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CLINICAL TRIAL RESEARCH AGREEMENT

SMLOUVA O PROVEDENI KLINICKEHO
HODNOCENI

This Clinical Trial Research Agreement (“Agreement”) is
entered into as of 25 January 2018 and shall become
effective upon the publishing of this executed Agreement in
the Agreement Registry (“Effective Date”), by and among

University Hospital Ostrava, with a place of business at 17.
Listopadu 1790/5, 708 52 Ostrava-Poruba, Czech Republic,
ID Number: 00843989, VAT Number: CZ00843989, The
Foundantion deed from 25th of November 1990, ref. OP-
054-25.11.90, In matters of this Agreement is authorized to
act and sign: Josef Srovnal, M.D., deputy director for
medical care, hereinafter called (“Institution™)

and

Prof. MUDr. Roman Hajek, CSc, with a place of business
at University Hospital Ostrava, Hematooncology Clinic,
17 listopadu 1790, 708 52 Ostrava-Poruba, Czech Republic,
hereinafter called (“Principal Investigator™)

and

Acerta Pharma B.V., with registered office at xxxxxxx, a
Dutch limited liability company, represented by duly

authorized representative(s) of Acerta Pharma B.V.
(“Acerta”)  (“Sponsor”).  The Institution, Principal
Investigator and Sponsor are hereinafter individually

referred to as a (“Party”) and are collectively known as the
(“Parties”).

Tuto smlouvu o provedeni klinického hodnoceni (déale jen
»Smlouva“) mezi sebou ke dni 25. ledna 2018 a nabyva
ucinnosti dnem uvefejnéni podepsané smlouvy v Registru
smluv (dale jen ,,datum u¢innosti*) uzaviraji

Fakultni nemocnice Ostrava, se sidlem na adrese
17. listopadu 1790/5, 708 52 Ostrava-Poruba, Ceské
republika, IC: 00843989, DIC: CZ00843989, Ztizovaci
listina MZ CR ze dne 25. listopadu 1990 &j. OP-054-
25.11.90, ve vécech této smlouvy je opravnén jednat a
podepisovat: MUDr. Josef Srovnal, naméstek feditele pro
1é¢ebnou péci, dale pouze (,,instituce*),

a

Prof. MUDr. Roman Hajek, CSc, s mistem vykonu prace
Fakultni nemocnice Ostrava, Klinika hematoonkologie,
17.listopadu 1790, 708 52 Ostrava-Poruba, Ceska republika ,
dale jen (,,hlavni zkousejici*)

a

spole¢nost Acerta Pharma B.V., se sidlem v XXXXXX,
zastoupena fadné povéfenym/nymi zastupci Acerta Pharma
B.V., nizozemska spole¢nost s ru¢enim omezenym (dale jen
LAcerta“)) (,,zadavatel“). Instituce, hlavni zkouSejici a
zadavatel jsou nadale oznaCovani jednotlivé jako (,,smluvni
strana“) a spoleéné jako (,,smluvni strany*).

Sponsor desires Institution under the direction of the
Principal Investigator to conduct the Study of xxxxx (“Study
Drug”) and Institution and Principal Investigator are willing
to perform certain clinical trial research with respect to the
Study Drug (the “Study”). The Principal Investigator is an
employee of the Institution and willing to act as principal
investigator in relation to the conduct of the Study. The
Parties hereto agree as follows:

Zadavatel mé zajem, aby instituce pod vedenim hlavniho
zkousejiciho provedla hodnoceni pripravku Xxxxxxx (dale
»hodnocené 1é¢ivo™) a instituce a hlavni zkouSejici maji
zajem provést piislusné klinické hodnoceni hodnoceného
léciva (dale ,klinické hodnoceni“). Hlavni zkou3ejici je
zaméstnancem instituce a ma zajem pusobit jako hlavni
zkousejici pti provadéni klinického hodnoceni. Smluvni
strany se dohodly nasledovné:
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1. Study

1. Klinické hodnoceni

Principal Investigator and Institution shall ensure that the
Study to be performed under this Agreement shall be
performed in strict accordance with the terms of the final
protocol (as approved by the Parties and the applicable
Independent Ethics Committee (“IEC”) and as it may be
amended from time to time in accordance with the terms of
this Agreement) (the “Protocol”) which is entitled “A Phase
3, Randomized, Double blind, Placebo controlled,
Multicenter Study of Bendamustine and Rituximab (BR)
Alone Versus in Combination with Acalabrutinib (ACP
196) in Subjects with Previously Untreated Mantle Cell
Lymphoma”, Protocol Number ACE-LY-308. A copy of the
Protocol has been provided under separate cover and is
incorporated herein by reference as Exhibit B. The
Institution and Principal Investigator acknowledge receipt of
the Protocol.

Hlavni zkousejici a instituce zajisti, Ze klinické hodnoceni
provadéné dle této smlouvy bude realizovano v piisném
souladu s podminkami kone¢ného znéni protokolu (jak bylo
schvaleno smluvnimi stranami a pfislusnou nezavislou
etickou komisi (,,NEK*) vcetné piipadnych zmén a doplitkti
uc¢inénych v souladu s touto smlouvou) (dale jen ,,protokol)
S nazvem ,Randomizované dvojité zaslepené placebem
kontrolované multicentrické hodnoceni faze 3 pripravki
bendamustin a rituximab (BR) ve srovnani s jejich
kombinaci s pFipravkem acalabrutinib (ACP-196) u
subjektii s diive neléCenym lymfomem 7 plastovych
bunék, cislo protokolu ACE-LY-308, jenZ je do této
smlouvy v¢lenén odkazemjako Piiloha B. Instituce a hlavni
zkousejici potvrzuji ptijeti protokolu.

2. Principal Investigator 2. Hlavni zkou3ejici
A. Principal Investigator will be responsible for the | A. Hlavni zkouSejici odpovida za ftizeni klinického
direction and supervision of all Study efforts. Principal | hodnoceni a dohled nad veSkerymi Ukony s nim

Investigator and Institution shall ensure that the Study is
conducted strictly in accordance with applicable Institution
policies, the terms of the applicable IEC approval for the
Study, the Protocol, this Agreement, all applicable
governmental and local laws, particularly with Act No,
378/2007 Coll., on Pharmaceuticals as amended, Act No.
372/2011 Coll on Health Services as amended, Decree No.
226/2008 Coll., on Good Clinical Practice, as amended and
Act No. 101/2000 Coll., on Data Privacy as amended, rules,
regulations, guidelines and other governmental requirements
and all applicable industry and professional standards
(“Laws”) and the quality standards of “Good Clinical
Practice” (which term shall mean generally accepted good
clinical practices including without limitation those set out in
the current version of the Declaration of Helsinki and the
International Conference on Harmonization Guidelines for
Good Clinical Practice in force from time to time and
including most recent guidance and regulations concerning
current Good Clinical Practice). In the event that the
Principal Investigator leaves or is removed from the
Institution (or is otherwise unwilling or unavailable to direct
the Study in accordance with this Agreement), then
Institution shall, as soon as practicable but in any event
within two (2) business days of such event, provide written
notice of such event to Sponsor. Any subsequently appointed
principal investigator must be approved, in writing in
advance, by Sponsor and such new principal investigator
shall be required to agree to all the terms and conditions of
the Protocol and this Agreement and to sign each such
document as evidence of such agreement (although failure to
so sign will not relieve such new principal investigator from
abiding with all the terms and conditions of the Protocol and

souvisejicimi. Hlavni zkouSejici a instituce zajisti, Ze
klinické hodnoceni bude vedeno piisné v souladu s
pfislusnymi zisadami instituce, podminkami pfislusného
schvaleni udéleného Klinickému hodnoceni komisi NEK, s
protokolem, touto smlouvou, v§emi pfisluSnymi statnimi a
mistnimi zdkony, zejména zakonem ¢&. 378/2007 Sb. o
1é¢ivech, v platném znéni, zakonem ¢. 372/2011 Sb., o
zdravotnich sluzbach, v platném znéni, vyhlaskou ¢.
226/2008 Sb. o spravné klinické praxi a podminkach
klinického hodnoceni 1é¢iv, v platném znéni a zakonem ¢.
101/2000 Sb., o ochran¢ osobnich udajd, v platném znéni,
pravidly, ptedpisy, smérnicemi a dalSimi vladnimi
poZzadavky a vSemi ptislusnymi pramyslovymi a profesnimi
normami (,,zakony*) a standardy kvality ,,spravné klinické
praxe* (kteryzto termin oznacuje obecné pfijaté spravné
klinické postupy, mimo jiné¢ vcetné téch, které jsou uvedeny
v aktualnim znéni Helsinské deklarace, a pokyni
Mezinarodni konference o harmonizaci tykajicich se spravné
Klinické praxe v platném znéni. V ptipadé, ze dojde k
ukonceni pracovniho nebo obdobného poméru hlavniho
zkousejiciho u instituce (nebo bude-li hlavni zkousejici jinak
neochoten ¢i neschopen fidit klinické hodnoceni v souladu s
touto smlouvou), musi instituce o této skute¢nosti pisemné
informovat zadavatele, a to co nejdiive, v kazdém piipadé
vSak nejpozdéji do dvou (2) pracovnich dnt. Jakykoli
nasledné jmenovany hlavni zkouSejici musi byt zadavatelem
pfedem pisemné schvalen a od tohoto nového hlavniho
zkousSejiciho bude pozadovano, aby pristoupil na vSechny
podminky a nalezitosti protokolu a této smlouvy a na dikaz
souhlasu kazdy takovy dokument podepsal (ptestoze
nepodepsani téchto dokumentd jej nezbavuje povinnosti
dodrZovat veSkeré podminky a ndleZitosti protokolu a této
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this Agreement). If Sponsor does not approve of the new
principal investigator, or the new principal investigator does
not sign this Agreement, then Sponsor may terminate this
Agreement with immediate effect and, to the extent
applicable, arrange for the transfer of the Study to Principal
Investigator’s new institution in which case Institution shall
provide general cooperation and assistance in transferring
the Study to the succeeding institution, including facilitating
transfer of materials, data and know-how needed for the
Study. Signature of this Agreement by a replacement
Principal Investigator shall not remove those obligations of
the predecessor Principal Investigator which by their nature
survive his/her removal as a party to this Agreement as
referred to in Section 10(E). A change in Principal
Investigator shall require a written amendment to this
Agreement.

smlouvy). Pokud zadavatel nového hlavniho zkousejiciho
neschvali nebo novy hlavni zkou3ejici nepodepiSe tuto
smlouvu, mize zadavatel tuto smlouvu s okamzZitou platnosti
ukonéit a v piislusném rozsahu zajistit pfesun klinického
hodnoceni do nové instituce hlavniho zkousejiciho, v
kterémzto piipadé musi instituce poskytnout komplexni
souCinnost a pomoc pii presunu klinického hodnoceni do
nasledné instituce véetné usnadnéni presunu materialt, dat a
know-how nezbytnych pro klinické hodnoceni. Podpisem
této smlouvy nahradnim hlavnim zkouSejicim nezanikaji
piedchazejicimu hlavnimu zkouSejicimu ty povinnosti, které
Z podstaty své povahy pietrvavaji i po jeho vyjmuti jakoZto
smluvni strany z této smlouvy, jak je uvedeno v ¢asti 10(E).
O pripadné zméné hlavniho zkousejiciho bude uzavien
dodatek k této smlouvé.

B. Upon the prior consent of Sponsor, which shall not
be unreasonably withheld, Institution and Principal
Investigator may appoint one or more collaborating
physicians (“Sub-Investigators™) to participate in the Study.
Such Sub-Investigators shall work under the supervision of,
shall report to and be the sole responsibility of the Principal
Investigator, and the Principal Investigator and Institution
shall each ensure that all Sub-Investigators undertake all
activity related to the Study in accordance with the terms of
this Agreement and the Protocol and hereby provide, in
respect of each Sub-Investigator, warranties and undertaking
to perform each of the obligations of Principal Investigator
under this Agreement other than those relating to the
Principal Investigator’s obligation to supervise the Study,
which obligation shall be performed solely by Principal
Investigator. The Institution and the Principal Investigator
shall be liable for all of a Sub-Investigator’s acts and
omissions. Prior to a Sub-Investigator’s performance of any
responsibilities under the Study, the Principal Investigator
will promptly provide each Sub-Investigator with a copy of
the Study Protocol and this Agreement and shall ensure they
have read and understood the same.

B. Po ptedchozim souhlasu zadavatele, ktery nesmi byt
bezdivodné odpirdn, muze instituce a hlavni zkouSejici
jmenovat k uéasti na klinickém hodnoceni jednoho nebo vice
spolupracujicich ~ 1ékattt  (,,spoluzkoudejici).  Takovi
spoluzkou$ejici budou pracovat pod dohledem hlavniho
zkousejiciho, budou se mu zodpovidat a budou v jeho
vyhradni odpovédnosti. Hlavni zkouSejici a instituce zajisti,
Ze vSichni spoluzkouSejici budou vykonavat veSkerou
¢innost souvisejici s klinickym hodnocenim v souladu s
podminkami této smlouvy a protokolu, a timto zaruéuji a
zavazuji se, Ze kazdy spoluzkouSejici bude plnit vSechny
jednotlivé povinnosti hlavniho zkousejiciho vyplyvajici z
této smlouvy, které jsou jiné nez ty, jez se vztahuji k
povinnosti hlavniho zkousSejiciho dohlizet na prubch
Klinického hodnoceni, kterouZto povinnost musi vykonavat
vyhradné hlavni zkousSejici. Za veskeré jednani a pochybeni
spoluzkousejicich bude odpovédna instituce a hlavni
zkousejici. Diive nez spoluzkousejici vykona jakékoli
povinnosti v rdmci klinického hodnoceni, hlavni zkousejici
kazdému spoluzkousejicimu bez prodleni dodd kopii
protokolu klinického hodnoceni a této smlouvy a zajisti, Ze
si doty¢ni tyto dokumenty piectou a plné jim porozumi.

C. Institution and Principal Investigator shall not,
without the prior written consent of Sponsor, sub-contract or
otherwise engage any consultant or other third party to
perform any of the activities or obligations under this
Agreement.

C. Instituce ani  hlavni  zkouSejici nesmi bez
ptedchoziho pisemného souhlasu zadavatele uzavtit smlouvu
se subdodavatelem nebo jinak zapojit Z&dného konzultanta
nebo jinou tfeti stranu za Gelem vykonavani jakychkoli
¢innosti nebo povinnosti vyplyvajicich z této smlouvy.

3. Conduct of Study

3. Vedeni klinického hodnoceni

A. Principal Investigator shall conduct and supervise
the Study in accordance with the provisions of this
Agreement and the Protocol and in accordance with the
Study’s budget, set forth in Exhibit A.

A. Hlavni zkousejici bude provadét klinické hodnoceni
a dohlizet na n¢ v souladu s ustanovenimi této smlouvy a s
protokolem a v souladu s rozpo¢tem klinického hodnoceni
uvedenym v Ptiloze A.

B. All terms and payments of compensation, benefits,

B. VesSkeré podminky a platby néahrad, vyhody a
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and any other conditions of engagement, including but not
limited to payment of taxes, for any person working with the
Principal Investigator and any other support staff who may
be used in the performance of the Study (including without
limitation any Sub-Investigator) shall be solely a matter
between the Institution and such individuals. Principal
Investigator and any Institution personnel shall not be
deemed to be employees of Sponsor or entitled to any
benefits offered by Sponsor to Sponsor’s employees.

jakékoli jiné podminky zapojeni, véetné mimo jiné platby
dani, pro jakoukoli osobu pracujici s hlavnim zkouSejicim a
jakékoli dalsi pomocné pracovniky, ktefi mohou byt vyuziti
k provadéni klinického hodnoceni (véetné jakéhokoli
spoluzkousejiciho), bude zalezitosti vyhradné mezi instituci
a témito osobami. Hlavni zkousSejici ani zZadni zaméstnanci
instituce nebudou povazovani za zaméstnance zadavatele a
ani nemaji narok na vyhody, jeZ zadavatel nabizi svym
zaméstnancm.

C. Sponsor reserves the right to limit enrollment by
giving notice to Institution and Principal Investigator to
cease further enrollment in the Study (“Enrollment Cap”).
Upon receipt of such notice, Institution and Principal
Investigator agree to enroll no additional patients in the
Study. In the event of such a notice to cease further
enrollment, the total sums payable by Sponsor pursuant to
this Agreement shall be pro-rated for the number of patients
enrolled to the date of issue of such notice.

C. Zadavatel si vyhrazuje pravo omezit maximalni
pocet zatazenych subjektd hodnoceni, a to prostfednictvim
oznédmeni instituci a hlavnimu zkouSejicimu s pokynem k
ukonceni dalSiho zatfazovani subjektd do klinického
hodnoceni  (,Maximalni pocet zafazenych subjekta
hodnoceni*). Instituce a hlavni zkouSejici souhlasi s tim, Ze
po obdrzeni takového oznameni nezatadi do klinického
hodnoceni Zadné dalsi pacienty. V piipadé¢ takového
oznameni 0 ukonceni dal§iho zafazovani subjektd budou
celkové castky splatné zadavatelem dle této smlouvy
ptrepocitany na pocet pacientll zafazenych k datu vydani
takového oznameni.

D. Principal Investigator shall enroll patients into the
Study in accordance with the Protocol. Principal Investigator
shall use best efforts to (i) complete all enrollment by the
patient enrollment closing date which shall be determined in
Sponsor’s sole discretion, (i) complete all applicable clinical
research forms within forty-eight (48) hours of generation,
and (iii) qualify each patient by the data collection closing
date which shall be determined in Sponsor’s sole discretion.

D. Hlavni zkousejici se zavazuje provést nabor subjektl
do klinického hodnoceni v souladu s protokolem. Hlavni
zkousejici musi vynaloZit maximalni Gsili, aby (i) cely
proces zatazeni dokoncil ke konecnému datu pro zarazeni
pacientd, ktery bude stanoven vyhradné¢ dle uvazeni
zadavatele, (ii) vyplnil vSechny prislusné formulafe
klinického vyzkumu do osmactyficeti (48) hodin od jejich
vytvoieni a (iii) kazdého pacienta vyhodnotil do kone¢ného
data pro sbér udaji, ktery bude stanoven vyhradné dle
uvazeni zadavatele.

4, Representations and Warranties

4, Prohlaseni a zaruky

A. Sponsor represents and warrants to Institution and
Principal Investigator that:

A. Zadavatel prohlaSuje a zavazuje se instituci a
hlavnimu zkou3ejicimu, Ze:

0] it has the legal right and power to enter into this
Agreement (including the right to authorize Institution and
Principal Investigator to conduct the Study with respect to
the Study Drug), and the execution of this Agreement will
not constitute a material default under any other agreement
to which it is a party in relation to the Study Drug;

0] ma ze zakona pravomoc uzaviit tuto smlouvu
(vCetné pravomoci povéfit instituci a hlavniho zkouSejiciho
provedenim  klinického  hodnoceni  tykajiciho  se
hodnoceného 1é¢iva) a plnéni této smlouvy nebude
ptedstavovat neplnéni zavazkt vyplyvajicich z jakékoli jiné
smlouvy, kde pisobi jako smluvni strana, tykajici se
hodnoceného 1é¢iva;

(i) to its knowledge, Sponsor’s provision of any
information, data or material under this Agreement will not
violate or infringe upon the rights of any third party patent or
trade secret; and

(i) podle nejlepsiho védomi zadavatele poskytnutim
jakychkoli informaci, udaji ¢i materialt dle této smlouvy
nebudou narudena ani porudena prava na patent nebo
obchodni tajemstvi zadné tfeti strany, a

(iif)

it shall perform its obligations under this Agreement

(iif)

zadavatel bude plnit své povinnosti vyplyvajici z
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in compliance with all applicable Laws.

této smlouvy v souladu se v§emi piislusnymi zakony.

B. Institution and Principal Investigator represent and
warrant to Sponsor that:

B. Instituce a hlavni zkou3ejici prohladuji a zavazuji se
zadavateli, Ze:

0] to its knowledge, neither Institution’s nor Principal
Investigator’s performance under this Agreement will violate
or infringe upon the rights of any third party, including but
not limited to property, contractual, employment, trademark,
trade secrets, copyright, patent, proprietary information or
non-disclosure rights;

0] podle nejlepsiho védomi instituce i hlavniho
zkousejiciho jejich jednani dle této smlouvy nenarusuje ani
Nneporusuje prava zadné tieti strany vcetné mimo jiné prav k
vlastnictvi, smluvnich prav, prava na zaméstnani, prav
souvisejicich s ochrannymi zndmkami ¢&i obchodnimi
tajemstvimi, autorskych prav, patentovych prav, prav
souvisejicich s vlastnickymi informacemi ani prédva na
nesdélovani informaci;

(i) neither is a party to any agreement which would
prevent it from fulfilling its obligations under this
Agreement and that during the term of this Agreement,
neither will enter into any agreement to provide services
which would in any way prevent it from performing, conflict
with or restrict their ability to perform the Study in
accordance with this Agreement;

(i) ani jeden z nich nejsou smluvni stranou v Zadné
smlouveé, ktera by jim branila plnit jejich povinnosti
vyplyvajici z této smlouvy, a ze béhem trvani této smlouvy
ani jeden z nich neuzavie smlouvu o poskytovani sluZeb,
ktera by jim jakymkoli zplisobem brénila provadét toto
klinické hodnoceni, byla by v rozporu s provadénim tohoto
klinickeho hodnoceni nebo by omezovala jejich schopnost
provadét tuto studii v souladu s touto smlouvou;

(i) it has the requisite and necessary experience,
equipment, facilities, personnel and capability to properly
conduct the Study in accordance with this Agreement;

(ilf)  maji zkuSenosti, vybaveni, zafizeni, personal a
schopnosti nezbytné k ftadnému provadéni klinického
hodnoceni v souladu s touto smlouvou;

(iv) it has obtained or will obtain and thereafter will
maintain for the term of this Agreement, all licenses,
authorizations, approvals and reviews required by Law and
Good Clinical Practice to conduct the Study; and

(iv) ziskali nebo ziskaji a po dobu trvani této smlouvy si
zachovaji veskeré licence, opravnéni, schvaleni a kontroly
vyZadované ze zakona a dle z&sad spravné klinické praxe k
provadéni tohoto klinického hodnoceni; a

(v) it will maintain its equipment in number and type
such that Institution and Principal Investigator possesses all
equipment and software necessary to perform the Study and
that the equipment used to conduct the Study is and shall
during the whole Study be in good working condition so as
to permit the performance of the Study in compliance with
all Laws;

(v) budou své vybaveni udrZzovat v takovém poctu a
typu, aby instituce a hlavni zkouSejici vlastnili veSkeré
vybaveni a software nezbytné k provadéni klinického
hodnoceni, a vybaveni pouZivané k provadéni klinického
hodnoceni je a po dobu klinického hodnoceni budev dobrém
funkénim stavu, aby umoznovalo provadéni klinického
hodnoceni v souladu se viemi zakony.

(vi) Institution’s applicable database applications and
electronic records systems and facilities which are used in
the performance of the Study, including without limitation
the database to be used by Institution and Principal
Investigator for the tracking, handling, recording, reporting
and transmitting of data generated during the Study, have
been fully validated and are compliant with all Laws.

(vi) Prislusné databazové aplikace, systémy pro
elektronické zadznamy a =zafizeni vyuzivané v ramci
klinického hodnoceni, naptiklad databaze, jizZ ma instituce a
hlavni  zkou$ejici pouZivat ke sledovani, nakladani,
zaznamenavani, vykazovani a pfenaseni udaju generovanych
béhem klinického hodnoceni, byly plné ovéfeny a vyhovuji
vSem zakontim.

C. Each Party hereto hereby represents, warrants and
covenants to the other that: (i) it has taken all necessary
actions on its part to authorize the execution, delivery and
performance of the obligations wundertaken in this
Agreement, and no other actions, corporate or otherwise are
necessary with respect thereto, and (ii) when executed and

C. Kazda smluvni strana této smlouvy timto prohlasuje,
zaruCuje a zavazuje se druhé smluvni strané, ze: (i) na své
strané piijala vSechna opatieni nezbytnd k opravnéni
realizovat, dodat a plnit povinnosti, k nimZ se zavazuje v této
smlouvé, a v tomto ohledu jiz neni tfeba podnikat dalsi
opatieni, a to korporatni ani jind, a (ii) po podpisu a doruceni
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delivered by it, this Agreement will constitute a valid and
binding contractual obligation of it, enforceable against it in
accordance with this Agreement’s terms.

bude tato smlouva piedstavovat platnou a zavaznou smluvni
povinnost, ktera bude vymahatelna v souladu s podminkami
této smlouvy.

5. Non-Exclusion

5. Nevyloudeni

A. Institution and the Principal Investigator each
certifies and represents and warrants that, to the best of their
knowledge, neither it nor any other person who is or will
perform services hereunder (“Study Personnel”) is:

A. Instituce i hlavni zkouSejici potvrzuji, prohlasuji a
zarucuji, ze pokud je jim zndmo, oni ani Zadn jina osoba,
kterd provadi nebo bude provadét sluzby vyplyvajici z této
smlouvy (,,studijni personal), nejsou:

Q) an individual who is debarred by a competent health
authority (including, if applicable, the US FDA) from
providing services in any capacity to a person that has an
approved or pending drug product application (“Debarred
Individual”) and no debarment action, (“Debarment Action”)
has commenced or, to the best of the Institution’s or
Principal Investigator’s knowledge, is pending or threatened
against either of them or any Study Personnel,;

(i) osobou, kterd je kompetentnim zdravotnickym
organem (véetn¢ piipadné amerického ufadu FDA)
vyloucena z poskytovani sluzeb v jakékoli funkci osobé,
ktera ma schvalenou zadost o schvaleni 1é¢iva nebo jez ceka
na vyftizeni takovéto zadosti (,,vylouc¢ena osoba®), a podle
nejlepsiho védomi instituce nehrozi této instituci, hlavnimu
zkousejicimu ani nikomu ze studijniho personélu zakaz
vykonavani odborné ¢innosti(,,zakaz odborné ¢innosti);

(i) an employer, employee, or partner of a Debarred
Individual, or a corporation, partnership, or association that
has been debarred by a competent health authority
(including, if applicable, the US FDA) from submitting or
assisting in the submission of any abbreviated drug
application (a “Debarred Entity™), or an employee, partner,
shareholder, member, subsidiary, or affiliate of a Debarred
Entity;

(i) zaméstnavatelem, zaméstnancem nebo partnerem
vylou¢ené osoby nebo spoleCnosti, partnerstvim ¢i
sdruzenim, které bylo kompetentnim zdravotnickym

organem (véetn¢ piipadné amerického uradu FDA)
vylou¢eno z predkladani ¢i pomoci pii predkladani jakékoli
Zadosti 0 zkracenou proceduru schvalovani 1éCiva
(»vylouceny subjekt™), ani zaméstnancem, partnerem,
akcionafem, c¢lenem, dcefinou spolecnosti ¢i pobockou
vylou¢eného subjektu;

(i)  excluded from participation in any governmental
healthcare program for the provision of items or services for
which payment may be made by a governmental healthcare
program; or

(itf)  vylouceni z ucasti na jakémkoli vladnim programu
zdravotni péce pro zajisténi véci a sluzeb, jeZ mohou byt
hrazeny z prostiedk tohoto vladniho programu zdravotni
péce; ani

(iv) intentionally omitted (iv) umysIn€ vynechano
(v) the subject of a final or pending adverse action. To | (V) pfedmétem konecného nebo dosud nevytfizeného
avoid doubt “adverse action” means any action which could | nepfiznivého  opatieni. K  vyloufeni  pochybnosti

lead to debarement or other disciplinary action of Institution
or Principal Investigator from providing health services.

“nepfiznivym opatfenim” je mySlena jakakoli akce, kterd
muze vest k vylouceni nebo jiné disciplinarni akci, kterd
instituci a hlavniho zkouSejiciho vylucuje z poskytovani
zdravotnich sluzeb.

B. Institution and Principal Investigator agree to
immediately inform Sponsor in writing if either of them or
any Study Personnel become a Debarred Individual or if any
Debarment Action is commenced, pending, or, to the best of
Institution’s or Principal Investigator’s knowledge, is
threatened against Principal Investigator, Institution or any

B. Instituce a hlavni zkouSejici souhlasi s tim, Ze budou
zadavatele neprodlené pisemné informovat, pokud se néktery
z nich nebo jakakoli osoba ze studijniho persondlu stane
vyloucenou osobou, bude-li zahdjen ¢i je bude cekat jakykoli
zakaz odborné Cinnosti nebo pokud dle nejlepsiho védomi
instituce ¢i hlavniho zkou3ejiciho toto hrozi hlavnimu

Study Personnel. zkouSejicimu, instituci nebo komukoliv ze studijniho
personélu.
C. In the event that Institution or Principal Investigator | C. V ptipadé, Ze instituci nebo hlavnimu zkousejicimu
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becomes debarred as set forth in this Article 5 or utilize the
services of an individual, corporation, partnership or
association that has been debarred, Sponsor shall have the
right to automatically terminate this Agreement upon receipt
of such notice without any further action or notice.
Additionally, in the event that Institution or Principal
Investigator receives any notice of debarment actions,
Sponsor shall have the right to terminate this Agreement,
pursuant to the provisions of Section 10(C).

bude zakazana odborna ¢innost, jak je uvedeno v tomto
¢lanku 5, nebo bude-li instituce ¢i hlavni zkouSejici vyuzivat
sluzby jednotlivce, spolecnosti, partnerstvi nebo sdruZeni,
které bylo vylouceno, zadavatel je opravnén tuto smlouvu po
obdrzeni takového oznameni automaticky ukonéit bez
dalsiho opatieni nebo oznameni. Déle v ptipadg, Ze instituce
nebo hlavni zkouSejici obdrZi jakékoli oznameni o zékazu
odborné c¢innosti, je zadavatel opravnén tuto smlouvu
ukon¢it v souladu s ustanovenimi uvedenymi v ¢asti 10(C).

