institution will not modify the Trial Drug or its container. If the Institution’s policy requires any modification to the Trial Drug container, such modification must be approved in advance in writing by Gilead.
	(vi) Pokud tak není požadováno Protokolem, Poskytovatel zdravotních služeb není oprávněn měnit Hodnocené léčivo nebo jeho balení. Pokud vnitřní předpisy Poskytovatele zdravotních služeb požadují jakoukoliv změnu balení Hodnoceného léčiva, musí být taková změna předem schválena písemně Zadavatelem.

	2.2 Specimens and Other Materials.  Diagnostic tests, bodily fluids, tissue biopsies, data or other materials collected for the Trial will be used by Institution solely for purposes of the Trial and only as specified in the Protocol and this Agreement.
	2.2 Vzorky a jiné materiály.  Diagnostické testy, tělesné tekutiny, biopsie tkání, údaje ani jiné materiály shromážděné během Klinického hodnocení budou použity Poskytovatelem zdravotních služeb výhradně za účelem výkonu Klinického hodnocení a pouze způsobem, jak jest uvedeno v Protokolu a v této Smlouvě.
	2.3 Records Maintenance and Retention.  Institution will maintain adequate and accurate records relating to the disposition of the Trial Drug and the performance of all required Protocol procedures on Trial subjects, including but not limited to, written source documents, medical records, charts pertaining to individual Trial subjects, “Case Report Forms” (“CRFs”), accounting records, notes, reports, and data.  Institution will retain these documents for the longer of: (i) at least 5 years after completion or earlier termination of the Trial at all participating institutions; (ii) 2 years after the last approval of a marketing application for the Compound in the United States, European Union and Japan; (iii) 2 years following notification from Gilead that it has formally discontinued clinical development of the Compound; or (iv) such other minimum retention period requirements as required by applicable law.  Institution will notify Gilead in writing prior to destruction of any Trial-related records and, if requested by Gilead, shall transfer such records to Gilead at Gilead’s expense.
	2.3 Vedení a uchovávání záznamů. Poskytovatel zdravotních služeb bude vést přesné a adekvátní záznamy vztahující se k nakládání s Hodnoceným léčivem a k provádění všech požadovaných činností dle Protokolu na subjektech Klinického hodnocení, zejména písemné dokumenty, lékařské záznamy, grafy týkající se jednotlivých subjektů Klinického hodnocení „Case Report Forms” („CRFs”), účetní záznamy, poznámky, záznamy a protokoly a údaje. Poskytovatel zdravotních služeb uchová tyto záznamy do té události z následujících událostí, která nastane nejpozději: (i) nejméně 5 let od dokončení Klinického hodnocení nebo od data předčasného ukončení Klinického hodnocení ve všech zdravotnických zařízeních; (ii) 2 roky od posledního schválení žádosti o registraci hodnoceného léčivého přípravku ve Spojených státech amerických, Evropské Unii a Japonsku;  (iii) následující 2 roky po upozornění Zadavatele, že tento formálně ukončil vývoj hodnoceného léčivého přípravku; nebo (iv) na základě jiných právních požadavků stanovených příslušnými právními předpisy. Poskytovatel zdravotních služeb písemně vyrozumí Zadavatele před likvidací jakýchkoliv záznamů Klinického hodnocení, a pokud tak bude požadovat Zadavatel, odevzdá takové záznamy Zadavateli, a to na její náklady.
