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SMLUVNI STRANY

Conformal Medical, Inc.

IC: 81-167424

Se sidlem: 15 Trafalgar Square, ste 101,
Nashua, NH 03063 USA

Zastoupena:

(dale jen ,,zadavatel)

a

High Tech Med Consult, s.r.o.

ICO: 28473221

DIC: CZ28473221

Se sidlem: Frimlova 1322/4e, 155 00 Praha 5,
Ceska republika

Zastoupena:

(dale jen ,,zmocnénec)

a

Nemocnice Na Homolce

ICO: 00023884

DIC: CZ00023884

Se sidlem: Roentgenova 37/2, 150 30 Praha 5
Ceska republika

Zastoupena: ~ MUDr. Petrem Polouckem MBA,
feditelem

Bank. spojeni: CNB, 34534-17734051/0710 - EUR

SWIFT: CNBACZPP

(dale jen ,,poskytovatel*)
Dale téz jednotlive jako ,strana®“, spolecné jako
Hstrany*

Adresa: Roentgenova 37/2, 150 30 Praha 5,
Ceska republika

(dale jen ,,zkouSejici)

se nize uvedeného dne, mésice a roku, v souladu
s ustanovenim § 1746 odst. 2 zakona ¢. 89/2012 Sb.,
obcansky zakonik (dale jen ,,ob¢ansky zakonik®),
natizenim EP a Rady (EU) 2017/745 ze dne 5. dubna
2017 o zdravotnickych prostfedcich (dale jen
,,narizeni a zakona ¢. 375/2022 Sb,,
o zdravotnickych prostfedcich a diagnostickych
zdravotnickych prosttedcich in vitro (dale jen ,,zakon
o zdravotnickych prostiredcich®), dohodly na
zékladé¢ vzajemného konsensu o vSech dale
uvedenych ustanovenich tak, jak stanovi tato

SMLOUVA O PROVEDENI KLINICKE
ZKOUSKY ZDRAVOTNICKEHO
PROSTREDKU
(dale jen ,,smlouva‘)

CONTRACTING PARTIES

Conformal Medical, Inc.

ID: 81-167424

Reg. office: 15 Trafalgar Square, Ste. 101,
Nashua, NH 03063 USA

Acting by:

(hereinafter referred to as “Sponsor”)

and

High Tech Med Consult, s.r.o.

ID: 28473221

VAT: CZ28473221

Reg. office: Frimlova 1322/4e, 155 00 Prague 5,
Czech Republic

Acting by:

(hereinafter referred to as “Legal Representative”)
and

Nemocnice Na Homolce

ID: 00023884

VAT: CZ00023884

Reg. office: ~ Roentgenova 37/2, 150 30 Praha 5
Czech Republic

Acting by: Petr Polou¢ek, MD, MBA,
Hospital Director

Bank acc. No.: CNB, 34534-17734051/0710 - EUR

SWIFT: CNBACZPP

(hereinafter referred to as “Provider”)
Hereinafter also individually as “Party” or together
as “Parties”

and

Address: Roentgenova 37/2, 150 30 Praha 5,
Czech Republic

(hereinafter referred to as “Investigator*)

on the day, month and year below and in accordance
with § 1746 sub. 2 of Act 89/2012 Coll., Civil Code
(hereinafter referred to as “Civil Code*), Regulation
(EU) 2017/745 of the EP and of the Council of 5.
April 2017 on medical devices (hereafter referred to
as “Regulation”) and Act 375/2022 Coll., on medical
devices and in vitro diagnostic medical devices
(hereafter referred to as “Medical Devices Act”)
agree based on mutual consent on all the following
provisions of this

MEDICAL DEVICE CLINICAL
INVESTIGATION AGREEMENT

(hereinafter referred to as “Agreement®)
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Postaveni smluvnich stran

. Poskytovatel je statni pfispévkova organizace
vpfimé fidici  plsobnosti  Ministerstva
zdravotnictvi  Ceské  republiky,  zfizena
rozhodnutim ministra zdravotnictvi ze dne 25.
11. 1990, ¢j.: OP-054.25.11.90, ve znéni zmén

provedenych Opatienim Ministerstva
zdravotnictvi vydaného pod ¢j.: MZDR

31003/2022-1/OPR ze dne 25. 1. 2023.
Poskytovatel je subjekt ziizeny za ucelem
poskytovani zdravotnich sluzeb.

Zadavatel je ,,zadavatelem* klinické zkousky ve
smyslu nafizeni a zdkona o zdravotnickych
prostfedcich.

Zkousejici je zaméstnancem poskytovatele.
Poskytovatel bude své povinnosti z této smlouvy
plnit zejména prostiednictvim zkousejiciho jako
sveého zaméstnance. Zkousejici se podpisem této
smlouvy zavazuje plnit veskeré relevantni
povinnosti ulozené touto smlouvou
poskytovateli.

Poskytovatel a zkouSejici disponuji znalostmi,
zkuSenostmi a zdroji nezbytnymi k provedeni
klinické zkousky, dle jejich nejlepsiho védomi
maji pristup k pozadovanému poctu subjektt
hodnoceni dle kritérii pro zafazeni nebo
vyfazeni, jak jsou stanoveny v planu klinické
zkousky, a jsou ochotni klinickou zkousku
provést.

Piedmét a ucel smlouvy

.Pfedmétem  této smlouvy je  zavazek
poskytovatele provést za podminek stanovenych
v této smlouvé a vsouladu splanem klinické
zkousky, ktery bude poskytovateli
a zkouSejicimu pfedan zadavatelem a ktery mize
byt cas od Casu zadavatelem za podminek této
smlouvy jednostranné dopliovan (dale jen
»plan“),  klinickou zkouSku hodnoceného
zdravotnického prostfedku (dale jen ,,hodnoceny
zdravotnicky prostifedek™) podle nafizeni
a zakona o zdravotnickych rostfedcich,
nazvanou:

(dale  jen
,Kklinicka zkouSka®), zavazek poskytovatele
poskytnout dal$i vtéto smlouvé dohodnuté
sluzby, zavazek zadavatele za tyto Cinnosti

1.

1.1.

1.2.

1.3.

1.4.

Status of Parties

Provider is a state-funded organization under the
direct control of the Ministry of Health of the
Czech Republic, established by a decision of the
Minister of Health of November 25, 1990, Ref.
no.: OP-054.25.11.90, as amended by the
Measure of the Ministry of Health issued under
Ref. no.. MZDR 31003/2022-1/OPR from
January 25, 2023. Provider is a legal entity
authorized to provide healthcare.

Conformal Medical, Inc. is incorporated in the
U.S. state of Delaware. Conformal Medical, Inc.
is the “sponsor of the clinical investigation
within the meaning of Regulation and Medical
Devices Act.

Investigator is an employee of Provider.
Provider shall meet its obligations arising
hereunder via Investigator in their capacity as
the Provider’s employee. By signing this
Agreement, Investigator hereby undertakes to
meet all the obligations of Provider imposed
herein.

Provider and Investigator possess knowledge,
experience and resources necessary for
conducting the clinical investigation, have - to
the best of their knowledge - access to the
required number of trial subjects based on the
inclusion or exclusion criteria as laid down in the
clinical investigation plan (hereinafter referred
to as “Protocol”) and are willing to conduct the
clinical investigation.

2. Merit and purpose

2.1 The merit hereof is the obligation of Provider to

conduct, under the terms set forth herein and in
accordance with the Protocol which will be
provided to the Provider and Investigator by the
Sponsor and which may be, according to the
conditions of this Agreement, from time to time
unilaterally updated by the Sponsor, a clinical
investigation of evaluated medical device
(hereinafter referred to as “Evaluated Medical
Device”), according to the Regulation an
Medical Devices Act, titled:

the “Clinical

(hereinafter referred to as
Investigation®), the obligation of Provider to
provide further services specified herein, the
obligation of Sponsor to pay Provider for these
activities the agreed remuneration, and the
related rights and obligations of the Parties.
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poskytovateli zaplatit dohodnutou odmeénu a
souvisejici prava a povinnosti smluvnich stran.

2.2.Uelem této smlouvy je stanovit podminky 2.2. The purpose hereof is to set forth the terms and

k provedeni klinické zkouSky a vymezit prava
a povinnosti smluvnich stran pro prubéh klinické
zkousky a zpracovani jejich vystupti.

Povoleni a souhlas k provedeni klinické
zkouSky

3.

conditions for conducting the Clinical
Investigation and to set forth the rights and
obligations of the Parties for the duration of the
Clinical Investigation and processing of its
results.

Approval and authorization to conduct the

Clinical Investigation

3.1. Klinicka zkouska bude provedena na zdklad¢ 3.1. The Clinical Investigation shall be conducted

3.2

3.3.

3.4.

3.5.

pisemného souhlasu etické komise s provedenim
klinické zkousky, vydaného dne 2. 8. 2024, €. j.
31.7.2024/15.

Zadost o souhlas etické komise podava 3.2.
zadavatel. Zadavatel a zkouSejici jednaji ve
vzajemné  soucinnosti s etickou  komisi.

Zadavatel rovnéz pozada pfisluSnou etickou
komisi o pisemny souhlas se zménami podminek
klinické zkousky a ptedlozi ji ndvrh na zmény
v dokumentaci v pfipadé, Ze je tfeba zménit
podminky klinické zkousky etickou komisi
schvalené.

Klinicka zkouska bude provedena na zakladé
povoleni Statniho Gstavu pro kontrolu 1é¢iv (dale
jen ,Ustav) ze dne 18.10.2024, &. j.
sukl1269566/2024. Zadost o povoleni podava
zadavatel.

Zadavatel je povinen zajistit, Ze rozhodnuti
Ustavu o povoleni klinické zkousky dle odst.
3.3. tohoto c¢lanku nabude prédvni moci.
V ptipadé, Ze da zadavatel podnét k zahajeni
klinické zkouSky u poskytovatele bez
pravomocného rozhodnuti Ustavu, jedna se o
podstatné poruseni této smlouvy a poskytovatel
je opravnén od této smlouvy odstoupit
suCinnosti  dnem  doru¢eni  pisemného
odstoupeni zadavateli. Zadavatel je povinen
nahradit poskytovateli a zkouSejicimu veskerou
pfimou 1 nepiimou $kodu, ktera jim porusenim
této povinnosti zadavatele vznikla.

Poskytovatel a zkouSejici se zavazuji poskytnout
zadavateli pfiméfenou souéinnost pii pripravé
dokumentti tykajicich se klinické zkousky
apfedat zadavateli nebo tfeti strané urcené
zadavatelem prohlaseni nezbytna k povoleni
klinické zkousky a planu regulatornimi organy
a/nebo etickymi komisemi, vcetné avSak nejen

3.3.

34.

3.5.

under the written approval of the conduct of the
Clinical Investigation from the Ethics
Committee, No.: 31.7.2024/15 issued on 2. 8.
2024,

The application for an approval of the Ethics
Committee shall be filed by Sponsor.
Investigator in coordination with Sponsor shall
negotiate with the Ethics Committee. In case it
is necessary to modify the terms and conditions
of the Clinical Investigation already approved by
the Ethics Committee, Sponsor shall ask the
relevant Ethics Committee for a written approval
approving the modification of terms and
conditions of the Clinical Investigation and it
shall submit a proposal of changes in
documentation.

The Clinical Investigation shall be conducted
under the authorization by the State Institute for
Drug Control (hereinafter referred to as the
“Institute”) issued on 18.10.2024, under file no.
sukl11269566/2024. Request for authorization is
submitted by the Sponsor.

The Sponsor is obliged to ensure that the
decision of the Institute on the authorization of
a Clinical Investigation according to section 3. 3.
of this article takes legal effect. In the event that
the Sponsor initiates a Clinical Investigation at
the Provider without a legally effective decision
of the Institute, it is considered a material breach
of this Agreement and the Provider is entitled to
withdraw from this Agreement with effect from
the date of delivery of written withdrawal to the
Sponsor. The Sponsor is obliged to compensate
the Provider and the Investigator for all direct
and indirect damages caused to them by the
Sponsor’s breach of this obligation.

The Provider and the Investigator agree to
reasonably cooperate with the Sponsor in
preparing documents concerning the Clinical
Investigation and to provide the Sponsor or
a third party specified by the Sponsor with all
declarations necessary for the approval of the
Clinical Investigation and the Protocol by
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(i) Prohlaseni o finan¢nich zajmech, (ii) CV a
(iii) potvrzeni o odpovidajicim vybaveni
poskytovatele.

Zakladni podminky provedeni klinické
zkouSky

. Klinicka zkouska bude provedena na oddéleni
kardiologie = poskytovatele pod vedenim
zkousSejiciho. ZkouSejici, popt. dalsi osoby
zuCastnéné na klinické zkousce (dale jen
,Hparticipujici osoby*“) jsou zaméstnanci
poskytovatele a za splnéni povinnosti uloZzenych
jim touto smlouvou aobecné zévaznymi
predpisy odpovida poskytovatel jako jejich
zaméstnavatel. Pracovnépravni odpovédnost
téchto osob ve vztahu k poskytovateli neni timto
ustanovenim dotcena.

Klinickd zkouSka bude provedena v souladu
s podminkami a pravidly stanovenymi:

i) vpovoleni a souhlasu etické komise
a Ustavu,

ii) v planu klinické zkousky. Zmény v planu lze
provést pouze postupem v  souladu
s nafizenim a zakonem o zdravotnickych
prostfedcich,

v prirucce zkousejiciho,

v obecné zévaznych pravnich predpisech,
zejména  vnafizeni a v zakoné
o zdravotnickych prostiedcich,

vsouladu s podminkami
z Helsinské deklarace.

vychazejicimi

. Poskytovatel a zkousSejici se zavazuji pouzivat
hodnoceny zdravotnicky prostiedek vyhradé pro
ucely provadéni klinické zkouSky a pouze
zptsobem specifikovanym v planu.

V pripadé, je pii klinické zkousce pouzivano
pristrojové vybaveni poskytovatele, které
vyzaduje servis, kalibraci nebo jinou zvlastni
péci, zavazuje se poskytovatel udrzovat takové
pristrojové  vybaveni  zptsobilé fadného
provozu, o ¢emz je povinen zadavateli na
vyzadani poskytnout odpovidajici dokumentaci.
Poskytovatel a zkouSejici jsou povinni
informovat zadavatele o vSech zménach, které
maji vliv na dostupnost zdroju pro provadéni
klinické zkousky.

4.

4.1.

4.3.

4.4.

4.5.

regulatory authorities and/or ethics committees,
including without limitation, if applicable, (i)
Financial Interest Declarations, (ii) CVs and (iii)
confirmation of adequate Provider‘s facilities.

Basic terms and conditions for conducting the

Clinical Investigation

The Clinical Investigation shall be conducted in
the Cardiology dept. of Provider under
supervision of Investigator. Investigator or
possibly other personnel participating in the
Clinical Investigation (hereinafter referred to as
“Participating Personnel”) are employees of
Provider and Provider, being their employer, is
responsible for their meeting obligations
imposed hereby and also according to generally
applicable law. The liability of these employees
arising from labor law towards Provider is not
affected by this provision.

. The Clinical Investigation shall be conducted in

accordance with the terms and rules set forth:

in the approval and authorization of the Ethics
Committee and the Institute;

in the Protocol. Changes to the Protocol may
be executed only in accordance with
Regulation and Medical Devices Act;

in the Investigator’s brochure;

in any applicable laws or regulations, namely
in Regulation and Medical Devices Act;

in accordance with the terms and conditions
arising from the Helsinki Declaration.

The Provider and Investigator agree to use the
Evaluated Medical Device exclusively for the
purposes  of conducting the  Clinical
Investigation and only as specified in the
Protocol.

In the case that during the course of the Clinical
Investigation, Provider devices are used that
require servicing, calibration or any other special
care, the Provider agrees to maintain such
devices in due operational condition and to
provide relevant documentation thereof to the
Sponsor upon the request of the Sponsor.

The Provider and the Investigator must inform
the Sponsor about any and all changes having an
impact on the availability of resources for
conducting the Clinical Investigation.
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Subjekty hodnoceni

. Obdobi pro =zafazovéani subjektti klinické
zkousky (dale jen ,,subjekt hodnoceni) do
klinické zkousky se planuje pftiblizné

. Nabor subjekti hodnoceni
se vzdy fidi aktualnimi podminkami planu.

Celkovy  pfedpokladany  pocet  subjektd
hodnoceni bude u poskytovatele ¢init piiblizné

ZkousSejici se zavazuje do klinické zkousky
zafadit pouze Tfadné zpusobilé subjekty
hodnoceni v souladu s planem.

ZkouSejici se zavazuje podavat na zadost
zadavatele a v souladu s protokolem zpravy o
prabehu klinického hodnoceni, véetné informaci
o0 zafazeni subjektd hodnoceni.

Zatazeni subjektl hodnoceni do klinické

zkouSky bude mozné jen s jejich pisemnym

souhlasem (dale jen ,,informovany souhlas®) na
formulafi informovaného souhlasu schvaleném
etickou komisi apo jejich fadném pouceni.

Vyzadani informovaného souhlasu od subjektt

hodnoceni musi byt ve shodé s pravnimi

predpisy, etickymi principy a planem.

K tomu:

1) zadavatel prohlasuje, ze predal zkousejicimu
formulai informovaného souhlasu subjektu
hodnoceni se zafazenim do klinické zkousky
a formulaf pisemného pouceni pro subjekt
hodnoceni a ze zadavatel poucil zkousejiciho
0 jejich nalezitém pouziti,

i) v ptipadé¢, Ze subjekt hodnoceni souhlasi se
zatfazenim do klinické zkousky, zajisti od ngj
(ptipadné¢ od jeho zakonného zastupce Ci
opatrovnika) zkousejici podpis
informovaného souhlasu, a to vzdy pted
provedenim 0Uvodniho vysSetfeni nebo testu
v ramci klinické zkousky.

Podepsané informované souhlasy budou
ulozeny v dokumentaci klinické zkousky vedené
zkousSejicim.

Subjekty hodnoceni budou pouceny
a informovany také o tom, ze udaje ziskané
o nich v pribéhu klinické zkousky mohou byt
pro ucely kontroly pouzity a pfedlozeny také
pfislusnym statnim organim Ceské republiky
a zahrani¢nim kontrolnim ufadtm.

5.

5.1.

5.2.

5.4.

5.5.

5.6.

5.7.

Trial subjects
The period for recruitment of Clinical
Investigation subjects (hereinafter referred to as

,Irial Subject®) in the Clinical Investigation is
expected to begin in
Recruitment of Trial

Subjects is always governed by current terms
and conditions of the Protocol.

The total number of Trial Subjects included at
Provider shall be approxirnately.

. The Investigator agrees to include in the Clinical

Investigation only such Trial Subjects that are
duly suitable for the Clinical Investigation in
compliance with the Protocol.

The Investigator agrees to report on the progress
of the Clinical Investigation, including
information about the enrolment of Trial
Subjects, upon the Sponsor’s request and in
accordance with the Protocol.

Including Trial Subject in the Clinical
Investigation shall only be possible following
their signature on the consent form approved by
the ethics committee (“Informed Consent”) and
after they are duly informed. Seeking consent
from Trial Subjects must be done in accordance
with applicable law, ethical principles and the
Protocol.

Hence:

1) Sponsor declares that Investigator was given
the Informed Consent form for Trial Subjects
to be included in the Clinical Investigation
and the Trial Subjects’ written disclaimer
form and that the Sponsor instructed the
Investigator on their use,

i) If the Trial Subject consents to be included in
the Clinical Investigation, Investigator shall
always obtain the signed Informed Consent
form from the Trial Subject (or the Trial
Subject’s legal guardian or guardian), before
conducting a preliminary examination or
baseline tests as part of the Clinical
Investigation.

Signed Informed Consent forms shall be kept in
Clinical Investigation documentation
administered by the Investigator.

Trial Subjects shall also be informed about the
fact that for control purposes, the data gathered
about them during the Clinical Investigation
may be used and presented to relevant bodies of
the administration of the Czech Republic and
foreign inspection bodies.
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5.8. Poskytovatel a zadavatel jsou povinni v prubéhu

klinické zkousky i po jejim ukonceni dbat
piislusnych pravnich predpisti Ceské republiky
na ochranu osobnich daji subjektti hodnoceni.
Poskytovatel za timto ucéelem eviduje udaje
o subjektu hodnoceni pseudonymizované, tj.
aniz by byl subjekt hodnoceni jmenovan. Bude-
li zmedicinskych divodi nezbytné jméno
subjektu hodnoceni uvést, bude jeho totoznost
vedena podle zasad ochrany osobnich udaji
a zachovani mlcenlivosti jak zadavatelem, tak
poskytovatelem a zkouSejicim, a to v souladu
s platnymi pravnimi predpisy.

6. Monitorovani klinické zkousky
6.1.Pribéh a provadéni klinické zkousky budou

koordinovany, kontrolovany a sledovany
povéfenymi  osobami  zadavatele, kterym
poskytovatel umozni za podminek dle této
smlouvy pfistup ke vSem informacim ziskanym
vramci klinické zkousky i k vysledkim
laboratornich testti, zkouSek a jinych zaznamu
o subjektech hodnoceni zatazenych do klinické
zkousky. Cl. 5. 8. této smlouvy neni timto
ustanovenim dotéen. Planovana kontrola musi

byt poskytovateli pisemn¢ oznamena
s rozumnym piedstihem.
6.2.Povéienou osobou zadavatele (CRO) pro

monitorovani klinické zkousky je:

High Tech Med Consult, s.r.o.

DIC: CZ28473221

Sidlo: Frimlova 1322/4e 155 00 Praha 5,
Ceska republika
Kontaktni osoba:

6.3.Pribéh klinické zkousky a jeji vysledek mohou

byt  pozorovany/kontrolovany  povétenymi
pracovniky pfislusnych statnich organti Ceské
republiky a zahrani¢nich kontrolnich ufradu.
Poskytovatel a zkousejici vyvinou nalezité usili
k tomu, aby oddélili, a tak zaroven nezptistupnili
jakékoli duvérné udaje (¢l. 10 této smlouvy),
jejichz poskytnuti neni vyzadovano bé&hem
takové kontroly.

6.4. Poskytovatel a zkouSejici se zavazuji umoznit,

aby zadavatel mohl byt pfitomen na kazdé
inspekci provadéné ve vztahu ke Kklinické
zkousce. Pred vyjadfenim se k nalezim takové
inspekce, budou-li né¢jaké, jsou poskytovatel
a zkousejici  povinni  odpovéd  posoudit
a prodiskutovat se zadavatelem. Poskytovatel

5.8. Both during and after the Clinical Investigation,

6.

6.1.

the Provider and the Sponsor shall both duly
abide by all applicable laws of the Czech
Republic regarding personal data protection of
the Trial Subjects. For this purpose, Provider
shall particularly aim to keep all the Trial
Subject data records pseudonymously, i.e.
without the Trial Subject being named. If for any
medical reason it shall be necessary to state the
name of the Trial Subject, the Trial Subject’s
identity shall be kept and held confidential in
accordance with the principle of personal data
protection by the Provider, the Investigator and
the Sponsor, all in accordance with applicable
legislation.

Monitoring of the Clinical Investigation

The development and conducting of the Clinical
Investigation shall be carried out in coordination
with, and under the control and monitoring of
persons authorized by the Sponsor. Provider shall
enable these said persons, under the terms herein
set forth, to access all information gained within
the Clinical Investigation, as well as results of
laboratory tests, examinations and other records
on Trial Subjects included in the Clinical
Investigation. Art. 5.8. hereof is not affected by
this provision. The Provider must be notified
about planned monitoring visits with reasonable
advance notice.

6.2. The Sponsor’s authorized person (CRO) for the

6.3.

clinical trial monitoring is:

High Tech Med Consult, s.r.o.

VAT: CZ28473221

Reg. Office: Frimlova 1322/4e 155 00 Prague 5,
Czech Republic

Contact. Pers.:

Email:

The course of the Clinical Investigation and its
results may be under the additional
observation/inspection of authorized personnel of
governmental bodies and foreign bureaux to
undertake control inspections. Provider and
Investigator shall make every effort to separate
and prevent access to any Confidential data (Art.
10 hereof), the providing of which is not
requested during such an inspection.

