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Study Agreement S mlouva o studii

Protocol Number 1317-STBSG
Protocol Title Phase II study of

cabozantinib in patients with 
gastrointestinal stromal
tumor (GIST) who
progressed during
neoadjuvant, adjuvant or 
palliative therapy with 
imatinib and sunitinib

Legal Sponsor EORTC
S t u d y  D r u g Cabozantinib
Principal
Investigator

This agreement is entered into by and between

The European Organisation for Research and 
Treatment of Cancer (EORTC, AISBL-IVSW), an 
international non-profit organisation under Belgian law and 
with its registered Office at 83/11 Avenue E. Mounier 1200 
Brussels, Belgium, duly represented by its Assistant Director, 
Head of Clinical Operations Department, Ann Marinus 
("EORTC")

and

UNIVERSITY HOSPITAL MOTOL, with registered offices at 
Úvalu 84 CZ 150 18 Prague, Czech Republic represented by 

, on the basis of the 
appointment dated 29.11.2016 ("PARTICIPATING CENTER")

and

, 
1, 118 00, Czech Republic,

employee of Participating center, ("P rincipal Investigator 

")

Hereinafter, jointly or individually, referred to as "Parties" or
"Party".

WHEREAS

A. EORTC has expertise to develop, conduct and promote 
Translational and Clinical Research in the field of Cancer.

B. EORTC shall act as the non-commercial Legal Sponsor in 
the framework of this Agreement.

C. EORTC receives support from Exelixis (the "Company") 
for the conduct of the study through an Educational 
grant and the Study Drug Cabozantinib free of charge;

Číslo protokolu 1317-STBSG

Název protokolu Studie fáze II s
kabozantinibem u pacientů s 
metastatickým 
gastrointestinálním 
stromálním tumorem (GIST), 
který progredoval během
neoadjuvantní, adjuvantní
nebo paliativní terapie
imatinibem a sunitinibem

Zákonný garant Organizace EORTC

studie droga Cabozantinib

ZKOUŠEJÍCÍ

Tato smlouva se uzavírá mezi

Evropskou organizací pro výzkum a léčbu rakoviny 
(EORTC, AISBL-IVSW), mezinárodní neziskovou organizací 
založenou podle belgických zákonů, se sídlem na adrese 
83/11 Avenue E. Mounier 1200 Brusel, Belgie, řádně 
zastupovanou zástupkyní ředitele, vedoucí oddělení klinických 
aktivit Ann Marinus (dále jen „EORTC")

A

Fakultní nemocnicí v Motole, státní příspěvková 
organizace, IČO: 00064203, DIČ: CZ000642J33, se sídlem na 
adrese V Úvalu 84, 150 18 Praha, Česká republika, 
zastoupeno na základě 
pověření ze dne 29. 11. 2016 , poskytovatelem zdravotní 
péče (dále jen „zúčastněné centrum")

a

, Česká Republika, zaměstnankyní 
Zúčastněného centra (dále jen „Zkoušející")

Dále společně či jednotlivě označovány jako „smluvní 
strany" nebo „smluvní strana"

VZHLEDEM K TOMU, ŽE

A. ORGANIZACE EORTC disponuje odbornými znalostmi pro 
rozvoj, provádění a podporu translačního výzkumu v oblasti 
rakoviny;

B. ORGANIZACE EORTC je zadavatel klinického hodnocení a 
bude v rámci této smlouvy jednat v postavenínekomerčního 
zákonného garanta;

C. ORGANIZACE EORTC dostává podporu od Exelixis (dále jen 
"Společnost") pro provádění studie prostřednictvím 
vzdělávacího grantu a studovaného léku Cabozantinib 
zdarma;

E.zúčastněné centrum zastupované svým právním 
zástupcem, který se připojuje k podpisu této smlouvy,
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ThC s e n S fc o -s ig n e ^ o f  t l^ c o T a r t ,  has fa c ilitLssrssss. with - *  ■£££’„*
knowledge to p a r t o p * ' ^ j ^ e  Protocol 1317- 
accordance with i 9 ' thjs Agreement -  the
STBSG (attached as conducted under
"Protocol"). The clmical tnal wim oe
the direction and the responsibility 
Tnvp îaator.

WHEREAS

1. AS UŠED IN THIS 
TERMS HÁVE THE

VGREEMENT, THE FOLLOWING 
f ů NTNGS SET FORTH BELOW:

"Agreement": the present research. '5
appended documents being an integrál
part of said agreement.

“Čase Report Forms" or “CRFs": means the Čase Report 
Form which is a printed, optical or 
electronic document designed to record 
all of the Protocol required information 
which shall be reported to the Sponsor 

on each patient.

“Data Base": the electronic medium designed by the
EORTC for the needs of the Study and 
containing all Information relatmg to the 

Study.

“Study drug(s)": shall mean drug Cabozantimb ušed in
the frameworkof the Study

“Ethics Committee": shall mean the
established pursuant to local legal and
regulátory requirements for the purpose
of reviewing and/or approvmg dinical 
investigations

“Eligible patients": patients selected in with
and who meet, the cntena specified in
the Protocol

“Legal Sponsor": EORTC is the entity ” hlch ^
responsibility for the m toton and 
management of this study followmgthe 
Protocol in accordance with the legal 
and regulátory requirements

"Legal Representative"
with

person at participating institution 
legal rights for signing the 

agreement

“Protocol": the clinical trial entitled "Phase I, study
of cabozantinib in patients with 
gastrointestinal stromal tumor (GIST) 
who progressed during neoadjuvant 
adjuvant or palliatiye therapy with 
imatinib and sunitinib

“Results": all results and/or data obtained within
the framework of the Tnal, and
specifically in (0 the„  ' T r  

___________________r-cratistiral Report") and (■■) the Data

EORTC 1317 | | Confidential

disponuje prostředky a personálem s odborností, zkušenostmi 
a znalostmi nezbytnými k účasti ve studii v postavení 
klinického pracoviště a v souladu s touto smlouvou a 
protokolem 1317-STBSG (připojeným k této smlouvě jako 
příloha č. 1 -  dále jen „protokol") včetně jakýchkoliv 
dodatků,klinické hodnocení bude prováděno pod vedením 
Vedoucího pracovníka výzkumu, který za jeho provádění 
ponese odpovědnost.

VZHLEDEM K TOMU, ŽE

l.V  RÁMCI TÉTO SMLOUVY BUDOU NÁSLEDUJÍCÍ 
VÝRAZY MÍT TAKOVÝ VÝZNAM, JAK JE UVEDENO 
NÍŽE:

„Smlouva" -  tato smlouva o výzkumu, k ní připojené 
dokumenty a veškeré budoucí, smluvními stranami 
podepsané, dodatky tvořící nedílnou součást zmíněné 
smlouvy;s výjimkou případů, kdy je výslovně stanoveno jinak, 
platí v případě jakýchkoliv rozporů mezi podmínkami smlouvy 
a připojenými dokumenty podmínky této smlouvy.

„Záznam subjektu hodnocení"neboli „CRF' -  označuje 
záznam subjektu hodnocení (Čase Report Form), což je 
tištěný, optický nebo elektronický dokument vytvořený k 
zaznamenávání všech informací požadovaných protokolem, 
které mají být o každém pacientovi hlášeny zadavateli.

„Databáze" -  elektronické médium navržené 
ORGANIZACE EORTC pro potřeby studie a obsahující veškeré 
informace, které se studií souvisí.

„Studovaného léku (y)n: rozumí lék Cabozantinib použité v 
rámci studie.

„Etická komise" -  etická(-é) komise zřízená(-é) v souladu s 
místními zákonnými a požadavky za účelem posuzování 
a/nebo schvalování klinických zkoušek.

„Vhodní pacienti" -  pacienti, kteří v souladu s protokolem 
specifikovanými kritérii způsobilosti, tato kritéria splňují.

„Zákonný garant" ORGANIZACE EORTC je subjektem 
nesoucím plnou odpovědnost za zahájení a řízení studie na 
základě protokolu a v souladu s místními právními a 
regulatorními požadavky.

„Právní zástupce" -  osoba v rámci zúčastněné instituce 
disponující zákonným právem podpisu smlouvy.

„Protokol" -  dokument popisující postupy ve studii nazvané 
„Studie fáze II s kabozantinibem u pacientů s metastatickým 
gastrointestinálním stromálním tumorem (GIST), který 
progredoval během neoadjuvantní, adjuvantní nebo paliativní 
terapie imatinibem a sunitinibem"

„výsledky" -  veškeré výsledky a/nebo údaje získané v 
rámci hodnocení a výslovně uvedené v (i) konečné zprávě 
(dále jen „statistická zpráva") a (ii) databázi
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Base

"Study": biomedical research, concerned by the
EORTC 1317-STBSG.

"National Coordinating Group": the Group which wishes 
to act as national representative of the 
Sponsor for the purposes of the Study 
in the Country. The Group/Center has 
access to clinical centers in the country 
from which to recruit patients following 
the Protocol

"Biological Materiál": shall mean any tissue and/or fluids 
(such as but not limited to blood and 
saliva) and any of their unmodified 
and/or modified derivatives, in the form 
of, but not limited to, protein, DNA, 
RNA, paraffin embedded samples, 
frozen samples, and tissue microarrays.

"Recipient": the organization, center, company or
laboratory receiving the Biological 
Materiál.

