	CLINICAL REGISTRY AGREEMENT
	SMLOUVA O KLINICKÉM REGISTRU

	THIS CLINICAL REGISTRY AGREEMENT (“Agreement”) is made and entered into as of the 27 day of March 2017 (hereinafter “Effective Date”) 
by and between 
BioMarin International Limited, an affiliate of BioMarin Pharmaceutical Inc., incorporated under the laws of Ireland, whose principal place of business is at Shanbally, Ringaskiddy, County Cork, Ireland 
(hereinafter “Sponsor” or “BioMarin”), 
and 
General University Hospital in Prague, located at U Nemocnice 499/2, 128 08, Prague 2, 
Czech Republic, Company ID No. 00064165
(hereinafter “Institution”) 
(each herein referred to as a “Party” and collectively as “Parties”).
	TATO SMLOUVA O KLINICKÉM REGISTRU (dále jen „Smlouva“) se uzavírá 27. dne měsíce března 2017 (dále jen „Datum účinnosti“)
mezi
 BioMarin International Limited, přidruženým subjektem společnosti BioMarin Pharmaceutical Inc., zřízené podle zákonných předpisů Irska, s hlavním sídlem v Shanbally, Ringaskiddy, County Cork, Irsko 
(dále jen „Zadavatel“ nebo „BioMarin“), 
a 
Všeobecnou fakultní nemocnicí v Praze, se sídlem U Nemocnice 499/2, 128 08 Praha 2, 
Česká republika, IČ: 00064165  
(dále jen „Zdravotnické zařízení“) 
(jednotlivě označovány pojmem „Smluvní strana“ a společně pojmem „Smluvní strany“).

	RECITALS
	ODŮVODNĚNÍ

	WHEREAS, Sponsor is conducting a clinical registry related to mucopolysaccharidosis IV type A (MPS IVA), also known as Morquio A Syndrome (“Registry”); and
	VZHLEDEM K TOMU, ŽE Zadavatel realizuje klinický registr související s mukopolysacharidózou typu IV A (MPS IVA), zvanou také syndrom Morquio A (dále jen „Registr“); a

	WHEREAS Institution employs who is qualified to serve as Investigator and who has agreed to be bound by this Agreement as indicated by his/her signature in the space provided in this Agreement;
	VZHLEDEM K TOMU, že je Zdravotnické zařízení zaměstnavatelem který je kvalifikován k výkonu funkce zkoušejícího a který vyjádřil souhlas s tím, že bude vázán touto Smlouvou, jak je potvrzeno jeho podpisem na příslušném místě této Smlouvy;

	WHEREAS Institution has facilities and personnel necessary to support performance of a clinical registry; and
	VZHLEDEM K TOMU, že Zdravotnické zařízení má prostory a personál potřebný pro podporu realizace klinického registru; a

	WHEREAS, Sponsor desires to fund a clinical registry at Institution under the direction of 
	VZHLEDEM K TOMU, že si Zadavatel přeje financovat klinický registr ve Zdravotnickém zařízení pod vedením;

	NOW, THEREFORE, in consideration of the foregoing and the mutual covenants and promises set forth herein and other good and valuable consideration, the receipt and adequacy of which are hereby acknowledged, the Parties agree as follows:
	NYNÍ PROTO vzhledem k výše uvedenému a vzájemným ujednáním a příslibům zde uvedeným, a jinému platnému a hodnotnému protiplnění, jehož přijetí a dostatečnost se tímto uznává, se Smluvní strany dohodly následovně:


	1. Definitions.  
	1. Definice.  

	Certain capitalized terms used in this Agreement shall have the meaning set forth below:
	Určité pojmy psané v této Smlouvě s velkým počátečním písmenem budou mít následující význam:

	1.1. “Affiliate” means any entity that, now or in the future, directly or indirectly through one or more intermediaries controls, or is controlled by, or is under common control with, Sponsor.  The term control, including the terms “controlled by” or “under common control with,” means the possession of, directly or indirectly, the capability to control the direction of the management and policies of a person, or through the ownership of voting securities.
	1.1. „Přidružený subjekt“ znamená jakoukoli entitu, která nyní řídí nebo bude v budoucnu řídit přímo nebo nepřímo (přes jednoho nebo více prostředníků) organizaci Zadavatele, je nebo bude řízena Zadavatelem, či je nebo bude řízena společně se Zadavatelem jinou entitou.  Pojem „řídit“, a rovněž pojmy „být řízena“ a „být společně řízena“, znamenají, že se jedná o schopnost řídit, ať již přímo nebo nepřímo, zaměření vedení a pravidla činnosti některé právnické osoby, nebo o schopnost řídit některou právnickou osobu prostřednictvím vlastnictví cenných papírů spojených s hlasovacím právem.

	1.2. “Claims” shall have the meaning specified in Section 12.1.
	1.2. „Nároky na náhradu škody“ je pojem, který bude mít význam uvedený v Části 12.1.

	1.3. “Confidential Information” means the Materials and all inventions, products, product development plans, standard operating procedures, costs, profits, markets, sales, services, Investigator lists, key personnel, pricing policies, billing rates, operational methods, trade secrets, know-how, scientific and technical processes, technical and business information, patent information, structures, models, techniques, formula, processes, compositions, compounds, apparatus, specifications, samples, ideas, other business affairs and methods, plans for future developments, and other information not readily available to the public.  Sponsor also respects the privacy rights of research participants and undertakes to safeguard the confidentiality of participant’s medical information in accordance with all applicable Law.
	1.3. „Důvěrné informace“ zahrnují materiály a veškeré vynálezy, produkty, plány vývoje produktů, standardní provozní postupy, náklady, zisky, trhy, prodej, služby, seznamy zkoušejících, klíčový personál, cenovou politiku, účtovací sazby, provozní metody, obchodní tajemství, odborné postupy (know-how), vědecké a technické postupy, technické a obchodní informace, informace o patentech, struktury, modely, techniky, vzorce, postupy, složení, sloučeniny, aparáty, technické údaje, vzorky, nápady, jiné obchodní záležitosti a metody, plány dalšího rozvoje a jiné informace, které nejsou bezprostředně přístupné veřejnosti.  Zadavatel také respektuje právo na soukromí účastníků výzkumu a zavazuje se zachovávat důvěrnost zdravotních informací účastníků v souladu se všemi příslušnými zákonnými předpisy.

	1.4. “CROs” shall have the meaning specified in Section 2.5.
	1.4. „CRO“ je pojem, který bude mít význam uvedený v Části 2.5.

	1.5. “CRFs” mean case report forms and any other related forms including data clarification forms.
	1.5. „CRF“ znamená formulář záznamu subjektu hodnocení, stejně jako jiné související formuláře, včetně formuláře pro objasnění údajů.

	1.6. “FDA” shall have the meaning specified in Section 13.3.
	1.6. „FDA“ je pojem, který bude mít význam uvedený v Části 13.3.

	1.7. “ICH GCP” means Good Clinical Practices adopted by the International Conference on Harmonisation of Technical Requirements for Registration of Pharmaceuticals for Human Use in the form published as guidance by the FDA.
	1.7. „ICH GCP“ znamená „Správná klinická praxe přijatá Mezinárodní konferencí pro harmonizaci technických požadavků na registraci léčiv pro humánní použití“, v podobě vydané jako směrnice americkým úřadem FDA.

	1.8. “IRB” means Institutional Review Board or similar body including an Ethics Committee.
	1.8. „EK“ znamená Etická komise nebo jiný podobný orgán, včetně Institucionální hodnotící komise (IRB).

	1.9. “Institution” shall have the meanings specified in the preamble paragraph.
	1.9. „Zdravotnické zařízení“ je pojem, který bude mít význam uvedený v úvodním odstavci.

	1.10. “Institution Indemnitees” shall have the meaning specified in Section 12.1.
	1.10. „Odškodňované osoby v rámci Zdravotnického zařízení“ je pojem, který bude mít význam uvedený v Části 12.1.

	1.11. “Investigator” means the person who possesses the skills, training and experience and who is otherwise qualified by Law to exercise the responsibilities of “Investigator” as defined in the Law and who has agreed to be bound by the terms of this Agreement.
	1.11. „Zkoušející“ je osoba, která má schopnosti, odbornou průpravu a zkušenosti a je i jinak kvalifikována podle Zákonů k vykonávání povinností „Zkoušejícího“ podle definice v Zákonech, a která vyjádřila souhlas s tím, že bude vázána podmínkami této Smlouvy.

	1.12. “Law” means, as applicable to Sponsor, federal, state, and local statutes, regulations, directive, rules and other authoritative sources of law including without limitation the Federal Food Drug and Cosmetic Act, 21 U.S.C. §§ 301 et.seq. and 21 CFR Parts 312, 50 and 56; and as applicable to Institution, laws of the Czech Republic, particularly the Act No. 378/2007, Coll., on Pharmaceuticals, as amended, Act No. 372/2011, Coll., on Health Services and Conditions Under Which These Are Provided, Act No. 101/2000, Coll., on Protection of Personal Data, as well as the ICH GCP standards. 
	1.12. „Zákony“ znamenají, z hlediska závaznosti pro Zadavatele, federální, státní a místní ustanovení, předpisy, nařízení a jiné autoritativní prameny práva, včetně mimo jiné amerického Federálního zákona o potravinách, lécích a kosmetice (Federal Food Drug and Cosmetic Act), 21 U.S.C. §§ 301 et.seq. a 21 CFR části 312, 50 a 56); a z hlediska závaznosti pro Zdravotnické zařízení znamenají příslušné právní předpisy ČR, zejména z. č. 378/2007 Sb., o léčivech, ve znění pozdějších předpisů, z. č. 372/2011 Sb., o zdravotních službách a podmínkách jejich poskytování, z. č. 101/2000 Sb., o ochraně osobních údajů, a dále zásady ICH GCP.

	1.13. “Losses” shall have the meaning specified in Section 12.1.
	1.13. „Ztráty“ je pojem, který bude mít význam uvedený v Části 12.1.

	1.14. “Materials” means without regard to medium of collection, storage or transmission, CRFs and any other Registry data or compilation or analysis of Registry data; the Protocol and related documents describing the Registry; and any and all forms or documents created, completed or compiled to comply with Law.
	1.14. „Materiály“ znamenají (bez ohledu na média použitá pro jejich shromažďování, ukládání nebo přenos), formuláře CRF a jiné údaje v Registru, nebo kompilace či analýzy údajů v Registru, a dále Protokol a související dokumenty popisující Registr, a rovněž jakékoli a veškeré formuláře a dokumenty vytvořené, vyplněné nebo zkompilované pro účely dodržení zákonných požadavků.

	1.15. “Protocol” shall have the meaning specified in Section 2.1.
	1.15. „Protokol“ je pojem, který bude mít význam uvedený v Části 2.1.

	1.16. “Publication Review Period” shall have the meaning specified in Section 6.2.
	1.16. „Období posouzení publikace“ je pojem, který bude mít význam uvedený v Části 6.2.

	1.17. “Registry” means MARS- Morquio A Registry Study.
	1.17. „Registr“ znamená Studie registru pro MARS- Morquio A.

	1.18. “Registry Participant” means a patient enrolled in the MARS Registry in accordance with the Protocol.
	1.18. „Účastník Registru“ znamená pacient zařazený do Registru MARS v souladu s Protokolem.