	2.3 Vedení a uchovávání záznamů. Poskytovatel zdravotních služeb bude vést přesné a adekvátní záznamy vztahující se k nakládání s Hodnoceným léčivem a k provádění všech požadovaných činností dle Protokolu na subjektech Klinického hodnocení, zejména písemné dokumenty, lékařské záznamy, grafy týkající se jednotlivých subjektů Klinického hodnocení „Case Report Forms” („CRFs”), účetní záznamy, poznámky, záznamy a protokoly a údaje. Poskytovatel zdravotních služeb uchová tyto záznamy do té události z následujících událostí, která nastane nejpozději: (i) nejméně 5 let od dokončení Klinického hodnocení nebo od data předčasného ukončení Klinického hodnocení ve všech zdravotnických zařízeních; (ii) 2 roky od posledního schválení žádosti o registraci hodnoceného léčivého přípravku ve Spojených státech amerických, Evropské Unii a Japonsku;  (iii) následující 2 roky po upozornění Zadavatele, že tento formálně ukončil vývoj hodnoceného léčivého přípravku; nebo (iv) na základě jiných právních požadavků stanovených příslušnými právními předpisy. Poskytovatel zdravotních služeb písemně vyrozumí Zadavatele před likvidací jakýchkoliv záznamů Klinického hodnocení, a pokud tak bude požadovat Zadavatel, odevzdá takové záznamy Zadavateli, a to na její náklady.
	2.4 Inspection and Assistance with Regulatory Matters.
	2.4 Kontroly a součinnost v regulačních  záležitostech.
	(i) At reasonable times and upon reasonable notice, Gilead and its respective appointed representatives shall have the right to inspect, audit, and monitor the Trial Site, Institution’s facilities, and all records described in Section 2.3.  Institution and Trial Site will cooperate with Gilead and its appointed representatives with respect to such inspections, audits and monitoring visits.
	(i) V přiměřených časových termínech na základě písemného odůvodněného oznámení, Zadavatel a její jednotlivě zmocnění zástupci budou oprávnění k  provedení kontroly, auditu a monitorování Místa výkonu Klinického hodnocení, vybavení Poskytovatele zdravotních služeb a všech záznamů popsaných v Článku 2.3. Poskytovatel zdravotních služeb a Místo výkonu Klinického hodnocení budou spolupracovat se Zadavatelem a s jejími zmocněnými zástupci při výkonu kontrol, auditů a monitorování.
	(ii) Institution will notify Gilead immediately upon receiving notice of, and will cooperate with Gilead on any impending inspection or other action related to the Trial by the FDA or other governmental or regulatory authority.  Institution will promptly provide Gilead with a copy of any documentation relating to the Trial received from or sent to the FDA or any other regulatory authority.
	(ii) Poskytovatel zdravotních služeb neprodleně upozorní Zadavatele o přijetí oznámení o nadcházející kontrole nebo ohledně jiné činnosti ze strany FDA nebo jiného vládního či kontrolního orgánu a bude ohledně toho spolupracovat se Zadavatelem. Poskytovatel zdravotních služeb neprodleně poskytne Zadavateli kopii jakékoliv dokumentace, vztahující se ke Klinickému hodnocení odeslanou vůči nebo přijatou od FDA nebo jiného kontrolního orgánu.
	(iii) At Gilead’s request and expense, Institution will assist Gilead in the preparation and submission of investigational new drug applications, new drug applications, and any other pre-market applications relating to the Trial as may be required by the FDA or other regulatory authorities, and will attend meetings with such regulatory authorities regarding such applications.
	(iii) Na základě žádosti Zadavatele, a na její náklady, Poskytovatel zdravotních služeb bude spolupracovat se Zadavatelem při formulování a předložení jakéhokoli podání vztahujícího se k novému hodnocenému léčivu, k podáním týkajícím se nového léčiva, a jakýchkoli dalších podání, jež předcházejí jeho komerčnímu využití, resp. uvedení léčiva na trh vztahujícímu se ke Klinickému hodnocení, a to dle případných požadavků ze strany FDA nebo jiných kontrolních orgánů, a

