prim. MUDr Pavel Reiterer	Důvěrné
	[bookmark: _GoBack]CLINICAL TRIAL AGREEMENT
	SMLOUVA O KLINICKÉM HODNOCENÍ

	Protocol # PM1183-C-003-14
	Protokol číslo PM1183-C-003-14

	This Clinical Trial Agreement (“Agreement”) between
	Tato smlouva o klinickém hodnocení (dále „smlouva“) byla uzavřena mezi těmito smluvními stranami:

	INC Research UK Limited with principal offices located in the xxxxxxxx (hereinafter “INC Research”)
	INC Research UK Limited, s hlavním sídlem na adrese xxxxxxxxx xxxxxx (dále „INC Research“)

	and
	a

	Krajská zdravotní, a.s., with a place of business at Sociální péče 3316/12a, 401 13 Ústí nad Labem, ID No: 254 88 627, registered in Commercial Register in the Regional Court in Ústí nad Labem, section B, entry 1550 (“Institution”)
	Krajskou zdravotní, a.s., se sídlem na adrese Sociální péče 3316/12a, 401 13 Ústí nad Labem, IČ: 254 88 627, zapsanou v obchodním rejstříku u Krajského soudu v Ústí nad Labem, oddíl B, vložka 1550 (dále „instituce“)

	when signed by all parties, is effective as of date of last signature.
	a nabude platnosti a účinnosti dnem podpisu poslední ze smluvních stran.

	By separate agreement, Pharma Mar, S.A. with a principal place of business at Avda. De los Reyes nº 1, Colmenar Viejo, Madrid, Spain (“Sponsor”) has engaged xxxxxxx, acting as an independent contractor, to act on behalf of Sponsor for the purposes of transferring certain obligations in connection to this Agreement, said obligations including negotiations and execution of the Agreement and payment administration of grant amounts described hereunder. Reference to INC Research is made as it relates to its specific role as the contract research organization acting on behalf of Sponsor. The parties acknowledge and agree that Sponsor is a third party beneficiary under this Agreement and shall have full right to enforce any and all obligations owed to it as if Pharma Mar, S.A. were a party to the Agreement. 
	V samostatné smlouvě, společnost Pharma Mar, S.A. s hlavním místem obchodní činnosti na adrese Avda. De los Reyes nº 1, Colmenar Viejo, Madrid, Španělsko (dále jen „zadavatel“) pověřila společnost xxxxxxx, aby jako nezávislý dodavatel převzala jménem zadavatele určité závazky v souvislosti s touto smlouvou, přičemž tyto závazky, včetně dalších ujednání a podmínek plnění smlouvy i vyplácení grantu, jsou popsány dále. Na společnost INC Research se odkazuje ve vztahu k její specifické roli jako smluvní výzkumné organizace jednající jménem zadavatele. Smluvní strany berou na vědomí a souhlasí, že zadavatel je oprávněnou třetí stranou podle této smlouvy a má plné právo vymáhat veškeré závazky vůči ní, jako by společnost Pharma Mar, S.A. byla stranou smlouvy.

	Sponsor wishes to support a clinical trial entitled “Phase III Randomized Clinical Trial of Lurbinectedin (PM01183)/ Doxorubicin (DOX) versus Cyclophosphamide (CTX), Doxorubicin (DOX) and Vincristine (VCR) (CAV) or Topotecan as Treatment in Patients with Small-Cell Lung Cancer (SCLC) Who Failed One Prior Platinum-containing Line (ATLANTIS Trial)” (“Protocol”) to be conducted at Institution and to involve Trial Subjects (“Trial”).  
	Zadavatel si přeje podpořit provedení klinického hodnocení s názvem „Randomizované klinické hodnocení fáze III porovnávající  kombinaci lurbinektedin (PM01183) a doxorubicin, versus cyklofosfamid, doxorubicin a vinkristin nebo topotekan při léčbě pacientů s malobuněčným karcinomem plic po předchozím selhání jedné terapie obsahující platinu (studie ATLANTIS)“ (dále „protokol“) v instituci, které bude zahrnovat subjekty klinického hodnocení (dále „hodnocení“).

	The parties agree as follows:
	Smluvní strany se dohodly takto:

	1. Investigators and Research Staff.
	1. Zkoušející a výzkumný personál.

	1.1 Principal Investigator.  The Institution’s principal investigator will be prim. MUDr Pavel Reiterer (“Principal Investigator”) with a place of business at Sociální péče 3316/12a, 401 13 Ústí nad Labem who will be responsible for the direction of the Trial in accordance with applicable Institution policies. Institution may not reassign the conduct of the Trial to a different Principal Investigator without prior written authorization from INC Research on behalf of the Sponsor.  
	1.1 Hlavní zkoušející.  Hlavním zkoušejícím instituce bude prim. MUDr Pavel Reiterer  (dále „hlavní zkoušející“), s místem výkonu práce na adrese Sociální péče 3316/12a, 401 13 Ústí nad Labem a bude odpovídat za řízení hodnocení v souladu s platnými směrnicemi instituce. Instituce nesmí delegovat provádění hodnocení na jiného hlavního zkoušejícího bez předchozího písemného souhlasu společnosti INC Research jménem zadavatele.

	Institution agrees that INC Research enters into a separate agreement with the Principal Investigator and/or other researchers, as applicable, in respect of the Trial, based on which the Principal Investigator will commit himself and his research staff to conduct the Trial and that such separate agreement will include fair compensation.
	Instituce je srozuměna s tím, že společnost INC Research uzavře samostatnou smlouvu o hodnocení s hlavním zkoušejícím popř. jinými výzkumnými pracovníky, a že v ní hlavní zkoušející zaváže sebe a svůj personál k provádění hodnocení za spravedlivou odměnu.

	1.2 Principal Investigator, Subinvestigators and Research Staff.  Institution will ensure that only individuals who are appropriately trained and qualified assist in the conduct of the Trial as Principal Investigator, subinvestigators or research staff.
	1.2 Hlavní zkoušející, spoluzkoušející a výzkumní pracovníci.  Instituce zajistí, aby se na provádění hodnocení jako hlavní zkoušející, spoluzkoušející a výzkumný personál podílely pouze osoby, které jsou k tomu řádně proškoleny a kvalifikovány.

	1.3 Obligations of Institution.  Institution is responsible to Sponsor and to INC Research (on behalf of the Sponsor) for compliance by all Trial personnel with the terms of this Agreement.  Institution will ensure that any personnel who assist in the conduct of the Trial are informed of and agree to abide by all terms of this Agreement applicable to the activities they perform. Institution undertakes to comply with all those responsibilities assigned to clinical study sites under all applicable laws, rules, regulations, guidelines and standards including without limitation all relevant International Conference on Harmonization Good Clinical Practice (“ICH GCP”) guidelines and standards, and all applicable laws relating to the confidentiality, privacy and security of patient information ("Applicable Law").
	1.3 Povinnosti instituce.  Instituce je odpovědná zadavateli a společnosti INC Research (konající jménem zadavatele) za dodržování podmínek této smlouvy veškerým personálem hodnocení.  Instituce zajistí informovanost veškerého personálu, který pomáhá s realizací hodnocení, o veškerých podmínkách smlouvy, které jsou pro ně relevantní, a jejich dodržování. Instituce se zavazuje dodržovat všechny povinnosti, které centrům klinického hodnocení příslušejí podle všech platných zákonů, pravidel, předpisů, vyhlášek a norem, mj. včetně všech relevantních pokynů a standardů od Mezinárodní konference pro harmonizaci zásad správné klinické praxe – ICH GCP, a platných zákonů upravujících ochranu osobních údajů, mlčenlivost a bezpečnost informací o pacientovi (dále „relevantní legislativa“).

	2. Protocol.  Institution will conduct the Trial in accordance with the Protocol.
	2. Protokol.  Instituce bude hodnocení provádět v souladu s protokolem.

	2.1 Amendments.  The Protocol may be modified only by a written Amendment, signed by both Sponsor and the Principal Investigator.  The parties acknowledge that Protocol Amendments are also subject to approval by the responsible Independent Ethics Committee (“IEC”).
	2.1 Dodatky.  Protokol může být změněn pouze písemným dodatkem podepsaným zadavatelem a hlavním zkoušejícím.  Smluvní strany berou na vědomí, že dodatky k protokolu musí rovněž schválit příslušná nezávislá etická komise (dále „nezávislá EK“).

	2.2 Emergency Amendments.  If it is necessary to change the Protocol on an emergency basis for the safety of the Trial Subjects (hereinafter defined), Institution will notify Sponsor, INC Research and the responsible IEC as soon as practicable but, in any event, no later than five working days after the change is implemented.  Any emergency change to the Protocol must be followed by a written Amendment.
	2.2 Mimořádné dodatky.  Pokud je nutné změnit protokol v mimořádné situaci a s ohledem na bezpečnost subjektů hodnocení (definovaných dále), instituce toto co nejdříve oznámí zadavateli, společnosti INC Research a odpovědné nezávislé EK, nejpozději však do pěti pracovních dní po implementaci změny.  Mimořádné změny protokolu musí být zaznamenány v písemném dodatku.