Now therefore, the Parties agree as follows:

2. SCOPE OF AGREEMENT

The Agreement intends to determine the conditions for the 
initiation, performance and termination of the Study to be 
conducted by the Participating Center and the Principal 
investigator pursuant to the Protocol. The Annexes, including 
any amendments, constitute an integrál part of this 
Agreement. In čase of any inconsistency between the terms 
and conditions of this Agreement and those contained in the 
Protocol, the terms and conditions of this Agreement shall 
prevail.

3. CONFORMANCE WITH LAW AND ACCEPTED 
PRACTICE

3.1. EORTC is the non-commercial Legal Sponsor in Europe.

3.2. The EORTC shall coordinate the Study between the 
different Participating Centers.

3.3. The Parties agree that the Study will be performed in 
accordance with:

- the Declaration of the Helsinki World Medical Association 
Recommendations Guiding Physicians in Biomedical Research 
Involving Human Subjects including amendments thereto;

- the "ICH Harmonised Tripartitě Guideline, Guideline for 
Good Clinical Practice" and the "Notes for Guidance on Good 
Clinical Practice" CPMP/ICH/135/95;

- the Directive on Clinical Trials (2001/20/EC) of the 
European Parliament and of the Council of 4 Apríl 2001 as 
implemented in the relevant Member State(s);

„Studie" -  biomedicínský výzkum, jímž se zabývá tato 
smlouva a studie EORTC 1317-STBSG

„Národní koordinační skupina" -  skupina, jejímž přáním 
je jednat v postavení zadavatelova národního zástupce pro 
účely studie v dané zemi.Skupina/centrum má přístup do 
klinických center v zemi, v níž mají být pacienti na základě 
protokolu nabíráni.

„Biologický materiál" -  jakákoliv tkáň a/nebo tekutiny 
(jako například, avšak nikoliv výlučně, krev a sliny) a 
jakékoliv jejich nemodifikované i modifikované deriváty ve 
formě DNA, RNA, vzorků zalitých v parafínu, zmrazených 
vzorků a tkáňových mikročipů (microarray) odebraných 
a/nebo využívaných v rámci studie, a to v souladu s 
protokolem a pacientem podepsaným dokumentem 
informovaného souhlasu

"Příjemce": organizace, centrum, společnost nebo
laboratoř, která obdrží biologický materiál.

SE NYNÍ smluvní strany dohodly následovně Ambito 
di applicazione del Contratto

2.ROZSAH PLATNOSTI SMLOUVY

Záměrem smlouvy je stanovit podmínky zahájení, provádění 
a ukončení studie, která má být provedena zúčastněným 
centrem a Vedoucím pracovníkem výzkumu na základě 
protokolu. Protokol, včetně dodatků, tvoří nedílnou součást 
této smlouvy.V případě jakýchkoliv rozporů mezi podmínkami 
této smlouvy a podmínkami obsaženými v protokolu platí 
podmínky této smlouvy vyjma medicínských, vědeckých nebo 
klinických otázek, v nichž budou mít přednost ustanovení 
protokolu.

3. SOULAD S PRÁVNÍMI PŘEDPISY A 
UZNÁVANOU PRAXÍ

3.1.Organizace EORTC je nekomerčním zákonným garantem 
pro oblast Evropy.

3.2.Organizace EORTC bude koordinovat studii mezi 
jednotlivými zúčastněnými centry.

3.3.Smluvní strany tímto souhlasí se skutečností, že studie 
bude provedena v souladu s:

-deklarace o doporučení Helsinské deklarace Světové 
lékařské asociace pro lékaře, která poskytuje směrnice pro 
lékaře při provádění biomedicínského výzkumu zahrnujícího 
lidské účastníky, včetně dodatků uvedených v protokolu;

- „Harmonizačními pokyny přijatými na třístranné Mezinárodní 
konferenci pro harmonizaci, Pokyny pro správnou klinickou 
praxi a „Poznámkami k pokynům pro správnou klinickou 
praxi" CPMP/ICH/135/95;

- směrnicí týkající se klinických hodnocení 2001/20/EC 
Evropského parlamentu a Rady ze 4. dubna 2001 ve znění 
přijatém příslušným(-i) členským(-i) státem(-y);

- směrnice Komise 2005/28/ES ve znění přijatém Českou
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£U GCP Directive 2005/28/EC as implemented in the 
relevant Member State(s);

- Act No. 106/1999 Coll., on Free Access to Information, as 
amended, and any relevant local legislation in the country of 
the participating center;

- any other pertinent rules and regulations, if applicable

. Act No. 378/2007 Coll., On Medicinal Products and on 
Amendments to Certain Other Provisions, as amended,

• Act No. 372/2011 Coll., The Act on Health Services and the 
Conditions for its Provision, as amended,

• Decree No. 226/2008 Coll., Establishing the correct clinical 
practice and the detailed conditions for the clinical evaluation 
of medicinal products, as amended

- the Protocol and its Appendices (where relevant);

4. PERIOD OF PERFORMANCE

4.1. The Study is expected to start i 7 for 
an expected period

4.2. This Agreement and Participating Center's 
obligations shall commence on the dáte the finál signatory 
signed the Agreement ("Effective Dáte") and the Agreement 
shall remain in force and effect for the full term of the Study 
unless prematurely terminated in accordance with this 
Agreement.

5. FINANCIAL COMPENSATION

5.1. Payment shall be made by the EORTC to the 
Participating Center according to the budget and 
payment schedule set forth below and in Annex 2.

The Participating Center is informed that the EORTC will not 
be able to provide any additional financial support to the 
Participating Centers.

5.2. All invoices shall be sent to:
EORTC AISBL/IVZW
Accounting & Finances Reporting Office

Avenue Mounierlaan 83/11
B-1200 Brussels
Belgium
with reference: STUDY 1317-STBSG

5.3. Invoices will be paid within thirty (30) days of 
receipt

5.4. The total maximum compensation is 6500 EUR (3 
expected patients x 2000 EUR + 500 EUR).

6. OBLIGATIONS OF PARTIES

6.1. Obligations of the Participating Center

6.1.1. The legal representative of the Participating Center

• Authorizes the performance of the Study in its

republikou;

- zákonem č. 106/1999 Sb., o svobodném přístupu 
k informacím, ve znění pozdějších předpisů a jakoukoliv 
odpovídající místní legislativou v zemi zúčastněného centra;

- veškerými platnými národními právními předpisy a 
nařízeními zj.;

-zákon č. 378/2007 Sb., o léčivech a o změnách některých 
dalších předpisů, ve znění pozdějších předpisů,

-zákon č. 372/2011 Sb., zákon o zdravotních službách a o 
podmínkách jejích poskytování, ve znění pozdějších předpisů,

-vyhláška č. 226/2008 Sb., kterou se stanoví správná klinická 
praxe a bližší podmínky klinického hodnocení léčiv, ve znění 
pozdějších předpisů

- protokolem a jeho dodatky (tam, kde je to relevantní);

4. Období plnění

4.1. Studie by měla být zahájena  
předpokládano

4.2. Tato smlouva a povinnosti zúčastněného centra
vstoupí v platnost datem podpisu posledního ze 
signatářů smlouvy (dále jen „datum platnosti a 
účinnosti") a smlouva zůstane v platnosti po celou 
dobu trvání studie, pokud nedojde k jejímu 
předčasnému přerušení v souladu s touto smlouvou.

5. PENĚŽNÍ NÁHRADY

5.1. Zúčastněnému centru bude organizací EORTC
uhrazena platba v souladu s rozpočtem a rozpisem plateb 
uvedeným níže v příloze č. 2.

Zúčastněné centrum bylo vyrozuměno, že organizace
EORTC nebude zúčastněným centrům schopna poskytnout 
jakoukoliv další peněžitou podporu.

5.2. Veškeré faktury budou zasílány na adresu:

EORTC AISBL/IVZW
Kancelář účtárny a finančních zpráv

Avenue Mounierlaan 83/11
B-1200 Brusel
Belgie
s referenčním údajem: STUDY 1317-STBSG

5.3. Faktury budou splatné do třiceti (30) dnů od data 
doručení.

5.4. Celková maximální kompenzace činí částku 6500 
EUR ((3 očekávané pacienty x 2000 EUR + 500 
EUR).

6. POVINNOSTI ZÚČASTNĚNÉHO 
CENTRA/VEDOUCÍHO PRACOVNÍKA VÝZKUMU

6.1.Povinnosti zúčastněného centra
6.1.1.Zúčastněné centrum

Schvaluje provedení studie ve svém na
___________ Onkologické klinice 2. LF UK a FN Motol ve
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institution.

• Confirms that the Principal investigator is a staff 
member of the Participating Center

• Will ensure that the personnel who participate in 
the conduct of the Study are informed of and 
abide by all applicable terms of this Agreement

• It is expected that 3 eligible patients will be 
included in the Participating Center.

6.1.2. In the event the Principal Investigator becomes 
unable to perform the duties required by this Agreement, the 
legal representative of the Participating Center will inform 
EORTC in writing within at least one (1) month prior to this 
event. The legal representative of the Participating Center 
shall endeavour to promptly appoint a replacement Principal 
investigator, upon receiving both the EORTCs approval and 
approvals from Ethics Committees and/or Competent 
Authorities as applicable per national laws and national 
regulations. Any new principál investigator acceptable for 
EORTC shall sign for approval an addendum to this 
agreement.