6.4. The Provider and the Investigator shall allow the

Sponsor to be present at any inspection conducted
by authorities regarding Clinical Investigation.
Prior to responding to the findings of any such
inspection, if any, the Provider and the
Investigator must review and discuss such
response with the Sponsor. The Provider and the
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a zkousejici bez zbytecného odkladu poskytnou
zadavateli kopie jakychkoliv zjiSténi nebo
kontrol odpovédnych ufadd ve vztahu ke klinické
zkousce.

6.5.Zadavatel si vyhrazuje pravo na vyjadieni
apodani pfipominek k jakémukoliv vyjadfeni
poskytovatele viuc¢i kontrolnim Gfadim, které se
vztahuje ke klinické zkouSce. Jakékoli takové
vyjadfeni nebude obsahovat zadnou nepravdivou
¢i klamnou informaci vztahujici se ke klinické

zkousce, hodnocenému zdravotnickému
prostiedku nebo zadavateli.
6.6.Zadavatel muze povéfit kontrolou nebo

monitorovanim jiné osoby, nez jsou uvedené
v ¢l. 6.2 po predchozim oznameni poskytovateli.

DalSi povinnosti zkouSejiciho

.Zkousejici je odpovédny za ftadny prubch
klinické zkousky. Zkousejici je odpovédny za
blaho subjektd hodnoceni ucastnicich se klinické
zkouSky z hlediska poskytovani zdravotnich
sluzeb na nalezité odborné Grovni.

7.2.Zkousejici  je povinen shromazd’'ovat data
a vkladat je do elektronickych zaznamovych listt
(dale jen ,,CRF“) vsouladu s nalezitostmi
stanovenymi v planu. ZkouSejici se zavazuje
pravidelné pfedavat zadavateli CRF a veskerou
dokumentaci vyzadovanou planem, aby je
zadavatel mohl pfimo ¢i prostfednictvim jiného
subjektu prubézné zpracovavat.

7.3.Zkousejici je povinen zajistit, Ze vSechny CRF
poskytnuté zadavateli jsou pravdiveé, presné
a fadn¢ vyplnény a Ze jsou vérnym odrazem
skuteénych  vysledktt  klinické  zkousky.
Zkousejici se rovnéz zavazuje predat zadavateli
kopie vSech zprav, v€etné vSech aktualizaci
a zmen, které si vyzadala etickd komise.

7.4. Zkousejici se zavazuje poskytovat soucinnost pii
pohotovém objasiiovani jakychkoli dotazl
tykajicich se udaji v CRF a vénovat se témto
dotazim.

7.5.Poskytovatel a zkousejici zajisti, ze CRF
nebudou u Poskytovatele pfistupné nikomu

jinému nez  participujicim  osobam a
zkousSejicimu.

7.6.Zkousejici je povinen plnit veskeré své
povinnosti uloZzené mu obecné zavaznymi

pravnimi pfedpisy, zejm. nafizenim, zakonem
o zdravotnickych prostfedcich a piislusnymi
vyhlaskami.

7.7.7Za splnéni povinnosti zkousejiciho
a participujicich osob uloZené jim obecné

Investigator shall promptly provide the Sponsor
with copies of any findings or inspections of
responsible authorities in relation to the Clinical
Investigation.

6.5.The Sponsor reserves the right to comment and
submit comments on any statement of the
Provider to the regulatory authorities related to
the Clinical Investigation. Every such written
opinion shall be free of incorrect or false
information related to the Clinical Investigation,
the Evaluated Medical Device, or the Sponsor.

6.6. Sponsor may delegate inspection and monitoring
to a person not listed in Art. 6.2 with prior
notification to Provider.

7. Other obligations of Investigator

.Investigator shall be responsible for the proper
conduct of the Clinical Investigation. The
Investigator is responsible for the well-being of
the Trial Subjects participating in the Clinical
Investigation in terms of professional medical
services provided.

7.2. The Investigator must collect data and enter them
in the electronic case report forms (hereinafter
referred to as “CRF”) in accordance with the
requirements set forth in the Protocol. The
Investigator agrees to regularly forward CRF and
any documentation required in the Protocol to the
Sponsor so that the Sponsor could process them
directly or through another entity on a continuous
basis.

The Investigator shall ensure that all CRF
submitted to the Sponsor are true, complete,
correct and accurate and reflect the actual results
of the Clinical Investigation. The Investigator
also agrees to provide the Sponsor with copies of
all reports, including all updates and changes, that
were requested by the ethics committee.

7.3.

7.4.The Investigator agrees to assist in promptly
clarifying any questions concerning CRF data
and to address and answer such questions.

7.5.The Provider and the Investigator shall ensure
that CRF shall not be available to any persons
within the Provider other than Participating
Personnel and the Investigator.

7.6.Investigator shall meet all of their obligations
arising from generally applicable legal
regulation, especially Regulation, the Medical
Devices Act and relevant decrees.

7.7.Meeting the obligations of the Investigator and
Participating Personnel, arising both from all
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zavaznymi piedpisy a touto smlouvou odpovida
ve smyslu ustanoveni ¢l.4.1. této smlouvy
poskytovatel.  Pracovnépravni  odpovédnost
zkousejiciho a participujicich osob ve vztahu
k poskytovateli neni timto ustanovenim dotc¢ena.
V ptipadé zaniku zaméstnaneckého nebo jiného
poméru mezi zkousSejicim a poskytovatelem je
poskytovatel povinen o tom zadavatele co
nejdiive vyrozumét, a to nejpozdéji, do 14 dnti od
podpisu dohody o ukonc¢eni pracovniho pomeéru,
podani  vypovédi  smeéfujici  k ukonceni
pracovniho poméru kteroukoliv ze stran anebo
doru¢enim okamzitého zruSeni pracovniho
pomeéru. Zadavatel ma pravo piipadného nového
zkousSejiciho uréeného poskytovatelem schvalit.

Poskytovatel se =zavazuje s vynalozenim
maximalnitho usili pozadovat po novém
zkousejicim, aby se pisemné zavazal
k dodrzovani podminek sjednanych v této

smlouveé. V pfipadé, Ze =zadavatel neschvali
nového zkousejiciho, anebo pokud novy
zkousejici neni ochoten zavazat se k podminkam
stanovenym touto smlouvou, je zadavatel
opravnén vypoveédét tuto smlouvu v souladu
s ¢l 17.

7.8. Zkousejici zejména:

1) vpribéhu  klinické  zkouSky  zajisti
odpovidajici vybér subjektt hodnoceni, bude
je evidovat podle jejich Gcasti na klinické
zkousSce, evidovat jejich adresy, zpisob
telefonického nebo jiného spojeni a 1ékatské
zpravy o zdravotnim stavu kazdého subjektu
hodnoceni, jak je dale blize specifikovano v
planu,

v prub¢hu klinické zkousky bude informovat
o ucasti subjektu hodnoceni na klinické
zkousce jeho registrujiciho poskytovatele
v oboru vSeobecné praktické 1ékatstvi nebo
v oboru praktické 1ékaistvi pro déti a dorost,
v prub¢hu klinické zkousky bude informovat
zadavatele klinické zkousky o vzniku vSech

iii)

nepiiznivych udalosti a zavaznych
nepfiznivych  udalosti  vzniklych  pii
hodnoceni hodnocené¢ho zdravotnického

prosttedku a o opatfenich ucinénych
neprodlené po jejich vyskytu, jak je ureno v
planu,

v pribéhu  klinické  zkousky  bude
projednavat se zadavatelem potiebné zmény
planu. Bez pisemného souhlasu zadavatele
nelze tyto zmény realizovat. Tento postup se
nepouzije v pripadé¢ vzniku kritické situace

sméfujici  k ohroZzeni  zdravi  subjekti
hodnoceni. Takové odchylky od planu

legal regulations and from this Agreement, is the
responsibility of the Provider as per provision of
Art. 4.1. herein. The liability of the Investigator
and Participating Personnel arising under labor
law toward the Provider is not affected by this

provision.

In the event of termination of

employment or other relationship between the
Investigator and the Provider, the Provider shall
provide written notice to the Sponsor as soon as
possible and at the latest within 14 days of
signing of the Agreement on termination of
employment, giving notice to terminate the
employment contract by either party or the

delivery

of 1immediate termination of

employment. The Sponsor shall have the right to
approve any new Investigator designated by the
Provider. The Provider shall make maximum
efforts to require the new investigator to agree in
writing to the terms and conditions stipulated in
this Agreement. In the event that the Sponsor
does not approve such new investigator, or if the
new investigator is unwilling to agree to the terms
and conditions stipulated in this Agreement, the
Sponsor shall have the right to terminate this
Agreement in accordance with Art. 17.

7.8. The Investigator shall in particular:

)

when conducting the Clinical Investigation
ensure a corresponding selection of Trial
Subjects, keep records of them according to
their  participation in  the  Clinical
Investigation, keep records of their
addresses, telephone or other contacts and
medical reports on the state of health of each
Trial Subject as further detailed in the
Protocol;

during the Clinical Investigation, advise the
registered care provider —  general
practitioner or general pediatric practitioner
of the Trial Subject’s involvement in the
Clinical Investigation;

iii) during the Clinical Investigation, advise the

Sponsor of the Clinical Investigation of any
adverse incidents and serious adverse
incidents occurring during the Investigation
of the Evaluated Medical Device, and of the
measures adopted promptly upon such
occurrence and as specified in the Protocol;

during the Clinical Investigation, discuss any
requisite changes to the Protocol with the
Sponsor. No such changes can be made
without the written consent of the Sponsor.
The above procedure, however, shall not be
followed if a critical situation capable of
jeopardizing the health of the Trial Subjects
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rovnéz nevyzaduji souhlas etick¢é komise
a zadavatele, musi vSak byt zadavateli a
etické komisi neodkladné oznameny, je-li tak
stanoveno v planu,

v) kontrolovat, zda participujici osoby, které se
podili na provadéni klinické zkousky, plni
fadné ukoly, které na né ptenesl,

vi) po ukonéeni klinické zkousky odsouhlasi
a podpisem potvrdi zavéreCnou zpravu
o klinické zkousce.

8. DalSi povinnosti zadavatele
8.1. Zadavatel poskytne poskytovateli CRF.

8.2. Zadavatel je povinen:

i) pfedat zdarma poskytovateli hodnoceny
zdravotnicky prostiedek a dalsi zdravotnické
prostfedky a material urc¢ené pro klinickou
zkousku auvedeny v dokumentaci klinické
zkousky, planu nebo rozpoctu,

i)  zajistit a to na vlastni naklady, dodani
veskerych zdravotnickych prostiedkt
amaterialu dle bodu i) vcetné veskerych
celnich ukont/procleni (uplatni-li se); tato
¢innost neni odpovédnosti poskytovatele,

iii)  zajistit pripravu, uchovavani, bezpeénost
auplnost dokumentti, zejména (i) planu
klinické zkousky, (ii) pisemného souhlasu
etické komise, (iii) doklad o sjednani pojiSténi
celého prubehu klinické zkousky pro ptipad
Skody, Gjmy na zdravi nebo smrti, (iv)
prohlaseni, zda zdravotnicky prostiedek
obsahuje jako svou integralni soucast 1é¢ivou
latku nebo derivat z lidské krve nebo plazmy,
(v) prohlaseni, zda je zdravotnicky prostredek
z hlediska minimalizace rizika pfenosu TSE na
Clovéka vyroben s pouzitim tkani zvifeciho
puvodu, (vi) prohlaseni, Ze pfislusny
zdravotnicky prostfedek spliuje zakladni
pozadavky stanovené pro zdravotnické
prosttedky pii posuzovani shody podle jinych
pravnich pfedpist upravujicich technické
pozadavky na vyrobky, s vyjimkou hledisek,
ktera jsou predmétem klinické zkousky, a Ze s
ohledem na tato hlediska byla ucinéna
pfedbéznd opatieni k ochrané¢ zdravi
a Dbezpecnosti uzivatele a pacienta, (vii)
informaci o neptiznivych udalostech, které mu
podle planu a pfedem neptedvidanych jevech
a opatienich provedenych nad ramec planu (ix)

arises. Such departures from the Protocol
shall further not require the consent of the
Ethics Committee and the Sponsor but must
be promptly notified to the Sponsor and to the
Ethics Committee, if specified in the
Protocol;

v) supervise that Participating Personnel
properly fulfil the tasks delegated by the
Investigator thereto,

vi) upon  completion of the  Clinical
Investigation, approve the final report on the
Clinical Investigation and confirm it by his
signature.

8. Further obligation of Sponsor

8.1.The Sponsor shall provide the Provider with
CRF.

8.2. The Sponsor shall:

1) provide to the Provider free of charge the
Evaluated Medical Device and other medical
devices and material designated for the
Clinical Investigation and specified in the
documentation to the Clinical Investigation,
the Protocol or the Budget;

i1)  organize at its own expense the shipping and
passing through all Custom authorities of all
medical devices and material according to 1)
hereto (if applicable) so that these activities
shall not be the responsibility of the Provider;

iii)  ensure the preparation, keeping, security and
thoroughness of the documents, especially (i)
Protocol, (ii) written approval of the Ethics
Committee, (iii) certificate on insurance of
Clinical Investigation for cases of damage,
Subject Injury or death, (iv) declaration
whether the medical device contains an active
substance derived from human blood or
plasma, (v) declaration whether the medical
device was produced using tissues of animal
origin from the perspective of minimizing the
risks of TSE transfer to humans, (vi)
confirmation that the medical device fulfills
the basic requirements for medical devices
while assessing conformity according to other
legal regulations governing the technical
requirements for products with the exception
of the area which is the object of the Clinical
Investigation, and that considering these
objects the preliminary measures for the
protection of health and security of the user
and patient were done, (vii) information on
adverse events notified to it, (viii) activities
performed according to the Protocol and in
advance unforeseen actions and measures done
out of the scope of the Protocol, (ix) reports on
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zpravy o klinické zkouSce, (x) dalSich
dokumenti obsahujicich data, statistické
analyzy, vysledky zkousky, vcetné udaji
zpracovavanych osobami podilejicimi se na
klinické zkousce,

zajistit pisemné informovani zkousSejicich
o nepiiznivych udalostech pifi multicentrické
klinické zkouSce provadénych na jinych
pracovistich, a to bez zbytecného odkladu ode
dne, kdy byl o nich informovan,

neprodlen¢ informovat Ustav a ptislusnou
etickou komisi o zahajeni klinické zkousky,

v pribéhu klinické zkousky poskytovat Ustavu
a piislusné etické komisi rocni zpravu
o prub¢hu a hodnoceni bezpecnosti klinické
zkousky, a to nejpozdéji do 31. ledna
nasledujiciho roku,

nejpozdéji do 30 dni informovat Ustav
a piislusnou etickou komisi o pferuSeni nebo
ukon¢eni klinické zkousky, a to vcetné
odtvodnéni v piipadé pfedCasného ukonceni,

) poukonceni klinické zkousky predlozit Ustavu
a piislusné etické komisi zpravu o klinické
zkousce,

uchovavat zaznamy o vSech nepfiznivych
udalostech a  zavaznych  nepfiznivych
udalostech vzniklych  pfi zkouseni

zdravotnického prostfedku, které mu byly
oznameny v prabéhu klinické zkousky, po
dobu nejméné¢ deset (10) let a v piipadé
implantabilniho zdravotnického prostiedku
nejméné patnact (15) let ode dne vyroby
posledniho vyrobku nebo po jakoukoliv delsi
dobu archivace stanovenou platnymi pravnimi
predpisy,
posoudit spolecné se zkouSejicim vsSechny
zavazné nepiiznivé udalosti  vzniklé pfi
hodnoceni zdravotnického prostfedku
a informovat o nich ostatni zkousejici, Ustav
a etickou komisi bez zbyte¢ného odkladu po
jejich vzniku.
Zadavatelem poskytnuté zdravotnické prostiedky
1 ostatni material, jejichz specifikace je uvedena
v dokumentaci  klinické zkousky, pouzije
poskytovatel pouze pro provedeni klinické
zkouSky. Zadavatel je vlastnikem veskerého
hodnoceného materialu. VSechny materialy,

iv)

vi)

vii)

viii)

X)

the Clinical Investigation, (x) other documents
containing data, statistical analyses, results of
Clinical Investigation conducted including the
data processed by persons participating in the
Clinical Investigation;

inform the Investigator in writing of any
adverse incidents occurred during the
multicenter Clinical Investigation, conducted
in other Clinical Investigation sites, promptly
since the day when it was informed of the
above;

inform the Institute and the Ethics committee
without undue delay about the commencement
of the Clinical Investigation;

provide the Institute and the Ethics committee
with the annual report on performance and
assessment of security of the Clinical
Investigation during the Clinical Investigation,
by 31 January of the following year at the
latest;

within 30 days at the latest, inform the Institute
and the Ethics committee about interrupting or
terminating the Clinical Investigation,
including reasoning in case of terminating the
Clinical Investigation prior to the conclusion
of the Clinical Investigation;

provide the Institute and the relevant Ethics
committee with the report on Clinical
Investigation upon the Clinical Investigation’s
completion;

keep reports about all adverse incidents and
serious adverse events which arise while
testing the medical device, which were notified
to it within the Clinical Investigation, for at
least ten (10) years and in case of implantable
medical device for a period of at least fifteen
(15) years from the production date of the last
product or any longer as requested by the
archiving period laid down in applicable legal
Regulations;

assess together with Investigator any serious
adverse incidents arising from the evaluation
of the medical device and inform the
Investigators of other Clinical Investigation
sites, the Institute and the Ethics Committee
promptly after their occurrence.

8.3. The medical devices provided by Sponsor as well

as any other material specified in
the documentation of the Clinical Investigation
shall be used by Provider only for the
performance of the Clinical Investigation.
Sponsor is the owner of all the evaluated material.
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které nebudou pouzity v ramci klinické zkousky,
vrati poskytovatel zadavateli nebo je zlikviduje
podle instrukci zadavatele a na jeho naklady.

8.4.Zadavatel se zavazuje poskytnout poskytovateli

pro ucely jeho vyhradniho pouziti v klinické
zkousce, o kterém poskytovatel povede pisemnou
evidenci, rozsah a podminky poskytnuti jsou
vymezeny v priloze €. 3. Poskytovatel vybaveni
po skonceni klinické zkousky vrati zadavateli.

9. Nahrada za poSkozeni zdravi subjektu

hodnoceni, odpovédnost a od§kodnéni

9.1.Zadavatel prohlasuje, Ze v souladu s § 19 zakona

9.2.Zadavatel je povinen zajistit,

o zdravotnickych prostiedcich zajistil na celou
dobu provadéni klinické zkousky pojisténi

odpovédnosti za Skodu pro zadavatele,
poskytovatele a zkousejiciho, jehoz
prostfednictvim je zajisténo 1 odskodnéni

v piipadé smrti subjektu nebo v piipadé Skody
vzniklé na zdravi subjektu, vSe v dusledku
provadéni  klinické zkousky (dale jen
,»pojisténi). Pojisténi se vztahuje i na piipady,
kdy nebude mozné prokazat zavinéni konkrétni
osoby. Doklad prokazujici pojisténi je prilohou
¢. 1 této smlouvy.

aby naroky
z pojisténi odpovédnosti za Skodu v dasledku
klinické zkousky bylo mozné u pojistitele ucinné
uplatnit po celou dobu provadéni Kklinické
zkousky a dale v souladu s platnymi pravnimi
predpisy.

9.3.Rozsah pojisténi musi byt v pfiméfeném pomeéru

k rizikim spojenym s klinickou zkouskou
a odpovidat pravni Upravou pozadovanému
rozsahu pojisténi pro pripad smrti nebo trvalého
poskozeni zdravi anebo dlouhodobé pracovni
neschopnosti.

9.4.Zadavatel se zavazuje poskytnout poskytovateli

plnou kompenzaci za Ujmu, kterd subjektu
hodnoceni a/nebo tfetim osobam vznikla
v dusledku klinické zkousky, a jejiz nahradu byl
poskytovatel ~ povinen  poskytnout podle
pravomocného soudniho rozhodnuti nebo podle
mimosoudni  dohody pisemné¢  schvalené
zadavatelem subjektim hodnoceni ¢i tretim
osobam nad ramec pojistného plnéni nebo ktera
nebyla v plné vysi kryta pojistnou smlouvou.
Zadavatel se dale zavazuje, ze poskytovateli
rovnéz poskytne vplné vysi ndhradu
pfiméfenych nakladd pravniho zastoupeni

All items not used during the performance of the
Clinical Investigation shall be returned by
Provider to Sponsor or shall be scrapped under
Sponsor’s instructions and at its expenses.

8.4. The Sponsor agrees to provide the Provider with

9.1

for the purposes of its exclusive use in the
Clinical Investigation, about which the Provider
shall keep a written inventory; the scope and
conditions of its provision are defined in
Appendix 3. The Provider shall return the
equipment once the Clinical Investigation is
completed.

Compensation for damage to health of the
Trial Subject, Liability and Indemnity

.The Sponsor declares that in accordance with

Section 19 of the Medical Devices Act, they
obtained and will maintain, for the entire duration
of performance of the Clinical Investigation,
insurance against liability for damage for the
Sponsor, the Provider and the Investigator. The
said insurance provides for compensation in case
of death of a Trial Subject or in case of other
damage to a Trial Subject’s health, as long as it is
a result of the Clinical Investigation (hereinafter
referred to as "Insurance). The Insurance shall
also apply in cases where the culpability of
a particular person cannot be established.
Document proving the insurance is as Appendix
No. 1 hereto.

9.2.The Sponsor shall ensure that the claims from

insurance of liability for damage caused by
Clinical Investigation may be made during the
whole period of the Clinical Investigation and
further per applicable law.

9.3.Extent of the insurance shall be in adequate

proportion to the risks associated with the
Clinical Investigation and correspond to the
scope required by the applicable legislation in the
event of death or permanent damage to a Trial
Subject’s health or long-term sick leave.

9.4.The Sponsor shall provide the Provider full

compensation for damage or immaterial loss
incurred to Trial Subjects or third parties as a
result of the Clinical Investigation, as long as
such compensation is to be provided by the
Provider under a final court decision or an out-of-
court settlement approved in writing by the
Sponsor to the subjects or third parties above the
relevant claim limit or that was not fully covered
by the policy. Further, the Sponsor shall also
reimburse the Provider in full for all reasonable
costs of legal counsel in any proceedings
pursuant to the first clause of this article. Further,
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v fizeni podle véty prvé tohoto clanku. Zadavatel
se dale zavazuje, Ze poskytne poskytovateli
v plné vysi nahradu priméfenych a nezbytnych
nakladii na léceni v piipadé poskozeni zdravi
subjektu hodnoceni v souvislosti s jeho Gc¢asti na
klinické zkousce, véetné pripadného regresniho
naroku zdravotni pojistovny.

9.5.Zadavatel dale odskodni, bude branit a chranit

poskytovatele, zkousejiciho, participujici osoby
(dale jen ,,odSkodiiované osoby*) pred a proti
stihani, Zzalobam, narokiim a nakladim (v¢etné
pfimétené nahrady nakladi za pravni zastoupeni)
(dale jen ,ztraty”) piimo vyplyvajicim z (a)
pouzivani hodnoceného zdravotnického
prostfedku v souladu s planem nebo s postupy,
které by subjekt hodnoceni nebyl podstoupil,
pokud by se klinické zkouSky neucastnil, (b)
poruSeni této smlouvy zadavatelem nebo
nedodrzeni platnych pravnich piedpist, nebo (c)
pouziti nebo komercializace dat nebo vynalezil
vytvofenych  vramci  klinického  zkousky
zadavatelem. Povinnost zadavatele k odskodnéni
se nebude vztahovat na rozsah, v jakém jsou
jakékoli ztraty zplsobeny (i) nedbalosti, (ii)
nedodrZenim platnych pravnich ptedpisi a/nebo
planu, (iii) porusenim této smlouvy ze strany
odSkodnované osoby, (iv) zakladnim nebo jiz
existujicim  onemocnénim, pro které je
hodnoceny zdravotnicky prostfedek zkouman,
vCetné piirozené progrese takového zakladniho
nebo jiz existujiciho onemocnéni, nebo zranéni
vyplyvajici z pouzivani v soucasnosti schvalené
terapie  onemocnéni  subjektu  klinického
hodnoceni; nebo (v) nedodrzeni pokyni
uvedenych v ICF subjektem studie.