	2.3 No Additional Research.  No additional research may be conducted on Trial Subjects during the conduct of the Trial, unless it is approved by Sponsor and documented as a companion protocol or an Amendment to the original Protocol.  Such prohibited research activities include analyses of biological samples from Trial Subjects for any non-therapeutic purpose.
	2.3 Zákaz dalšího výzkumu.  Během provádění hodnocení nelze se subjekty hodnocení provádět žádný další výzkum, pokud jej neschválí zadavatel a nebude zdokumentován jako satelitní protokol nebo dodatek k původnímu protokolu.  Mezi takto zakázané výzkumné aktivity patří analýzy biologických vzorků od subjektů hodnocení pro jakékoli neterapeutické účely.

	3. Independent Ethics Committee.  Before the Trial is initiated, INC Research will ensure that both the Trial and the informed consent form are approved by an IEC that complies with all applicable regulations.  Institution will further ensure that the Trial is subject to continuing oversight by the IEC throughout its conduct.
	3. Nezávislá etická komise.  Před zahájením hodnocení INC Research zajistí schválení hodnocení a znění příslušného informovaného souhlasu u nezávislé EK, a to v souladu se všemi platnými předpisy.  Instituce dále zajistí, aby bylo hodnocení stále a po celou dobu provádění pod dohledem nezávislé EK.

	3.1 Trial Disapproval.  If, through no fault of Institution, the Trial is disapproved by the IEC, this Agreement will immediately terminate with no penalty to the Institution, as outlined below.
	3.1 Neschválení hodnocení.  Pokud hodnocení nebude nezávislou EK schváleno, a to bez zavinění instituce, platnost této smlouvy bude okamžitě ukončena bez jakýchkoli sankcí pro instituci, jak je uvedeno dále.

	4. Trial Conduct.  Institution will conduct the Trial in accordance with the Protocol, Sponsor’s, or INC Research written instructions and Applicable Law.
	4. Provádění hodnocení.  Instituce bude hodnocení provádět v souladu s protokolem, relevantní legislativou a písemnými pokyny zadavatele nebo společnosti INC Research.

	5. Sponsor Drug.  Sponsor, either directly or through INC Research, will provide Institution with sufficient quantities of the Sponsor product that is being studied (“Sponsor Drug”) to conduct the Trial. Sponsor, directly or through INC Research, shall provide the Institution with the comparator drug (“Comparator Drug”) and the combination drug (“Combination Drug”). 
	5. Hodnocený přípravek.  Zadavatel poskytne instituci, buď přímo, nebo prostřednictvím společnosti INC Research, dostatečné množství hodnoceného přípravku (dále „hodnocený přípravek“) k provedení hodnocení. Zadavatel přímo nebo prostřednictvím společnosti INC Research poskytne instituci srovnávací přípravek (dále jen „srovnávací přípravek“) a kombinovaný prostředek (dále jen „kombinovaný prostředek“).  

	5.1 Custody and Dispensing.  Institution will adhere to Applicable Law and industry standards requiring careful custody and dispensing of Sponsor Drug, Comparator Drug and Combination Drug if applicable, as well as appropriate documentation of such activities.
	5.1 Uchovávání a vydávání přípravků.  Instituce bude dodržovat relevantní legislativu a oborové normy vyžadující pečlivé uchovávání a vydávání hodnoceného přípravku, srovnávacího přípravku a kombinovaného přípravku, pokud je to relevantní, a také zajistí přiměřenou dokumentaci těchto aktivit.

	5.2 Control.  Institution will maintain appropriate control of supplies of Sponsor Drug, Comparator Drug and Combination Drug and will not administer or dispense it to anyone who is not a Trial Subject, or provide access to it to anyone except Principal Investigator, subinvestigators, or Trial research staff.
	5.2 Kontrola.  Instituce zajistí pravidelné vhodné kontroly zásob hodnoceného přípravku, srovnávacího přípravku a kombinovaného přípravku a nepodá nebo nevydá je nikomu, kdo není subjekt hodnocení ani neposkytne přístup k nim nikomu kromě hlavního zkoušejícího, spoluzkoušejících nebo výzkumných pracovníků klinického hodnocení.

	5.3 Use.  Institution will use Sponsor Drug,  Comparator Drug and Combination Drug only as specified in the Protocol.  Any other use of Sponsor Drug, Comparator Drug and Combination Drug constitutes a material breach of this Agreement.
	5.3 Použití.  Instituce smí hodnocený přípravek, srovnávací přípravek a kombinovaný přípravek používat pouze způsobem uvedeným v protokolu.  Jakékoli jiné použití hodnoceného přípravku, srovnávacího přípravku a kombinovaného přípravku je závažným porušením této smlouvy.

	5.4 Ownership of Sponsor Drug.  Sponsor Drug is and remains the property of Sponsor.  Sponsor grants Institution no express or implied intellectual property rights in the Sponsor Drug or in any methods of making or using the Sponsor Drug.
	5.4 Vlastnictví hodnoceného přípravku.  Hodnocený přípravek je a zůstává majetkem zadavatele.  Zadavatel neuděluje instituci žádná práva duševního vlastnictví, ať výslovná nebo předpokládaná, k hodnocenému přípravku nebo k jakýmkoli metodám jeho výroby nebo používání.

	5.5 Payment for Sponsor Drug, Comparator Drug and Combination Drug.  Institution will not charge a Trial Subject or third-party payer for Sponsor Drug or for any services reimbursed by Sponsor through INC Research under this Agreement. 
	5.5 Platba za hodnocený přípravek, srovnávací přípravek a kombinovaný přípravek.  Instituce nebude subjektům hodnocení ani třetím stranám nic účtovat za hodnocený přípravek, ani jakékoli služby, které mu podle této smlouvy proplácí zadavatel prostřednictvím společnosti INC Research. 

	6. Research Grant.  Funding will be made to the Institution by way of grant payments in accordance with Attachment B.  The grant represents Institution’s costs of conducting the Trial.  All amounts are inclusive of all direct, indirect, overhead and other costs, including laboratory and ancillary service charges, and will remain firm for the duration of the Trial, unless otherwise agreed in writing by the parties.  The Institution will not directly or indirectly seek or receive compensation from patient(s) participating in the Trial (“Trial Subject(s)”) or third-party payers for any material, treatment or service that is required by the Protocol and provided or paid by INC Research (on behalf of the Sponsor), including, but not limited to, Sponsor Drug, Comparator Drug, Trial Subject screening, infusions, physician and nurse services, diagnostic tests, and Sponsor Drug and/or Comparator Drug administration and/or Combination Drug. For the avoidance of doubt, all grant payments to be done under this Agreement will be exclusively paid by INC Research (on behalf of the Sponsor). Sponsor will not make any payments to Institution under this Agreement. 
	6. Výzkumný grant.  Financování bude pro instituci zajištěno prostřednictvím grantových plateb v souladu s přílohou B. Tyto platby mají pokrýt náklady instituce na provádění hodnocení.  Do částek jsou již zahrnuty všechny přímé, nepřímé, režijní a další náklady, včetně poplatků za služby laboratoře a pomocné služby, přičemž sazby zůstanou neměnné po celou dobu hodnocení, není-li smluvními stranami písemně dohodnuto jinak.  Instituce nebude od pacientů zapojených do studie (dále „subjekt(y) hodnocení“) ani od třetích stran přímo ani nepřímo vyžadovat ani přijímat náhradu za jakékoli materiály, léčbu a služby vyžadované protokolem a hrazené společností INC Research (jménem zadavatele). Toto mj. platí pro hodnocený přípravek, srovnávací přípravek, screening subjektů hodnocení, infuze, péči lékařů a zdravotních sester, diagnostické testy a podání hodnoceného přípravku a/nebo srovnávacího přípravku a/nebo kombinovaného přípravku. Pro vyloučení pochybností budou všechny grantové platby podle této smlouvy hrazeny výhradně společností INC Research (jménem zadavatele). Zadavatel nebude instituci provádět žádné platby podle této smlouvy.

	7. Trial Subject Enrollment.  Institution has agreed to enroll Trial Subjects in the Trial in accordance with the Protocol.  
	7. Zařazování subjektů hodnocení.  Instituce souhlasí se zařazením subjektů hodnocení do klinického hodnocení podle protokolu.

	7.1 Multi-Center Studies.  Sponsor or INC Research on Sponsor’s behalf may discontinue patient enrollment if the total enrollment needed for a multi-center Trial has been achieved.
	7.1 Multicentrické studie.  Zadavatel nebo společnost INC Research jménem zadavatele můžou zařazování pacientů ukončit, jestliže bylo dosaženo celkového počtu zařazených subjektů potřebných pro multicentrické hodnocení.

	8. Adverse Events.  Institution will report adverse events experienced by Trial Subjects in accordance with instructions in the Protocol and applicable regulations.  This includes, where required, prompt reporting as per protocol instructions.  If a Trial Subject is physically injured by the Sponsor Drug or properly performed Trial procedures and the Institution, Principal Investigator and other individuals participating in the conduct of the Trial have followed the Protocol, all applicable laws and regulations and all directions of INC Research (on behalf of the Sponsor), Sponsor (through INC Research) will reimburse the reasonable costs of medical expenses necessary to treat the injury.  
	8. Nežádoucí příhody.  Instituce bude hlásit nežádoucí příhody subjektů hodnocení v souladu s pokyny v protokolu a příslušnými předpisy.  Toto zahrnuje, je-li požadováno, i formu rychlého nahlášení tak, jak je uvedeno v protokolu.  Pokud dojde k poškození fyzického zdraví subjektu hodnocení vinou hodnoceného přípravku nebo řádně provedených procedur hodnocení, a pokud instituce, hlavní zkoušející a další osoby podílející se na provádění hodnocení dodrželi protokol, relevantní legislativu, předpisy a pokyny společnosti INC Research (jménem zadavatele), zadavatel (prostřednictvím společnosti INC Research) uhradí přiměřené náklady na nezbytnou léčbu takového poškození.