	1.19. “Registry Team” means the Investigator, SubInvestigator(s) and any other non-Sponsor personnel assigned to assist in the conduct of the Registry.
	1.19. „Tým Registru“ znamená Zkoušející, Spoluzkoušející a jakýkoli jiný personál kromě pracovníků Zadavatele, zapojený do realizace Registru.

	1.20. “Source Documents” means original documents, data, and records (e.g., hospital records, clinical and office charts, laboratory notes, memoranda, Registry Participants’ diaries or evaluation checklists, pharmacy dispensing records, recorded data from automated instruments, copies or transcriptions certified after verification as being accurate copies, microfiches, photographic negatives, microfilm or magnetic media, x-rays, Registry Participant files, and records kept at the pharmacy, at the laboratories and at medico-technical departments involved in the clinical trial).  For clarity, Source Documents excludes Materials.
	1.20. „Zdrojové dokumenty“ znamenají původní dokumenty, údaje a záznamy (např. nemocniční záznamy, klinické karty a karty z ordinace, laboratorní poznámky, oznámení, deníky Účastníků Registru nebo kontrolní seznamy jejich vyhodnocení, záznamy lékárny o vydaných lécích, data zaznamenaná z automatických nástrojů, kopie nebo výpisy s ověřením a osvědčením přesnosti kopií, mikrofiše, negativy fotografií, mikrofilmy nebo magnetická média, rentgenové snímky, složky Účastníků Registru a záznamy vedené v lékárnách, v laboratořích a technických zdravotnických odděleních spolupracujících na klinickém hodnocení).  Pro vyjasnění podotýkáme, že Zdrojové dokumenty nezahrnují Materiály.

	1.21. “Sponsor” means BioMarin or the person or entity designated by Sponsor to assume the responsibilities of Sponsor.
	1.21. „Zadavatel“ znamená společnost BioMarin nebo osobu či entitu, kterou Zadavatel pověřil k převzetí povinností Zadavatele.

	1.22. “Subinvestigators” means those persons at Institution who possess the skills, training and experience and who are otherwise legally qualified to assist the Investigator in the conduct of the Registry under the supervision of the Investigator and who have been advised of his/her responsibilities pursuant to this Agreement. 
	1.22. „Spoluzkoušející“ jsou osoby ve Zdravotnickém zařízení, které mají schopnosti, odbornou průpravu a zkušenosti a jsou i jinak v souladu s právními předpisy kvalifikovány k tomu, aby pomáhaly Zkoušejícímu při realizaci Registru pod jeho dohledem, a které byly poučeny o svých povinnostech podle této Smlouvy. 

	2. The Registry.
	2. Registr.

	2.1.
Investigator and Institution Obligations.  
	2.1.
Povinnosti Zkoušejícího a Zdravotnického zařízení.  

	Appointment; Protocol Compliance.  Sponsor hereby designates as the Investigator.  Investigator and Institution hereby warrant and represent that Investigator has the skills, training and experience and is otherwise qualified by Law to exercise Investigator’s responsibilities hereunder; and that Investigator further agrees to be bound by the terms of this Agreement.  Institution warrants and represents that Investigator is an employee of Institution.  Institution and Investigator agree to diligently complete the Registry in accordance with the protocol listed on Exhibit A and incorporated by reference herein, and any amendments thereto which may be adopted from time to time in accordance with this Agreement (the “Protocol”).  Investigator shall supervise and conduct the Registry in accordance with the Protocol and the Law.  Institution and Investigator agree not to deviate from the Protocol without the prior written approval of Sponsor, except as specifically provided in the Protocol.  The Investigator shall complete FDA Form 1572, updating it annually or sooner if there are changes.  The Investigator shall provide BioMarin an updated FDA Form 1572 annually on or about the date set forth in Section 11 of the FDA Form 1572.  The Investigator may appoint sub-investigator(s) to assist with the Registry and shall add such sub-investigator(s) to the FDA 1572 form if applicable.  The sub-investigator(s) will work under the direct order and supervision of the Investigator.The Sponsor declares that they entered into a separate agreement with the Investigator, based on which the Investigator and the Registry Team shall receive compensation for conducting this Study.  In no event shall Institution invoice or accept payment from Sponsor that duplicates payment for services rendered by Investigator.
Institution represents that the compensation provided to it under the terms of this Agreement represents fair market value and complies with Laws and is consistent with fees charged for similar activities in Institution's geographical area, has been negotiated at arms-length, and is unrelated to any procurement decision or promotion of Sponsor’s (or its Affiliates’) products, the volume or value of any referrals or other business otherwise generated between Sponsor and Institution.

	Jmenování; dodržování Protokolu.  Zadavatel tímto jmenuje Zkoušejícím.  Zkoušející a Zdravotnické zařízení tímto zaručují a prohlašují, že Zkoušející má schopnosti, odbornou průpravu a zkušenosti, a je i jinak kvalifikován podle Zákonů k výkonu povinností Zkoušejícího podle této Smlouvy, a rovněž že Zkoušející souhlasí s tím, že pro něj budou podmínky této Smlouvy závazné.  Zdravotnické zařízení zaručuje a prohlašuje, že Zkoušející je zaměstnancem Zdravotnického zařízení.  Zdravotnické zařízení a Zkoušející se zavazují svědomitě realizovat činnost pro Registr v souladu s protokolem uvedeným v Příloze A, který je součástí této Smlouvy ve formě odkazu, a v souladu s jakýmikoli změnami a dodatky k tomuto protokolu, které mohou být čas od času přijaty v souladu se Smlouvou (dále jen „Protokol“).  Zkoušející bude vykonávat dohled a realizovat Registr v souladu s Protokolem a se Zákony.  Zdravotnické zařízení a Zkoušející se zavazují, že se neodchýlí od Protokolu bez předchozího písemného souhlasu Zadavatele, kromě případů výslovně uvedených v Protokolu.  Zkoušející vyplní formulář 1572 úřadu FDA a bude jej aktualizovat každý rok nebo dříve, pokud dojde ke změnám.  Zkoušející předá společnosti BioMarin aktualizovaný formulář 1572 úřadu FDA každý rok přibližně k datu uvedenému v Části 11 formuláře 1572 úřadu FDA.  Zkoušející může jmenovat spoluzkoušejícího nebo spoluzkoušející pro pomoc při práci na Registru, a pokud je to relevantní, přidá je na formulář 1572 úřadu FDA.  Spoluzkoušející budou pracovat na základě přímých pokynů a pod dohledem Zkoušejícího. Zadavatel prohlašuje, že se Zkoušejícím uzavřel samostatnou smlouvu, na základě které bude Zkoušející a Tým registru odměněn za provedení této Studie. V žádném případě Zdravotnické zařízení nebude Zadavateli fakturovat, ani od Zadavatele nepřijme platbu, která by představovala duplikát platby za služby poskytnuté Zkoušejícím.

 Zdravotnické zařízení prohlašuje, že odměna, která mu má být podle ustanovení této Smlouvy vyplácena, představuje spravedlivou tržní hodnotu a je v souladu se Zákony, a je také v souladu s poplatky účtovanými za obdobné činnosti v místě, kde se nalézá Zdravotnické zařízení, že tato odměna byla dohodnuta na základě nezávislého a rovného jednání, a nesouvisí s žádným rozhodnutím o nákupech ani s propagací výrobků Zadavatele (nebo jeho Přidružených organizací), množstvím nebo hodnotou jakýchkoli doporučení, nebo s jinými obchodními vztahy, které jsou jinak vytvořeny mezi Zadavatelem a Zdravotnickým zařízením.


	2.2.
Protocol Submission.  The Sponsor shall submit the Protocol for review and approval to an appropriate, properly constituted IRB.  The Registry shall not commence until IRB approval is obtained.  Investigator shall provide Sponsor with written notice of such approval immediately upon receipt thereof.  
	2.2.
Předložení Protokolu.  Zadavatel předloží Protokol k posouzení a schválení příslušné, řádně zřízené EK.  Registr nebude zahájen, dokud nebude získáno schválení EK.  Zkoušející předá Zadavateli písemné oznámení o tomto schválení okamžitě po jeho obdržení.  

	2.3.
Location of Registry.  Institution and the Investigator will conduct the Registry only at the General University Hospital in Prague, Clinic for Pediatric and Adolescent Medicine, located at Ke Karlovu 2, Prague 2, 12000, Prague, Czech Republic, as listed on Form 1572 for this Registry.  Institution will ensure that the facility remains adequate during the Registry.  An adequate facility, at a minimum, is one that is (i) safe, secure and hygienic, and (ii) includes well-maintained and calibrated equipment and secure and accessible storage facilities for the Materials.  
	2.3.
Místo Registru.  Zdravotnické zařízení a Zkoušející budou realizovat Registr výhradně ve Všeobecné fakultní nemocnici v Praze, na Klinice dětského a dorostového lékařství na adrese Ke Karlovu 2, Praha 2, 120 00, Praha, Česká republika, jak je uvedeno na formuláři 1572 pro tento Registr.  Zdravotnické zařízení zajistí, aby tyto prostory zůstaly adekvátní po dobu trvání Registru.  Adekvátní prostory znamenají prostory, které jsou přinejmenším (i) bezpečné, zajištěné a hygienické, a (ii) mají řádně udržované a kalibrované vybavení a zabezpečené a přístupné úložné prostory pro Materiály.  

	2.4.
Performance of Registry.  The Institution, the Investigator, each Subinvestigator and each member of the Registry Team shall comply with the Protocol and with Law in the performance and documentation of the Registry.  Without in any way limiting the foregoing, these obligations shall include the following:
	2.4.
Realizace Registru.  Zdravotnické zařízení, Zkoušející, každý Spoluzkoušející a každý člen Týmu Registru budou při realizaci a dokumentování Registru dodržovat Protokol a Zákony.  Bez jakýchkoli omezení, co se týče výše uvedeného, budou tyto jejich povinnosti zahrnovat následující:

	(a)
Registry Data.  Institution, the Investigator, and each Subinvestigator shall, as the same may be required of each of them by Law and the Protocol, timely prepare, document and maintain complete and accurate medical records and shall enter data from such records accurately and in accordance with the Protocol on CRFs.  Registry data collected shall be provided to Sponsor via the data storage method established by Sponsor for the Registry.  
	(a)
Údaje v Registru.  Zdravotnické zařízení, Zkoušející a každý Spoluzkoušející budou, jak se to může od každého z nich požadovat podle Zákonů a podle Protokolu, včasným způsobem připravovat, evidovat a udržovat kompletní a přesné lékařské záznamy, a budou zadávat data z těchto záznamů přesně a v souladu s Protokolem a formuláři CRF.  Údaje shromážděné v Registru budou poskytnuty Zadavateli s použitím metody ukládání dat, kterou Zadavatel pro tento Registr stanovil.  