	3.

	3. REPRESENTATIONS AND WARRANTIES
	3. ZÁVAZNÁ PROHLÁŠENÍ A ZÁRUKY
	3.1 Institution represents and warrants that it has the legal authority to enter into this Agreement and that the terms of this Agreement are not in conflict with any other agreements to which it is legally bound.  Institution will not enter into any agreement or engage in any activities that would materially impair its ability to complete the Trial in accordance with this Agreement and the Protocol.
	3.1 Poskytovatel zdravotních služeb prohlašuje a zavazuje se, že má ze zákona pravomoc uzavřít tuto Smlouvu, a že podmínky této Smlouvy nejsou v rozporu s jakoukoli jinou
	3.2 Institution represents and warrants that the Investigator is fully qualified as a medical practitioner under applicable laws and regulations.
	3.2 Poskytovatel zdravotních služeb prohlašuje a zaručuje, že Zkoušející má dostatečnou kvalifikaci jako lékař dle příslušných právních předpisů a nařízení.
	3.3 Institution represents and warrants that individuals and entities providing services for the Trial on behalf of Institution (collectively the “Trial Personnel”) are, or prior to the commencement of the Trial, will be contractually obliged to convey to Institution all title and interest to Trial Results and Trial Inventions as defined below.  In addition, Institution shall ensure that all Trial Personnel comply with the provisions of this Agreement.
	3.3 Poskytovatel zdravotních služeb prohlašuje a zaručuje, že fyzické osoby a právnické osoby, které poskytují služby pro výkon Klinického hodnocení jménem Poskytovatele zdravotních služeb (dále jen „Zaměstnanci zapojení do výkonu klinického hodnocení”) jsou, nebo budou před započetím Klinického hodnocení, smluvně zavázáni převést na Poskytovatele zdravotních služeb všechna majetková práva a nároky na výsledcích Klinického hodnocení a Vynálezech klinického hodnocení dle níže uvedené úpravy.
	3.4 Anti-Corruption. Institution represents and warrants that neither the Institution, respective director or employees working on the Trial (all of the foregoing, including affiliates collectively, “Institution Representatives”) has taken any action that would result in a violation by such persons of any applicable anti-bribery or anti-corruption laws, rules or regulations (collectively the “Anti-Corruption Laws”). Institution represents and warrants that the Institution and Institution Representatives have conducted and will conduct their businesses in compliance with the Anti-Corruption Laws, including refraining from making any payments or providing anything of value, directly or indirectly, to improperly influence a third party or improperly gain a business advantage. Institution represents and warrants that Institution has and will have necessary procedures in place to prevent bribery and corrupt conduct by Institution Representatives and that Institution will keep accurate books, records and accounts in connection to the Trial.  Institution also agrees that Gilead shall have the right, from time to time, upon written notice to Institution, to conduct an audit of Institution’s policies, books, records and accounts to verify compliance with the provisions of this Agreement.    Institution agrees to cooperate fully with such audit at reasonable times and upon reasonable notice to the Institution. Without limiting any other remedies at law or at equity, Gilead may, at Gilead’s sole discretion, terminate this Agreement, for any violation of the Anti-Corruption Laws.