6.1.3. Should the institution after the departure of the 
principál investigator no longer be interested in contributing 
with new patients, the site is obliged to ensure the follow-up 
of enrolled patients and that data on enrolled patients are 
reported until the official trial end.

zúčastněném centru (místo provedení 
hodnocení.
Potvrzuje, že Zkoušejícíc je zaměstnankyní 
zúčastněného centra.
Zajistí, aby byl personál účastnící se provádění 
studie informován o jakýchkoliv platných 
podmínkách této smlouvy a tyto dodržoval. 
Předpokládá se, že ve Zúčastněném centru 
budou zařazeni 3 vhodní pacienti.

lení klinického 

tnankyní 

;e provádění

6.1.2.V případě, že Zkoušející již nebude schopen výkonu 
povinností vyžadovaných touto smlouvou, zúčastněné 
centrum písemně informuje organizaci EORTC alespoň 
jeden (1) měsíc před tím, než taková skutečnost nastane. 
Zúčastněného centrum vyvine ve spolupráci s Etickou 
komisí snahu co nejrychleji jmenovat náhradního 
Vedoucího pracovníka výzkumu poté, co obdrží souhlas 
organizace EORTC a souhlasy etických komisí a/nebo 
příslušných úřadů dle požadavků národních právních 
předpisů a nařízení. Kterýkoliv nový Zkoušející, který 
bude pro organizaci EORTC přijatelný, podepíše za 
účelem schválení dodatek k této smlouvě.

6.1.3. V případě, že instituce po odchodu Vedoucího 
pracovníka výzkumu již dále nemá zájem novými pacienty, 
pracoviště bude povinno zajistit sledování zařazených 
pacientů a hlášení údajů o zařazených pacientech až do 
oficiálního skončení hodnocení.

6.1.4. The Participating Center and the Principal 
Investigator will not allow that any activity related to the 
conduct of the trial (e.g. radiotherapy, surgery, 
chemotherapy, tissue storage, sample analysis etc...) takés 
plače in another location (sub-site) than his/her own 
institution without having obtained the approvals of the 
EORTC and/or legal entities (Competent Authorities, Ethics 
Committees). All patients, including those being treated in an 
authorized sub-site, will be registered/randomized only via 
his/her own institution.

6.1.5. The Participating Center shall not use the name 
and/or the logo/crest of EORTC or its employees' name for 
any purpose without the prior written consent of EORTC.

6.2. Obligations of the Principal Investigator

6.2.1. The Principal Investigator will be responsible for the 
conduct and supervision of the Study with patients selected 
in accordance with, and who meet, the eligibility criteria 
specified in the Protocol ("Study Subjects") and only after 
all necessary legal, regulátory or other approvals háve 
been granted including, without limitation, those of any 
Institutional Review Board/Independent Ethics Committees 
and strictly in accordance with the terms of any such 
approval. The first patient can be enrolled after receiving 
the EORTCs approval. EORTC Policy POL018 "EORTC

6.1.4. Zúčastněné centrum a Zkoušející nedovolí, aby 
jakákoliv činnost související s hodnocením (např. 
radioterapie, operace, chemoterapie, skladování tkání, 
analýza vzorků atd.jprobíhala na jiném místě (dílčím 
pracovišti) než v jejich vlastním zdravotnickém zařízení, 
aniž by předem získali souhlasy organizace EORTC a/nebo 
právnických osob (příslušných úřadů, etických 
komisí).Všichni pacienti, včetně pacientů léčených na 
autorizovaném dílčím pracovišti, budou registrováni a 
randomizováni výlučně svým vlastním zdravotnickým 
zařízením.

6.1.5. Smluvní strany nebudou bez předchozího písemného 
souhlasu druhé strany vzájemně používat své názvy, 
loga/znaky ani jména svých zaměstnanců, a to za 
jakýmkoliv účelem.

6.2. Povinnosti Vedoucího pracovníka výzkumu

6.2.1.Zkoušející ponese odpovědnost za provádění a dohled 
nad studií, jež je prováděna na vhodných pacientech 
vybraných v souladu s protokolem specifikovanými kritérii 
způsobilosti, kteří tato kritéria splňují (dále jen „subjekty 
studie"), a to až po udělení veškerých zákonných, 
regulatorních a dalších souhlasů, mimo jiné včetně souhlasů 
jakýchkoliv kontrolních výborů/nezávislých etických komisí, a 
v přísném souladu s podmínkami jakéhokoliv takového 
souhlasu. První pacient může být zařazen po obdržení 
souhlasu organizace EORTC. EORTC Policy POL018 "EORTC 
Zásady výzkumných centrech Activation" V. 1.2 ze dne 
02.4.2014 je použitelná v případě nepřítomnosti náboru
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prjnciples for Investigational Sites Activation" v. 1.2 dated 2 
Apríl 2014 is applicable in čase of absence of patient 
recruitment; if 6 months after site activation, no patient 
has been recruited by the Participating Center, EORTC will 
discuss this situation with the Participating Center and will 
háve the right to close the Center to patient entry and to 
replace this one by sites mentioned on the waiting list.

6.2.2. The Principal Investigator shall not make any 
changes to the Protocol and the patient information 
sheet/informed consent without the approvals of EORTC 
and/or Competent authorities and/or Ethics Committees. The 
Principal Investigator will fully comply with the Protocol.

6.2.3. The Principal Investigator is responsible to maintain 
the trial master filé and ensure that the staff participating in 
the conduct of the study receives an ICH-GCP training.

6.2.4. The Principal Investigator will be responsible to 
assess all safety information. The Principal Investigator or 
any authorized staff member (i.e. on the signatuře list) 
shall inform the EORTC Pharmacovigilance Unit of any 
Serious Adverse Events (SAE) and any pregnancy reports 
(as defined in the Protocol) occurring during the conduct of 
the Study. This must be doně by completing the study 
specific SAE/pregnancy form and reporting it within 24 
hours of awareness via fax il 

6.2.5. The Principal Investigator, or any authorized staff 
member (i.e. on the signatuře list shall send follow-up 
information or answer all queries about the SAE or 
pregnancy report within maximum seven (7) calendar days 
to EORTC Pharmacovigilance Unit. All safety information 
needs to be signed by the Principal Investigator or any 
authorized staff member (i.e. on the signatuře list).

6.2.6. The Principal Investigator agrees that he/she is 
primarily responsible for all aspects of the Study and for the 
full conduct and the quality of all Protocol related treatments 
given in so called approved sub-sites if applicable. The 
Participating Center and the Principal Investigator will ensure 
that adequate filing takés plače at the approved sub-site(s) 
during the trial and that essential documents are transferred 
from these sub-site(s) to his/her own institution at the end 
of the trial in order to complete the trial master filé (all study 
documents, including CRFs; however patient medical records 
shall not be transferred).

pacientů; -li 6 měsíců po aktivaci webu, žádný pacient byl 
přijat na úrovni zúčastněných Center, bude EORTC tuto 
situaci se zúčastněnými Center diskutovat a bude mít právo 
uzavřít Centra pro vstup pacientů a nahradit tento jeden po 
místech uvedených na čekací listinu.

6.2.2. Bez souhlasu organizace EORTC a/nebo příslušných 
úřadů a/nebo etických komisí Zkoušející neprovede jakékoliv 
změny v protokolu ani informacích pro pacienta nebo v 
informovaném souhlasu. Zkoušející bude dodržovat v 
protokol v celém jeho rozsahu.

6.2.3. Zkoušející nese odpovědnost za správu základního 
dokumentu hodnocení uloženého na pracovišti a zajistí, aby 
byl personál účastnící se provádění studie vyškolen v 
souvislosti s pokyny pro správnou klinickou praxi přijatými na 
Mezinárodní konferenci pro harmonizaci (ICH-GCP).

6.2.4. Zkoušející ponese odpovědnost za hodnocení všech 
bezpečnostních informací. Zkoušející nebo kterýkoliv 
oprávněný člen personálu (tj. osoba uvedená na podpisovém 
seznamu) bude v souladu s protokolem informovat 
koordinační centrum ve Spojeném království o jakékoliv 
závažné nepříznivé události (SAE) a jakýchkoliv hlášeních 
těhotenství (dle definice uvedené v protokolu), k nimž dojde 
během provádění studie.Učinit tak musí vyplněním studijního 
formuláře pro hlášení závažných nepř  
událostí/těhotenství a jeho odesláním faxem na číslo +32 2 

 do 24 hodin poté, kdy se o nich dozvěděl nebo e- 
mailem ().

6.2.5. Zkoušející nebo kterýkoliv oprávněný člen personálu (tj. 
osoba uvedená na podpisovém seznamu) v maximální lhůtě 
sedmi (7) kalendářních dnů odešle dodatečné informace do 
koordinačního centra ve Spojeném království, případně 
zodpoví veškeré dotazy k hlášení závažných nepříznivých 
událostí nebo těhotenství.Veškeré bezpečnostní informace 
musí být podepsány Vedoucím pracovníkem výzkumu nebo 
kterýmkoliv oprávněným členem personálu (tj. osobou 
uvedenou na podpisovém seznamu).

6.2.6. Zkoušející souhlasí se skutečností, že nese primární 
odpovědnost za veškeré aspekty studie a provádění a kvalitu 
všech s protokolem souvisejících druhů léčby poskytovaných 
na takzvaných schválených dílčích pracovištích, a to v celém 
rozsahu takové léčby tam, kde je to relevantní. Zúčastněné 
centrum a Zkoušející zajistí, aby v průběhu hodnocení na 
schváleném(-ých) dílčím(-ích) pracovišti(-ích) probíhala 
náležitá evidence a podstatné dokumenty byly na konci 
hodnocení za účelem doplnění základního dokumentu 
hodnocení (veškeré studijní dokumenty, včetně formulářů 
CRF, nikoliv však zdravotních záznamů pacientů) přeneseny z 
tohoto(těchto) dílčího(-ích) pracoviště(pracovišť) do jejich 
vlastního zdravotnického zařízení.
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6.2.7. Study Subjects personál data protection:

The Principal Investigator shall ensure that, prior to the 
screening and treatment phases of the Study, the nátuře, 
significance, implications and risks of the Study are explained 
in detail to each Study Subject. Prior to the Study Subjects' 
enrolment into the Study, the Principal Investigator or 
his/her authorised delegates, shall obtain the Study Subjects' 
express, written, dated and signed informed consent form to 
participate to the Study, as well as their consent to the 
collection, confidential disclosure, Processing and transfer of 
the Study Subjecťs health and personál data and/or human 
tissue to EORTC, the competent health authorities and other 
participating institutions (even if located outside of the 
European Economic Area), in accordance with the Data 
Protection Directive 95/46/EC as implemented in the relevant 
EU Member State(s) where the Participating Center will 
conduct the Study.