	(b)
Informed Consent/ Authorizations.  Investigator shall obtain the advanced written informed consent of each Registry Participant (or his or her duly authorized representative) in the form approved by the IRB.  Institution warrants and represents that any such authorization required by Institution shall comply  with the laws of the Czech Republic, particularly provisions of the Act No. 101/2000, Coll., on Protection of Personal Data.  The Parties also shall cooperate in the amendment of the authorization, as may be necessary from time to time, to comply with the foregoing privacy laws in order to ensure that the Registry data may be used by Sponsor for the purposes contemplated hereunder.  BioMarin also respects the privacy rights of research participants and undertakes to safeguard the confidentiality of participant’s medical information in accordance with all applicable Law.
	(b)
Informovaný souhlas/ schválení.  Zkoušející získá předem písemný informovaný souhlas od každého Účastníka Registru (nebo jeho řádně zmocněného zástupce) ve formě, kterou schválila EK. Zdravotnické zařízení zaručuje a prohlašuje, že jakékoli takové schválení požadované Zdravotnickým zařízením bude  v souladu se zákonnými předpisy ČR, zejména z. č. 101/2000 Sb. o ochraně osobních údajů.  Smluvní strany také budou spolupracovat na změnách a doplňcích takového schválení, které mohou být čas od času zapotřebí pro soulad s výše zmíněnými zákony na ochranu soukromí, aby tak zajistily, že Zadavatel bude moci používat údaje v Registru pro účely zamýšlené podle této Smlouvy.  BioMarin také respektuje právo na soukromí účastníků výzkumu a zavazuje se zachovávat důvěrnost zdravotních informací účastníků v souladu se všemi příslušnými Zákony.

	(c)
Adverse Events.  The Investigator shall notify Sponsor in writing and in accordance with the data management plan set forth in the Protocol upon becoming aware of an adverse event or a serious adverse event, as defined in the Protocol, and thereafter will comply with Law.  Except as otherwise required by Law, Sponsor shall be responsible for reporting such adverse events or side effects directly to the applicable regulatory authorities.  Investigator and the Institution shall cooperate with Sponsor with regard to any such notifications and any regulatory investigations that may result with respect thereto.  
	(c)
Nežádoucí příhody.  Zkoušející vyrozumí Zadavatele písemně a v souladu s plánem řízení dat stanoveným v Protokolu, když se dozví o nežádoucí příhodě nebo závažné nežádoucí příhodě, jak je definováno v Protokolu, a poté bude postupovat v souladu se Zákony.  S výjimkou případů, kdy jsou požadavky Zákonů odlišné, bude Zadavatel odpovídat za nahlášení těchto nežádoucích příhod nebo vedlejších účinků přímo příslušným kontrolním úřadům.  Zkoušející a Zdravotnické zařízení budou se Zadavatelem spolupracovat ohledně jakýchkoli těchto oznámení a jakýchkoli prošetřování ze strany kontrolních úřadů, která mohou být jejich důsledkem.  

	(d)
Inspections.  Upon reasonable notice and at reasonable times during the term of this Agreement, Institution, the Investigator and each Subinvestigator shall permit representatives of Sponsor to examine Institution facilities, to validate CRFs against original data in their files, including medical records, and monitor the work performed hereunder to determine whether the Registry is being conducted in compliance with this Agreement, the Protocol and the Law.  Any copies or excerpts that contain any restricted, personally identifiable information of Registry Participants shall be treated as confidential in accordance with the Law, particularly provisions of the Act No. 101/2000, Coll., on Protection of Personal Data
	(d)
Inspekce.  Na základě oznámení v přiměřené lhůtě a v přiměřeném čase během celého trvání této Smlouvy Zdravotnické zařízení, Zkoušející a každý ze Spoluzkoušejících umožní zástupcům Zadavatele, aby provedli inspekci prostor Zdravotnického zařízení, ověřili údaje na formulářích CRF porovnáním s původními údaji v záznamech uložených v těchto prostorách, včetně lékařských záznamů a sledovali provádění činnosti podle této Smlouvy, aby stanovili, zda je Registr realizován v souladu s touto Smlouvou, Protokolem a Zákony.   S jakýmikoli kopiemi nebo výňatky,  obsahujícími jakékoli  nepovolené, individuálně identifikovatelné  informace o Účastnících registru, bude zacházeno jako s důvěrnými údaji v souladu se zákonnými předpisy, zejména se z. č. 101/2000 Sb. o ochraně osobních údajů.

	2.5.
Contract Research Organizations.  Institution and Investigator acknowledge that Sponsor may delegate some or all of its Registry responsibilities to one or more contract research organizations (“CROs”).  Institution and Investigator will fully cooperate with any such CROs.
	2.5.
Smluvní výzkumné organizace.  Zdravotnické zařízení a Zkoušející jsou srozuměni s tím, že Zadavatel může pověřit výkonem některých nebo všech svých povinností souvisejících s Registrem jednu nebo více smluvních výzkumných organizací (dále jen „CRO“).  Zdravotnické zařízení a Zkoušející budou s těmito CRO v plné míře spolupracovat.

	3. Compensation.
	3. Odměna.

	3.1.
Payments. 
	3.1.
Platby. 

	(a) Budget; Payment Schedule.  The total payments that Sponsor shall be obligated to make or cause to be made to Institution to complete the Registry are set forth in Exhibit B attached hereto and incorporated by reference herein (the “Budget”).  Notwithstanding anything herein to the contrary, no payment for pass-through or invoiceable expenses shall be due until Institution submits to Sponsor an invoice specifying the amounts owed as set forth in the Budget.  Invoices shall be sent to: 
	(b) Rozpočet; rozpis plateb.  Celkové částky plateb, které bude Zadavatel povinen uhradit Zdravotnickému zařízení pro realizaci Registru, nebo jejichž uhrazení bude povinen zajistit, jsou uvedeny v Příloze B, která je přiložena k této Smlouvě a je její součástí ve formě odkazu (dále jen „Rozpočet“).  Bez ohledu na jakákoli jiná ustanovení této Smlouvy v opačném smyslu, žádná platba za přefakturované nebo fakturované náklady nebude splatná, dokud Zdravotnické zařízení nepředloží Zadavateli fakturu uvádějící konkrétní dlužné částky, jak je uvedeno v Rozpočtu.  Faktury budou zasílány na adresu: 

	
	

	In no event shall compensation be paid for Registry Participants enrolled or continued in a Registry in violation of the Protocol.
	V žádném případě nebude vyplácena odměna za Účastníky Registru, kteří do něj byli zařazeni nebo kteří pokračují v účasti v rozporu s Protokolem.

	(c) Correspondence.  All payment correspondence shall be sent directly by Sponsor to the following email address: 
	(b) Korespondence.  Veškerá korespondence související s platbami bude zasílána Zadavatelem přímo . na následující emailovou adresu: 

	(c) Modification to Payment Obligations.  The total sum payable by BioMarin pursuant to this Agreement shall be based on the number of visits actually completed and data entered pursuant to the Protocol and, in the event of early termination, costs associated with the safe withdrawal of Registry Participants from the Registry, if applicable. In the event that this Agreement is terminated prior to any Registry Participant visits, Sponsor shall not be obligated to pay any money except for services or expenses specifically identified in the Budget or in a separate agreement between the Parties and only if such services have actually been performed or expenses actually incurred by the time that Sponsor has communicated its intention to terminate this Agreement
	(c) Změny v platebních povinnostech.  Úhrnná částka, kterou má společnost BioMarin vyplatit podle této Smlouvy, bude založena na počtu návštěv, které budou skutečně absolvovány, a na údajích zadaných podle Protokolu, a rovněž, v případě předčasného ukončení, na nákladech spojených s bezpečným vyřazením Účastníků Registru z tohoto Registru, pokud je to relevantní. V případě ukončení této Smlouvy před uskutečněním jakýchkoli návštěv Účastníků Registru nebude Zadavatel povinen vyplatit jakékoli finanční částky s výjimkou plateb za služby nebo proplacení nákladů konkrétně uvedených v Rozpočtu nebo v samostatné smlouvě uzavřené mezi Smluvními stranami, a to pouze v případě, že takové služby byly skutečně poskytnuty nebo že takové náklady skutečně vznikly k datu, kdy Zadavatel oznámil své rozhodnutí ukončit tuto Smlouvu.

	(d) Consent to Sunshine Act Reporting. Pursuant to applicable laws, drug and device manufacturers are required to report data annually on any and all items of value including, but not limited to, fees, meals, educational items, gifts, expense reimbursements and other payments or items of value (“Payments”) provided to healthcare professionals (“HCPs”) and/or healthcare organizations (“HCOs). These reports may be made public consistent with applicable state and/or federal requirements. In order for BioMarin to comply with applicable state and federal laws governing Payments to HCPs and/or HCOs, Institution acknowledges and agrees that BioMarin may report to federal and/or state government agencies any and all Payments made to Institution under this Agreement.  Institution and Investigator hereby consent to BioMarin reporting to federal and/or state government agencies such payment and corresponding information (including, without limitation, such personally identifiable information as Institution/Investigator name, address, states where Institution/Investigator is licensed to practice, form of payment, amount of payment and other such information requested by BioMarin) as required by law or regulation.  Any questions or concerns regarding Payments may be submitted to sunshinereports@bmrn.com.
	(d) Souhlas s výkazy podle zákona Sunshine Act. Podle platných právních předpisů mají výrobci léků a zdravotnických prostředků za povinnost vykazovat každoročně údaje o jakýchkoli a veškerých hodnotných věcech, včetně poplatků, pohoštění, vzdělávacích předmětů, darů, proplacení výdajů a jiných plateb nebo hodnotných předmětů (dále jen „platby“), které poskytli pracovníkům v oboru zdravotnictví (dále jen „zdravotníkům“) a/nebo organizacím působícím ve zdravotnictví (dále jen „zdravotnickým organizacím“). Tyto výkazy mohou být zveřejněny na základě příslušných státních a/nebo (v USA) federálních požadavků. Aby společnost BioMarin mohla dodržovat příslušné státní a federální (v USA) zákony upravující platby zdravotníkům a/nebo zdravotnickým organizacím, Zdravotnické zařízení je srozuměno a souhlasí s tím, že BioMarin může vykazovat pro federální a/nebo státní vládní úřady jakékoli a veškeré platby poskytnuté Zdravotnickému zařízení podle této Smlouvy.  Zdravotnické zařízení a Zkoušející tímto dávají souhlas k tomu, aby společnost BioMarin oznamovala federálním a/nebo státním vládním úřadům takové platby a odpovídající informace (včetně, mimo jiné, takových osobních informací, jako je název Zdravotnického zařízení nebo jméno Zkoušejícího, adresa, státy, kde mají Zdravotnické zařízení a Zástupce oprávnění k výkonu praxe, a včetně formy platby, výše platby a jiných informací, které si BioMarin vyžádá) v souladu se zákony nebo regulačními předpisy.  S jakýmikoli otázkami nebo připomínkami ohledně plateb je nutno se obrátit na adresu sunshinereports@bmrn.com.

	(e) Participant/Third Party Payment.  Institution shall not bill any Registry Participant or any third party for any Registry procedure or activity that Institution has paid or intends to pay for with funds provided for the Registry by BioMarin.
	(e) Platby účastníků nebo třetích stran.  Zdravotnické zařízení nebude účtovat Účastníkům Registru ani jakékoli třetí straně žádné poplatky za postupy nebo činnosti spojené s Registrem, které Zdravotnické zařízení uhradilo nebo má v úmyslu uhradit z finančních prostředků poskytnutých pro tento Registr společností BioMarin.

	(f) Registry Team Travel Policy.  In the event that Sponsor requires the Registry Team to travel in connection with the Registry (such as for Investigator Meetings), the Registry Team agrees to abide by the Attendee Travel Policy, a copy of which is attached hereto as Exhibit C.
	(f) Pravidla pro cestování Týmu Registru.  Pro případy, kdy bude Zadavatel požadovat, aby členové Týmu Registru v souvislosti s Registrem cestovali (například na setkání zkoušejících), se členové Týmu Registru zavazují dodržovat Pravidla pro cestování účastníků setkání, která jsou přiložena k této Smlouvě jako Příloha C.