6. Institution and Principal Investigator Obligations

6. Povinnosti instituce a hlavniho zkousejiciho

A. Institution shall:

A. Instituce bude:

(1) (a) strictly adhere to the terms of the Protocol, (b)
adhere to Sponsor’s written instructions relative to the
Protocol, (c) conduct the Study in accordance with the
applicable quality standards of Good Clinical Practice; and
(d) comply with all Laws applicable in Czech Republic,
including but not limited to all privacy regulations
(“Privacy Rule™), and anti-corruption laws applicable in
Czech Republic;

Q) (a) ptisn¢ dodrzovat podminky protokolu, (b)
dodrzovat pisemné pokyny zadavatele tykajici se protokolu,
(¢) provadét klinické hodnoceni v souladu s pfislusnymi
standardy kvality spravné klinické praxe, a (d) jednat v
souladu se viemi zakony platnymi na tizemi Ceské republiky
v¢etné mimo jiné predpist pro ochranu osobnich udaju, a se
viemi platnymi protikorupénimi zakony platnymi na Uzemi
Ceské republiky;

B. Principal Investigator shall (and will ensure that Study
Personnel shall):

B. Hlavni zkouSejici bude (a zajisti, Ze studijni personal
bude):

(i) (a) strictly adhere to the terms of the Protocol, (b) adhere
to Sponsor’s written instructions relative to the Protocol, (c)
conduct the Study in accordance with the applicable quality
standards of Good Clinical Practice, (d) conduct the Study in
accordance with the requirements of the Statement of
Investigator, FDA Form 1572 (as described in 21 of Code of
Federal Regulations (“CFR”) 312.53), the terms of which are
incorporated by reference herein (and Principal Investigator
shall complete, sign, and deliver a Form 1572 to Sponsor
prior to the commencement of the Study); and (e) comply
with all Laws applicable in Czech Republic, including but
not limited to all privacy regulations (“Privacy Rule”), and
anti-corruption laws applicable in Czech Republic;

(i) (a) ptisné dodrzovat podminky protokolu, (b) dodrzovat
pisemné pokyny zadavatele tykajici se protokolu, (c)
provadét klinické hodnoceni v souladu s pfislusSnymi
standardy kvality spravné Kklinické praxe, (d) provadét
klinické hodnoceni v souladu s pozadavky formulare uradu
FDA ¢. 1572 Prohlaseni zkousejiciho (jak je popsano v
kapitole 21 Kodexu federalnich pravnich predpisi (“CFR”
312.53), jehoZ podminky jsou zde uvedeny odkazem (a
hlavni zkouSejici musi formulat ¢. 1572 vyplnit, podepsat a
doruc¢it zadavateli jeS$té pied zahdjenim klinického
hodnoceni) a (e) jednat v souladu se viemi platnymi zakony
vcetné mimo jiné predpist pro ochranu osobnich udaju, a se
vSemi platnymi protikorupénimi zékony;

(ii) obtain authorization for the use and disclosure of
Protected Health Information (“PHI”) for research purposes
from each of the Study subjects (and/or their duly authorized
representatives) in full compliance with the Privacy Rule;

(i) ziskavat opravnéni k pouziti a odhaleni chranénych
zdravotnich informaci (,,PHI*) pro tucéely vyzkumu od
kazdého subjektu klinického hodnoceni (a/nebo nalezité
opravnénych zastupci) v plném souladu s pravidlem ochrany
osobnich udaji;

C. Institution and Principal Investigator (and will ensure that
Study Personnel) shall:

C. Instituce a hlavni zkou3ejici budou (a hlavni zkouSejici
zajisti, Ze studijni personal bude):

0] maintain all records and reports as required under
this Agreement, all Laws and the Protocol and, upon the
reasonable request of Sponsor, submit reports (whether
orally or in writing which will be stipulated by Sponsor at
the time of the request) on the progress of the Study;
provided, that written reports, including but not limited to

0] uchovavat vsechny zdznamy a zpravy, jak je
vyzadovano dle této smlouvy, vSech zakonu a protokolu, na
rozumnou zadost zadavatele budou ptedkladat hlaseni (stné
¢i pisemné, coz zadavatel urci pii zadosti) ohledné postupu
klinickeho hodnoceni; za podminky, Ze pisemné zpravy
napiiklad o stavu rozpoctu ¢i naboru subjektd budou
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status of the budget and subject recruitment will be provided
within thirty (30) days of a request from Sponsor;

dodavany ve lhaté tiiceti (30) dni od zadosti vznesené
zadavatelem;

(i) ensure that the Study Personnel shall be capable
professionally and duly qualified and have all necessary
experience and expertise to perform the Study in accordance
with this Agreement;

(i) zajiStovat, ze studijni personal bude po odborné
strance schopny a nalezité kvalifikovany a bude mit vSechny
zkuSenosti a odborné znalosti nezbytné k provadéni
klinického hodnoceni v souladu s touto smlouvou;

(iii) be responsible for reporting and tracking of all
adverse events (“AEs”) in compliance with all Laws and the
Protocol and Principal Investigator shall be responsible for
updating all AEs, including any expedited safety reports.
Principal Investigator and Institution shall notify Sponsor
within twenty-four (24) hours after learning of any serious
adverse reaction incurred during or as the result of the Study,
and provide a written confirmation report of such event
promptly thereafter;

(ilf)  budou odpovédni za ohlasovani a sledovani vSech
nezadoucich piihod (,,AES*) v souladu se viemi zdkony a
protokolem a hlavni zkouSejici bude odpovédny za
aktualizaci informaci o vSech nezadoucich ptihodach vcetné
veskerych odesilanych bezpecnostnich hlaseni. Hlavni
zkousejici a instituce budou zadavatele informovat o jakékoli
zavazné nezadouci reakci, ktera se vyskytne béhem nebo
nasledkem klinického hodnoceni, a to do ¢étyfiadvaceti (24)
hodin od jejiho zjisténi, a nasledné o této ptihodeé ihned doda
pisemné potvrzeni;

(iv) promptly provide Sponsor with all information in
their possession or control as may be needed to assist
Sponsor in the identification and resolution of problems or
unexpected occurrences involving the Study Drug or its use
in the Study;

(iv) ihned dle potieby poskytnou zadavateli veskeré
informace, které maji k dispozici nebo pod dohledem, aby
mu pomohli identifikovat a feSit problémy ¢&i necekané
udalosti tykajici se hodnoceného léciva nebo jeho pouziti v
klinickém hodnoceni;

v) ensure that the Study Drug will be handled and
stored in accordance with Degree No 226/2008 Coll. on
Good Clinical Practice at the Institution Pharmacy which
undertakes to keep the conditions under Good Pharmacy
Practice, according to regulations on State Institute for Drug
Control (SUKL) and guarantees that only authorized persons
will handle the Study Drug. Institution’s pharmacy will be
responsible for receipt and dispensing of the Study Drug to
the Principal Investigator or an authorized person. Institution
and Principal Investigator will return unused Study Drug to
the Sponsor. Institution will destroy unused Study Drug
upon Sponsor’s request and as per Sponsor’s instructions
and at Sponsor costs. This section is valid also for expired
Study Drug delivered by Sponsor within the scope or this
Study. Institution’s pharmacy shall also keep (and provide to
Sponsor on request) appropriate records of the conditions in
which Study Drug is stored and also of the Study Drug
received, dispensed, used, and returned in accordance with
applicable Law and the Protocol,

(V) zajistovat, Ze s hodnocenym 1é¢ivym piipravkem
bude v souladu s vyhlaskou ¢. 226/2008 Sb., v platném
znéni, nakladano a bude uskladnén v Iékarné Instituce, ktera
se zavazuje dodrzovat podminky spravné lékarenské praxe,
souvisejici pokyny SUKL a zaruéuje manipulaci s 1é¢ivem
pouze opravnénymi osobami. Lékarna instituce bude
zodpovidat za piijem zasilky Hodnoceného Ié¢ivého
piipravku a vydej Hodnoceného 1éCivého piipravku
Hlavnimu zkouSejicimu nebo jim povéfené osobg.
Hodnoceny léCivy ptipravek, ktery nebude pouzit v ramci
klinickeho hodnoceni, vrati Instituce a Hlavni zkouSejici
Zadavateli. Na vyzvu Zadavatele zajisti instituce jejich
likvidaci na néklady a dle pokynti Zadavatele. Toto ujednani
se vztahuje i na veSkeré ptipravky dodané Zadavatelem v
ramci  klinického hodnoceni, u nichz wubé&hla doba
pouZitelnosti. Lékarna instituce bude take uchovévat (a na
zadost zadavatele mu poskytne) patficné zdznamy o
podminkach, ve kterych je Hodnoceny 1éCivy pripravek
skladovan a také jak byl piijat, vydan, pouzivan a vracen v
souladu s platnymi zakony a protokolem;

(vi) not conduct any research activities with or use the
Study Drug other than as explicitly set out in the Protocol,
and

(vi) nebudou s hodnocenym lé¢ivem provadét zadné jiné
vyzkumné ¢innosti ani je nebudou pouzivat jinak, nez je
vyslovné uvedeno v protokolu; a

(vii)  not improperly use or disclose to Sponsor or any of
its directors, officers, employees or agents, any confidential
information belonging to any third party with whom

(vil)  nevhodné nepouziji ani neodhali zadavateli ani
Zadnému z jeho feditelt, vedoucich pracovniki,
zaméstnanci ¢i zastupcli zadné divérné informace nalezici
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Institution or Principal Investigator has an agreement or duty
to keep such information confidential, and Institution and
Principal Investigator shall not bring onto the premises of
Sponsor any such information in any medium unless
consented to in writing by such third party.

jakékoli tfeti strané, s niZ ma instituce nebo hlavni zkousejici
dohodu nebo povinnost uchovat takové informace dtvérné, a
instituce ani hlavni zkou3ejici nesmi Zadné takove informace
pfinést do prostor zadavatele na Zadném médiu, pokud k
tomu neziska pisemny souhlas dotené tfeti strany.

7. Study Monitoring and Inspection Rights 7. Monitorovani a kontrola prubéhu Kklinického
hodnoceni
A. Sponsor, its project monitor(s) and others designated | A. Zadavatel, jeho monitor (monitofi) projektu a dalsi

by Sponsor, at mutually agreeable times during the Study or
as applicable after completion or early termination of the
Study shall be entitled to:

osoby ur¢ené zadavatelem budou mit pravo v dobu vhodnou
pro ob¢ strany béhem klinického hodnoceni a po pifiméfenou
dobu po jeho dokonceni nebo pred¢asném ukonceni:

(1) examine and inspect, at regular business hours,
Institution’s facilities being used, or otherwise required, for
performance of the Study;

(i) prohliZet a kontrolovat v ramci b&ézné pracovni doby
zafizeni instituce, které je pouzivano nebo jinak vyzadovano
k provadéni klinického hodnoceni;

(i) subject to applicable patient confidentiality
considerations, inspect, audit, and copy or have copied, all
records, data and work product relating to the Study
conducted under this Agreement; and

(i) s ohledem na duavérnost informaci tykajicich se
subjektl hodnoceni, prohliZet, kontrolovat a pofizovat kopie
vSech zaznamt, Udaji a vysledkli Cinnosti souvisejicich s
klinickym hodnocenim provadénym dle této smlouvy; a

(i) inspect and make copies of all data necessary for
Sponsor to confirm that the Study is being or was conducted
in conformance with this Agreement.

(i) kontrolovat a pofizovat kopie vSech tudaju
nezbytnych pro zadavatele k potvrzeni, Ze Klinické
hodnoceni je nebo bylo provadéno v souladu s touto
smlouvou.

B. Notwithstanding anything to the contrary, if Sponsor
has reason to believe that the Study is not being performed,
or was not performed, in compliance with the terms of this
Agreement, Sponsor may schedule an inspection and audit
with advance notice to Institution and Principal Investigator
and without limitation as to the length of such audit or
inspection. Institution and Principal Investigator agree to
cooperate with the audit, and to prepare responses to any
deficiencies identified in any Sponsor audit within ten (10)
business days of being notified of such deficiencies.
Promptly after the conclusion of an audit in which
deficiencies were noted and Institution and Principal
Investigator have submitted responses, the Parties shall meet
to agree on a plan for implementation of corrective
measures. Sponsor agrees that it shall not disclose to any
third party any information unrelated to the Study
ascertained by Sponsor in connection with any such audit or
examination, except to the extent required by Law. Sponsor
shall reimburse Institution and Principal Investigator for
reasonably incurred expenses associated with any inspection,
audit or investigation relating to the Study (“Inspection”)
instigated by Sponsor, unless such Inspection finds that
Institution and/or Principal Investigator breached this
Agreement or any applicable Law. Notwithstanding the
existence of Sponsor’s rights under this Article 7, Sponsor

B. Ma-li zadavatel divod véfit, bez ohledu na cokoli,
€O je s timto piesvédéenim v rozporu, Ze klinické hodnoceni
neni nebo nebylo provadéno v souladu s podminkami této
smlouvy, mize naplanovat kontrolu a audits ptfedchozim
upozornénim instituce a hlavniho zkou$ejiciho bez omezeni,
co se ty¢e nacasovani a délky takového auditu ¢i kontroly.
Instituce a hlavni zkousejici poskytnou soucinnost pii auditu
a Vv pripad¢, ze budou pii auditu zadavatele zjistény jakékoli
nedostatky, pfipravi feSeni zjisténych nedostatkti do deseti
(10) pracovnich dni od upozornéni. Thned po uzavieni
auditu, pfi kterém byly zaznamenany nedostatky a na né&jz
instituce a hlavni zkouSejici piedlozili svou reakci, se
smluvni strany sejdou za Uéelem dohodnuti planu na
zavedeni napravnych opatieni. Zadavatel souhlasi s tim, Ze
neodhali zadné tieti stran¢ jakékoli informace nesouvisejici s
klinickym hodnocenim, které zjistil v souvislosti s jakymkoli
takovym auditem nebo Setfenim, s vyjimkou ptipadd, kdy to
vyZaduje zakon. Zadavatel instituci a hlavniho zkouSejiciho
odSkodni za vydaje pfiméfené vzniklé v souvislosti s
jakoukoli kontrolou, auditem nebo Setfenim vztahujicim se
ke Klinickému hodnoceni (,,Kontrola“) iniciovanym
zadavatelem za podminky, Ze tato kontrola nezjisti, Ze by
instituce a/nebo hlavni zkousejici porusili tuto smlouvu nebo
jakykoli prislusny zakon. Bez ohledu na existenci prav
zadavatele vyplyvajicich z tohoto ¢lanku 7nemd zadavatel
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shall be under no obligation to exercise these rights.

Zadnou povinnost tato prava uplatnit.

C. Institution and Principal Investigator agree to assist
Sponsor, to the extent deemed reasonable by Sponsor, in
order to facilitate Sponsor’s representatives’ examination,
inspection, auditing and copying of materials relating to the
Study and in order to enforce the rights granted to Sponsor in
this Article 7.

C. Instituce a hlavni zkouSejici se zavazuji, Ze
poskytnou zadavateli souéinnost v rozsahu, ktery zadavatel
povazuje za priméfeny, za ucelem pomoci zastupctim
zadavatele pifi Setfeni, kontrole, auditu a kopirovani
material vztahujicim se ke klinickému hodnoceni a za
ucelem vymahani prav garantovanych zadavateli dle tohoto
¢lanku 7.

8. Clinical Trial Approvals

8. Schvaleni klinického hodnoceni

A. Institution and Principal Investigator shall be
responsible for obtaining the following:

A. Instituce a hlavni zkousSejici jsou odpovédni za
zajisténi nasledujiciho:

(1) intentionally omitted

Q) umyslné vynechano

(i) in advance of any intervention or their participation
in the Study, from each human subject (or their duly
authorized representative), a signed informed consent which
complies with all Laws.

(i) podepsaného informovaného souhlasu, ktery je v
souladu se v3emi zékony, od kazdého lidského subjektu
(nebo jeho zékonného zastupce), a to jesté pred jakymkoli
zasahem nebo Ucasti tohoto lidského subjektu v klinickém
hodnoceni.

B. In the event Institution’s IEC requires changes in the
Protocol, informed consent or related forms, Sponsor shall
be advised in advance and all modifications to the Protocol,
informed consent and related forms must be approved in
advance and in writing by Sponsor. Institution and Principal
Investigator shall not modify the Study described in the
Protocol without the prior written approval of Sponsor.

B. V piipad¢, ze komise NEK dané instituce vyzaduje
zmény v protokolu, informovaném souhlasu nebo
souvisejicich formulatich, zadavatel o nich musi byt pfedem
informovan a musi  v8echny Upravy  protokolu,
informovaného souhlasu a souvisejicich formulait pfedem
pisemné schvalit. Instituce ani hlavni zkouSejici nesmi
pozménovat klinické hodnoceni popsané v protokolu bez
predchoziho pisemného souhlasu zadavatele.

C. Institution and Investigator shall provide to Sponsor;
original Case Report Forms for each patient participating in
the Study; supporting source documentation where needed,
and such other reports when and as required by the Study or
any Laws or as may be requested by Sponsor from time to
time.

C. Instituce a zkouSejici poskytnou zadavateli;
originalni zaznamy subjektu hodnoceni pro kazdého pacienta
ucastniciho se klinick¢ého hodnoceni; v ptfipadé potieby
dokumentaci z podptrnych zdroji; a pripadné takové dalsi
zpravy, které mohou byt dle potfeby vyzadovany pro
klinické hodnoceni nebo na zaklad¢ jakychkoli zakonl nebo
vyZadované zadavatelem.

D. All Study subjects must meet the legal age and
competency requirements of the state in which the Study is
to be conducted. In the event that a Study subject is a minor
or otherwise is incompetent under the laws of such state, the
parent(s) or legal guardian(s) of such person shall provide
written consent prior to the Study subject’s actual
participation in the Study.

D. Vsechny subjekty Klinického hodnoceni musi
splitovat pozadavky zdkonného véku a zptisobilosti platné ve
staté, kde ma byt klinické hodnoceni provadéno. V ptipadé,
ze subjektem Kklinického hodnoceni je osoba dle zakont
takového statu nezletila nebo jinak nezptisobila, musi rodi¢
(rodice) nebo zakonny zastupce (zakonni zastupci) takové
osoby poskytnout pisemny souhlas je$té pred skute¢nou
ucasti subjektu hodnoceni v tomto klinickém hodnoceni.

9. Term of Agreement

9. Doba trvani smlouvy

The Study shall begin on the Effective Date and shall, unless
terminated earlier pursuant to Article 10, continue until both
(i) the Study is completed and (ii) all final Study
documentation required to be provided under the Protocol is

Klinické hodnoceni bude zahdjeno k datu udinnosti, a
nebude-li ukonéeno piredéasné dle ¢&lanku 10, bude
pokracovat, dokud (i) nebude dokonceno a (II) dokud
zadavatel neobdrZi a nepifijme veSkerou poZadovanou
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received and accepted by Sponsor. If at any time Institution
or Principal Investigator have reason to believe that the
Study will not be initiated or completed as per the schedule
initially anticipated and agreed upon by the Parties, Sponsor
will be advised, in writing, of the reason(s) and length of
additional time required to commence or complete work, and
this Agreement may be terminated by Sponsor as provided in
Article 10.

zavére¢nou dokumentaci ke klinickému hodnoceni, ktera ma
byt dodana dle protokolu. Pokud bude mit instituce nebo
hlavni zkousejici kdykoli divod domnivat se, ze klinické
hodnoceni nebude zahajeno nebo dokonéeno dle plivodné
ocekavaného a  smluvnimi  stranami  schvaleného
harmonogramu, zadavatel bude pisemné¢ informovan o
davodu (divodech) a délce dodate¢ného Casu pozadovaného
k zapoceti ¢i dokonCeni price, a zadavatel muze tuto
smlouvu ukoncit, jak je uvedeno v ¢lanku 10.

10. Termination and Effects of Termination

10.

Ukonceni smlouvy a nasledky tohoto ukonéeni

A. Sponsor may terminate this Agreement by giving
thirty (30) days written notice to Institution.

A. Zadavatel je opravnén tuto Smlouvu pisemné
vypovedét s tiicetidenni (30) vypovédni lhitou.

B. Notwithstanding any other provision hereof, in the
event Sponsor believes that immediate termination is
necessary due to its evaluation of risks to enrolled research

B. Bez ohledu na jakakoli jina ustanoveni této smlouvy
plati, Ze je-li zadavatel piesvédcen o nezbytnosti okamZitého
ukonceni smlouvy na zakladé vlastniho vyhodnoceni rizik

subject(s), Sponsor may terminate this Agreement | pro subjekt (subjekty) zatazeny do klinického hodnocenti,
immediately. miize tuto smlouvu okamzité ukongit.
C. Notwithstanding any other provision hereof, | C. Bez ohledu na jakakoli jina ustanoveni této smlouvy

Sponsor shall be entitled to terminate this Agreement, with
immediate effect, for any material breach which shall
include but will not be limited to Institution’s or Principal
Investigator’s failure to comply with: (a) its obligations,
responsibilities and the terms and conditions of this
Agreement and the Protocol; (b) its obligations for keeping
Sponsor informed of all necessary and relevant information
in connection with the Protocol; or (c) any applicable Law
relevant to the Study.

plati, Ze zadavatel ma pravo tuto smlouvu ukoncit s
okamZitou platnosti z davodu jakéhokoli zavazného
poruseni, kam mimo jiné spada selhani instituce ¢i hlavniho
zkouSejiciho jednat v souladu: (a) se svymi zavazky,
povinnostmi a podminkami této smlouvy a protokolu; (b) se
svymi povinnostmi priubézné zadavatele informovat o viech
nezbytnych a relevantnich skute¢nostech v souvislosti s
protokolem; nebo (¢) s jakymikoli pfislusnymi zakony
vztahujicimi se na klinické hodnoceni.

D. In the event of any termination or expiration: D. V pfipadé¢ jakéhokoli ukonceni nebo vyprSeni
platnosti:
0] Institution and Principal Investigator shall return to | (i) Instituce a hlavni zkouSejici vrati zadavateli veSkeré

Sponsor all equipment, if applicable, and unused materials,
including but not limited to, Study Drug and clinical supplies
(subject to Article 16);

pfipadné vybaveni a nepouzité materidly véetné mimo jiné
hodnoceného léciva a klinického materialu (podle ¢lanku
16);

(i) except in the event of termination because of a
material breach by Institution and/or Principal Investigator,
and unless otherwise specified in writing between the
Parties, the total sums payable by Sponsor pursuant to this
Agreement shall be pro-rated for actual work performed in
accordance with the Protocol to date of notice of

(i) s vyjimkou ukonéeni v pfipadé, ze se zavazného
poruSeni dopusti instituce a/nebo hlavni zkouSejici, a neni-li
mezi smluvnimi stranami pisemn¢ specifikovano jinak, bude
celkova castka splatnd zadavatelem dle této smlouvy
prepocitana za skuteCnou praci provedenou v souladu s
protokolem k datu oznameni ukoncent;

termination;
(iii) intentionally omitted,; (iii)  ‘mysIné vynechano;
(iv) each Party shall comply with Section 14(E) with | (iii)  kazda smluvni strana musi ve véci navraceni

respect to the return of Confidential Information; and

duvérnych informaci postupovat v souladu s ¢asti 14(E); a

(V) within thirty (30) days following the termination or

(V)

instituce a hlavni zkousejici poskytne zadavateli do
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expiration of this Agreement each of Institution and
Principal Investigator shall provide Sponsor with all Study
Data (as defined below) and Case Report Forms (as defined
below) not already delivered to Sponsor and all related
queries, regardless of whether complete or not as well as all
other materials and information provided by Sponsor, unless
Sponsor directs otherwise in writing.

tficeti (30) dni od ukonceni nebo vyprSeni platnosti této
smlouvy vSechny studijni Udaje (jak jsou definovany nize) a
zaznamy subjektu hodnoceni (jak jsou definovany niZe),
které zadavateli dosud nebyly dodany, a vSechny souvisejici
dotazy, bez ohledu na to, zda jsou nebo nejsou Uplné, i
vsechny dalsi materidly a informace poskytnuté
zadavatelem, pokud zadavatel pisemné neurci jinak.

E. All provisions of this Agreement whose meaning
requires them to survive shall survive expiration or
termination of this Agreement, including, but not limited to,
ownership rights, audit rights, publication rights, record
retention and confidentiality, all of which obligations are
binding on the appropriate Party and shall remain in full
force and effect as set forth in this Agreement.

E. VSechna ustanoveni této smlouvy, jejichZz vyznam
vyzaduje, aby ziistala v platnosti, napfiklad vlastnickd prava,
prava na audit, publikacni prava, uchovavani zaznaml a
zachovani duvérnosti, zistanou platna i po ukonceni ¢i
vyprseni platnosti této smlouvy, pfi¢emz tyto povinnosti jsou
pro piislusné smluvni strany zavazujici a zlstanou v plné
platnosti, jak je uvedeno v této smlouvé.

11. Records and Reports

11. Zaznamy a zpravy

A. Principal Investigator and Institution shall have the
following record keeping and reporting obligations:

A. Hlavni zkouSejici a instituce maji tyto povinnosti
tykajici se vedeni zaznamu a hlaseni:

(1) ensure that the Principal Investigator [and each Sub-
Investigator] conducting the Study provide Sponsor with a
current copy of his/her curriculum vitae (not more than two
(2) years old) within forty-five (45) days of a request by
Sponsor, and maintain current his/her license as a medical
practitioner as required by the applicable national, and/or
local licensing body, and promptly notify Sponsor of any
material changes to the curriculum vitae, license status, or
ability to participate in the Study, including any exclusion or

(i) zajistit, aby  hlavni  zkouSejici [a  kazdy
spoluzkousejici] provadégjici klinické hodnoceni poskytl
zadavateli aktualni znéni svého Zivotopisu (které neni starsi
dvou (2) let) do pétactyficeti (45) dnd od Zadosti zadavatele,
aby udrzoval aktualni svou lékatskou licenci, jak to vyzaduje
ptislusny narodni a/nebo mistni licencni organ a ihned
zadavatele informoval o0 zasadnich zménach v Zivotopisu,
stavu licence ¢i schopnosti ucastnit se klinického hodnoceni
vcetné jakéhokoli vylouceni ¢i hroziciho vylouceni z

threatened exclusion from governmental healthcare | vladnich programi zdravotni péce.
programs.
(i) ensure that the Principal Investigator and each Sub- | (ii) zajistit, Ze hlavni zkouSejici a kazdy spoluzkousejici

Investigator conducting the Study complete and return to
Sponsor or its designee any information required to be
disclosed in connection with any financial relationship
between Sponsor and Principal Investigator and each Sub-
Investigator prior to the initiation of the Study in order to
ensure compliance Laws. The Principal Investigator and
each Sub-Investigator shall promptly notify Sponsor of any
changes in the accuracy of the financial relationship between
Sponsor and Principal Investigator and each Sub-
Investigator during the term of this Agreement, and for one
(1) year following completion of the Study.

provadgjici klinické hodnoceni vyplni a vrati zadavateli nebo
jim povéfenym osobam veskeré informace, jejichZz odhaleni
je vyZadovano v souvislosti s jakymkoli finan¢nim vztahem
mezi zadavatelem a hlavnim zkouSejicim a kaZzdym
spoluzkou$ejicim, a to jesté pifed zahijenim klinického
hodnoceni, aby bylo zajisténo dodrzeni zakond. Hlavni
zkouSejici a kazdy spoluzkouSejici bude zadavatele ihned
informovat o jakychkoli zménach ve finanénim vztahu mezi
zadavatelem a hlavnim  zkouSejicim a  kaZzdym
spoluzkousejicim v prub&hu trvani této smlouvy a po dobu
jednoho (1) roku od ukonc¢eni klinického hodnoceni.

(iii)  preparation and maintenance of complete, accurately
written records, accounts, notes, reports and data (including
new data) relating to the Study under this Agreement

(“Study Data™);

(iii)  ptiprava a uchovavani Uplnych a piesnych
pisemnych zaznamt, Géth, poznamek, zprav a udaji (véetné
novych udaji) tykajicich se klinického hodnoceni dle této
smlouvy (,,studijni udaje*);

(iv) preparation and submission to Sponsor (in a periodic
and timely manner during the term of this Agreement as
specified in the Protocol) of all Study Data and other

(iv) priprava a predkladani zadavateli (pravidelné a vcas
po dobu trvani této smlouvy, jak je specifikovano v
protokolu) vSech studijnich Udaji a dalSich materiali
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material called for in the Protocol in the form of properly
completed patient case report forms (“Case Report Forms™);
and

uvedenych v protokolu ve formé fadné vyplnénych zaznamu
subjektd hodnoceni jednotlivych pacientd (,,zZdznamy
subjektti hodnoceni®); a

(v) each of Principal Investigator and Institution shall
keep Sponsor advised of the status of the Study through the
submission of periodic reports as deemed necessary by
Sponsor, the frequency of which shall be mutually agreed
and a final report shall, if requested by Sponsor, be
submitted by the Principal Investigator and presented to
Sponsor.