9.6.Zmocnénec se podpisem této smlouvy zavazuje

a je povinen plnit veskeré zavazky zadavatele dle
této smlouvy spolecné a nerozdilné se
zadavatelem.

10. Zachovani duvérnosti

10.1. Duvérnymi udaji se pro ucely této smlouvy

rozumi veskeré tdaje, o kterych se dozvédely na
zaklad¢ spoluprace dle této smlouvy, véetné
informaci o struktuie, slozeni, ingrediencich,
vzorcich, know-how, technickych postupech a
procesech. Divérnymi tdaji nejsou informace a)
ohledn¢ kterych dotéena smluvni strany
prokaze, ze takovy udaj ji byl znam jiz pred
datem uzavieni této smlouvy a nebyl predmétem
jakéhokoliv omezeni pfijatého v souvislosti
s ochranou duvérnych udaji; b) ohledné kterych
dotcena smluvni strana prokaze, ze takovy tdaj
byl z jeji strany legalné ziskan od tfeti osoby bez
poruseni jakéhokoliv ustanoveni na ochranu

9.6.By

the Sponsor shall reimburse the Provider for all
reasonable and necessary costs of treatment in
case of damage to health of a Trial Subject in
relation to the Trial subject’s participation in the
Clinical Investigation, including a possible
regress or subrogation claim of the health
insurance company.

9.5.Sponsor will also indemnify, defend and hold

harmless the Provider, the Investigator and
Participating Personnel (“Indemnitees”) from
and against third party actions, suits, claims, and
costs (including reasonable attorney fees)
(“Losses”) directly arising from (a), use of
Evaluated Medical Device in accordance with the
Protocol or procedures that the Trial Subject
would not have undergone but for participation in
the Clinical Investigation, (b) the Sponsor’s
breach of this Agreement or failure to comply
with applicable legislation, or (c) the Sponsor’s
use or commercialization of the Results or
Inventions  produced by the  Clinical
Investigation. The Sponsor’s indemnification
obligation will not apply to the extent that any
Losses are attributable to: (i) the negligence, (ii)
failure to comply with applicable law and/or the
Protocol; (iii) breach of this Agreement on the
part of an Indemnitee; (iv) Loss caused by the
underlying or pre-existing condition for which
the Evaluated Medical Device is being
investigated, including the natural progression of
such underlying or pre-existing condition, or
injuries arising from using currently approved
therapies for the Study Subject’s condition; or (v)
any Study Subject’s failure to follow the
instructions provided in the ICF.

signing this Agreement, the Legal
Representative undertakes to meet, and shall be
responsible for meeting all obligations of the
Sponsor hereunder, jointly and inseparably with
the Sponsor.

10. Confidentiality
10.1.For the purposes of this Agreement, confidential

data means any and all information learnt by the
Parties in the course of their collaboration
hereunder, including information on structure,
content, ingredients, samples, know-how,
technology and processes. Confidential
information is not information that: a) the
relevant Party proves was known to it before the
date of execution of this Agreement and was not
subject to any restrictions relating to the
protection of confidential information; b) the
relevant Party proves was legally obtained by it
from a third party without breaching any clause
of confidential data protection regulations; or c)
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davérnych udaji; nebo c) je-li ¢i stane-li se
takova informace vefejn¢ pfistupnou, aniz by
takova skute¢nost byla zptusobena jednanim ¢i
ukonem, ktery by pfedstavoval poruseni
jakékoli povinnosti dot¢ené smluvni strany.
Smluvni strany se zavazuji, ze divérné udaje
nezpiistupni tieti osob€, nebudou tyto udaje
pouzivat pro jiné ucely nez pro tcely plnéni této
smlouvy a ucini pfiméfena opatieni pro to, aby
nedoslo ke zpfistupnéni divérnych udaja tietim
osobam nebo k jejich zvetejnéni

Povinnost zachovani duvérnosti se nevztahuje
na pravo zvefejiiovat davérné informace, které
se provadi v souladu s ¢l. 13.

Smluvni strany jsou opravnény zpfistupnit
daveérné informace v takovém rozsahu, v jakém
je takové zpfistupnéni vyzadovano pravnimi
pfedpisy nebo  vykonatelnym  soudnim
rozhodnutim, avSak za podminky, Ze smluvni
strana o takové skuteCnosti v piiméreném
Casovém predstihu informuje opravnénou
smluvni stranu a na jeji Zadost s ni bude
spolupracovat ve snaze dosdhnout opatfeni za
ucelem ochrany nebo jiného ptiméteného
pravniho prostfedku. Smluvni strany se zavazuji
vyvinout pfiméfené Usili, aby zabezpecily
diavérné zachazeni s kteroukoli z divémych
informaci, jez bude zpfistupnéna.

Smluvni strany se zavazuji na zadost opravnéné
smluvni strany zlikvidovat a smazat ddvérné
informace, jimiz disponuji anebo je vratit
opravnéné smluvni stran€.

Veskeré dohody existujici pfed uzavienim této
smlouvy a tykajici se zachovavani ml¢enlivosti
ve vztahu ke klinické zkousce, se nahrazuji touto
smlouvou a pouze ve vztahu ke klinické
zkousce.

Ochrana a zpristupnéni osobnich udaju

1. Poskytovatel a zkousejici jsou si védomi, ze
zadavatel nebo tfeti osoba zadavatelem
povétena budou vkladat vysledky klinické
zkousky (dle odst. 13.1. této smlouvy)
aveSkeré zpravy souvisejici s klinickou
zkouskou, zdznamy o Skolenich v misté
provadéni klinické zkousky a vystupy
z veskerych auditd provadénych
zadavatelem nebo jeho jménem podle
pravidel spravné klinické praxe ¢i inspekci
do internich elektronickych  databazi
zadavatele a/nebo tfetich osob povéfenych
zadavatelem. V ramci této spravy dat mohou
byt v souladu s pozadavky pravidel spravné

10.2.The

being or becoming publicly accessible without
this event or fact having been caused by an act
representing any kind of legal breach by the
relevant Party.

Parties undertake not to disclose
confidential information to any third party, not
to use this information for any purpose other
than for the purpose of performance of this
Agreement and shall take appropriate steps so
that no disclosure of confidential information
occurs toward third parties or the general public.

10.3.The confidentiality obligation shall not apply to

10.4.Furthermore,

the right to publish Confidential Information
which shall be done in accordance with Art. 13.

the Parties may disclose
Confidential Information to the extent required
by law or an enforceable court order, provided,
however, that the Party shall give the other
Party reasonable advance notice and shall
cooperate with the Party to seek a protective
order or any other appropriate remedy upon the
request of the Party. The Parties agree to make
reasonable efforts to ensure confidential
treatment of any Confidential Information that
shall be disclosed.

10.5.The Parties agree to destroy and delete any

Confidential Information in their possession or
to return it to the other Party upon the request of
the Party.

10.6.All pre-existing agreements regarding the

11.

confidentiality obligation with regard to the
Clinical Investigation shall be superseded by
this Agreement and only with regard to the
Clinical Investigation.

Personal Data Protection and Disclosure

11.1. The Provider and the Investigator understand

that the Sponsor or a third party authorized
by the Sponsor shall enter results of the
Clinical Investigation (in accordance with
Art. 13.1. hereto), all reports related to the
Clinical Investigation, site-training records
and outcomes of all audits performed by, or
on behalf of, the Sponsor into internal
electronic databases of the Sponsor and/or
third parties authorized by the Sponsor in
compliance with good clinical practice rules
or inspections. As part of such data
management, the personal data of the
Investigator, such as first and last name,
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klinické praxe a pfislusnych pravnich
piedpisti na useku ochrany osobnich udaju
uchovavany, zpracovdvany a pouzivany
zadavatelem a povéfenymi tfetimi stranami
osobni udaje zkousejiciho, jako jsou jméno,
piijmeni a adresa, finan¢ni zajmy podle
Potvrzeni o finan¢nich z&jmech, a dale také
osobni  udaje  jinych  zaméstnancl
poskytovatele, participujicich osob a jejich
zaangazovani v klinické zkousSce a vystupy
auditi provedenych zadavatelem podle
pravidel spravné klinické praxe ¢i inspekci
(dale jen ,data”) a pravnich piedpist
vztahujicich se k ochran€¢ osobnich udaja.
Zadavatel bude poskytovat tato data
externim vefejnym databazim jako je napf.
clinicaltrials.gov a v nezbytném rozsahu na
zaklad¢ prislusnych pravnich predpist také
organim vefejné moci. Data budou
zpracovavana pro plnéni pravnich povinnosti
zadavatele a pro management klinickych
hodnoceni. Data budou zpracovavana po
dobu neurcitou, nejdéle vSak do naplnéni
ucelu.

Poskytovatel a zkousejici se zavazuji zajistit,
ze do provadéni klinické zkousky nebudou
zaangazovany zadné fyzické osoby, dokud
tyto osoby neudé€li souhlas se zpracovanim
svych osobnich udajii. Vzor souhlasu se
zpracovanim Udaji dle tohoto odstavce
poskytne zadavatel poskytovateli. To neplati,
bude-li existovat jiny titul pro zpracovani
osobnich udaji fyzickych osob a zaroven
budou splnény souvisejici pozadavky
vyplyvajici z prisluSnych pravnich piedpist
(zejm. pouceni subjektu udajir).

Smluvni strany se zavazuji jednat v souladu
s prislusnymi pravnimi predpisy na useku
ochrany osobnich udajt, zejména natizenim
Evropského parlamentu a Rady (EU)
2016/679 ze dne 27. dubna 2016 o ochran¢
fyzickych osob v souvislosti se zpracovanim
osobnich daji a o volném pohybu téchto
udaju a o zruSeni smérnice 95/46/ES (obecné
natizeni o ochran¢ osobnich idaji) zakonem
upravujicim zpracovani osobnich udajt.

12. Uchovani udaju

12.1.

Poskytovatel se zavazuje uchovavat veskerou
elektronickou i jinou dokumentaci, vcetné
zdrojové dokumentace a slozky zkousejiciho,
vyzadovanych ICH pfedpisy a piislusSnymi
pravnimi predpisy upravujicimi provadéni
klinické zkousky, po delsi z nasledujicich dvou
dob: 1) patnact (15) let po skonceni klinické

address and financial interests according to
the Financial Interests Declaration, as well as
the personal data of other employees of the
Provider, Participating Personnel and their
involvement in the Clinical Investigation and
outcomes of audits performed by the Sponsor
in compliance with good clinical practice
rules or inspections (hereinafter referred to as
“Data”) and personal data protection laws
may be stored, processed and used by the
Sponsor and authorized third parties in
compliance with good clinical practice rules
and applicable personal data protection laws.
The Sponsor shall provide Data to external
public databases, such as clinicaltrials.gov,
as well as, to the extent necessary under
applicable law, to government authorities.
Data shall be processed for the purposes of
compliance with the Sponsor’s legal
obligations and for the management of
clinical trials. Data shall be processed for an
indefinite period of time, however, no longer
than until the purpose, for which they are
processed, is fulfilled.

11.2. The Provider and the Investigator agree not

11.3.

to enroll any natural persons in the Clinical
Investigation until such persons grant their
consent to the processing of their personal
data. Sponsor shall provide the Provider with
a sample consent form for the processing of
personal data according to this paragraph.
This does not apply in case there is another
legal ground for the processing of personal
data of natural persons and at the same time
the related requirements arising from the
applicable legal regulation are met (esp. the
instructions for the data subject).

The Parties agree to adhere to applicable
personal data protection laws, especially
Regulation (EU) 2016/679 of the European
Parliament and of the Council of 27 April
2016 on the protection of natural persons
with regard to the processing of personal data
and on the free movement of such data, and
repealing Directive 95/46/EC (General Data
Protection Regulation), the law regulating
personal data processing.

12. Keeping records

12.1. The Provider shall keep all electronic and other

documents, including without limitation, source
documents and the Investigator’s files required
by ICH guidelines and applicable laws
regulating Study performance for the longer of
the two following periods: 1) fifteen (15) years
after the end of the Clinical Investigation, or 2)
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zkousky nebo 2) jakoukoli delsi dobu pro
archivaci dokumentace stanovenou piislusnymi
pravnimi piedpisy. Dokumentace musi byt
uchovavana na vhodném mist¢ a vhodnym
zpisobem. Poskytovatel pfijme piiméfena
opatfeni, jez zabrani nahodnému nebo
pfedcasnému  zniceni téchto dokumentd.
Poskytovatel pisemné vyrozumi zadavatele
nejpozdéji 30 dni pfed uplynutim této doby a
poskytne mu moznost: (1) ziskat dokumenty
zpét (na naklady zadavatele) nebo (2)
poskytovatel miize zdznamy znicit v souladu se
zasadami poskytovatele; pokud zadavatel
pozada, aby poskytovatel pokracoval v
uchovavani téchto zaznamu i po uplynuti doby
uchovavani, bude poskytovatel pokracovat v
uchovavani zadznami na piiméfené naklady
zadavatele.

Zadavatel je povinen po dobu nejméné patnacti
(15) let uchovavat zaznamy o nepfiznivych
udalostech, které mu byly oznameny v pribéhu
klinické zkousky.

Prava k vysledkim, publikovani

Zadavateli patii vyhradni prava ke vSem
vysledkim, datim, zji§ténim, objevim,
vynaleziim a specifikacim, bez ohledu na to zda
jsou zpusobilé byt predmétem patentové
ochrany ¢i nikoli, které vznikly, byly vytvorené,
odvozené, vyprodukované, objevené,
vymyslené nebo jinak u¢inéné poskytovatelem,
zkouSejicim a/nebo participujicimi  osobami
v souvislosti s provadénim klinické zkousky
(dale jen ,vysledky*). Poskytovatel timto
pfedem postupuje veskera sva majetkova prava
k vysledkim na zadavatele a zadavatel tato
postoupena prava prijima. Odména za tento
pfevod je jiz zahrnuta v odméné dle ¢l. 14.
Poskytovatel neziskava k vysledkiim plnénim
této smlouvy zadn4 prava.

13.2 VSechna zdravotnicka dokumentace a ptvodni

zdrojova dokumentace zistane majetkem
poskytovatele; nicméné, zadavatel je opravnén
je pouzit vsouladu stouto smlouvou

a souhlasem subjektt hodnoceni. Zpfistupnéni
vysledkd jakémukoli subjektu, vcetné smluvni
vyzkumné organizace ¢i etické komise anebo
regulatorniho organu nebude povazovano za
udéleni vlastnického prava k t€émto informacim
témto subjekttm.

13.3 V rozsahu, v jakém prava dusevniho vlastnictvi

k vysledkiim nejsou pievoditelna, udéluje timto
poskytovatel zadavateli vyhradni,
neodvolatelnou v misté a ¢ase neomezenou
licenci s pravem udé¢lovat podlicence a to ke

12.2.

13.
13.1.

13.2.

13.3.

any longer documentation archiving period laid
down in applicable legal regulations.
Documentation must be kept in a suitable
location and manner. The Provider shall adopt
adequate measures, which will prevent
accidental or early destruction of these
documents. Provider shall notify Sponsor in
writing no less than 30 days prior to the
expiration of such retention period and will
provide the opportunity for: (1) Sponsor to
recover the documents (at Sponsor’s expense)
or, (2) Provider may destroy the records in
accordance with Provider‘s policies; provided,
that if Sponsor requests that Provider continue
to retain such records beyond the conclusion of
such retention period, then Provider shall
continue to retain the records, at Sponsor’s
reasonable expense.

Sponsor shall keep records of adverse events
communicated to it during the Clinical
Investigation for fifteen (15) years or more, as
required by applicable laws.

Rights to Results, Publications

The Sponsor shall own the exclusive rights to all
results, data, findings, discoveries, inventions
and specifications, whether patentable or not,
that were originated, conceived, derived,
produced, discovered, invented or otherwise
made by the Provider, the Investigator and/or
Participating Personnel in connection with
conducting the  Clinical Investigation
(hereinafter referred to as “Results”). The
Provider hereby assign all of his proprietary
rights to Results to the Sponsor in advance and
the Sponsor accepts such assigned rights. The
royalty fee for this assignment is already
included in the remuneration under Art. 14
hereof. The Provider shall not acquire any rights
to Results by performing this Agreement.

All medical records and original source
documents shall remain the property of the
Provider; however, the Sponsor shall be
permitted to use them in accordance with this
Agreement and based on the consent of Trial
Subjects. Disclosure of Results to any subject,
including a contracted research organization,
ethics committee or regulatory authority, shall
not be deemed as granting the ownership of such
information to these entities

To the extent intellectual property rights to
Results are legally not assignable, the Sponsor
is hereby granted by the Provider an exclusive,
worldwide, sub-licensable, time-unlimited and
irrevocable license for unlimited use of these
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vSem zpisobim uziti téchto vysledk. Odména
za tuto licenci je jiz zahrnuta v odméné dle
¢l. 14. Poskytovatel se =zavazuje vyvinout
pfimétené usili k tomu, aby skutecni vlastnici
téchto prav  dusevniho vlastnictvi, tzn.
zaméstnanci poskytovatele a/nebo zucastnéné
treti strany, umoznili poskytovateli udélit vyse
uvedenou licenci zadavateli.

13.4 Poskytovatel se zavazuje zajistit, ze veskeré

vysledky (dale jen ,vynalezy®), ucinéné
zameéstnanci poskytovatele budou bezodkladné
oznameny zadavateli.

13.5 Zadavatel je opravnén podat ptihlasku patentu

pro tyto vynalezy svym vlastnim jménem anebo
jménem urcené tieti strany, na vlastni naklady,
suvedenim jména vynalezce(-U) v piihlasce
patentu.

13.6 Zadavatel ud¢€luje poskytovateli nevyhradni

13.7 Zadavatel

licenci k vysledkiim vytvorenym
u poskytovatele pro interni nekomercni
vyzkumné a vzdélavaci ucely pifi dodrZeni
podminek zachovavani divérnosti a podminek
pro publikovani, jez jsou obsazeny v této
smlouvé. Tato licence neopraviuje k udélovani
jakychkoliv podlicenci.

uznava zajem  poskytovatele
a zkouSejiciho na nekomerénim védeckém
publikovani vysledkti po ukonceni klinické
zkousky, bez ohledu na to, zda je vysledek
klinické zkousky pozitivni ¢i negativni, a v
pripad¢ klinické zkousky ve vice centrech po
ukonceni  klinické  zkousky ve  vSech
zucastnénych centrech. S ohledem na opravnéné
zajmy zadavatele se poskytovatel a zkousSejici
zavazuji dodrzovat nasledujici povinnosti a
podminky pro publikovani:

1) poskytovatel a zkouSejici se zavazuji
poskytovat zadavateli veskeré navrhy na
publikovani nebo Ustni prezentace tykajici se
klinické  zkousky nebo hodnoceného
zdravotnického prostiedku nebo vysledki
(dale jen ,,publikace*) nejmén¢ Sedesat (60)
dnt pfed zamysSlenym piedloZenim nebo
prezentaci publikace, aby je zadavatel mohl

zkontrolovat,
i) publikace nebudou poskytovatelem,
zkousejicim, ¢i participujicimi osobami

publikovany nebo jinak zpfistupniovany
vefejnosti  bez pifedchoziho pisemného
souhlasu zadavatele.

Results. The royalty fee for this license is
already included in the remuneration under
Art. 14. The Provider shall make reasonable
efforts so that the actual owners of the
intellectual property rights, i.e. employees of the
Provider and/or involved third parties, would
allow the Provider to grant the aforementioned
license to the Sponsor.

13.4. The Provider agrees to ensure that all Results
(hereinafter referred to as “Inventions”) made
by employees of the Provider shall be reported
to the Sponsor without undue delay.

13.5. The Sponsor shall have the right to file a patent
application for such Inventions under its own
name or under the name of a designated third
party and at its own expense, with the
inventor(s) named in the patent application.

13.6. The Sponsor provides the Provider with a non-
exclusive license to Results created at the
Provider for internal non-commercial research

and

educational  purposes, subject to

confidentiality and publication terms specified
in this Agreement. Such license does not allow
for granting any sub-licenses.

13.7. The Sponsor acknowledges the interest of the
Provider and the Investigator in the non-
commercial scientific publication of Results,
regardless of whether the outcome of the
Clinical Investigation is positive or negative
following the completion of the Clinical
Investigation and in case of a multi-center
Clinical Investigation, following completion of
the Clinical Investigation in all participating
centers. Considering the Sponsor’s reasonable
interests, the Provider and Investigator agree to

comply with

the following publication

obligations and terms:

)

The Provider and the Investigator agree to
provide the Sponsor with all proposed
publications or oral presentations relating to
the Clinical Investigation or the Evaluated
Medical Device or Results (hereinafter
referred to as the “Publication”) at least
sixty (60) days prior to the intended
submission or presentation of the
Publication in order to allow the Sponsor to
review it.

Publications shall not be published by the
Provider, the Investigator or Participating
Personnel and shall not be disclosed to the
general public without prior written consent
of the Sponsor.
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Zadavatel neni opravnén souhlas bezdivodné
odepfit. Divodem pro odepieni souhlasu je
predevsim skutecnost, Ze zkousejici neposkytne
zadavateli k pfipominkovani navrh publikace
nebo pokud pripominky zadavatele sdélené do
Ctyficeti péti (45) dnd od takového ptedlozeni,
zkousejici do publikace nezahrne, nebo pokud
klinicka zkouska nebude dosud ukonéena.

8 Poskytovatel a zkousSejici se zavazuji zahrnout
do kazdé publikace ustanoveni informujici, Ze
vytvoreni dat bylo podpofeno zadavatelem.
Autorstvi a uznani za védecké publikovani by
m¢ély byt v souladu s Jednotnymi pozadavky na
rukopisy vydanymi Mezinarodnim vyborem
redaktorti lékatfskych casopisi -  ICMJE
(Uniform Requirements for Manuscripts).

Pokud by publikace z pohledu zadavatele mohla
mit nezadouci ucinek na schopnost ziskat
patentovou ochranu pro kterykoli vyndlez, ma
zadavatel pravo pozadovat odklad publikace na
pifiméfenou dobu za ucelem piipravy a podani
zadané patentové prihlasky zadavatelem nebo
jeho jménem, avsak tato doba nesmi piesahnout
Sest (6) mésictu od data, kdy byla zadavateli
publikace dorucena ke kontrole. Zadavatel ma
pravo pozadovat dalsi odklad publikace, pokud
patentova piihlaska byla podana a pokud
prihlaska s pravem piednosti je neuplna
a vramci 1 roku od podani ptihlasky s pravem
prednosti musi byt do zadosti doplnén predmét
patentové prihlasky. V tomto pfipadé ma
zadavatel pravo pozadovat odklad jakékoli
publikace az do doplnéni piihlasky s pravem
prednosti.  Zadavatel nebude zakazovat
publikaci v pfipadé, kdy informace, ktera je
zpusobila byt predmétem patentové ochrany,
byla z planované publikace odstranéna.

13.10 Zadavatel je opravnén zvetejnit vysledky

klinické zkouSky zplsobem, ktery uznad za
vhodny, a to jak po celou dobu trvani této
smlouvy, tak po jejim ukonceni, dale je
zadavatel opravnén umistit informace o klinické
zkouSce a o vysledcich na internet, napf. na
stranky ~ www.clinicaltrials.gov  (zvefejnéni
registru) a na stranky pro zvetejnéni vysledkd,
na firemni stranky zadavatele (zvefejnéni
registru a vysledkd) a v kterékoli databazi
vyzadované pravnimi predpisy v souladu
s ptislusnymi standardy ve vztahu k rozsahu,
formé a obsahu.

13.8.

13.9.

The Sponsor shall not refuse such consent
without a reason. The primary reason to refuse
such consent is the fact that the Investigator has
not provided the Sponsor with a proposal of
such publication for comments, or such
comments relayed within forty-five (45) days
since the provision of the proposal are not
included by the Investigator in the publication,
or if the Clinical Investigation is not or was not
yet completed.