	9. Protected Health Information.  The parties recognize a common goal of securing all individually identifiable health information and holding such information in confidence and protecting it from unauthorized disclosure.  The parties represent and warrant that they will comply with the provisions of any Applicable Law relating to the confidentiality, privacy and security of such information.  
	9. Chráněné zdravotní informace.  Smluvní strany uznávají společný cíl – zabezpečení osobních, identifikovatelných zdravotních informací. Tyto informace budou udržovat v tajnosti a chránit před neoprávněným zveřejněním.  Smluvní strany prohlašují a zaručují, že budou dodržovat ustanovení relevantní legislativy ohledně důvěrnosti, ochrany osobních údajů a jejich zabezpečení.

	9.1 Authorization to Use and Disclose Health Information.  Institution will obtain a written privacy authorization, complying with all Applicable Law, for each Trial Subject which will enable Institution to provide INC Research on behalf of the Sponsor (and other persons and entities designated by Sponsor or INC Research) with completed Case Report Forms (“CRFs”), source documents and all other information required by the Protocol.  Sponsor or INC Research (on behalf of the Sponsor), though not a covered entity, recognizes that, pursuant to this Agreement, it has the responsibility to protect all individually identifiable patient information and to restrict the use of such information to those persons and entities, including consultants, contractors, subcontractors and agents, who must have access to such information in order to fulfill their assigned duties with respect to the Trial.  Such use also will be restricted to those permitted in the authorization forms and neither Sponsor or INC Research (on behalf of the Sponsor) nor any party to whom Sponsor or INC Research (on behalf of the Sponsor) may disclose individually identifiable health information may use such information to recruit research subjects to additional studies, to advertise additional studies or products, or to perform marketing or marketing research.  Institution will provide Sponsor or INC Research an opportunity to review and approve the content of the authorization (including any revisions made during the course of the Trial) before it is used.
	9.1 Oprávnění k použití a poskytování zdravotních informací.  Instituce získá od každého subjektu hodnocení písemné povolení vyhovující veškeré relevantní legislativě, které umožní instituci poskytnout společnosti INC Research jménem zadavatele (a dalším osobám a subjektům určeným zadavatelem nebo společností INC Research) vyplněné formuláře záznamů subjektů hodnocení (dále „CRF“), zdrojovou dokumentaci a všechny další informace požadované protokolem.  Zadavatel nebo společnost INC Research (jménem zadavatele), i když není smluvní stranou této smlouvy, uznává, že má na základě této smlouvy za povinnost chránit veškeré identifikovatelné osobní údaje pacientů a omezit jejich využití na zapojené osoby a subjekty, včetně konzultantů, dodavatelů, subdodavatelů a zástupců, kteří tyto údaje potřebují k plnění svých povinností v rámci hodnocení.  Takové využití je omezeno pouze na účely uvedené ve formulářích povolení, a zadavatel ani společnost INC Research (jménem zadavatele), ani jiný subjekt, který od nich osobní identifikovatelné zdravotní informace obdrží, nesmí tyto informace použít k náboru subjektů do dalších studií, propagaci dalších studií nebo přípravků, ani pro účely provádění marketingu nebo marketingového průzkumu.  Kromě toho instituce umožní zadavateli nebo společnosti INC Research přezkoumávání a schvalování obsahu povolení (včetně provedení libovolných revizí v průběhu hodnocení) a to před jeho použitím.

	10. Confidential Information.  During the course of the Trial, Institution may receive or generate information that is confidential to Sponsor or a Sponsor affiliate.  
	10. Důvěrné informace.  V průběhu hodnocení může instituce obdržet nebo vytvářet informace, které jsou pro zadavatele nebo pobočku zadavatele důvěrné.

	10.1 Definition.  Except as specified below, Confidential Information includes all information provided by Sponsor or INC Research, or developed for Sponsor or INC Research, Inventions (hereinafter defined) and all data collected during the Trial, including without limitation results, reports, technical and economic information, the existence or terms of this or other Trial agreements with the Sponsor or INC Research, commercialization and Trial strategies, trade secrets and know-how disclosed by Sponsor to Institution directly or indirectly, whether in writing, electronic, oral or visual transmission, or which is developed under this Agreement.  
	10.1 Definice.  Důvěrné informace, s výjimkou dále uvedených situací, znamenají jakékoli informace poskytnuté zadavatelem nebo společností INC Research nebo pro ně vyvinuté, vynálezy (definované dále) a všechna data shromážděná během hodnocení, mj. výsledky, zprávy, technické a ekonomické informace, informace o existenci nebo podmínkách této nebo jiné smlouvy o hodnocení uzavřené zadavatelem nebo společností INC Research, údaje o komerčním využití a strategii hodnocení, obchodní tajemství a know-how poskytnuté zadavatelem přímo nebo nepřímo instituci písemně, elektronicky, ústně nebo vizuálně, nebo vytvořené na základě této smlouvy.

	10.2 Exclusions.  Confidential Information does not include information that is in the public domain prior to disclosure by Sponsor or INC Research; becomes part of the public domain during the term of this confidentiality obligation by any means other than breach of this Agreement by Institution; is already known to Institution at the time of disclosure and is free of any obligations of confidentiality; or is obtained by Institution, free of any obligations of confidentiality from a third party who has a lawful right to disclose it.
	10.2 Výjimky.  Mezi důvěrné informace nepatří ty, které byly veřejně známy dříve, než je zadavatel nebo společnost INC Research poskytli, stanou se známými v době platnosti tohoto závazku mlčenlivosti, a to nikoli vinou porušení této smlouvy institucí, které instituce v době poskytnutí zná a není nijak vázána slibem mlčenlivosti, nebo které instituce získá bez jakýchkoli závazků mlčenlivosti od jiného subjektu, který má zákonné právo tyto informace poskytnout.

	10.3 Obligations of Confidentiality.  Unless Sponsor provides prior written consent, Institution may not use Confidential Information for any purpose other than that authorized in this Agreement, nor may Institution disclose Confidential Information to any third party except as authorized in this Agreement or as required by law.  Required disclosure of Confidential Information to the IEC or to an applicable regulatory authority is specifically authorized.  
	10.3 Závazky mlčenlivosti.  Pokud k tomu zadavatel neudělí písemný souhlas předem, instituce nesmí důvěrné informace použít k jiným účelům než povoleným v této smlouvě, ani tyto informace nesmí sdělit jinému subjektu, pokud tato smlouva nebo zákon neuvádí jinak.  Poskytnutí důvěrných informací nezávislé EK nebo příslušnému regulačnímu orgánu na jejich vyžádání je výslovně povoleno.

	10.4 Disclosure Required by Law.  If disclosure of Confidential Information beyond that expressly authorized in this Agreement is required by Applicable Law, that disclosure does not constitute a breach of this Agreement so long as Institution notifies Sponsor and INC Research in writing as far as possible in advance of the disclosure so as to allow Sponsor and INC Research to take legal action to protect INC Research´s Confidential Information or Sponsor´s Confidential Information, discloses only that Confidential Information required to comply with the legal requirement, and continues to maintain the confidentiality of this Confidential Information with respect to all other third parties.
	10.4 Poskytnutí důvěrných informací vyžadované zákonem.  Pokud relevantní legislativa vyžaduje poskytnutí důvěrných informací nad rámec výslovně povolený v této smlouvě, jejich poskytnutí není porušením této smlouvy, pokud instituce toto oznámí písemně zadavateli a společnosti INC Research, pokud možno předem tak, aby mohl zadavatel a společnost INC Research podniknout právní kroky k ochraně důvěrných informací společnosti INC Research nebo důvěrných informací zadavatele, a pokud instituce poskytne jen důvěrné informace nezbytné k dodržení zákona a tyto informace nevyzradí dalším subjektům.

	10.5 Survival of Obligations.  For Confidential Information other than Trial Data and Biological Sample Analysis Data, these obligations of nonuse and nondisclosure survive termination of this Agreement and continue for a period of ten (10) years after termination.  Permitted uses and disclosures of Trial Data are described in Section 15 (Publications) of this Agreement.
	10.5 Přetrvání závazků.  Závazek nepoužívání a mlčenlivosti týkající se jiných důvěrných informacích než jsou data z hodnocení a biologických analýz vzorků trvá i po ukončení platnosti smlouvy a zůstává v platnosti po dobu deseti (10) let po ukončení.  Povolené využití a poskytování dat z hodnocení je popsáno v odd. 15 (Publikace) této smlouvy.

	10.6 Return of Confidential Information.  If requested by Sponsor or INC Research in writing, Institution will return all Confidential Information, at Sponsor’s expense (through INC Research), except that required to be retained at the Trial site by Applicable Law.  However, Institution may retain a single archival copy of the Confidential Information for the sole purpose of determining the scope of obligations incurred under this Agreement.
	10.6 Navrácení důvěrných informací.  Pokud o to zadavatel nebo společnost INC Research písemně požádá, instituce vrátí na náklady zadavatele (prostřednictvím společnosti INC Research) všechny materiály s důvěrnými informacemi kromě těch, které musí být podle relevantní legislativy uchovány v místě provádění hodnocení.  Instituce si však může ponechat jednu archivní kopii důvěrných informací výhradně za účelem stanovení rozsahu povinností vzniklých na základě této smlouvy.