	4. CONFIDENTIALITY
	4. DŮVĚRNOST
	4.1 Institution will (and will cause Trial Personnel to) keep strictly confidential and not disclose to third parties all information provided by or on behalf of Gilead or CRO or that is generated, discovered, or obtained by any Party as a result of the Trial (other than patient medical records), including the Trial Results, Trial Inventions and information related thereto (“Confidential Information”).  Institution will use, and will cause Trial Personnel to use, Confidential Information only for purposes of the Trial.  All references to Gilead in this Section 4 hereunder shall include Gilead Sciences, Inc. and its affiliates. The obligations of this Section 4 will survive expiration or termination of this Agreement.  Confidential Information will not include information that:
	4.1 Poskytovatel zdravotních služeb bude striktně zachovávat (a zabezpečí, že Zaměstnanci zapojení do výkonu klinického hodnocení budou striktně zachovávat) důvěrný charakter poskytnutých informací a nesdělí, nezpřístupní, neodhalí či neposkytne jiným osobám žádné informace poskytnuté Zadavatelem nebo poskytnuté jménem jejím nebo CRO nebo jež byly vygenerované, objevené, získané jakoukoliv Smluvní stranou jako výsledek Klinického hodnocení (jiné než zdravotní záznamy pacientů), včetně výsledků Klinického hodnocení, objevů dosažených v rámci Klinického hodnocení a informací, které s nimi souvisí (dále jen „Důvěrné údaje”).  Poskytovatel zdravotních služeb použije a zabezpečí, že Zaměstnanci zapojení do výkonu klinického hodnocení použijí, Důvěrné údaje pouze pro účely související s výkonem Klinického hodnocení. Všechny povinnosti vyplývající z tohoto článku 4 rovněž zahrnují společnost Gilead Sciences, Inc. a její pobočky. Povinnosti podle tohoto Článku 4 zůstávají v platnosti i po vypršení nebo ukončení platnosti této Smlouvy. Důvěrné údaje nezahrnují údaje, které:
	(i) is or becomes publicly available through no fault of Institution;
	(i) Jsou anebo se stanou veřejně přístupné bez zavinění Poskytovatele zdravotních služeb;
	(ii) was known to Institution without obligation of confidentiality prior to receiving it either directly or indirectly from Gilead or CRO under this Agreement, as demonstrated by written records predating the date it was learned by Institution from Gilead;
	(ii) Byly známy Poskytovateli zdravotních služeb bez povinnosti zachovávání mlčenlivosti před jejich přijetím, ať přímo či nepřímo, od Zadavatele nebo CRO dle této Smlouvy, což lze doložit písemnými záznamy s datem předcházejícím okamžiku, kdy se o nich
	(iii) is disclosed to Institution by a third party without violation of law or any obligation of confidentiality; or
	(iii) Byly poskytnuty Poskytovateli zdravotních služeb třetí osobou bez porušení zákonného ustanovení nebo jakékoli jiné povinnosti či závazku na úseku zachovávání důvěrnosti, nebo
	(iv) can be shown by written records of Institution to have been independently developed by Institution without reference to or reliance upon any Confidential Information.
	(iv) Písemnými záznamy Poskytovatele zdravotních služeb lze prokázat, že byly nezávisle vytvořeny Poskytovatelem zdravotních služeb bez odkazu nebo závislosti na jakýchkoli Důvěrných údajů.

	4.2 Notwithstanding any other provision of this Agreement, Institution may disclose Confidential Information to the extent required:
	4.2 Bez ohledu na jakékoliv jiné ustanovení této Smlouvy, Poskytovatel zdravotních služeb může poskytnout Důvěrné údaje v požadovaném rozsahu:
	(i) to comply with an applicable governmental law, rule, regulation or order, after prompt notice to Gilead and provided that Institution cooperates with Gilead’s efforts to limit such disclosure by appropriate legal means;
	(i) v souladu s platnými právními předpisy, nařízením či rozhodnutím vykonavatele veřejné moci, po bezodkladném vyrozumění Zadavateli  a dále za předpokladu, že Poskytovatel zdravotních služeb spolupracuje se Zadavatelem za účelem omezení takového odhalení, poskytnutí, sdělení či zpřístupnění údajů uplatněním vhodných zákonných prostředků;
	(ii) to protect any Trial subject’s safety or provide appropriate medical care for any Trial subject, or to prevent a public health emergency with prompt notice to Gilead;
	(ii) k ochraně bezpečnosti jakéhokoliv subjektu Klinického hodnocení nebo k poskytnutí řádné zdravotní péče jakémukoli subjektu Klinického hodnocení, nebo za účelem zabránění mimořádné rizikové situaci hrozící veřejnému zdraví, přičemž je povinno neprodleně o této skutečnosti vyrozumět Zadavatele;
	(iii) for purposes of insurance or reimbursement by a third party payor for medical treatment of a Trial subject related to the procedures included in the Protocol.
	(iii) pro účely pojištění nebo úhrady ze strany plátce, který je třetí stranou, za zdravotní léčbu subjektu Klinického hodnocení, jež se vztahuje k procedurám dle Protokolu.