6.2.8. The Principal Investigator further agrees as follows:

to comply with all applicable laws with respect to 
theprocessing of personál data;

to ensure that they do not transfer any data relating 
to individuals other than the categories of data 
specified in the Protocol for the purpose of this 
Study;

Patient data will be transferred to EORTC in a coded 
form in a timely manner.

6.2.9. The Principal Investigator shall provide all necessary 
information requested by EORTC in English (including report 
and/or summary for SAEs reporting data) within the 
requested timeframe.

6.2.10. Parties are responsible for setting-up and 
maintaining all Study-related documents (Trial Master Filé 
(TMF)). The TMF must be kept by all parties in a secure 
location for the duration of the study and archived after 
completion or premature termination of the study in a secure 
facility for a minimum of 20 years in accordance with the 
European Directive 95/46/EC on the protection of personál 
data, amended by the Czech legislation, is kept in a secure 
facility for at least 15 years.

6.2.7.Ochrana osobních údajů subjektů studie:

Zkoušející zajistí, aby každému vhodnému pacientovi byly 
před fázemi skríningu a léčby vysvětleny podrobnosti 
související s povahou, důležitostí, důsledky a riziky studie, 
a to prostřednictvím schválených informací pro 
pacienta/informovaného souhlasu (dále jen „PIS/IC") 
poskytnutých zákonným garantem.Před zařazením 
pacienta do studie získá Zkoušející nebo jím autorizovaní
pověřenci pacientův výslovný písemný inform ovaný  

souhlas s účastí ve studii opatřený datem a podpisem, 
stejně jako jeho souhlas se shromažďováním, důvěrným 
sdělováním, zpracováním a přenášením zdravotních a 
osobních údajů a/nebo lidských tkání subjektu studie 
organizaci EORTC, příslušným zdravotnickým orgánům a 
jiným zúčastněným institucím (byť by se nacházely mimo 
území Evropské hospodářské oblasti), a to v souladu se 
směrnicí o ochraně osobních údajů 95/46/ES, ve znění 
přijatém příslušným(-i) členským(-i) státem(-y) Evropské 
unie, v němž bude zúčastněné centrum studii provádět

6.2.8.Zkoušející dále souhlasí s tím, že:
• bude dodržovat veškeré platné právní předpisy týkající 

se zpracování osobních údajů;
• zajistí, aby nedošlo k přenosu jakýchkoliv údajů 

jednotlivých osob vyjma kategorií stanovených 
protokolem pro účely této studie;

• údaje pacientů (včetně odpovědí na dotazy) budou v 
zakódované podobě a včas přenášeny organizaci 
EORTC;

• Dohodněte se s opravami zjevných chyb v datech 
provedených vedením organizaci EORTC dat, jak je 
uvedeno na seznamu Úmluvy, který lze stáhnout z 

ky e: 

6.2.9. Zkoušející poskytne veškeré nezbytné informace 
vyžadované organizací EORTC, a to v anglickém jazyce 
(včetně zpráv a/nebo souhrnu údajů z hlášení závažných 
nežádoucích příhod) a v požadovaném termínu.

6.2.10. Organizace EORTC nese odpovědnost za zřízení a 
správu hlavního dokumentu hodnocení (TMF). Hlavní 
dokument hodnocení musí být po dobu studie každou ze 
smluvních stran uschován na bezpečném místě a po 
dokončení či předčasném přerušení studie musí být v 
souladu s evropskou směrnicí 95/46/ES o ochraně osobních 
údajů ve znění právních předpisů České republiky 
archivován v bezpečném zařízení po dobu nejméně 15 let.

7. OBLIGATIONS OF EORTC

7.1. The EORTC, in collaboration with the National 
Coordinator if applicable, shall obtain all legal, regulátory 
or other approvals in your country in accordance with the 
requirements laid down by applicable laws and regulations.

7.2. The EORTC shall be responsible for the development 
of the protocol as well as all eventual amendments to this 
pro vided the Steering Committee of the trial

7. POVINNOSTI ORGANIZACE EORTC

7.1. Organizace EORTC získá veškeré zákonné či jiné 
souhlasy ve vaší zemi, a to v souladu s požadavky 
stanovenými příslušnými právním předpisy a nařízeními.

7.2. Organizace EORTC ponese odpovědnost za vypracování 
protokolu, stejně jako veškeré jeho případné dodatky.
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agrees on their content.

7.3. The EORTC shall be responsible for the distribution 
of the protocol (initial and amended versions) and all trial 
related documents (understood as CRFs, guidelines etc., the 
list not being exclusive) to the Participating Center applicable 
laws and regulations.

7.4. The EORTC shall be responsible for the centrál data 
management of the Study including the collection and 
analysis of the Study data and its inclusion in the Study 
database. The EORTC shall ensure the collected data are 
kept as required by GCP and shall create a database for the 
Study.

7.5. Upon receipt of all the study-related documents and 
the approvals from Competent Authorities/Ethics 
Committees, the EORTC will give the finál authorisation of 
pre-selected centers for participation.

7.6. The EORTC shall provide the Participating Center 
with the following:

- the Protocol and any applicable amendment;

- a copy of the trial insurance certificate;

- a copy of the opinion of the centrál Ethics Committee (if 
applicable);

- a copy of the notification to the Competent Health 
Authority (if applicable);

- a copy of the approved Patient Information sheet / 
Informed Consent;

- any safety information.

8. DRUG SUPPLY

EORTC will distribute the Study Drug to the Pharmacy of the 
Participating Center where the pharmacist will také over and 
check (like other consignments - ie, if not damaged, in čase 
of speciál transport requirements, if these requirements are 
met, receipt of the shipment will be confirmed) On request, 
the Investigator will piek up the evaluated products and will 
be fully accountable for them. EORTC is required to notify 
from three business days prior to delivery when the 
shipment to the pharmacy is planned to be delivered either 
by e-mail or by telephone by the authorized pharmacist. 
Disposal of unused medications shall be performed by the 
sponsor at his own expense. The sponsor will provide the 
delivery to the address of Motol, hospital pharmacy, V Úvalu 
84, 150 06 Praha, and will mark it on behalf of the 
responsible pharmacist

9. HUMAN BIOLOGICAL MATERIÁL

The Participating Center will collect, process and send 
samples on the basis of the protocol, the informed consent 
document signed by the subject of the study, and any 
additional instructions provided by EORTC. All logistics and 
management of biological materiál of human origin collected 
and/or ušed during the study will be organized through 
EORTC. Neither Contracting Party shall use Biological 
Materiál collected and/or ušed in the study for any purpose

7.3. Organizace EORTC ponese odpovědnost za distribuci 
protokolu (prvotní i upravené verze) a veškerých s 
hodnocením souvisejících dokumentů (kterými se rozumí 
záznamy subjektů hodnocení, pokyny atd., přičemž tento 
výčet není výlučný) do zúčastněného centra.

7.4. Organizace EORTC ponese odpovědnost za centrální 
správu údajů ve studii, včetně shromažďování a rozboru 
údajů ze studie a jejich vkládání do databáze 
studie.Organizace EORTC dále zajistí, aby shromážděné 
údaje byly uchovávány v souladu s požadavky správné 
klinické praxe a Univerzita v Birminghamu vytvořila 
databázi studie.

7.5. Po přijetí všech se studií souvisejících dokumentů a 
souhlasů příslušných úřadů/etických komisí organizace 
EORTC/Univerzita v Birminghamu předem vybraným 
centrům poskytne konečnou autorizaci jejich účasti.

7.6. Organizace EORTC zúčastněnému centru poskytne 
následující:

- protokol a jakýkoliv příslušný dodatek

- kopie dokladu o pojištění hodnocení

- kopie stanoviska etické komise

- kopie oznámení příslušnému zdravotnickému orgánu (v 
příslušném případě)

kopie schválených informací pro 
pacienta/informovaného souhlasu

- náležité informace o hodnoceném léku (např. dle 
daného případu soubor informací pro zkoušejícího/souhrn 
údajů o přípravku)

8. DODÁVKY LÉKU

EORTC zajistí distribuci zásilky Studovaného léku do lékárny 
Zúčastněného centra, kde je lékárník převezme a zkontroluje 
(jako jiné zásilky -  tzn. Není-li poškozena, v případě 
zvláštních požadavků na transport, byly-lil tyto požadavky 
dodrženy, příjem zásilky potvrdí), následně si na žádanku 
Zkoušející hodnocené přípravky vyzvedne a je za ně plné 
odpovědný. EORTC je povinen oznámit od tří pracovních dnů 
před dodáním, kdy bude zásilka do lékárny předána buďto e- 
mailem nebo telefonicky lékranou pověřenému lékárníkovi. 
Likvidaci nevyužitých léků si zadavatel zajistí na vlastní 
náklady. Zadavatel zajistí dodávku na adresu FN Motol, 
nemocniční lékárna, V Úvalu 84, 150 06 Praha, a označí ji 
jménem odpovědného lékárníka.