(v) hlavni zkouSejici i instituce budou zadavatele
prubézné informovat o stavu Kklinickeho hodnoceni
prostiednictvim pfedkladanych pravidelnych hlaseni, jak
zadavatel povazuje za nezbytné, ve vzajemné dohodnuté
frekvenci, pfiCemZ posledni hlaSeni, bude-li je zadavatel
poZadovat, piedlozi hlavni zkouSejici.

B. Subject to any patient confidential material, Sponsor
shall be the owner of the Study Data and Case Report Forms
and all rights, title and interest in and to such Study Data and
Case Report Forms shall vest solely with Sponsor.
Institution shall have the right to use the Study Data it
generated under this Agreement solely in order to publish as
provided for in Article 15, for continuing internal academic
research purposes and for treatment and medical care of any

B. Co se tyce veskerych divérnych materialti pacientd,
majitelem studijnich 0daji a zaznamtu hodnoceni subjektu
bude zadavatel a také v3echna prava, naroky a zajmy
tykajicich se téchto studijnich tdaji a zdznamt hodnoceni
subjektu budou ptidéleny vyhradné zadavateli. Instituce je
opravnéna pouzivat studijni udaje, které vytvortila na zakladé
této smlouvy, vyhradné za celem publikace, jak je uvedeno
v ¢lanku 15, pro ucely trvalého interniho akademického

Study subject, but not for any commercial purpose | vyzkumu a k 1é¢bé a lékaiské péci o jakykoli subjekt
whatsoever. hodnoceni, nikoli vsak pro jakykoli obchodni Gcel.
C. Principal Investigator and Institution further agree to | C. Hlavni zkou3ejici a instituce dale souhlasi, Ze budou

maintain records and Study Data during and after the term or
early termination of this Agreement in compliance with all
Laws but in no event for less than five (5) years following
expiration or termination of the Study.

uchovavat zaznamy a studijni Gdaje po dobu trvani této
smlouvy a po jejim ukonceni nebo pied¢asném ukonceni v
souladu se vdemi zakony, v zadném piipadé v8ak ne méné
nez pét (5) let od vyprSeni platnosti ¢i ukon¢eni klinického
hodnoceni.

D. Institution or Principal Investigator will contact
Sponsor in writing at least thirty (30) days before the
planned destruction of any Study records (whether held in
paper or electronic form), at which time Sponsor may
request that Institution deliver such records to Sponsor, at
Sponsor’s expense. Institution and Principal Investigator
shall notify Sponsor of any accidental loss or destruction of
Study records. This Section shall survive the termination or
expiration of this Agreement.

D. Instituce nebo hlavni zkouSejici pisemné kontaktuji
zadavatele minimalné tficet (30) dni pied planovanou
likvidaci  jakychkoli zdznamid klinického hodnoceni
(uchovavanych v papirové ¢i elektronické podob¢), a tehdy
muze zadavatel od instituce pozadovat, aby mu na jeho
naklady dotéené zaznamy dodala. Instituce a hlavni
zkouSejici musi zadavatele informovat o jakékoli ndhodné
ztraté ¢i zniCeni zdznami z klinického hodnoceni. Tato ¢ast
zlstane platna po ukonceni této smlouvy nebo vyprSeni jeji
platnosti.

E. Principal Investigator and/or Institution will notify
Sponsor within twenty-four (24) hours in the event that the
FDA or any other regulatory authority notifies a Study site
of a pending inspection/audit relating to the Study or its
institutional systems which were utilized during the conduct
of the Study or makes written or oral inquiries regarding any
aspect of Institution’s or Principal Investigator’s activities
pursuant to this Agreement.

E. Hlavni zkouSejici a/nebo instituce budou zadavatele
informovat do ¢tyfiadvaceti (24) hodin v pfipadé, Ze tGrad
FDA nebo jakykoli jiny regula¢ni ufad upozorni zkousejici
pracovi§t¢ na brzkou kontrolu/audit, vztahujici se Kk
tomutoklinickému hodnoceni nebo systému instituci, které
byly k provadéni tohoto Kklinického hodnoceni vyuZivany,
nebo v piipadé jeho pisemnych ¢&i tstnich dotazii ohledné
jakéhokoli aspektu aktivit instituce ¢i hlavniho zkousejiciho
dle této smlouvy.

Q) During any such inspection or inquiry, Principal
Investigator and Institution agree to make reasonable efforts
to disclose only the information required to be disclosed. If

Q) Béhem jakékoli takové kontroly ¢i Setfeni vynalozi
hlavni zkouSejici a instituce pfiméiené usili na to, aby byly
odhaleny pouze informace, jejichZ odhaleni je poZadovano.
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not prohibited by Law, Principal Investigator and/or
Institution shall notify Sponsor in advance of the audit,
inspection or investigation by regulatory authorities and
Sponsor will have the right to be present during and
participate in any such inspection, audit, investigation, or
regulatory action. Principal Investigator and/or Institution
will forward to Sponsor any written communication
received, initiating, generated by or as a result of the
inspection/audit within twenty-four (24) hours of receipt of
such communication and agrees to allow Sponsor to assist in
responding to any citations. Such responses shall be made
within two (2) weeks of issuance of any citations or within
any earlier deadline set by the issuing regulatory authority.
Principal Investigator and Institution will cooperate with
regulatory agency and Sponsor representatives in the
conduct of inspections, audits, and investigations and will
ensure that records of Study are maintained in a way that
facilitates such activities. Sponsor’s rights under this
subsection do not impose any obligation on Sponsor and do
not relieve Principal Investigator and/or Institution of any of
its obligations under this Agreement.

Nezakazuje-li to z&kon, hlavni zkou$ejici a/nebo instituce
zadavatele na audit, kontrolu nebo $etieni regulaénich trada
pfedem upozorni a zadavatel bude opravnén byt béhem
jakékoli takové kontroly, auditu, Setfeni ¢i regula¢niho
opatieni pfitomen a ucastnit se jich. Hlavni zkousejici a/nebo
instituce prepoSlou zadavateli jakékoli obdrzené pisemné
sd€leni, zahajovaci, vytvofené v rdmci nebo jako vysledek
kontroly/auditu, a to do ¢tyfiadvaceti (24) hodin od obdrzeni
tohoto sdéleni, a zadavateli poskytne soucinnost pfi reakci na
jakakoli vyjadfeni. Takové odpovédi musi byt vypracovany
do dvou (2) tydnt od vydani jakychkoli vyjadieni nebo v
jakékoli krats$i l1htté stanovené regulacnim ufadem, ktery
vyjadieni vydal. Hlavni zkouSejici a instituce budou
spolupracovat se zastupci regula¢niho Gradu a zadavatele pii
provadéni kontrol, audith a Setfeni a zajisti, Ze zdznamy z
klinického hodnoceni budou uchovany zptisobem, ktery tyto
¢innosti usnadni. Prava zadavatele vyplyvajici z tohoto
odstavce neuvaluji na zadavatele Zadnou povinnost a ani
hlavniho zkouSejiciho a/nebo instituci nezbavuji Zadnych z
jejich povinnosti stanovenych v této smlouvé.

(i) Principal Investigator and/or Institution shall also
provide to Sponsor copies of any documents provided to any
inspector or auditor. In the event the State institute for Drugs
control or any regulatory authority requests or requires any
action to be taken to address any citations, Principal
Investigator and/or Institution agree, after consultation with
Sponsor, to take such action as necessary to address such
citations, and agree to cooperate with Sponsor with respect
to any such citation and/or action taken with respect thereto.

(i) Hlavni zkouSejici a/nebo instituce dale zadavateli
poskytnou kopie veSkerych dokumentu, které byly
poskytnuty jakémukoli inspektorovi ¢i auditorovi. V pfipade,
Ze Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv nebo jiny regula¢ni ufad
vyzaduje nebo pozaduje jakékoli opatfeni, jehoZ pfijetim je
tteba reagovat na jakékoli vyjadieni, hlavni zkousejici
a/nebo instituce souhlasi s tim, Ze po konzultaci se
zadavatelem takové opatieni piijmou jako nezbytny
prostfedek k reakci na takova vyjadieni, a budou se
zadavatelem spolupracovat, co se tyce jakéhokoli takového
vyjadieni a/nebo opatieni ptijaté v souvislosti s nim.

(iii) Institution and Principal Investigator will release any
records required to be made available to the inspecting or
inquiring authority by Law, but will not release any
Confidential Information not required by Law to be provided
for inspection or copying without specific prior written
consent of Sponsor. To the extent necessary to protect
Confidential Information not specifically required by Law to
be disclosed, such Confidential Information shall be redacted
from all materials disclosed to the regulatory authority
performing the subject inspection. Records that will not be
released without the prior written consent of Sponsor
include, but are not limited to, those involving financial or
commercial matters.

(iii) Instituce a hlavni zkouSejici uvolni veSkeré
zaznamy, které jsou ze z&kona pozadovany pro kontrolni
nebo vysSetfujici Gfad, ale neuvolni zadné duvérné informace,
jejichz  poskytnuti pro kontrolu ¢&i  kopirovani bez
konkrétniho predchoziho pisemného souhlasu zadavatele
neni vyZadovano ze zakona. V rozsahu nezbytném k ochrané
davérnych informaci, jejichZz odhaleni zakon konkrétné
nevyzaduje, budou takové divémé informace ze vSech
materiald odhalenych regulatnimu ufadu provadéjicimu
kontrolu subjektu vynechany. Zaznamy, které nebudou
uvolnény bez piedchoziho pisemného souhlasu zadavatele,
obsahuji mimo jiné¢ informace tykajici se finan¢nich a
obchodnich zalezitosti.

(iv) Institution and Principal Investigator shall promptly
provide Sponsor with a copy of all correspondence between
Institution and/or Principal Investigator and a regulatory
authority pertaining to activities undertaken pursuant to this
Agreement, purged only of Confidential Information that is
unrelated to the activities under this Agreement. Institution

(iv) Instituce a hlavni zkouSejici zadavateli ihned
poskytnou Kkopii veSkeré korespondence mezi instituci
a/nebo hlavnim zkouSejicim a regula¢nim Gfadem tykajici se
¢innosti provadénych na zakladé této smlouvy, pfi¢emz tyto
kopie budou zbaveny pouze davérnych informaci, které s
témito ¢innostmi nesouviseji. Instituce a hlavni zkouSejici
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and Principal Investigator shall provide Sponsor with a copy
of any proposed response to FDA or another regulatory
authority for Sponsor’s review prior to submission that
relates directly or indirectly to activities under this
Agreement. Institution and Principal Investigator shall
immediately notify Sponsor of any violation or deficiency
noted by FDA or any other regulatory agency related to the
Study. Institution and Principal Investigator will release any
records required to be made available to the inspecting or
inquiring authority by Law, provided that Institution and
Principal Investigator comply with Section 14(B)(iv), but
will not release any Confidential Information not required by
Law to be provided for inspection or copying without the
specific written consent of Sponsor. Institution and Principal
Investigator shall provide Sponsor with a written report of
any inspection related to the Study, noting with specificity
each Study-related record or document reviewed by or
supplied to the regulatory inspector. Institution and Principal
Investigator shall maintain copies of Study-related records or
documents supplied to an inspector in a separate inspection
file and, upon request by Sponsor, shall provide copies of
any such records or documents to Sponsor.

poskytnou zadavateli k posouzeni kopii kazdé navrhované
reakce pro ufad FDA nebo jiny regulacni ufad, které se
pfimo ¢i neptimo tyka Cinnosti dle této smlouvy, a to jesté
pred predloZenim této reakce. Instituce a hlavni zkouSejici
budou zadavatele okamzité informovat o jakémkoli porudeni
¢i nedostatku, které zaznamena Gifad FDA nebo jakykoli jiny
regula¢ni Gfad v souvislosti s klinickym hodnocenim.
Instituce a hlavni zkouSejici uvolni jakékoli zdznamy, které
bude ze zakona poZadovat k dispozici kontrolni nebo
vySetfujici Gfad, za podminky, Ze instituce a hlavni
zkousejici tak budou jednat v souladu s ¢asti 14(B)(iv). Bez
konkrétniho pisemného souhlasu zadavatele v3ak neuvolni
zadné daveérné informace, jejichz poskytnuti ke kontrole
nebo jejichZ kopirovani neni vyZzadovano zdkonem. Instituce
a hlavni zkou$ejici poskytnou zadavateli pisemnou zpravu o
kazdé kontrole souvisejici s klinickym hodnocenim, pfi¢emz
uvedou konkrétné kazdy zdznam nebo dokument tykajici se
klinického hodnoceni, ktery byl regulaénim kontrolorem
kontrolovan nebo mu byl pfedan. Instituce a hlavni
zkousejici musi uchovavat kopie zaznaml ¢i dokumenti
souvisejicich s klinickym hodnocenim, jez byly piedany
kontrolorovi, v samostatné sloZce kontroly, a musi zadavateli
na jeho z&dost kopie jakychkoli takovych zdznama nebo
dokumentt poskytnout.

12. Cost and Payment

12. Néaklady a platby

A. The budget and payment terms for the Study are
specified in Exhibit A, which is incorporated into this
Agreement. The payment(s) set forth in such budget are
acknowledged by the Parties hereto to be adequate
consideration for the work undertaken hereunder. It is
understood and agreed that any payments expressly set forth
in Exhibit A shall cover all administrative, IEC review and
all other fees, costs and expenses of the Institution and
Principal Investigator and any other Study Personnel for the
conduct of the Study or the provision of equipment or
services to facilitate the Study, and that no other form of
compensation shall be paid to the Institution and Principal
Investigator except as otherwise may be specifically and
mutually agreed upon by the Parties in writing. Payments
will be made only for those Study patients who meet all of
the applicable admission, inclusion and exclusion criteria of
the Protocol. For clarity, with respect to IEC costs, such
costs will be reimbursed in the first payment or on a pass-
through basis. Any subsequent re-submissions or renewals,
upon approval by Sponsor, will be reimbursed upon receipt
of appropriate documentation. The total payments hereunder
will not exceed the limit indicated in Exhibit A.

A. Rozpocdet a platebni podminky stanovené pro
klinické hodnoceni jsou konkrétné¢ uvedeny v Priloze A,
kterd je soucasti této smlouvy. Platba (platby) stanovené v
tomto rozpoCtu jsou smluvnimi stranami této smlouvy
uznany za piiméfené ohodnoceni za praci provedenou dle
této smlouvy. Rozumi se a je dohodnuto, Ze veskeré platby
vyslovné uvedené v Priloze A pokryvaji veSkeré
administrativni poplatky, poplatky na kontrolu komise NEK
a vsechny dalsi poplatky, naklady a vydaje instituce a
hlavniho zkou$ejiciho a jakéhokoli jiného ¢lena studijniho
personalu vzniklé pti provadéni klinického hodnoceni nebo
zajisténi vybaveni ¢&i  sluzeb k ulehéeni klinického
hodnoceni, a Ze instituci ani hlavnimu zkou3ejicimu nebude
vyplacena Zadné jin& forma kompenzace s vyjimkou situace,
ktera mtze byt konkrétné specifikovana a vzajemné pisemné
dohodnuta mezi smluvnimi stranami. Platba bude uhrazena
pouze za ty pacienty Ucastnici se klinického hodnoceni, ktefi
splituji vSechna prislusna kritéria pro pfijeti, zafazeni a
vylouceni dle protokolu. Pro vétsi jasnost budou s ohledem
na néklady komise NEK takové naklady uhrazeny v prvni
platbé nebo na zéklad¢ pribézného vyhtctovani. Jakakoli
nasledna opakovana podani nebo obnoveni budou na zakladé
schvaleni zadavatelem vyplacena po obdrZeni pfislusné
dokumentace. Celkova vySe plateb dle tohoto Cclanku
nepiekroci limit uvedeny v Pfiloze A.

B. Subject to Section 17(H) below, Sponsor shall be

B. Na zaklad¢ casti 17(H) niZze bude zadavatel
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responsible for reasonable and necessary medical expenses,
in excess of insurance payments, incurred by a patient
enrolled in the Study as a direct result of the treatment of
adverse reactions from the Study Drug following its
administration or use in accordance with the Protocol,
provided such expenses are not attributable to the negligence
or misconduct of such patient or any agent, employee,
officer, director, or independent contractor of the Institution.
All expenses for which Sponsor has accepted responsibility
under this Section 12(B) shall be itemized and billed directly
to Sponsor and such expenses shall not be billed to such a
patient’s insurance carrier. Compensation for lost wages or
any other damages, expenses, or losses, or for medical
expenses which have been covered by such a patients’
medical or other insurance will not be reimbursed by
Sponsor.

odpovédny za piiméfené a nezbytné Iékaiské wvydaje,
piekracujici vysi plateb pojistného, vzniklé na pacientovi
zafazeném do klinického hodnoceni jako piimy disledek
1é€by nezadoucich reakci na hodnocené 1é¢ivo po jeho
podani ¢i pouziti v souladu s protokolem, za podminky, Ze
tyto vydaje nelze pfipsat zanedbani nebo nespravnému
chovani takového pacienta nebo jakéhokoli z&stupce,
zaméstnance, vedouciho pracovnika, feditele ¢i nezavislého
smluvniho odbornika instituce. Veskeré vydaje, za néz
zadavatel piijimd odpovédnost dle této casti 12(B), budou
jednotlivé vypsany a utovany piimo zadavateli a tyto
vydaje nebudou u¢tovany pojistiteli takového pacienta.
Odskodnéni za uslé mzdy nebo jakékoli skody, vydaje ¢i
ztraty jiné nez za lékaiské vydaje, které pokryva zdravotni ¢i
jiné pojisténi pacientll, zadavatelem hrazeno nebude.

C. Intentionally omitted.

C. Zamérné vynechano.

D. Institution shall submit invoices and supporting
documentation pertaining to the Study to Sponsor’s paying
agent XXXxXxxxx, pursuant to the payment terms contained in
Exhibit A.

D. Instituce predlozi faktury a podplirnou dokumentaci
vztahujici se ke klinickému hodnoceni platebnimu agentovi
zadavatele xxxxxxx, a to dle platebnich podminek
uvedenych v Piiloze A.

E. Intentionally omitted.

E. Zamérné vynechano.

13. Ownership of Equipment

13. Vlastnictvi vybaveni

Intentionally omitted.

Zameérn¢é vynechano.

14, Confidential Information

14.

Duvérné informace

A. Unless otherwise agreed or required by Law, the
Institution and Principal Investigator shall treat all
information relating to the Study Drug and the Study as
confidential (“Confidential Information”) and shall not
disclose such Confidential Information to any third party or
use such Confidential Information for any purpose other than
the performance of the Study without the prior written
consent of Sponsor. For purposes of keeping information
confidential, the Institution and Principal Investigator shall
use efforts at least commensurate with those employed by
the Institution and Principal Investigator for the protection of
their own confidential information; provided, however, such
efforts shall not be less than commercially reasonable and
the use of such efforts shall not constitute a defense in the
event that any of the Confidential Information is not kept
confidential in accordance with the terms of this Agreement.
The Institution and Principal Investigator shall inform each
of their employees receiving such Confidential Information
of these obligations concerning use and disclosure. The
confidentiality obligations of this Agreement shall also apply
to any proprietary, trade secret or other confidential
information which may have been disclosed to the Institution

A. Neni-li domluveno ¢i ze zdkona vyZzadovano jinak,
instituce a hlavni zkousejici budou s veSkerymi informacemi
tykajicimi se hodnoceného 1é¢iva a Klinického hodnoceni
nakladat jako s davérymi (,,diavérné informace”) a bez
piedchoziho pisemného souhlasu zadavatele takové duvérné
informace neodhali zadné tfeti stran¢ ani je nepouziji za
zadnym jinym ucelem nez k provadéni této klinické studie.
Za ucelem zachovani diveérnosti informaci musi instituce a
hlavni zkousejici vynalozit usili alesponi srovnatelné s silim
osob zaméstnanych instituci a hlavnim zkouSejicim na
ochranu jejich vlastnich davérnych informaci; avSak za
podminky, Ze toto Gsili bude z obchodniho hlediska vice nez
pfiméfené, pficemz vynaloZeni takového usili nezaklada
obhajobu pro pripad, ze jakékoli diivérné informace nebudou
zachovany v davérnosti v souladu s podminkami této
smlouvy. Instituce a hlavni zkouSejici budou kazdého svého
zaméstnance, ktery obdrzi takové divérné informace,
informovat 0 téchto povinnostech tykajicich se jejich
pouzivani a odhaleni. Povinnost zachovani davérnosti
plynouci z této smlouvy plati také pro jakékoli vlastnické
informace, obchodni tajemstvi nebo jiné divérné informace,
které by mohly byt instituci a hlavnimu zkouSejicimu
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and Principal Investigator by or on behalf of Sponsor prior
or subsequent to the execution of this Agreement. Institution
and Principal Investigator acknowledge that in the event of a
breach of this Agreement, (i) Sponsor will suffer irreparable
damage that may not be fully remedied by damagesand (ii)
Sponsor may apply for injunctive relief against any such
breach in court, and (iii) any action taken by Sponsor shall in
no way be construed to limit or otherwise restrict its rights to
seek other damages or relief available under this Agreement
or applicable Law.

odhaleny zadavatelem nebo jeho jménem jesté¢ pied
provadénim této smlouvy nebo poté. Instituce a hlavni
zkousejici uznavaji, ze v ptipadé poruseni této smlouvy (i)
zadavatel utrpi nenapravitelnou 3kodu, kterou nemusi byt
mozné plné¢ nahradit odSkodnym a (ii) zadavatel mulze
pozadat o soudni nafizeni pfedb&ézného opatfeni, a (iii)
zadné opatfeni pfijaté zadavatelem nesmi byt v Z&dném
piipadé vykladano tak, ze limituje nebo jinak omezuje jeho
prava na ziskani dalSiho odskodnéni nebo tlevy dostupné na
zaklade této smlouvy nebo pfislusného zdkona.

B. Notwithstanding the obligations of confidentiality
noted in this Article 14, these obligations shall not apply to
any portion of the Confidential Information which the
Institution and Principal Investigator can clearly prove by
written documentation is:

B. Bez ohledu na povinnosti zachovani davérnosti
uvedené v tomto ¢lanku 14 se tyto povinnosti nevztahuji na
duvérné informace, u nichz muaze instituce a hlavni
zkousejici pisemnou dokumentaci doloZit, Ze se jedna o:

(1) information that is in the public domain at the time
of disclosure by the disclosing Party, or that which
subsequently enters the public domain through no breach of
this Agreement;

Q) informace, které¢ jsou verejn¢ piistupné v dobé
odhaleni smluvni stranou, jeZ odhaleni provedla, nebo které
nasledné vstoupi ve vefejnou znamost, aniz by doSlo k
poruseni této smlouvy;

(i) information which was in the possession of the
Institution and Principal Investigator prior to disclosure
hereunder;

(i) informace, které byly ve vlastnictvi instituce a
hlavniho zkousejiciho jesté pied timto odhalenim;

(i) information obtained by the Institution and Principal
Investigator in good faith from a third party who is not under
a restriction to disclose such information;

(iii)  informace ziskané instituci a hlavnim zkousejicim v
dobré vife od tieti strany, ktera nepodléha omezeni, co se
odhaleni takovych informaci tyce;

(iv) information which is required by Law or court order
to be disclosed; provided, however, Sponsor is given prior
written prompt notice of such legal requirement, and
assistance as necessary, such that the disclosing Party shall
have the opportunity to apply for a protective order,
injunction, or for confidential treatment of such Confidential
Information and if such order is not obtained only the
minimum amount of Confidential Information to satisfy such
law or court order will be disclosed; or

(iv) informace, jejichZ odhaleni je vyZadovano ze zakona
nebo soudnim nafizenim; avsak za podminky, ze zadavatel
obdrzi o takovém zakonném pozadavku ptedchozi pisemné
upozornéni a nezbytnou pomoc, tak, aby odhalujici smluvni
strana méla pfilezitost zazadat 0 ochranny ptikaz, predbézné
opatfeni nebo divémé zachazeni s takovymi divérnymi
informacemi, a pokud takovy piikaz neni opatifen, bude
odhaleno pouze minimalni mnozstvi divérnych informaci za
ucelem vyhoveéni dotéenému zidkonu nebo soudnimu
ptikazu; nebo

(V) information that was independently developed by
the Institution and Principal Investigator after disclosure
hereunder, without the aid, application or use in any way of
Confidential Information received under this Agreement.

(V) informace, které byly nezavisle vyvinuty instituci a
hlavnim zkousejicim po odhaleni, bez jakéhokoli pfispéni,
uplatnéni nebo vyuziti divémych informaci ziskanych na
zaklad¢ této smlouvy.

Notwithstanding the foregoing, all information or data
developed pursuant to this Agreement, including, but not
limited to, Study Data is the Confidential Information of
Sponsor.

Bez ohledu na vy3e uvedené jsou vesSkeré informace nebo
udaje ziskané na zakladé¢ této smlouvy, mimo jiné naptiklad
studijni tdaje, divérnymi informacemi zadavatele.

C. Notwithstanding anything to the contrary in this
Agreement, all individually identifiable health information
shall be treated as confidential by the Parties in accordance

C. Bez ohledu na cokoli, co je v rozporu s touto
smlouvou, budou smluvni strany se viemi informacemi o
zdravotnim stavu umoziujicimi identifikaci osob nakladat
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with all Laws governing the confidentiality and privacy of
individually identifiable health information, and any
regulations and official guidelines promulgated thereunder,
and the Parties agree to take such additional steps and/or to
negotiate such amendments to this Agreement as may be
required to ensure that the Parties are and remain in
compliance with the privacy regulations and official
guidance.

jako s davérnymi informacemi v souladu se viemi zakony na
ochranu divérnosti a soukromé povahy téchto informaci a
jakymikoli predpisy a oficidlnimi smérnicemi z nich
vyplyvajicimi a smluvni strany pfijmout takova dalsi
opatieni a/nebo dojednaji takové dodatky této smlouvy, jak
bude vyzadovano, aby bylo zajisténo, ze smluvni strany
jednaji a budou jednat v souladu s ptedpisy a Gfednimi
pokyny tykajicimi se ochrany soukromi.

D. Neither Institution nor Principal Investigator shall
disclose to Sponsor, or induce Sponsor to use any secret or
confidential information or material belonging to others,
including other sponsors of other clinical trials.

D. Instituce ani hlavni zkouSejici nesmi zadavateli
odhalit zadné tajné nebo diveérné informace ani nesmi
zadavatele vybizet k pouziti takovych informaci nebo
materiali nalezicich druhym vcetné jinych zadavatelt
dalSich klinickych hodnoceni.

E. Unless otherwise agreed in writing, within thirty
(30) days after the termination or expiration of this
Agreement or, if earlier, the written request by the disclosing
Party, the receiving Party shall return to the disclosing Party
all the disclosing Party’s Confidential Information in
documentary or permanent form, including any and all
copies thereof, except as required to be retained by: (i) any
applicable Laws or (ii) the receiving Party’s legal
department or legal representative, who may retain one (1)
copy of such Confidential Information, solely to determine
the scope of its obligations hereunder save that in either case
that retained Confidential Information shall be retained
subject to continuing obligations of confidence.

E. Neni-li pisemné ujednano jinak, do tficeti (30) dnu
od ukonceni ¢i vyprSeni platnosti této smlouvy, nebo pokud
k tomu dojde dfive, od pisemné zadosti poskytujici smluvni
strany, musi pfijimaci smluvni strana vratit poskytujici
smluvni strané veSkeré jeji duvérné informace v
dokumentarni ¢i trvalé podobé véetné jakychkoli a vSech
kopiich téchto informaci s vyjimkou téch, u nichZ je
vyzadovano zadrzeni dle: (i) jakychkoli pfislusnych zakont
nebo (ii) pravniho oddéleni nebo pravniho zastupce piijimaci
smluvni strany, ktefi si mohou ponechat jednu (1) kopii
takovych duvérnych informaci, vyhradné¢ za ucelem
stanoveni rozsahu svych povinnosti a za podminky, Ze v
kazdém ptipad¢ dotlené zadrzené diveérné informace budou
podléhat i nadale povinnosti zachovani davérnosti.