	11. Trial Data, Biological Samples, and Records.
	11. Data z hodnocení, biologické vzorky a záznamy.

	11.1 Trial Data.  During the course of the Trial, Institution will collect and submit certain data to Sponsor (or through INC Research), as specified in the Protocol.  This includes CRFs (or their equivalent) or electronic data records, as well as any other documents or materials created for the Trial and required to be submitted to Sponsor (or through INC Research), such as X-ray, MRI, or other types of medical images, ECG, EEG, or other types of tracings or printouts, or data summaries (collectively, “Trial Data”).  Institution will ensure accurate and timely collection, recording, and submission of Trial Data.  
	11.1 Data z hodnocení.  V průběhu hodnocení bude Instituce shromažďovat určité údaje a předávat je zadavateli (nebo prostřednictvím společnosti INC Research) tak, jak je uvedeno v protokolu.  Mezi tyto údaje patří formuláře CRF (nebo jejich ekvivalent) nebo elektronické záznamy dat, veškeré další dokumentace nebo materiály vytvořené pro účely hodnocení, které musí být předloženy zadavateli (nebo prostřednictvím společnosti INC Research), např. RTG, MR nebo jiné druhy lékařských snímků, záznamy z EKG, EEG nebo jiné druhy záznamů, a dále přehledy dat (souhrnně dále „data z hodnocení“).  Instituce zajistí přesné a včasné shromažďování, zaznamenávání a předávání dat z hodnocení.

	a. Ownership of Trial Data.  Subject to Institution’s right to publish the results of the Trial under the terms of this Agreement and the non-exclusive license that permits certain uses, Sponsor is the exclusive owner of all Trial Data.
	a. Vlastnictví dat z hodnocení.  Vlastníkem všech dat z hodnocení je zadavatel, při dodržení práva instituce zveřejnit výsledky hodnocení za podmínek této smlouvy a v souladu s nevýhradní licencí, která povoluje některá užití těchto dat.

	b. Non-Exclusive License.  Sponsor grants Institution a royalty free non-exclusive license, with no right to sublicense, to use Trial Data for internal research or educational purposes.  
	b. Nevýhradní licence.  Zadavatel uděluje instituci bezplatnou nevýhradní licenci, bez práva na sublicencování, k použití dat z hodnocení pro interní výzkumné nebo vzdělávací účely.

	c. Medical Records.  Medical records relating to Trial Subjects that are not submitted to Sponsor may include some of the same information as is included in Trial Data; however, Sponsor makes no claim of ownership regarding personal information of the Trial Subjects they contain. For the avoidance of doubt, Trial Data is exclusively owned by Sponsor but subject to Section 11.1 (d) Personal Information Protection below. 
	c. Zdravotní dokumentace.  Zdravotní dokumentace subjektů hodnocení, která není předávána zadavateli, může obsahovat některé informace obsažené v datech z hodnocení, zadavatel si však nečiní žádný vlastnický nárok na osobní informace subjektů hodnocení v nich obsažené. Pro vyloučení pochybností, data z hodnocení vlastní výhradně zadavatel, ale podléhají bodu 11.1 (d) o ochraně osobních údajů níže.

	d. Personal Information Protection.  Each party represents and warrants that procedures compatible with relevant personal information and data protection laws and regulations will be employed so that processing and transfer of such information and data identifiers will not be impeded.
	d. Ochrana osobních údajů.  Smluvní strany prohlašují a zaručují, že budou informace zpracovávat v souladu se zákony a předpisy o ochraně osobních údajů, aby nedošlo k narušení zpracování a předání těchto informací a identifikátorů dat.

	11.2 Biological Samples.  If so specified in the Protocol, Institution may collect and provide to INC Research, the Sponsor or their designees biological samples (e.g., blood, urine, tissue, saliva, etc.) obtained from Trial Subjects for testing that is not directly related to patient care or safety monitoring, including pharmacokinetic, pharmacogenomic, or biomarker testing (“Biological Samples”).
	11.2 Biologické vzorky.  Pokud je to uvedeno v protokolu, instituce může shromažďovat a společnosti INC Research, zadavateli nebo jimi pověřeným osobám poskytovat biologické vzorky (např. krev, moč, tkáň, sliny atd.) získané od subjektů hodnocení k testování, které přímo nesouvisí s péčí o pacienta nebo s bezpečnostním sledováním – sem patří farmakokinetické, farmakogenomické a biomarkerové testy (dále „biologické vzorky“).

	a. Use.  Institution will not use Biological Samples collected under the Protocol in any manner or for any purpose other than that described in the Protocol.
	a. Použití.  Instituce nebude biologické vzorky získané podle protokolu používat jiným způsobem nebo pro jiné účely než je uvedeno v protokolu.

	b. Sample Data.  Sponsor, INC Research or their designees will test Biological Samples as described in the Protocol.  Unless otherwise specified in the Protocol, Sponsor or INC Research will not provide the results of such tests (“Sample Data”) to the Institution or Trial Subject.  Sample Data will be treated as Trial Data; therefore, if Sponsor (or INC Research) provides Sample Data to the Institution, that data will be subject to the permitted use of Trial Data as outlined in this Agreement.  
	b. Data získaná ze vzorků.  Zadavatel, společnost INC Research nebo jimi pověřené osoby budou testovat biologické vzorky, jak je popsáno v protokolu.  Pokud není v protokolu uvedeno jinak, zadavatel nebo společnost INC Research nebude výsledky těchto testů („data ze vzorků“) poskytovat instituci ani subjektům hodnocení.  Data ze vzorků budou považována za data z hodnocení. Pokud tedy zadavatel (nebo společnost INC Research) data ze vzorků poskytne instituci, jejich použití bude omezeno, jak je pro data z hodnocení uvedeno v této smlouvě.

	11.3 Records.  Institution will ensure that all Essential Documents as defined per ICH guidelines, including Trial Subject’s Trial records, which include the Institution’s copies of all Trial Data as well as relevant source documents (collectively, “Records”), are kept up to date and maintained in accordance with Applicable Law.
	11.3 Záznamy.  Instituce zajistí, aby byly všechny základní dokumenty, jak jsou definovány v pokynech ICH, včetně dokumentace subjektů hodnocení, která zahrnuje kopie všech dat z hodnocení patřící instituci a příslušné zdrojové dokumenty (souhrnně „záznamy“), aktualizovány a uchovávány v souladu s relevantní legislativou.

	a. Retention.  Institution will retain all records and documents pertaining to the Trial in accordance with Guidelines for Good Clinical Practice and as required by applicable regulatory requirements. Essential documents should be retained as per ICH guidelines or for a longer period of time, if required by the applicable regulations.  Institution will retain Records, under storage conditions conducive to their stability and protection.  At the end of such required retention period, Institution will not destroy any such records until it has obtained Sponsor’s prior written permission to do so; provided, however, that if Sponsor does not give written permission to Institution to destroy such records within thirty (30) days of Institution’s request to Sponsor, then Institution may forward all such records to Sponsor, at Sponsor’s expense, or continue to retain such records. Institution further agrees to permit Sponsor to ensure that the records are retained for a longer period if necessary, at Sponsor expense, under an arrangement that protects the confidentiality of the records (e.g., secure off-site storage).  
	a. Uchovávání.  Instituce bude uchovávat všechny záznamy a dokumentaci k hodnocení v souladu s pokyny pro správnou klinickou praxi a jak požadují příslušné regulační požadavky. Základní dokumenty musí být uchovávány podle pokynů ICH nebo po delší dobu, pokud to vyžadují příslušné předpisy.  Instituce bude záznamy uchovávat zabezpečené a ve vhodných skladovacích podmínkách.  Po uplynutí archivační lhůty instituce se zničením záznamů vyčká, dokud k tomu od zadavatele neobdrží písemné svolení. Pokud zadavatel písemný souhlas neudělí do třiceti (30) dnů od žádosti instituce, instituce může záznamy buď uchovávat dále, nebo je zaslat zadavateli na jeho náklady. Instituce dále v případě potřeby umožní archivaci na dobu delší, a to na náklady zadavatele a zabezpečí záznamy proti zneužití (např. v zajištěném úložišti mimo pracoviště).

	12. Inspections and Audits.
	12. Inspekce a audity.

	12.1 Access.  Upon reasonable request, Sponsor, authorized representatives of Sponsor and/or INC Research and/or authorized representatives of the applicable regulatory authority, may during regular business hours examine and copy: all CRFs and other Trial records (including Trial Subject records and medical charts; Trial Subject consent documents; drug receipt and disposition logs); examine and inspect the facilities and other activities relating to the Trial or the IEC; and observe the conduct of the Trial.
	12.1 Přístup k dokumentaci.  Na základě přiměřené žádosti má zadavatel, jeho oprávnění zástupci a oprávnění zástupci společnosti INC Research a/nebo příslušných regulačních orgánů právo během běžné pracovní doby kontrolovat a kopírovat: všechny CRF a jiné záznamy o hodnocení (včetně záznamů o subjektech hodnocení a jejich chorobopisů, informovaných souhlasů a evidence přijatých a vydaných léků), kontrolovat a prohlížet prostory a aktivity související s hodnocením nebo nezávislou EK a sledovat provádění hodnocení.