9. BIOLOGICKÝ MATERIÁL LIDSKÉHO PŮVODU
Zúčastněné centrum bude sběr, zpracování a odesílání vzorků 
provádět na základě protokolu, dokumentu informovaného 
souhlasu podepsaného subjektem studie a jakýmikoliv 
dodatečnými pokyny poskytnutými organizací EORTC.Veškerá 
logistika a řízení biologického materiálu lidského původu 
shromážděného a/nebo použitého v průběhu studie bude 
organizováno prostřednictvím organizace EORTC. Žádná ze 
smluvních stran nepoužije biologický materiál shromážděný 
a/nebo použitý ve studii pro jakékoliv jiné účely než účely
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other than that described in the Protocol and the Informed 
Consent signed by the entity that provided the biological 
materiál without the possibility for the use of biological 
materiál for other purposes to be approved by the competent 
authorities.

popsané v protokolu a dokumentu informovaného souhla 
podepsaného subjektem, který biologický materiál poskyu 
aniž by možnost použití biologického materiálu pro jiné účely 
byla schválena příslušnými úřady.

10. INTELLECTUAL PROPERTY

10.1. Each Party remains the sole owner of its Background 
Intellectual Property (IP). To the extent necessary for the 
performance of the Study and to the extent that a Party is 
legally able to do so, each Party participating in the Study 
wiil grant the other Parties and any third parties participating 
in the Study a royalty-free, non-exclusive, non- 
transferablelicense to use its Background IP for the purpose 
of carrying out the Study, but for no other purposes.

10.2. The sole and exclusive right to any Invention or 
Discovery that relates directly to the Study Drug, including 
the composition of matter, formulation, dosage, or method of 
making or administering the Study Drug (the "Drug 
Inventions") shall be the sole and exclusive property of 
COMPANY.

10. DUŠEVNÍ VLASTNICTVÍ

10.1. Každá ze sm luvních stran bude I nadále výhradním  
vlastníkem svého původního duševního vlastnictví.V rozsahu 
nezbytném pro provedení studie a v míře, v níž je tak smluvní 
strana ze zákona oprávněna učinit, poskytne každá ze 
smluvních stran účastnících se studie stranám ostatním a 
jakýmkoliv třetím stranám účastnícím se studie bezplatnou 
nevýhradní a nepřevoditelnou licenci k použití svého 
původního duševního vlastnictví za účelem provedení studie, 
nikoliv však k jakýmkoliv jiným účelům.

10.2. Jediným a výhradním právo na každý vynález či 
objev, která se vztahuje přímo k studovaného léku, včetně 
složení hmoty, formulace, dávkování nebo způsobu výroby či 
podávání studovaného léčiva (dále jen "Drug vynálezy"), 
musí být jediným a výhradním majetkem COMPANY.

10.3. Sites shall promptly disclose all Drug Inventions to 
EORTC, and hereby assigns to EORTC all right, title and 
interest in and to all Drug Inventions, together with all 
intellectual property rights therein so that EORTC is able to 
assign such Drug Inventions or grant an option to all 
inventions, as applicable, to EXELIXIS.

10.4. Participating Center has authorization to use any Drug 
Invention assigned to EXELIXIS for its internal educational or 
non-commercial research purposes only.

10.5. Any Invention or Discovery other than Drug Inventions 
("EORTC Inventions"), shall be the property, solely or jointly, 
of EORTC and/or Participating Centers that participate in the 
conception or reduction to practice during and as part of the 
Study or translational research performed pursuant to this 
Agreement

10.6. Hereby, Participating Center agrees that EORTC grants 
EXELIXIS an exclusive option to negotiate for a non-exclusive 
or exclusive (at EXELIXIS' option), worldwide, royalty-bearing 
license, with the right to sublicense, all EORTC Inventions, 
together with all intellectual property rights therein, for all 
purposes on reasonable and customary terms and conditions 
(the "Option"). If EXELIXIS exercises its Option with respect 
to a particular EORTC Invention, the parties shall promptly 
negotiate in good faith commercially reasonable terms for a 
license to such invention.

11. CONFIDENTIALITY

11.1. The Agreement and the terms and conditions hereof 
and any and all other information related to the Study shall 
be confidential ("Confidential Information") and none of the 
Parties shall, without the prior written permission of the 
disclosing Party, disclose the same to any third party except 
for the specific and limited purposes set forth under this 
Agreement or if required by applicable law and regulations.

11. rovisions of paragraph 11.1 shall not apply to:

10.3. Stránky neprodleně sdělit veškeré Drug vynálezů 
EORTC, a tímto postupuje EORTC veškeré právo, nárok a 
podíl na veškeré drogové vynálezy, spolu se všemi právy 
duševního vlastnictví v něm, takže EORTC je schopen přiřadit 
z těchto léčiv vynálezy nebo poskytnout možnost pro všechny 
vynálezy, případně podle EXELIXIS.

10.4. Zúčastněné Center je povoleno používat nějakou 
drogu Vynález přiřazen EXELIXIS pouze pro své vnitřní účely 
vzdělávací nebo nekomerční výzkumu.

10.5. Jakýkoli vynález nebo jiná než Drug vynálezy 
("EORTC vynálezy"), Discovery jsou vlastnictvím, 
samostatně, nebo společně z EORTC a / nebo účast 
Centers, které se podílejí na koncepci nebo snížení cvičit v 
průběhu a jako součást studia, nebo translační výzkum 
uskutečňuje na základě této dohody.

10.6. Tímto Účast Center souhlasí s tím, že EORTC uděluje 
EXELIXIS exkluzivní možnost jednat o nevýhradní nebo 
výhradní (podle uvážení EXELIXIS "), na celém světě, licence 
royalty-ložisko, s právem sublicence, vše EORTC vynálezy, 
spolu se všemi duševního vlastnictví práva v něm, pro 
všechny účely za přiměřených a obvyklých podmínek (dále 
jen "Option"). Pokud EXELIXIS vykonává svou volbu s 
ohledem na určitou EORTC vynálezu, strany neprodleně 
jednat v dobré víře obchodně přiměřených podmínek pro 
povolení k takovému vynálezu.

11. DŮVĚRNOST
ll.l.Smlouva, její podmínky a veškeré informace související 
se studií budou důvěrné a žádná ze smluvních stran je bez 
předchozího písemného svolení sdělující strany nesdělí 
jakékoliv třetí straně vyjma specifických a omezených účelů 
stanovených dle této smlouvy, případně pokud tak vyžadují 
právní předpisy a nařízení.

11.2.Ustanovení odstavce 11.1 se nevztahují na:
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- any of the Confidential Information which at the 
time of receipt by the receiving Party is in the public 
domain;

- any of the Confidential Information which after its 
receipt by the receiving Party is made public by a 
third party acting without impropriety in so doing;

- any of the Confidential Information which the 
receiving Party can establish was in its possession 
before receipt from the disclosing Party or was 
developed independently or acquired directly or 
indirectly from a source wholly independent of the 
disclosing Party;

- any reference to the Study made by the 
Participating Centre, by the Principal Investigator in 
the report of its/his activities, that is requested by 
competent Authorities.

- any of the Confidential Information whose 
disclosure is required by applicable laws, regulations 
or by finál judicial decision to be disclosed. The 
Principal Investigator shall inform promptly the 
Sponsor and disclose only the Confidential 
Information required by the applicable laws,
regulations or finál judicial decision.

11.3. The Contracting Parties hereby jointly and severally 
undertake to refrain from using data obtained from 
suitable patients in connection with the study for the 
purposes other than those listed in the Protocol and to 
handle such data in accordance with all applicable laws on 
the Protection of Personál Data, as amended.
The same principles apply to any data related to the 
research worker and the staff involved in the study.

11.4 The contractual terms and conditions of these 
confidentiality and limited use obligations set forth in this 
Agreement shall remain in force for the duration of this 
Agreement and shall remain in force for a period of five (5) 
years from the dáte of its termination, whether by 
expiration or early termination.

12. STUDY DATA AND REPORTING

12.1. The EORTC shall centrally manage all data relating 
to the Study ("Study Data"); including the collection and 
analysis of the Study Data and its inclusion in the EORTC 
data base.

12.2. The EORTC is owner of the all Study Data arising 
from this Study as generated by the participating sites.

12.3. If the Company declares following the delivery of 
the Finál Clinical Study Report, that it is interested in 
access to the database of the Study for Registration and/or 
Intellectual Property Purposes, EORTC will enter into 
another agreement which shall be negotiated in good faith 
between EORTC and the Company. Such negotiation shall 
include agreement by the Company to compensate the 
participating site for its extra reasonable and documented 
out-of-pocket costs encountered for the purpose of the 
Study.

13. MONITORING AND AUDITING/INSPECTION

- jakékoliv informace, které jsou v okamžiku obdržení smluvní 
stranou veřejně známé;

- jakékoliv informace, které se po obdržení smluvní stranou 
stanou veřejně známými jednáním třetí strany, aniž by její 
jednání bylo nesprávné;

- jakékoliv informace, v jejichž případě může přijímající 
smluvní strana prokázat, že byly v jejím vlastnictví dříve, než 
je přímo či nepřímo obdržela ze zdroje zcela nezávislém na 
sdělující smluvní straně;

- jakékoliv zmínky o studii, které zúčastněné centrum a 
pracovník výzkumu učiní ve zprávě o svých činnostech 
vyžadované příslušnými úřady;

- jakékoliv informace, jejichž poskytnutí je požadováno 
příslušnými právními předpisy, nařízeními nebo konečným 
soudním rozhodnutím o jejich poskytnutí.Pracovník výzkumu 
bude zadavatele bezodkladně informovat a sdělí mu pouze 
důvěrné informace požadované příslušnými právními 
předpisy, nařízeními nebo konečným rozhodnutím soudu.