The Provider and the Investigator agree to
include in every Publication information that
the creation of data was supported by the
Sponsor. Authorship and acknowledgements for
scientific publications should be consistent with
the Uniform Requirements for Manuscripts
issued by the International Committee of
Medical Journal Editors (ICMJE).

If the Publication may - in the Sponsor’s view -
have an adverse effect on the ability to obtain
patent protection for any Invention, the Sponsor
may request a delay of the Publication for
a reasonable period of time in order to enable
the preparation and filing of any desired patent
application by, or on behalf of, the Sponsor;
such period, however, may not to exceed six (6)
months from the day the Sponsor received the
intended Publication for review. The Sponsor
may request a further delay of the Publication
in the case that the patent application has been
filed and the priority application is incomplete
and the subject matter has to be added to the
application during the priority year. In such
a case, the Sponsor may request a delay of any
Publication until the completion of the priority
application. The Sponsor shall not prohibit the
Publication if the patentable information was
removed from the planned Publication.

13.10.The Sponsor may publish Results of the

Clinical Investigation in any manner it deems
appropriate, both during, and following
termination of this Agreement; the Sponsor
may also post information about the Clinical
Investigation and Results on the Internet, e.g.
on www.clinicaltrials.gov (register posting)
and on websites for results posting, on the
Sponsor’s company website (register and
results posting) and in any other database
required by laws in accordance with applicable
standards regarding scope, form and content.

Page 17 of 32



HEMOGHI

Roentgenova 2, 150 30 Praha 5
Tel.: +420 257 271 111
ICO: 00023884

1 NA HOMOLCE

14. Odména, splnéni penézitych zavazku

14.1 Zadavatel se zavazuje zaplatit poskytovateli za
provedeni klinické zkousky, vcetné¢ pievodu
prav dle ¢l. 13 této smlouvy, odménu dle
platebniho schématu, které je prilohou ¢. 2 této
smlouvy.

14.2 Jedinym piijemcem veSkerych castek dle této
smlouvy bude poskytovatel. Poskytovatel se
zavazuje vyplatit prisluSnou ¢ast odmény
zkousejicimu a participujicim osobdm v souladu
se svymi internimi piedpisy.

14.3 Zadavatel prohlaSuje, Ze neuzaviel se
zamgéstnanci poskytovatele Zzadnou dohodu,
jejimz predmétem by bylo poskytnuti plnéni
v souvislosti s klinickou zkouskou.

14.4 Smluvni strany prohlasuji, Ze predpokladana
vyse odmeény ¢ini 2 758 186 K¢.

14.5 Narok na prisluSnou ¢ast odmény vznikne
poskytovateli v okamziku poskytnuti plnéni,
které je polozkou platebniho schématu.

14.6 Smluvni strany se dohodly, Ze finan¢ni plnéni
budou poskytovateli poskytovana za devadesati
(90) denni obdobi pocinaje dnem zahajeni
klinické zkousky, a to v souladu s vyse
uvedenym platebnim schématem. Pripadné
bankovni poplatky vzniklé v souladu s touto
platbou hradi zadavatel.

14.7 Finan¢ni plnéni budou ze strany zadavatele
poskytovana na zaklad¢ faktury — danového
dokladu, vystaveného v souladu s touto
smlouvou, jehoz prilohou bude seznam
uskute¢nénych  Cinnosti rozhodnych  dle
platebniho schématu pro vypocet smluvni
odmény. Danovy doklad musi obsahovat
néalezitosti dle zakona ¢. 235/2004 Sb., o dani
z ptidané hodnoty. Zadavatel je povinen vratit
danovy doklad, ktery neobsahuje uvedené udaje,
poskytovateli k opravé do 14 dni od jeho

obdrZeni. Splatnost danového dokladu je 30 dni

ode dne jeho doruceni. Faktura bude zaslana
elektronicky k rukam

. ha emailovou adresu

14.8 Zadavatel se zavazuje uhradit poskytovateli
pomérnou ¢ast odmény i v piipadé, ze subjekt
hodnoceni klinickou zkouSku nedokon¢i nebo
v pripadé€, ze klinicka zkouska bude pred¢asné
ukoncena, za predpokladu, Ze subjekt hodnoceni
absolvoval veskera screeningova vysetfeni dle
planu.

14.9 Nestanovi-li tato smlouva jinak, vSechny ¢astky
uvedené v této smlouvé a jejich prilohach jsou

14. Remuneration, meeting financial obligations

14.1. The Sponsor shall pay to the Provider for
performing the Clinical Investigation, and for
the transfer of rights under Art. 13 of this
Agreement, a remuneration as per the payment
chart, as attached in Appendix no. 2 hereto.

14.2. The Provider shall be the only recipient of all
payments hereunder and agrees to pay a relevant
part of the remuneration to the Investigator and
Participating Personnel pursuant to its internal
rules.

14.3. The Sponsor represents and warrants that they
did not conclude any agreement about the
performance of the Clinical Investigation with
any employee of the Provider.

14.4. The Parties hereto represent that the anticipated
remuneration amount is 2 758 186 CZK.

14.5.A claim to each respective part of the
remuneration shall arise in favor of the Provider
at the moment of performance of the item as
itemized in the payment chart.

14.6. The Parties agree that the remuneration shall be
paid to Provider per each period of ninety (90)
days beginning on the day of the start of the
Clinical Investigation and in accordance with
the payment chart. Any bank charges incurred
in accordance with this payment shall be borne
by the Sponsor.

14.7. The remuneration shall be provided by the
Sponsor upon an invoice — issued in accordance
herewith, and the attachment to that shall be
a list of performed activities relevant as per the
payment chart for calculation of the
remuneration. The invoice must contain
particulars pursuant to Act No. 235/2004 Coll.,
on value added tax. The Sponsor is obliged to
return the invoice which does not contain such
particulars to the Provider within 14 days from
receipt of the invoice. Maturity of the invoice
shall be 30 days from the date of its delivery.
Invoices will be sent electronically to the
attention of

to email address

14.8. The Sponsor shall pay to the Provider a
proportionate part of the remuneration even if a
Trial Subject does not finish the Clinical
Investigation or if the Clinical Investigation is
terminated prematurely, provided that the Trial
Subject passed all screening procedures

required under the Protocol.

14.9. Unless otherwise stated in this Agreement, no
amounts specified in this Agreement and its
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uvedeny bez DPH. Pokud nékteré podléhaji
DPH, zadavatel zaplati pfislusnou ¢astku DPH
ve vysi dle pravnich predpist uéinnych ke dni
uskutecnéni zdanitelného plnéni na zakladé
piislusného danového dokladu (faktury), ktera
bude splnovat vSechny nalezitosti predepsané
pfislusSnymi pravnimi piedpisy. Poskytovatel
nese odpoveédnost za uhrazeni vSech ostatnich
dani v souvislosti s platbami na zakladé této
smlouvy.

14.10 Poskytovatel a zkousejici nebudou vyZzadovat
zaplaceni hodnoceného zdravotnického
prosttedku nebo jakékoliv sluzby hrazené
zadavatelem podle této smlouvy po subjektu
hodnoceni nebo tieti strané, jako je napiiklad
zdravotni pojistovna.

14.11 Penézité zavazky vzniklé mezi smluvnimi
stranami na zakladé této smlouvy, je zavazana
smluvni strana povinna uhradit fadné a v¢as, a to
na bankovni ucet druhé smluvni strany.
Nedohodnou-li se smluvni strany jinak, rozumi
se bankovnim uftem smluvni strany jeji
bankovni ucet uvedeny v zahlavi této smlouvy.

14.12 Penézity zavazek je splnén okamzikem, kdy je
prislusna castka pfipsana na bankovni ucet
opravnéné smluvni strany.

14.13 Strana, ktera je v prodleni s plnénim penéZitého
zavazku dle této smlouvy, je povinna zaplatit
opravnéné smluvni strané¢ zékonny urok
z prodleni z dluzné castky.

15.

15.1. Zadavatel a zmocnénec berou na védomi, Ze
zkousejici, participujici osoba, ani jakakoli jina
osoba Vv pracovnim poméru k poskytovateli
nejsou opravnéni  vstupovat v souvislosti
s provedenim klinické zkouSky dle této
smlouvy do jakychkoli pfimych smluvnich
vztaht se zadavatelem, se zmocnéncem nebo
s jakoukoli  jinou osobou jednajici se
zadavatelem nebo se zmocnéncem ve shodé, na
jeho piikaz nebo v jeho prospéch, a pfijimat na
zakladé téchto smluvnich vztahti jakékoli
plnéni, ledaze je poskytovatel ucCastnikem
takové smlouvy.

DalSi smluvni ujednani

15.2. Zadavatel a zmocnénec se zavazuji, ze zadné
z téchto osob neposkytne pfimo ani nepiimo, tj.
prostfednictvim jiné osoby jednajici s ni (-m) ve
shodé¢ na jeho (-ji) pfikaz nebo v jeho (i)
prospéch odménu nebo jakékoli jiné plnéni
jinak nez dle této smlouvy.

Appendices include VAT. In the case that any
payment is subject to VAT, the Sponsor shall
pay the relevant VAT amount stipulated in legal
regulations effective as of the date of taxable
supply based on the relevant tax document
(invoice) that shall meet the requirements laid
down in applicable legal regulations. The
Provider shall be responsible for paying any
other tax with respect to the payments made
based on this Agreement.

14.10.The Provider and the Investigator shall not
charge any Trial Subject or third party, such as
a health insurance company, for the Evaluated
Medical Device or for any services paid for by
the Sponsor under this Agreement.

14.11.Financial obligations arising hereunder shall be
paid by the obliged Party duly and properly via
bank transfer to the bank account of the other
Party. Unless agreed otherwise, the bank
account of either Party means the bank account
specified in the heading hereof.

14.12.Financial obligation is met upon the proper
amount being credited in favor of the bank
account of the entitled Party.

14.13.Party in delay with payment hereunder shall
pay the entitled Party the statutory default
interest.

15.

15.1. Both the Sponsor and the Legal Representative
acknowledge that the Investigator, Participating
Personnel and any other person employed by
Provider are not authorized to enter in
connection with the Clinical Investigation into
any direct contractual relationships with the
Sponsor, the Legal Representative or any other
person acting in line with the Sponsor or the
Legal Representative upon their order or in their
favor, or to accept any consideration based on
such relationships, unless the Provider is
a party to such an agreement.

Other provisions

15.2. Both the Sponsor and the Legal Representative
hereby stipulate that no person participating in
the Clinical Investigation shall be provided,
directly or indirectly, i.e. through another
person acting in line with this participating
person or upon his/her order or in his/her favor
any fee or any other consideration not included
in this Agreement.
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V ptipadé, Ze zadavatel nebo zmocnénec porusi
svilj zavazek dle ¢l. 15. 1. a 15. 2. této smlouvy,
bude to povaZovano za podstatné porusSeni
smlouvy.

ZkousSejici a participujici osoby se budou
ucastnit Skoleni, které v souvislosti s klinickou
zkouskou pro tyto osoby zadavatel zorganizuje
a poskytovatel je povinen takovou ucast
umoznit. Za ucast na takovém vzdélavani
nenalezi ucastnikim ani nikomu jinému zadna
odmena.

Zkousejicimu a participujicim osobam budou
proplaceny pfiméfené a nezbytné vydaje
spojené s cestovanim schvalenym zadavatelem
v souladu s cestovni politikou zadavatele a na
zakladé vyslovného schvaleni poskytovatele
a mohou jim byt poskytnuta jidla na setkanich
zkousejicich nebo na jinych setkanich
pozadovanych zadavatelem. Zadavatel nebude
hradit vlastni vydaje, pokud se pozadované
setkani kona soucasné s oborovou konferenci
nebo jinym zasedanim, kterého se zkouSejici
nebo participujici osoby UcCastni 1 jinak.
Poskytovateli lze rovnéz uhradit ptfiméfené,
predem schvalené vydaje spojené s cestovanim
subjektti hodnoceni, které jsou nezbytné pro
nav§tévy v ramci nasledného sledovani
v pfipad¢ financnich potizi.

Trvani smlouvy

Tato smlouva nabude platnosti dnem jejiho
podpisu posledni ze smluvnich stran poptipadé
jejich  zastupcli, a ucinnosti dnem jejiho
uvefejnéni v registru smluv v souladu se
zakonem ¢. 340/2015 Sb., o zvlastnich
podminkach ucinnosti nékterych  smluv,
uvefejiiovani téchto smluv a o registru smluv
(dale jen ,,zakon o registru smluv*), a skonci
dnem kdy (a) bude dokoncena zavérecna zprava
o klinické zkousce, nebo (b) bude provedena
posledni  platba  zadavatelem, pficemz
rozhodujici je ta ztéchto skuteCnosti, ktera
nastane pozdéji.

Prava a povinnosti smluvnich stran stanovena
v této smlouve, které s ohledem na svou povahu
maji pretrvat i po skonceni této smlouvy (vcetné
prav sohledem na vlastnictvi, vynalezy,
zachovavani mlcéenlivosti, ochranu osobnich
udaji, publikace, odménu, protikorupénich
ustanoventi, pojisténi, odpovédnosti
a odSkodnéni), zlstavaji v platnosti i po
skonc¢eni nebo splnéni této smlouvy.

15.3.

15.4.

15.5.

16.
16.1.

16.2.

If either the Sponsor or the Legal Representative
breach obligation stipulated in Art. 15. 1 and 15.
2 hereof, it will be deemed to be material breach
of the Agreement.

The Investigator and Participating Personnel
shall attend trainings organized for them by the
Sponsor in connection with the Clinical
Investigation, and the Provider shall allow such
persons to attend. No remuneration shall be
provided to participants or any other persons for
attending such trainings.

The Investigator and Participating Personnel
will be reimbursed for reasonable and necessary
expenses related to the Sponsor-approved travel
consistent with the Sponsor’s travel policy and
approved by the Provider and may be provided
meals at investigator meetings or other Sponsor
required meetings. The Sponsor will not
reimburse out-of-pocket expenses if the
required meeting takes place simultaneously
with an industry conference or other meeting
that the Investigator or other Participating
Personnel are otherwise attending. The Provider
may also be reimbursed for reasonable, pre-
approved, travel-related expenses for the benefit
of Trial Subjects required to make follow-up
visits in the event of financial hardship.

Term of the Agreement

This Agreement shall enter into force upon its
execution by all Parties or their representatives,
and into effect on the date of its publication in
the Agreements Register in accordance with Act
No. 340/2015 Coll., on the Special Conditions
for the Effectiveness of Certain Agreements, the
Publishing of such Agreements and the Register
of Agreements (hereinafter referred to as “Act
on the Agreements Register”), and shall end
on the day (a) the final Clinical Investigation
report is completed or (b) the Sponsor makes its
last payment, whichever occurs later.

The rights and obligations of the Parties that are
set forth in this Agreement and by nature are to
survive this Agreement (including, without
limitation, rights with respect to ownership,

Inventions, confidentiality, personal data
protection, publication, remuneration, anti-
bribery, insurance, liability and

indemnification) shall remain in effect even
after this Agreement is terminated or completely
performed.
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Ukonceni

Bez ohledu na jakékoli jiné pravo ukoncit tuto
smlouvu, jez mize byt stanoveno v této smlouve
anebo vyplyva z obecné zavaznych pravnich
predpist, ma zadavatel pravo ukonéit tuto
smlouvu kdykoli i bez uvedeni divodu na
zéaklad¢é pisemné vypovédi s tficetidenni (30)
vypovédni dobou, doba bézi ode dne doruceni
vypovédi poskytovateli. Thned po doruceni
vypovédi této smlouvy na zakladé kteréhokoli
ustanoveni této smlouvy, se poskytovatel
a zkousejici zavazuji:
1) zastavit nabor a =zafazovani subjektt
hodnoceni do klinické zkousky,
i) zastavit provadéni veskerych postupi, u jiz
zafazenych subjektii hodnoceni, a to v mife,
v jaké to dovoluje 1ékatské hledisko, a
iii) zdrzet se v maximalni mozné mife vytvareni
dalsich nakladt a vydaju.
Bez ohledu na jakékoli jiné pravo ukoncit tuto
smlouvu, jez miZze byt stanoveno v této
smlouvé, anebo vyplyva z obecné zavaznych
pravnich ptedpisi, maji smluvni stranypravo
vypovédét tuto smlouvu pisemnou vypovédi
z divodu okolnosti, které nemohou ovlivnit (vis
maior) a které jim znemoznuji dokonceni
klinické zkousky. Vypovéd je ucinnd dnem
doruceni.

Poskytovatel a zadavatel maji pravo ukoncit
tuto smlouvu s okamzitym tuc¢inkem formou
vypovédi dorucené druhé smluvni strané:
a) v pripad¢é, Ze provadéni klinické zkousky
musi byt ukonceno z 1ékarskych anebo etickych
divodu; b) v piipadé zavazného poruseni této
smlouvy druhou smluvni stranou, které zlistane
nenapravené po uplynuti tficeti (30) dnti od
doruceni pisemné vyzvy k napravé takového
poruseni.

17.4. Tuto smlouvu lze dale ptfedcasn¢ ukoncit

17.5.

jednostrannym  odstoupenim od smlouvy
vsouladu sobecné zavaznymi pravnimi
piedpisy nebo dohodou smluvnich stran.

V ptipadé, ze kterékoli z povoleni ¢i souhlast
nezbytnych pro provadéni klinické zkousky je
(i) s kone¢nou platnosti zamitnuto anebo (ii)
zruseno, skonc¢i tato smlouva automaticky dnem
doruceni oznadmeni (rozhodnuti) o takovém
kone¢ném zamitnuti ¢i zruSeni.

17.6. Uplynutim uc¢innosti této smlouvy ani jejim

pfedCasnym ukonCenim nezanika narok

17.

17.1.

17.2.

17.3.

17.4.

17.5.

17.6.

Termination

Notwithstanding any other termination right set
forth in this Agreement or in the applicable
generally binding legal regulations, the Sponsor
reserves the right to terminate this Agreement at
any time without cause based on thirty-day
notice effective by the date of its delivery to the
Provider. Immediately upon receipt of the
notice based on any provision of this
Agreement, the Provider and the Investigator
agree to:

1) cease recruiting and including Trial
Subjects in the Clinical Investigation,

cease all procedures to the extent
medically permissible on Trial Subjects
already included in the Clinical
Investigation, and

ii)

refrain as much as possible from incurring
additional costs and expenses.

iii)

Notwithstanding any other termination right set
forth in this Agreement or in the applicable
generally binding legal regulations the the
Parties have the right to terminate this
Agreement by giving written notice to the other
Party due to circumstances where that Party
cannot influence (force majeure) preventing that
Party from completing the Clinical
Investigation or their obligations under this
Agreement. The termination is effective on the
date of its delivery.

The Provider and the Sponsor have the right to
terminate this Agreement with immediate effect
by giving written notice to the other Party: a) in
the case that the Clinical Investigation needs to
be terminated due to medical or ethical reasons;
b) in the event of material breach of this
Agreement that remains uncured after thirty
(30) days after receipt of written notice for
remedy to the other Party.

Further, this Agreement may be prematurely
terminated by unilateral withdrawal in
accordance with generally applicable regulation
or by agreement of the Parties.

In the case that any authorization or consent
necessary for the performance of the Clinical
Investigation is (i) finally rejected or (ii)
withdrawn, this Agreement shall be
automatically terminated on the day of receipt
of notification (decision) of such final rejection
or withdrawal.

The Provider's right to unpaid remuneration or
its part does not cease by expiry of this
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poskytovatele na dosud nesplatnou odménu
nebo jeji Cast. Zadavatel je povinen uhradit
poskytovateli pomérnou ¢ast odmény, ktera mu
v disledku plnéni této smlouvy vznikla
a v pripade, ze pomérna ¢ast odmeény nepokryva
naklady poskytovatele vynalozené na plnéni
této smlouvy, také naklady nepokryté pomérnou
casti odmény, to vSe v souladu srozpoctem
tvoticim p#ilohu ¢. 2 této smlouvy.

Salvatorni klauzule

Smluvni strany se zavazuji poskytnout si
k naplnéni ucelu této smlouvy vzajemnou
soucinnost.

Smluvni strany sjednavaji, ze pokud v disledku
zmény ¢i odlisSného vykladu pravnich ptedpisti
anebo judikatury soudi bude u né&kterého
ustanoveni této smlouvy shledan duavod
neplatnosti pravniho jednani, smlouva jako
celek nadale plati, pficemz za neplatnou bude
mozné povazovat pouze tu cast, které se diivod
neplatnosti pfimo tyka. Strany se zavazuji toto
ustanoveni  doplnit ¢i nahradit novym
ujednanim, které bude odpovidat aktudlnimu
vykladu pravnich predpist a smyslu a acelu této
smlouvy.

Pokud v nékterych piipadech nebude mozné
teSeni zde uvedené a smlouva by byla neplatna,
strany se zavazuji bezodkladné po tomto zjisténi
uzaviit novou smlouvu, ve které ptipadny
divod neplatnosti bude odstranén, a dosavadni
ptijatd plnéni budou zapocitana na plnéni stran
podle této nové smlouvy. Podminky této nové
smlouvy pfitom vyjdou z piivodni smlouvy.

Zvlastni ujednani o dorucovani pisemnosti,
kontaktni osoby

Smluvni strany si budou dorucovat pisemnosti
na dohodnuté dorucovaci adresy. Dohodnutou
dorucovaci adresou se rozumi adresa sidla
dotcené smluvni strany uvedena v zéhlavi této
smlouvy, piipadn¢ jina kontaktni adresa
uvedena v zahlavi této smlouvy. Dorudi-li
smluvni strana druhé smluvni strané pisemné
oznameni o zmén¢ dorucovaci adresy, rozumi
se dohodnutou dorucovaci adresou dotcené
smluvni strany nové sdélena adresa.

Neprevezme-li si  adresat zasilku, nebo
nepodafi-li se mu zasilku dorucit na dohodnutou
dorucovaci adresu, nastavaji pravni ucinky,
které pravni predpisy spojuji s doruc¢enim
pravniho tkonu, ktery byl obsahem zasilky,
uplynutim desatého (10) pracovniho dne po dni

18.
18.1.

18.2.

18.3.

19.

19.1.

19.2.

Agreement, termination, or early termination of
this Agreement. The Sponsor shall pay to the
Provider the proportionate part of the
remuneration arising as a result of performing
hereunder and if this proportionate part of the
remuneration does not cover costs of the
Provider paid for performing hereunder, then
also all costs not covered by this proportionate
part of the remuneration all in accordance with
the budget attached in Appendix no. 2.

Severability

Parties agree to provide full mutual cooperation
so that the purpose of this Agreement can be
fulfilled.

Parties agree that in case of change or different
interpretation of legal regulation or court
decision concerning a finding that any of the
provisions hereof would cause nullity of a legal
act, the rest of the Agreement as a whole shall
remain valid and the only invalid part shall be
the part directly affected by the reason for
nullity. Parties shall amend or replace that
provision with a new one that shall correspond
to the current interpretation of legal regulation
and the spirit and purpose of this Agreement.

Should in some cases such a solution be
impossible and the Agreement would therefore
be void, Parties shall immediately conclude a
new agreement. In the new agreement
the reason for nullity shall be resolved and all
so-far provided considerations shall be cleared
accordingly by and between the parties of this
new agreement. Terms and conditions of this
new agreement shall arise from the original
Agreement.

Delivering mail, Contact Persons

Mail is to be delivered to the agreed mail
addresses. The agreed mail address is the
registered office as per the heading hereof, or
another address specified in the heading hereof.
If a Party announces a change of address to
another Party, then this new address shall be the
agreed address for deliveries.

If the addressee does not accept the delivered
mail or it fails to be delivered to the delivery
address, then the legal effects which legal
regulation associate with such delivery occur
upon the expiry of the tenth (10) business day
after the day of posting the notice or other
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ulozeni pisemnosti na posté nebo dnem, kdy
adresat prevzeti odmitl, s tim, Zze za doklad
odeslani se povazuje potvrzeny podaci listek.