	12.2 Notice.  Institution will inform INC Research and the Sponsor within twenty-four (24) hours of any effort or request by the government,  applicable regulatory authority or other persons to inspect or contact the Institution or research staff with regard to the Trial; will provide INC Research and Sponsor with a copy of any communications sent by such persons; and will provide Sponsor and INC Research the opportunity to participate in any proposed or actual responses by Institution to such communications.
	12.2 Upozornění.  Instituce bude do dvaceti čtyř (24) hodin informovat společnost INC Research a zadavatele o jakékoli snaze nebo požadavku státu, relevantního regulačního úřadu nebo jiných subjektů o kontrolu nebo kontaktování instituce nebo výzkumný personál ohledně hodnocení; poskytne společnosti INC Research a zadavateli kopie veškeré korespondence zaslané těmito subjekty a umožní zadavateli a společnosti INC Research podílet se na navržené nebo skutečné odpovědi, kterou instituce zašle.

	12.3 Cooperation. Institution will ensure the full cooperation of the Institution, Principal Investigator, researchers, and IEC members with any such inspection and will ensure timely access to applicable records and data.  Institution will promptly resolve any discrepancies that are identified between the Trial Data and the Trial Subject’s medical records.  Institution will promptly forward to Sponsor or INC Research copies of any inspection findings that Institution receives from a regulatory agency in relation to the Trial.  Whenever feasible, Institution will also provide Sponsor with an opportunity to prospectively review and comment on any Institution responses to regulatory agency inspections in regard to the Trial.
	12.3 Spolupráce. Instituce zajistí plnou spolupráci instituce, hlavního zkoušejícího, svých výzkumných pracovníků a členů nezávislé EK při uvedené inspekci a umožní včasný přístup k příslušným záznamům a datům.  Instituce dále bezodkladně vyřeší veškeré zjištěné nesrovnalosti mezi daty z hodnocení a zdravotní dokumentací subjektů hodnocení.  Instituce zašle bezodkladně společnosti INC Research kopie veškerých nálezů z inspekce, které od regulačního úřadu v souvislosti s hodnocením obdrží.  Kdykoliv to bude možné, instituce také umožní zadavateli včasné přezkoumání a připomínkování odpovědí, které instituce zasílá regulačním úřadům po inspekci v souvislosti s hodnocením.

	13. Inventions.  All data, results, information, discoveries and inventions, patentable or not, relating made, obtained in the course of performing the Trial or arising from the Trial (“Inventions”) shall be of the exclusive property of the Sponsor.  As sole proprietor of such Inventions, the Sponsor shall be free to use and exploit such Inventions at its sole discretion. Institution hereby assigns all rights, titles and interests in any such Inventions to Sponsor, free of any obligation or consideration beyond that provided for in this Agreement.  Institution shall promptly notify INC Research and the Sponsor in writing of all potential Inventions arising from the Trial. Institution will provide reasonable assistance to Sponsor in filing and prosecuting any patent applications relating to Invention, at Sponsor’s expense.  
	13. Vynálezy.  Všechny údaje, výsledky, informace, objevy a vynálezy, patentovatelné či nikoli, vyrobené nebo získané v průběhu provádění klinického hodnocení nebo z něj vyplývající (dále „vynálezy“) budou výhradním vlastnictvím zadavatele.  Jako jediný majitel těchto vynálezů bude zadavatel volně používat a využívat tyto vynálezy podle vlastního uvážení. Instituce tímto postupuje všechna práva na takové vynálezy, vlastnická práva a podíly v nich zadavateli, a to bez jakéhokoli závazku nebo požadavku na plnění nad rámec stanovený v této smlouvě.  Instituce neprodleně písemně oznámí společnosti INC Research a zadavateli všechny potenciální vynálezy vyplývající z klinického hodnocení. Instituce navíc poskytne zadavateli na jeho náklady přiměřenou asistenci při přípravě a zaslání všech přihlášek patentů na vynálezy.

	The Institution represents and warrants that all individuals conducting activities on behalf of Institution under this Agreement are under an obligation to assign to Institution any and all Inventions made in the course of such activities.
	Instituce prohlašuje a zaručuje, že všechny osoby provádějící činnosti jménem instituce podle této smlouvy jsou povinny postoupit instituci veškeré vynálezy učiněné během těchto činností.

	Notwithstanding the terms of section 5.3, if the Institution or any of its employees or collaborators use Study drugs or any Confidential Information for purposes other than those described in this Agreement and the Protocol, then the Sponsor shall solely own any data, results, discoveries and inventions, patentable or not, arising out of such unauthorized use, being applicable the provisions of previous paragraphs of this clause. In addition, in such an event Sponsor (or INC Research on behalf of the Sponsor) shall be entitled to take the appropriate legal steps against the Institution for breach of the Agreement and Protocol.
	Bez ohledu na podmínky bodu 5.3, jestliže instituce nebo některý z jejích zaměstnanců nebo spolupracovníků použije hodnocený přípravek nebo důvěrné informace pro jiné účely než ty popsané v této smlouvě a protokolu, pak zadavatel je výhradním vlastníkem údajů, výsledků, objevů a vynálezů, patentovatelných nebo ne, vyplývajících z takového neoprávněného použití, a vztahují se na ně ustanovení předchozích odstavců této doložky. Navíc v takovém případě bude mít zadavatel (nebo společnost INC Research jménem zadavatele) právo podniknout příslušné právní kroky proti instituci za porušení smlouvy a protokolu.

	14. Publications.  Sponsor does not object to publication by Institution of the results of the Trial based on information collected or generated by Institution, whether or not the results are favorable to the Sponsor Drug.  However, the Institution shall inform the Sponsor of all proposed publications, papers and lectures relating to the Trial, at least sixty (60) days prior to submission for publication or disclosure. Sponsor shall have in any event the right to review and comment, prior to said submission, the manuscripts, the abstracts and other presentation materials in order to ensure the accuracy of the information, the compliance with the obligations of confidentiality contained herein or to identify possible patentable Inventions. If Sponsor identifies any patentable Inventions disclosed in such data or information, it shall immediately notify the Institution of such circumstance, and said publication or disclosure shall be withheld by the Institution at the request of the Sponsor: (i) until a patent application has been prepared and filed, or (ii) until Sponsor informs the Institution in writing that no patent applications shall be prepared or filed, whichever is earlier.
	14. Publikace.  Zadavatel nemá výhrady k tomu, aby instituce zveřejnila výsledky hodnocení na základě informací získaných nebo vytvořených institucí, bez ohledu na to zda jsou výsledky příznivé pro hodnocený přípravek.  Nicméně, instituce bude informovat zadavatele o všech navrhovaných publikacích, článcích a přednáškách vztahujících se ke klinickému hodnocení, alespoň šedesát (60) dní před odesláním k publikování nebo zveřejnění. Zadavatel musí mít v každém případě právo na přezkum a vznesení připomínek k takovým rukopisům, abstraktům a dalším prezentačním materiálům před jejich zveřejněním, s cílem zajistit přesnost informací, dodržení závazků mlčenlivosti uvedených v této smlouvě, nebo identifikovat případné patentovatelné vynálezy. Jestliže zadavatel v takových údajích nebo informacích nalezne patentovatelné vynálezy, okamžitě o tom uvědomí instituci a uvedené publikování nebo zveřejnění musí být institucí na žádost zadavatele pozastaveno: (i) dokud nebude připravena a podána patentová přihláška, nebo (ii) dokud zadavatel písemně neinformuje instituci, že žádné patentové přihlášky nebude připravovat či podávat, podle toho, co nastane dříve.

	Notwithstanding the foregoing, if the Trial is part of a multi center study, the Institution agrees that the first publication of the results of such Trial shall be made in conjunction with the presentation of a joint multi center publication of the Trial results in cooperation with all the investigators and the institutions from all appropriate centres contributing data, analyses and comments.  If a joint manuscript has not been submitted for publication within twelve (12) months of completion or termination of Trial at all participating sites, Institution is free to publish separately, subject to the other requirements of this Agreement.
	Nehledě na výše uvedené, pokud je hodnocení součástí multicentrické studie, instituce souhlasí s tím, že první publikování výsledků tohoto hodnocení se provádí spolu s prezentací společné multicentrické publikace výsledků hodnocení ve spolupráci se všemi zkoušejícími a institucemi ze všech příslušných center, která přispěla daty, analýzami a komentáři.  Pokud společný rukopis nebude odeslán k publikaci do dvanácti (12) měsíců od dokončení nebo ukončení hodnocení ve všech zúčastněných centrech, instituce má možnost publikovat samostatně, pokud dodrží ostatní požadavky této smlouvy.

	15. Publicity.  No party will use the name of another party or any of its employees for promotional or advertising purposes without written permission from the other party.  However, Sponsor reserves the right to identify the 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.
	15. Publicita.  Žádná ze stran nesmí využívat názvy ostatních smluvních stran ani jména jejich zaměstnanců na účely propagace a reklamy bez písemného souhlasu druhé strany.  Zadavatel nebo jím pověřená osoba si však vyhrazuje právo uvést jméno instituce při zadávání protokolu do americké databáze klinických studií NIH (National Institutes of Health), do jiných veřejně dostupných registrů probíhajících klinických hodnocení a do jiných systémů a mechanismů zajišťujících nábor pacientů.