11.3. Smluvní strany se tímto společně a nerozdílně zavazují, 
že se zdrží použití údajů získaných od vhodných pacientů ve 
spojení se studií pro jiné účely než účely vyjmenované v 
protokolu a že budou s takovými údaji nakládat v souladu se 
všemi platnými právními předpisy, mimo jiné včetně směrnice 
95/46/ES (dále jen „směrnice")a zákonem č. 101/2000 Sb., o 
ochraně osobních údajů, ve znění pozdějších předpisů.
Stejné zásady se vztahují na jakékoliv údaje související s 
pracovníkem výzkumu a zaměstnanci zapojenými do studie.

11.4 Smluvní podmínky těchto povinností zachování 
mlčenlivosti a omezeného použití uvedené v této smlouvě 
platí po dobu trvání této smlouvy a jejich platnost přetrvá po 
dobu 5 (pěti) let od data jejího ukončení, ať již vypršením její 
platnosti či jejím předčasným ukončením.

12. ÚDAJE ZE STUDIE A PODÁVÁNÍ ZPRÁV

12.1. EORTC zajistí centrální správu údajů souvisejících se 
studií (dále jen „údaje ze studie"), včetně shromažďování a 
rozborů údajů ze studie a jejich vkládání do databáze studie.

12.2. EORTC je vlastníkem veškerých údajů ze studie 
vytvořených zúčastněnými pracovišti pod zákonnou zárukou 
organizace EORTC.

12.3. V případě, že společnost deklaruje po vynesení 
konečného klinické studii zprávy, že má zájem o přístup do 
databáze studium pro registraci a / nebo účely k duševnímu 
vlastnictví, budou EORTC uzavřít další dohody, které se 
sjednávají v dobré víře mezi EORTC a společnost. Tato 
jednání budou obsahovat dohodu Společností k vyrovnání 
zúčastněné místo pro její další rozumné a zdokumentovány 
out-of-pocket náklady setkal pro účely studie.

13. MONITORING A AUDITY/INSPEKCE
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13.1. The Principal Investigator must be present at the 
Participating Center and available when monitoring or 
auditing or inspection takés plače at the Participating Center

13.2. Monitoring

The Participating Center and the Principal Investigator shall 
permit regular monitoring visits by EORTC and/or any EORTC 
sub-contractor. The Principal Investigator and Participating 
Center hereby allow EORTC and/or any EORTC sub- 
contractor to monitor the facilities and all related documents 
being ušed for the Study. Monitoring visits will be during 
normál working hours and days, according to the monitoring 
pian. Monitoring visits will be carried out by duly appointed 
clinical monitors. The Participating Center and the Principal 
Investigator will ensure that the monitor has access to the 
full medical records of the patients (either páper or 
electronic). Monitoring visits must not interfere with the 
routine operation of the Participating Center.

13.1. Zkoušející musí být přítomen ve zúčastněném centru a 
dispozici během provádění jakéhokoliv monitoringu, auditů 
nebo inspekcí zúčastněného centra.

13.2. Monitoring

Zúčastněné centrum a Zkoušející umožní pravidelné 
monitorovací návštěvy organizaci EORTC, Univerzitě v 
Birminghamu a/nebo kterémukoliv subdodavateli organizace 
EORTC. Zkoušející a zúčastněné centrum  tím to souhlasí s 
monitoringem zařízení a veškerých souvisejících dokumentů 
používaných v rámci studie prováděným organizací EORTC 
nebo kterýmkoliv jejím subdodavatelem. Monitorovací 
návštěvy budou probíhat v pracovní dny, v běžné pracovní 
době a v souladu s kontrolním plánem. Monitorovací návštěvy 
budou vykonávány řádně pověřenými klinickými monitory. 
Monitorovací návštěvy nesmí narušit běžný chod 
Zúčastněného centra.

13.3. Provádění auditů

13.3. Auditing

The Participating Center and the Principal Investigator 
hereby allow EORTC to audit the facilities (including 
approved subsites if applicable) and all related documents 
being ušed for the Study. The Participating Center and the 
Principal Investigator will be notified at least three (3) weeks 
in advance.

Zúčastněné centrum a Zkoušející tímto povolují audity 
zařízení (včetně schválených dílčích pracovišť, tam, kde je to 
relevantní) a veškerých souvisejících dokumentů používaných 
v rámci studie prováděnými organizací EORTC, Univerzitě v 
Birminghamu nebo kterýmkoliv jejich
subdodavateli.Zúčastněné centrum a Zkoušející budou 
informování nejméně s třítýdenním (3) předstihem.

13.4. Inspection

The Participating Center and the Principal Investigator 
hereby allow any Competent Health Authorities and to 
inspect the facilities (including approved subsites if 
applicable) and all related documents being ušed for the 
Study.

The Participating Center shall inform EORTC within 24 hours 
if any Competent Health Authorities want to inspect and 
audit the facilities and all related documents being ušed for 
the Study.

13.4. Inspekce

Zúčastněné centrum a Zkoušející tímto povolují audity 
zařízení (včetně schválených dílčích pracovišť, tam, kde je to 
relevantní) a veškerých souvisejících dokumentů používaných 
v rámci studie příslušným zdravotnickým úřadům.
V případě, že si kterékoliv příslušné zdravotnické úřady přejí 
provést inspekci a audit zařízení a všech souvisejících 
dokumentů používaných v rámci studie, bude zúčastněné 
centrum organizaci EORTC do 24 hodin informovat.

14. PUBLICATION

14.1. EORTC will post the Study on the website 
www.clinicaltrials.gov.

14.2. The results of all EORTC studies and all research 
results arising from the use of biological materiál from 
EORTC clinical studies are published, irrespective of the 
findings (both positive and negative, statistically significant 
or not). Accordingly, The Publication shall follow the 
Publication Policy of EORTC as stated in the Protocol and 
mu RTC publicati
policy POL009 version 4.2 dated 3 March 2015.

14.3. Participating centers and/or Investigators will not 
independently publish their own site-specific study results or 
use any Study Data for any abstract and/or publication 
and/or oral and/or written communication before the 
publication of the multi-center investigational páper which 
will be made according to the publication policy of the 
Protocol.

14.4. Participating Center and Principal Investigator shall 
háve a non-exclusive, irrevocable, paid-up right to use Study 
results hing and for non-commercial research

14. ZVEŘEJNĚNÍ

14.1. EORTC zaregistroje studii na webové stránky 
www.clinicaltrials.gov.

14.2. Výsledky všech studií EORTC a rovněž veškeré výsledky 
výzkumu vyplývající z použití biologického materiálu z EORTC 
klinických studií jsou publikovány, bez ohledu na zjištění 
(pozitivní i negativní, statisticky významné nebo nikoli). V 
souladu s tím se zveřejněním dodržovat Politiku EORTC 
publikace, jak je uvedeno v protokolu, a musí být v souladu s 
podmínkami EORTC politiky publikac

5.

14.3. Zúčastněné center a / nebo Vyšetřovatelé nebude 
samostatně publikovat své site-specific studijní výsledky nebo 
používat jakékoliv údaje ze studií na jakékoliv abstraktní a / 
nebo publikace a / nebo ústní a / nebo písemná komunikace 
před zveřejněním multi-střed průzkumné papíru, který bude 
se provádí podle publikace politice protokolu.

14.4. Zúčastněné Center a hlavní výzkumný pracovník má 
nevýhradní, neodvolatelné, právo užívat výsledků studie pro 
výuku a slouží pouze pro účely nekomerčního výzkumu.
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purposes only.

15. LIABILITY AND INDEMNIFICATION

15.1. EORTC declares and confirms that, in accordance 
with the provisions of Section 52 (3) (F) of the Medicines Act 
shall provide insurance for the clinical trial.

15.2. The participating center declares that it has, pursuant 
to Section 45 (2) Of the Act on Health Services concluded an 
insurance contract for liability insurance for damage caused 
by the provision of health care. Under this provision, 
insurance must be completed for as long as the participating 
center provides health care.

15.3. EORTC shall indemnify and hold harmless the 
Participating Center and its respective directors, Investigator, 
servants, agents and employees ("Indemnitees"), against 
any damages, loss, liability or expense incurred in connection 
with a claim, demand, action, suit, or proceeding (a "claim") 
arising out of the participation of the Indemnitees in the 
Study except to the extent that the Claim results form (a) 
the failure of an Indemnitee to comply with the Contract, the 
Protocol or with any written instructions delivered by or on 
behalf of EORTC or with any applicable law, regulation or 
directive; or (b) any negligent act or materiál breach or 
omission of or wilful misconduct by an Indemnitee.

15.4. The Participating Center shall indemnify EORTC, its 
agents and employees against all claims, proceedings, costs 
and expenses (including reasonable legal costs) which are 
the result of negligence or omission or willful misconduct on 
the part of the Hospital, the Participating Center, or of a 
breach by the Hospital, the Participating Center, of their 
obligations under this Agreement. The indemnification shall 
not apply to the extent that any such loss or damage is the 
result of negligence on the part of EORTC, its agents or 
employees or of a breach of the obligations of EORTC under 
this Agreement.