19.3. Ukon ucinény viici poskytovateli se povazuje za
fadné¢ ucinény 1 vaéi zkouSejicimu, resp.
participujicim osobam.

19.4. Kontaktnimi osobami poskytovatele ve vztahu

ke klinické zkouSce i’sou:

19.5. Kontaktnimi osobami zadavatele ve vztahu ke
klinické zkouSce jsou:

20. ResSeni sporu a prorogacéni dolozka

20.1. Smluvni strany se pii zpracovani klinické
zkousky zavazuji vzajemné si pomahat
a ptipadné spory a rozdilnost nazord na postup
a zpusob praci fesit zejména smirnou cestou.

20.2. Smluvni strany se ve smyslu ustanoveni § 89a
zakona ¢. 99/1963 Sb., obcansky soudni tad
dohodly, Ze mistné prislusnym je v pfipade, ze
k projednani véci je vécné piislusny krajsky
soud, Méstsky soud v Praze a v pfipadé, ze
k projednani véci je vécn¢ prislusny okresni
soud, Obvodni soud pro Prahu 5.

21. Protikorup¢ni dolozka

Smluvni strany se dohodly, Ze pfi plnéni této
smlouvy budou vzdy postupovat Cestné
a transparentné¢ a potvrzuji, ze takto jednaly
i v prubéhu vyjednavani a po dobu ucinnosti
této smlouvy. Kazda ze smluvnich stran
prohlasuje, ze neposkytne, nenabidne ani neslibi
uplatek jinému nebo pro jiného v souvislosti
s obstaravanim véci obecného zajmu ani
neposkytne, nenabidne ani neslibi uplatek
jinému nebo pro jiného Vv souvislosti
s podnikanim svym nebo jiného, a Ze
neposkytne, nenabidne ani neslibi neopravnéné
vyhody tfetim strandm, ani je nepfijima
anevyzaduje. V této souvislosti se smluvni
strany zavazuji si navzajem neprodlen¢ oznamit
divodné podezieni ohledné mozného jednani,
které je v rozporu se zasadami podle tohoto
¢lanku a mohlo by souviset s plnénim této
smlouvy nebo s jejim uzavirdnim.

communication, or on the day on which the
addressee refused to receive the delivery,
provided that the confirmed postage slip shall be
regarded as sufficient proof that the notice was
sent.

19.3. All actions taken with respect to the Provider
shall be deemed as actions taken with respect to
the Investigator or Participating Personnel as

well.

19.4. The Provider’s contact persons regarding the

Clinical Investiiation are:

19.5. The Sponsor’s contact persons regarding the
Clinical Investigation are:

20. Dispute resolution and jurisdiction

20.1. Parties agree that during the performance of the
Clinical Investigation hereunder the Parties
shall assist each other and resolve potential
disputes and differences of opinions in
particular amicably.

20.2. The Parties agree that, in the sense of section
89a of Act No. 99/1963 Coll., on civil law
proceedings, the local jurisdiction is with the
Municipal Court in Prague (provided the
jurisdiction is with the relevant regional court)
and the District Court of Prague 5 (provided the
jurisdiction is with the relevant district court).

21. Anti-Bribery and Anti-Corruption clause

The Parties have agreed to always act honestly
and transparently in the performance of this
Agreement and confirm that they have acted in
such a manner during the negotiations and will
do so for the duration of this Agreement’s
effect. Each Party declares that it will not
provide, offer or promise a bribe to another
person or for another person in connection with
the procurement of matters of a general interest,
nor will it provide, offer or promise a bribe to
another person or for another person in
connection with its or another’s business and
that it will not provide, offer or promise unfair
advantages to third parties nor will it accept or
demand them. In this context, the Parties
undertake to notify each other without delay of
a reasonable suspicion of possible conduct that
is contrary to the principles of this Article and
could be related to the performance of this
Agreement or its conclusion.
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22. Zavérecna ustanoveni 22. Final provisions

22.1.Pravni vztahy mezi smluvnimi stranami vzniklé¢ 22.1. Legal relationship based on this Agreement and
na zaklad¢ této smlouvy nebo v souvislosti s ni, in relation hereto is governed by all applicable
se fidi platnymi pravnimi piedpisy Ceské law of the Czech Republic excluding provisions
republiky vyjma koliznich ustanoveni, zejména on conflict of laws, especially the Civil Code,
obcanskym zakonikem, zakonem Medical Devices Act, Act No. 372/2011, on
o zdravotnickych  prostfedcich,  zakonem Health Services, all of the above as amended.
¢.372/2011 Sb., o zdravotnich sluzbach, to vSe
ve znéni pozdéjsich predpisa.

22.2.Zmény smlouvy jsou mozné jen ve form¢& 22.2. Any changes and amendments hereto shall be
pisemného a ¢islovaného dodatku ke smlouvé in writing and via numbered amendments and
podepsaného vSemi smluvnimi stranami. shall be signed by all Parties. This Agreement
Smlouva muize byt ukonCena pouze pisemneé. can be terminated only in writing. The
Prilohy tvofi nedilnou soucast smlouvy. appendices form an integral part of the
V piipadé rozporu smlouvy a jejich ptiloh ma Agreement. In the event of a conflict between
prednost smlouva. the Agreement and its appendices, the

Agreement shall prevail.

22.3.V ptipadé zmény pravni uapravy Kklinického 22.3. In case of change of legal regulation of clinical
hodnoceni se smluvni strany zavazuji evaluation, Parties hereby agree to proceed in
postupovat v souladu s touto novou pravni accordance with this new legal regulation as of
upravou pocinaje dnem jeji uc¢innosti. the day it comes into effect.

22.4.Smluvni strany nesmi postoupit tuto smlouvu 22.4. Parties shall not assign or delegate this
nebo sva prava a povinnosti z ni vyplyvajici Agreement or their rights and obligations
nebo s ni souvisejici bez predchoziho pisemného arising here from or related hereto as long as the
souhlasu druhé smluvni strany. other Party did not give prior written consent

thereto. Notwithstanding above, Sponsor has
right to assign to its affiliated companies, or in
case of transfer of portfolio of Sponsor that
includes this Clinical Investigation with prior
written notification to Provider.

22.5.Smluvni strany nesmi uzaviit smlouvu se tfetimi  22.5. Parties shall not conclude any agreement with
osobami na plnéni jakychkoliv povinnosti podle any third party the subject matter of which
této smlouvy bez piedchoziho pisemného would be performance of any obligations under
souhlasu druh¢ smluvni strany. this Agreement, as long as the other Party did

not give prior written consent thereto.

22.6.Vzdani se uplatnéni naroki a prav na plnéni 22.6. Waiver of any claims or rights under this
kteréhokoliv ustanoveni této smlouvy je mozné Agreement must be in writing and must be
jen v pisemné form¢ s podpisem pfislusné signed by the respective Party. The waiver of
smluvni strany. Vzdani se naroku na vymahani any right to enforce any provision hereunder
nékterého z ustanoveni této smlouvy neznamena does not mean and shall not be interpreted as
a ani se nebude vykladat jako vzdani se naroku a waiver of the rights to enforce any other
na vymahani kteréhokoliv jiného ustanoveni této provision hereunder or as a waiver to enforce
smlouvy, ani jako vzdani se naroku na vymahani the relevant provision if it is subsequently
v pripadé¢ dalstho poruseni predmétného breached again. The extension of any period in
ustanoveni. Zadné prodlouZzeni lhity plnéni order to enable meeting obligations hereunder
jakychkoliv povinnosti nebo tkont podle této shall not mean nor be interpreted as the
smlouvy se nebude povazovat anebo vykladat extension of any period to meet any other
jako prodlouzeni lhlity plnéni jakékoliv dalsi obligation or taking any other action hereunder.
povinnosti anebo tkonu podle této smlouvy.

22.7.Tato smlouva se vyhotovuje v péti (5) 22.7. This Agreement exists in five (5) counterparts

stejnopisech, z nichz kazdy je sepsan soucasné
vjazyce Ceském a anglickém. Poskytovatel
obdrzi po dvou (2) stejnopisech. Dalsi strany

and each of them in Czech and English
language. Provider shall receive two (2)
counterparts. Other Parties shall receive one (1)
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obdrzi kazda po jednom (1) stejnopise. Je-li tato
smlouva vyhotovena v elektronické podobé,
jedna se o jedno vyhotoveni s elektronickymi
podpisy stran v souladu se zakonem ¢. 297/2016
Sb., o sluzbach vytvafejicich davéru pro
elektronické transakce, ve znéni pozdéjsSich
predpist. Vykladové rozhodnd je Ceska
jazykova verze.

22.8.Smluvni strany prohlasuji, Ze si tuto smlouvu

pred jejim podpisem piecetly, a shledaly, ze jeji
obsah pfesn¢ odpovida jejich pravé a svobodné
vili a zaklada pravni nasledky, jejichz dosazeni
svym jednanim sledovaly, a proto ji nize, prosty
omylu, Isti a tisné, jako spravnou podepisuji.

22.9.Smluvni strany na zavér této smlouvy vyslovné

prohlasuji, Ze jim nejsou znamy zadné okolnosti
branici v uzavieni této smlouvy.

22.10.Zadné ustanoveni této smlouvy nema a nemuze

byt vykladano tak, Ze by vedlo k poruseni
kogentnich ustanoveni rozhodného prava.
V piipadé rozporu této smlouvy a kogentnich
ustanoveni rozhodného prava se pouZije
rozhodné pravo.

vregistru smluv vsouladu a za podminek
stanovenych v zakon¢ o registru smluv, pokud
tento zakon vyzaduje, aby tato smlouva byla
uverejnéna. Poskytovatel se zavazuje redigovat
informace,  které  zadavatel,  popfipadé
zmocnénec prohlasi za své obchodni tajemstvi
v souladu s § 504 obéanského zakoniku. Pokud
tak zadavatel nebo zmocnénec neudini, bude
poskytovatel postupovat v souladu se zakonem
o registru smluv.

counterpart each. In the event that this
Agreement is executed in electronic form, it
shall be a single copy with electronic signatures
of the parties in accordance with act no.
297/2019 coll. on trust services for electronic
transactions as amended. The Czech language
version shall prevail.

. Parties declare that they have read this

Agreement before signing it. They also declare
its content exactly corresponds to their true and
free will and establishes the legal effects they
seek through this act, and thus in witness to this
they sign this Agreement free of error, duress
and distress.

. Parties now at the end of this Agreement

declare they are not aware of any obstacles
preventing them from concluding this
Agreement.

22.10.No provision of this Agreement can nor shall be

interpreted in such a way as to lead to breach of
mandatory provisions of governing law. In case
of discrepancies between the provisions of this
Agreement and mandatory provisions of
governing law the governing law shall prevail.

22.11.Poskytovatel se zavazuje zvetejnit tuto smlouvu 22.11.Provider undertakes to publish this Agreement

in the Agreements Register in accordance with
the conditions laid down in Act on the
Agreements Register, if those conditions
requires that this Agreement should be made
public. The Provider undertakes to redact parts
of the Agreement containing information which
Sponsor, or the Legal Representative defines as
their business secret in accordance with § 504
of the Civil Code. If Sponsor or Legal
Representative fails to do so, Provider will
proceed in accordance with the Act on the
Agreements Register.

Prilohy:

Priloha ¢. 1 — kopie pojistného dokladu
Ptiloha ¢. 2 — platebni schéma

Ptiloha ¢. 3 — predméty vypijcky

Appendices:

Appendix No 1 — Copy of insurance document
Appendix No 2 — Payment chart

Appendix No 3 — Loaned items
Dne/date.....................

Dne/date...............c..... Dne/date.....................

Nemocnice Na Homolce

MUDr. Petr Polouc¢ek, MBA Conformal Medical, Inc. High Tech Med Consult, s.r.o.
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ZkousSejict se podpisem této smlouvy zavazuje plnit veSkeré
povinnosti ulozené touto smlouvou zkousSejicimu i nékteré
povinnosti ulozené touto smlouvou poskytovateli, z jejichz
podstaty je zjevne Ze je poskytovatel plni prostiednictvim
zkousejiciho jako svého zaméstnance. ZkousSejici se
podpisem této smlouvy dadle zavazuje plnit veSkeré
povinnosti zkousejictho vyplyvajici z obecné zdavazmych
pravnich predpisu, a z podminek a zasad uvedenych této
smlouvé (véetné zasad spravné klinické praxe). Zkousejici
timto Cestné prohlasuje, Ze on a jeho spolupracovnici jsou
schopni provést klinickou zkousSku, Ze on a ani jeho
spolupracovnici nemaji k predmétu klinické zkousky zZadny
osobni vztah, ktery by mohl vyvolat stret zdjmii nebo
narusit pribéh klinické zkousky, zejména s ohledem na
soubézné provadeni jiné klinické zkousky, které se osobné
ucastni.

Dne/date.....................

By signing this Agreement the Investigator stipulates to
meet all obligations arising hereto for the Investigator and
also some obligations arising hereto for the Provider, as
the Provider performs Clinical Investigation hereunder via
the Investigator, acting as its employee. By signing this
Agreement, the Investigator further stipulates to meet all
obligations of the Investigator based on applicable law as
well as terms and conditions and also principles specified
hereto (including the principles of good clinical practice).
By signing this Agreement, the Investigator declares that
their colleagues are able to perform the Clinical
Investigation and that neither they nor their colleagues
have a personal involvement with the Clinical
Investigation that might cause a conflict of interest or
disrupt the Clinical Investigation, particularly with regard
to the simultaneous implementation of other Clinical
Investigations in which they are personally involved.
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Ptiloha €. 1 — kopie pojistného dokladu Appendix No 1 — Copy of insurance document
je soucasti obchodniho tajemstvi is a part of business secret
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Piiloha €. | Platebni schéma Appendix no 2 Payment chart

2

Kinicki | Clinieal I
zkouska: Investigation:

Zadavatel: | Conformal Medical, Inc. Sponsor: Conformal Medical, Inc

Subjekty hodnoceni budou zatazovany do klinické zkouSky | Pursuant to the eligibility criteria described in the Protocol, Trial
podle kritérii zpasobilosti popsanych v planu. Zadavatel | Subjects will be enrolled into the Clinical Investigation. Sponsor
uhradi vydaje poskytovateli podle nize uvedeného schématu. | will reimburse Provider per the chart listed below. All payments
Vsechny platby poskytovateli budou provedeny poté, co | will be paid to Provider after receipt by Sponsor of the accurate
zadavatel obdrzi spravné a pfijatelné vyplnéné CRF a dalsi | and acceptable completed CRF and other forms and/or tests
formulare nebo testy vyzadované podle planu. Tyto naklady | required under the Protocol. These costs represent administrative
predstavuji administrativni néklady souvisejici s provadénim | costs associated with the conduct of this Clinical Investigation.
klinické zkousky. Platba je za provadéni planu a nikoli za | Payment is for the performance of the Protocol and not for the

poskytovani bézné klinické péce. provision of routine clinical care.
PLAN ODMEN V KLINICKE ZKOUSCE CLINICAL INVESTIGATION Castka platby
COMPENSATION CHART (EUR) bez DPH /
Payment Amount
(EUR) without
VAT

CELKOVA CASTKA ZA SUBJEKT

HODNOCENI TOTAL COST PER TRIALSUBJECT -

DALSI POPLATKY ADDITIONAL FEES
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HODNOCENE ZDRAVOTNICKE PROSTREDKY:

EVALUATED MEDICAL DEVICES:

Veskeré hodnocené zdravotnické prostiedky poskytne
zadavatel zdarma.

All Evaluated Medical Devices shall be provided free of charge

by the Sponsor.

FAKTURACE:

INVOICES:

Elektronicky k rukdm ---—

Kontaktni udaje (jméno, adresa) pro fakturace:
Conformal Medical, Inc.

15 Trafalgar Square, Ste. 101

Nashua, NH 03063

Electronically to the attention of _

Name and postal address for invoices:
Conformal Medical, Inc.

15 Trafalgar Square, Ste. 101
Nashua, NH 03063

USA USA
CVR No/VAT No: 81-167424 CVR No/VAT No: 81-167424
CENA DOPRAVY PRO PACIENTY: PATIENT TRAVEL COSTS:

Zadavatel souhlasi, ze uhradi cestovni naklady (vCetné
poplatkli za parkovani) souvisejici s klinickou zkouSkou
subjektim hodnoceni zafazenym v klinické zkousce.
Zadavatel poskytne poskytovateli obnos, na jehoz vysi se
dohodl s oddélenim klinickych studii poskytovatele. Na tento
obnos mu pak bude vystaven doklad a zadavatel obdrzi od
poskytovatele presny rozpis navstév kazdého subjektu
hodnoceni dle pro klinické zkousky pfidéleného
identifika¢niho ¢isla. V informovaném souhlasu bude
uvedena informace o naroku subjektu hodnoceni na thradu
cestovnich nakladl. Platba za sanitku je hrazena ptimo odd.
autodopravy poskytovatele. Viz cenik nize:

The Sponsor agrees to pay Clinical Investigation related travel
costs (including parking fees) for Trial Subjects included in the
Clinical Investigation. The Sponsor will provide an appropriate
sum, to be agreed with the clinical trial dept. of the Provider. A
receipt will be provided and all costs will be clearly described for
the Sponsor for each Trial Subject, using the Trial Subject ID.
Trial Subjects will be informed in the Patient Informed Consent
that they are entitled to claim travel expenses. Payment for the
ambulance is paid directly to the Provider’s ambulance service.

The rates are as follows:

Subiekty hodnoceni, ktefi k doprave pouziji vlastni automobil

Trial Subjects using their own ca_

Subiekty hodnoceni, ktefi pouziji sanitu poskytovatele

Trial Subjects using Provider’s ambulance_

Subjekty hodnoceni, kteti vyuziji vetfejnou dopravu, musi
k proplaceni piedlozit jizdenky.

Trial Subjects using public transport will be obliged to show the
tickets as a proof of transport and they will be reimbursed

accordingly.

Veskera doprava je hrazena pouze v ramci Ceské republiky a
bude kalkulovana z mista bydlist¢ subjektu hodnoceni, které
je evidovano v registru poskytovatele.

All transport costs are payable only for journeys within the Czech
Republic, and will be calculated from the Trial Subject’s address

registered in the Provider’s patient records.
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Priloha ¢. 3 — Predméty vypujéky

Appendix No 3 — Loaned items

Podle smlouvy, na zaklad¢ planu, se smluvni strany dohodly,
ze nize specifikované predméty budou poskytnuty
zadavatelem a souhlasi s nasledujicimi podminkami:

Pursuant the Agreement, following the Protocol, the Parties agree
that the items specified below will be provided by the Sponsor,
and agree to the following terms:

1. Evaluated Medical Devices
1. Hodnocené zdravotnické prostiedky

] . Estimated value in
Equipment Part/SKU Quantity/ks CZK/hodnota v K&
2. Non-Evaluated Medical Devices and Accessories
2. Nehodnocené zdravotnické prostiedky a prisluSenstvi
a. Loaned Devices and Accessories
a. Vypujcené prostiedky a prislusenstvi
i. Provided by the Sponsor
i. Poskytnuta zadavatelem
Equipment Part/SKU Quantity/ks value in s%g/hodnota
ii. Provided by third party vendor
ii. Poskytované téeti stranou
Device name Product Code Quantity/ks value in CZK/hodnota v K¢

3. Other required Equipment provided for the Clinical Investigation conduct
3. Dalsi vybaveni vyZadovdno pro provdadéni klinické zkousky

Device name Product Code

Quantity/ks value in CZK/hodnota v K¢

(spolecné dale jen ,,pfredméty vypijcky”)
(together hereinafter referred to as “loaned items™).

Vsechny predméty vypujcky poskytnuté zadavatelem nebo
prostfednictvim tfeti strany (dodavatele zadavatele) zlstanou
vyhradnim vlastnictvim zadavatele nebo jeho zastupce, a proto
musi byt:

All loaned items provided by the Sponsor or through a third
party Vendor (Sponsor’s Vendor), shall remain the sole
property of Sponsor or Sponsor’s designee and therefore they
shall be:
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a) odevzdany kdykoli na vyzadani zadavatele za predpokladu,
ze odevzdani nezabrani poskytovateli a zkousejicimu
v dokonceni klinické zkousky a plnéni jejich zavazkt
a povinnosti podle této smlouvy, pokud je tato smlouva
mezi obéma stranami jest¢ v platnosti po vySe uvedeném
odevzdani ptredmétu vypujcky;

a) subject to removal at any time upon the Sponsor’s demand
provided that such removal does not prevent Provider and
Investigator from achieving the Clinical Investigation and
fulfilling their obligations under this Agreement if this
Agreement is still in force between the Parties after the said
removal;

b) pouzity pouze pro klinickou zkousku v souladu s planem
a/nebo navodem k pouziti;

b) used only for the Clinical Investigation in accordance with
the Protocol and/or Instructions for Use;

¢) udrzovany v dobrém stavu. Pokud budou vyse uvedené
pfedméty vypijcky v drzeni nebo péci poskytovatele nebo
zkousejiciho, bude za né nést odpovédnost v piipadé jejich
ztraty nebo poskozeni; a

¢) maintained in good condition (protection, calibration,
maintenance and care, other than normal wear and tear). As
long as the said loaned items are in Provider or
Investigator’s possession or custody, they shall be held
responsible in case of loss or damage of these loaned items;
and

d) musi byt jasné oznaceny jako vyhradni majetek zadavatele
tak, aby zadavatel upozornil véfitele a ostatni na to, Ze jsou
majetkem zadavatele.

d) clearly identified as the sole property of Sponsor in a way
as to put creditors or others on notice that Sponsor retains
title thereto.

e) po ukonceni klinické zkousky u poskytovatele predméty
vypujcky vraceny zadavateli nebo zastupci zadavatele v
souladu s pokyny zadavatele nebo jeho zastupce a na jeho
naklady.

e) upon termination of the Clinical Investigation at Provider,
loaned items will be returned to Sponsor or Sponsor’s
designee in accordance with Sponsor’s or Sponsor’s
designee’s instructions and at its expenses.

Zadavatel se zavazuje predat poskytovateli do bezplatného
uzivani pfedméty vypujcky ve stavu zpusobilém k fadnému
pouziti, a to spolu se zakonnymi dokumenty, zejména navodem
v ¢eském jazyce a prohlasenim o shodé¢ (CE) (jedna-li se
o zdravotnicky prostiedek, ktery ma CE znacku). Zadavatel je
povinen dodavat po dobu zapijceni predmétd vypijcky
poskytovateli zdarma veSkery spotfebni materidl nezbytny
k pouziti pfedméti vypujcky. O piedani a pfevzeti predméti
vypujcky sepisi strany pisemny protokol.

The Sponsor hereby undertakes to provide to the Provider
loaned devices, free of charge, in the condition fit for proper
use, together with the applicable documents, in particular, the
Manual in the Czech language and Declaration of Conformity
(CE) (for medical devices with CE mark). The Sponsor is
obliged to supply the Provider with all consumables necessary
for the use of the loaned devices during the loan period. The
delivery and acceptance of the loaned items and the relevant
documents shall be performed by the Parties under a written
record.

Poskytovatel je povinen zadavatele bez zbytecného odkladu
informovat o zavadach ¢i poruchéach na ptedmétech vyputjcky.

The Provider is required to inform the Sponsor without any
undue delay of any defects or failures of the loaned items.

Zadavatel je povinen na vlastni naklady neprodlen¢ a bezplatn¢
odstranit veskeré poruchy a zavady predmétl vypujcky (véetné
jeho nahradnich dild), véetné poruch a zdvad zptisobenych
pouzitim ze strany poskytovatele nebo osoby, jiz byl v souladu
s planem pfenechan, a to i v rozporu s planem. Po dobu
nefunkcnosti systému predmétti vypljcky zajisti zadavatel
zdarma potfebna vySetfeni vzorki v externi akreditované
laboratofi, véetn¢ jejich pfepravy.

The Sponsor is required to promptly remedy, at its expense and
free of charge, any and all defects and malfunctions of the
loaned items (including spare parts), including the defects and
failures caused by any Provider‘s use or sublessor’s use not
conforming with the Protocol. During the period of non-
functioning of the system of the loaned items, the Sponsor shall
arrange for the necessary testing of samples in an external
accredited laboratory, including their transportation, free of
charge.