	16. [bookmark: OLE_LINK1][bookmark: OLE_LINK2]Indemnification.  Sponsor agrees to indemnify, defend or cover costs of defense for, and hold harmless (“Indemnify”) the Trial investigators; any institution at which the Trial is conducted, its officers, agents, and employees; and the IEC that approved the Trial (collectively, “Indemnified Parties”) against any claim filed by a third party for damages, costs, liabilities, expenses arising out of a Trial Subject injury, the design of the Trial, or the specifications of the Trial protocol.  Trial Subject injury means a physical injury or drug-related psychiatric event including death caused by administration or use of the Sponsor Drug required by the Protocol that the Trial Subject would likely not have received if the Trial Subject had not participated in the Trial.  Sponsor further agrees to reimburse Institution for the actual cost of diagnostic procedures and medical treatment necessary to treat a Trial Subject injury.  Institution agrees to provide or arrange for prompt diagnosis and medical treatment of any medical injury experienced by a Trial Subject as a result of the Trial Subject’s participation in the Trial.  Institution further agrees to promptly notify Sponsor of any such medical injury.
	16. Odškodnění.  Zadavatel se zavazuje odškodnit, ochránit nebo pokrýt jejich náklady na obhajobu (dále „odškodnit“) zkoušející zapojené do hodnocení, každou instituci, v níž se hodnocení realizuje, její zaměstnance a zástupce a nezávislou EK, která hodnocení schválila (kolektivně dále „odškodněné strany“) při vzniku nároků nebo žalob podaných jiným subjektem s požadavkem na náhradu škody, nákladů a závazků vyplývajících z poškození zdraví subjektů hodnocení, z plánu hodnocení nebo specifikace protokolu hodnocení.  Poškozením zdraví subjektů hodnocení se rozumí fyzické poškození nebo psychiatrická příhoda, včetně úmrtí  způsobené podáním nebo užitím hodnoceného přípravku dle požadavků protokolu, k němuž by u subjektu hodnocení pravděpodobně bez účasti v hodnocení nedošlo.  Zadavatel se dále zavazuje uhradit instituci skutečné náklady na diagnostické procedury a léčbu poškozeného subjektu hodnocení.  Instituce se zavazuje poskytnout nebo zajistit rychlou diagnostiku a léčení jakéhokoli poškození zdraví, které subjekt hodnocení utrpí v důsledku účasti na hodnocení.  Instituce se dále zavazuje neprodleně informovat zadavatele o takovém zdravotním poškození.

	16.1 Exclusions.  Excluded from this agreement to Indemnify are any claims for damages resulting from (a) failure by an Indemnified Party to comply with the Protocol, this Agreement or written instructions from Sponsor (b) failure of an Indemnified Party to comply with any applicable governmental regulations, or (c) negligence act or omission or willful misconduct by an Indemnified Party.  
	16.1 Výjimky.  Odškodnění se nevztahuje na škody vzniklé v důsledku (a) nedodržení protokolu, této smlouvy nebo písemných pokynů zadavatele odškodňovanou stranou, (b) nedodržení platných zákonů či nařízení odškodňovanou stranou, nebo (c) nedbalosti, opomenutí nebo úmyslného pochybení odškodňované strany.

	16.2 Notice and Cooperation.  Institution agrees to provide Sponsor with prompt notice of, and full cooperation in handling, any claim that is subject to indemnification.  If so requested by Sponsor, Institution agrees to authorize Sponsor to carry out the sole management of defense of an indemnified claim.
	16.2 Vyrozumění a spolupráce.  Instituce se zavazuje zadavatele bezodkladně vyrozumět o jakémkoli nároku na odškodnění a poskytnout plnou spolupráci při jeho řešení.  Pokud je to zadavatelem požadováno, instituce zplnomocní zadavatele, aby sám řešil obhajobu vůči takovým nárokům.

	16.3 Settlement or Compromise.  No settlement or compromise of a claim subject to this indemnification provision will be binding on Sponsor without Sponsor’s prior written consent. Sponsor will not unreasonably withhold such consent of a settlement or compromise.  Neither party will admit fault on behalf of the other party without the written approval of that party.  
	16.3 Vypořádání nebo kompromisní řešení.  Jakékoli vypořádání nebo kompromisní řešení nároku na odškodnění bude pro zadavatele závazné pouze s jeho předchozím písemným souhlasem. Zadavatel takový souhlas vypořádání nebo kompromisního řešení nebude bezdůvodně odpírat.  Žádná ze stran neuzná pochybení jménem strany druhé bez písemného souhlasu této strany.

	16.4 INC Research expressly disclaims any and all liability whatsoever in connection with the Sponsor Drug or the Trial Protocol except to the extent that such liability arises from (INC Research’s negligent act, omission or willful misconduct.
	16.4 Společnost INC Research výslovně odmítá jakoukoli odpovědnost za hodnocený přípravek nebo protokol hodnocení s výjimkou situací, kdy taková odpovědnost vyplývá z nedbalosti, opomenutí nebo úmyslného jednání společnosti INC Research.

	16.5 Institution agrees to indemnify, defend and hold Sponsor, its officers, directors and employees harmless from and against any and all claims made or brought by a third party arising from (i) the negligent acts or omissions or intentional misconduct of Institution or Principal Investigator or its agents or (ii) the failure of Institution or Principal Investigator or its agents to comply with the terms of this Agreement or the Trial protocol and with any precautions, information or other instructions furnished by Sponsor (or by INC Research on its behalf) or with any applicable law, regulation or directive and all losses, costs, damages or other expenses arising out of such claims
	16.5 Instituce souhlasí, že odškodní, bude bránit a chránit zadavatele, jeho vedoucí pracovníky a zaměstnance proti veškerým nárokům požadovaným nebo vzneseným třetí stranou vyplývajícím z (i) nedbalého jednání nebo opomenutí nebo úmyslného nesprávného konání Instituce nebo hlavního zkoušejícího nebo jejich zástupců nebo (ii) selhání Instituce nebo hlavního zkoušejícího nebo jejich zástupců při dodržování podmínek této smlouvy nebo protokolu hodnocení a dodržování jakýchkoliv opatření, informací nebo jiných pokynů poskytnutých zadavatelem (nebo společností INC Research jeho jménem) nebo jakéhokoliv platného zákona, nařízení nebo směrnice a před všemi ztrátami, náklady, škodami nebo jinými výdaji vyplývajícími z těchto nároků.

	17. Termination.
	17. Ukončení platnosti smlouvy.

	17.1 Termination Conditions.  This Agreement terminates upon the earlier of any of the following events:
	17.1 Podmínky ukončení.  Tato smlouva bude předčasně ukončena při některé z následujících okolností:

	a. Disapproval by IEC.  If, through no fault of Institution, the Trial is never initiated because of IEC disapproval, this Agreement will terminate immediately.
	a. Neschválení nezávislou EK.  Pokud hodnocení nebude vůbec zahájeno kvůli neschválení nezávislou EK, a to bez zavinění instituce, platnost smlouvy bude okamžitě ukončena.

	b. Trial Completion.  For purposes of this Agreement, the Trial is considered complete after conclusion of all Protocol-required activities for all enrolled Trial Subjects; receipt by Sponsor or INC Research of all relevant Protocol-required data, Trial documents and Biological Samples; and receipt of all payments due to either party.
	b. Ukončení hodnocení.  Pro účely této smlouvy bude hodnocení považováno za ukončené po dokončení všech aktivit požadovaných protokolem u všech registrovaných účastníků poté, co zadavatel nebo společnost INC Research obdrží všechny relevantní údaje požadované protokolem, dokumentaci hodnocení a biologické vzorky, a poté, co budou uhrazeny veškeré částky splatné některé ze stran.

	c. Early Termination of Trial.  If the Trial is terminated early as described below, the Agreement will terminate after receipt by Sponsor of all relevant Protocol-required data, Trial documents and Biological Samples and receipt of all payments due to either party.
	c. Předčasné ukončení hodnocení.  Pokud je hodnocení předčasně ukončeno, jak je popsáno dále, platnost smlouvy bude ukončena až poté, co zadavatel obdrží všechny relevantní údaje požadované protokolem, dokumentaci hodnocení a biologické vzorky a poté, co budou uhrazeny veškeré částky splatné některé ze stran.

	(1) Termination of Trial Upon Notice.  Sponsor (and INC Research on behalf of the Sponsor) reserves the right to terminate the Trial for any reason upon thirty (30) days written notice to Institution.
	(1) Ukončení hodnocení na základě výpovědi.  Zadavatel (a společnost INC Research jménem zadavatele) si vyhrazuje právo hodnocení ukončit z libovolného důvodu na základě písemné výpovědi s třicetidenní (30) výpovědní lhůtou zaslanou instituci.

	(2) Immediate Termination of Trial by Sponsor.  INC Research (on behalf of the Sponsor) and Sponsor further reserves the right to terminate the Trial immediately upon written notification to Institution for causes that include failure to enroll Trial Subjects at a rate sufficient to achieve Trial performance goals; material unauthorized deviations from the Protocol or reporting requirements; circumstances that in Sponsor’s or INC Research´s  opinion pose risks to the health or well being of Trial Subjects; or regulatory agency actions relating to the Trial or the Sponsor Drug, Comparator Drug or Combination Drug..
	(2) Okamžité ukončení hodnocení zadavatelem.  Společnost INC Research (jménem zadavatele) a zadavatel si dále vyhrazuje právo ukončit hodnocení písemnou výpovědí s okamžitým účinkem zaslanou instituci, např. pokud tento nezajistí nábor subjektů hodnocení v množství dostatečném k dosažení cílů hodnocení, dopustí se hrubé a neoprávněné odchylky od protokolu nebo pravidel hlášení, pokud dojde k okolnostem, které podle názoru zadavatele nebo společnosti INC Research představují riziko pro zdraví nebo spokojenost subjektů hodnocení, nebo pokud regulační orgán podnikne kroky, které budou mít dopad na hodnocení nebo hodnocený přípravek, srovnávací přípravek nebo kombinovaný přípravek.