	4.3 Section 4 does not limit Institution’s rights or obligations under Sections: 2.4 (Inspection and Assistance with Regulatory Matters); 8.1 (Publicity); or 8.3 (Relationship).
	4.3 Článek 4 neomezuje práva či povinnosti Poskytovatele zdravotních služeb dle Článků: 2.4 (Kontrola a součinnost v regulačních záležitostech); 8.1 (Publicita); nebo 8.3 (Vztahy).
	4.4 Return of Confidential Information.  Upon either (i) the completion of the Trial or termination of this Agreement; or (ii) Gilead’s request for any reason, Institution will (x) immediately cease all use of all Confidential Information, and (y) promptly either return to Gilead, or if instructed by Gilead, destroy all Confidential Information, including any copies, extracts, summaries, or derivative works thereof, and certify in writing to Gilead the completion of such return and/or destruction; provided, however, that Institution may retain one (1) copy of Confidential Information in its legal archives solely for the purpose of monitoring its surviving obligations under this Agreement.
	4.5 Injunctive Relief.  Institution acknowledges that any actual or threatened breach of this Section 4 will cause Gilead immediate and irreparable harm that cannot be adequately compensated by monetary damages, and Institution therefore agrees that Gilead may seek or obtain injunctive relief for actual or threatened breach of this Agreement.  In addition to any injunctive relief, Gilead may seek any other remedies available to it at law or in equity.

	5. PUBLICATION
	5. ZVEŘEJŇOVÁNÍ A PUBLIKAČNÍ ČINNOST
	5.1 Nothing under this Agreement shall be deemed to grant Institution the right publish or present the results of the Trial generated by Investigator at the Institution (the “Trial Results”).
	5.1 Žádné ustanovení této Smlouvy nebude vykládáno způsobem, který by poskytl

	6. TRIAL RESULTS AND INVENTIONS
	6. VÝSLEDKY KLINICKÉHO HODNOCENÍ A VYNÁLEZY
	6.1 Gilead owns all data, Trial Results, Confidential Information, CRFs and all other information generated as a result of or in connection with the conduct of the Trial, excluding Institution’s patient medical records and Investigator’s personal notes.
	6.1 Zadavatel je vlastníkem všech údajů, výsledků Klinického hodnocení,
	6.2 All inventions, ideas, methods, works of authorship, know-how or discoveries that are made, conceived, or reduced to practice by Institution, Investigator or Trial Personnel: (i) as a result of or in connection with the conduct of the Trial; (ii) that incorporate or use Confidential Information; or (iii) that are directly related to the Compound, and in each case together with all intellectual property rights relating thereto (collectively, “Trial Inventions”), will be the sole and exclusive property of Gilead or its designee.  Institution will promptly disclose all Trial Inventions to Gilead in writing.  Institution hereby assigns, and will cause Investigator and Trial Personnel to assign, all right, title and interest in all Trial Inventions to Gilead or its designee.  At Gilead’s request and expense, Institution shall take, and shall cause Trial Personnel to take, all additional actions as Gilead deems necessary to perfect the interest of Gilead or its designee in Trial Inventions or to obtain patents or otherwise protect the interest of Gilead or its designee in Trial Inventions.
	6.2 Všechny vynálezy, nápady, metody, autorská díla, know-how nebo objevy, které jsou vytvořeny, vymyšleny nebo uvedeny do praxe
	6.2 Všechny vynálezy, nápady, metody, autorská díla, know-how nebo objevy, které jsou vytvořeny, vymyšleny nebo uvedeny do praxe

	7. INSURANCE AND SUBJECT INJURY
	7. POJIŠTĚNÍ A ÚJMA SUBJEKTU KLINICKÉHO HODNOCENÍ
	7.1 Gilead hereto acknowledges, that in accordance with § 52 Act on Drugs No. 378/2007 Coll., as amended, contract insurance of liability for damage for the Investigator and Gilead has been ensured. This policy also duly covers compensable death of subjects of assessment or compensation of the subjects of assessment in case of injury resulting from and sustained in course of performance of the Trial. A copy of the Contract of Insurance in the Czech Republic may be provided to Institution upon written request.
	7.1 Zadavatel tímto potvrzuje, že v souladu s § 52 zákona č. 378/2007 Sb., o léčivech, v platném znění, zajistil pojistnou smlouvu pro náhradu škody pro Zkoušejícího a Zadavatele. Toto pojištění také řádně pokrývá náhradu škody v případě smrti subjektu Studie nebo náhradu škody subjektům Studie v případě újmy na zdraví způsobené v důsledku Studie a utrpěné v době jejího provádění. Kopie Pojistné smlouvy v České republice může být poskytnuta Poskytovateli zdravotních služeb na základě písemné žádosti.
	7.1 Zadavatel tímto potvrzuje, že v souladu s § 52 zákona č. 378/2007 Sb., o léčivech, v platném znění, zajistil pojistnou smlouvu pro náhradu škody pro Zkoušejícího a Zadavatele. Toto pojištění také řádně pokrývá náhradu škody v případě smrti subjektu Studie nebo náhradu škody subjektům Studie v případě újmy na zdraví způsobené v důsledku Studie a utrpěné v době jejího provádění. Kopie Pojistné smlouvy v České republice může být poskytnuta Poskytovateli zdravotních služeb na základě písemné žádosti.
	7.2 If at any time during the Trial, Institution or Gilead reasonably concludes that any Trial subject should immediately be withdrawn from participation in the Trial, the Parties will cooperate to safely withdraw such Trial subject.
	7.2. Pokud v průběhu výkonu Klinického hodnocení,