	4. Institution Staff and Facilities.
	4. Personál a prostory Zdravotnického zařízení.

	4.1.
Registry Participant Medical Care. Per the Protocol, Institution together with the Investiator shall be responsible for all medical decisions and the provision of medical care for the Registry Participantsincluding without limitation arranging all laboratory tests, and providing all facilities, equipment, supplies, and physician and other clinical support the Institution and Investigator deem appropriate.
	4.1.
Zdravotní péče pro Účastníky Registru. Zdravotnické zařízení spolu se Zkoušejícím budou v souladu s Protokolem zodpovídat za všechna rozhodnutí o zdravotní péči a poskytování zdravotní péče Účastníkům Registru, což mimo jiné zahrnuje zajištění veškerých potřebných laboratorních testů a veškerého zařízení aspotřebních materiálů pro zdravotnické prostředky, stejně jako lékařů a jiné klinicképodpory, které zdravotnické zařízení a zkoušející budou považovat za vhodné.

	4.2.
Compliance with Terms.  The Investigator, each Subinvestigator and each other member of the Registry Team shall comply with the terms of this Agreement to the same extent as Institution hereunder.  Institution will take appropriate steps to inform each such person of his/her obligations hereunder and to obtain his/her agreement to abide by the terms and conditions of this Agreement.
	4.2.
Dodržování podmínek.  Zkoušející, každý ze Spoluzkoušejících a každý další člen Týmu Registru bude dodržovat podmínky této Smlouvy ve stejné míře, jako je musí dodržovat Zdravotnické zařízení.  Zdravotnické zařízení podnikne příslušné kroky, aby každou tuto osobu informovalo o jejích povinnostech podle této smlouvy a aby získalo její souhlas s tím, že bude dodržovat podmínky a ustanovení této Smlouvy.

	5. Materials.
	5. Materiály.

	5.1.
Special Reporting Obligations; Agency Investigations.  Investigator shall provide Sponsor with prompt written notice of (i) any adverse, untoward or negative event that could reasonably affect the Registry; (ii) any deviation from the Protocol, whether or not such deviation was made with the knowledge of the Investigator; (iii) any internal investigation or inquiry regarding the Registry, the Investigator or any Subinvestigator or other member of the Registry Team; or (iv) any regulatory or other official inquiry regarding the Registry, the Investigator or any Subinvestigator.  If a regulatory agency notifies Institution or Investigator of an audit or other investigation in connection with the Registry, Institution shall and shall cause Investigator or Subinvestigator and other personnel working on the Registry to:  (a) promptly notify Sponsor thereof, in writing, including providing a copy of any correspondence received from such agency with respect to the audit or investigation; (b) use their best efforts to obtain approval for Sponsor to be present at the audit or investigation, to the extent reasonably practicable; (c) cooperate with the regulatory agency and comply with the reasonable requirements of the audit or investigation, including, without limitation, making available for examination and copying documentation, data and information relating to the Registry; and (d) make available to the regulatory agency any personnel working on the Registry to explain any documentation and data.
	5.1.
Zvláštní oznamovací povinnosti; úřední vyšetřování.  Zkoušející neprodleně písemně oznámí Zadavateli (i) jakékoli nežádoucí, nepříznivé nebo negativní události, které mohou podle rozumného předpokladu ovlivnit Registr; (ii) jakékoli odchylky od Protokolu, ať již k nim došlo s vědomím nebo bez vědomí Zkoušejícího; (iii) jakékoli vnitřní šetření nebo dotazy týkající se Registru, Zkoušejícího nebo kteréhokoli ze Spoluzkoušejících či jiného člena Týmu Registru; nebo (iv) jakékoli dotazy vznesené kontrolními úřady nebo jinými úřady ohledně Registru, Zkoušejícího nebo kteréhokoli ze Spoluzkoušejících.  Pokud kontrolní úřad vyrozumí Zdravotnické zařízení nebo Zkoušejícího o auditu nebo jiném vyšetřování ve spojení s Registrem, Zdravotnické zařízení bude jednat následovně a zajistí, aby tak učinil i Zkoušející nebo Spoluzkoušející či jiní pracovníci podílející se na Registru:  (a) neprodleně o této situaci vyrozumí Zadavatele, a to písemně, s přiložením kopie jakékoli korespondence obdržené z daného úřadu ohledně auditu nebo vyšetřování; (b) vynaloží maximální úsilí na získání souhlasu s přítomností Zadavatele při auditu nebo vyšetřování v prakticky uskutečnitelné míře; (c) bude spolupracovat s kontrolním úřadem a splní přiměřené požadavky ohledně auditu nebo vyšetřování, což mimo jiné zahrnuje zpřístupnění dokumentace, údajů a informací ohledně Registru pro přezkoumání a kopírování, a (d) zajistí, aby jakýkoli personál pracující na Registru byl kontrolnímu úřadu k dispozici pro vysvětlení jakékoli dokumentace a údajů.

	5.2.
Materials.  The Materials (which exclude Source Documents) are and shall remain at all times the property of Sponsor and may be used by Sponsor for any purpose without further obligation to Institution or Investigator.  Institution or Investigator shall have the right to obtain and use the Materials in order to publish the Registry results in accordance with Section 6 below, and for the treatment and medical care of any Registry Participant.  Neither Institution nor the Investigator shall disclose or utilize the Materials except as specifically provided in this Agreement or the Protocol, without the prior written consent of Sponsor, which consent may be withheld in Sponsor’s sole discretion.  Institution shall provide or make available such individual medical records and individual Registry Participant data to governmental agencies, as may be required by Law.  Registry Participant medical records and the Materials shall be retained by Institution for 15 years after the end of the Registry.  After that period they shall be destroyed unless Parties agree otherwise.  Institution shall be entitled to retain, for archival purposes, a single copy of the CRFs, subject to the provisions of the Protocol and this Agreement.  Should the Institution destroy any Materials, it shall do so in a manner that ensures that their confidentiality is protected.
	5.2.
Materiály.  Materiály (které nezahrnují Zdrojové dokumenty) jsou a vždy zůstanou vlastnictvím Zadavatele, který je může použít pro jakýkoli účel bez dalších závazků vůči Zdravotnickému zařízení nebo Zkoušejícímu.  Zdravotnické zařízení nebo Zkoušející budou mít právo získat a použít Materiály pro zveřejnění výsledků Registru v souladu s ustanoveními Části 6 uvedenými níže, a pro účely léčby a zdravotní péče pro kteréhokoli Účastníka Registru.  Ani Zdravotnické zařízení ani Zkoušející nebudou zveřejňovat ani používat Materiály jinak, než jak je konkrétně uvedeno v této Smlouvě nebo Protokolu, bez předchozího písemného souhlasu Zadavatele, který může podle vlastního uvážení tento souhlas odmítnout udělit.  Zdravotnické zařízení poskytne nebo zpřístupní vládním úřadům lékařské záznamy a údaje jednotlivých Účastníků Registru tak, jak případně vyžadují Zákony.  Lékařské záznamy Účastníků Registru a Materiály bude Zdravotnické zařízení uchovávat po dobu 15 let od ukončení Registru.  Po uplynutí této lhůty budou zlikvidovány, nedohodnou-li se strany jinak. 

 Zdravotnické zařízení bude mít právo uchovávat pro archivní účely jednu kopii formulářů CRF, v závislosti na ustanoveních Protokolu a této Smlouvy.  Pokud Zdravotnické zařízení bude likvidovat jakékoli Materiály, učiní tak způsobem zajišťujícím ochranu jejich důvěrnosti.

	6. Publication.
	6. Publikace.

	6.1.
Publication.  Sponsor recognizes the importance of communicating medical research and scientific data and, therefore, encourages the publication or communication of such research and data in reputable scientific journals and at seminars or conferences.  Any results of the Registry and publication/lecture manuscripts, posters or other papers thereon shall be exchanged and discussed by the Investigator and Sponsor prior to publication or other disclosure as set forth in this Section 6.  Due regard shall be given to and adjustments to publication content and timing shall be made based upon BioMarin’s legitimate interests in publication review, e.g., ensuring compliance with the statistical analyses for the primary endpoints of the Registry according to, and consistent with, the Protocol; identifying any inaccuracies or errors in data analyses; obtaining patent protection; coordinating and maintaining the proprietary nature of submissions to health authorities; and protection of Confidential Information.  
	6.1.
Publikace.  Zadavatel si je vědom významu, který má zveřejňování výsledků lékařského výzkumu a vědeckých údajů, a podporuje proto publikaci nebo zveřejňování takových výzkumných a vědeckých údajů v uznávaných vědeckých časopisech, stejně jako na seminářích nebo konferencích.  Jakékoli výsledky Registru a rukopisy pro publikace/přednášky, plakáty nebo jiné dokumenty týkající se těchto výsledků si musí Zkoušející a Zadavatel vzájemně vyměnit a prodiskutovat před publikací nebo jakýmkoli zveřejněním, jak je uvedeno v této Části 6.  Při posouzení publikace budou brány v příslušném rozsahu legitimní zájmy společnosti BioMarin, a obsah publikace a časování jejího vydání budou s ohledem na tyto zájmy upraveny; to zahrnuje např. zajištění souladu se statistickou analýzou pro primární cílové parametry Registru podle a v souladu s Protokolem, zjištění jakýchkoli nepřesností nebo chyb v analýze dat, získání patentové ochrany, koordinaci a zachování výlučného charakteru materiálů předkládaných zdravotnickým úřadům, a ochranu Důvěrných informací.  

	6.2.
Review Procedure.  In the event that Institution or Investigator proposes to publish or otherwise disclose (whether orally or in writing) any findings, data, or results regarding the Registry, such Party shall submit a draft thereof to Sponsor at least forty-five (45) days prior to the submission for publication or other disclosure.  Within such forty-five (45) day period (the “Publication Review Period”) the Sponsor may review the proposed publication or release to determine whether (i) it contains any Confidential Information of Sponsor, (ii) any of the information in the publication or release is inaccurate, or (iii) Sponsor wishes to file a patent application on the subject matter contained therein.  Any deletions of Confidential Information requested by Sponsor within the Publication Review Period shall be made by Institution or Investigator, as the case may be.  Investigator agrees to consider any observations by Sponsor regarding the accuracy of the data or findings.  Institution or Investigator, as the case may be, also shall delay publication or release for a period not to exceed ninety (90) days to allow Sponsor to file a patent application.  Such ninety (90) day period shall commence upon the date of the Sponsor’s written request notice.  The Parties acknowledge that, not withstanding the foregoing, the Institution or Investigator, as the case may be, shall be solely responsible for the editorial content of any such publication or release.  Institution and the Investigator shall give Sponsor and/or Sponsor's personnel appropriate credit for any direct contribution made by them to the publication, subject to their prior written consent.
	6.2.
Postup posouzení.  V případě, kdy Zdravotnické zařízení nebo Zkoušející navrhují publikovat nebo jinak zveřejnit (ústně nebo písemně) jakákoli zjištění, údaje nebo výsledky týkající se Registru, předloží tato Smluvní strana návrh takové publikace Zadavateli nejméně čtyřicet pět (45) dní před předáním publikace k vydání nebo jinému zveřejnění.  V období čtyřiceti pěti (45) dní (dále jen „Období posouzení publikace“) může Zadavatel posoudit navrhovanou publikaci nebo zveřejňované informace pro určení toho, (i) zda obsahují jakékoli Důvěrné informace Zadavatele, (ii) zda v publikaci nebo zveřejňovaných informacích nejsou jakékoli nesprávné údaje, nebo (iii) zda si Zadavatel přeje podat patentovou přihlášku pro předmět obsahu takové publikace nebo zveřejňovaných informací.  Zdravotnické zařízení nebo případně Zkoušející odstraní veškeré Důvěrné informace, jak o to požádá Zadavatel v Období posouzení publikace.  Zkoušející se zavazuje vzít v úvahu jakékoli připomínky Zadavatele ohledně správnosti údajů nebo zjištění.  Zdravotnické zařízení nebo případně Zkoušející také odloží vydání publikace nebo zveřejnění po období maximálně devadesáti (90) dní, aby Zadavatel mohl podat patentovou přihlášku.  Toto období devadesáti (90) dní začíná dnem písemné žádosti zaslané Zadavatelem.  Smluvní strany jsou srozuměny s tím, že bez ohledu na výše uvedené Zdravotnické zařízení nebo případně Zkoušející ponesou výlučnou odpovědnost za redakční obsah jakékoli takové publikace nebo zveřejňovaných informací.  Zdravotnické zařízení a Zkoušející příslušným jmenovitým způsobem uvede jakékoli přímé přispění Zadavatele a/nebo pracovníků Zadavatele k publikaci, a to na základě jejich předchozího písemného souhlasu.