15. ODPOVĚDNOST A NÁHRADA ÚJMY

15.1. EORTC prohlašuje a potvrzuje, že v souladu 
s ustanvením § 52 odst. 3 písm. f) zákona o léčivech zajistí 
pojištění klinického hodnocení.

15.2. Zúčastněné centrum prohlašuje, že má podle § 45 
odst. 2 písm. n zákona o zdravotních službách uzavřenu 
pojistnou smlouvu na pojištění odpovědnosti za škodu 
způsobenou při poskytování zdravotní péče. Dle tohoto 
ustanovení musí být pojištění uzavřeno po celou dobu, po 
kterou Zúčastněné centrum poskytuje zdravotní péči.

15.3. Organizace EORTC zúčastněné centrum a jeho 
příslušné vedoucí pracovníky, zkoušející a další zaměstnance 
(dále jen „odškodněné strany") odškodní a ochrání v 
souvislosti s jakýmikoliv újmami, škodami, odpovědností či 
výdaji, k nimž dojde v souvislosti s nárokem, pohledávkou, 
žalobou, soudním procesem nebo řízením (dále jen „nárok") 
vzniklým na základě účasti odškodněných stran ve studii s 
výjimkou případů, kdy ke vzniku nároku dojde následkem (a) 
nedodržení smlouvy, protokolu nebo jakýchkoliv písemných 
pokynů udělených organizací EORTC nebo jejím jménem 
nebo jakéhokoliv platného právního předpisu, nařízení či 
směrnice odškodněnou stranou nebo (b) jakéhokoliv hrubě 
nedbalého jednání či zásadního porušení podmínek 
odškodněnou stranou a opomenutí nebo úmyslného 
profesního přečinu odškodněné strany.

15.4. Zúčastněné centrum organizaci odškodní EORTC a její 
jednatele a zaměstnance v souvislosti s veškerými nároky, 
řízeními, náklady a výdaji (včetně přiměřených soudních 
výloh), které vzniknou následkem zanedbání, opomenutí či 
úmyslného profesního přečinu ze strany zúčastněného 
centra, případně porušením povinností zúčastněného centra 
uvedených v této smlouvě. Odškodnění se nebude vztahovat 
na případy, kdy jakákoliv taková ztráta či škoda vznikne 
následkem zanedbání ze strany společnosti EORTC a jejími 
jednateli nebo zaměstnanci, případně porušením povinností 
organizace EORTC uvedených v této smlouvě

15.5. The Participating Center will give the EORTC 
immediately written notice of any claim or proceeding 
brought against it or its respective directors, Investigator, 
servants, agents and employees with respect to the Study.

15.6. No Party shall be responsible to any other Party for 
punitive damages, indirect, exempláry or consequential loss 
or similar damage such as, but not limited to, loss of profit, 
loss of revenue or loss of contracts. The exclusions and 
limitations of liability stated above shall not apply in čase of 
damage caused by a willful act or gross negligence.

15.5. Zúčastněné centrum bude organizaci EORTC 
písemně informovat o jakýchkoliv nárocích či řízeních 
vznesených, respektive zahájených vůči zúčastněnému 
zařízení nebo jeho příslušným vedoucím pracovníkům, 
zkoušející, a zaměstnancům v souvislosti se studií.

15.6. Žádná ze smluvních stran nenese vůči straně druhé 
odpovědnost za sankční náhrady, nepřímé, exemplární 
nebo následné ztráty či obdobné náhrady, jako jsou mimo 
jiné ušlý zisk, ušlá tržba nebo ušlá obchodní příležitost.Výše 
uvedené výluky a omezení odpovědnosti se nevztahují na 
případy újmu vzniklou úmyslným porušením povinností či 
hrubou nedbalostí.

16. TERM AND TERMINATION OF AGREEMENT

16-l.Each Party may terminate this Agreement forthwith by 
notice in writing to the other if the other Party commits a 
breach of this Agreement, which, in the čase of a breach 
capable of remedy, shall not háve been remedied within

16. PLATNOST A UKONČENÍ SMLOUVY

16.1. Kterákoliv ze smluvních stran může tuto smlouvu s 
okamžitou platností ukončit písemnou výpovědí doručenou 
druhé straně, jestliže se tato dopustí porušení této smlouvy 
a v případě, že se jedná o porušení, u něhož je možné
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sixty (60) days of the receipt to the Party in default of a 
written notice identifying the breach and requiring its 
remedy. It is expected that such notice to terminate this 
Agreement shall not be issued until the matter in question 
has been raised in writing and discussed during the said 
sixty (60)-day period.

16.2. The Parties shall also be entitled to terminate the 
Agreement, by mutual agreement, in whole or in part, in the 
following circumstances:

a. if, through no fault of the Parties, the Clinical Trial 
does not receive official approval from the Ethics 
Committee and/or competent authorities, or this approval 
is permanently revoked.

b. forthwith on the grounds that the safety of the 
Study Subjects warrants termination of the whole or part 
of the Study;

c. forthwith on ethical grounds;

16.3. Articles 11, 12, 13 and 15 of this Agreement shall 
remain in force after termination of this Agreement.

17. NOTICES AND ADMINISTRATIVĚ / LEGAL 
CONTACT PERSONS

17.1. If not explicitly stated in this Agreement that a 
notice shall be in writing, any notices, requests, 
consents and other Communications to be given by 
a Party under this Agreement may also be executed 
by email or by telefax.

17.2. Notices in writing shall be deemed to be valid and 
effective if the notice

has been personally served,

sent by recorded delivery mail to the 
representatives of the Parties at their addresses 
mentioned herein.

17.3. Notices by email or telefax shall be deemed to be 
valid and effective if sent to representatives of the Parties at 
the addresses as listed herein and if delivery was recorded 
and a transmission report has been received by the sender.

17.4. The names and contact details of the administrativě 
/ legal contact persons are indicated below:

EORTC Participating Centre

Contracts Department 
Avenue E Mounier 83/11 
B-1200 Bruxelles 
B

 
5

ro 

6 

:

zjednat nápravu, nezjedná nápravu do šedesáti (60) a * 
od doručení písemné výpovědi s popisem porušení U 
požadavkem na zjednání nápravy smluvní straně, která se 
porušení dopustila.Očekává se, že taková ' výpověď 
ukončující tuto smlouvu by neměla být předložena, dokud 
nedojde k písemnému vznesení předmětné otázky á jejímu 
odstranění v průběhu zmíněné šedesátidenní (60) lhůty.

16.2.Smluvní strany jsou dále oprávněny ukončit celou 
smlouvu nebo její část vzájemnou dohodou za následujících 
okolností:
a. Jestliže etická komise a/nebo příslušné úřady bez 
zavinění smluvních stran neudělí oficiální souhlas s klinickým 
hodnocením, případně dojde k trvalému odvolání takového 
souhlasu.
b. S okamžitou platností v případě, kdy bezpečnost 
subjektů studie vyžaduje přerušení celé studie nebo její části.
c. S okamžitou platností z etických důvodů

16.3.Články 11, 12, 13 a 15 této smlouvy zůstanou v 
platnosti i po ukončení této smlouvy.

17. OZNÁMENÍ A KONTAKTNÍ OSOBY PRO
ADMINISTRATIVNÍ/PRÁVNÍ ZÁLEŽITOSTI

17.1. Jestliže tato smlouva výslovně nestanoví, že 
oznámení budou předkládána písemně, jakákoliv oznámení, 
požadavky, svolení a jiná sdělení poskytovaná smluvní 
stranou na základě této smlouvy mohou být činěna poštou, 
elektronickou poštou nebo faxem.

17.2. Písemná oznámení budou považována za platná a 
účinná v případě

i) osobního doručení,

ii) odesláním s doručenkou na adresy zástupců 
smluvních stran uvedené v této smlouvě.

17.3. Oznámení doručená elektronickou poštou nebo 
faxem budou považována za platná a účinná, 
jestliže dojde k jejich odeslání zástupcům smluvních 
stran na adresy uvedené v této smlouvě, 
zaznamenání jejich doručení a přijetí zprávy o 
přenosu odesilatelem.

17.4. Jména a kontaktní údaje kontaktních osob pro 
_______administrativní/právní záležitosti jsou uvedeny níže:

Organizace EORTC Zúčastněné centrum

Smluvní oddělení 
Avenue E Mounier 83/11 
B-1200 Brusel 
Belgie

9 
5

18. DECLARATIONS

18.1. For the purposes of this Section 18, "Debarred or

18. PROHLÁŠENÍ

18.1. Pro účely tohoto odstavce se „osobou se zákazem
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Disqualified Person" means any person subject to limitations 
or any form of enforcement imposed upon clinical 
Investigator s or clinical study sites by the United States 
Food and Drug Administration (FDA), the European 
Medicines Evaluation Agency (EMA), or any regulátory 
authority or other recognized national, multi-national, or 
industry body.

18.2. The Participating Center declares that neither it nor 
the Principal Investigator, nor any member of its Personnel, 
has ever been and is not currently a Debarred or Disqualified 
Person, nor will the Participating Center employ any 
Debarred or Disqualified Person. The Participating Center 
declares neither it nor the Principal Investigator , nor any 
member of its Personnel, háve engaged in any conduct or 
activity that could render any of them a Debarred or 
Disqualified Person and that it has no notice that the FDA, 
the EMA or other regulátory authority intends to seek 
disqualification or debarment. If during the term of this 
Agreement, the Participating Center, the Principal 
Investigator or any member of the Personnel (i) comes 
under investigation by FDA, the EMA or other regulátory 
authority for debarment action or disqualification, (ii) is 
debarred or disqualified, or (iii) engages in any conduct or 
activity which could lead to any of them being rendered a 
Debarred or Disqualified Person, the Participating Center will 
immediately notify EORTC.