	8. GENERAL
	8. VŠEOBECNÁ USTANOVENÍ
	8.1 Publicity.  Neither Party will use the name of the other Party or the other Party’s employees or any of their trademarks in any advertising, sales promotional material, or press release without the other Party’s prior written approval, except to the extent such disclosure is reasonably necessary for: (i) regulatory filings, including filings with the U.S. Securities and Exchange Commission or the FDA (or any equivalent oversight body in a country other than the United States); (ii) prosecuting or defending litigation; and (iii) complying with applicable laws, rules, and regulations.  Notwithstanding the foregoing, Gilead may, without prior consent, publicly disclose information about Institution and Investigator as required by applicable law, including, but not limited to identifying Institution as the entity that is conducting the Trial, Investigator as conducting the Trial at Institution, and the amount of funding provided and expenses covered in connection with the Trial. Institution represents that it has obtained the Investigator’s consent to this disclosure.  Institution may, without prior consent, disclose in Institution’s confidential internal reports or governmental reports and grant applications, their participation in the Trial (including Gilead’s name, the name of the Trial and Protocol number).
	8.1 Publicita.  Žádná ze Smluvních stran nebude používat název druhé Smluvní strany nebo jmen jejích zaměstnanců, ani žádnou z jejích ochranných známek v souvislosti s  jakoukoli reklamní činností, v propagačním materiálu na podporu prodeje ani v tiskové zprávě bez předchozího písemného souhlasu příslušné smluvní strany, kromě těch případů, kdy je takové oznámení odůvodněné pro účely: (i) podání vůči regulačním orgánům, včetně podání vůči Komisi pro cenné papíry USA nebo Federálního úřadu pro kontrolu léčiv a potravin (nebo ekvivalentního orgánu dohledu v jiné zemi než ve Spojených státech amerických); (ii) soudního řízení nebo vedení procesní obrany v soudním sporu; a (iii) souladu s platnými zákony, předpisy a nařízeními. Bez ohledu na výše uvedené může Zadavatel bez předchozího souhlasu zveřejnit informace o
	8.2 Material Non-public Information. During the course of the Trial, Investigator and other employees of Institution may have access to material non-public information about Gilead and its research partners that are publicly traded companies.  In order to avoid any potential or actual conflict of interest, Institution will not trade in any securities of Gilead, or its research partners, or recommend that others do so, during the term of the Trial when in possession of material non-public information of Gilead. This Section 8.2 will not restrict Institution, or entity of which Institution may be a part, from participating in pooled investment vehicles such as mutual funds.
	8.2 Podstatné informace neveřejného charakteru. V průběhu výkonu Klinického hodnocení mohou mít
	8.3 Relationship.  For the purposes of this Agreement, the Parties are independent contractors and nothing contained in this Agreement will be construed to place them in the relationship of partners, principal and agent, employer and employee or joint venturers.  Neither Party will have the power or right to bind or obligate the other Party, or hold itself out as having such authority.
	8.3 Vztahy. Pro účely této Smlouvy se Smluvní strany považují za nezávislé smluvní strany a dodavatele vzájemného plnění a žádné z ustanovení této Smlouvy, nelze vykládat tak, že vytváří mezi nimi vztah partnerů, zmocnitele a zmocněnce, zaměstnavatele a zaměstnance nebo společníky společného podniku. Žádná ze Smluvních stran nemá pravomoc ani právo zavazovat ostatní Smluvní strany ani přijímat závazky za ostatní Smluvní strany, ani o sobě tvrdit, že má takovou pravomoc.
	8.4 Term.  Unless terminated earlier by written notice of one Party to the other in accordance with Section 8.5, this Agreement will expire upon the later of the date on which: (i) Gilead has received all completed CRFs from Institution and/or Investigator; (ii) Investigator has resolved all data clarification queries, and submitted the closeout reports to the EC and/or to Gilead to Gilead’s satisfaction; (iii) all Trial Site closeout activities have been completed; and (iv) Gilead has made all payments and reimbursements and collected all refunds due under this Agreement. Expected Study duration is approx. 5 years,  expected number of Trial subjects at Trial site is approx. 5.