	6.3.
Multi-center Trial.  As the Registry is a part of a multi-center study, the Institution and Investigator agree that the first publication of the results of the Registry shall be made by Sponsor in conjunction with the presentation of a joint, multi-center publication including all appropriate sites.  However, if such a multi-center publication is not submitted within twelve (12) months after conclusion, abandonment or termination of the Registry at all sites, or if Sponsor confirms in writing that there will be no multi-center Registry publication, the Institution and/or Investigator may publish the results from the Institution’s site individually, in accordance with the procedures above.
	6.3.
Multicentrické hodnocení.  Vzhledem k tomu, že tento Registr je součástí multicentrického hodnocení, Zdravotnické zařízení a Zkoušející souhlasí s tím, že jako první zveřejní výsledky Registru Zadavatel zároveň s prezentací společné multicentrické publikace zahrnující všechna příslušná centra.  Pokud však taková multicentrická publikace nebude prezentována do dvanácti (12) měsíců po uzavření, opuštění nebo ukončení Registru ve všech centrech, nebo pokud Zadavatel písemně potvrdí, že žádná taková multicentrická publikace k Registru nebude vydána, může Zdravotnické zařízení a/nebo Zkoušející publikovat výsledky z výzkumného centra ve Zdravotnickém zařízení individuálně v souladu s výše uvedenými postupy.

	6.4. Early Termination.  The procedures set forth in this Section 6 shall apply to publication of research and data derived from the Registry even when the Registry is terminated early or suspended for any reason.  Results from investigations shall not be made available to any third party by the Registry Team outside of the publication procedures as set out above.
	6.5. Předčasné ukončení.  Postupy popsané v této Části 6 budou platit pro publikaci výzkumu a údajů odvozených z Registru i v případě, když bude Registr z jakéhokoli důvodu ukončen předčasně nebo pozastaven.  Tým Registru nesmí zpřístupnit výsledky tohoto výzkumu žádné třetí straně jinak, než s použitím výše stanovených postupů pro publikaci.

	6.6. No Dissemination.  Other than as expressly permitted in this Section 6, none of the Institution, Investigator, any Subinvestigator or any member of the Registry Team will issue or allow, directly or indirectly, any dissemination of any information or communication regarding the Registry, whether written or oral, to the media or to any third party, without the prior written consent of the Sponsor, which consent may be withheld in Sponsor’s sole discretion.  
	6.5. Zákaz předávání informací.  S výjimkou toho, co výslovně dovolují ustanovení této Části 6, žádné Zdravotnické zařízení, Zkoušející nebo kterýkoli ze Spoluzkoušejících nebo kterýkoli člen Týmu Registru nebude jakkoli předávat ani přímo či nepřímo nedovolí jakkoli předávat žádné informace nebo sdělení ohledně Registru, ať již písemně nebo ústně, sdělovacím prostředkům nebo jakékoli třetí straně bez předchozího písemného souhlasu Zadavatele, který může podle vlastního uvážení tento souhlas odmítnout udělit.  

	7. Confidential Information.
	7. Důvěrné informace.

	7.1.
Disclosure of Confidential Information.  In furtherance of the conduct of the Registry, it may be necessary or desirable for the Parties hereto to disclose Confidential Information to one another or to the Investigator.  All Confidential Information shall remain the property of the Party disclosing such Confidential Information.  The Investigator and each Party hereto agrees that any Confidential Information disclosed to him or her, or to it or its employees, agents and contractors, shall be used only in connection with the legitimate purposes of this Agreement, shall be disclosed only to those who have a need to know it and are obligated to keep same in confidence, and shall be safeguarded with reasonable care.
	7.1.
Předávání důvěrných informací.  V zájmu realizace Registru může být nezbytné nebo žádoucí, aby si Smluvní strany vzájemně předávaly Důvěrné informace, nebo aby takové informace byly předávány Zkoušejícímu.  Všechny Důvěrné informace zůstanou vlastnictvím Smluvní strany, která takové Důvěrné informace předává.  Zkoušející a každá Smluvní strana tímto souhlasí s tím, že veškeré Důvěrné informace, které budou předány jim nebo jejich zaměstnancům, agentům a smluvním dodavatelům, budou používány pouze v souvislosti s legitimními účely této Smlouvy, budou předávány pouze těm, kdo je potřebují znát a kdo se zavázali zachovávat jejich důvěrnost, a budou chráněny s vynaložením přiměřené péče.

	7.2.
Exceptions.  The foregoing confidentiality obligation shall not apply when, after and to the extent the Confidential Information disclosed:
	7.2.
Výjimky.  Výše uvedená povinnost zachovávat důvěrnost nebude platit, když se na předávané Důvěrné informace vztahují následující situace, po vzniku takových situací a v rozsahu odpovídajícím následujícím situacím:

	(i)
is now, or hereafter becomes, generally available to the public through no fault of the receiving Party or its employees, agents or contractors,
	(i)
tyto informace jsou nyní nebo se později stanou všeobecně přístupné veřejnosti bez jakéhokoli zavinění přijímající Smluvní strany nebo jejích zaměstnanců, agentů nebo dodavatelů,

	(ii)
is independently discovered or developed by the receiving Party (outside of the Registry, in the case of Institution and Investigator) without the use of Confidential Information of the disclosing Party,
	(ii)
tyto informace jsou nezávisle zjištěny nebo získány přijímající Smluvní stranou (mimo Registr, v případě Zdravotnického zařízení a Zkoušejícího) bez použití Důvěrných informací Smluvní strany předávající tyto informace,

	(iii)
was already in the possession of the receiving Party without restriction as to confidentiality at the time of disclosure as evidenced by competent written records, or
	(iii)
tyto informace již měla v době jejich předání přijímající Smluvní strana v držení bez omezení, co se týče jejich důvěrnosti, jak dokazují platné písemné záznamy, nebo

	(iv)
is subsequently received by the receiving Party from a third party without restriction and, to the best knowledge of the receiving Party, without breaching any confidential obligation between the third party and the disclosing Party hereunder.
	(iv)
přijímající Smluvní strana tyto informace později obdržela od třetí strany bez omezení, a podle nejlepších znalostí přijímající Smluvní strany bez porušení jakýchkoli závazků ohledně zachovávání důvěrnosti mezi touto třetí stranou a Smluvní stranou předávající informace podle této Smlouvy.

	Confidential Information may also be disclosed to the extent required by Law, including without limitation the filing and prosecution of patent applications, or receipt of a subpoena or order of court or arbitration panel with jurisdiction over a dispute, provided that the Party making such disclosure of the other Party’s Confidential Information shall give maximum practical advance notice of same to allow the original disclosing Party to contest such request and or request confidential treatment of such disclosure from the original recipient thereof as may be afforded by Law.  The terms of this Agreement shall not be disclosed to any third party, except as required by Law or with the permission of the other Party.  The obligation of this provision shall survive for a period of seven (7) years following the termination or expiration of this Agreement.  
	Důvěrné informace mohou být také předávány v míře vyžadované Zákony, což mimo jiné zahrnuje případy podání patentových přihlášek a řízení o patentových přihláškách, obdržení soudní obsílky nebo příkazu od soudu nebo rozhodčího tribunálu s pravomocí pro rozhodnutí o sporu, avšak s tím, že Smluvní strana předávající Důvěrné informace jiné Smluvní strany jí musí vyrozumět předem s co největším předstihem, aby tato Smluvní strana, která původně tyto informace předala, mohla vznést námitku proti takovému požadavku a/nebo si vyžádat, aby takto předávané informace jejich původního příjemce byly pokládány za důvěrné v rozsahu, v jakém to Zákony připouštějí.  Podmínky této Smlouvy nesmí být prozrazeny žádné třetí straně, s výjimkou případů, kdy to Zákony vyžadují, nebo na základě souhlasu druhé Smluvní strany.  Závazky podle tohoto ustanovení přetrvají po období sedmi (7) let po ukončení nebo uplynutí doby platnosti této Smlouvy.  

	8. Independent Contractor.
	8. Nezávislý smluvní dodavatel.

	The Parties acknowledge and agree that the relationship of Sponsor to Institution and Sponsor to Investigator is that of independent contractor and not as agent, employee, or franchisee.  Nothing in this Agreement shall be interpreted or construed as creating or establishing the relationship of employer and employee between Sponsor and Institution or Sponsor and Investigator, nor shall Institution or Investigator have any authority to incur, create or assume any liability or any other obligation, express or implied, in the name of or on behalf of Sponsor, nor shall Sponsor have any authority to incur, create or assume any liability or any other obligation, express or implied, in the name of or on behalf of Institution or Investigator.
	Smluvní strany jsou srozuměny a souhlasí s tím, že vztah mezi Zadavatelem a Zdravotnickým zařízením, stejně jako vztah mezi Zadavatelem a Zkoušejícím, je vztah s nezávislým smluvním dodavatelem, a nikoli agentem, zaměstnancem nebo nabyvatelem franšízy.  Nic v této Smlouvě nebude vykládáno nebo chápáno jako vytváření nebo zakládání vztahu zaměstnavatele a zaměstnance mezi Zadavatelem a Zdravotnickým zařízením, nebo mezi Zadavatelem a Zkoušejícím; stejně tak Zdravotnické zařízení ani Zkoušející nebudou mít žádné oprávnění přijímat, vytvářet nebo přebírat jakoukoli odpovědnost ani jiné závazky, výslovné či předpokládané, jménem Zadavatele nebo za Zadavatele, a stejně tak Zadavatel nebude mít žádné oprávnění přijímat, vytvářet nebo přebírat jakoukoli odpovědnost ani jiné závazky, výslovné či předpokládané, jménem Zdravotnického zařízení nebo Zkoušejícího nebo za ně.