15. Publications

15. Publikace

A. Subject to the terms and conditions of this
Agreement and the remaining provisions of this Article 15,
following completion of the Study, Institution and Principal
Investigator have the right, consistent with academic
standards, to publish or publicly present the results of the
Study; provided, however, Principal Investigator and
Institution agree not to publish or publicly present any
interim results of the Study without the prior written consent
of Sponsor or otherwise prior to the expiry of the period of
twelve (12) months following completion of the Study.
Principal Investigator and Institution agree to provide forty-
five (45) days written notice to Sponsor prior to submission
for publication or presentation to permit Sponsor to review
drafts of abstracts and manuscripts for publication
(including, without limitation, slides and texts of oral or
other public presentations and texts of any transmission
through any electronic media, e.g. any computer access
system such as the Internet, World Wide Web etc.), ( “Public
Presentation™) which report any data or results arising out of
the Study. Sponsor shall have the right to review and
comment, with respect to a Public Presentation to:

A. Dle podminek této smlouvy a zbyvajicich
ustanoveni tohoto ¢lanku 15 ma instituce a hlavni zkouSejici
po dokonceni klinického hodnoceni pravo, v souladu s
akademickymi standardy, publikovat a vefejné prezentovat
vysledky klinického hodnoceni; avSak za podminky, Ze
hlavni zkouejici a instituce nebudou publikovat ani vefejné
prezentovat zadné prubézné vysledky klinického hodnoceni
bez predchoziho pisemného souhlasu zadavatele nebo jinak
pied vyprSenim obdobi dvanacti (12) mésici od dokonceni
Klinického hodnoceni. Hlavni zkouSejici a instituce
zadavateli poskytnou pétactyticet (45) dni pted predlozenim
ke zvefejnéni Ci prezentaci pisemné oznameni, aby mu
umoznili zkontrolovat navrhy abstrakti a rukopisi ke
zvetfejnéni (véetné mimo jiné snimkd a textd k Ustni a jiné
vefejné  prezentaci a  textdl  jakéhokoli  pfenosu
prostfednictvim jakychkoli elektronickych médii, napf.
jakykoli pfistup ptes pocitac, naptiklad internet, sit World
Wide Web atd.), (,vefejnd prezentace"), které vykazuji
jakékoli udaje nebo wvysledky vyplyvajici z klinického
hodnoceni. Zadavatel bude mit pradvo je kontrolovat a
komentovat, s ohledem na vefejnou prezentaci, za Gicelem:
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0] ensure that the Public Presentation does not contain | (i) zajisténi, Ze vefejnd prezentace neobsahuje 74dné
any Confidential Information; or davérné informace; nebo
(i) protect Sponsor’s intellectual property rights and | (ii) ochrany prav duSevniho vlastnictvi zadavatele a

proprietary interest in any Inventions (as defined below).

vlastnickych zajmi u jakychkoli vynalezi (jak je definovano
nize).

In no event shall any Public Presentation contain any of the
foregoing information specified in subsections (i) and (ii)
above; provided, that, for clarity, the foregoing shall not
prohibit disclosure of Study Data that is necessary for the
Public Presentation. In any event, upon Sponsor’s request,

Vefejna prezentace nesmi v zadném piipadé obsahovat
Zadné informace specifikované v odstavcich (i) a (ii) vySe;
za podminky, Ze vySe uvedené nezakazuje odhaleni
studijnich udaji nezbytnych pro vefejnou prezentaci.
Instituce nebude v Zadném ptipadé zvefejnovat studijni udaje

Institution will not publish Study Data in an “unblinded” | na Zzadost =zadavatele ,odslepené”, Ize-li tak ucinit
manner when it can be done so in a “blinded” manner. ,zaslepené®.
B. If Sponsor makes a good faith determination during | B. Pokud zadavatel v dobré vife uéini b&éhem sve

its review that the publication or presentation contains
Confidential Information of Sponsor or would be detrimental
to its intellectual property interests or to the conduct,
completion, or analysis of the results of the Study by
Sponsor or its affiliates, Institution and Principal Investigator
shall refrain from submitting such proposed publication or
presentation to any third party for an additional sixty (60)
days to allow Sponsor or its Affiliates to file patent
applications or take other steps to protect its intellectual
property interests or, in the alternative and at Sponsor’s or its
affiliate’s sole election, shall redact or otherwise modify the
proposed publication or presentation to remove any of
Sponsor’s Confidential Information or other language that
Sponsor believes in good faith to be detrimental to Sponsor’s
or its affiliate’s intellectual property interests or to the
conduct, completion or analyses of the results of the Study
by Sponsor or its affiliates.

kontroly rozhodnuti, Ze publikace ¢i prezentace obsahuje
davérné informace zadavatele nebo by poskodila jeho zajmy
ve véci dusevniho vlastnictvi nebo provadéni, dokonceni ¢i
analyzy vysledka klinického hodnoceni zadavatelem ¢i jeho
pobockami, instituce a hlavni zkouSejici se musi zdrzet
piedloZzeni takto navrzené publikace nebo prezentace
jakékoli treti stran¢ po dobu dalsich Sedesati (60) dnti, aby
zadavateli ¢i jeho poboc¢kam umoznili podat zadost o patent
nebo podniknout dal3i kroky k ochrané jeho zajmua ve véci
dudevniho vlastnictvi, nebo v réamci podpory a dle
vyhradniho rozhodnuti zadavatele ¢i jeho pobocek upravi
vynechanim nebo jinak pozméni verzi navrhovanou ke
zvetejnéni nebo prezentaci za ucelem odstranéni jakychkoli
divérnych informaci zadavatele nebo jinych vyjadieni, o
kterych je zadavatel v dobré viie piesvédeen, ze poskozuji
zajmy ve véci duSevniho vlastnictvi jeho nebo jeho pobocek,
nebo provadeéni, dokonceni ¢i analyzy vysledkt klinického
hodnoceni zadavatelem nebo jeho pobockami.

C. To the extent that the Institution’s participation in
the Protocol is a part of a multi-center study, Institution and
Principal Investigator agree that an initial Public
Presentation of their results shall occur only following the
release of the multi-center publication unless prior written
permission is obtained in advance from Sponsor for Public
Presentation of separate results.

C. Vzhledem k tomu, ze Gcast instituce v protokolu je
soucasti multicentrického hodnoceni, instituce a hlavni
zkousejici souhlasi s tim, Ze k prvni vefejné prezentaci jejich
vysledkd dojde teprve po vydani multicentrické publikace,
pokud nebude k vefejné prezentaci samostatnych vysledkt
ptedem ziskano pisemné povoleni od zadavatele.

D. At  Sponsor’s request, Sponsor shall be
acknowledged as a financial Sponsor of the Study reported
in the Public Presentation.

D. Zadavatel bude na svou zadost uveden jako finan¢ni
sponzor klinického hodnoceni, o némz vefejna prezentace
informuje.

E. The Parties agree that upon request Sponsor will provide
a list of publications relating to the results of this Study to
the Institution after the Study termination.

E. Smluvni strany se dohodly, Ze zadavatel poskytne
zdravotnickému zafizeni na zaklad¢ jeho pozadavku po
ukonCeni  klinického  hodnoceni  seznam  publikaci
vztahujicich se k vysledkiim tohoto klinického hodnoceni.
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16. Clinical Supplies

16. Klinicky material

Sponsor shall make available sufficient quantities of Study
Drug to carry out the Study, it being understood that
Institution and Principal Investigator shall take responsibility
for and reasonable steps to maintain appropriate records and
assure appropriate supply, handling, storage, distribution and
usage of these materials in accordance with the Protocol and
any Laws relating thereto. Clinical supplies may not be used
for any other purpose than that stated in the Protocol. All
unused materials will be returned to Sponsor by Institution at
the conclusion of the Study, or upon earlier termination of
this Agreement, unless written authorization to destroy or
retain such unused materials is given by Sponsor. If
authorization to destroy unused material is given, Institution
and Principal Investigator shall provide Sponsor with
documentation of the method of destruction.

Zadavatel zajisti dostupnost dostatecného mnozstvi
hodnoceného [éCiva k provadéni klinického hodnoceni,
pfiCemz se tim rozumi, Ze instituce a hlavni zkouSejici
pifevezmou odpovédnost za vedeni pfislusnych zaznamd a
zajisténi spravného materidlu, manipulaci s nim, jeho
skladovani, rozdélovani a pouzivani téchto materiald, a za
tim ulelem pfijme pfiméfena opatfeni v souladu s
protokolem a veSkerymi z&kony vztahujicimi se k témuz.
Klinicky material nesmi byt pouZzit pro zadné jiné ucely nez
ty, které jsou uvedeny v protokolu. Pfi ukon¢eni klinického
hodnoceni nebo pii pred¢asném ukonceni této smlouvy
instituce vréati veSkery nepouZzity material zadavateli, pokud
ji zadavatel nedoda pisemné opravnéni k likvidaci nebo
podrZeni tohoto nepouZzitého materialu. Obdrzi-li instituce a
hlavni zkou3ejici opravnéni zlikvidovat nepouzity material,
musi zadavateli poskytnout dokumentaci 0 zplsobu
likvidace.

INSTITUTION AND PRINCIPAL INVESTIGATOR
UNDERSTAND, ACKNOWLEDGE AND AGREE THAT
THE STUDY DRUG IS INVESTIGATIONAL IN
NATURE AND THAT NO WARRANTY, EITHER
EXPRESS OR IMPLIED, IS MADE REGARDING THE

INSTITUCE A HLAVNI ZKOUSEJICI ROZUMI, BEROU
NA VEDOMI A SOUHLASI S TiM, ZE HODNOCENE
LECIVO JE SVOU POVAHOU VYZKUMNE, A TUDIZ
SE NA NE NEVZTAHUJE ZADNA VYSLOVNA ANI
PREDPOKLADANA ZARUKA. BEZ OMEZENI DRIVE

STUDY DRUG. WITHOUT LIMITING THE | UVEDENEHO ZADAVATEL ODMITA VESKERE
FOREGOING, SPONSOR EXPRESSLY DISCLAIMS | ZARUKY PRODEJNOSTI NEBO VHODNOSTI PRO
ANY WARRANTIES OF MERCHANTABILITY OR | URCITY UCEL.

FITNESS FOR A PARTICULAR PURPOSE.

17. Indemnification and Insurance 17. Odskodnéni a pojiSténi

A. Sponsor shall indemnify, defend and hold harmless, A. Zadavatel odSkodni, bude branit a zajisti

Institution and Principal Investigator, from and against any
demands, actions, proceedings or costs of judgments which
are made against them by a third party by reason of personal
injury (including death) to any person arising directly from
the administration of the Study Drug in accordance with the
Protocol and this Agreement.

instituci a hlavniho zkousejiciho pro piipad jakychkoli
narokd, zalob, soudnich fizeni ¢i ndkladi na soudni
rozhodnuti vznesenych proti nim tfeti stranou z divodu
fyzické Gjmy (v€etné smrti) zplisobené jakékoli osobé a
vyplyvajici pfimo z podani hodnoceného 1é¢iva v souladu s
protokolem a touto smlouvou.

B. Notwithstanding the foregoing, Sponsor shall have
no indemnification obligation or liability and Institution shall
be according to its legal possibilities and according to the
court’s decision solely liable for loss or damage resulting
from:

B. Bez ohledu na vy3e uvedené neni zadavatel povinen
zavazek odSkodnit a Instituce je dle svych zakonnych
moznosti a rozhodnuti soudu vyhradné zodpovédna za ztratu
nebo Skodu vyplyvajici z:

0] failure of Institution or Principal Investigator or
other Study Personnel to adhere to the terms and provisions
of the Protocol or agreed amendments thereto or the terms of
this Agreement or Sponsor’s written recommendations and
instructions relative to the administration and use of any
drug substances involved in the Study, including, but not
limited to, the Study Drug, any comparative drug and any
placebo;

0] selhani instituce nebo hlavniho zkou$ejiciho nebo
jiného €lena studijniho personalu pti dodrzovani podminek a
ustanoveni protokolu a dohodnutych dodatk téhoZz nebo
podminek této smlouvy nebo pisemnych doporuceni a
pokynti zadavatele tykajicich se podavani a uZivani
jakychkoli 1écivych latek, jimiz se studie zabyva, vcetné
mimo jiné hodnoceného 1éCiva, jakéhokoli srovnavaciho
1é¢iva a jakéhokoli placeba;
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(i) failure of Institution or Principal Investigator to
comply with any Law applicable to the performance of its
obligations under this Agreement;

(i) selhani instituce nebo hlavniho zkouSejiciho pii
dodrzovani prislusnych zakont vztahujicich se na plnéni
jejich povinnosti vyplyvajicich z této smlouvy;

(iii)  failure of Institution or Principal Investigator to
render professional service or to conduct the Study in a
normal, prudent manner; or

(iti)  selhani instituce nebo hlavniho zkousejiciho pfi
odvadéni profesionalni sluzby nebo pii provadéni klinického
hodnoceni béznym, opatrnym zpisobem; nebo

(iv) negligent act or omission or willful misconduct by
Principal Investigator, Institution, its trustees, officers,
agents or employees related to the performance of services
under this Agreement.

(iv) zanedbanim, opomenutim ¢i umyslnym pochybenim
hlavniho zkousejiciho, instituce, jejich povéfenci, vedoucich
pracovnikii, zastupci ¢i zaméstnancli souvisejicim s
provadénim sluzeb na zakladé¢ této smlouvy.

C. A condition of Sponsor’s indemnity obligation is
that, whenever Principal Investigator and/or Institution has
information from which it may reasonably conclude an
incident of bodily injury or death has occurred, Institution
and/or Principal Investigator shall immediately give notice to
Sponsor of all pertinent data surrounding such incident. In
addition, Principal Investigator and Institution shall comply
with all of their obligations with regard to adverse event
reporting procedures as required by Law, Good Clinical
Practice and as set forth in this Agreement and the Protocol
and any appendix or attachment thereto. In the event a claim
is made or a suit is brought, Institution and/or Principal
Investigator shall promptly notify Sponsor, and Institution
and Principal Investigator shall assist Sponsor and cooperate
in the gathering of information with respect to the time,
place, and circumstances of the incident in question and in
obtaining all the information which Institution is legally
permitted to provide to and requested by Sponsor with
respect to the injured parties and available witnesses.
Principal Investigator and Institution agree to cooperate with
Sponsor and will enable Sponsor, to the greatest extent
permissible within the legal framework, to participate on the
settlement  of such claim or action. Neither Principal
Investigator nor Institution, its trustees, officers, agents or
employees shall compromise any claim or action without the
prior written approval of Sponsor.

C. Podminka povinnosti odskodnéni zadavatelem
spociva v tom, Ze kdykoli hlavni zkou$ejici a/nebo instituce
maji informace, z nichz lze pfiméfené vyvodit, Zze doslo k
fyzické Ujmeé nebo smrti, musi instituce a/nebo hlavni
zkouSejici okamzité zadavatele informovat o VvSech
souvisejicich ddajich tykajicich se takového incidentu.
Hlavni zkouSejici a instituce dale budou jednat v souladu se
véemi svymi povinnostmi tykajicimi se ohlaSovacich
postupit v pripadé¢ nezadoucich piihod, jak je vyzaduje
zakon, spravné klinick& praxe a v souladu s touto smlouvou,
protokolem a jakymikoliv dal$imi dodatky ¢i piilohami. V
piipadé vzneseného naroku nebo podané zaloby bude
instituce a/nebo hlavni zkouSejici okamzit¢ informovat
zadavatele a instituce i hlavni zkouSejici mu poskytnou
soucinnost a budou spolupracovat na shromazdéni informaci
tykajicich se ¢asu, mista a okolnosti dotéeného incidentu a
na ziskani vSech informaci, které mu mohou ze zakona
poskytnout, poZadovanych zadavatelem tykajicich se stran,
které utrpély Gjmu, a dostupné svédky. Hlavni zkouSejici a
instituce souhlasi, Ze budou se zadavatelem spolupracovat a
umozni mu v nejvy$si mozné mife v ramci zakonnych
moznosti podilet se na feSeni takového naroku nebo Zaloby.
Hlavni zkouSejici ani instituce, jeji povefenci, vedouci
pracovnici, zastupci €i zaméstnanci zadny narok ani Zalobu
neurovnaji bez predchoziho pisemného souhlasu zadavatele.

D. Intentionally omitted.

D. umyslné vynechano

E. These provisions regarding indemnification shall
survive the termination of this Agreement. The obligations
of the parties relating to Indemnification shall expire fifteen
(15) years after the expiration or earlier termination of this
Agreement. Institution has in accordance to section 45 part 2
n) Act No. 327/2011 Coll. on Medical services an insurance
policy of insurance covering its liability for damages caused
in connection with the provision of health services.

E. Tato ustanoveni tykajici se odSkodnéni budou platna
i po ukonceni této smlouvy. Povinnosti smluvnich stran
tykajici se odSkodnéni vyprsi za patnact (15) let od vyprSeni
platnosti nebo pied¢asného ukonceni této smlouvy. Istituce
ma v souladu s § 45 odst. 2 pism. n) zdkona ¢. 372/2011 Sb.,
0 zdravotnich sluzbach, uzavienou pojistnou smlouvu o
pojisténi  své odpovédnosti za Skodu zplisobenou v
souvislosti s poskytovanim zdravotnich sluZeb.

F.  Upon request of Sponsor, copies of -certificates
evidencing such insurance coverage will be made available
to Sponsor and Institution shall provide thirty (30) days prior

F. Zadavatel bude mit na svou Zadost k dispozici kopie
potvrzeni dokazujici takové pojistné kryti a instituce
poskytne zadavateli tficet (30) dni piedem pisemné
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written notice to Sponsor in the event of cancellation or any
material change in such insurance.

oznameni v pfipadé zruseni nebo jakékoli zdsadni zmény v
takovém pojisténi.

G. The Sponsor declares to have entered into an
insurance contract in accordance with provision § 52 sec. 3
f) of Act No. 378/2007 Coll. on Pharmaceuticals, covering
Sponsor and the Principal Investigator, in the event of death
or damage to the health of Study subjects as a result of the
conduct of the Study. The Sponsor is obliged to maintain and
keep in full force such insurance for the duration of the
Study.

G. Zadavatel prohlasuje, Ze uzaviel pro sebe a hlavniho
zkouSejiciho pojisténi v souladu s ust. § 52 odst. 3 pism. f)
zak. €. 378/2007 Sb., o 1éCivech v platném znéni, jehoZ
prostfednictvim je zajisténo i odskodnéni v piipad¢ smrti
subjektu hodnoceni nebo v ptipadé skody vzniklé na zdravi
subjektu hodnoceni v dasledku provadéni klinického
hodnoceni. Zadavatel je povinen vySe uvedené pojisténi
udrZzovat v platnosti po celou dobu trvani klinického
hodnoceni.

H. NEITHER SPONSOR NOR ANY OF ITS
AFFILIATES, NOR ANY OF THEIR RESPECTIVE
DIRECTORS, OFFICERS, MEMBERS OR EMPLOYEES,
SHALL HAVE ANY LIABILITY OF ANY TYPE, FOR
ANY SPECIAL, PUNITIVE, INCIDENTAL, INDIRECT
OR CONSEQUENTIAL DAMAGES, INCLUDING, BUT
NOT LIMITED TO THE LOSS OF OPPORTUNITY,
LOSS OF USE, OR LOSS OF REVENUE OR PROFIT, IN
CONNECTION WITH OR ARISING OUT OF THIS
AGREEMENT.

H. ZADAVATEL, ZADNA Z JEHO POBOCEK ANI
NIKDO Z PRISLUSNYCH REDITELU, VEDOUCICH
PRACOVNIKU, CLENU (I  ZAMESTNANCU
NEPONESE ODPOVEDNOST ZADNEHO DRUHU ZA
JAKEKOLI ZVLASTNI, TRESTNE (REPRESIVNI),
NAHODNE, NEPRIME NEBO NASLEDNE SKODY
VCETNE MIMO JINE ZTRATY PRILEZITOSTI,
ZNEMOZNENI POUZIVANI CI USLY VYNOS CI ZISK
V SOUVISLOSTI S TOUTO SMLOUVOU NEBO Z Ni
VYPLYVAJICI.

18. Inventions and Patents 18. Vynalezy a patenty
A. Any inventions, innovations, improvements, new | A. Jakékoli vynalezy, inovace, zlepSeni, nova pouZiti,
uses, processes, copyrights, trade secrets, techniques, | procesy, autorska prava, obchodni tajemstvi, techniky,

discoveries, compounds and/or products (whether or not
patentable) that are conceived, derived, reduced to practice,
made or developed related to the Study Drug or Protocol
during the term of the Study as specified in the Protocol and
are based on or subject to the claims of Sponsor’s patentable
inventions or Sponsor’s Confidential Information or that are
otherwise directly related to the Study Drug, the Protocol,
and/or the performance of the Study and using the Study
Drug (collectively, “the Inventions”) shall be the sole and
exclusive property of Sponsor and/or its affiliates with full
right, title, and interest thereto.

objevy, slouceniny a/nebo vyrobky (bez ohledu na to, zda
jsou patentovatelné), které budou zapocaty, odvozeny,
uvedeny do praxe, vytvofeny nebo vyvinuty v souvislosti s
hodnocenym 1écivem nebo protokolem po dobu trvani
klinického hodnoceni, jak je specifikovano v protokolu, a
jsou zaloZeny na néarocich na patentovatelné vynalezy
zadavatele nebo davémych informacich nebo jsou
predmétem téchto narokli nebo jsou jinak pfimo spjaty s
hodnocenym 1é¢ivem, protokolem a/nebo provadénim
klinickeho hodnoceni a pouzivanim hodnoceného 1é¢iva
(souhrnné ,,vynalezy*“), budou pouze a vyhradn¢ majetkem
zadavatele a/nebo jeho pobocek s plnym pravem, narokem a
zajmem k nim.

B. Principal Investigator and Institution shall promptly
communicate in full detail, disclose in writing and expressly
assign, and hereby do assign, with full right, title and interest
thereto, all Inventions and Study Data, collected, generated,
prepared, or derived by Principal Investigator and/or
Institution or their respective current or former employees,
agents, representatives, consultants, directors, affiliates, and
any Sub-investigators (“Representatives”) during the course
of, or as a result of the Study. Institution warrants that it has
enforceable written agreements or policies with all of its
employees who receive Confidential Information under this
Agreement assigning to Institution ownership of all

B. Hlavni zkouSejici a instituce okamzité sdéli se vSemi
podrobnostmi, pisemné odhali a vyslovné postoupi, a timto
postupuji, s plnym pravem, narokem a zajmem Kk témuZ,
veSkeré vynalezy a studijni udaje shromazdéné, vytvotené,
pfipravené ¢i odvozené hlavnim zkousejicim a/nebo instituci
nebo jejich prislusnymi stavajicimi ¢i byvalymi zaméstnanci,
zprostfedkovateli, zastupci, konzultanty, fediteli, pobockami
a jakymikoli spoluzkouSejicimi (,,zastupci“) v prubéhu
klinickeho hodnoceni nebo v jeho dusledku. Instituce se
zaruCuje, ze ma se vSemi svymi zaméstnanci, ktefi na
zakladé¢ této smlouvy dostavaji davérné informace,
vymahatelné pisemné smlouvy nebo zasady, jeZ instituci
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intellectual property rights created in the course of their
employment. Any inventions, innovations, processes,
techniques, discoveries, compounds, products, and data
arising out of work solely performed by Principal
Investigator and/or Institution during the term of the Study
but unrelated to this Agreement, the Study Drug, and the
Study Protocol, shall be the sole and exclusive property of
Principal Investigator and/or Institution with full right, title,
and interest thereto.

pripisuji vlastnictvi prav na veSkeré duSevni vlastnictvi
vytvofené v pribéhu jejich zaméstnaneckého poméru.
Jakékoli vynalezy, inovace, procesy, techniky, objevy,
slouceniny, vyrobky a data vyplyvajici z prace odvadéné
vyhradné hlavnim zkousSejicim a/nebo instituci v prubéhu
Klinického hodnoceni, oviem nesouvisejici s touto
smlouvou, hodnocenym pfipravkem ani s protokolem
klinického hodnoceni budou povaZzovany za jediné a
vyhradni vlastnictvi hlavniho zkou3ejiciho a/nebo instituce s
plnym pravem, narokem a zajmem vaci nim.

C. Upon termination or expiration of this Agreement,
the Principal Investigator, the Institution or any of their
respective Representatives shall have no right, title or
interest in or to the Inventions, and Sponsor may, at its sole
option, incorporate any Inventions in any regulatory filings
or patent applications. Institution and Principal Investigator
and their Representatives shall cooperate fully with Sponsor
in obtaining and maintaining, at Sponsor’s sole cost and
expense, any applicable protection, including patent
protection, as may be available with respect to such
Inventions, and shall execute all documents deemed
necessary by Sponsor for purposes of procuring and
maintaining such protection, and all documents necessary for
assigning Inventions to Sponsor or its affiliates.

C. Po ukonceni nebo vyprSeni platnosti této smlouvy
hlavni zkou3ejici, instituce ani Z&dny z jejich ptislusnych
zastupcl nebudou mit pravo, narok ani zajem k vynaleztim a
zadavatel muze, vyhradné dle vlastniho uvazeni, zaclenit
jakékoli vynalezy do jakychkoli regulaénich podani ¢i
Zadosti o patent. Instituce, hlavni zkou3ejici a jejich z&stupci
budou se zadavatelem plné spolupracovat pii ziskavani a
udrzovani, vyhradné na naklady a vydaje zadavatele,
jakékoli pfislusné ochrany, vcetné patentové ochrany, ktera
bude k takovym vynaleztim k dispozici, a podepisi vesSkeré
dokumenty, které zadavatel povazuje za nezbytné za ucelem
obstardni a udrZeni takové ochrany, a vSech dokumentt
nezbytnych k ptipsani vynalezii zadavateli nebo jeho
pobockam.

A. D. Institution hereby grants Sponsor a
non-exclusive, royalty free, perpetual license (with rights to
sub-license) under and to all intellectual property rights
owned or controlled by Institution that are utilized by
Institution in the conduct of the Study far as strictly
necessary for the development or commercialization of the
Study Drug or any improvement or derivative thereof or are
necessary or useful to use the Study Data or any Invention.

D. Instituce timto =zadavateli zaruCuje nevyhradni,
bezplatnou, trvalou licenci (s pravy postupovat sublicence)
dle viech a ke vSem pravim duSevniho vlastnictvi
vlastnénych nebo ovladanych instituci, jez tato instituce
vyuZivd Kk provadéni klinické studie v rozsahu nezbytné
nutném pro vyvoj hodnoceného 1éciva, jakéhokoli jeho
vylepSeni nebo odvozeni od téhoz Ci pro jeho uvedeni na trh,
nebo ktera jsou nezbytna ¢i uziteéna pii pouzivani studijnich
udajii nebo jakéhokoli vynalezu.

19. Notice

19. Oznameni

Whenever any notice is to be given hereunder, it shall be in
writing and mailed postage prepaid by certified or registered
mail, return receipt requested, or personally delivered to the
appropriate Party at the address indicated below, or at such
other place or places as either Party may designate in a
written notice to the other:

Kdykoli je tieba podat na zakladé této smlouvy jakékoli
oznameni, musi tak byt ué¢inéno pisemné a ozndmeni musi
byt zaslano s ptedplacenym postovnym certifikovanou nebo
registrovanou postou, kdy je vyZzadovano potvrzeni o
prevzeti, nebo musi byt dodano osobné piislusné smluvni
stran¢ na adresu uvedenou niZe nebo na jiné takové misto
nebo mista, které smluvni strana miaze uvést v pisemném
oznameni druhé smluvni strang:

To Institution: University Hospital Ostrava
Clinical Trial Centre

17 listopadu 1790/5

708 52 Ostrava — Poruba

Czech Republic

Instituci: Fakultni nemocnice Ostrava
Centrum Klinickych studif

17 listopadu 1790/5

708 52 Ostrava - Poruba

Ceska republika

Attention:  XXXXXXX
Telefon: xxxxxx

K rukam: XXXXXX
Telefon: xXxXxxxx
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Fax: XXXXXXX

Fax: XXXXXXX

To Principal Investigator: XXXXXxXxX
Telephone: XXxXxxx

Hlavnimu zkouSejicimu: XXXXXXx
Telefon: xxxxx

To Sponsor: Acerta Pharma, LLC

Zadavateli: Acerta Pharma, LLC

XXXXXX XXXXXX
XXXXXX XXXXXX
XXXXXX XXXXXX
XXXXXX XXXXXX

Notice shall be deemed to have been received at the earlier
of receipt or five (5) days from the date of mailing (in the
case of a letter).

Oznameni bude povazovano za dorucené pievzetim nebo pét
(5) dni od data odeslani (v ptipadé dopisu), podle toho, co
nastane diive.

20. Assignment; No Third Party Beneficiaries

20.

Postoupeni; Zadni prijemci tieti strany

Sponsor may assign this Agreement without the prior written
consent of Institution or Principal Investigator. Institution
and Principal Investigator may not assign this Agreement or
any interest herein without Acerta’s prior written consent.
Any assignment by Institution or Principal Investigator
without Acerta’s prior written consent shall be null and void.
Nothing in this Agreement, express or implied, is intended to
confer on any person or entity other than the parties hereto or
their respective successors and permitted assigns, any
benefits, rights or remedies.

Zadavatel mize tuto smlouvu postoupit bez predchoziho
pisemného souhlasu instituce nebo hlavniho zkouejiciho.
Instituce a hlavni zkouSejici nesmi tuto smlouvu ani Zadny
zajem z ni vyplyvajici postoupit bez ptedchoziho pisemného
souhlasu spoleCnosti Acerta. Jakékoli postoupeni, které
instituce nebo hlavni zkousSejici provedou bez predchoziho
pisemného souhlasu spole¢nosti Acerta, bude neplatné. Nic v
této smlouve, vyslovné ¢i nepfimo uvedené, neposkytuje
zadné osob¢ ani subjektu jinym nez smluvnim stranam této
smlouvy nebo jejich pfisluSnym nasledovnikim a
povolenym nabyvatelim zadné vyhody, prava ani napravna
opatteni.

21. Applicable Law and Equitable Relief

21. Prislus§ny zdkon a doloZka ekvity

A. This Agreement shall be governed by and
interpreted in accordance with the laws of Czech Republic,
without giving effect to any conflict of laws provisions.