	8.4 Doba platnosti.  Pokud tato Smlouva nebude ukončena předčasně písemným oznámením jedné Smluvní strany doručené druhé Smluvní straně v souladu s Odstavcem 8.5, její platnost uplyne vypršením pozdějšího z následujících termínů: (i) Zadavatel dostal všechny vyplněné formuláře CRF od
	8.5 Termination.  Either Party may terminate this Agreement upon 30 days’ written notice to the other Party.
	8.5 Ukončení platnosti.  Každá Smluvní strana může platnost této Smlouvy ukončit písemným oznámením odeslaným 30 dní předem druhé Smluvní straně.
	8.6 Surviving Terms.  In the event of expiration of this Agreement under Section 8.4 or termination of this Agreement under Section 8.5, the rights and obligations in the following Sections shall survive: 2, 4, 5, 6, and 8, and will remain in full force and effect following termination or expiration of this Agreement.
	8.6 Podmínky zůstávající v platnosti po skončení platnosti Smlouvy.  V případě uplynutí platnosti této Smlouvy podle Odstavce 8.4 nebo ukončení platnosti této Smlouvy podle Článku 8.5, práva a povinnosti následujících Článků zůstávají nadále v platnosti: 2, 4, 5, 6, a 8, a zůstanou v plné platnosti a účinnosti po ukončení platnosti nebo uplynutí platnosti této Smlouvy.
	8.7 Entire Agreement; Amendments; Assignment.  This Agreement, including any attachments referenced herein and the Protocol constitute the entire, final, complete and exclusive understanding of Gilead and Institution concerning the Trial.  If there is a conflict between the terms of this Agreement and the Protocol, the terms of this Agreement will govern, except for conflicts related to matters of medicine, science, safety and conduct of the Trial which will be governed by the terms of the Protocol.  This Agreement may be executed in three (3) counterparts.  No changes, amendments or alterations will be effective unless in writing and signed by both Parties.  No waiver, expressed or implied, will be a continuing or subsequent waiver of the particular right or obligation.  Any purported assignment or delegation by Institution of this Agreement or its obligations under this Agreement will be void without Gilead’s advance written consent.  Gilead reserves the right to assign or transfer this Agreement or any of the rights or obligations under this Agreement and shall use reasonable efforts to provide notice of such assignment to Institution.
	8.7 Celistvost Smlouvy, změny a doplňky.  Tato Smlouva, včetně všech příloh na které odkazuje, spolu s Protokolem tvoří celou, konečnou, kompletní, a výlučnou dohodu o Klinickém hodnocení uzavřenou mezi Zadavatelem a
	8.8 Severability.  Any provision in this Agreement determined by proper judicial authority to be invalid or unenforceable will be revised by agreement of the Parties to the extent necessary to avoid the remainder of the Agreement being invalid or unenforceable.
	8.8 Oddělitelnost.  Všechna ustanovení této Smlouvy, o kterých příslušný soudní orgán rozhodne, že jsou neplatná nebo nevymahatelná, budou revidovaná po dohodě Smluvních stran v nevyhnutelném rozsahu, tak aby zbytek Smlouvy nebyl neplatný ani nevymahatelný.
	8.9 Notice.  Any notice or consent required to be given under this Agreement must be in writing and sent to the other Party either: (i) via a nationally recognized delivery service with guaranteed next business day delivery, which will be deemed delivered one (1) day after deposit with such carrier; or (ii) by confirmed facsimile transmission or PDF document via email which will be deemed delivered at the beginning of the next regular business day following successful transmission.  Notices will include reference to the Trial Protocol number and be forwarded to the following:
	8.9 Oznámení.  Každé oznámení nebo souhlas, který má být podaný v rámci této Smlouvy, musí být vyhotoven v písemné formě a odeslaný druhé Smluvní straně, a to buď: (i) prostřednictvím celostátně uznávané doručovací služby s garancí doručení následujícího pracovního dne, které se bude považovat za doručené jeden (1) den po podání u takové doručovací služby; nebo (ii) faxovým přenosem s potvrzením doručení nebo dokumentem PDF doručeným e-mailem, který bude považovaný za doručený na začátku následujícího pracovního dne po úspěšném přenosu. Oznámení budou obsahovat odkaz na číslo Protokolu Klinického hodnocení a budou postoupené dále následovně:
	If to Institution:

	Fakultní nemocnice v Motole
	V Úvalu 84
	150 06, Praha 5
	If to Institution:
	Pokud je adresováno

	Fakultní nemocnice v Motole
	V Úvalu 84
	150 06, Praha 5
	Pokud je adresováno
	Attention: Mgr. Martin Zavadil
	Tel (for courier use): +420 724 380 039
	Facsimile: +420 224 431 023
	Attention: Mgr. Martin ZavadilTel (for courier use): +420 724 380 039   Facsimile: +420 224 431 023Email: martin.zavadil@fnmotol.cz

	k rukám: Mgr. Martin Zavadil
	Fax: +420 224 431 023

	k rukám: Mgr. Martin Zavadil
	If to Gilead:
	Pokud je adresováno Zadavateli:
	8.10 Force Majeure.  If either Party’s performance of this Agreement is prevented, restricted or delayed (either totally or in part) for reasons beyond the affected Party’s reasonable control and is not due to the action or inaction of such Party, the affected Party will, upon giving notice to the other Party, be excused from such performance to the extent of such prevention, restriction or delay; provided, that, the affected Party will use commercially reasonable efforts to avoid or remove such causes of non-performance and will continue its performance whenever such causes are removed.
	8.10 Vyšší moc.  Pokud plnění podle této Smlouvy kterékoliv Smluvní straně brání, omezuje, nebo odkládá (úplně nebo částečně) pro příčiny, které postižená Smluvní strana nedokáže přiměřeně ovlivnit, a které nejsou zapříčiněné konáním nebo nekonáním této Smluvní strany, postižená Smluvní strana, po podání oznámení druhé Smluvní straně, bude zproštěná takového plnění v rozsahu takového bránění, omezování nebo odkladu pod podmínkou, že dotčená Smluvní strana vynaloží komerčně přiměřené úsilí k předcházení nebo odstranění těchto příčin neplní a bude pokračovat ve svém plnění, budou-li tyto příčiny odstraněné.
	8.11 Governing Law.  This Agreement shall be governed by the laws of Czech Republic, excluding conflicts of rules, without regard to any choice-of-law principles.

	Any controversies resulting from or connected to this Agreement shall be decided solely by the courts of the Czech Republic.
	8.11 Governing Law.  This Agreement shall be governed by the laws of Czech Republic, excluding conflicts of rules, without regard to any choice-of-law principles.
	8.11 Rozhodující právo.  Tato Smlouva se bude řídit a bude vykládána v souladu s právními předpisy České republiky, vyjma kolizních ustanovení, bez ohledu na jakékoliv zásady výběru právního systému.

	Všechny spory vyplývající z této smlouvy a s touto smlouvou související se budou řešit u věcně a místně příslušného soudu v České republice.
	8.11 Rozhodující právo.  Tato Smlouva se bude řídit a bude vykládána v souladu s právními předpisy České republiky, vyjma kolizních ustanovení, bez ohledu na jakékoliv zásady výběru právního systému.