	9. Term and Termination.
	9. Trvání a ukončení Smlouvy.

	9.1.
Term.  This Agreement shall commence on the Effective Date and unless earlier terminated as expressly provided herein, shall remain in full force and effect until completion of the Registry and delivery to Sponsor of all Materials, reports and other information required hereunder and in the Protocol.  
	9.1.
Trvání.  Tato Smlouva platí k Datu účinnosti a pokud nebude ukončena dříve tak, jak je zde výslovně stanoveno, potrvá v plné platnosti a účinnosti až do ukončení Registru a doručení všech materiálů, zpráv a jiných informací požadovaných podle této Smlouvy a Protokolu Zadavateli.  

	9.2.
Termination.  Either Party may terminate this Agreement with or without cause upon thirty (30) days written notice to the other Party.
	9.2.
Ukončení.  Kterákoli ze Smluvních stran může ukončit tuto Smlouvu s důvodem nebo bez důvodu na základě třicetidenní (30) písemné výpovědi předané druhé Smluvní straně.

	9.3.
Survival of Provisions.  Sections 1 (Definitions), 3 (Payments), 5 (Materials), 6 (Publication), 7 (Confidential Information), 9.3 (Survival of Provisions), 10 (Data Ownership), 11 (Disputes), 12 (Indemnification; Insurance) and 13 (General Provisions), as well as any other terms hereof which by their intent or meaning are intended to so survive, shall survive any termination or expiration of this Agreement.  No termination hereunder shall constitute a waiver of any rights or causes of action that either Party may have based upon events occurring prior to the termination date.
	9.3.
Přetrvání platnosti ustanovení.  Platnost ustanovení Částí 1 (Definice), 3 (Platby), 5 (Materiály), 6 (Publikace), 7 (Důvěrné informace), 9.3 (Přetrvání platnosti ustanovení), 10 (Vlastnictví údajů), 11 (Spory), 12 (Odškodnění; pojištění) a 13 (Všeobecná ustanovení), stejně jako jakýchkoli jiných smluvních podmínek, jejichž platnost má přetrvat vzhledem k jejich smyslu nebo záměru, přetrvá i po jakémkoli ukončení nebo uplynutí doby platnosti této Smlouvy.  Žádné ukončení Smlouvy podle zde uvedených ustanovení nebude představovat zřeknutí se jakýchkoli práv nebo důvodů žaloby, které kterákoli Smluvní strana může mít na základě událostí, k nimž došlo před datem ukončení Smlouvy.

	9.4.
Force Majeure.  If either Party hereto is prevented from carrying out its obligations under this Agreement by events beyond its reasonable control, acts of God or government, natural disasters, including earthquakes or storms, fire, political strife, terrorism, failure or delay of transportation, then such Party’s performance of its obligations hereunder shall be excused during the period of such events and for a reasonable period of recovery thereafter, and the time for performance of such obligations shall be automatically extended for a period of time equal to the duration of such events; provided, however, that the Party claiming force majeure shall promptly notify the other Party of the existence of such force majeure and shall continue performance hereunder with the utmost dispatch whenever such force majeure is avoided or remedied.  When such circumstances arise, the Parties shall discuss what, if any, modification of the terms of this Agreement may be required in order to arrive at an equitable solution.
	9.4.
Vyšší moc.  Pokud kterákoli za Smluvních stran nebude moci vykonávat své smluvní povinnosti z příčin, které jsou podle rozumného předpokladu mimo její kontrolu, z důvodů zásahů vyšší vůle nebo vlády, přírodních katastrof, včetně zemětřesení nebo bouří, z důvodu požáru, politických nepokojů, terorismu, selhání nebo zpoždění přepravy, pak bude neplnění povinností dané Smluvní strany podle této Smlouvy prominuto během období takové události a po přiměřenou dobu obnovy po takové události, a lhůta pro plnění daných povinností bude automaticky prodloužena o dobu rovnající se trvání takových událostí; avšak s tím, že Smluvní strana poukazující na zásah vyšší moci musí neprodleně vyrozumět druhou Smluvní stranu o existenci takové situace a musí pokračovat v plnění svých smluvních povinností co možná nejrychleji poté, co je působení vyšší moci zabráněno nebo co je toto působení napraveno.  Při vzniku takových okolností Smluvní strany projednají, jaké případné úpravy podmínek této Smlouvy mohou být zapotřebí pro nalezení spravedlivého řešení.

	10. Registry Data Ownership.
	10. Vlastnictví údajů v Registru.

	10.1.
Data Ownership.  Institution and Investigator acknowledge and agree that the Registry Data is the sole property of the Sponsor and that nothing in this Agreement creates or transfers any ownership interest in the Registry Data to Institution or Investigator.
	10.1.
Vlastnictví údajů.  Zdravotnické zařízení a Zkoušející jsou srozuměni a souhlasí s tím, že údaje v Registru jsou výlučným vlastnictvím Zadavatele a že nic v této Smlouvě nevytváří ani nepřevádí žádná vlastnická práva k údajům v Registru na Zdravotnické zařízení nebo Zkoušejícího.

	10.2.
License.  BioMarin grants to Institution a limited, royalty-free, non-transferable irrevocable and perpetual license (with no right to sub-license) to use any Registry Data collected at Institution for research, clinical and educational purposes, including publication, as provided in Section 6.
	10.2.
Licence.  BioMarin uděluje Zdravotnickému zařízení omezenou, bezplatnou, nepřevoditelnou, neodvolatelnou a trvalou licenci (bez práva udělování sublicencí) pro používání jakýchkoli údajů v Registru shromážděných ve Zdravotnickém zařízení k výzkumným, klinickým a vzdělávacím účelům, včetně publikace, jak je stanoveno v Části 6.

	10.3.
Use of Names.  Neither Party will, without the prior written consent of the other Party, use in advertising, publicity, or otherwise, the name, trademark, logo, symbol, or other image of the Party or that Party's employee or agent except as required for regulatory filing purposes or by Law.  BioMarin may use the Institution’s name and Investigator’s name only in connection with Institution’s and Investigator’s participation in the Registry in order to post Registry information on clinicaltrials.gov and respond to inquiries generated therein, and to include in Registry newsletters or like communications that may be disseminated by BioMarin to institutions participating in the Registry.
	10.3.
Používání jmen a názvů.  Žádná ze Smluvních stran nepoužije bez předchozího písemného souhlasu druhé Smluvní strany v reklamách, propagaci ani jinak jméno nebo název, ochrannou známku, grafickou značku, symbol nebo jiné obrazové zpodobnění Smluvní strany nebo zaměstnance či agenta Smluvní strany, s výjimkou situace, kdy se to vyžaduje pro účely předkládání dokumentace kontrolním úřadům nebo kdy to vyžadují Zákony.  BioMarin může použít název Zdravotnického zařízení a jméno Zkoušejícího pouze v souvislosti s účastí Zdravotnického zařízení a Zkoušejícího v Registru pro účely zveřejnění informací o Registru na stránkách clinicaltrials.gov a při odpovídání na dotazy vznesené v souvislosti s těmito stránkami, a rovněž pro účely zpravodajů o Registru a podobných komunikací, které může BioMarin rozesílat zdravotnickým zařízením účastnícím se Registru.

	11. Disputes.
	11. Spory.

	11.1.
Governing Law; Jurisdiction.  This Agreement is made under and shall be governed by the laws of the Czech Republic, and shall be constructed according to those laws, with the exclusion of applicability of rules on conflict of laws.  
Any disputes under this Agreement shall be decided by a competent court in the Czech Republic.
	11.1.
Rozhodné právo; jurisdikce.  Tato Smlouva byla uzavřena a řídí se právem České republiky a bude vykládána v souladu s tímto právem, s vyloučením účinnosti ustanovení kolizních norem.
Jakékoli spory vzniklé z této Smlouvy, budou rozhodovány příslušným soudem v České republice.


	11.2.
Resolution of Disputes.  The Parties shall first attempt to settle any and all disputes arising out of or in connection with or relating to the execution, interpretation, performance, or nonperformance of this Agreement or any other certificate, agreement, or other instrument between, involving or affecting the Parties (including the validity, scope, and enforceability of this Agreement) (each, a “Dispute”) through good faith negotiation before resorting to litigation.  The Parties shall conduct and complete such good faith negotiation involving substantive participation by senior management for each Party within thirty (30) days of a Dispute notice, which shall set forth the nature of any Dispute between the Parties.  All Dispute notices shall be sent in accordance with the notice provision herein.  Parties, upon written agreement, can adjust time limits within this Section 11.
	11.2.
Řešení sporů.  Smluvní strany se nejprve pokusí urovnat jakékoli a veškeré spory vzniklé na základě, ve spojení nebo v souvislosti s uzavřením, výkladem, plněním nebo neplněním této Smlouvy nebo jakéhokoli jiného osvědčení, dohody nebo jiných instrumentů mezi Smluvními stranami, týkajících se Smluvních stran nebo je ovlivňujících (včetně platnosti, rozsahu a vynutitelnosti této Smlouvy) (jednotlivě označované pojmem „spor“) prostřednictvím vyjednávání vedeného v dobré víře předtím, než přistoupí k soudnímu řízení.  Smluvní strany povedou a dokončí toto vyjednávání v dobré víře s podstatnou účastí členů špičkového vedení každé ze Smluvních stran do třiceti (30) dnů od oznámení o sporu, uvádějícího podstatu jakéhokoli sporu mezi Smluvními stranami.  Všechna oznámení o sporu budou zasílána v souladu s ustanoveními této Smlouvy o zasílání oznámení.  Smluvní strany mohou na základě písemné dohody upravit časové lhůty uvedené v této Části 11.

	11.3.
Injunctive Relief.  Nothing in this Section 11 shall be construed to restrict either Party’s right to seek and obtain injunctive relief in any court of competent jurisdiction.  
	11.3.
Nařízení předběžného opatření.  Nic v této Části 11 nesmí být chápáno jako ustanovení omezující právo kterékoli Smluvní strany usilovat o vydání nařízení předběžného opatření u kteréhokoli soudu s příslušnou jurisdikcí.  

	12. Indemnification; Insurance.
	12. Odškodnění; pojištění.

	12.1.
Indemnification by Sponsor.  Distinct from any medical expenses covered by Section 12.2 below, Sponsor shall indemnify, defend and hold harmless Institution, and Institution’s affiliated corporations, directors, trustees, medical staff, officers, employees, agents and Registry Team members (“Institution Indemnitees”), for, from and against any liabilities, losses, damages, or costs paid or incurred by an Institution Indemnitee, to a third party, including without limitation reasonable attorneys’ fees and disbursements (“Losses”) resulting from claims, legal proceedings or causes of actions brought by or on behalf of a third party (collectively, “Claims”) based upon any injury (including death), which injury is sustained as a result of the performance of the Registry in accordance with the Protocol, except to the extent such Claims are attributable to:
	12.1.
Odškodnění Zadavatelem.  Nezávisle na jakýchkoli nákladech na lékařskou péči upravených ustanoveními Části 12.2 níže Zadavatel odškodní, bude bránit a zprostí odpovědnosti Zdravotnické zařízení a jeho přidružené společnosti, členy představenstva, členy správní rady, zdravotnický personál, vedoucí pracovníky, zaměstnance, agenty a členy Týmu Registru (dále jen „Odškodňované osoby v rámci Zdravotnického zařízení“), v případě vzniku jakékoli právní odpovědnosti, ztrát, škod nebo výloh, uhrazených nebo vzniklých Odškodňovaným osobám v rámci Zdravotnického zařízení vůči třetí straně, což mimo jiné zahrnuje přiměřené náklady na právní zastoupení a proplacení nákladů (dále jen „ztráty“), v důsledku nároků nebo žalob vznesených třetí stranou nebo jejím jménem (společně označovány pojmem, „Nároky na náhradu škody“) na základě jakékoli újmy na zdraví (včetně smrti), ke které došlo v důsledku realizace Registru podle protokolu, kromě případů, kdy je příčinou vzniku těchto Nároků na náhradu škody následující:

	(i)
any negligent, reckless or wrongful act or omission of any Institution Indemnitee, or
	(i)
jakékoli nedbalé, nezodpovědné nebo protiprávní jednání nebo opomenutí ze strany kterékoli z Odškodňovaných osob v rámci Zdravotnického zařízení, nebo

	(ii)
the failure of any Institution Indemnitee to adhere to the terms of the Protocol or any written instructions, or to comply with this Agreement or with the Law.
	(ii)
nedodržení podmínek Protokolu nebo jakýchkoli písemných pokynů, nebo nedodržení této Smlouvy nebo Zákonů ze strany kterékoli z Odškodňovaných osob.