B. The court of Czech Republic have exclusive jurisdiction
to resolve any dispute, disagreement or claim arising from
this Agreement, which cannot be settled by mutual
agreement of the parties.

C. This Agreement is made out in four (4) originals in
bilingual Czech and English format. In case of any
discrepancies, the Czech language version shall prevail.

D. No separate contract, regardless of whether it relates to
this Study or not, between Sponsor/INC Research and
Principal Investigator will be executed without prior
Institution’s approval. Parties hereby declare that, on their
part, there is no conflict of interest, financial or non-
financial, which would impede the proper performance of
the Study in accordance to the applicable Laws and
regulatory requirements (especially with the Good Clinical
Practice).

E. The Study will be conducted in accordance with all

A. Tato smlouva bude fizena a vykladana v souladu se
zakony Ceské republiky, bez ohledu na kolizni normy.

B. Jakékoli spory, neshody nebo naroky vzniklé na zakladé
této smlouvy nebo ve spojitosti s ni, které neni mozné
urovnat vzajemnou dohodou smluvnich stran, budou feseny
prostfednictvim piislusného soudu Ceské republiky.

C. Tato smlouva je sepsana ve ¢tyfech (4) vyhotovenich v
Ceském a anglickém jazyce. V pfipadé rozporu obou
jazykovych verzi je rozhodujici ¢eské znéni smlouvy.

D. Zadavatel/INC Research a zkou3ejici prohlasuji, Zze mezi
sebou neuzaviou zadny pravni vztah bez ohledu na to, zda se
vztahuje k tomuto klinickému hodnoceni, aniZz by s tim
Instituce vyjadfila souhlas. Smluvni strany timto prohlasuji,
Ze z jejich strany neexistuje zadny stfet zajma financni ¢i
nefinanéni povahy, ktery by branil fadné realizaci klinického
hodnoceni v souladu s obecné platnymi piedpisy a
regulatnimi pozadavky (zejména se spravnou klinickou
praxi).

E. Klinické hodnoceni se bude fidit platnymi piedpisy,
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applicable Laws, including Act No. 378/2007 Coll., on
Pharmaceuticals, Act No. 372/2011 Coll., on Health care and
Decree No. 226/2008 of Good clinical practice and other
conditions of clinical trials and the Act No. 101/2000 Caoll.,
on Protection of personal data as amended.

F. Sponsor acknowledges that Institution is obligated in
accordance to the Act. No. 340/2015 Coll., on Agreement
Registry to publish this Agreement and any amendments
thereto. Principal Investigator agrees with the publication of
his name in connection to this Agreement on the public
portal in accordance to the Agreement Registry.

G. Expected Study duration is from the Agreement Effective
Date to January 2023. Actual duration longer than six (6)
months after the expected Study duration indicated in this
section will require a written amendment to this Agreement.

véetné zakona €. 378/2007 Sb. o 1é¢ivech, v platném znéni,
zakona ¢. 372/2011 Sb., o zdravotnich sluzbach, v platném
znéni, vyhlasky €. 226/2008 Sb. o spravné klinické praxi a
bliz§ich podminkach klinického hodnoceni, v platném znéni
a zakona ¢. 101/2000 Sb., o ochrané osobnich udaju, v
platném znéni.

F. Zadavatel timto bere na védomi, Ze instituce je povinna
zvefejnit tuto smlouvu a jeji pripadné dodatky v souladu se
zak. ¢. 340/2015 Sb., o Registru smluv. Hlavni zkouSejici
souhlasi se zvefejnénim svého jména v souvislosti s touto
smlouvou na portale vefejné spravy v souladu se zakonem o
registru smluv.

G. Piedpokladana doba trvani Kklinickeho hodnoceni je od
data a¢innosti do ledna 2023. Ptipadna odchylka skute¢né
doby trvani od pfedpokladané doby trvani uvedené v této
Casti delsi nez 6 mésicli vyzaduje zménu této smlouvy ve
formé pisemného dodatku.

H. Institution and Principal Investigator agree that it
would be impossible or inadequate to measure and calculate
Sponsor’s damages from any breach of the obligations set
forth in Sections 14, 15 and 18 of this Agreement.
Accordingly, Institution and Principal Investigator
acknowledge that if Institution and/or Principal Investigator
breach any of such obligations, Sponsor may have available,
in addition to any other right or remedy available to it , the
right to obtain an injunction from a court of competent
jurisdiction restraining such breach or threatened breach and
to specific performance of any such provision of this
Agreement.

H. Instituce a hlavni zkouSejici souhlasi s tim, Ze by
bylo nemozné nebo nepiiméiené métit a vypocitavat Skody
zadavatele zpiusobené jakymkoli poruSenim povinnosti
uvedenych v castech 14, 15 a 18 této smlouvy. Proto
instituce a hlavni zkou3ejici berou na védomi, Ze pokud
instituce a/nebo hlavni zkouSejici porusi jakoukoli z
takovych povinnosti, zadavatel muze mimo veSkera jina
prava ¢i nahrady vyuZzit také pravo ziskat soudni ptikaz od
piislusné jurisdikce ke zmirnéni takového poruSeni nebo
hroziciho poruseni a pravo na konkrétni provedeni
jakéhokoli takového ustanoveni této smlouvy.

22. Publicity

22. Propagace

Neither Party shall use the name of the other Party (or the
name of Sponsor or any division or affiliated companies) for
promotional purposes without the prior written consent of
the Party whose name is proposed to be used. No news
release, publicity or other public announcement, except in
accordance with Article 15, either written or oral, regarding
this Agreement or performance hereunder or results arising
from the Study, shall be made by Institution or Principal
Investigator without the prior written approval of Sponsor.
However, Sponsor reserves the right to identify the Principal
Investigator and Institution in association with a listing of
the Protocol in the National Institutes of Health (NIH)
Clinical Trials Data Bank, other publicly available listings of
ongoing clinical trials, or other patient recruitment services
or mechanisms.

Ani jedna smluvni strana nepouZije jméno druhé smluvni
strany (ani jméno zadavatele nebo jakékoli divize ¢i
pobocky) k ucelim propagace bez pfedchoziho pisemného
souhlasu smluvni strany, jejiz jméno méa byt pouZito.
Instituce ani hlavni zkouSejici nevydaji Zadnou tiskovou
zpravu, propaga¢ni materidl ani jiné vefejné oznameni, s
vyjimkou piipadd v souladu s ¢lankem 15, pisemné ani
ustni, tykajici se této smlouvy nebo provadéni téhoz nebo
vysledki  vyplyvajicich z klinického hodnoceni bez
pfedchoziho pisemného souhlasu zadavatele. Zadavatel si
vSak vyhrazuje pravo uveést hlavniho zkouSejiciho a instituci
ve spojeni se zaregistrovanim protokolu v Bance dat z
klinickych hodnoceni Narodniho Ustavu zdravi (National
Institutes of Health (NIH) Clinical Trials Data Bank), v
jinych  vefejné dostupnych pichledech probihajicich
klinickych  hodnoceni nebo jinych sluzbach nebo
mechanismech naboru pacientd.

23. Independent Contractor

23. Nezavisly dodavatel

It is agreed by the Parties that Institution and Principal

Smluvni strany se dohodly, Ze instituce a hlavni zkousejici
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Investigator are acting in the capacity of independent
contractors hereunder and not as employees, agents or joint
venturers of or with Sponsor. Neither Institution nor
Principal Investigator shall have any authority to represent,
bind or act on behalf of Sponsor.

jednaji podle této smlouvy jako nezavislé smluvni strany, a
nikoli jako zaméstnanci, zastupci ¢i spoleény podnik
zadavatele. Instituce ani hlavni zkouSejici nemaji opravnéni
zastupovat, zavazovat ani jednat jménem zadavatele.

24, Adgreement Modifications

24, Upravy smlouvy

Neither this Agreement nor the Protocol may be altered,
amended or modified except by written document signed by
all Parties.

Tato smlouva ani protokol nesmi byt pozménovany,
doplovany ani upravovany jinak nez prostiednictvim
pisemného dokumentu podepsaného viemi smluvnimi
stranami.

25. Severability

25. QOddélitelnost

If any term or condition of this Agreement, the deletion of
which would not adversely affect the receipt of any material
benefit by either Party hereunder, shall be held illegal,
invalid or unenforceable, the remaining terms and conditions
of this Agreement shall not be affected thereby and such
terms and conditions shall be valid and enforceable to the
fullest extent permitted by Law.

Pokud jakékoli ustanoveni nebo podminka v této smlouve,
jejiz odstranéni by nemélo nepfiznivy vliv na pfijimani
hmotnych vyhod jednou ze smluvnich stran této smlouvy,
bude shledana nezakonnou, neplatnou ¢i nevymahatelnou,
zbyvajici ustanoveni a podminky této smlouvy timto
nebudou ovlivnény a tato ustanoveni a podminky budou
platné a vynutitelné v pIném rozsahu daném zakonem.

26. No Waiver

Z4adné zireknuti se prav

26.

Failure by any Party to exercise or enforce any right
conferred upon it hereunder shall not be deemed to be a
waiver of any such right nor operate to bar the exercise or
enforcement thereof at any time or times thereafter.

Pokud kterakoli ze stran nebude vykonavat nebo vymahat
sva prava, ktera ziskava na zakladé této smlouvy, nebude to
povazovano za zieknuti se takového prava ani vylouceni
vykonavani nebo vymahani takového prava, a to kdykoli v
dobé trvani této smlouvy i po jejim skonceni.

27. Force Majeure

27. Vy38i moc

Noncompliance by either Party with the obligations of this
Agreement due to force majeure, (laws or regulations of any
government, war, civil commotion, destruction of production
facilities and materials, fire, flood, earthquake or storm,
labor disturbances, shortage of materials, failure of public
utilities or common carriers etc.), or any other causes beyond
the reasonable control of the applicable Party, shall not
constitute breach of this Agreement and such Party shall be
excused from performance hereunder to the extent and for
the duration of such prevention, provided it first notifies the
other Party in writing of such prevention and that it uses its
best efforts to cause the event of the force majeure to
terminate, be cured or otherwise ended.

Neplnéni zédvazkt této smlouvy jednou ze smluvnich stran z
divodu zasahu vy$s§i moci, (zakond ¢i predpist jakéhokoli
statu, valky, obcCanskych nepokoji, znifeni vyrobniho
zatizeni ¢i materialll, pozaru, povodng, zemétieseni ¢i boute,
pracovnich nepokojlii, nedostatku materidlu, vypadku
vefejnych sluzeb ¢i vefejnych dopraved apod.) nebo z
jakychkoli jinych divodd mimo ptfiméfenou kontrolu
ptislusné smluvni strany nebude pifedstavovat porudeni této
smlouvy a takova smluvni strana nebude povinna plnit na
zakladé této smlouvy v rozsahu a po dobu nemoznosti plnit
za predpokladu, Ze o nemoZznosti pln€ni nejprve pisemné
uvédomi druhou smluvni stranu a Ze vynaloZi maximalni
Gsili, aby zajistila ukonéeni udalosti vys$si moci, jeji napravu
nebo jiné ukonceni.

28. Heading

28. Nadpisy

The headings and captions of the articles and sections of this
Agreement shall be for convenience only.

Nadpisy a popisky ¢lankt a Casti této smlouvy jsou pouzity
pouze z praktickych davodi.

29. Entire Understanding

29. Uplnost smlouvy

This Agreement, including any exhibits and schedules
hereto, constitutes the entire agreement between the Parties

Tato smlouva, v€etné vSech priloh a harmonogrami,
piedstavuje tplnou smlouvu smluvnich stran ve vztahu k
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with respect to the subject matter hereof. This Agreement
supersedes and cancels all previous agreements among the
Parties, written and oral in respect of the subject matter
hereof. In the event of any inconsistency or conflict between
this Agreement and the Protocol, the terms of this
Agreement shall govern except with regard to adverse event
reporting procedures which shall be governed by the
applicable Protocol and any appendix or attachment thereto.

pfedmétu plnéni. Tato smlouva nahrazuje a rusi vSechny
pfedchozi smlouvy mezi smluvnimi stranami, pisemné ¢i
Gstni, ve vztahu k pfedmétu plnéni. V ptipadé jakychkoli
nesrovnalosti nebo rozporii mezi touto smlouvou a
protokolem budou ur€ujici podminky této smlouvy s
vyjimkou ohlasovacich postupii v piipadé nezadoucich
ptihod, které se fidi pfislusnym protokolem a jakymkoli
dodatkem ¢i piilohou k témuz.

[remainder of page intentionally left blank]

[Zbyvajici éast stranky byla zamérné ponechdna prazdna.]
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IN WITNESS WHEREOF, the Parties have caused this

NA DUKAZ CEHOZ tadné jmenovani zastupci smluvnich

Agreement to be executed, by duly authorized | stran ptipojuji pod tuto smlouvu sviij podpis.
representatives.

SPONSOR/ZADAVATEL.: INSTITUTION NAME /NAZEV INSTITUCE:
ACERTA PHARMA B.V. UNIVERSITY HOSPITAL OSTRAVA

BY/ PODEPSAL/A: BY/PODEPSAL/A:

NAME/ JMENO: NAME/JMENO: MUDr. Josef Srovnal

TITLE/ FUNKCE: TITLE/FUNKCE: naméstek feditele pro 1é¢ebnou péci
DATE/DATUM: DATE/DATUM:

PRINCIPAL INVESTIGATOR/
HLAVNI ZKOUSEJICI

BY/ PODEPSAL/A::

NAME/ JMENO: Prof. MUDr. Roman Hajek, CSc

TITLE/ FUNKCE:

DATE/DATUM:
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EXHIBIT A PRILOHA A
BUDGET AND PAYMENT TERMS ROZPOCET A PODMINKY PLATBY
[see overleaf, the remainder of this page is intentionally left | [viz druhou stranu, zbyvajici ¢ast této stranky byla zamérné
blank] ponechana prazdnd]
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PAYMENT TERMS

PLATEBNI PODMINKY

Protocol No. ACE-LY-308

C. protokolu ACE-LY-308

A-1.

General Terms. Institution (“Payee”) will be paid the
per subject grant amount as outlined on the Budget
per Study subject properly enrolled in the Study.
This amount constitutes the full compensation for
the work to be completed by the Institution,
including all work and care specified in the Protocol
for the Study, along with all overhead and
administrative services. No compensation will be
available for Study subjects enrolled or continuing in
the Study in violation of the Protocol.

A-1.

Obecné podminky. Instituci (dale jen ,pfijemce
platoy“) bude za kazdy subjekt studie fadné
zatfazeny do studie hrazena financni Castka grantu
uvedena v ¢asti Rozpocet za subjekt studie. Tato
Castka pfedstavuje celkovou odménu za praci
vykonanou Instituci, vcetné veskeré prace a péce
uvedené v protokolu této studie a v3ech rezijnich a
administrativnich  nakladd. = Odména  nebude
poskytnuta za subjekty studie, které byly zafazeny
do studie nebo vni pokracuji v rozporu
s protokolem.

A-2.

Payment Terms. Research grants payments for each
Study subject will be made in Czech crowns
quarterly based on eCRF data entered by Institution
supporting enrolled Study subject visitation.
Payments will be made for completed visits and
treatment related costs in accordance with the
Budget, unless otherwise noted in the Agreement.
For each payment, including any Screen Failures (as
defined below) that may be payable under the terms
of this Agreement, Payee will be paid the total
amount earned, xxxxxxx, for the Final Payment.
Invoices will be issued by Payee upon supporting
documentation provided by Sponsor or Sponsor
designee where will be listed an overview of
conducted visits of Trial subjects and number of the
examination. The VAT number of subject on which
the invoice should be issued will be provided
together with the supporting documentation.
Invoices will be paid by xxxxx on behalf of the
Sponsor xxxxx of receipt of invoice. Payee must
submit any final invoices within thirty (30) days
after the final request for invoice from Sponsor or
Sponsor designee. Any invoices received thereafter
may not be paid. Payee will have sixty (60) days
after the date of the site close-out visit to dispute any
payment discrepancies or missing payments.

A-2.

Platebni podminky. Platby vyzkumnych grantd za
kazdy subjekt studie budou provedeny Cctvrtletné
v ¢eskych korunach na zakladé vyplnéni udaju v
eCRF  zdravotnickym  zafizenim  zajistujicim
navstévy zarazenych subjekti ve studii. Platby
budou provadény za dokoncené navstévy a naklady
souvisejici s 1é¢bou v souladu s rozpoctem, pokud
nebude ve smlouve uvedeno jinak. Pfi kazdé platbe,
véetn¢ vSech pifipadi neuspésného screeningu
(definovanych niZe), ktera bude splatna podle
podminek této smlouvy, bude piijemci platby
zaplacena jako konecna platba celkova vydélana
Castka  XxXxxxxX. Faktury budou vystaveny
Ptijemcem plateb na zakladé¢ podkladi obdrzenych
od zadavatele nebo jeho zmocnénce kde bude
vyznacen piehled uskutecnénych navstév subjektt
hodnoceni a pocéty jednotlivych provedenych
vySetieni. Se zaslanymi podklady je nutné zaslat
také danové identifikaéni ¢islo subjektu, jemuz bude
vystavena faktura. Faktury budou proplaceny
spole¢nosti XXXXXXX V zastoupeni zadavatele XXXxxx
od data doruceni faktury. Pfijemce platby musi
odeslat vSechny zavére¢né faktury do tiiceti (30) dni
od od zavére¢ného pozadavku zadavatele nebo jeho
zmocnénce o zavéreénou fakturu. Jakékoli faktury
obdrzené pozd¢ji nemusi byt proplaceny. Piijemce
platby bude mit Sedesat (60) dni od data zavérecné
navstévy s uzavienim pracovisté, aby rozporoval
veskeré platebni nesrovnalosti nebo chybéjici platby.

Pass-through payments from the Sponsor. Payments
due under this Agreement are pass-through
payments from the Sponsor that will be sent after
such payments are received by xxxxx from the
Sponsor. INC Research shall have no liability for
any failure by Sponsor or xxxxxx to make payments.

Zprosttedkované platby od zadavatele. Plathy
vyplyvajici z této smlouvy jsou zprostiedkovanymi
platbami od zadavatele, které spolecnost XXXXX
odesle, az je od zadavatele obdrzi. Spole¢nost INC
Research neponese Zadnou odpovédnost za jakékoli
neprovedené platby ze strany zadavatele nebo
XXXXXX.

A-4.

Non-Procedural Costs. Payee will be paid for

A-4.

Néaklady nesouvisejici s procedurami. Pfijemci
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additional non-procedural costs that are pre-
approved by Sponsor, as set forth in the Budget. To
request payment for such costs, Payee will remit an
itemized invoice to Sponsor or its designee with
documentation and receipts substantiating agreed-
upon pass-through expenses. Any non-procedural
pass-through expenses will be invoiced only in the
amount actually incurred with no mark-up, up to the
maximum amounts shown in the Budget.

platby budou hrazeny daldi néklady nesouvisejici
s procedurami, které zadavatel pfedem schvalil, jak
je uvedeno v rozpoctu. Tyto naklady budou hrazeny
na zakladé¢ faktury se seznamem jednotlivych
polozek, kterou prijemce platby odesle zadavateli
nebo jim uréenému zastupci spolu s doklady
a uctenkami dokladajicimi dohodnuté uskute¢néné
vydaje. Veskeré uskuteénéné vydaje nesouvisejici
s procedurami studie budou fakturovany pouze ve
skutecné vysi az do maximalnich ¢astek uvedenych
V rozpoctu.

A-5. Additional fees. The Sponsor will reimburse Institution | A-5. Dalsi poplatky Zadavatel uhradi jednorazovy
with a one-time non-refundable start-up fee for nevratny start-up poplatek za ptipravu klinického
preparation of the Study in accordance to the Budget hodnoceni dle rozpoc¢tu v pfiloze A, a to na zakladé
in Attachment A based on an invoice issued upon faktury vystavené Instituci po podpisu této
Agreement execution. smlouvy.

The Sponsor will reimburse Institution with a one- Zadavatel uhradi jednorazovy nevratny archivacni
time non-refundable archiving fee in accordance to poplatek za archivaci studijni dokumentace v
applicable legislation and the Budget in Attachment souladu s pfislu§nymi pravnimi piedpisy po dobu 15
A for the duration of 15 years at the Institution based let v Instituci dle rozpo¢tu v ptiloze A, a to na
on an invoice issued by the Institution after the zakladeé faktury vystavené Instituci po ukonceni
Study termination. klinického hodnoceni.

The Sponsor will reimburse Institution for the Zadavatel se zavazuje uhradit Instituci platby za
Pharmacy fees in accordance to the Attachment D. 1ékarenské sluzby dle ptilohy D.

A-5.  Final Payment. At the conclusion of the Study, all | A-6. Kone¢na platba. Ke konci studie budou vdechny
CRFs and Study-related documents will be promptly CRF avsechny dokumenty souvisejici se studii
made available for Sponsor review. The final neprodlené poskytnuty zadavateli k posouzeni.
payment will be paid once: all CRFs have been Konecna platba bude zaplacena poté, co: budou
completed and received; data queries have been vyplnény a pfedany vSechny CRF, budou doplnéna
satisfied; all Sponsor Drug is returned; and all close vdechna data, vraceny vdechny léky od zadavatele,
out issues are resolved and procedures completed, vyfeSeny vSechny zalezitosti v souvislosti s
including final IRB notification. All queries must be uzavienim klinického hodnoceni a dokonceny
resolved within five (5) days of receipt by Institution vSechny postupy vcetné zavére¢ného oznameni
any time during the Study. Sponsor or its designee revizni komisi zdravotnického zafizeni (IRB).
will perform final reconciliation of all payments Vsechny dotazy musi byt zodpovézeny do péti (5)
made to date against total amount due and will dni od data jejich doruceni zdravotnickému zatizeni
promptly pay Payee amounts remaining unpaid, if kdykoli béhem studie. Zadavatel nebo jim uréeny
any. Payee will promptly reimburse Sponsor zastupce provedou konecné vyuctovani vSech plateb
amounts overpaid within thirty (30) days of provedenych k aktualnimu datu a dluznych castek
notification by Sponsor or designee. apiijemci platby okamzité¢ uhradi c&astky, které

zbyva zaplatit, pokud takové jsou. Piijemce platby
vrati zadavateli pfeplacené ¢astky do tficeti (30) dni
od doruceni upozornéni od zadavatele nebo jim
urceného zastupce.

A-6.  Taxes. A-7.  Dang.

(1) Payments do not include Value Added Tax (1) Platby nezahrnuji dan zptfidané hodnoty
(VAT). If the Payee is VAT registered, and if (DPH). Pokud je pfijemce  platby
VAT is required under the applicable legal registrovanym platcem DPH aje-li DPH
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regulations, VAT should be added and shown
on the invoice by the Payee at the applicable
VAT rate. If VAT reverse charge mechanism
applies under the applicable legal regulations,
payee will not add VAT to the invoice.

vyzadovana dle ptislusnych pravnich piedpisu,
musi pfijemce platby DPH pfipojit a uvést na
faktufe v pfislusné sazbé DPH. Pokud se
uplatiiuje mechanismus preneseni danové
povinnosti dle pfislusnych pravnich piedpisu,
ptijemce platby DPH na fakturu nepftida.

(2) Payee acknowledges and agrees that it is (2) Piijemce platby bere na védomi a souhlasi
solely responsible for the payment of any and stim, Ze je vyhradné odpovédny za thradu
all contributions and taxes imposed by any vSech poplatki a dani ukladanych libovolnymi
applicable authority with respect to or ptislusnymi organy v souvislosti s ndhradami
measured by compensation paid to Payee vyplacenymi pfijemci platby dle této smlouvy.
under this Agreement. Sponsor will not be Zadavatel nebude odpovédny za zadrzeni ani
responsible for the withholding or payment of Uhradu jakychkoli takovych plateb nebo dani.
any such required contributions or taxes. Piijemce platby pfijim4 plnou odpovédnost za
Payee accepts full responsibility for reporting oznameni  vdech  obdrzenych  plateb,
all payments received, under this agreement, vyplyvajicich ztéto smlouvy, ptislusnym
to the relevant taxation authorities as required datiovym uradtm, jak je vyzadovano mistnimi
by local regulations. smérnicemi.

A-7.  Screen Failures. A Screen Failure is a consented | A-8. Neuspé8ny screening. Pfipadem neusp&$ného
Study subject who fails to meet the screening visit screeningu je subjekt, ktery souhlasil s Ucasti ve
criteria and is thus not eligible for enroliment into studii, ale nesplnil kritéria zakladniho vySetfeni
the Study. Screen Failures will be reimbursed: (i) at (screeningu). Nelze ho tedy zafadit do studie.
100% of the payment for the Screening visit, and (ii) Neuspésny screening bude proplacen: (i) ve vysi
XXXXXXX, as outlined in the Budget, based on work 100% platby za screeningovou navstévu, a (ii)
completed pursuant to the Protocol. XXXXXXX, jak je uvedeno v rozpoCtu, na zakladé

prace provedené podle protokolu.

A-8.  Payee. The research grant payments will be made to | A-9.  Pfijemce platby. Platby vyzkumného grantu budou

the following payee and address:

provedeny na tohoto piijemce a adresu:

Payee Name: University Hospital Ostrava

Jméno piijemce: Fakultni nemocnice Ostrava

Payee Address: 17.listopadu 1790, 708 52 Ostrava-Poruba

Adresa piijemce: 17.listopadu 1790, 708 52 Ostrava-Poruba

Payee Tax ldentification Number: CZ00843989

Danové identifika¢ni ¢islo ptijemce: CZ00843989

Payee Bank Account Details:

Udaje 0 bankovnim spojeni piijemce platby:

Bank Name: Ceské narodni banka

Nazev banky: Ceské narodni banka

Bank Address: Na Ptikopé¢ 28, 115 03 Praha 1

Adresa banky: Na Prikopé 28, 115 03 Praha 1

Bank Account Number: 66332761/0710

Cislo bankovniho u&tu: 66332761/0710

IBAN Number: CZ59 0710 0000 0000 6633 2761

Cislo IBAN: CZ59 0710 0000 0000 6633 2761

SWIFT Code: CNBACZPP

Kod SWIFT: CNBACZPP

Payment refference: XXxxXxx

Variabilni symbol pro tuto studii: XXxxxx

Email address for remittance information: XxXxxxx

E-mailova adresa pro zpravu pro piijemce: XXXXXXX

The payee’s Tax Identification Number is required
before any payments can be made under this Agreement.

NeZz budou provedeny jakékoli platby podle této
smlouvy, je vyzadovano danové identifikacni Cislo piijemce.

Updates to payee address and banking information
can be submitted in writing to Sponsor/DrugDev but no
amendment to this Agreement shall be required.

Aktualizace adresy piijemce platby a informace o
bance Ize odeslat zadavateli/spole¢nosti DrugDev pisemné,
nesmi vSak byt pozadovan zadny dodatek k této smlouve.

A-9. Invoices and Payment Related Queries.

A-10. Faktury a dotazy souvisejici s platbou.

All invoices must be sent via email to xxxxxxx. All invoices

V3echny faktury musi byt zaslany emailem na adresu
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should include the following address details as invoice
recipient:

xxxxxxxxx. VSechny faktury musi obsahovat nasledujici
adresu jako piijemci faktury:

To: Acerta Pharma B.V.

Pro: Acerta Pharma B.V.

XXXXX XXXXX
XXXXX XXXXX
XXXXX XXXXX
XXXXX XXXXX
XXXXX XXXXX

Invoices must be emailed to xxxxxx and do not need to be
sent by post mail in addition.

Any questions should be directed to the above email address
in the first instance.

Faktury musi byt zaslany emailem na adresu Xxxxxx. a neni
nutné je zasilat dodate¢n¢ postou.

Vesker¢ otazky musi byt sméfovany v prvni fadé na
emailovou adresu vyse

Each invoice must contain: (1) the Sponsor name, (2)
Protocol number, (3) Project code, (4) a summary of the
reimbursement to be made in compliance with the Research
Grant Worksheet, and (5) if the Payee is VAT registered, the
VAT Registration Number, (6) if VAT reverse charge
mechanism applies, the note “VAT reverse charge
applicable”.

KaZzda faktura musi obsahovat: (1) jméno zadavatele, (2)
¢islo protokolu, (3) kod projektu, (4) souhrn plateb, které
maji byt uhrazeny v souladu s Vykazem prace vyzkumného
grantu, a(5) je-li pfijemce platby registrovanym platcem
DPH, registra¢ni ¢islo DPH, (6) pokud se uplatiuje
mechanismus pieneseni danové povinnosti v ptipadé DPH,
poznamku ,,Uplatni se mechanismus pieneseni danové
povinnosti®.