	(3) Immediate Termination of Trial by Institution.   Institution reserves the right to terminate the Trial immediately upon notification to Sponsor or INC Research (on behalf of Sponsor) if requested to do so by the responsible IEC or if such termination is required to protect the health of Trial Subjects.
	(3) Okamžité ukončení hodnocení institucí.   Instituce si vyhrazuje právo ukončit okamžitě provádění hodnocení, a to oznámením zadavateli nebo společnosti INC Research (jménem zadavatele), pokud o to požádá příslušná nezávislá EK, nebo pokud je to nutné k ochraně zdraví subjektů hodnocení.

	17.2 Payment upon Termination.  If the Trial is terminated early in accordance with this Agreement, INC Research (on behalf of the Sponsor) will provide a termination payment equal to the amount owed for work already performed up to and including the effective date of termination, in accordance with Attachment B, less payments already made.  The termination payment will include any non-cancelable expenses, other than future personnel costs, so long as they were properly incurred and prospectively approved by INC Research (on behalf of the Sponsor), and, only to the extent such costs cannot reasonably be mitigated.  If the Trial was never initiated because of disapproval by the IEC, INC Research (on behalf of the Sponsor) will reimburse Institution for IEC fees and for any other expenses that were prospectively approved, in writing, by INC Research (on behalf of the Sponsor).  
	17.2 Závěrečná platba při ukončení hodnocení.  Pokud je hodnocení předčasně ukončeno v souladu s touto smlouvou, společnost INC Research (jménem zadavatele) uhradí zbylou dlužnou částku za práci vykonanou do data ukončení v souladu s přílohou B (po odečtení již uhrazených částek).  Tento doplatek pokryje veškeré nezrušitelné výdaje s výjimkou nákladů na personál v budoucnu, pokud byly tyto řádně vynaloženy a předběžně schváleny společností INC Research (jménem zadavatele), pouze však do té míry, do níž tyto náklady nelze rozumným způsobem omezit.  Pokud hodnocení nebylo nikdy zahájeno vzhledem k nesouhlasu nezávislé EK, společnost INC Research uhradí (jménem zadavatele) instituci náklady na poplatek nezávislé EK a všechny další náklady, které společnost INC Research (jménem zadavatele) písemně předem schválila.

	17.3 Return of Materials.  Unless INC Research instructs otherwise in writing, Institution will promptly return all materials supplied by INC Research (on behalf of the Sponsor) or by the Sponsor, at Sponsor’s expense, for Trial conduct, including CRFs, and any Sponsor -supplied Equipment.  Institution will return and/or destroy, as applicable and at Sponsor’s own decision and expense, any unused Sponsor Drug, Comparator Drug or Combination Drug.
	17.3 Navrácení materiálu.  Pokud společnost INC Research neurčí písemně jinak, instituce bezodkladně navrátí, na náklady zadavatele), veškerý materiál dodaný společností INC Research (jménem zadavatele) nebo zadavatelem k provádění hodnocení, včetně formulářů CRF a případného vybavení dodaného zadavatelem.  Instituce vrátí nebo zničí, dle potřeby vlastního rozhodnutí zadavatele a na jeho na náklady, všechen nepoužitý hodnocený přípravek, srovnávací přípravek nebo kombinovaný přípravek.

	18. Insurance.  The Institution will secure and maintain in full force and effect throughout the performance of the Trial (and following termination of the Trial to cover any claims arising from the Trial) insurance coverage for medical professional liability with limits in accordance with local standards for all medical professionals conducting the Trial.
	18. Pojištění.  Instituce zajistí a bude po dobu provádění hodnocení (i po jeho ukončení k pokrytí případného souvisejícího plnění) plně udržovat pojištění odpovědnosti všech lékařů provádějících hodnocení, a to v souladu s místními standardy.

	19. Debarment, Exclusion, Licensure and Response.  Institution certifies that it is not debarred or restricted from conducting clinical research  and will not use in any capacity the services of any person debarred or restricted from conducting clinical research under Applicable Law with respect to services to be performed under this Agreement.  Institution also certifies that it is not excluded from any governmental health care program.  Institution further certifies that it is not subject to a government mandated corporate integrity agreement and has not violated any applicable anti-kickback or false claims laws or regulations.  During the term of this Agreement and for three years after its termination, Institution will notify INC Research and/or Sponsor promptly in writing [to the extent possible, within two (2) business days] if either of these certifications needs to be amended in light of new information or if Institution or Principal Investigator becomes aware of any material issues related to the medical licensure of any associated Trial researchers (including the Principal Investigator).  Institution and Principal Investigator will cooperate with INC Research and Sponsor regarding any responsive action necessary.
	19. Zákaz práce na studiích, zpochybnění odbornosti a příslušné kroky.  Instituce potvrzuje, že nemá zákaz ani omezení podílet se na klinickém výzkumu a nebude k plnění služeb podle této smlouvy využívat fyzické osoby, kterým bylo zakázáno nebo omezeno provádění klinického výzkumu podle relevantní legislativy.  Instituce rovněž potvrzuje, že nebyla vyloučena z žádného státního programu zdravotní péče.  Instituce dále potvrzuje, že neuzavřela se státními orgány dohodu o nápravě etických pochybení a neporušila příslušné antikorupční a podobné zákony.  Po dobu platnosti této smlouvy a tří let po jejím ukončení bude instituce informovat společnost INC Research a/nebo zadavatele neprodleně a písemně (v maximálním možném rozsahu a do dvou (2) pracovních dnů), pokud některé z těchto prohlášení bude ve světle nových informací třeba změnit nebo pokud se instituce či hlavní zkoušející dozví o významném zpochybnění profesionální odbornosti některého člena personálu hodnocení (včetně hlavního zkoušejícího).  Instituce a hlavní zkoušející ve spolupráci se společností INC Research a zadavatelem zajistí případně potřebné kroky.

	20. Assignment and Delegation.  Sponsor may at any time and upon written notice to Institution assume the obligations and rights of INC Research or substitute INC Research with another independent contractor.  None of the rights or obligations under this Agreement will be assigned or subcontracted by Institution to another without the prior written consent of Sponsor, and the express agreement of Institution,  INC Research, and the requisite new assignee or subcontractor.  Institution must notify Sponsor, in advance, prior to moving to another location.  This Agreement will bind and inure to the benefit of the successors and permitted assigns of the Sponsor.   
	20. Postoupení a delegování.  Zadavatel může kdykoli – po písemném vyrozumění instituce – převzít závazky a práva společnosti INC Research nebo nahradit společnost INC Research jiným nezávislým subjektem.  Instituce nesmí postoupit nebo smluvně udělit žádná z práv a závazků podle této smlouvy jiným subjektům bez předchozího písemného souhlasu zadavatele, a bez výslovného souhlasu instituce, společnosti INC Research a nabyvatelem práv nebo subdodavatele.  Instituce musí informovat zadavatele předem o svém případném stěhování na jinou adresu.  Tato smlouva je závazná pro nástupce a povolené nabyvatele zadavatele a platí v jejich prospěch.

	21. Equipment.  Sponsor (through INC Research) may provide, or arrange for a vendor to provide, certain equipment for use by Institution during the conduct of the Trial (“Equipment”).  Equipment use, ownership and disposition terms are further outlined in Attachment C. 
	21. Vybavení.  Zadavatel (prostřednictvím společnosti INC Research) může poskytnout či u jiného dodavatele zajistit určité vybavení, které bude Instituce používat při realizaci hodnocení (dále „vybavení“).  Používání vybavení, vlastnická práva a závěrečné předání nebo likvidace jsou dále popsány v příloze C.

	22. Survival of Obligations.  Obligations relating to Research Grant, Confidential Information, Inventions, Records, Publications, Publicity, Debarment and Exclusion, and Indemnification survive termination of this Agreement, as do any other provision in this Agreement or its Attachments that by its nature and intent remains valid after the term of the Agreement.
	22. Přetrvání závazků.  Závazky v souvislosti s výzkumným grantem, důvěrnými informacemi, objevy, záznamy, publikacemi, publicitou, zákazem práce na studiích a vyloučením přetrvají i po ukončení platnosti této smlouvy, stejně jako jakékoli jiné ustanovení této smlouvy nebo jejích příloh, jejichž povaha a záměr vyžaduje delší platnost.