	12.2.
Indemnification of Registry Participants.  Sponsor agrees to pay for the cost of reasonable and customary medical treatment of any illness or injury sustained by a Registry Participant that, as determined by a qualified medical consultant chosen by mutual agreement of Institution and Sponsor, is a result of the procedures performed as a part of the Registry in accordance with the Protocol (except to the extent such costs are covered by the Registry Participant’s insurance or other third party coverage); provided, however, that Sponsor’s obligations under this Section 12.2 shall not apply to the extent that any such costs or such illness or injury are attributable to:
	12.2.
Odškodnění Účastníků Registru.  Zadavatel se zavazuje uhradit náklady na přiměřenou a obvyklou léčbu jakékoli nemoci nebo újmy na zdraví způsobené Účastníkovi Registru, která je podle rozhodnutí kvalifikovaného lékařského konzultanta, vybraného na základě vzájemné dohody Zdravotnického zařízení a Zadavatele, důsledkem úkonů prováděných v rámci Registru v souladu s Protokolem (mimo ty náklady, které hradí pojištění Účastníka Registru nebo pojištění jiné třetí strany); avšak s tím, že Zadavatelovy závazky podle této Části 12.2 nebudou platit v rozsahu, v jakém jsou takové náklady nebo taková nemoc či újma na zdraví důsledkem:

	(i)
the failure of Institution Indemnitees to adhere to the terms of the Protocol or any written instructions or to comply with this Agreement or with the Law;
	(i)
nedodržení podmínek Protokolu nebo jakýchkoli písemných pokynů, nebo nedodržení této Smlouvy nebo Zákonů ze strany kterýchkoli Odškodňovaných osob v rámci Zdravotnického zařízení;

	(ii)
any negligent or wrongful act or omission of Institution Indemnitees; and/or
	(ii)
jakéhokoli nedbalého nebo protiprávního jednání nebo opomenutí ze strany Odškodňovaných osob v rámci Zdravotnického zařízení; a/nebo

	(iii)
the Registry Participant’s primary disease or any concurrent disease not caused by the performance of the Protocol.
	(iii)
primárního onemocnění Účastníka Registru nebo jakékoli souběžného onemocnění, nezpůsobeného realizací Protokolu.

	12.3. Indemnification by Institution. Institution will indemnify, defend and hold harmless Sponsor for, from and against any Losses attributable to (i) the failure of any Institution Indemnitee or the Investigator, Subinvestigator or any member of the Registry Team to adhere to the terms of the Protocol or any written instructions or to comply with this Agreement or with the Law; or (ii) any other negligent, reckless or wrongful act or omission of any Institution Indemnitee or the Investigator, Subinvestigator or any member of the Registry Team.
	12.3. Odškodnění Zdravotnickým zařízením. Zdravotnické zařízení odškodní, bude bránit a zprostí odpovědnosti Zadavatele v případě vzniku jakýchkoli ztrát, které lze pokládat za důsledek (i) nedodržení podmínek Protokolu nebo jakýchkoli písemných pokynů nebo nedodržení této Smlouvy nebo Zákonů ze strany kterékoli z Odškodňovaných osob v rámci Zdravotnického zařízení, nebo Zkoušejícího, Spoluzkoušejícího či kteréhokoli člena Týmu Registru; nebo (ii) jakéhokoli nedbalého, nezodpovědného nebo protiprávního jednání nebo opomenutí ze strany kterékoli z Odškodňovaných osob v rámci Zdravotnického zařízení, nebo Zkoušejícího, Spoluzkoušejícího či kteréhokoli člena Týmu Registru.

	13. General Provisions.
	13. Všeobecná ustanovení.

	13.1.
Notices.  All legal notices, aside from invoices (which shall be sent as set forth in Section 3 above) and adverse event reporting (which shall be noticed as set forth in Section 2.4 above), shall be made in writing by hand delivery or by registered or certified mail, return receipt requested or by other method reasonably capable of proof of receipt thereof and addressed to the parties at their respective addresses first set forth above to the attention of:
	13.1.
Oznámení.  Všechna oznámení právního charakteru, kromě faktur (které se budou zasílat tak, jak je stanoveno v Části 3 výše), a kromě hlášení o nežádoucích příhodách (tyto příhody se budou hlásit tak, jak stanoví Část 2.4 výše), musí být písemná a musí být doručena osobně nebo formou registrované nebo doporučené poštovní zásilky s potvrzením o přijetí, nebo jinou metodou, která v přiměřené míře poskytuje důkaz o doručení oznámení; tato oznámení je nutno adresovat stranám na jejich adresy tak, jak jsou uvedeny výše, k rukám následujících osob:

	If to the Institution, to:



	Zdravotnickému zařízení na adresu:



	General University Hospital in Prague 

U Nemocnice 499/2
128 08, Prague, Czech Republic
	Všeobecná fakultní nemocnice v Praze
U Nemocnice 499/2
128 08, Praha, Česká republika

	
	

	
	

	If to Sponsor, to:




	Zadavateli na adresu:





	Vice President, Medical Affairs

BioMarin Pharmaceutical Inc.

105 Digital Drive

Novato, CA  94949
	Vice President, Medical Affairs

BioMarin Pharmaceutical Inc.

105 Digital Drive

Novato, CA  94949

	With a copy to:
	S kopií zaslanou na adresu:

	Sr. Vice President, General Counsel

BioMarin Pharmaceutical Inc.

105 Digital Drive

Novato, CA  94949
	Sr. Vice President, General Counsel

BioMarin Pharmaceutical Inc.

105 Digital Drive

Novato, CA  94949

	And a copy to:
	A s kopií zaslanou na adresu:

	Sr. Director, Head of Legal

BioMarin International Ltd

Shanbally, Ringaskiddy 

County Cork, Ireland 
	Sr. Director, Head of Legal
BioMarin International Ltd
Shanbally, Ringaskiddy 
County Cork, Irsko 

	or to such other address as either may designate from time to time to the other.  Any notice shall be effective as of its date of receipt.
	nebo na jiné adresy, jak může kterákoli ze stran případně určit.  Jakákoli oznámení budou účinná k datu jejich doručení.

	13.2.
Financial Disclosure.  Prior to the commencement of the Registry, the Investigator shall complete, sign and deliver to Sponsor a Form FDA 1572, in compliance with 21 CFR § 312.53.  Institution shall cause Investigator or subinvestigator to provide financial disclosures to Sponsor upon request.
	13.2.
Finanční oznámení.  Před zahájením Registru musí Zkoušející vyplnit, podepsat a doručit Zadavateli vyplněný formulář 1572 úřadu FDA v souladu s americkým zákonným předpisem 21 CFR § 312.53.  Zdravotnické zařízení zajistí, aby Zkoušející nebo spoluzkoušející předložili finanční oznámení Zadavateli na jeho žádost.

	13.3.
Institution Certifications.  Sponsor hereby certifies to Institution that Sponsor has not been debarred, excluded, suspended or otherwise determined to be ineligible to participate in federal health care reimbursement programs, including the Medicare and Medicaid programs, (collectively, “Debarment” or “Debarred”, as applicable).  Institution hereby warrants and represents to Sponsor that Institution has not used, and will not use the services of any person who has been debarred, disqualified, or banned from conducting clinical trials or is under investigation by any regulatory authority for debarment, disqualification or any similar regulatory action in any country.    Institution further warrants and represents that neither Institution nor, according to the best knowledge of the Institution, the Investigator or any Subinvestigator or any employee, agent or other person or entities providing services or support of the Registry hereunder have been disqualified or received notice of actual or threatened disqualification by the FDA to perform research or to conduct clinical trials in support of FDA-regulated products.  Institution shall prevent unauthorized access to such data by, among other things, maintaining physical security of its computers and ensuring that its personnel maintain the confidentiality of their passwords.  Institution and Investigator each further warrant and represent that (i) neither has any conflict of interest that would affect conduct of the Registry, and (ii) neither has received any offer from Sponsor or any Affiliates of Sponsor of extra benefit for participation in the Registry, including offers to family members.  Institution and Investigator will promptly notify Sponsor if any conflict of interest arises during the term of this Agreement.  It is understood and agreed that the foregoing warranties and certifications impose continuing obligations upon Institution to notify Sponsor of any change in the truth of such certifications.
	13.3.
Osvědčení Zdravotnického zařízení.  Zadavatel tímto osvědčuje pro Zdravotnické zařízení, že mu nebyla zakázána činnost, že nebyl vyloučen, dočasně vyloučen ani jinak určen jako nezpůsobilý k účasti v programech federálního proplácení nákladů na zdravotní péči v USA, včetně programů Medicare a Medicaid (to vše označeno společným pojmem „zákaz činnosti“ nebo „mít zakázanou činnost“, podle toho, co je relevantní).  Zdravotnické zařízení tímto Zadavateli zaručuje a prohlašuje, že nepoužilo a nepoužije služby žádné osoby, která má zakázanou činnost, je vyloučena nebo má zakázáno podílet se na provádění klinických hodnocení, nebo proti které probíhá vyšetřování jakýmkoli kontrolním úřadem v rámci postupu pro zákaz činnosti, diskvalifikaci nebo podobné opatření kontrolních úřadů v jakékoli zemi.  Zdravotnické zařízení dále zaručuje a prohlašuje, že ani Zdravotnické zařízení ani podle jeho nejlepšího vědomí  Zkoušející nebo kterýkoli Spoluzkoušející, ani žádný zaměstnanec, agent nebo jiná osoba či organizace, poskytující služby nebo podporu pro Registr podle této Smlouvy, nebyli vyloučeni nebo neobdrželi vyrozumění o uskutečněné nebo hrozící diskvalifikaci úřadem FDA pro vykonávání výzkumu nebo provádění klinických hodnocení pro podporu produktů regulovaných úřadem FDA.  Zdravotnické zařízení zabrání neoprávněnému přístupu k takovým údajům mimo jiné tím, že bude zajišťovat fyzické zabezpečení svých počítačů a zajistí také, aby jeho pracovníci udržovali v tajnosti svá hesla.  Zdravotnické zařízení a Zkoušející také individuálně zaručují a prohlašují, že (i) žádný z nich nemá střet zájmů, který by měl dopad na realizaci Registru, a (ii) žádný z nich neobdržel od Zadavatele nebo jakékoli jeho přidružené organizace jakoukoli nabídku dodatečných přínosů za účast v Registru, včetně nabídek pro rodinné příslušníky.  Zdravotnické zařízení a Zkoušející neprodleně vyrozumí Zadavatele, pokud v období trvání této Smlouvy vznikne jakýkoli střet zájmů.  Strany jsou srozuměny a souhlasí s tím, že výše uvedené záruky a osvědčení představují pro Zdravotnické zařízení trvalý závazek oznamovat Zadavateli jakékoli změny týkající se platnosti těchto osvědčení.