Payee will not receive any payments for pass through
expenses whereby Payee has failed to produce actual copy
invoices or other documentation clearly substantiating that
the expenditures were actual, reasonable, and verifiable in
the amount submitted for compensation. Any invoices
submitted by the Payee more than 45 days after the database
lock will not be reimbursed

Prefakturované naklady nebudou pfijemci platby uhrazeny,
pokud prijemce platby nepiedlozi skute¢né kopie faktur nebo
jiné¢ doklady dosvédcujici, ze naklady jsou skutecné,
pfimétené a ovétitelné ve vysi predlozené k tihrade. Jakékoli
faktury vystavené piijemcem platby vice nez 45 dni po
uzamknuti databaze nebudou uhrazeny.
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	1. Klinické hodnocení
	1. Study
	Hlavní zkoušející a instituce zajistí, že klinické hodnocení prováděné dle této smlouvy bude realizováno v přísném souladu s podmínkami konečného znění protokolu (jak bylo schváleno smluvními stranami a příslušnou nezávislou etickou komisí („NEK“) včetně případných změn a doplňků učiněných v souladu s touto smlouvou) (dále jen „protokol“) s názvem „Randomizované dvojitě zaslepené placebem kontrolované multicentrické hodnocení fáze 3 přípravků bendamustin a rituximab (BR) ve srovnání s jejich kombinací s přípravkem acalabrutinib (ACP-196) u subjektů s dříve neléčeným lymfomem z plášťových buněk“, číslo protokolu ACE-LY-308, jenž je do této smlouvy včleněn odkazemjako Příloha B. Instituce a hlavní zkoušející potvrzují přijetí protokolu.
	Principal Investigator and Institution shall ensure that the Study to be performed under this Agreement shall be performed in strict accordance with the terms of the final protocol (as approved by the Parties and the applicable Independent Ethics Committee (“IEC”) and as it may be amended from time to time in accordance with the terms of this Agreement) (the “Protocol”) which is entitled “A Phase 3, Randomized, Double blind, Placebo controlled, Multicenter Study of Bendamustine and Rituximab (BR) Alone Versus in Combination with Acalabrutinib (ACP 196) in Subjects with Previously Untreated Mantle Cell Lymphoma”, Protocol Number ACE-LY-308. A copy of the Protocol has been provided under separate cover and is incorporated herein by reference as Exhibit B. The Institution and Principal Investigator acknowledge receipt of the Protocol.
	2. Hlavní zkoušející
	2. Principal Investigator
	3. Vedení klinického hodnocení
	A. Principal Investigator shall conduct and supervise the Study in accordance with the provisions of this Agreement and the Protocol and in accordance with the Study’s budget, set forth in Exhibit A.
	A. Hlavní zkoušející bude provádět klinické hodnocení a dohlížet na ně v souladu s ustanoveními této smlouvy a s protokolem a v souladu s rozpočtem klinického hodnocení uvedeným v Příloze A.
	B. All terms and payments of compensation, benefits, and any other conditions of engagement, including but not limited to payment of taxes, for any person working with the Principal Investigator and any other support staff who may be used in the performance of the Study (including without limitation any Sub-Investigator) shall be solely a matter between the Institution and such individuals. Principal Investigator and any Institution personnel shall not be deemed to be employees of Sponsor or entitled to any benefits offered by Sponsor to Sponsor’s employees.
	B. Veškeré podmínky a platby náhrad, výhody a jakékoli jiné podmínky zapojení, včetně mimo jiné platby daní, pro jakoukoli osobu pracující s hlavním zkoušejícím a jakékoli další pomocné pracovníky, kteří mohou být využiti k provádění klinického hodnocení (včetně jakéhokoli spoluzkoušejícího), bude záležitostí výhradně mezi institucí a těmito osobami. Hlavní zkoušející ani žádní zaměstnanci instituce nebudou považováni za zaměstnance zadavatele a ani nemají nárok na výhody, jež zadavatel nabízí svým zaměstnancům.
	C. Sponsor reserves the right to limit enrollment by giving notice to Institution and Principal Investigator to cease further enrollment in the Study (“Enrollment Cap”). Upon receipt of such notice, Institution and Principal Investigator agree to enroll no additional patients in the Study. In the event of such a notice to cease further enrollment, the total sums payable by Sponsor pursuant to this Agreement shall be pro-rated for the number of patients enrolled to the date of issue of such notice.
	C. Zadavatel si vyhrazuje právo omezit maximální počet zařazených subjektů hodnocení, a to prostřednictvím oznámení instituci a hlavnímu zkoušejícímu s pokynem k ukončení dalšího zařazování subjektů do klinického hodnocení („Maximální počet zařazených subjektů hodnocení“). Instituce a hlavní zkoušející souhlasí s tím, že po obdržení takového oznámení nezařadí do klinického hodnocení žádné další pacienty. V případě takového oznámení o ukončení dalšího zařazování subjektů budou celkové částky splatné zadavatelem dle této smlouvy přepočítány na počet pacientů zařazených k datu vydání takového oznámení. 
	D. Principal Investigator shall enroll patients into the Study in accordance with the Protocol. Principal Investigator shall use best efforts to (i) complete all enrollment by the patient enrollment closing date which shall be determined in Sponsor’s sole discretion, (ii) complete all applicable clinical research forms within forty-eight (48) hours of generation, and (iii) qualify each patient by the data collection closing date which shall be determined in Sponsor’s sole discretion. 
	D. Hlavní zkoušející se zavazuje provést nábor subjektů do klinického hodnocení v souladu s protokolem. Hlavní zkoušející musí vynaložit maximální úsilí, aby (i) celý proces zařazení dokončil ke konečnému datu pro zařazení pacientů, který bude stanoven výhradně dle uvážení zadavatele, (ii) vyplnil všechny příslušné formuláře klinického výzkumu do osmačtyřiceti (48) hodin od jejich vytvoření a (iii) každého pacienta vyhodnotil do konečného data pro sběr údajů, který bude stanoven výhradně dle uvážení zadavatele. 

	3. Conduct of Study
	4. Prohlášení a záruky
	A. Sponsor represents and warrants to Institution and Principal Investigator that:
	A. Zadavatel prohlašuje a zavazuje se instituci a hlavnímu zkoušejícímu, že:
	(i) it has the legal right and power to enter into this Agreement (including the right to authorize Institution and Principal Investigator to conduct the Study with respect to the Study Drug), and the execution of this Agreement will not constitute a material default under any other agreement to which it is a party in relation to the Study Drug; 
	(i) má ze zákona pravomoc uzavřít tuto smlouvu (včetně pravomoci pověřit instituci a hlavního zkoušejícího provedením klinického hodnocení týkajícího se hodnoceného léčiva) a plnění této smlouvy nebude představovat neplnění závazků vyplývajících z jakékoli jiné smlouvy, kde působí jako smluvní strana, týkající se hodnoceného léčiva; 
	(ii) to its knowledge, Sponsor’s provision of any information, data or material under this Agreement will not violate or infringe upon the rights of any third party patent or trade secret; and 
	(ii) podle nejlepšího vědomí zadavatele poskytnutím jakýchkoli informací, údajů či materiálů dle této smlouvy nebudou narušena ani porušena práva na patent nebo obchodní tajemství žádné třetí strany, a 
	(iii) it shall perform its obligations under this Agreement in compliance with all applicable Laws.
	(iii) zadavatel bude plnit své povinnosti vyplývající z této smlouvy v souladu se všemi příslušnými zákony.

	B. Institution and Principal Investigator represent and warrant to Sponsor that:
	B. Instituce a hlavní zkoušející prohlašují a zavazují se zadavateli, že:
	(i) to its knowledge, neither Institution’s nor Principal Investigator’s performance under this Agreement will violate or infringe upon the rights of any third party, including but not limited to property, contractual, employment, trademark, trade secrets, copyright, patent, proprietary information or non-disclosure rights;
	(i) podle nejlepšího vědomí instituce i hlavního zkoušejícího jejich jednání dle této smlouvy nenarušuje ani neporušuje práva žádné třetí strany včetně mimo jiné práv k vlastnictví, smluvních práv, práva na zaměstnání, práv souvisejících s ochrannými známkami či obchodními tajemstvími, autorských práv, patentových práv, práv souvisejících s vlastnickými informacemi ani práva na nesdělování informací;
	(ii) neither is a party to any agreement which would prevent it from fulfilling its obligations under this Agreement and that during the term of this Agreement, neither will enter into any agreement to provide services which would in any way prevent it from performing, conflict with or restrict their ability to perform the Study in accordance with this Agreement;
	(ii) ani jeden z nich nejsou smluvní stranou v žádné smlouvě, která by jim bránila plnit jejich povinnosti vyplývající z této smlouvy, a že během trvání této smlouvy ani jeden z nich neuzavře smlouvu o poskytování služeb, která by jim jakýmkoli způsobem bránila provádět toto klinické hodnocení, byla by v rozporu s prováděním tohoto klinického hodnocení nebo by omezovala jejich schopnost provádět tuto studii v souladu s touto smlouvou;
	(iii) it has the requisite and necessary experience, equipment, facilities, personnel and capability to properly conduct the Study in accordance with this Agreement;
	(iii) mají zkušenosti, vybavení, zařízení, personál a schopnosti nezbytné k řádnému provádění klinického hodnocení v souladu s touto smlouvou;
	(iv) it has obtained or will obtain and thereafter will maintain for the term of this Agreement, all licenses, authorizations, approvals and reviews required by Law and Good Clinical Practice to conduct the Study; and
	(iv) získali nebo získají a po dobu trvání této smlouvy si zachovají veškeré licence, oprávnění, schválení a kontroly vyžadované ze zákona a dle zásad správné klinické praxe k provádění tohoto klinického hodnocení; a
	(v) it will maintain its equipment in number and type such that Institution and Principal Investigator possesses all equipment and software necessary to perform the Study and that the equipment used to conduct the Study is and shall during the whole Study be in good working condition so as to permit the performance of the Study in compliance with all Laws;
	(v) budou  své vybavení udržovat v takovém počtu a typu, aby instituce a hlavní zkoušející vlastnili veškeré vybavení a software nezbytné k provádění klinického hodnocení, a vybavení používané k provádění klinického hodnocení je  a po dobu klinického hodnocení budev dobrém funkčním stavu, aby umožňovalo provádění klinického hodnocení v souladu se všemi zákony.  
	 (vi) Institution’s applicable database applications and electronic records systems and facilities which are used in the performance of the Study, including without limitation the database to be used by Institution and Principal Investigator for the tracking, handling, recording, reporting and transmitting of data generated during the Study, have been fully validated and are compliant with all Laws.
	(vi) Příslušné databázové aplikace, systémy pro elektronické záznamy a zařízení využívané v rámci klinického hodnocení, například databáze, již má instituce a hlavní zkoušející používat ke sledování, nakládání, zaznamenávání, vykazování a přenášení údajů generovaných během klinického hodnocení, byly plně ověřeny a vyhovují všem zákonům.

	C. Each Party hereto hereby represents, warrants and covenants to the other that: (i) it has taken all necessary actions on its part to authorize the execution, delivery and performance of the obligations undertaken in this Agreement, and no other actions, corporate or otherwise are necessary with respect thereto, and (ii) when executed and delivered by it, this Agreement will constitute a valid and binding contractual obligation of it, enforceable against it in accordance with this Agreement’s terms.
	C. Každá smluvní strana této smlouvy tímto prohlašuje, zaručuje a zavazuje se druhé smluvní straně, že: (i) na své straně přijala všechna opatření nezbytná k oprávnění realizovat, dodat a plnit povinnosti, k nimž se zavazuje v této smlouvě, a v tomto ohledu již není třeba podnikat další opatření, a to korporátní ani jiná, a (ii) po podpisu a doručení bude tato smlouva představovat platnou a závaznou smluvní povinnost, která bude vymahatelná v souladu s podmínkami této smlouvy.

	4. Representations and Warranties
	5. Nevyloučení
	A. Institution and the Principal Investigator each certifies and represents and warrants that, to the best of their knowledge, neither it nor any other person who is or will perform services hereunder (“Study Personnel”) is: 
	A. Instituce i hlavní zkoušející potvrzují, prohlašují a zaručují, že pokud je jim známo, oni ani žádná jiná osoba, která provádí nebo bude provádět služby vyplývající z této smlouvy („studijní personál“), nejsou: 
	(i) an individual who is debarred by a competent health authority (including, if applicable, the US FDA) from providing services in any capacity to a person that has an approved or pending drug product application (“Debarred Individual”) and no debarment action, (“Debarment Action”) has commenced or, to the best of the Institution’s or Principal Investigator’s knowledge, is pending or threatened against either of them or any Study Personnel;
	(i) osobou, která je kompetentním zdravotnickým orgánem (včetně případně amerického úřadu FDA) vyloučena z poskytování služeb v jakékoli funkci osobě, která má schválenou žádost o schválení léčiva nebo jež čeká na vyřízení takovéto žádosti („vyloučená osoba“), a podle nejlepšího vědomí instituce nehrozí této instituci, hlavnímu zkoušejícímu ani nikomu ze studijního personálu zákaz vykonávání odborné činnosti(„zákaz odborné činnosti“);
	(ii) an employer, employee, or partner of a Debarred Individual, or a corporation, partnership, or association that has been debarred by a competent health authority (including, if applicable, the US FDA) from submitting or assisting in the submission of any abbreviated drug application (a “Debarred Entity”), or an employee, partner, shareholder, member, subsidiary, or affiliate of a Debarred Entity;
	(ii) zaměstnavatelem, zaměstnancem nebo partnerem vyloučené osoby nebo společností, partnerstvím či sdružením, které bylo kompetentním zdravotnickým orgánem (včetně případně amerického úřadu FDA) vyloučeno z předkládání či pomoci při předkládání jakékoli žádosti o zkrácenou proceduru schvalování léčiva („vyloučený subjekt“), ani zaměstnancem, partnerem, akcionářem, členem, dceřinou společností či pobočkou vyloučeného subjektu;
	(iii) excluded from participation in any governmental healthcare program for the provision of items or services for which payment may be made by a governmental healthcare program; or
	(iii) vyloučeni z účasti na jakémkoli vládním programu zdravotní péče pro zajištění věcí a služeb, jež mohou být hrazeny z prostředků tohoto vládního programu zdravotní péče; ani
	(iv)  intentionally omitted
	(iv)  úmyslně vynecháno
	(v) the subject of a final or pending adverse action. To avoid doubt “adverse action” means any action which could lead to debarement or other disciplinary action of Institution or Principal Investigator from providing health services. 
	(v) předmětem konečného nebo dosud nevyřízeného nepříznivého opatření. K vyloučení pochybností “nepříznivým opatřením” je myšlena jakákoli akce, která může vest k vyloučení nebo jiné disciplinární akci, která instituci a hlavního zkoušejícího vylučuje z poskytování zdravotních služeb.  

	B. Institution and Principal Investigator agree to immediately inform Sponsor in writing if either of them or any Study Personnel become a Debarred Individual or if any Debarment Action is commenced, pending, or, to the best of Institution’s or Principal Investigator’s knowledge, is threatened against Principal Investigator, Institution or any Study Personnel. 
	B. Instituce a hlavní zkoušející souhlasí s tím, že budou zadavatele neprodleně písemně informovat, pokud se některý z nich nebo jakákoli osoba ze studijního personálu stane vyloučenou osobou, bude-li zahájen či je bude čekat jakýkoli zákaz odborné činnosti nebo pokud dle nejlepšího vědomí instituce či hlavního zkoušejícího toto hrozí hlavnímu zkoušejícímu, instituci nebo komukoliv ze studijního personálu. 
	C. In the event that Institution or Principal Investigator becomes debarred as set forth in this Article 5 or utilize the services of an individual, corporation, partnership or association that has been debarred, Sponsor shall have the right to automatically terminate this Agreement upon receipt of such notice without any further action or notice. Additionally, in the event that Institution or Principal Investigator receives any notice of debarment actions, Sponsor shall have the right to terminate this Agreement, pursuant to the provisions of Section 10(C).
	C. V případě, že instituci nebo hlavnímu zkoušejícímu bude zakázána odborná činnost, jak je uvedeno v tomto článku 5, nebo bude-li instituce či hlavní zkoušející využívat služby jednotlivce, společnosti, partnerství nebo sdružení, které bylo vyloučeno, zadavatel je oprávněn tuto smlouvu po obdržení takového oznámení automaticky ukončit bez dalšího opatření nebo oznámení. Dále v případě, že instituce nebo hlavní zkoušející obdrží jakékoli oznámení o zákazu odborné činnosti, je zadavatel oprávněn tuto smlouvu ukončit v souladu s ustanoveními uvedenými v části 10(C).

	5. Non-Exclusion
	6. Povinnosti instituce a hlavního zkoušejícího
	A. Institution shall:
	A. Instituce  bude:
	(i) (a) strictly adhere to the terms of the Protocol, (b) adhere to Sponsor’s written instructions relative to the Protocol, (c) conduct the Study in accordance with the applicable quality standards of Good Clinical Practice; and (d) comply with all Laws applicable in Czech Republic, including but not limited to all  privacy  regulations (“Privacy Rule”), and anti-corruption laws applicable in Czech Republic; 
	(i) (a) přísně dodržovat podmínky protokolu, (b) dodržovat písemné pokyny zadavatele týkající se protokolu, (c) provádět klinické hodnocení v souladu s příslušnými standardy kvality správné klinické praxe, a (d) jednat v souladu se všemi zákony platnými na území České republiky včetně mimo jiné předpisů pro ochranu osobních údajů, a se všemi platnými protikorupčními zákony platnými na území České republiky; 
	B. Principal Investigator shall (and will ensure that Study Personnel shall):
	B. Hlavní zkoušející bude (a zajistí, že studijní personal bude): 
	(i) (a) strictly adhere to the terms of the Protocol, (b) adhere to Sponsor’s written instructions relative to the Protocol, (c) conduct the Study in accordance with the applicable quality standards of Good Clinical Practice, (d) conduct the Study in accordance with the requirements of the Statement of Investigator, FDA Form 1572 (as described in 21 of Code of Federal Regulations (“CFR”) 312.53), the terms of which are incorporated by reference herein (and Principal Investigator shall complete, sign, and deliver a Form 1572 to Sponsor prior to the commencement of the Study); and (e) comply with all Laws applicable in Czech Republic, including but not limited to all  privacy  regulations (“Privacy Rule”), and anti-corruption laws applicable in Czech Republic;
	(i) (a) přísně dodržovat podmínky protokolu, (b) dodržovat písemné pokyny zadavatele týkající se protokolu, (c) provádět klinické hodnocení v souladu s příslušnými standardy kvality správné klinické praxe, (d) provádět klinické hodnocení v souladu s požadavky formuláře úřadu FDA č. 1572 Prohlášení zkoušejícího (jak je popsáno v kapitole 21 Kodexu federálních právních předpisů (“CFR” 312.53), jehož podmínky jsou zde uvedeny odkazem (a hlavní zkoušející musí formulář č. 1572 vyplnit, podepsat a doručit zadavateli ještě před zahájením klinického hodnocení) a (e) jednat v souladu se všemi platnými zákony včetně mimo jiné předpisů pro ochranu osobních údajů, a se všemi platnými protikorupčními zákony;
	(ii) obtain authorization for the use and disclosure of Protected Health Information (“PHI”) for research purposes from each of the Study subjects (and/or their duly authorized representatives) in full compliance with the Privacy Rule;
	(ii) získávat oprávnění k použití a odhalení chráněných zdravotních informací („PHI“) pro účely výzkumu od každého subjektu klinického hodnocení (a/nebo náležitě oprávněných zástupců) v plném souladu s pravidlem ochrany osobních údajů;
	C. Institution and Principal Investigator (and will ensure that Study Personnel) shall:
	C. Instituce a hlavní zkoušející budou (a hlavní zkoušející zajistí, že studijní personal bude): 
	(i) maintain all records and reports as required under this Agreement, all Laws and the Protocol and, upon the reasonable request of Sponsor, submit reports (whether orally or in writing which will be stipulated by Sponsor at the time of the request) on the progress of the Study; provided, that written reports, including but not limited to status of the budget and subject recruitment will be provided within thirty (30) days of a request from Sponsor;
	(i) uchovávat všechny záznamy a zprávy, jak je vyžadováno dle této smlouvy, všech zákonů a protokolu, na rozumnou žádost zadavatele budou předkládat hlášení (ústně či písemně, což zadavatel určí při žádosti) ohledně postupu klinického hodnocení; za podmínky, že písemné zprávy například o stavu rozpočtu či náboru subjektů budou dodávány ve lhůtě třiceti (30) dnů od žádosti vznesené zadavatelem;
	(ii) ensure that the Study Personnel shall be capable professionally and duly qualified and have all necessary experience and expertise to perform the Study in accordance with this Agreement;
	(ii) zajišťovat, že studijní personál bude po odborné stránce schopný a náležitě kvalifikovaný a bude mít všechny zkušenosti a odborné znalosti nezbytné k provádění klinického hodnocení v souladu s touto smlouvou;
	(iii) be responsible for reporting and tracking of all adverse events (“AEs”) in compliance with all Laws and the Protocol and Principal Investigator shall be responsible for updating all AEs, including any expedited safety reports. Principal Investigator and Institution shall notify Sponsor within twenty-four (24) hours after learning of any serious adverse reaction incurred during or as the result of the Study, and provide a written confirmation report of such event promptly thereafter;
	(iii) budou odpovědní za ohlašování a sledování všech nežádoucích příhod („AEs“) v souladu se všemi zákony a protokolem a hlavní zkoušející bude odpovědný za aktualizaci informací o všech nežádoucích příhodách včetně veškerých odesílaných bezpečnostních hlášení. Hlavní zkoušející a instituce budou zadavatele informovat o jakékoli závažné nežádoucí reakci, která se vyskytne během nebo následkem klinického hodnocení, a to do čtyřiadvaceti (24) hodin od jejího zjištění, a následně o této příhodě ihned dodá písemné potvrzení;
	(iv) promptly provide Sponsor with all information in their possession or control as may be needed to assist Sponsor in the identification and resolution of problems or unexpected occurrences involving the Study Drug or its use in the Study;
	(iv) ihned dle potřeby poskytnou zadavateli veškeré informace, které mají k dispozici nebo pod dohledem, aby mu pomohli identifikovat a řešit problémy či nečekané události týkající se hodnoceného léčiva nebo jeho použití v klinickém hodnocení;
	(v) zajišťovat, že s hodnoceným léčivým přípravkem bude v souladu s vyhláškou č. 226/2008 Sb., v platném znění, nakládáno  a bude uskladněn v lékárně Instituce, která se zavazuje dodržovat podmínky správné lékárenské praxe, související pokyny SÚKL a zaručuje manipulaci s léčivem pouze oprávněnými osobami. Lékárna instituce bude zodpovídat za příjem zásilky Hodnoceného léčivého přípravku a výdej Hodnoceného léčivého přípravku Hlavnímu zkoušejícímu nebo jím pověřené osobě. Hodnocený léčivý přípravek, který nebude použit v rámci klinického hodnocení, vrátí Instituce a Hlavní zkoušející Zadavateli. Na výzvu Zadavatele zajistí instituce jejich likvidaci na náklady a dle pokynů Zadavatele. Toto ujednání se vztahuje i na veškeré přípravky dodané Zadavatelem v rámci klinického hodnocení, u nichž uběhla doba použitelnosti. Lékárna instituce bude take uchovávat (a na žádost zadavatele mu poskytne) patřičné záznamy o podmínkách, ve kterých je Hodnocený léčivý přípravek skladován a také jak byl přijat, vydán, použiván a vrácen v souladu s platnými zákony a protokolem;
	(vi) not conduct any research activities with or use the Study Drug other than as explicitly set out in the Protocol; and
	(vi) nebudou s hodnoceným léčivem provádět žádné jiné výzkumné činnosti ani je nebudou používat jinak, než je výslovně uvedeno v protokolu; a
	(vii) not improperly use or disclose to Sponsor or any of its directors, officers, employees or agents, any confidential information belonging to any third party with whom Institution or Principal Investigator has an agreement or duty to keep such information confidential, and Institution and Principal Investigator shall not bring onto the premises of Sponsor any such information in any medium unless consented to in writing by such third party.
	(vii) nevhodně nepoužijí ani neodhalí zadavateli ani žádnému z jeho ředitelů, vedoucích pracovníků, zaměstnanců či zástupců žádné důvěrné informace náležící jakékoli třetí straně, s níž má instituce nebo hlavní zkoušející dohodu nebo povinnost uchovat takové informace důvěrné, a instituce ani hlavní zkoušející nesmí žádné takové informace přinést do prostor zadavatele na žádném médiu, pokud k tomu nezíská písemný souhlas dotčené třetí strany.


	6. Institution and Principal Investigator Obligations
	7. Monitorování a kontrola průběhu klinického hodnocení
	A. Sponsor, its project monitor(s) and others designated by Sponsor, at mutually agreeable times during the Study or as applicable after completion or early termination of the Study shall be entitled to:
	A. Zadavatel, jeho monitor (monitoři) projektu a další osoby určené zadavatelem budou mít právo v dobu vhodnou pro obě strany během klinického hodnocení a po přiměřenou dobu po jeho dokončení nebo předčasném ukončení:
	(i) examine and inspect, at regular business hours, Institution’s facilities being used, or otherwise required, for performance of the Study;
	(i) prohlížet a kontrolovat v rámci běžné pracovní doby zařízení instituce, které je používáno nebo jinak vyžadováno k provádění klinického hodnocení;
	(ii) subject to applicable patient confidentiality considerations, inspect, audit, and copy or have copied, all records, data and work product relating to the Study conducted under this Agreement; and
	(ii) s ohledem na důvěrnost informací týkajících se subjektů hodnocení, prohlížet, kontrolovat a pořizovat kopie všech záznamů, údajů a výsledků činnosti souvisejících s klinickým hodnocením prováděným dle této smlouvy; a
	(iii) inspect and make copies of all data necessary for Sponsor to confirm that the Study is being or was conducted in conformance with this Agreement.
	(iii) kontrolovat a pořizovat kopie všech údajů nezbytných pro zadavatele k potvrzení, že klinické hodnocení je nebo bylo prováděno v souladu s touto smlouvou.

	B. Notwithstanding anything to the contrary, if Sponsor has reason to believe that the Study is not being performed, or was not performed, in compliance with the terms of this Agreement, Sponsor may schedule an inspection and audit with advance notice to Institution and Principal Investigator and without limitation as to the length of such audit or inspection. Institution and Principal Investigator agree to cooperate with the audit, and to prepare responses to any deficiencies identified in any Sponsor audit within ten (10) business days of being notified of such deficiencies. Promptly after the conclusion of an audit in which deficiencies were noted and Institution and Principal Investigator have submitted responses, the Parties shall meet to agree on a plan for implementation of corrective measures. Sponsor agrees that it shall not disclose to any third party any information unrelated to the Study ascertained by Sponsor in connection with any such audit or examination, except to the extent required by Law. Sponsor shall reimburse Institution and Principal Investigator for reasonably incurred expenses associated with any inspection, audit or investigation relating to the Study (“Inspection”) instigated by Sponsor, unless such Inspection finds that Institution and/or Principal Investigator breached this Agreement or any applicable Law. Notwithstanding the existence of Sponsor’s rights under this Article 7, Sponsor shall be under no obligation to exercise these rights.
	B. Má-li zadavatel důvod věřit, bez ohledu na cokoli, co je s tímto přesvědčením v rozporu, že klinické hodnocení není nebo nebylo prováděno v souladu s podmínkami této smlouvy, může naplánovat kontrolu a audits předchozím upozorněním instituce a hlavního zkoušejícího bez omezení, co se týče načasování a délky takového auditu či kontroly. Instituce a hlavní zkoušející poskytnou součinnost při auditu a v případě, že budou při auditu zadavatele zjištěny jakékoli nedostatky, připraví řešení zjištěných nedostatků do deseti (10) pracovních dní od upozornění. Ihned po uzavření auditu, při kterém byly zaznamenány nedostatky a na nějž instituce a hlavní zkoušející předložili svou reakci, se smluvní strany sejdou za účelem dohodnutí plánu na zavedení nápravných opatření. Zadavatel souhlasí s tím, že neodhalí žádné třetí straně jakékoli informace nesouvisející s klinickým hodnocením, které zjistil v souvislosti s jakýmkoli takovým auditem nebo šetřením, s výjimkou případů, kdy to vyžaduje zákon. Zadavatel instituci a hlavního zkoušejícího odškodní za výdaje přiměřeně vzniklé v souvislosti s jakoukoli kontrolou, auditem nebo šetřením vztahujícím se ke klinickému hodnocení („Kontrola“) iniciovaným zadavatelem za podmínky, že tato kontrola nezjistí, že by instituce a/nebo hlavní zkoušející porušili tuto smlouvu nebo jakýkoli příslušný zákon. Bez ohledu na existenci práv zadavatele vyplývajících z tohoto článku 7nemá zadavatel žádnou povinnost tato práva uplatnit.
	C. Institution and Principal Investigator agree to assist Sponsor, to the extent deemed reasonable by Sponsor, in order to facilitate Sponsor’s representatives’ examination, inspection, auditing and copying of materials relating to the Study and in order to enforce the rights granted to Sponsor in this Article 7.
	C. Instituce a hlavní zkoušející se zavazují, že poskytnou zadavateli součinnost v rozsahu, který zadavatel považuje za přiměřený, za účelem pomoci zástupcům zadavatele při šetření, kontrole, auditu a kopírování materiálů vztahujícím se ke klinickému hodnocení a za účelem vymáhání práv garantovaných zadavateli dle tohoto článku 7.

	7. Study Monitoring and Inspection Rights
	8. Schválení klinického hodnocení
	A. Institution and Principal Investigator shall be responsible for obtaining the following:
	A. Instituce a hlavní zkoušející jsou odpovědní za zajištění následujícího:
	(i) intentionally omitted
	(i)  úmyslně vynecháno
	(ii) in advance of any intervention or their participation in the Study, from each human subject (or their duly authorized representative), a signed informed consent which complies with all Laws.
	(i) podepsaného informovaného souhlasu, který je v souladu se všemi zákony, od každého lidského subjektu (nebo jeho zákonného zástupce), a to ještě před jakýmkoli zásahem nebo účastí tohoto lidského subjektu v klinickém hodnocení.