Zadavatel se zavazuje zejména provadét v intervalu
stanoveném vyrobcem bezpeCnostné technickou kontrolu dle
zakona o zdravotnickych prostiedcich, v platném znéni; o cemz
vyda poskytovateli kopii pfislusné dokumentace za ucelem
uchovani nezbytné evidence. Zadavatel se dale zavazuje, ze v
pfipadé mimoiadnych nakladd na Gdrzbu predmétt vypujcky
ponese tyto naklady sam poté, co mu je poskytovatel pieda za
timto Uc¢elem; poskytovatel se zavazuje ptedat predméty
vypujcky zadavateli za ucelem opravy. K tomu poskytne
zadavatel poskytovateli nebytnou soucinnost.

The Sponsor particularly undertakes to perform, within the time
limit determined by the manufacturer of the loaned items, the
“Regular Safety and Technical Control” in accordance with the
Medical Devices Act, as amended. The Sponsor will give the
Provider a copy of the relevant documentation in order to keep
the necessary records. The Sponsor undertakes, in case of
necessary extraordinary costs- for maintenance of the loaned
items, to bear these costs by itself after the Provider hands over
the loaned items for this purpose to the Provider; thus the
Provider undertakes to hand over the loaned items to the
Sponsor for the purpose of any repair needed.
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Bude-li nezbytné obnovit certifikaty ¢i provést predepsané
revize ¢i kalibrace predméti vyptjcky (mimo piip. kalibraci pii
jejich vlastnim pouzivani), provedeni daného ukonu zajisti
zadavatel na svij naklad.

If it is necessary to renew the certificates or to carry out the
prescribed revisions or calibrations of the loan items (except, if
necessary, for calibration during their own use), the Sponsor
shall carry out the task at its own expense.

Zadavatel se zavazuje fadné poucit a proskolit poskytovatele,
resp. jim povéfené osoby, o obsluze a udrzbé predméti
vypujcky v souladu s planem a platnymi pravnimi pfedpisy; na
zadost poskytovatele provede zadavatel opakované pouceni a
proskoleni téchto osob. Zadavatel o pouceni a proskoleni vyda
poskytovateli potvrzeni. U zdravotnickych prostfedku rizikové
tiidy IIb a III zajisti zadavatel pouceni a proskoleni osobou,
ktera byla poucena a proskolena pifimo vyrobcem; doklad o
tomto pouceni poskytne zadavatel poskytovateli.

The Sponsor undertakes to duly instruct and train the Provider
or the persons authorized thereby as to the use and maintenance
of the loaned items in accordance with Protocol and applicable
law. At the Provider’s request, the Sponsor shall perform the
recurrent training and retraining of those persons. The Sponsor
shall issue a protocol about the training and retraining and give
it to the Provider. For Medical Devices of Class IIb and III, the
Sponsor will provide instruction and training by a person who
has been instructed and trained directly by the Manufacturer.
Certificate of this instruction will be provided by the Sponsor
to the Provider.
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	1. Status of Parties
	i) v povolení a souhlasu etické komise a Ústavu,
	i) in the approval and authorization of the Ethics Committee and the Institute;
	ii) v plánu klinické zkoušky. Změny  v plánu lze provést pouze postupem v  souladu s nařízením a zákonem o zdravotnických prostředcích,
	ii) in the Protocol. Changes to the Protocol may be executed only in accordance with Regulation and Medical Devices Act;
	iii) v příručce zkoušejícího,
	iii) in the Investigator’s brochure; 
	iv) v obecně závazných právních předpisech, zejména v nařízení a v zákoně o zdravotnických prostředcích, 
	iv) in any applicable laws or regulations, namely in Regulation and Medical Devices Act; 
	v) v souladu s podmínkami vycházejícími z Helsinské deklarace.
	v) in accordance with the terms and conditions arising from the Helsinki Declaration.

	1. Postavení smluvních stran
	5. Trial subjects 
	i) zadavatel prohlašuje, že předal zkoušejícímu formulář informovaného souhlasu subjektu hodnocení se zařazením do klinické zkoušky a formulář písemného poučení pro subjekt hodnocení a že zadavatel poučil zkoušejícího o  jejich náležitém použití,
	i) Sponsor declares that Investigator was given the Informed Consent form for Trial Subjects to be included in the Clinical Investigation and the Trial Subjects’ written disclaimer form and that the Sponsor instructed the Investigator on their use,
	ii) v případě, že subjekt hodnocení souhlasí se zařazením do klinické zkoušky, zajistí od něj (případně od jeho zákonného zástupce či opatrovníka) zkoušející podpis informovaného souhlasu, a to vždy před provedením úvodního vyšetření nebo testu v rámci klinické zkoušky.
	ii) If the Trial Subject consents to be included in the Clinical Investigation, Investigator shall always obtain the signed Informed Consent form from the Trial Subject (or the Trial Subject’s legal guardian or guardian), before conducting a preliminary examination or baseline tests as part of the Clinical Investigation.
	6.1. Průběh a provádění klinické zkoušky budou koordinovány, kontrolovány a sledovány pověřenými osobami zadavatele, kterým poskytovatel umožní za podmínek dle této smlouvy přístup ke všem informacím získaným v rámci klinické zkoušky i k výsledkům laboratorních testů, zkoušek a jiných záznamů o subjektech hodnocení zařazených do klinické zkoušky. Čl. 5. 8. této smlouvy není tímto ustanovením dotčen. Plánovaná kontrola musí být poskytovateli písemně oznámena s rozumným předstihem.
	6.1. The development and conducting of the Clinical Investigation shall be carried out in coordination with, and under the control and monitoring of persons authorized by the Sponsor. Provider shall enable these said persons, under the terms herein set forth, to access all information gained within the Clinical Investigation, as well as results of laboratory tests, examinations and other records on Trial Subjects included in the Clinical Investigation. Art. 5.8. hereof is not affected by this provision. The Provider must be notified about planned monitoring visits with reasonable advance notice. 
	6.2. Pověřenou osobou zadavatele (CRO) pro monitorování klinické zkoušky je:
	6.2. The Sponsor’s authorized person (CRO) for the clinical trial monitoring is:
	6.3. Průběh klinické zkoušky a její výsledek mohou být pozorovány/kontrolovány pověřenými pracovníky příslušných státních orgánů České republiky a zahraničních kontrolních úřadů. Poskytovatel a zkoušející vyvinou náležité úsilí k tomu, aby oddělili, a tak zároveň nezpřístupnili jakékoli důvěrné údaje (čl. 10 této smlouvy), jejichž poskytnutí není vyžadováno během takové kontroly. 
	6.3. The course of the Clinical Investigation and its results may be under the additional observation/inspection of authorized personnel of governmental bodies and foreign bureaux to undertake control inspections. Provider and Investigator shall make every effort to separate and prevent access to any Confidential data (Art. 10 hereof), the providing of which is not requested during such an inspection. 
	6.4. Poskytovatel a zkoušející se zavazují umožnit, aby zadavatel mohl být přítomen na každé inspekci prováděné ve vztahu ke klinické zkoušce. Před vyjádřením se k nálezům takové inspekce, budou-li nějaké, jsou poskytovatel a zkoušející povinni odpověď posoudit a prodiskutovat se zadavatelem. Poskytovatel a zkoušející bez zbytečného odkladu poskytnou zadavateli kopie jakýchkoliv zjištění nebo kontrol odpovědných úřadů ve vztahu ke klinické zkoušce.
	6.4. The Provider and the Investigator shall allow the Sponsor to be present at any inspection conducted by authorities regarding Clinical Investigation. Prior to responding to the findings of any such inspection, if any, the Provider and the Investigator must review and discuss such response with the Sponsor. The Provider and the Investigator shall promptly provide the Sponsor with copies of any findings or inspections of responsible authorities in relation to the Clinical Investigation.
	6.5. Zadavatel si vyhrazuje právo na vyjádření a podání připomínek k jakémukoliv vyjádření poskytovatele vůči kontrolním úřadům, které se vztahuje ke klinické zkoušce. Jakékoli takové vyjádření nebude obsahovat žádnou nepravdivou či klamnou informaci vztahující se ke klinické zkoušce, hodnocenému zdravotnickému prostředku nebo zadavateli. 
	6.5. The Sponsor reserves the right to comment and submit comments on any statement of the Provider to the regulatory authorities related to the Clinical Investigation. Every such written opinion shall be free of incorrect or false information related to the Clinical Investigation, the Evaluated Medical Device, or the Sponsor.
	6.6. Zadavatel může pověřit kontrolou nebo monitorováním jiné osoby, než jsou uvedené v čl. 6.2 po předchozím oznámení poskytovateli.
	6.6. Sponsor may delegate inspection and monitoring to a person not listed in Art. 6.2 with prior notification to Provider. 
	7.1. Zkoušející je odpovědný za řádný průběh klinické zkoušky. Zkoušející je odpovědný za blaho subjektů hodnocení účastnících se klinické zkoušky z hlediska poskytování zdravotních služeb na náležité odborné úrovni.
	7.1. Investigator shall be responsible for the proper conduct of the Clinical Investigation. The Investigator is responsible for the well-being of the Trial Subjects participating in the Clinical Investigation in terms of professional medical services provided.
	7.2. Zkoušející je povinen shromažďovat data a vkládat je do elektronických záznamových listů (dále jen „CRF“) v souladu s náležitostmi stanovenými v plánu. Zkoušející se zavazuje pravidelně předávat zadavateli CRF a veškerou dokumentaci vyžadovanou plánem, aby je zadavatel mohl přímo či prostřednictvím jiného subjektu průběžně zpracovávat. 
	7.2. The Investigator must collect data and enter them in the electronic case report forms (hereinafter referred to as “CRF”) in accordance with the requirements set forth in the Protocol. The Investigator agrees to regularly forward CRF and any documentation required in the Protocol to the Sponsor so that the Sponsor could process them directly or through another entity on a continuous basis.
	7.3. Zkoušející je povinen zajistit, že všechny CRF poskytnuté zadavateli jsou pravdivě, přesně a  řádně vyplněny a že jsou věrným odrazem skutečných výsledků klinické zkoušky. Zkoušející se rovněž zavazuje předat zadavateli kopie všech zpráv, včetně všech aktualizací a změn, které si vyžádala etická komise.
	7.3. The Investigator shall ensure that all CRF submitted to the Sponsor are true, complete, correct and accurate and reflect the actual results of the Clinical Investigation. The Investigator also agrees to provide the Sponsor with copies of all reports, including all updates and changes, that were requested by the ethics committee.
	7.4. Zkoušející se zavazuje poskytovat součinnost při pohotovém objasňování jakýchkoli dotazů týkajících se údajů v CRF a věnovat se těmto dotazům. 
	7.4. The Investigator agrees to assist in promptly clarifying any questions concerning CRF data and to address and answer such questions.
	7.5. Poskytovatel a zkoušející zajistí, že CRF nebudou u Poskytovatele přístupné nikomu jinému než participujícím osobám a zkoušejícímu.
	7.5. The Provider and the Investigator shall ensure that CRF shall not be available to any persons within the Provider other than Participating Personnel and the Investigator.
	7.6. Zkoušející je povinen plnit veškeré své povinnosti uložené mu obecně závaznými právními předpisy, zejm. nařízením, zákonem o zdravotnických prostředcích a příslušnými vyhláškami. 
	7.6. Investigator shall meet all of their obligations arising from generally applicable legal regulation, especially Regulation, the Medical Devices Act and relevant decrees.
	7.7. Za splnění povinností zkoušejícího a participujících osob uložené jim obecně závaznými předpisy a touto smlouvou odpovídá ve smyslu ustanovení čl. 4. 1. této smlouvy poskytovatel. Pracovněprávní odpovědnost zkoušejícího a participujících osob ve vztahu k poskytovateli není tímto ustanovením dotčena. V případě zániku zaměstnaneckého nebo jiného poměru mezi zkoušejícím a poskytovatelem je poskytovatel povinen o tom zadavatele co nejdříve vyrozumět, a to nejpozději, do 14 dnů od podpisu dohody o ukončení pracovního poměru, podání výpovědi směřující k ukončení pracovního poměru kteroukoliv ze stran anebo doručením okamžitého zrušení pracovního poměru. Zadavatel má právo případného nového zkoušejícího určeného poskytovatelem schválit. Poskytovatel se zavazuje s vynaložením maximálního úsilí požadovat po novém zkoušejícím, aby se písemně zavázal k dodržování podmínek sjednaných v této smlouvě. V případě, že zadavatel neschválí nového zkoušejícího, anebo pokud nový zkoušející není ochoten zavázat se k podmínkám stanoveným touto smlouvou, je zadavatel oprávněn vypovědět tuto smlouvu v souladu s čl. 17. 
	7.7. Meeting the obligations of the Investigator and Participating Personnel, arising both from all legal regulations and from this Agreement, is the responsibility of the Provider as per provision of Art. 4.1. herein. The liability of the Investigator and Participating Personnel arising under labor law toward the Provider is not affected by this provision. In the event of termination of employment or other relationship between the Investigator and the Provider, the Provider shall provide written notice to the Sponsor as soon as possible and at the latest within 14 days of signing of the Agreement on termination of employment, giving notice to terminate the employment contract by either party or the delivery of immediate termination of employment. The Sponsor shall have the right to approve any new Investigator designated by the Provider. The Provider shall make maximum efforts to require the new investigator to agree in writing to the terms and conditions stipulated in this Agreement. In the event that the Sponsor does not approve such new investigator, or if the new investigator is unwilling to agree to the terms and conditions stipulated in this Agreement, the Sponsor shall have the right to terminate this Agreement in accordance with Art. 17.
	7.8. Zkoušející zejména:
	7.8. The Investigator shall in particular:

	5. Subjekty hodnocení 
	8. Further obligation of Sponsor
	8.1. Zadavatel poskytne poskytovateli CRF.
	8.1. The Sponsor shall provide the Provider with CRF. 
	8.2. Zadavatel je povinen:
	8.2. The Sponsor shall:
	i) předat zdarma poskytovateli hodnocený zdravotnický prostředek a další zdravotnické prostředky a materiál určené pro klinickou zkoušku a uvedený v dokumentaci klinické zkoušky, plánu nebo rozpočtu,
	i) provide to the Provider free of charge the Evaluated Medical Device and other medical devices and material designated for the Clinical Investigation and specified in the documentation to the Clinical Investigation, the Protocol or the Budget;
	ii) zajistit a to na vlastní náklady, dodání veškerých zdravotnických prostředků a materiálu dle bodu i) včetně veškerých celních úkonů/proclení (uplatní-li se); tato činnost není odpovědností poskytovatele,
	ii) organize at its own expense the shipping and passing through all Custom authorities of all medical devices and material according to i) hereto (if applicable) so that these activities shall not be the responsibility of the Provider;
	iii) zajistit přípravu, uchovávání, bezpečnost a úplnost dokumentů, zejména (i) plánu klinické zkoušky, (ii) písemného souhlasu etické komise, (iii) doklad o sjednání pojištění celého průběhu klinické zkoušky pro případ škody, újmy na zdraví nebo smrti, (iv) prohlášení, zda zdravotnický prostředek obsahuje jako svou integrální součást léčivou látku nebo derivát z lidské krve nebo plazmy, (v) prohlášení, zda je zdravotnický prostředek z hlediska minimalizace rizika přenosu TSE na člověka vyroben s použitím tkání zvířecího původu, (vi) prohlášení, že příslušný zdravotnický prostředek splňuje základní požadavky stanovené pro zdravotnické prostředky při posuzování shody podle jiných právních předpisů upravujících technické požadavky na výrobky, s výjimkou hledisek, která jsou předmětem klinické zkoušky, a že s ohledem na tato hlediska byla učiněna předběžná opatření k ochraně zdraví a  bezpečnosti uživatele a pacienta, (vii) informací o nepříznivých událostech, které mu byly oznámeny, (viii) činnostech prováděných podle plánu a předem nepředvídaných jevech a opatřeních provedených nad rámec plánu (ix) zprávy o klinické zkoušce, (x) dalších dokumentů obsahujících data, statistické analýzy, výsledky zkoušky, včetně údajů zpracovávaných osobami podílejícími se na klinické zkoušce,
	iii) ensure the preparation, keeping, security and thoroughness of the documents, especially (i) Protocol, (ii) written approval of the Ethics Committee, (iii) certificate on insurance of Clinical Investigation for cases of damage, Subject Injury or death, (iv) declaration whether the medical device contains an active substance derived from human blood or plasma, (v) declaration whether the medical device was produced using tissues of animal origin from the perspective of minimizing the risks of TSE transfer to humans, (vi) confirmation that the medical device fulfills the basic requirements for medical devices while assessing conformity according to other legal regulations governing the technical requirements for products with the exception of the area which is the object of the Clinical Investigation,  and that considering these objects the preliminary measures for the protection of health and security of the user and patient were done, (vii) information on adverse events notified to it, (viii) activities performed according to the Protocol and in advance unforeseen actions and measures done out of the scope of the Protocol, (ix) reports on the Clinical Investigation, (x) other documents containing data, statistical analyses, results of Clinical Investigation conducted including the data processed by persons participating in the Clinical Investigation;
	iv) zajistit písemné informování zkoušejících o nepříznivých událostech při multicentrické klinické zkoušce prováděných na jiných pracovištích, a to bez zbytečného odkladu ode dne, kdy byl o nich informován,
	iv) inform the Investigator in writing of any adverse incidents occurred during the multicenter Clinical Investigation, conducted in other Clinical Investigation sites, promptly since the day when it was informed of the above;
	v) neprodleně informovat Ústav a příslušnou etickou komisi o zahájení klinické zkoušky,
	v) inform the Institute and the Ethics committee without undue delay about the commencement of the Clinical Investigation;
	vi) v průběhu klinické zkoušky poskytovat Ústavu a příslušné etické komisi roční zprávu o průběhu a hodnocení bezpečnosti klinické zkoušky, a to nejpozději do 31. ledna následujícího roku,
	vi) provide the Institute and the Ethics committee with the annual report on performance and assessment of security of the Clinical Investigation during the Clinical Investigation, by 31 January of the following year at the latest;
	vii) nejpozději do 30 dnů informovat Ústav a příslušnou etickou komisi o přerušení nebo ukončení klinické zkoušky, a to včetně odůvodnění v případě předčasného ukončení,
	vii) within 30 days at the latest, inform the Institute and the Ethics committee about interrupting or terminating the Clinical Investigation, including reasoning in case of terminating the Clinical Investigation prior to the conclusion of the Clinical Investigation;
	viii) po ukončení klinické zkoušky předložit Ústavu a příslušné etické komisi zprávu o klinické zkoušce,
	viii) provide the Institute and the relevant Ethics committee with the report on Clinical Investigation upon the Clinical Investigation’s completion;
	ix) uchovávat záznamy o všech nepříznivých událostech a závažných nepříznivých událostech vzniklých při zkoušení zdravotnického prostředku, které mu byly oznámeny v průběhu klinické zkoušky, po dobu nejméně deset (10) let a v případě implantabilního zdravotnického prostředku nejméně patnáct (15) let ode dne výroby posledního výrobku nebo po jakoukoliv delší dobu archivace stanovenou platnými právními předpisy, 
	ix) keep reports about all adverse incidents and serious adverse events which arise while testing the medical device, which were notified to it within the Clinical Investigation, for at least ten (10) years and in case of implantable medical device for a period of at least fifteen (15) years from the production date of the last product or any longer as requested by the archiving period laid down in applicable legal Regulations;
	x) posoudit společně se zkoušejícím všechny závažné nepříznivé události vzniklé při hodnocení zdravotnického prostředku a informovat o nich ostatní zkoušející, Ústav a  etickou komisi bez zbytečného odkladu po jejich vzniku.
	x) assess together with Investigator any serious adverse incidents arising from the evaluation of the medical device and inform the Investigators of other Clinical Investigation sites, the Institute and the Ethics Committee promptly after their occurrence.

	8.3. Zadavatelem poskytnuté zdravotnické prostředky i ostatní materiál, jejichž specifikace je uvedena v dokumentaci klinické zkoušky, použije poskytovatel pouze pro provedení klinické zkoušky. Zadavatel je vlastníkem veškerého hodnoceného materiálu. Všechny materiály, které nebudou použity v rámci klinické zkoušky, vrátí poskytovatel zadavateli nebo je zlikviduje podle instrukcí zadavatele a na jeho náklady. 
	8.3. The medical devices provided by Sponsor as well as any other material specified in the documentation of the Clinical Investigation shall be used by Provider only for the performance of the Clinical Investigation. Sponsor is the owner of all the evaluated material. All items not used during the performance of the Clinical Investigation shall be returned by Provider to Sponsor or shall be scrapped under Sponsor’s instructions and at its expenses. 
	8.4. Zadavatel se zavazuje poskytnout poskytovateli pro účely jeho výhradního použití v klinické zkoušce, o kterém poskytovatel povede písemnou evidenci, rozsah a podmínky poskytnutí jsou vymezeny v příloze č. 3. Poskytovatel vybavení po skončení klinické zkoušky vrátí zadavateli.

	8.4. The Sponsor agrees to provide the Provider with for the purposes of its exclusive use in the Clinical Investigation, about which the Provider shall keep a written inventory; the scope and conditions of its provision are defined in Appendix 3. The Provider shall return the equipment once the Clinical Investigation is completed.