	13.4.
Severability.  If any provision of this Agreement should be held invalid or unenforceable, the remaining provisions shall be unaffected and shall remain in full force and effect.
	13.4.
Oddělitelnost.  Pokud bude jakékoli ustanovení této Smlouvy shledáno neplatným nebo nevynutitelným, zbývající ustanovení tím nebudou dotčena a zachovají si plnou platnost a účinnost.

	13.5.
Counterparts.   This Agreement may be executed in any one or more counterparts, each of which shall be deemed to be an original but all of which together shall constitute one and the same instrument.
	13.5.
Vyhotovení.   Tato Smlouva může být podepsána v jednom nebo více vyhotoveních, z nichž každé bude pokládáno za originál, ale která společně budou představovat jeden a tentýž právní instrument.

	13.6. Headings.  The headings and section identifiers contained in this Agreement are for convenience of reference only, shall not be deemed to be a substantive part of this Agreement and shall not be referred to in connection with the construction or interpretation of this Agreement.
	13.6. Nadpisy.  Nadpisy a titulky jednotlivých částí této Smlouvy jsou uvedeny jen pro přehlednost, nebudou pokládány za vlastní součást této Smlouvy a nebude na ně odkazováno v souvislosti s konstrukcí nebo výkladem této Smlouvy.

	13.7. Waivers.  No failure or delay in exercising any right hereunder will be considered a waiver thereof unless expressly waived in writing by the Party to be charged therewith.  All waivers must be in writing and signed by the Party to be charged.  Any waiver or failure to enforce any provision of this Agreement on one occasion will not be deemed a waiver of any other provision or of such provision on any other occasion.
	13.7. Zřeknutí se práv.  Žádné neuplatnění nebo zpoždění při uplatnění jakéhokoli práva podle této Smlouvy nebude pokládáno za zřeknutí se takového práva, pokud se jej Smluvní strana, která se chce daného práva závazně vzdát, výslovně nezřekla písemně.  Veškerá zřeknutí se práv musí být písemná a musí být podepsána Smluvní stranou, která se chce daného práva závazně vzdát.  Jakékoli zřeknutí se nebo nevynucování jakéhokoli ustanovení této Smlouvy při jedné příležitosti nebude pokládáno za zřeknutí se jakéhokoli jiného ustanovení při jakékoli jiné příležitosti.

	13.8. Entire Agreement; Amendment.  This Agreement, including the Exhibit(s) hereto,  constitutes the final, complete and exclusive agreement of the Parties with respect to the subject matter hereof and supersedes all prior and contemporaneous agreements, communications, negotiations or understandings between the Parties with respect to the matters addressed herein.  No modification of or amendment to this Agreement will be effective unless in writing and signed by all Parties.
	13.8. Úplná dohoda; dodatky.  Tato Smlouva, včetně její přílohy nebo příloh, představuje konečnou, úplnou a výlučnou dohodu mezi Smluvními stranami ohledně předmětu této Smlouvy a nahrazuje veškeré předchozí a současné dohody, komunikace, jednání a úmluvy mezi Smluvními stranami ohledně záležitostí uvedených v této Smlouvě.  Žádné změny ani dodatky k této Smlouvě nebudou účinné, pokud nebudou písemné a podepsány všemi Smluvními stranami.

	13.9. Successors and Assigns; Parties in Interest. This Agreement shall be binding upon and shall inure to the benefit of the respective permitted successors and assigns of each of the Parties hereto (if any).  Neither this Agreement nor any of the obligations or rights hereunder may be assigned, in whole or in part, by Institution or Investigator without the prior written consent of the Sponsor.  Notwithstanding the foregoing, BioMarin may transfer or assign this Agreement or any of its rights and obligations under this Agreement, in whole or in part, without the consent of the other Party, to any: (i) Affiliate; (ii) wholly-owned subsidiary or successor-in-interest; or (iii) any third party with which it merges, or consolidates, or to which it transfers all or substantially all of its assets to which this Agreement relates. Any attempted assignment in violation of this Agreement shall be void and unenforceable.
	13.9. Nástupci a nabyvatelé práv; zainteresované strany. Tato Smlouva bude závazná vůči příslušným dovoleným nástupcům a nabyvatelům práv každé ze Smluvních stran (pokud jací budou), a bude ku jejich prospěchu.  Zdravotnické zařízení nebo Zkoušející nesmí tuto Smlouvu, ani jakékoli závazky nebo práva podle této Smlouvy úplně ani částečně postoupit bez předchozího písemného souhlasu Zadavatele.  Bez ohledu na výše uvedené BioMarin může převést nebo postoupit tuto Smlouvu nebo jakákoli svá práva a závazky podle této Smlouvy, úplně nebo částečně, bez souhlasu druhé Smluvní strany: (i) Přidružené organizaci; (ii) plně vlastněné dceřiné společnosti nebo nabyvateli majetkových zájmů; nebo (iii) jakékoli třetí straně, se kterou se sloučí nebo konsoliduje, nebo na kterou převádí veškerý majetek, kterého se tato Smlouva týká, nebo jeho podstatnou část. Jakýkoli pokus o postoupení, který je v rozporu s touto Smlouvou, bude neplatný a nevynutitelný.

	13.10. Equal Employment Opportunity/ Affirmative Action.  BioMarin is a federal (sub)contractor subject to all provisions of E.O. 11246, Sec. 503 of the Rehabilitation Act, and the Vietnam Era Veterans’ Readjustment Act.
	13.10. Rovné příležitosti k zaměstnání/Programy na pomoc znevýhodněné populaci.  Společnost BioMarin je v USA federálním dodavatelem nebo subdodavatelem a platí pro ni všechna ustanovení amerických zákonných předpisů E.O. 11246, část 503 Zákona o rehabilitaci (Rehabilitation Act), a Zákona o úpravách na pomoc veteránům z doby vietnamské války (Vietnam Era Veterans’ Readjustment Act).

	13.11. Language. The  Agreement has been written in English and in Czech.  If there is a conflict of interpretation between the English version of this Agreement and the Czech translation, the Czech  version will take precedence. 
	13.11. Jazyk. .Smlouva je sepsána v jazyce anglickém a českém. V případě rozporu ve výkladu mezi anglickou verzí této Smlouvy a jejím českým překladem, bude rozhodující česká  verze. 

	13.12. The Sponsor takes into account that the Institution is obliged to publish information in accordance with act no. 340/2015 Coll., On the Register of Contracts. The Parties agree that Institution will publish the version of this Agreement, which will be prepared for this purpose and provided by the Sponsor on the date of signature of this Agreement the latest, in machine-readable format in electronic form by sending at the e-mail address okh@vfn.cz 
	Zadavatel  bere na vědomí, že Zdravotnické zařízení je povinno uveřejňovat informace v souladu se zákonem č. 340/2015 Sb., o registru smluv. Smluvní strany se dohodly, že Zdravotnické zařízení uveřejní verzi této Smlouvy, kterou mu za tímto účelem připraví a poskytne Zadavatel nejpozději v den podpisu této Smlouvy, a to v strojově čitelném formátu v elektronické podobě zasláním na emailovou adresu  okh@vfn.cz. 


	13.13. Authority.   The person(s) signing below on behalf of a corporation or other entity represents that he or she has the full power and authority to enter into this Agreement on behalf of such entity.  
	13.13. Pravomoc.   Osoba(y) podepisující tuto Smlouvu níže jménem obchodní společnosti nebo jiné entity prohlašují, že mají plné zmocnění a pověření uzavřít tuto smlouvu jménem této entity.  

	IN WITNESS WHEREOF, Institution and Sponsor have caused this Agreement to be executed by their duly authorized representatives.
	NA DŮKAZ VÝŠE UVEDENÉHO Zdravotnické zařízení a Zadavatel podepsali tuto Smlouvu prostřednictvím svých řádně pověřených zástupců.

	
	

	BioMarin International Limited


	BioMarin International Limited



	signature
	podpis

	Print Name


	Jméno tiskacím písmem



	Title:  ______________________________


	Funkce:  ______________________________


	INSTITUTION
	ZDRAVOTNICKÉ ZAŘÍZENÍ

	signature
	podpis

	Print Name


	Jméno tiskacím písmem



	Title:  ______________________________

	Funkce:  ______________________________



	Tax ID Number:_______________

	Daňové Identifikační číslo::_______________


	I HAVE READ AND UNDERSTAND THE ABOVE AGREEMENT AND AGREE TO ABIDE BY THE TERMS THEREOF:
	PŘEČETL(A) JSEM SI VÝŠE UVEDENOU SMLOUVU, POROZUMĚL(A) JSEM JÍ A ZAVAZUJI SE DODRŽOVAT JEJÍ PODMÍNKY:

	INVESTIGATOR
I, , the Principal Investigator of this Registry, hereby confirm that I have reviewed the Protocol and all documents provided by the Sponsor. I have been informed about the agreement made between the Sponsor and the General University Hospital in Prague, and I shall comply with obligations set forth in that agreement for the Principal Investigator, or with obligations of an investigator under the Good Clinical Practice. 
	ZKOUŠEJÍCÍ
Já, , Hlavní zkoušející tohoto Registru tímto potvrzuji, že jsem se seznámil s protokolem a všemi dokumenty předanými zadavatelem. Byl jsem seznámen se smlouvou uzavřenou mezi Zadavatelem. a Všeobecnou fakultní nemocnicí v Praze a budu dodržovat povinnosti v ní stanovené Hlavnímu zkoušejícímu či povinnosti vyplývající pro zkoušejícího ze Správné klinické praxe. 




	DATE

	DATUM

	Exhibit A
	Příloha A

	List of Registry Protocol(s)
	Seznam protokolů Registru

	Title: Morquio A Registry Study (MARS)
	Název: Studie registru pro Morquio A (MARS)

	Number: 110-504
	Číslo: 110-504

	
	

	Exhibit B

	Příloha B

	Budget for MARS 110-504 Registry
Payment Schedule
	Rozpočet pro Registr MARS 110-504
Rozpis plateb

	
	

	
	

	
	

	
	

	
	

	
	

	
	

	The total value of this contract is CZK 64200 per Registry Participant that completes the Registry.

Documentation for invoicing will be sent by e-mail, or at the address: Oddělení klinického hodnocení a výzkumu, U nemocnice 2/499, Praha 2, 128 08, Czech Republic  , telephone: +420 224 963 096. 
Tax Identification Number: CZ 00064165
	Celková hodnota této smlouvy je  64200 Kč za jednoho účastníka registru,  který dokončí registr.

Podklady pro fakturaci budou zaslány emailem příp. na adresu: Oddělení klinického hodnocení a výzkumu, U nemocnice 2/499, Praha 2, 128 08, Česká republika, telefon: +420 224 963 096. 
Daňové Identifikační číslo: CZ 00064165


	Exhibit C
	Příloha C
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