19. GOVERNING LAW AND COMPETENT 
JURISDICTION

19.1. This Agreement shall be governed by and construed 
in accordance with the laws of Czech Republic. The parties 
agree that in čase of dispute which is not amicably resolved, 
the decision is taken by the courts of Czech Republic.

19.2. If any provision of this Agreement is determined to 
be invalid or void, the remaining provisions shall remain in 
effect. In such a čase the invalid provision will be replaced 
by a provision being legally acceptable and in compliance 
with the objective of the invalid provision.

19.3. This Agreement and all attachments hereto 
constitute the entire Agreement between the Parties with 
respect to the subject matter included herein and no 
variation, modification or waiver of any terms or conditions 
hereof shall be deemed valid unless made in writing and 
signed by the Parties hereto. This Agreement supersedes 
any and all prior agreements and understandings, whether 
oral or written, between the parties with respect to the 
subject matter included herein.

19.4. This Agreement is drawn up in three copies, each

činnosti nebo diskvalifikovanou osobou" rozumí kterákoliv 
osoba podléhající omezením nebo jakékoliv formě výkonu 
rozhodnutí uvalených na klinického pracovníka výzkumu 
americkým Úřadem pro kontrolu potravin a léčiv (FDA), 
Evropskou lékovou agenturou (EMA) nebo jakýmkoliv 
regulačním orgánem či jiným respektovaným národním, 
mezinárodním či oborovým úřadem.

18.2.Zúčastněné centrum prohlašuje, že ono samo, 
Zkoušející ani kterýkoliv z členů jeho personálu nikdy nebyl 
ani v současné době není osobou se zakázanou činností ani 
diskvalifikovanou osobou, a že se zúčastněné centrum zdrží 
zaměstnávání osob, které mají zakázanou činnost nebo jsou 
diskvalifikovány. Zúčastněné centrum prohlašuje, že se ono 
samo, Zkoušející ani kterýkoliv z členů jeho personálu 
nezapojil do žádného jednání nebo činnosti, které by pro 
kohokoliv z nich mohly způsobit, že by došlo k zákazu 
činnosti nebo diskvalifikaci, a že si není vědomo jakýchkoliv 
záměrů Úřadu pro kontrolu potravin a léčiv, Evropské lékové 
agentury nebo jiného regulačního orgánu, jimiž by usilovaly o 
jejich zákaz činnosti či diskvalifikaci. Pokud se zúčastněné 
centrum, Zkoušející nebo kterýkoliv z členů personálu v době 
platnosti této smlouvy (i) stane předmětem vyšetřování 
Úřadu pro kontrolu potravin a léčiv, Evropské lékové 
agentury nebo jiného regulačního orgánu vedeného za 
účelem zbavení jejich činnosti či diskvalifikace, (ii) dojde k 
jejich zákazu činnosti či diskvalifikaci, případně (iii) se tito 
zapojí do jakéhokoliv jednání nebo činnosti, které by mohly 
vést k situaci, která by u kteréhokoliv z nich mohla způsobit 
zákaz činnosti či diskvalifikaci, zúčastněné centrum bude 
bezodkladně informovat organizaci EORTC.

19. ROZHODNÉ PRÁVO A SOUDNÍ PŘÍSLUŠNOST

19.1. Tato Smlouva se řídí a vykládá v souladu s právními 
předpisy České republiky, vyjma jejich kolizních ustanovení, 
která se neužijí. Smluvní strany souhlasí se skutečností, že v 
případě sporu vyplývajícího z této smlouvy a s touto 
smlouvou související, k jehož vyřešení nedojde smírnou 
cestou, se budou řešit u věcně a místně příslušného soudu 
v České republice.

19.2. Dojde-li v souvislosti s kterýmkoliv ustanovením této 
smlouvy k rozhodnutí o jeho neplatnosti nebo neúčinnosti, 
její zbývající ustanovení zůstávají platná. Neplatné ustanovení 
bude v takovém případě nahrazeno ustanovením, které je 
právně přijatelné a odpovídá záměru neplatného ustanovení.

19.3. Tato smlouva a všechny její přílohy představují celé 
znění smlouvy uzavřené smluvními stranami s ohledem na 
předmět v ní uvedený a jakékoliv její varianty, úpravy či 
upuštění od jejích podmínek budou považovány za platné 
pouze v případě, že budou předloženy v písemné podobě a 
dojde k jejich podpisu stranami této smlouvy.Tato smlouva 
nahrazuje veškeré předchozí ústní či písemné smlouvy a 
ujednání mezi smluvními stranami související s předmětem 
této smlouvy.

19.4. Tato smlouva je vyhotovena ve třech vyhotoveních, 
když každá smluvní strana obdrží po jednom vyhotovení.
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Contracting Party receiving one copy.

19.5. This Agreement shall enter into force on the dáte of its 
signatuře by the last Contracting Party and effective on the 
dáte when the Contract will be published in Contract Register 
according to Act. No. 340/2015 Coll., Contract Register Act, 
as amended. Contract parties agree with publishing of the 
contract in its full version with an exception for all personál 
data, which háve not been published in public register yet, 
and bussines secret, which according to art. 504 of Act. No. 
89/2012, Coll., Civil Code, as amended, is Study Protocol, 
Study Design, Budget, Number of patients.

19.6. In čase of dispute, the English version of this contract 
shall prevail and serve as reference document versus the 
translated version.

19.5.Tato smlouva nabývá platnosti dnem podpisu nosí „ 
smluvní stranou a účinnosti dnem zveřejnění v registru s i 
v souladu se zákonemč. 340/2015, o registru smluv, ve zněn' 
pozdějších předpisů. Se zveřejněním v plném rozsahu stranv 
souhlasí, s tím, že zveřejněny nebudou veškeré osobní údaje 
fyzických osob vyjma již zveřejných ve veřejném rejstříku a 
obchodního tajemství dle ust. § 504 zákona č. 89/2012 Sb 
občanský zákoník ve znění pozdějších předpisů, které tvoří 
Studijní protokol, studie, rozpočet, počet pacientů.

19.6. V případě sporu bude přednost anglické znění této 
smlouvy a bude sloužit jako referenční dokument versus 
přeložená verze.

20. MISCELLANEOUS 20. RŮZNÉ

20.1 Any work performed by the Investigator under this 
Agreement shall be considered to be performed as 
independent contractors and not as employees, partners or 
agents of the Sponsor. No Party shall háve the authority, 
either express, implied or apparent, to bind the other Party.

20.2 No indulgence granted by either Party to the other in 
relation to any term hereof shall be deemed a waiver of such 
term or prejudice the later enforcement of that or any other 
term hereof.

20.3 The Sponsor certifies that he/she shall promptly inform 
the Investigator in čase any issue, jeopardizing the 
continuation of the Study, arises during the performance of 
this Agreement and undertakes to fairly analýze and discuss 
of the Study's continuation with the Investigator.

20.1 Jakékoliv činnosti prováděné pracovníkem výzkumu na 
základě této smlouvy budou považovány za činnosti 
prováděné nezávislými dodavateli, nikoliv zadavatelovými 
zaměstnanci, partnery nebo zástupci.Žádná ze smluvních 
stran nebude výslovně, konkludentně ani zjevně oprávněna 
zavázat druhou stranu závazkem.

20.2 Jakékoliv poshovění kteroukoliv ze smluvních stran vůči 
straně druhé v souvislosti s kteroukoliv podmínkou této 
smlouvy nebude považováno za upuštění od takových 
podmínek a neovlivní pozdější vymáhání této ani kterékoliv 
jiné podmínky této smlouvy.

20.3 Zadavatel potvrzuje, že bude v případě jakékoliv 
záležitosti ohrožující pokračování studie, k níž dojde během 
plnění této smlouvy, bezodkladně informovat pracovníka 
výzkumu a zavazuje se, že možnost pokračování ve studii 
důkladně zanalyzuje a prohovoří s pracovníkem výzkumu.

21. ANNEXES

The documents enumerated hereafter are understood to 
form an integrated part of this Agreement:

21.PŘÍLOHY

Níže uvedené dokumenty tvoří nedílnou součást této 
smlouvy:

Annex 1 -  Protocol

Annex 2 -  Budget and Payment Schedule
Příloha č. 1 -  protokol

Příloha č. 2 -  rozpočet a rozpis plateb

In Witness thereof, the Parties háve executed this ye svědectví je oprávněný k tomu, aby byl oprávněně
Agreement in duplicate by proper persons duly pověřen řádným personálem.
authorized.

Fo half of the EORTC

NAME: Ann Marinus

Za organizaci EORTC

JM

FUNKCE:zástupkyně ředitele, vedoucí oddělení klinických



For and on Behalf of the Participating Center

NAME

TITLE: Director

Za zúčastněné centrum

JMÉNO

FUNKCE: pověřený jednáním za ředitele

DÁTE:y f 3 • ti- loAJ- SIGNATUŘE: DATUM: PODPIS:

Přečetla jsem si tuto smlouvu a rozumím a přijímám 
své povinnosti v ní uvedené.

Principal

I háve reaďthis Agreement and understand and 
accept my obligations hereunder

NAME:

TITLE: PRINCIPAL INVESTIGATOR

DÁTE:
FUNKCE: Zkoušející

DATUM: PODPIS: s - n a ň

ANNEX1-PROTOCOL

This space
Intentionally left Blank

PŘÍLOHA Č. 1 -  PROTOKOL
tato část je 

záměrně ponechána 
prázdná
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