	8. Další povinnosti zadavatele
	9. Compensation for damage to health of the Trial Subject, Liability and Indemnity 
	9.1. Zadavatel prohlašuje, že v souladu s § 19 zákona o zdravotnických prostředcích zajistil na celou dobu provádění klinické zkoušky pojištění odpovědnosti za škodu pro zadavatele, poskytovatele a zkoušejícího, jehož prostřednictvím je zajištěno i odškodnění v případě smrti subjektu nebo v případě škody vzniklé na zdraví subjektu, vše v důsledku provádění klinické zkoušky (dále jen „pojištění“). Pojištění se vztahuje i na případy, kdy nebude možné prokázat zavinění konkrétní osoby. Doklad prokazující pojištění je přílohou č. 1 této smlouvy.
	9.2. Zadavatel je povinen zajistit, aby nároky z pojištění odpovědnosti za škodu v důsledku klinické zkoušky bylo možné u pojistitele účinně uplatnit po celou dobu provádění klinické zkoušky a dále v souladu s platnými právními předpisy.
	9.2. The Sponsor shall ensure that the claims from insurance of liability for damage caused by Clinical Investigation may be made during the whole period of the Clinical Investigation and further per applicable law.
	9.3. Rozsah pojištění musí být v přiměřeném poměru k rizikům spojeným s klinickou zkouškou a odpovídat právní úpravou požadovanému rozsahu pojištění pro případ smrti nebo trvalého poškození zdraví anebo dlouhodobé pracovní neschopnosti. 
	9.3. Extent of the insurance shall be in adequate proportion to the risks associated with the Clinical Investigation and correspond to the scope required by the applicable legislation in the event of death or permanent damage to a Trial Subject’s health or long-term sick leave.
	9.4. Zadavatel se zavazuje poskytnout poskytovateli plnou kompenzaci za újmu, která subjektu hodnocení a/nebo třetím osobám vznikla v důsledku klinické zkoušky, a jejíž náhradu byl poskytovatel povinen poskytnout podle pravomocného soudního rozhodnutí nebo podle mimosoudní dohody písemně schválené zadavatelem subjektům hodnocení či třetím osobám nad rámec pojistného plnění nebo která nebyla v plné výši kryta pojistnou smlouvou. Zadavatel se dále zavazuje, že poskytovateli rovněž poskytne v plné výši náhradu přiměřených nákladů právního zastoupení v řízení podle věty prvé tohoto článku. Zadavatel se dále zavazuje, že poskytne poskytovateli v plné výši náhradu přiměřených a nezbytných nákladů na léčení v případě poškození zdraví subjektu hodnocení v souvislosti s jeho účastí na klinické zkoušce, včetně případného regresního nároku zdravotní pojišťovny.
	9.4. The Sponsor shall provide the Provider full compensation for damage or immaterial loss incurred to Trial Subjects or third parties as a result of the Clinical Investigation, as long as such compensation is to be provided by the Provider under a final court decision or an out-of-court settlement approved in writing by the Sponsor to the subjects or third parties above the relevant claim limit or that was not fully covered by the policy. Further, the Sponsor shall also reimburse the Provider in full for all reasonable costs of legal counsel in any proceedings pursuant to the first clause of this article. Further, the Sponsor shall reimburse the Provider for all reasonable and necessary costs of treatment in case of damage to health of a Trial Subject in relation to the Trial subject’s participation in the Clinical Investigation, including a possible regress or subrogation claim of the health insurance company.
	9.5. Zadavatel dále odškodní, bude bránit a chránit poskytovatele, zkoušejícího, participující osoby (dále jen „odškodňované osoby“) před a proti stíhání, žalobám, nárokům a nákladům (včetně přiměřené náhrady nákladů za právní zastoupení) (dále jen „ztráty“) přímo vyplývajícím z (a) používání hodnoceného zdravotnického prostředku v souladu s plánem nebo s postupy, které by subjekt hodnocení nebyl podstoupil, pokud by se klinické zkoušky neúčastnil, (b) porušení této smlouvy zadavatelem nebo nedodržení platných právních předpisů, nebo (c) použití nebo komercializace dat nebo vynálezů vytvořených v rámci klinického zkoušky zadavatelem. Povinnost zadavatele k odškodnění se nebude vztahovat na rozsah, v jakém jsou jakékoli ztráty způsobeny (i) nedbalostí, (ii) nedodržením platných právních předpisů a/nebo plánu, (iii) porušením této smlouvy ze strany odškodňované osoby, (iv) základním nebo již existujícím onemocněním, pro které je hodnocený zdravotnický prostředek zkoumán, včetně přirozené progrese takového základního nebo již existujícího onemocnění, nebo zranění vyplývající z používání v současnosti schválené terapie onemocnění subjektu klinického hodnocení; nebo (v) nedodržení pokynů uvedených v ICF subjektem studie. 
	9.5. Sponsor will also indemnify, defend and hold harmless the Provider, the Investigator and Participating Personnel (“Indemnitees”) from and against third party actions, suits, claims, and costs (including reasonable attorney fees) (“Losses”) directly arising from (a), use of Evaluated Medical Device in accordance with the Protocol or procedures that the Trial Subject would not have undergone but for participation in the Clinical Investigation, (b) the Sponsor’s breach of this Agreement or failure to comply with applicable legislation, or (c) the Sponsor’s use or commercialization of the Results or Inventions produced by the Clinical Investigation. The Sponsor’s indemnification obligation will not apply to the extent that any Losses are attributable to: (i) the negligence, (ii) failure to comply with applicable law and/or the Protocol; (iii) breach of this Agreement on the part of an Indemnitee; (iv) Loss caused by the underlying or pre-existing condition for which the Evaluated Medical Device is being investigated, including the natural progression of such underlying or pre-existing condition, or injuries arising from using currently approved therapies for the Study Subject’s condition; or (v) any Study Subject’s failure to follow the instructions provided in the ICF. 
	9.6. Zmocněnec se podpisem této smlouvy zavazuje a je povinen plnit veškeré závazky zadavatele dle této smlouvy společně a nerozdílně se zadavatelem.
	9.6. By signing this Agreement, the Legal Representative undertakes to meet, and shall be responsible for meeting all obligations of the Sponsor hereunder, jointly and inseparably with the Sponsor. 

	9. Náhrada za poškození zdraví subjektu hodnocení, odpovědnost a odškodnění
	10. Confidentiality 
	10.1. Důvěrnými údaji se pro účely této smlouvy rozumí veškeré údaje, o kterých se dozvěděly na základě spolupráce dle této smlouvy, včetně informací o struktuře, složení, ingrediencích, vzorcích, know-how, technických postupech a procesech. Důvěrnými údaji nejsou informace a) ohledně kterých dotčená smluvní strany prokáže, že takový údaj jí byl znám již před datem uzavření této smlouvy a nebyl předmětem jakéhokoliv omezení přijatého v souvislosti s ochranou důvěrných údajů; b) ohledně kterých dotčená smluvní strana prokáže, že takový údaj byl z její strany legálně získán od třetí osoby bez porušení jakéhokoliv ustanovení na ochranu důvěrných údajů; nebo c) je-li či stane-li se taková informace veřejně přístupnou, aniž by taková skutečnost byla způsobena jednáním či úkonem, který by představoval porušení jakékoli povinnosti dotčené smluvní strany.
	10.2. Smluvní strany se zavazují, že důvěrné údaje nezpřístupní třetí osobě, nebudou tyto údaje používat pro jiné účely než pro účely plnění této smlouvy a učiní přiměřená opatření pro to, aby nedošlo ke zpřístupnění důvěrných údajů třetím osobám nebo k jejich zveřejnění
	10.3. Povinnost zachování důvěrnosti se nevztahuje na právo zveřejňovat důvěrné informace, které se provádí v souladu s čl. 13.
	10.4. Smluvní strany jsou oprávněny zpřístupnit důvěrné informace v takovém rozsahu, v jakém je takové zpřístupnění vyžadováno právními předpisy nebo vykonatelným soudním rozhodnutím, avšak za podmínky, že smluvní strana o takové skutečnosti v přiměřeném časovém předstihu informuje oprávněnou smluvní stranu a na její žádost s ní bude spolupracovat ve snaze dosáhnout opatření za účelem ochrany nebo jiného přiměřeného právního prostředku. Smluvní strany se zavazují vyvinout přiměřené úsilí, aby zabezpečily důvěrné zacházení s kteroukoli z důvěrných informací, jež bude zpřístupněna.
	10.5. Smluvní strany se zavazují na žádost oprávněné smluvní strany zlikvidovat a smazat důvěrné informace, jimiž disponují anebo je vrátit oprávněné smluvní straně.
	10.6. Veškeré dohody existující před uzavřením této smlouvy a týkající se zachovávání mlčenlivosti ve vztahu ke klinické zkoušce, se nahrazují touto smlouvou a pouze ve vztahu ke klinické zkoušce.

	10. Zachování důvěrnosti
	11. Personal Data Protection and Disclosure
	11. Ochrana a zpřístupnění osobních údajů
	12. Keeping records
	12.1. Poskytovatel se zavazuje uchovávat veškerou elektronickou i jinou dokumentaci, včetně zdrojové dokumentace a složky zkoušejícího, vyžadovaných ICH předpisy a příslušnými právními předpisy upravujícími provádění klinické zkoušky, po delší z následujících dvou dob: 1) patnáct (15) let po skončení klinické zkoušky nebo 2) jakoukoli delší dobu pro archivaci dokumentace stanovenou příslušnými právními předpisy. Dokumentace musí být uchovávána na vhodném místě a vhodným způsobem. Poskytovatel přijme přiměřená opatření, jež zabrání náhodnému nebo předčasnému zničení těchto dokumentů. Poskytovatel písemně vyrozumí zadavatele nejpozději 30 dní před uplynutím této doby a poskytne mu možnost: (1) získat dokumenty zpět (na náklady zadavatele) nebo (2) poskytovatel může záznamy zničit v souladu se zásadami poskytovatele; pokud zadavatel požádá, aby poskytovatel pokračoval v uchovávání těchto záznamů i po uplynutí doby uchovávání, bude poskytovatel pokračovat v uchovávání záznamů na přiměřené náklady zadavatele.
	12.1. The Provider shall keep all electronic and other documents, including without limitation, source documents and the Investigator’s files required by ICH guidelines and applicable laws regulating Study performance for the longer of the two following periods: 1) fifteen (15) years after the end of the Clinical Investigation, or 2) any longer documentation archiving period laid down in applicable legal regulations. Documentation must be kept in a suitable location and manner. The Provider shall adopt adequate measures, which will prevent accidental or early destruction of these documents. Provider shall notify Sponsor in writing no less than 30 days prior to the expiration of such retention period and will provide the opportunity for: (1) Sponsor to recover the documents (at Sponsor’s expense) or, (2) Provider may destroy the records in accordance with Provider‘s policies; provided, that if Sponsor requests that Provider continue to retain such records beyond the conclusion of such retention period, then Provider shall continue to retain the records, at Sponsor’s reasonable expense. 
	12.2. Zadavatel je povinen po dobu nejméně patnácti (15) let uchovávat záznamy o nepříznivých událostech, které mu byly oznámeny v průběhu klinické zkoušky.
	12.2. Sponsor shall keep records of adverse events communicated to it during the Clinical Investigation for fifteen (15) years or more, as required by applicable laws.

	12. Uchování údajů
	13. Rights to Results, Publications
	13.1 Zadavateli patří výhradní práva ke všem výsledkům, datům, zjištěním, objevům, vynálezům a specifikacím, bez ohledu na to zda jsou způsobilé být předmětem patentové ochrany či nikoli, které vznikly, byly vytvořené, odvozené, vyprodukované, objevené, vymyšlené nebo jinak učiněné poskytovatelem, zkoušejícím a/nebo participujícími osobami v souvislosti s prováděním klinické zkoušky (dále jen „výsledky“). Poskytovatel tímto předem postupuje veškerá svá majetková práva k výsledkům na zadavatele a zadavatel tato postoupená práva přijímá. Odměna za tento převod je již zahrnuta v odměně dle čl. 14. Poskytovatel nezískává k výsledkům plněním této smlouvy žádná práva.
	13.1. The Sponsor shall own the exclusive rights to all results, data, findings, discoveries, inventions and specifications, whether patentable or not, that were originated, conceived, derived, produced, discovered, invented or otherwise made by the Provider, the Investigator and/or Participating Personnel in connection with conducting the Clinical Investigation (hereinafter referred to as “Results“). The Provider hereby assign all of his proprietary rights to Results to the Sponsor in advance and the Sponsor accepts such assigned rights. The royalty fee for this assignment is already included in the remuneration under Art. 14 hereof. The Provider shall not acquire any rights to Results by performing this Agreement. 
	13.2 Všechna zdravotnická dokumentace a původní zdrojová dokumentace zůstane majetkem poskytovatele; nicméně, zadavatel je oprávněn je použít v souladu s touto smlouvou a souhlasem subjektů hodnocení. Zpřístupnění výsledků jakémukoli subjektu, včetně smluvní výzkumné organizace či etické komise anebo regulatorního orgánu nebude považováno za udělení vlastnického práva k těmto informacím těmto subjektům.
	13.2. All medical records and original source documents shall remain the property of the Provider; however, the Sponsor shall be permitted to use them in accordance with this Agreement and based on the consent of Trial Subjects. Disclosure of Results to any subject, including a contracted research organization, ethics committee or regulatory authority, shall not be deemed as granting the ownership of such information to these entities
	13.3 V rozsahu, v jakém práva duševního vlastnictví k výsledkům nejsou převoditelná, uděluje tímto poskytovatel zadavateli výhradní, neodvolatelnou v místě a čase neomezenou licenci s právem udělovat podlicence a to ke všem způsobům užití těchto výsledků. Odměna za tuto licenci je již zahrnuta v odměně dle čl. 14. Poskytovatel se zavazuje vyvinout přiměřené úsilí k tomu, aby skuteční vlastníci těchto práv duševního vlastnictví, tzn. zaměstnanci poskytovatele a/nebo zúčastněné třetí strany, umožnili poskytovateli udělit výše uvedenou licenci zadavateli. 
	13.3. To the extent intellectual property rights to Results are legally not assignable, the Sponsor is hereby granted by the Provider an exclusive, worldwide, sub-licensable, time-unlimited and irrevocable license for unlimited use of these Results. The royalty fee for this license is already included in the remuneration under Art. 14. The Provider shall make reasonable efforts so that the actual owners of the intellectual property rights, i.e. employees of the Provider and/or involved third parties, would allow the Provider to grant the aforementioned license to the Sponsor. 
	13.4 Poskytovatel se zavazuje zajistit, že veškeré výsledky (dále jen „vynálezy“), učiněné zaměstnanci poskytovatele budou bezodkladně oznámeny zadavateli.
	13.4. The Provider agrees to ensure that all Results (hereinafter referred to as “Inventions”) made by employees of the Provider shall be reported to the Sponsor without undue delay. 
	13.5 Zadavatel je oprávněn podat přihlášku patentu pro tyto vynálezy svým vlastním jménem anebo jménem určené třetí strany, na vlastní náklady, s uvedením jména vynálezce(-ů) v přihlášce patentu. 
	13.5. The Sponsor shall have the right to file a patent application for such Inventions under its own name or under the name of a designated third party and at its own expense, with the inventor(s) named in the patent application. 
	13.6 Zadavatel uděluje poskytovateli nevýhradní licenci k výsledkům vytvořeným u poskytovatele pro interní nekomerční výzkumné a vzdělávací účely při dodržení podmínek zachovávání důvěrnosti a podmínek pro publikování, jež jsou obsaženy v této smlouvě. Tato licence neopravňuje k udělování jakýchkoliv podlicencí.
	13.6. The Sponsor provides the Provider with a non-exclusive license to Results created at the Provider for internal non-commercial research and educational purposes, subject to confidentiality and publication terms specified in this Agreement. Such license does not allow for granting any sub-licenses.
	13.7 Zadavatel uznává zájem poskytovatele a zkoušejícího na nekomerčním vědeckém publikování výsledků po ukončení klinické zkoušky, bez ohledu na to, zda je výsledek klinické zkoušky pozitivní či negativní, a v případě klinické zkoušky ve více centrech po ukončení klinické zkoušky ve všech zúčastněných centrech. S ohledem na oprávněné zájmy zadavatele se poskytovatel a zkoušející zavazují dodržovat následující povinnosti a podmínky pro publikování:
	13.7. The Sponsor acknowledges the interest of the Provider and the Investigator in the non-commercial scientific publication of Results, regardless of whether the outcome of the Clinical Investigation is positive or negative following the completion of the Clinical Investigation and in case of a multi-center Clinical Investigation, following completion of the Clinical Investigation in all participating centers. Considering the Sponsor’s reasonable interests, the Provider and Investigator agree to comply with the following publication obligations and terms:
	i) poskytovatel a zkoušející se zavazují poskytovat zadavateli veškeré návrhy na publikování nebo ústní prezentace týkající se klinické zkoušky nebo hodnoceného zdravotnického prostředku nebo výsledků (dále jen „publikace“) nejméně šedesát (60) dnů před zamýšleným předložením nebo prezentací publikace, aby je zadavatel mohl zkontrolovat,
	ii) publikace nebudou poskytovatelem, zkoušejícím, či participujícími osobami publikovány nebo jinak zpřístupňovány veřejnosti bez předchozího písemného souhlasu zadavatele.
	ii) Publications shall not be published by the Provider, the Investigator or Participating Personnel and shall not be disclosed to the general public without prior written consent of the Sponsor.
	Zadavatel není oprávněn souhlas bezdůvodně odepřít. Důvodem pro odepření souhlasu je především skutečnost, že zkoušející neposkytne zadavateli k připomínkování návrh publikace nebo pokud připomínky zadavatele sdělené do čtyřiceti pěti (45) dnů od takového předložení, zkoušející do publikace nezahrne, nebo pokud klinická zkouška nebude dosud ukončena.
	The Sponsor shall not refuse such consent without a reason. The primary reason to refuse such consent is the fact that the Investigator has not provided the Sponsor with a proposal of such publication for comments, or such comments relayed within forty-five (45) days since the provision of the proposal are not included by the Investigator in the publication, or if the Clinical Investigation is not or was not yet completed.
	13.8 Poskytovatel a zkoušející se zavazují zahrnout do každé publikace ustanovení informující, že vytvoření dat bylo podpořeno zadavatelem. Autorství a uznání za vědecké publikování by měly být v souladu s Jednotnými požadavky na rukopisy vydanými Mezinárodním výborem redaktorů lékařských časopisů -  ICMJE (Uniform Requirements for Manuscripts).
	13.8. The Provider and the Investigator agree to include in every Publication information that the creation of data was supported by the Sponsor. Authorship and acknowledgements for scientific publications should be consistent with the Uniform Requirements for Manuscripts issued by the International Committee of Medical Journal Editors (ICMJE).
	13.9 Pokud by publikace z pohledu zadavatele mohla mít nežádoucí účinek na schopnost získat patentovou ochranu pro kterýkoli vynález, má zadavatel právo požadovat odklad publikace na přiměřenou dobu za účelem přípravy a podání žádané patentové přihlášky zadavatelem nebo jeho jménem, avšak tato doba nesmí přesáhnout šest (6) měsíců od data, kdy byla zadavateli publikace doručena ke kontrole. Zadavatel má právo požadovat další odklad publikace, pokud patentová přihláška byla podána a pokud přihláška s právem přednosti je neúplná a v rámci 1 roku od podání přihlášky s právem přednosti musí být do žádosti doplněn předmět patentové přihlášky. V tomto případě má zadavatel právo požadovat odklad jakékoli publikace až do doplnění přihlášky s právem přednosti. Zadavatel nebude zakazovat publikaci v případě, kdy informace, která je způsobilá být předmětem patentové ochrany, byla z plánované publikace odstraněna.
	13.9. If the Publication may - in the Sponsor’s view - have an adverse effect on the ability to obtain patent protection for any Invention, the Sponsor may request a delay of the Publication for a reasonable period of time in order to enable the preparation and filing of any desired patent application by, or on behalf of, the Sponsor; such period, however, may not to exceed six (6) months from the day the Sponsor received the intended Publication for review. The Sponsor may request a further delay of the Publication in the case that the patent application has been filed and the priority application is incomplete and the subject matter has to be added to the application during the priority year. In such a case, the Sponsor may request a delay of any Publication until the completion of the priority application. The Sponsor shall not prohibit the Publication if the patentable information was removed from the planned Publication.
	13.10 Zadavatel je oprávněn zveřejnit výsledky klinické zkoušky způsobem, který uzná za vhodný, a to jak po celou dobu trvání této smlouvy, tak po jejím ukončení, dále je zadavatel oprávněn umístit informace o klinické zkoušce a o výsledcích na internet, např. na stránky www.clinicaltrials.gov (zveřejnění registru) a na stránky pro zveřejnění výsledků, na firemní stránky zadavatele (zveřejnění registru a výsledků) a v kterékoli databázi vyžadované právními předpisy v souladu s příslušnými standardy ve vztahu k rozsahu, formě a obsahu.
	13.10. The Sponsor may publish Results of the Clinical Investigation in any manner it deems appropriate, both during, and following termination of this Agreement; the Sponsor may also post information about the Clinical Investigation and Results on the Internet, e.g. on www.clinicaltrials.gov (register posting) and on websites for results posting, on the Sponsor’s company website (register and results posting) and in any other database required by laws in accordance with applicable standards regarding scope, form and content.

	13. Práva k výsledkům, publikování 
	14. Remuneration, meeting financial obligations
	14.1 Zadavatel se zavazuje zaplatit poskytovateli za provedení klinické zkoušky, včetně převodu práv dle čl. 13 této smlouvy, odměnu dle platebního schématu, které je přílohou č. 2 této smlouvy. 
	14.2 Jediným příjemcem veškerých částek dle této smlouvy bude poskytovatel. Poskytovatel se zavazuje vyplatit příslušnou část odměny zkoušejícímu a participujícím osobám v souladu se svými interními předpisy. 
	14.1. The Sponsor shall pay to the Provider for performing the Clinical Investigation, and for the transfer of rights under Art. 13 of this Agreement, a remuneration as per the payment chart, as attached in Appendix no. 2 hereto. 
	14.2. The Provider shall be the only recipient of all payments hereunder and agrees to pay a relevant part of the remuneration to the Investigator and Participating Personnel pursuant to its internal rules.
	14.3 Zadavatel prohlašuje, že neuzavřel se zaměstnanci poskytovatele žádnou dohodu, jejímž předmětem by bylo poskytnutí plnění v souvislosti s klinickou zkouškou.
	14.3. The Sponsor represents and warrants that they did not conclude any agreement about the performance of the Clinical Investigation with any employee of the Provider.
	14.4 Smluvní strany prohlašují, že předpokládaná výše odměny činí 2 758 186 Kč.
	14.4. The Parties hereto represent that the anticipated remuneration amount is 2 758 186 CZK. 
	14.5 Nárok na příslušnou část odměny vznikne poskytovateli v okamžiku poskytnutí plnění, které je položkou platebního schématu.
	14.5. A claim to each respective part of the remuneration shall arise in favor of the Provider at the moment of performance of the item as itemized in the payment chart.
	14.6 Smluvní strany se dohodly, že finanční plnění budou poskytovateli poskytována za devadesáti (90) denní období počínaje dnem zahájení klinické zkoušky, a to v souladu s výše uvedeným platebním schématem. Případné bankovní poplatky vzniklé v souladu s touto platbou hradí zadavatel.
	14.6. The Parties agree that the remuneration shall be paid to Provider per each period of ninety (90) days beginning on the day of the start of the Clinical Investigation and in accordance with the payment chart. Any bank charges incurred in accordance with this payment shall be borne by the Sponsor.
	14.7 Finanční plnění budou ze strany zadavatele poskytována na základě faktury – daňového dokladu, vystaveného v souladu s touto smlouvou, jehož přílohou bude seznam uskutečněných činností rozhodných dle platebního schématu pro výpočet smluvní odměny. Daňový doklad musí obsahovat náležitosti dle zákona č. 235/2004 Sb., o dani z přidané hodnoty. Zadavatel je povinen vrátit daňový doklad, který neobsahuje uvedené údaje, poskytovateli k opravě do 14 dnů od jeho obdržení. Splatnost daňového dokladu je 30 dní ode dne jeho doručení. Faktura bude zaslána elektronicky k rukám Melissa Farina, CFO Conformal Medical, Inc. na emailovou adresu payments@conformalmedical.com. 
	14.7. The remuneration shall be provided by the Sponsor upon an invoice – issued in accordance herewith, and the attachment to that shall be a list of performed activities relevant as per the payment chart for calculation of the remuneration. The invoice must contain particulars pursuant to Act No. 235/2004 Coll., on value added tax. The Sponsor is obliged to return the invoice which does not contain such particulars to the Provider within 14 days from receipt of the invoice. Maturity of the invoice shall be 30 days from the date of its delivery. Invoices will be sent electronically to the attention of Melissa Farina, CFO Conformal Medical, Inc. to email address payments@conformalmedical.com.
	14.8 Zadavatel se zavazuje uhradit poskytovateli poměrnou část odměny i v případě, že subjekt hodnocení klinickou zkoušku nedokončí nebo v  případě, že klinická zkouška bude předčasně ukončena, za předpokladu, že subjekt hodnocení absolvoval veškerá screeningová vyšetření dle plánu. 
	14.8. The Sponsor shall pay to the Provider a proportionate part of the remuneration even if a Trial Subject does not finish the Clinical Investigation or if the Clinical Investigation is terminated prematurely, provided that the Trial Subject passed all screening procedures required under the Protocol. 
	14.9 Nestanoví-li tato smlouva jinak, všechny částky uvedené v této smlouvě a jejich přílohách jsou uvedeny bez DPH. Pokud některé podléhají DPH, zadavatel zaplatí příslušnou částku DPH ve výši dle právních předpisů účinných ke dni uskutečnění zdanitelného plnění na základě příslušného daňového dokladu (faktury), která bude splňovat všechny náležitosti předepsané příslušnými právními předpisy. Poskytovatel nese odpovědnost za uhrazení všech ostatních daní v souvislosti s platbami na základě této smlouvy.
	14.9. Unless otherwise stated in this Agreement, no amounts specified in this Agreement and its Appendices include VAT. In the case that any payment is subject to VAT, the Sponsor shall pay the relevant VAT amount stipulated in legal regulations effective as of the date of taxable supply based on the relevant tax document (invoice) that shall meet the requirements laid down in applicable legal regulations. The Provider shall be responsible for paying any other tax with respect to the payments made based on this Agreement.
	14.10 Poskytovatel a zkoušející nebudou vyžadovat zaplacení hodnoceného zdravotnického prostředku nebo jakékoliv služby hrazené zadavatelem podle této smlouvy po subjektu hodnocení nebo třetí straně, jako je například zdravotní pojišťovna.
	14.10. The Provider and the Investigator shall not charge any Trial Subject or third party, such as a health insurance company, for the Evaluated Medical Device or for any services paid for by the Sponsor under this Agreement.
	14.11 Peněžité závazky vzniklé mezi smluvními stranami na základě této smlouvy, je zavázaná smluvní strana povinna uhradit řádně a včas, a to na bankovní účet druhé smluvní strany. Nedohodnou-li se smluvní strany jinak, rozumí se bankovním účtem smluvní strany její bankovní účet uvedený v záhlaví této smlouvy. 
	14.11. Financial obligations arising hereunder shall be paid by the obliged Party duly and properly via bank transfer to the bank account of the other Party. Unless agreed otherwise, the bank account of either Party means the bank account specified in the heading hereof. 
	14.12 Peněžitý závazek je splněn okamžikem, kdy je příslušná částka připsána na bankovní účet oprávněné smluvní strany.
	14.12. Financial obligation is met upon the proper amount being credited in favor of the bank account of the entitled Party.
	14.13 Strana, která je v prodlení s plněním peněžitého závazku dle této smlouvy, je povinna zaplatit oprávněné smluvní straně zákonný úrok z prodlení z dlužné částky.
	14.13. Party in delay with payment hereunder shall pay the entitled Party the statutory default interest.