	B. In the event Institution’s IEC requires changes in the Protocol, informed consent or related forms, Sponsor shall be advised in advance and all modifications to the Protocol, informed consent and related forms must be approved in advance and in writing by Sponsor. Institution and Principal Investigator shall not modify the Study described in the Protocol without the prior written approval of Sponsor.
	B. V případě, že komise NEK dané instituce vyžaduje změny v protokolu, informovaném souhlasu nebo souvisejících formulářích, zadavatel o nich musí být předem informován a musí všechny úpravy protokolu, informovaného souhlasu a souvisejících formulářů předem písemně schválit. Instituce ani hlavní zkoušející nesmí pozměňovat klinické hodnocení popsané v protokolu bez předchozího písemného souhlasu zadavatele.
	C. Institution and Investigator shall provide to Sponsor; original Case Report Forms for each patient participating in the Study; supporting source documentation where needed; and such other reports when and as required by the Study or any Laws or as may be requested by Sponsor from time to time.
	C. Instituce a zkoušející poskytnou zadavateli; originální záznamy subjektu hodnocení pro každého pacienta účastnícího se klinického hodnocení; v případě potřeby dokumentaci z podpůrných zdrojů; a případně takové další zprávy, které mohou být dle potřeby vyžadovány pro klinické hodnocení nebo na základě jakýchkoli zákonů nebo vyžadované zadavatelem.
	D. All Study subjects must meet the legal age and competency requirements of the state in which the Study is to be conducted. In the event that a Study subject is a minor or otherwise is incompetent under the laws of such state, the parent(s) or legal guardian(s) of such person shall provide written consent prior to the Study subject’s actual participation in the Study.
	D. Všechny subjekty klinického hodnocení musí splňovat požadavky zákonného věku a způsobilosti platné ve státě, kde má být klinické hodnocení prováděno. V případě, že subjektem klinického hodnocení je osoba dle zákonů takového státu nezletilá nebo jinak nezpůsobilá, musí rodič (rodiče) nebo zákonný zástupce (zákonní zástupci) takové osoby poskytnout písemný souhlas ještě před skutečnou účastí subjektu hodnocení v tomto klinickém hodnocení.

	8. Clinical Trial Approvals
	9. Doba trvání smlouvy
	9. Term of Agreement
	10. Ukončení smlouvy a následky tohoto ukončení
	A. Sponsor may terminate this Agreement by giving thirty (30) days written notice to Institution.
	A. Zadavatel je oprávněn tuto Smlouvu písemně vypovědět s třicetidenní (30) výpovědní lhůtou.
	B. Notwithstanding any other provision hereof, in the event Sponsor believes that immediate termination is necessary due to its evaluation of risks to enrolled research subject(s), Sponsor may terminate this Agreement immediately.
	B. Bez ohledu na jakákoli jiná ustanovení této smlouvy platí, že je-li zadavatel přesvědčen o nezbytnosti okamžitého ukončení smlouvy na základě vlastního vyhodnocení rizik pro subjekt (subjekty) zařazený do klinického hodnocení, může tuto smlouvu okamžitě ukončit.
	C. Notwithstanding any other provision hereof, Sponsor shall be entitled to terminate this Agreement, with immediate effect, for any material breach which shall include but will not be limited to Institution’s or Principal Investigator’s failure to comply with: (a) its obligations, responsibilities and the terms and conditions of this Agreement and the Protocol; (b) its obligations for keeping Sponsor informed of all necessary and relevant information in connection with the Protocol; or (c) any applicable Law relevant to the Study. 
	C. Bez ohledu na jakákoli jiná ustanovení této smlouvy platí, že zadavatel má právo tuto smlouvu ukončit s okamžitou platností z důvodu jakéhokoli závažného porušení, kam mimo jiné spadá selhání instituce či hlavního zkoušejícího jednat v souladu: (a) se svými závazky, povinnostmi a podmínkami této smlouvy a protokolu; (b) se svými povinnostmi průběžně zadavatele informovat o všech nezbytných a relevantních skutečnostech v souvislosti s protokolem; nebo (c) s jakýmikoli příslušnými zákony vztahujícími se na klinické hodnocení. 
	D. In the event of any termination or expiration:
	D. V případě jakéhokoli ukončení nebo vypršení platnosti:
	(i) Institution and Principal Investigator shall return to Sponsor all equipment, if applicable, and unused materials, including but not limited to, Study Drug and clinical supplies (subject to Article 16);
	(i) Instituce a hlavní zkoušející vrátí zadavateli veškeré případné vybavení a nepoužité materiály včetně mimo jiné hodnoceného léčiva a klinického materiálu (podle článku 16);
	(ii) except in the event of termination because of a material breach by Institution and/or Principal Investigator, and unless otherwise specified in writing between the Parties, the total sums payable by Sponsor pursuant to this Agreement shall be pro-rated for actual work performed in accordance with the Protocol to date of notice of termination;
	(ii) s výjimkou ukončení v případě, že se závažného porušení dopustí instituce a/nebo hlavní zkoušející, a není-li mezi smluvními stranami písemně specifikováno jinak, bude celková částka splatná zadavatelem dle této smlouvy přepočítána za skutečnou práci provedenou v souladu s protokolem k datu oznámení ukončení;
	(iii) intentionally omitted; 
	(iii) úmyslně vynecháno;
	(iv) each Party shall comply with Section 14(E) with respect to the return of Confidential Information; and 
	(iii) každá smluvní strana musí ve věci navrácení důvěrných informací postupovat v souladu s částí 14(E); a 
	(v) within thirty (30) days following the termination or expiration of this Agreement each of Institution and Principal Investigator shall provide Sponsor with all Study Data (as defined below) and Case Report Forms (as defined below) not already delivered to Sponsor and all related queries, regardless of whether complete or not as well as all other materials and information provided by Sponsor, unless Sponsor directs otherwise in writing.
	(v) instituce a hlavní zkoušející poskytne zadavateli do třiceti (30) dní od ukončení nebo vypršení platnosti této smlouvy všechny studijní údaje (jak jsou definovány níže) a záznamy subjektu hodnocení (jak jsou definovány níže), které zadavateli dosud nebyly dodány, a všechny související dotazy, bez ohledu na to, zda jsou nebo nejsou úplné, i všechny další materiály a informace poskytnuté zadavatelem, pokud zadavatel písemně neurčí jinak.

	E. All provisions of this Agreement whose meaning requires them to survive shall survive expiration or termination of this Agreement, including, but not limited to, ownership rights, audit rights, publication rights, record retention and confidentiality, all of which obligations are binding on the appropriate Party and shall remain in full force and effect as set forth in this Agreement.
	E. Všechna ustanovení této smlouvy, jejichž význam vyžaduje, aby zůstala v platnosti, například vlastnická práva, práva na audit, publikační práva, uchovávání záznamů a zachování důvěrnosti, zůstanou platná i po ukončení či vypršení platnosti této smlouvy, přičemž tyto povinnosti jsou pro příslušné smluvní strany zavazující a zůstanou v plné platnosti, jak je uvedeno v této smlouvě.

	10. Termination and Effects of Termination
	11. Záznamy a zprávy
	A. Principal Investigator and Institution shall have the following record keeping and reporting obligations:
	A. Hlavní zkoušející a instituce mají tyto povinnosti týkající se vedení záznamů a hlášení:
	(i) ensure that the Principal Investigator [and each Sub-Investigator] conducting the Study provide Sponsor with a current copy of his/her curriculum vitae (not more than two (2) years old) within forty-five (45) days of a request by Sponsor, and maintain current his/her license as a medical practitioner as required by the applicable national, and/or local licensing body, and promptly notify Sponsor of any material changes to the curriculum vitae, license status, or ability to participate in the Study, including any exclusion or threatened exclusion from governmental healthcare programs.
	(i) zajistit, aby hlavní zkoušející [a každý spoluzkoušející] provádějící klinické hodnocení poskytl zadavateli aktuální znění svého životopisu (které není starší dvou (2) let) do pětačtyřiceti (45) dnů od žádosti zadavatele, aby udržoval aktuální svou lékařskou licenci, jak to vyžaduje příslušný národní a/nebo místní licenční orgán a ihned zadavatele informoval o zásadních změnách v životopisu, stavu licence či schopnosti účastnit se klinického hodnocení včetně jakéhokoli vyloučení či hrozícího vyloučení z vládních programů zdravotní péče.
	(ii) ensure that the Principal Investigator and each Sub-Investigator conducting the Study complete and return to Sponsor or its designee any information required to be disclosed in connection with any financial relationship between Sponsor and Principal Investigator and each Sub-Investigator prior to the initiation of the Study in order to ensure compliance Laws. The Principal Investigator and each Sub-Investigator shall promptly notify Sponsor of any changes in the accuracy of the financial relationship between Sponsor and Principal Investigator and each Sub-Investigator during the term of this Agreement, and for one (1) year following completion of the Study.
	(ii) zajistit, že hlavní zkoušející a každý spoluzkoušející provádějící klinické hodnocení vyplní a vrátí zadavateli nebo jím pověřeným osobám veškeré informace, jejichž odhalení je vyžadováno v souvislosti s jakýmkoli finančním vztahem mezi zadavatelem a hlavním zkoušejícím a každým spoluzkoušejícím, a to ještě před zahájením klinického hodnocení, aby bylo zajištěno dodržení zákonů. Hlavní zkoušející a každý spoluzkoušející bude zadavatele ihned informovat o jakýchkoli změnách ve finančním vztahu mezi zadavatelem a hlavním zkoušejícím a každým spoluzkoušejícím v průběhu trvání této smlouvy a po dobu jednoho (1) roku od ukončení klinického hodnocení.
	(iii) preparation and maintenance of complete, accurately written records, accounts, notes, reports and data (including new data) relating to the Study under this Agreement (“Study Data”);
	(iii) příprava a uchovávání úplných a přesných písemných záznamů, účtů, poznámek, zpráv a údajů (včetně nových údajů) týkajících se klinického hodnocení dle této smlouvy („studijní údaje“);
	(iv) preparation and submission to Sponsor (in a periodic and timely manner during the term of this Agreement as specified in the Protocol) of all Study Data and other material called for in the Protocol in the form of properly completed patient case report forms (“Case Report Forms”); and
	(iv) příprava a předkládání zadavateli (pravidelně a včas po dobu trvání této smlouvy, jak je specifikováno v protokolu) všech studijních údajů a dalších materiálů uvedených v protokolu ve formě řádně vyplněných záznamů subjektů hodnocení jednotlivých pacientů („záznamy subjektů hodnocení“); a
	(v) each of Principal Investigator and Institution shall keep Sponsor advised of the status of the Study through the submission of periodic reports as deemed necessary by Sponsor, the frequency of which shall be mutually agreed and a final report shall, if requested by Sponsor, be submitted by the Principal Investigator and presented to Sponsor.
	(v) hlavní zkoušející i instituce budou zadavatele průběžně informovat o stavu klinického hodnocení prostřednictvím předkládaných pravidelných hlášení, jak zadavatel považuje za nezbytné, ve vzájemně dohodnuté frekvenci, přičemž poslední hlášení, bude-li je zadavatel požadovat, předloží hlavní zkoušející.

	B. Subject to any patient confidential material, Sponsor shall be the owner of the Study Data and Case Report Forms and all rights, title and interest in and to such Study Data and Case Report Forms shall vest solely with Sponsor. Institution shall have the right to use the Study Data it generated under this Agreement solely in order to publish as provided for in Article 15, for continuing internal academic research purposes and for treatment and medical care of any Study subject, but not for any commercial purpose whatsoever. 
	B. Co se týče veškerých důvěrných materiálů pacientů, majitelem studijních údajů a záznamů hodnocení subjektu bude zadavatel a také všechna práva, nároky a zájmy týkajících se těchto studijních údajů a záznamů hodnocení subjektu budou přiděleny výhradně zadavateli. Instituce je oprávněna používat studijní údaje, které vytvořila na základě této smlouvy, výhradně za účelem publikace, jak je uvedeno v článku 15, pro účely trvalého interního akademického výzkumu a k léčbě a lékařské péči o jakýkoli subjekt hodnocení, nikoli však pro jakýkoli obchodní účel. 
	C. Principal Investigator and Institution further agree to maintain records and Study Data during and after the term or early termination of this Agreement in compliance with all Laws but in no event for less than five (5) years following expiration or termination of the Study.
	C. Hlavní zkoušející a instituce dále souhlasí, že budou uchovávat záznamy a studijní údaje po dobu trvání této smlouvy a po jejím ukončení nebo předčasném ukončení v souladu se všemi zákony, v žádném případě však ne méně než pět (5) let od vypršení platnosti či ukončení klinického hodnocení.
	D. Institution or Principal Investigator will contact Sponsor in writing at least thirty (30) days before the planned destruction of any Study records (whether held in paper or electronic form), at which time Sponsor may request that Institution deliver such records to Sponsor, at Sponsor’s expense. Institution and Principal Investigator shall notify Sponsor of any accidental loss or destruction of Study records. This Section shall survive the termination or expiration of this Agreement.
	D. Instituce nebo hlavní zkoušející písemně kontaktují zadavatele minimálně třicet (30) dní před plánovanou likvidací jakýchkoli záznamů klinického hodnocení (uchovávaných v papírové či elektronické podobě), a tehdy může zadavatel od instituce požadovat, aby mu na jeho náklady dotčené záznamy dodala. Instituce a hlavní zkoušející musí zadavatele informovat o jakékoli náhodné ztrátě či zničení záznamů z klinického hodnocení. Tato část zůstane platná po ukončení této smlouvy nebo vypršení její platnosti.
	E. Principal Investigator and/or Institution will notify Sponsor within twenty-four (24) hours in the event that the FDA or any other regulatory authority notifies a Study site of a pending inspection/audit  relating to the Study or its institutional systems which were utilized during the conduct of the Study or makes written or oral inquiries regarding any aspect of Institution’s or Principal Investigator’s activities pursuant to this Agreement. 
	E. Hlavní zkoušející a/nebo instituce budou zadavatele informovat do čtyřiadvaceti (24) hodin v případě, že úřad FDA nebo jakýkoli jiný regulační úřad upozorní zkoušející pracoviště na brzkou kontrolu/audit, vztahující se k tomutoklinickému hodnocení nebo systému institucí, které byly k provádění tohoto klinického hodnocení využívány, nebo v případě jeho písemných či ústních dotazů ohledně jakéhokoli aspektu aktivit instituce či hlavního zkoušejícího dle této smlouvy. 
	(i)  During any such inspection or inquiry, Principal Investigator and Institution agree to make reasonable efforts to disclose only the information required to be disclosed. If not prohibited by Law, Principal Investigator and/or Institution shall notify Sponsor in advance of the audit, inspection or investigation by regulatory authorities and Sponsor will have the right to be present during and participate in any such inspection, audit, investigation, or regulatory action. Principal Investigator and/or Institution will forward to Sponsor any written communication received, initiating, generated by or as a result of the inspection/audit within twenty-four (24) hours of receipt of such communication and agrees to allow Sponsor to assist in responding to any citations. Such responses shall be made within two (2) weeks of issuance of any citations or within any earlier deadline set by the issuing regulatory authority. Principal Investigator and Institution will cooperate with regulatory agency and Sponsor representatives in the conduct of inspections, audits, and investigations and will ensure that records of Study are maintained in a way that facilitates such activities. Sponsor’s rights under this subsection do not impose any obligation on Sponsor and do not relieve Principal Investigator and/or Institution of any of its obligations under this Agreement.
	(i) Během jakékoli takové kontroly či šetření vynaloží hlavní zkoušející a instituce přiměřené úsilí na to, aby byly odhaleny pouze informace, jejichž odhalení je požadováno. Nezakazuje-li to zákon, hlavní zkoušející a/nebo instituce zadavatele na audit, kontrolu nebo šetření regulačních úřadů předem upozorní a zadavatel bude oprávněn být během jakékoli takové kontroly, auditu, šetření či regulačního opatření přítomen a účastnit se jich. Hlavní zkoušející a/nebo instituce přepošlou zadavateli jakékoli obdržené písemné sdělení, zahajovací, vytvořené v rámci nebo jako výsledek kontroly/auditu, a to do čtyřiadvaceti (24) hodin od obdržení tohoto sdělení, a zadavateli poskytne součinnost při reakci na jakákoli vyjádření. Takové odpovědi musí být vypracovány do dvou (2) týdnů od vydání jakýchkoli vyjádření nebo v jakékoli kratší lhůtě stanovené regulačním úřadem, který vyjádření vydal. Hlavní zkoušející a instituce budou spolupracovat se zástupci regulačního úřadu a zadavatele při provádění kontrol, auditů a šetření a zajistí, že záznamy z klinického hodnocení budou uchovány způsobem, který tyto činnosti usnadní. Práva zadavatele vyplývající z tohoto odstavce neuvalují na zadavatele žádnou povinnost a ani hlavního zkoušejícího a/nebo instituci nezbavují žádných z jejich povinností stanovených v této smlouvě.
	(ii) Principal Investigator and/or Institution shall also provide to Sponsor copies of any documents provided to any inspector or auditor. In the event the State institute for Drugs control or any regulatory authority requests or requires any action to be taken to address any citations, Principal Investigator and/or Institution agree, after consultation with Sponsor, to take such action as necessary to address such citations, and agree to cooperate with Sponsor with respect to any such citation and/or action taken with respect thereto.
	(ii) Hlavní zkoušející a/nebo instituce dále zadavateli poskytnou kopie veškerých dokumentů, které byly poskytnuty jakémukoli inspektorovi či auditorovi. V případě, že Státní ústav pro kontrolu léčiv nebo jiný regulační úřad vyžaduje nebo požaduje jakékoli opatření, jehož přijetím je třeba reagovat na jakékoli vyjádření, hlavní zkoušející a/nebo instituce souhlasí s tím, že po konzultaci se zadavatelem takové opatření přijmou jako nezbytný prostředek k reakci na taková vyjádření, a budou se zadavatelem spolupracovat, co se týče jakéhokoli takového vyjádření a/nebo opatření přijaté v souvislosti s ním.
	(iii) Institution and Principal Investigator will release any records required to be made available to the inspecting or inquiring authority by Law, but will not release any Confidential Information not required by Law to be provided for inspection or copying without specific prior written consent of Sponsor. To the extent necessary to protect Confidential Information not specifically required by Law to be disclosed, such Confidential Information shall be redacted from all materials disclosed to the regulatory authority performing the subject inspection. Records that will not be released without the prior written consent of Sponsor include, but are not limited to, those involving financial or commercial matters. 
	(iii) Instituce a hlavní zkoušející uvolní veškeré záznamy, které jsou ze zákona požadovány pro kontrolní nebo vyšetřující úřad, ale neuvolní žádné důvěrné informace, jejichž poskytnutí pro kontrolu či kopírování bez konkrétního předchozího písemného souhlasu zadavatele není vyžadováno ze zákona. V rozsahu nezbytném k ochraně důvěrných informací, jejichž odhalení zákon konkrétně nevyžaduje, budou takové důvěrné informace ze všech materiálů odhalených regulačnímu úřadu provádějícímu kontrolu subjektu vynechány. Záznamy, které nebudou uvolněny bez předchozího písemného souhlasu zadavatele, obsahují mimo jiné informace týkající se finančních a obchodních záležitostí. 
	(iv) Institution and Principal Investigator shall promptly provide Sponsor with a copy of all correspondence between Institution and/or Principal Investigator and a regulatory authority pertaining to activities undertaken pursuant to this Agreement, purged only of Confidential Information that is unrelated to the activities under this Agreement. Institution and Principal Investigator shall provide Sponsor with a copy of any proposed response to FDA or another regulatory authority for Sponsor’s review prior to submission that relates directly or indirectly to activities under this Agreement. Institution and Principal Investigator shall immediately notify Sponsor of any violation or deficiency noted by FDA or any other regulatory agency related to the Study. Institution and Principal Investigator will release any records required to be made available to the inspecting or inquiring authority by Law, provided that Institution and Principal Investigator comply with Section 14(B)(iv), but will not release any Confidential Information not required by Law to be provided for inspection or copying without the specific written consent of Sponsor. Institution and Principal Investigator shall provide Sponsor with a written report of any inspection related to the Study, noting with specificity each Study-related record or document reviewed by or supplied to the regulatory inspector. Institution and Principal Investigator shall maintain copies of Study-related records or documents supplied to an inspector in a separate inspection file and, upon request by Sponsor, shall provide copies of any such records or documents to Sponsor. 
	(iv) Instituce a hlavní zkoušející zadavateli ihned poskytnou kopii veškeré korespondence mezi institucí a/nebo hlavním zkoušejícím a regulačním úřadem týkající se činností prováděných na základě této smlouvy, přičemž tyto kopie budou zbaveny pouze důvěrných informací, které s těmito činnostmi nesouvisejí. Instituce a hlavní zkoušející poskytnou zadavateli k posouzení kopii každé navrhované reakce pro úřad FDA nebo jiný regulační úřad, které se přímo či nepřímo týká činností dle této smlouvy, a to ještě před předložením této reakce. Instituce a hlavní zkoušející budou zadavatele okamžitě informovat o jakémkoli porušení či nedostatku, které zaznamená úřad FDA nebo jakýkoli jiný regulační úřad v souvislosti s klinickým hodnocením. Instituce a hlavní zkoušející uvolní jakékoli záznamy, které bude ze zákona požadovat k dispozici kontrolní nebo vyšetřující úřad, za podmínky, že instituce a hlavní zkoušející tak budou jednat v souladu s částí 14(B)(iv). Bez konkrétního písemného souhlasu zadavatele však neuvolní žádné důvěrné informace, jejichž poskytnutí ke kontrole nebo jejichž kopírování není vyžadováno zákonem. Instituce a hlavní zkoušející poskytnou zadavateli písemnou zprávu o každé kontrole související s klinickým hodnocením, přičemž uvedou konkrétně každý záznam nebo dokument týkající se klinického hodnocení, který byl regulačním kontrolorem kontrolován nebo mu byl předán. Instituce a hlavní zkoušející musí uchovávat kopie záznamů či dokumentů souvisejících s klinickým hodnocením, jež byly předány kontrolorovi, v samostatné složce kontroly, a musí zadavateli na jeho žádost kopie jakýchkoli takových záznamů nebo dokumentů poskytnout. 


	11. Records and Reports
	12. Náklady a platby
	A. The budget and payment terms for the Study are specified in Exhibit A, which is incorporated into this Agreement. The payment(s) set forth in such budget are acknowledged by the Parties hereto to be adequate consideration for the work undertaken hereunder. It is understood and agreed that any payments expressly set forth in Exhibit A shall cover all administrative, IEC review and all other fees, costs and expenses of the Institution and Principal Investigator and any other Study Personnel for the conduct of the Study or the provision of equipment or services to facilitate the Study, and that no other form of compensation shall be paid to the Institution and Principal Investigator except as otherwise may be specifically and mutually agreed upon by the Parties in writing. Payments will be made only for those Study patients who meet all of the applicable admission, inclusion and exclusion criteria of the Protocol. For clarity, with respect to IEC costs, such costs will be reimbursed in the first payment or on a pass-through basis. Any subsequent re-submissions or renewals, upon approval by Sponsor, will be reimbursed upon receipt of appropriate documentation. The total payments hereunder will not exceed the limit indicated in Exhibit A.
	A. Rozpočet a platební podmínky stanovené pro klinické hodnocení jsou konkrétně uvedeny v Příloze A, která je součástí této smlouvy. Platba (platby) stanovené v tomto rozpočtu jsou smluvními stranami této smlouvy uznány za přiměřené ohodnocení za práci provedenou dle této smlouvy. Rozumí se a je dohodnuto, že veškeré platby výslovně uvedené v Příloze A pokrývají veškeré administrativní poplatky, poplatky na kontrolu komise NEK a všechny další poplatky, náklady a výdaje instituce a hlavního zkoušejícího a jakéhokoli jiného člena studijního personálu vzniklé při provádění klinického hodnocení nebo zajištění vybavení či služeb k ulehčení klinického hodnocení, a že instituci ani hlavnímu zkoušejícímu nebude vyplacena žádná jiná forma kompenzace s výjimkou situace, která může být konkrétně specifikována a vzájemně písemně dohodnuta mezi smluvními stranami. Platba bude uhrazena pouze za ty pacienty účastnící se klinického hodnocení, kteří splňují všechna příslušná kritéria pro přijetí, zařazení a vyloučení dle protokolu. Pro větší jasnost budou s ohledem na náklady komise NEK takové náklady uhrazeny v první platbě nebo na základě průběžného vyúčtování. Jakákoli následná opakovaná podání nebo obnovení budou na základě schválení zadavatelem vyplacena po obdržení příslušné dokumentace. Celková výše plateb dle tohoto článku nepřekročí limit uvedený v Příloze A.
	B. Subject to Section 17(H) below, Sponsor shall be responsible for reasonable and necessary medical expenses, in excess of insurance payments, incurred by a patient enrolled in the Study as a direct result of the treatment of adverse reactions from the Study Drug following its administration or use in accordance with the Protocol, provided such expenses are not attributable to the negligence or misconduct of such patient or any agent, employee, officer, director, or independent contractor of the Institution. All expenses for which Sponsor has accepted responsibility under this Section 12(B) shall be itemized and billed directly to Sponsor and such expenses shall not be billed to such a patient’s insurance carrier. Compensation for lost wages or any other damages, expenses, or losses, or for medical expenses which have been covered by such a patients’ medical or other insurance will not be reimbursed by Sponsor.
	B. Na základě části 17(H) níže bude zadavatel odpovědný za přiměřené a nezbytné lékařské výdaje, překračující výši plateb pojistného, vzniklé na pacientovi zařazeném do klinického hodnocení jako přímý důsledek léčby nežádoucích reakcí na hodnocené léčivo po jeho podání či použití v souladu s protokolem, za podmínky, že tyto výdaje nelze připsat zanedbání nebo nesprávnému chování takového pacienta nebo jakéhokoli zástupce, zaměstnance, vedoucího pracovníka, ředitele či nezávislého smluvního odborníka instituce. Veškeré výdaje, za něž zadavatel přijímá odpovědnost dle této části 12(B), budou jednotlivě vypsány a účtovány přímo zadavateli a tyto výdaje nebudou účtovány pojistiteli takového pacienta. Odškodnění za ušlé mzdy nebo jakékoli škody, výdaje či ztráty jiné než za lékařské výdaje, které pokrývá zdravotní či jiné pojištění pacientů, zadavatelem hrazeno nebude.
	C. Intentionally omitted.
	C. Záměrně vynecháno.
	D. Institution shall submit invoices and supporting documentation pertaining to the Study to Sponsor’s paying agent xxxxxxxx, pursuant to the payment terms contained in Exhibit A.
	D. Instituce předloží faktury a podpůrnou dokumentaci vztahující se ke klinickému hodnocení platebnímu agentovi zadavatele xxxxxxx, a to dle platebních podmínek uvedených v Příloze A.
	E. Intentionally omitted.
	E. Záměrně vynecháno.