	14. Odměna, splnění peněžitých závazků
	15. Other provisions
	15.1. Zadavatel a zmocněnec berou na vědomí, že zkoušející, participující osoba, ani jakákoli jiná osoba v pracovním poměru k poskytovateli nejsou oprávněni vstupovat v souvislosti s provedením klinické zkoušky dle této smlouvy do jakýchkoli přímých smluvních vztahů se zadavatelem, se zmocněncem nebo s jakoukoli jinou osobou jednající se zadavatelem nebo se zmocněncem ve shodě, na jeho příkaz nebo v jeho prospěch, a přijímat na základě těchto smluvních vztahů jakékoli plnění, ledaže je poskytovatel účastníkem takové smlouvy.
	15.1. Both the Sponsor and the Legal Representative acknowledge that the Investigator, Participating Personnel and any other person employed by Provider are not authorized to enter in connection with the Clinical Investigation into any direct contractual relationships with the Sponsor, the Legal Representative or any other person acting in line with the Sponsor or the Legal Representative upon their order or in their favor, or to accept any consideration based on such relationships, unless the Provider is a  party to such an agreement.
	15.2. Zadavatel a zmocněnec se zavazují, že žádné z těchto osob neposkytne přímo ani nepřímo, tj. prostřednictvím jiné osoby jednající s ní (-m) ve shodě na jeho (-jí) příkaz nebo v jeho (-jí) prospěch odměnu nebo jakékoli jiné plnění jinak než dle této smlouvy.
	15.2. Both the Sponsor and the Legal Representative hereby stipulate that no person participating in the Clinical Investigation shall be provided, directly or indirectly, i.e. through another person acting in line with this participating person or upon his/her order or in his/her favor any fee or any other consideration not included in this Agreement.
	15.3. V případě, že zadavatel nebo zmocněnec poruší svůj závazek dle čl. 15. 1. a 15. 2. této smlouvy, bude to považováno za podstatné porušení smlouvy.
	15.3. If either the Sponsor or the Legal Representative breach obligation stipulated in Art. 15. 1 and 15. 2 hereof, it will be deemed to be material breach of the Agreement.
	15.4. Zkoušející a participující osoby se budou účastnit školení, které v souvislosti s klinickou zkouškou pro tyto osoby zadavatel zorganizuje a poskytovatel je povinen takovou účast umožnit. Za účast na takovém vzdělávání nenáleží účastníkům ani nikomu jinému žádná odměna.
	15.4. The Investigator and Participating Personnel shall attend trainings organized for them by the Sponsor in connection with the Clinical Investigation, and the Provider shall allow such persons to attend. No remuneration shall be provided to participants or any other persons for attending such trainings.
	15.5. Zkoušejícímu a participujícím osobám budou propláceny přiměřené a nezbytné výdaje spojené s cestováním schváleným zadavatelem v souladu s cestovní politikou zadavatele a na základě výslovného schválení poskytovatele a mohou jim být poskytnuta jídla na setkáních zkoušejících nebo na jiných setkáních požadovaných zadavatelem. Zadavatel nebude hradit vlastní výdaje, pokud se požadované setkání koná současně s oborovou konferencí nebo jiným zasedáním, kterého se zkoušející nebo participující osoby účastní i jinak. Poskytovateli lze rovněž uhradit přiměřené, předem schválené výdaje spojené s cestováním subjektů hodnocení, které jsou nezbytné pro návštěvy v rámci následného sledování v případě finančních potíží.
	15.5. The Investigator and Participating Personnel will be reimbursed for reasonable and necessary expenses related to the Sponsor-approved travel consistent with the Sponsor’s travel policy and approved by the Provider and may be provided meals at investigator meetings or other Sponsor required meetings. The Sponsor will not reimburse out-of-pocket expenses if the required meeting takes place simultaneously with an industry conference or other meeting that the Investigator or other Participating Personnel are otherwise attending. The Provider may also be reimbursed for reasonable, pre-approved, travel-related expenses for the benefit of Trial Subjects required to make follow-up visits in the event of financial hardship.

	15. Další smluvní ujednání
	16. Term of the Agreement
	16.1. This Agreement shall enter into force upon its execution by all Parties or their representatives, and into effect on the date of its publication in the Agreements Register in accordance with Act No. 340/2015 Coll., on the Special Conditions for the Effectiveness of Certain Agreements, the Publishing of such Agreements and the Register of Agreements (hereinafter referred to as “Act on the Agreements Register”), and shall end on the day (a) the final Clinical Investigation report is completed or (b) the Sponsor makes its last payment, whichever occurs later.
	16.2. The rights and obligations of the Parties that are set forth in this Agreement and by nature are to survive this Agreement (including, without limitation, rights with respect to ownership, Inventions, confidentiality, personal data protection, publication, remuneration, anti-bribery, insurance, liability and indemnification) shall remain in effect even after this Agreement is terminated or completely performed. 

	16. Trvání smlouvy
	17. Termination
	17.1. Bez ohledu na jakékoli jiné právo ukončit tuto smlouvu, jež může být stanoveno v této smlouvě anebo vyplývá z obecně závazných právních předpisů, má zadavatel právo ukončit tuto smlouvu kdykoli i bez uvedení důvodu na základě písemné výpovědi s třicetidenní (30) výpovědní dobou, doba běží ode dne doručení výpovědi poskytovateli. Ihned po doručení výpovědi této smlouvy na základě kteréhokoli ustanovení této smlouvy, se poskytovatel a zkoušející zavazují: 
	i) zastavit nábor a zařazování subjektů hodnocení do klinické zkoušky, 
	ii) zastavit provádění veškerých postupů, u již zařazených subjektů hodnocení, a to v míře, v jaké to dovoluje lékařské hledisko, a 
	iii) zdržet se v maximální možné míře vytváření dalších nákladů a výdajů. 

	17.1. Notwithstanding any other termination right set forth in this Agreement or in the applicable generally binding legal regulations, the Sponsor reserves the right to terminate this Agreement at any time without cause based on thirty-day notice effective by the date of its delivery to the Provider. Immediately upon receipt of the notice based on any provision of this Agreement, the Provider and the Investigator agree to:
	i) cease recruiting and including Trial Subjects in the Clinical Investigation, 
	ii) cease all procedures to the extent medically permissible on Trial Subjects already included in the Clinical Investigation, and 
	iii) refrain as much as possible from incurring additional costs and expenses.
	17.2. Bez ohledu na jakékoli jiné právo ukončit tuto smlouvu, jež může být stanoveno v této smlouvě, anebo vyplývá z obecně závazných právních předpisů, mají smluvní stranyprávo vypovědět tuto smlouvu písemnou výpovědí z důvodu okolností, které nemohou ovlivnit (vis maior) a které jim znemožňují dokončení klinické zkoušky. Výpověď je účinná dnem doručení. 
	17.2. Notwithstanding any other termination right set forth in this Agreement or in the applicable generally binding legal regulations the the Parties have the right to terminate this Agreement by giving written notice to the other Party due to circumstances where that Party cannot influence (force majeure) preventing that Party from completing the Clinical Investigation or their obligations under this Agreement. The termination is effective on the date of its delivery.
	17.3. Poskytovatel a zadavatel mají právo ukončit tuto smlouvu s okamžitým účinkem formou výpovědi doručené druhé smluvní straně: a) v případě, že provádění klinické zkoušky musí být ukončeno z lékařských anebo etických důvodů; b) v případě závažného porušení této smlouvy druhou smluvní stranou, které zůstane nenapravené po uplynutí třiceti (30) dnů od doručení písemné výzvy k nápravě takového porušení.
	17.3. The Provider and the Sponsor have the right to terminate this Agreement with immediate effect by giving written notice to the other Party: a) in the case that the Clinical Investigation needs to be terminated due to medical or ethical reasons; b) in the event of material breach of this Agreement that remains uncured after thirty (30) days after receipt of written notice for remedy to the other Party.
	17.4. Tuto smlouvu lze dále předčasně ukončit jednostranným odstoupením od smlouvy v souladu s obecně závaznými právními předpisy nebo dohodou smluvních stran.
	17.4. Further, this Agreement may be prematurely terminated by unilateral withdrawal in accordance with generally applicable regulation or by agreement of the Parties.
	17.5. V případě, že kterékoli z povolení či souhlasů nezbytných pro provádění klinické zkoušky je (i) s konečnou platností zamítnuto anebo (ii) zrušeno, skončí tato smlouva automaticky dnem doručení oznámení (rozhodnutí) o takovém konečném zamítnutí či zrušení.
	17.5. In the case that any authorization or consent necessary for the performance of the Clinical Investigation is (i) finally rejected or (ii) withdrawn, this Agreement shall be automatically terminated on the day of receipt of notification (decision) of such final rejection or withdrawal. 
	17.6. Uplynutím účinnosti této smlouvy ani jejím předčasným ukončením nezaniká nárok poskytovatele na dosud nesplatnou odměnu nebo její část. Zadavatel je povinen uhradit poskytovateli poměrnou část odměny, která mu v důsledku plnění této smlouvy vznikla a v případě, že poměrná část odměny nepokrývá náklady poskytovatele vynaložené na plnění této smlouvy, také náklady nepokryté poměrnou částí odměny, to vše v souladu s rozpočtem tvořícím přílohu č. 2 této smlouvy.
	17.6. The Provider's right to unpaid remuneration or its part does not cease by expiry of this Agreement, termination, or early termination of this Agreement. The Sponsor shall pay to the Provider the proportionate part of the remuneration arising as a result of performing hereunder and if this proportionate part of the remuneration does not cover costs of the Provider paid for performing hereunder, then also all costs not covered by this proportionate part of the remuneration all in accordance with the budget attached in Appendix no. 2.

	17. Ukončení 
	18. Severability
	18.1. Smluvní strany se zavazují poskytnout si k naplnění účelu této smlouvy vzájemnou součinnost.
	18.1. Parties agree to provide full mutual cooperation so that the purpose of this Agreement can be fulfilled.
	18.2. Smluvní strany sjednávají, že pokud v důsledku změny či odlišného výkladu právních předpisů anebo judikatury soudů bude u některého ustanovení této smlouvy shledán důvod neplatnosti právního jednání, smlouva jako celek nadále platí, přičemž za neplatnou bude možné považovat pouze tu část, které se důvod neplatnosti přímo týká. Strany se zavazují toto ustanovení doplnit či nahradit novým ujednáním, které bude odpovídat aktuálnímu výkladu právních předpisů a smyslu a účelu této smlouvy.
	18.2. Parties agree that in case of change or different interpretation of legal regulation or court decision concerning a finding that any of the provisions hereof would cause nullity of a legal act, the rest of the Agreement as a whole shall remain valid and the only invalid part shall be the part directly affected by the reason for nullity. Parties shall amend or replace that provision with a new one that shall correspond to the current interpretation of legal regulation and the spirit and purpose of this Agreement.
	18.3. Pokud v některých případech nebude možné řešení zde uvedené a smlouva by byla neplatná, strany se zavazují bezodkladně po tomto zjištění uzavřít novou smlouvu, ve které případný důvod neplatnosti bude odstraněn, a dosavadní přijatá plnění budou započítána na plnění stran podle této nové smlouvy. Podmínky této nové smlouvy přitom vyjdou z původní smlouvy.
	18.3. Should in some cases such a solution be impossible and the Agreement would therefore be void, Parties shall immediately conclude a new agreement. In the new agreement the reason for nullity shall be resolved and all so-far provided considerations shall be cleared accordingly by and between the parties of this new agreement. Terms and conditions of this new agreement shall arise from the original Agreement.

	18. Salvatorní klauzule
	19. Delivering mail, Contact Persons
	19.1. Smluvní strany si budou doručovat písemnosti na dohodnuté doručovací adresy. Dohodnutou doručovací adresou se rozumí adresa sídla dotčené smluvní strany uvedená v záhlaví této smlouvy, případně jiná kontaktní adresa uvedená v záhlaví této smlouvy. Doručí-li smluvní strana druhé smluvní straně písemné oznámení o změně doručovací adresy, rozumí se dohodnutou doručovací adresou dotčené smluvní strany nově sdělená adresa. 
	19.1. Mail is to be delivered to the agreed mail addresses. The agreed mail address is the registered office as per the heading hereof, or another address specified in the heading hereof. If a Party announces a change of address to another Party, then this new address shall be the agreed address for deliveries. 
	19.2. Nepřevezme-li si adresát zásilku, nebo nepodaří-li se mu zásilku doručit na dohodnutou doručovací adresu, nastávají právní účinky, které právní předpisy spojují s doručením právního úkonu, který byl obsahem zásilky, uplynutím desátého (10) pracovního dne po dni uložení písemnosti na poště nebo dnem, kdy adresát převzetí odmítl, s tím, že za doklad odeslání se považuje potvrzený podací lístek.
	19.2. If the addressee does not accept the delivered mail or it fails to be delivered to the delivery address, then the legal effects which legal regulation associate with such delivery occur upon the expiry of the tenth (10) business day after the day of posting the notice or other communication, or on the day on which the addressee refused to receive the delivery, provided that the confirmed postage slip shall be regarded as sufficient proof that the notice was sent.
	19.3. Úkon učiněný vůči poskytovateli se považuje za řádně učiněný i vůči zkoušejícímu, resp. participujícím osobám.
	19.3. All actions taken with respect to the Provider shall be deemed as actions taken with respect to the Investigator or Participating Personnel as well.  
	19.4. Kontaktními osobami poskytovatele ve vztahu ke klinické zkoušce jsou: Mgr. Petr Moučka, petr.moucka@homolka.cz.
	19.4. The Provider’s contact persons regarding the Clinical Investigation are: Mgr. Petr Moučka, petr.moucka@homolka.cz.
	19.5. Kontaktními osobami zadavatele ve vztahu ke klinické zkoušce jsou: Melissa Farina, CFO, mfarina@conformalmedical.com and Steven Chartier, Vice President Regulatory Affairs and Quality, schartier@conformalmedical.com.
	19.5. The Sponsor’s contact persons regarding the Clinical Investigation are: Melissa Farina, CFO, mfarina@conformalmedical.com and Steven Chartier, Vice President Regulatory Affairs and Quality, schartier@conformalmedical.com.

	19. Zvláštní ujednání o doručování písemností, kontaktní osoby
	20. Dispute resolution and jurisdiction
	20.1. Smluvní strany se při zpracování klinické zkoušky zavazují vzájemně si pomáhat a případné spory a rozdílnost názorů na postup a způsob prací řešit zejména smírnou cestou.
	20.1. Parties agree that during the performance of the Clinical Investigation hereunder the Parties shall assist each other and resolve potential disputes and differences of opinions in particular amicably.
	20.2. Smluvní strany se ve smyslu ustanovení § 89a zákona č. 99/1963 Sb., občanský soudní řád dohodly, že místně příslušným je v případě, že k projednání věci je věcně příslušný krajský soud, Městský soud v Praze a v případě, že k projednání věci je věcně příslušný okresní soud, Obvodní soud pro Prahu 5.
	20.2. The Parties agree that, in the sense of section 89a of Act No. 99/1963 Coll., on civil law proceedings, the local jurisdiction is with the Municipal Court in Prague (provided the jurisdiction is with the relevant regional court) and the District Court of Prague 5 (provided the jurisdiction is with the relevant district court). 

	20. Řešení sporů a prorogační doložka
	21. Anti-Bribery and Anti-Corruption clause 
	Smluvní strany se dohodly, že při plnění této smlouvy budou vždy postupovat čestně a transparentně a potvrzují, že takto jednaly i v průběhu vyjednávání a po dobu účinnosti této smlouvy. Každá ze smluvních stran prohlašuje, že neposkytne, nenabídne ani neslíbí úplatek jinému nebo pro jiného v souvislosti s obstaráváním věcí obecného zájmu ani neposkytne, nenabídne ani neslíbí úplatek jinému nebo pro jiného v souvislosti s podnikáním svým nebo jiného, a že neposkytne, nenabídne ani neslíbí neoprávněné výhody třetím stranám, ani je nepřijímá a nevyžaduje. V této souvislosti se smluvní strany zavazují si navzájem neprodleně oznámit důvodné podezření ohledně možného jednání, které je v rozporu se zásadami podle tohoto článku a mohlo by souviset s plněním této smlouvy nebo s jejím uzavíráním.
	The Parties have agreed to always act honestly and transparently in the performance of this Agreement and confirm that they have acted in such a manner during the negotiations and will do so for the duration of this Agreement’s effect. Each Party declares that it will not provide, offer or promise a bribe to another person or for another person in connection with the procurement of matters of a general interest, nor will it provide, offer or promise a bribe to another person or for another person in connection with its or another’s business and that it will not provide, offer or promise unfair advantages to third parties nor will it accept or demand them. In this context, the Parties undertake to notify each other without delay of a reasonable suspicion of possible conduct that is contrary to the principles of this Article and could be related to the performance of this Agreement or its conclusion.

	21. Protikorupční doložka
	22. Final provisions
	22.1. Právní vztahy mezi smluvními stranami vzniklé na základě této smlouvy nebo v souvislosti s ní, se řídí platnými právními předpisy České republiky vyjma kolizních ustanovení, zejména občanským zákoníkem, zákonem o zdravotnických prostředcích, zákonem č. 372/2011 Sb., o zdravotních službách, to vše ve znění pozdějších předpisů.
	22.1. Legal relationship based on this Agreement and in relation hereto is governed by all applicable law of the Czech Republic excluding provisions on conflict of laws, especially the Civil Code, Medical Devices Act, Act No. 372/2011, on Health Services, all of the above as amended.
	22.2. Změny smlouvy jsou možné jen ve formě písemného a číslovaného dodatku ke smlouvě podepsaného všemi smluvními stranami. Smlouva může být ukončena pouze písemně. Přílohy tvoří nedílnou součást smlouvy. V případě rozporu smlouvy a jejích příloh má přednost smlouva.
	22.2. Any changes and amendments hereto shall be in writing and via numbered amendments and shall be signed by all Parties. This Agreement can be terminated only in writing. The appendices form an integral part of the Agreement. In the event of a conflict between the Agreement and its appendices, the Agreement shall prevail. 
	22.3. V případě změny právní úpravy klinického hodnocení se smluvní strany zavazují postupovat v souladu s touto novou právní úpravou počínaje dnem její účinnosti.
	22.3. In case of change of legal regulation of clinical evaluation, Parties hereby agree to proceed in accordance with this new legal regulation as of the day it comes into effect.
	22.4. Smluvní strany nesmí postoupit tuto smlouvu nebo svá práva a povinnosti z ní vyplývající nebo s ní související bez předchozího písemného souhlasu druhé smluvní strany. 
	22.4. Parties shall not assign or delegate this Agreement or their rights and obligations arising here from or related hereto as long as the other Party did not give prior written consent thereto. Notwithstanding above, Sponsor has right to assign to its affiliated companies, or in case of transfer of portfolio of Sponsor that includes this Clinical Investigation with prior written notification to Provider.
	22.5. Smluvní strany nesmí uzavřít smlouvu se třetími osobami na plnění jakýchkoliv povinností podle této smlouvy bez předchozího písemného souhlasu druhé smluvní strany.
	22.5. Parties shall not conclude any agreement with any third party the subject matter of which would be performance of any obligations under this Agreement, as long as the other Party did not give prior written consent thereto.
	22.6. Vzdání se uplatnění nároků a práv na plnění kteréhokoliv ustanovení této smlouvy je možné jen v písemné formě s podpisem příslušné smluvní strany. Vzdání se nároku na vymáhání některého z ustanovení této smlouvy neznamená a ani se nebude vykládat jako vzdání se nároku na vymáhání kteréhokoliv jiného ustanovení této smlouvy, ani jako vzdání se nároku na vymáhání v případě dalšího porušení předmětného ustanovení. Žádné prodloužení lhůty plnění jakýchkoliv povinností nebo úkonů podle této smlouvy se nebude považovat anebo vykládat jako prodloužení lhůty plnění jakékoliv další povinnosti anebo úkonu podle této smlouvy. 
	22.6. Waiver of any claims or rights under this Agreement must be in writing and must be signed by the respective Party. The waiver of any right to enforce any provision hereunder does not mean and shall not be interpreted as a waiver of the rights to enforce any other provision hereunder or as a waiver to enforce the relevant provision if it is subsequently breached again. The extension of any period in order to enable meeting obligations hereunder shall not mean nor be interpreted as the extension of any period to meet any other obligation or taking any other action hereunder. 
	22.7. Tato smlouva se vyhotovuje v pěti (5) stejnopisech, z nichž každý je sepsán současně v jazyce českém a anglickém. Poskytovatel obdrží po dvou (2) stejnopisech. Další strany obdrží každá po jednom (1) stejnopise. Je-li tato smlouva vyhotovena v elektronické podobě, jedná se o jedno vyhotovení s elektronickými podpisy stran v souladu se zákonem č. 297/2016 Sb., o službách vytvářejících důvěru pro elektronické transakce, ve znění pozdějších předpisů. Výkladově rozhodná je česká jazyková verze. 
	22.7. This Agreement exists in five (5) counterparts and each of them in Czech and English language. Provider shall receive two (2) counterparts. Other Parties shall receive one (1) counterpart each. In the event that this Agreement is executed in electronic form, it shall be a single copy with electronic signatures of the parties in accordance with act no. 297/2019 coll. on trust services for electronic transactions as amended. The Czech language version shall prevail. 
	22.8. Smluvní strany prohlašují, že si tuto smlouvu před jejím podpisem přečetly, a shledaly, že její obsah přesně odpovídá jejich pravé a svobodné vůli a zakládá právní následky, jejichž dosažení svým jednáním sledovaly, a proto ji níže, prosty omylu, lsti a tísně, jako správnou podepisují.
	22.8. Parties declare that they have read this Agreement before signing it. They also declare its content exactly corresponds to their true and free will and establishes the legal effects they seek through this act, and thus in witness to this they sign this Agreement free of error, duress and distress.
	22.9. Smluvní strany na závěr této smlouvy výslovně prohlašují, že jim nejsou známy žádné okolnosti bránící v uzavření této smlouvy.
	22.9. Parties now at the end of this Agreement declare they are not aware of any obstacles preventing them from concluding this Agreement.
	22.10. Žádné ustanovení této smlouvy nemá a nemůže být vykládáno tak, že by vedlo k porušení kogentních ustanovení rozhodného práva. V případě rozporu této smlouvy a kogentních ustanovení rozhodného práva se použije rozhodné právo.
	22.10. No provision of this Agreement can nor shall be interpreted in such a way as to lead to breach of mandatory provisions of governing law. In case of discrepancies between the provisions of this Agreement and mandatory provisions of governing law the governing law shall prevail.
	22.11. Provider undertakes to publish this Agreement in the Agreements Register in accordance with the conditions laid down in Act on the Agreements Register, if those conditions requires that this Agreement should be made public. The Provider undertakes to redact parts of the Agreement containing information which Sponsor, or the Legal Representative defines as their business secret in accordance with § 504 of the Civil Code. If Sponsor or Legal Representative fails to do so, Provider will proceed in accordance with the Act on the Agreements Register.
	Appendices:
	Appendix No 1 – Copy of insurance document
	Appendix No 2 – Payment chart
	Appendix No 3 – Loaned items
	Appendix No 1 – Copy of insurance document

	22. Závěrečná ustanovení