	12. Cost and Payment
	13. Vlastnictví vybavení
	13. Ownership of Equipment
	 Záměrně vynecháno.
	 Intentionally omitted.
	14. Důvěrné informace
	A. Unless otherwise agreed or required by Law, the Institution and Principal Investigator shall treat all information relating to the Study Drug and the Study as confidential (“Confidential Information”) and shall not disclose such Confidential Information to any third party or use such Confidential Information for any purpose other than the performance of the Study without the prior written consent of Sponsor. For purposes of keeping information confidential, the Institution and Principal Investigator shall use efforts at least commensurate with those employed by the Institution and Principal Investigator for the protection of their own confidential information; provided, however, such efforts shall not be less than commercially reasonable and the use of such efforts shall not constitute a defense in the event that any of the Confidential Information is not kept confidential in accordance with the terms of this Agreement. The Institution and Principal Investigator shall inform each of their employees receiving such Confidential Information of these obligations concerning use and disclosure. The confidentiality obligations of this Agreement shall also apply to any proprietary, trade secret or other confidential information which may have been disclosed to the Institution and Principal Investigator by or on behalf of Sponsor prior or subsequent to the execution of this Agreement. Institution and Principal Investigator acknowledge that in the event of a breach of this Agreement, (i) Sponsor will suffer irreparable damage that may not be fully remedied by damagesand (ii) Sponsor may apply for injunctive relief against any such breach in court, and (iii) any action taken by Sponsor shall in no way be construed to limit or otherwise restrict its rights to seek other damages or relief available under this Agreement or applicable Law.
	A. Není-li domluveno či ze zákona vyžadováno jinak, instituce a hlavní zkoušející budou s veškerými informacemi týkajícími se hodnoceného léčiva a klinického hodnocení nakládat jako s důvěrnými („důvěrné informace“) a bez předchozího písemného souhlasu zadavatele takové důvěrné informace neodhalí žádné třetí straně ani je nepoužijí za žádným jiným účelem než k provádění této klinické studie. Za účelem zachování důvěrnosti informací musí instituce a hlavní zkoušející vynaložit úsilí alespoň srovnatelné s úsilím osob zaměstnaných institucí a hlavním zkoušejícím na ochranu jejich vlastních důvěrných informací; avšak za podmínky, že toto úsilí bude z obchodního hlediska více než přiměřené, přičemž vynaložení takového úsilí nezakládá obhajobu pro případ, že jakékoli důvěrné informace nebudou zachovány v důvěrnosti v souladu s podmínkami této smlouvy. Instituce a hlavní zkoušející budou každého svého zaměstnance, který obdrží takové důvěrné informace, informovat o těchto povinnostech týkajících se jejich používání a odhalení. Povinnost zachování důvěrnosti plynoucí z této smlouvy platí také pro jakékoli vlastnické informace, obchodní tajemství nebo jiné důvěrné informace, které by mohly být instituci a hlavnímu zkoušejícímu odhaleny zadavatelem nebo jeho jménem ještě před prováděním této smlouvy nebo poté. Instituce a hlavní zkoušející uznávají, že v případě porušení této smlouvy (i) zadavatel utrpí nenapravitelnou škodu, kterou nemusí být možné plně nahradit odškodným a (ii) zadavatel může požádat o soudní nařízení předběžného opatření,  a (iii) žádné opatření přijaté zadavatelem nesmí být v žádném případě vykládáno tak, že limituje nebo jinak omezuje jeho práva na získání dalšího odškodnění nebo úlevy dostupné na základě této smlouvy nebo příslušného zákona.
	B. Notwithstanding the obligations of confidentiality noted in this Article 14, these obligations shall not apply to any portion of the Confidential Information which the Institution and Principal Investigator can clearly prove by written documentation is:
	B. Bez ohledu na povinnosti zachování důvěrnosti uvedené v tomto článku 14 se tyto povinnosti nevztahují na důvěrné informace, u nichž může instituce a hlavní zkoušející písemnou dokumentací doložit, že se jedná o:
	(i) information that is in the public domain at the time of disclosure by the disclosing Party, or that which subsequently enters the public domain through no breach of this Agreement;
	(i) informace, které jsou veřejně přístupné v době odhalení smluvní stranou, jež odhalení provedla, nebo které následně vstoupí ve veřejnou známost, aniž by došlo k porušení této smlouvy;
	(ii) information which was in the possession of the Institution and Principal Investigator prior to disclosure hereunder;
	(ii) informace, které byly ve vlastnictví instituce a hlavního zkoušejícího ještě před tímto odhalením;
	(iii) information obtained by the Institution and Principal Investigator in good faith from a third party who is not under a restriction to disclose such information;
	(iii) informace získané institucí a hlavním zkoušejícím v dobré víře od třetí strany, která nepodléhá omezení, co se odhalení takových informací týče;
	(iv) information which is required by Law or court order to be disclosed; provided, however, Sponsor is given prior written prompt notice of such legal requirement, and assistance as necessary, such that the disclosing Party shall have the opportunity to apply for a protective order, injunction, or for confidential treatment of such Confidential Information and if such order is not obtained only the minimum amount of Confidential Information to satisfy such law or court order will be disclosed; or
	(iv) informace, jejichž odhalení je vyžadováno ze zákona nebo soudním nařízením; avšak za podmínky, že zadavatel obdrží o takovém zákonném požadavku předchozí písemné upozornění a nezbytnou pomoc, tak, aby odhalující smluvní strana měla příležitost zažádat o ochranný příkaz, předběžné opatření nebo důvěrné zacházení s takovými důvěrnými informacemi, a pokud takový příkaz není opatřen, bude odhaleno pouze minimální množství důvěrných informací za účelem vyhovění dotčenému zákonu nebo soudnímu příkazu; nebo
	(v) information that was independently developed by the Institution and Principal Investigator after disclosure hereunder, without the aid, application or use in any way of Confidential Information received under this Agreement.
	(v) informace, které byly nezávisle vyvinuty institucí a hlavním zkoušejícím po odhalení, bez jakéhokoli přispění, uplatnění nebo využití důvěrných informací získaných na základě této smlouvy.
	Notwithstanding the foregoing, all information or data developed pursuant to this Agreement, including, but not limited to, Study Data is the Confidential Information of Sponsor.
	Bez ohledu na výše uvedené jsou veškeré informace nebo údaje získané na základě této smlouvy, mimo jiné například studijní údaje, důvěrnými informacemi zadavatele.

	C. Notwithstanding anything to the contrary in this Agreement, all individually identifiable health information shall be treated as confidential by the Parties in accordance with all Laws governing the confidentiality and privacy of individually identifiable health information, and any regulations and official guidelines promulgated thereunder, and the Parties agree to take such additional steps and/or to negotiate such amendments to this Agreement as may be required to ensure that the Parties are and remain in compliance with the privacy regulations and official guidance.
	C. Bez ohledu na cokoli, co je v rozporu s touto smlouvou, budou smluvní strany se všemi informacemi o zdravotním stavu umožňujícími identifikaci osob nakládat jako s důvěrnými informacemi v souladu se všemi zákony na ochranu důvěrnosti a soukromé povahy těchto informací a jakýmikoli předpisy a oficiálními směrnicemi z nich vyplývajícími a smluvní strany přijmout taková další opatření a/nebo dojednají takové dodatky této smlouvy, jak bude vyžadováno, aby bylo zajištěno, že smluvní strany jednají a budou jednat v souladu s předpisy a úředními pokyny týkajícími se ochrany soukromí.
	D. Neither Institution nor Principal Investigator shall disclose to Sponsor, or induce Sponsor to use any secret or confidential information or material belonging to others, including other sponsors of other clinical trials. 
	D. Instituce ani hlavní zkoušející nesmí zadavateli odhalit žádné tajné nebo důvěrné informace ani nesmí zadavatele vybízet k použití takových informací nebo materiálů náležících druhým včetně jiných zadavatelů dalších klinických hodnocení. 
	E. Unless otherwise agreed in writing, within thirty (30) days after the termination or expiration of this Agreement or, if earlier, the written request by the disclosing Party, the receiving Party shall return to the disclosing Party all the disclosing Party’s Confidential Information in documentary or permanent form, including any and all copies thereof, except as required to be retained by: (i) any applicable Laws or (ii) the receiving Party’s legal department or legal representative, who may retain one (1) copy of such Confidential Information, solely to determine the scope of its obligations hereunder save that in either case that retained Confidential Information shall be retained subject to continuing obligations of confidence.
	E. Není-li písemně ujednáno jinak, do třiceti (30) dnů od ukončení či vypršení platnosti této smlouvy, nebo pokud k tomu dojde dříve, od písemné žádosti poskytující smluvní strany, musí přijímací smluvní strana vrátit poskytující smluvní straně veškeré její důvěrné informace v dokumentární či trvalé podobě včetně jakýchkoli a všech kopiích těchto informací s výjimkou těch, u nichž je vyžadováno zadržení dle: (i) jakýchkoli příslušných zákonů nebo (ii) právního oddělení nebo právního zástupce přijímací smluvní strany, kteří si mohou ponechat jednu (1) kopii takových důvěrných informací, výhradně za účelem stanovení rozsahu svých povinností a za podmínky, že v každém případě dotčené zadržené důvěrné informace budou podléhat i nadále povinnosti zachování důvěrnosti.

	14. Confidential Information
	15. Publikace
	A. Subject to the terms and conditions of this Agreement and the remaining provisions of this Article 15, following completion of the Study, Institution and Principal Investigator have the right, consistent with academic standards, to publish or publicly present the results of the Study; provided, however, Principal Investigator and Institution agree not to publish or publicly present any interim results of the Study without the prior written consent of Sponsor or otherwise prior to the expiry of the period of twelve (12) months following completion of the Study. Principal Investigator and Institution agree to provide forty-five (45) days written notice to Sponsor prior to submission for publication or presentation to permit Sponsor to review drafts of abstracts and manuscripts for publication (including, without limitation, slides and texts of oral or other public presentations and texts of any transmission through any electronic media, e.g. any computer access system such as the Internet, World Wide Web etc.), ( “Public Presentation”) which report any data or results arising out of the Study. Sponsor shall have the right to review and comment, with respect to a Public Presentation to:
	A. Dle podmínek této smlouvy a zbývajících ustanovení tohoto článku 15 má instituce a hlavní zkoušející po dokončení klinického hodnocení právo, v souladu s akademickými standardy, publikovat a veřejně prezentovat výsledky klinického hodnocení; avšak za podmínky, že hlavní zkoušející a instituce nebudou publikovat ani veřejně prezentovat žádné průběžné výsledky klinického hodnocení bez předchozího písemného souhlasu zadavatele nebo jinak před vypršením období dvanácti (12) měsíců od dokončení klinického hodnocení. Hlavní zkoušející a instituce zadavateli poskytnou pětačtyřicet (45) dní před předložením ke zveřejnění či prezentaci písemné oznámení, aby mu umožnili zkontrolovat návrhy abstraktů a rukopisů ke zveřejnění (včetně mimo jiné snímků a textů k ústní a jiné veřejné prezentaci a textů jakéhokoli přenosu prostřednictvím jakýchkoli elektronických médií, např. jakýkoli přístup přes počítač, například internet, síť World Wide Web atd.), („veřejná prezentace“), které vykazují jakékoli údaje nebo výsledky vyplývající z klinického hodnocení. Zadavatel bude mít právo je kontrolovat a komentovat, s ohledem na veřejnou prezentaci, za účelem:
	(i) ensure that the Public Presentation does not contain any Confidential Information; or
	(i) zajištění, že veřejná prezentace neobsahuje žádné důvěrné informace; nebo
	(ii) protect Sponsor’s intellectual property rights and proprietary interest in any Inventions (as defined below).
	(ii) ochrany práv duševního vlastnictví zadavatele a vlastnických zájmů u jakýchkoli vynálezů (jak je definováno níže).

	B. If Sponsor makes a good faith determination during its review that the publication or presentation contains Confidential Information of Sponsor or would be detrimental to its intellectual property interests or to the conduct, completion, or analysis of the results of the Study by Sponsor or its affiliates, Institution and Principal Investigator shall refrain from submitting such proposed publication or presentation to any third party for an additional sixty (60) days to allow Sponsor or its Affiliates to file patent applications or take other steps to protect its intellectual property interests or, in the alternative and at Sponsor’s or its affiliate’s sole election, shall redact or otherwise modify the proposed publication or presentation to remove any of Sponsor’s Confidential Information or other language that Sponsor believes in good faith to be detrimental to Sponsor’s or its affiliate’s intellectual property interests or to the conduct, completion or analyses of the results of the Study by Sponsor or its affiliates.
	B. Pokud zadavatel v dobré víře učiní během své kontroly rozhodnutí, že publikace či prezentace obsahuje důvěrné informace zadavatele nebo by poškodila jeho zájmy ve věci duševního vlastnictví nebo provádění, dokončení či analýzy výsledků klinického hodnocení zadavatelem či jeho pobočkami, instituce a hlavní zkoušející se musí zdržet předložení takto navržené publikace nebo prezentace jakékoli třetí straně po dobu dalších šedesáti (60) dnů, aby zadavateli či jeho pobočkám umožnili podat žádost o patent nebo podniknout další kroky k ochraně jeho zájmů ve věci duševního vlastnictví, nebo v rámci podpory a dle výhradního rozhodnutí zadavatele či jeho poboček upraví vynecháním nebo jinak pozmění verzi navrhovanou ke zveřejnění nebo prezentaci za účelem odstranění jakýchkoli důvěrných informací zadavatele nebo jiných vyjádření, o kterých je zadavatel v dobré víře přesvědčen, že poškozují zájmy ve věci duševního vlastnictví jeho nebo jeho poboček, nebo provádění, dokončení či analýzy výsledků klinického hodnocení zadavatelem nebo jeho pobočkami.
	C. To the extent that the Institution’s participation in the Protocol is a part of a multi-center study, Institution and Principal Investigator agree that an initial Public Presentation of their results shall occur only following the release of the multi-center publication unless prior written permission is obtained in advance from Sponsor for Public Presentation of separate results.
	C. Vzhledem k tomu, že účast instituce v protokolu je součástí multicentrického hodnocení, instituce a hlavní zkoušející souhlasí s tím, že k první veřejné prezentaci jejich výsledků dojde teprve po vydání multicentrické publikace, pokud nebude k veřejné prezentaci samostatných výsledků předem získáno písemné povolení od zadavatele.
	D. At Sponsor’s request, Sponsor shall be acknowledged as a financial Sponsor of the Study reported in the Public Presentation.
	D. Zadavatel bude na svou žádost uveden jako finanční sponzor klinického hodnocení, o němž veřejná prezentace informuje.
	E. The Parties agree that upon request Sponsor will provide a list of publications relating to the results of this Study to the Institution after the Study termination.
	E. Smluvní strany se dohodly, že zadavatel poskytne zdravotnickému zařízení na základě jeho požadavku po ukončení klinického hodnocení seznam publikací vztahujících se k výsledkům tohoto klinického hodnocení.

	15. Publications
	16. Klinický materiál
	16. Clinical Supplies
	17. Odškodnění a pojištění
	A. Sponsor shall indemnify, defend and hold harmless, Institution and Principal Investigator, from and against any demands, actions, proceedings or costs of judgments which are made against them by a third party by reason of personal injury (including death) to any person arising directly from the administration of the Study Drug in accordance with the Protocol and this Agreement. 
	A. Zadavatel odškodní, bude bránit a zajistí instituci a hlavního zkoušejícího pro případ jakýchkoli nároků, žalob, soudních řízení či nákladů na soudní rozhodnutí vznesených proti nim třetí stranou z důvodu fyzické újmy (včetně smrti) způsobené jakékoli osobě a vyplývající přímo z podání hodnoceného léčiva v souladu s protokolem a touto smlouvou. 
	B. Notwithstanding the foregoing, Sponsor shall have no indemnification obligation or liability and Institution shall be according to its legal possibilities and according to the court´s decision solely liable for loss or damage resulting from:
	B. Bez ohledu na výše uvedené není zadavatel povinen závazek odškodnit a Instituce je dle svých zákonných možností a rozhodnutí soudu výhradně zodpovědná za ztrátu nebo škodu vyplývající z:
	(i) failure of Institution or Principal Investigator or other Study Personnel to adhere to the terms and provisions of the Protocol or agreed amendments thereto or the terms of this Agreement or Sponsor’s written recommendations and instructions relative to the administration and use of any drug substances involved in the Study, including, but not limited to, the Study Drug, any comparative drug and any placebo;
	(i) selhání instituce nebo hlavního zkoušejícího nebo jiného člena studijního personálu při dodržování podmínek a ustanovení protokolu a dohodnutých dodatků téhož nebo podmínek této smlouvy nebo písemných doporučení a pokynů zadavatele týkajících se podávání a užívání jakýchkoli léčivých látek, jimiž se studie zabývá, včetně mimo jiné hodnoceného léčiva, jakéhokoli srovnávacího léčiva a jakéhokoli placeba;
	(ii) failure of Institution or Principal Investigator to comply with any Law applicable to the performance of its obligations under this Agreement;
	(ii) selhání instituce nebo hlavního zkoušejícího při dodržování příslušných zákonů vztahujících se na plnění jejich povinností vyplývajících z této smlouvy;
	(iii) failure of Institution or Principal Investigator to render professional service or to conduct the Study in a normal, prudent manner; or
	(iii) selhání instituce nebo hlavního zkoušejícího při odvádění profesionální služby nebo při provádění klinického hodnocení běžným, opatrným způsobem; nebo
	(iv) negligent act or omission or willful misconduct by Principal Investigator, Institution, its trustees, officers, agents or employees related to the performance of services under this Agreement.
	(iv) zanedbáním, opomenutím či úmyslným pochybením hlavního zkoušejícího, instituce, jejich pověřenců, vedoucích pracovníků, zástupců či zaměstnanců souvisejícím s prováděním služeb na základě této smlouvy.

	C. A condition of Sponsor’s indemnity obligation is that, whenever Principal Investigator and/or Institution has information from which it may reasonably conclude an incident of bodily injury or death has occurred, Institution and/or Principal Investigator shall immediately give notice to Sponsor of all pertinent data surrounding such incident. In addition, Principal Investigator and Institution shall comply with all of their obligations with regard to adverse event reporting procedures as required by Law, Good Clinical Practice and as set forth in this Agreement and the Protocol and any appendix or attachment thereto. In the event a claim is made or a suit is brought, Institution and/or Principal Investigator shall promptly notify Sponsor, and Institution and Principal Investigator shall assist Sponsor and cooperate in the gathering of information with respect to the time, place, and circumstances of the incident in question and in obtaining all the information which Institution is legally permitted to provide to and requested by Sponsor with respect to the injured parties and available witnesses. Principal Investigator and Institution agree to cooperate with Sponsor and will enable Sponsor, to the greatest extent permissible within the legal framework, to participate on the settlement  of such claim or action. Neither Principal Investigator nor Institution, its trustees, officers, agents or employees shall compromise any claim or action without the prior written approval of Sponsor.
	C. Podmínka povinnosti odškodnění zadavatelem spočívá v tom, že kdykoli hlavní zkoušející a/nebo instituce mají informace, z nichž lze přiměřeně vyvodit, že došlo k fyzické újmě nebo smrti, musí instituce a/nebo hlavní zkoušející okamžitě zadavatele informovat o všech souvisejících údajích týkajících se takového incidentu. Hlavní zkoušející a instituce dále budou jednat v souladu se všemi svými povinnostmi týkajícími se ohlašovacích postupů v případě nežádoucích příhod, jak je vyžaduje zákon, správná klinická praxe a v souladu s touto smlouvou, protokolem a jakýmikoliv dalšími dodatky či přílohami. V případě vzneseného nároku nebo podané žaloby bude instituce a/nebo hlavní zkoušející okamžitě informovat zadavatele a instituce i hlavní zkoušející mu poskytnou součinnost a budou spolupracovat na shromáždění informací týkajících se času, místa a okolností dotčeného incidentu a na získání všech informací, které mu mohou ze zákona poskytnout, požadovaných zadavatelem týkajících se stran, které utrpěly újmu, a dostupné svědky. Hlavní zkoušející a instituce souhlasí, že budou se zadavatelem spolupracovat a umožní mu v nejvyšší možné míře v rámci zákonných možností podílet se na řešení takového nároku nebo žaloby.  Hlavní zkoušející ani instituce, její pověřenci, vedoucí pracovníci, zástupci či zaměstnanci žádný nárok ani žalobu neurovnají bez předchozího písemného souhlasu zadavatele.
	D. Intentionally omitted. 
	D. úmyslně vynecháno
	E. These provisions regarding indemnification shall survive the termination of this Agreement. The obligations of the parties relating to Indemnification shall expire fifteen (15) years after the expiration or earlier termination of this Agreement. Institution has in accordance to section 45 part 2 n) Act No. 327/2011 Coll. on Medical services an insurance policy of insurance covering its liability for damages caused in connection with the provision of health services.
	E. Tato ustanovení týkající se odškodnění budou platná i po ukončení této smlouvy. Povinnosti smluvních stran týkající se odškodnění vyprší za patnáct (15) let od vypršení platnosti nebo předčasného ukončení této smlouvy.  Istituce má v souladu s § 45 odst. 2 písm. n) zákona č. 372/2011 Sb., o zdravotních službách, uzavřenou pojistnou smlouvu o pojištění  své odpovědnosti za škodu způsobenou v souvislosti s poskytováním zdravotních služeb.
	G. The Sponsor declares to have entered into an insurance contract in accordance with provision § 52 sec. 3 f) of Act No. 378/2007 Coll. on Pharmaceuticals, covering Sponsor and the Principal Investigator, in the event of death or damage to the health of Study subjects as a result of the conduct of the Study. The Sponsor is obliged to maintain and keep in full force such insurance for the duration of the Study.  
	G. Zadavatel prohlašuje, že uzavřel pro sebe a hlavního zkoušejícího pojištění v souladu s ust. § 52 odst. 3 písm. f) zák. č. 378/2007 Sb., o léčivech v platném znění, jehož prostřednictvím je zajištěno i odškodnění v případě smrti subjektu hodnocení nebo v případě škody vzniklé na zdraví subjektu hodnocení v důsledku provádění klinického hodnocení. Zadavatel je povinen výše uvedené pojištění udržovat v platnosti po celou dobu trvání klinického hodnocení. 
	H. NEITHER SPONSOR NOR ANY OF ITS AFFILIATES, NOR ANY OF THEIR RESPECTIVE DIRECTORS, OFFICERS, MEMBERS OR EMPLOYEES, SHALL HAVE ANY LIABILITY OF ANY TYPE, FOR ANY SPECIAL, PUNITIVE, INCIDENTAL, INDIRECT OR CONSEQUENTIAL DAMAGES, INCLUDING, BUT NOT LIMITED TO THE LOSS OF OPPORTUNITY, LOSS OF USE, OR LOSS OF REVENUE OR PROFIT, IN CONNECTION WITH OR ARISING OUT OF THIS AGREEMENT.
	H. ZADAVATEL, ŽÁDNÁ Z JEHO POBOČEK ANI NIKDO Z PŘÍSLUŠNÝCH ŘEDITELŮ, VEDOUCÍCH PRACOVNÍKŮ, ČLENŮ ČI ZAMĚSTNANCŮ NEPONESE ODPOVĚDNOST ŽÁDNÉHO DRUHU ZA JAKÉKOLI ZVLÁŠTNÍ, TRESTNÉ (REPRESIVNÍ), NÁHODNÉ, NEPŘÍMÉ NEBO NÁSLEDNÉ ŠKODY VČETNĚ MIMO JINÉ ZTRÁTY PŘÍLEŽITOSTI, ZNEMOŽNĚNÍ POUŽÍVÁNÍ ČI UŠLÝ VÝNOS ČI ZISK V SOUVISLOSTI S TOUTO SMLOUVOU NEBO Z NÍ VYPLÝVAJÍCÍ.

	17. Indemnification and Insurance
	18. Vynálezy a patenty 
	A. Any inventions, innovations, improvements, new uses, processes, copyrights, trade secrets, techniques, discoveries, compounds and/or products (whether or not patentable) that are conceived, derived, reduced to practice, made or developed related to the Study Drug or Protocol during the term of the Study as specified in the Protocol and are based on or subject to the claims of Sponsor’s patentable inventions or Sponsor’s Confidential Information or that are otherwise directly related to the Study Drug, the Protocol, and/or the performance of the Study and using the Study Drug (collectively, “the Inventions”), shall be the sole and exclusive property of Sponsor and/or its affiliates with full right, title, and interest thereto. 
	A. Jakékoli vynálezy, inovace, zlepšení, nová použití, procesy, autorská práva, obchodní tajemství, techniky, objevy, sloučeniny a/nebo výrobky (bez ohledu na to, zda jsou patentovatelné), které budou započaty, odvozeny, uvedeny do praxe, vytvořeny nebo vyvinuty v souvislosti s hodnoceným léčivem nebo protokolem po dobu trvání klinického hodnocení, jak je specifikováno v protokolu, a jsou založeny na nárocích na patentovatelné vynálezy zadavatele nebo důvěrných informacích nebo jsou předmětem těchto nároků nebo jsou jinak přímo spjaty s hodnoceným léčivem, protokolem a/nebo prováděním klinického hodnocení a používáním hodnoceného léčiva (souhrnně „vynálezy“), budou pouze a výhradně majetkem zadavatele a/nebo jeho poboček s plným právem, nárokem a zájmem k nim. 
	B. Principal Investigator and Institution shall promptly communicate in full detail, disclose in writing and expressly assign, and hereby do assign, with full right, title and interest thereto, all Inventions and Study Data, collected, generated, prepared, or derived by Principal Investigator and/or Institution or their respective current or former employees, agents, representatives, consultants, directors, affiliates, and any Sub-investigators (“Representatives”) during the course of, or as a result of the Study. Institution warrants that it has enforceable written agreements or policies with all of its employees who receive Confidential Information under this Agreement assigning to Institution ownership of all intellectual property rights created in the course of their employment. Any inventions, innovations, processes, techniques, discoveries, compounds, products, and data arising out of work solely performed by Principal Investigator and/or Institution during the term of the Study but unrelated to this Agreement, the Study Drug, and the Study Protocol, shall be the sole and exclusive property of Principal Investigator and/or Institution with full right, title, and interest thereto. 
	B. Hlavní zkoušející a instituce okamžitě sdělí se všemi podrobnostmi, písemně odhalí a výslovně postoupí, a tímto postupují, s plným právem, nárokem a zájmem k témuž, veškeré vynálezy a studijní údaje shromážděné, vytvořené, připravené či odvozené hlavním zkoušejícím a/nebo institucí nebo jejich příslušnými stávajícími či bývalými zaměstnanci, zprostředkovateli, zástupci, konzultanty, řediteli, pobočkami a jakýmikoli spoluzkoušejícími („zástupci“) v průběhu klinického hodnocení nebo v jeho důsledku. Instituce se zaručuje, že má se všemi svými zaměstnanci, kteří na základě této smlouvy dostávají důvěrné informace, vymahatelné písemné smlouvy nebo zásady, jež instituci připisují vlastnictví práv na veškeré duševní vlastnictví vytvořené v průběhu jejich zaměstnaneckého poměru. Jakékoli vynálezy, inovace, procesy, techniky, objevy, sloučeniny, výrobky a data vyplývající z práce odváděné výhradně hlavním zkoušejícím a/nebo institucí v průběhu klinického hodnocení, ovšem nesouvisející s touto smlouvou, hodnoceným přípravkem ani s protokolem klinického hodnocení budou považovány za jediné a výhradní vlastnictví hlavního zkoušejícího a/nebo instituce s plným právem, nárokem a zájmem vůči nim. 
	C. Upon termination or expiration of this Agreement, the Principal Investigator, the Institution or any of their respective Representatives shall have no right, title or interest in or to the Inventions, and Sponsor may, at its sole option, incorporate any Inventions in any regulatory filings or patent applications. Institution and Principal Investigator and their Representatives shall cooperate fully with Sponsor in obtaining and maintaining, at Sponsor’s sole cost and expense, any applicable protection, including patent protection, as may be available with respect to such Inventions, and shall execute all documents deemed necessary by Sponsor for purposes of procuring and maintaining such protection, and all documents necessary for assigning Inventions to Sponsor or its affiliates.
	C. Po ukončení nebo vypršení platnosti této smlouvy hlavní zkoušející, instituce ani žádný z jejich příslušných zástupců nebudou mít právo, nárok ani zájem k vynálezům a zadavatel může, výhradně dle vlastního uvážení, začlenit jakékoli vynálezy do jakýchkoli regulačních podání či žádostí o patent. Instituce, hlavní zkoušející a jejich zástupci budou se zadavatelem plně spolupracovat při získávání a udržování, výhradně na náklady a výdaje zadavatele, jakékoli příslušné ochrany, včetně patentové ochrany, která bude k takovým vynálezům k dispozici, a podepíší veškeré dokumenty, které zadavatel považuje za nezbytné za účelem obstarání a udržení takové ochrany, a všech dokumentů nezbytných k připsání vynálezů zadavateli nebo jeho pobočkám.
	A.  D. Institution hereby grants Sponsor a non-exclusive, royalty free, perpetual license (with rights to sub-license) under and to all intellectual property rights owned or controlled by Institution that are utilized by Institution in the conduct of the Study far as strictly necessary for the development or commercialization of the Study Drug or any improvement or derivative thereof or are necessary or useful to use the Study Data or any Invention.
	D. Instituce tímto zadavateli zaručuje nevýhradní, bezplatnou, trvalou licenci (s právy postupovat sublicence) dle všech a ke všem právům duševního vlastnictví vlastněných nebo ovládaných institucí, jež tato instituce využívá k provádění klinické studie v rozsahu nezbytně nutném pro vývoj hodnoceného léčiva, jakéhokoli jeho vylepšení nebo odvození od téhož či pro jeho uvedení na trh, nebo která jsou nezbytná či užitečná při používání studijních údajů nebo jakéhokoli vynálezu.

	18. Inventions and Patents 
	19. Oznámení
	19. Notice
	20. Postoupení; žádní příjemci třetí strany
	20. Assignment; No Third Party Beneficiaries
	21. Příslušný zákon a doložka ekvity
	A. This Agreement shall be governed by and interpreted in accordance with the laws of  Czech Republic, without giving effect to any conflict of laws provisions. 
	A. Tato smlouva bude řízena a vykládána v souladu se zákony České republiky, bez ohledu na kolizní normy. 
	H.  Institution and Principal Investigator agree that it would be impossible or inadequate to measure and calculate Sponsor’s damages from any breach of the obligations set forth in Sections 14, 15 and 18 of this Agreement. Accordingly, Institution and Principal Investigator  acknowledge that if Institution and/or Principal Investigator breach any of such obligations, Sponsor may have available, in addition to any other right or remedy available to it , the right to obtain an injunction from a court of competent jurisdiction restraining such breach or threatened breach and to specific performance of any such provision of this Agreement. 
	H. Instituce a hlavní zkoušející souhlasí s tím, že by bylo nemožné nebo nepřiměřené měřit a vypočítávat škody zadavatele způsobené jakýmkoli porušením povinností uvedených v částech 14, 15 a 18 této smlouvy. Proto instituce a hlavní zkoušející berou na vědomí, že pokud instituce a/nebo hlavní zkoušející poruší jakoukoli z takových povinností, zadavatel může mimo veškerá jiná práva či náhrady  využít také právo získat soudní příkaz od příslušné jurisdikce ke zmírnění takového porušení nebo hrozícího porušení a právo na konkrétní provedení jakéhokoli takového ustanovení této smlouvy. 
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