	23. Entire Agreement.  This Agreement contains the complete understanding of the parties and will, as of the Effective Date, supersede all other agreements between the parties concerning the specific Trial, This Agreement may only be extended, renewed or otherwise amended in writing, by the mutual consent of the parties.  No waiver of any term, provision or condition of this Agreement, or breach thereof, whether by conduct or otherwise, in any one or more instances will be deemed to be or construed as a further or continuing waiver of any such term, provision or condition, or any prior, contemporaneous or subsequent breach thereof, of any other term, provision or condition of this Agreement whether of a same or different nature.   
	23. Úplnost smlouvy.  Tato smlouva obsahuje úplné ujednání stran a ke dni účinnosti nahrazuje všechny ostatní dohody mezi stranami týkající se tohoto klinického hodnocení. Tato smlouva může být prodloužena, obnovena nebo jinak upravena pouze v písemné formě, se vzájemným souhlasem stran.  V případě, že se některá ze smluvních stran vzdá svým jednáním či jinak svých práv vyplývajících z jedné či více podmínek, ustanovení či porušení této smlouvy, neznamená to, že se tato vzdává svých dalších práv z takové podmínky, porušení či ustanovení, ať už je stejné nebo odlišné povahy.

	24. Conflict with Attachments.  To the extent that terms or provisions of this Agreement conflict with the terms and provisions of the Protocol, the terms and provisions of this Agreement will control as to legal and business matters, and the terms and provisions of the Protocol will control as to technical research and scientific matters unless expressly agreed in writing between the parties.  
	24. Rozpor s přílohami.  Pokud dojde k rozporu mezi pojmy, resp. ustanoveními této smlouvy a podmínkami, resp. ustanoveními protokolu, tato smlouva bude rozhodující v právních a obchodních otázkách, zatímco protokol v záležitostech odborného výzkumu a vědeckých, pokud není mezi smluvními stranami výslovně a písemně dohodnuto jinak.

	25. Relationship of the Parties.  The relationship of Institution to Sponsor is one of independent contractor and not one of partnership, agent and principal, employee and employer, joint venture, or otherwise.
	25. Vztah smluvních stran.  Instituce je nezávislým dodavatelem zadavatele, nikoli jeho společníkem, zástupcem, zmocnitelem, zaměstnancem, zaměstnavatelem, partnerem ve společném podniku atd.

	26. Governing Law. Subject to the terms of the Trial Conduct as outlined above, this Agreement shall be governed by and construed in accordance with the laws of Czech Republic without giving effect to conflict of law provisions. All disputes that may arise in connection with this Agreement, its execution or interpretation shall be settled by general Courts in Czech Republic. 

This Agreement is drawn in Czech and English version. In case of discrepancies between Czech and English version Czech version prevails. 
	26. Rozhodné právo. S výhradou podmínek ve výše uvedeném bodu Provádění hodnocení se tato smlouva se řídí zákony České republiky, a podle nich bude i vykládána, s výjimkou kolizních norem. Všechny spory, které mohou vzniknout v souvislosti s touto smlouvou, jejím provedením nebo výkladem se řeší obecné soudy České republiky.

Smlouva je sepsána v anglickém a českém znění. V případě rozporu mezi anglickým a českým zněním je rozhodující české znění smlouvy.

	27. Force Majeure.  Neither party will be liable for delay in performing or failure to perform obligations under this Agreement if such delay or failure results from circumstances outside its reasonable control (including, without limitation, any act of God, governmental action, accident, strike, terrorism, bioterrorism, lock-out or other form of industrial action) promptly notified to the other party (“Force Majeure”).  Any incident of Force Majeure will not constitute a breach of this Agreement and the time for performance will be extended accordingly; however, if it persists for more than thirty (30) days, then the parties may enter into discussions with a view to alleviating its effects and, if possible, agreeing on such alternative arrangements as may be reasonable in all of the circumstances.
	27. Vyšší moc.  Strany neodpovídají za zpoždění v plnění nebo neplnění povinností podle této smlouvy, jestliže takové zpoždění nebo selhání vyplývá z okolností mimo jejich přiměřenou kontrolu (mimo jiné např. vyšší moc, opatření státních orgánů, nehody, stávky, teroristické a bioteroristické činy, výluka nebo jiná forma průmyslové akce), pokud postižená strana tuto skutečnost neprodleně oznámí straně druhé (dále „vyšší moc“).  Zásah vyšší moci nebude považován za porušení této smlouvy a lhůta k plnění bude přiměřeně prodloužena. Pokud však tyto okolnosti trvají déle než třicet (30) dnů, smluvní strany mohou zahájit jednání s cílem zmírnit jejich dopad, a v rámci možností se dohodnout na vhodných alternativních opatřeních.

	28. Notices.  All notices required under this Agreement will be in writing and be deemed to have been given when hand delivered, sent by overnight courier or certified mail, as follows, provided that all urgent matters, such as safety reports, will be promptly communicated via telephone, and confirmed in writing:
	28. Vyrozumění a výpovědi.  Veškerá vyrozumění a výpovědi požadované smlouvou budou poskytnuty v písemné formě a budou považovány za doručené, pokud jsou doručeny osobně, zaslány kurýrní službou nebo doporučeně poštou. To za předpokladu, že všechny naléhavé záležitosti, jako například bezpečnostní hlášení, budou neprodleně oznámeny telefonicky a potvrzeny písemně na adresu:

	Pharma Mar, S.A.:
Avda. De los Reyes nº 1
28770 Colmenar Viejo (Madrid)
Spain
 xxxxxxxx
	Pharma Mar, S.A.:
Avda. De los Reyes nº 1
28770 Colmenar Viejo (Madrid)
Španělsko
 xxxxxxxxx

	With a copy to:
	S kopií na adresu:

	INC Research
xxxxxxxxx
	INC Research
xxxxxxxxx

	Institution:
	Instituce:

	Krajská zdravotní, a. s.
Sociální péče 3316/12a, Ústí nad Labem
Czech Republic
xxxxxxx
	Krajská zdravotní, a. s.
Sociální péče 3316/12a, Ústí nad Labem
Česká republika
xxxxxxx

	[SIGNATURE PAGE FOLLOWS]
	[NÁSLEDUJE STRANA S PODPISY]




	In the event that the parties execute this Agreement by exchange of electronically signed copies or facsimile signed copies, the parties agree that, upon being signed by both parties, this Agreement will become effective and binding and that facsimile copies and/or electronic signatures will constitute evidence a binding Agreement with the expectation that original documents may later be exchanged in good faith.
	V případě, že smluvní strany tuto smlouvu podepíší zasláním podepsaných kopií elektronicky nebo faxem, vstoupí smlouva v platnost a účinnost po podpisu oběma stranami, přičemž důkazem o její závaznosti budou výtisky z faxu nebo elektronické podpisy. Později lze v dobré víře poskytnout originální dokumenty.

	Agreed to and Accepted:
	Souhlasí a přijímá:

	
	

	INSTITUTION/ INSTITUCE
	INC RESEARCH UK Limited

	
	

	
	

	By:/ Jméno:							
	By:/ Jméno:							

	Signature/ Podpis
	Signature/ Podpis

	
	

	
	


	Printed Name/ Jméno hůlkovým písmem
	Printed Name/ Jméno hůlkovým písmem

	
	

	
____________________________________________
	


	Title/ Pozice
	Title/ Pozice

	
	

	______________________________________________
	______________________________________________

	Date/ Datum
	Date/ Datum




	Attachment A
	Příloha A

	Protocol
	Protokol

	The clinical Trial to be performed pursuant to this Agreement shall be that set forth in the Protocol dated 18 March 2016 and incorporated into this Agreement attached hereto by reference in addition to all current and future amendments thereto, which is incorporated into this Agreement by reference and entitled:
	Klinické hodnocení prováděné podle této smlouvy se bude řídit podmínkami protokolu ze dne 18. března 2016, který je do smlouvy začleněn odkazem včetně všech současných i budoucích dodatků, a má název:

	Protocol # PM1183-C-003-14 “Phase III Randomized Clinical Trial of Lurbinectedin (PM01183)/ Doxorubicin (DOX) versus Cyclophosphamide (CTX), Doxorubicin (DOX) and Vincristine (VCR) (CAV) or Topotecan as Treatment in Patients with Small-Cell Lung Cancer (SCLC) Who Failed One Prior Platinum-containing Line (ATLANTIS Trial)”
	Protokol PM1183-C-003-14 „Randomizované klinické hodnocení fáze III porovnávající  kombinaci lurbinektedin (PM01183) a doxorubicin, versus cyklofosfamid, doxorubicin a vinkristin nebo topotekan při léčbě pacientů s malobuněčným karcinomem plic po předchozím selhání jedné terapie obsahující platinu (studie ATLANTIS)“




	Attachment B
	Příloha B

	
	

	RESEARCH GRANT PAYMENT TERMS
	PODMÍNKY ÚHRAD Z VÝZKUMNÉHO GRANTU

	
	

	B-1. General Terms.  Institution (“Payee”)will be paid the per patient grant amount as outlined on Attachment D (Research Grant Worksheet) per  Trial Subject properly enrolled in the Trial, and upon reception by INC Research of the corresponding invoice issued by the Institution. Invoices issued under this Agreement shall not include any VAT charge. 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 Trial, along with all overhead and administrative services.  No compensation will be available for Trial Subjects enrolled or continuing in the Trial in violation of the Protocol.  
	B-1. Všeobecné podmínky.  Instituce („příjemce plateb“) obdrží za každý subjekt hodnocení náležitě zařazen do hodnocení příspěvek na pacienta ve výši uvedené v příloze D (Rozpis výzkumného grantu), a to poté, co společnost INC Research obdrží odpovídající fakturu vystavenou institucí. Faktury vystavené podle této smlouvy nebudou zahrnovat DPH. Tato částka je úplnou odměnou za práci prováděnou institucí, včetně veškeré práce a péče dle protokolu hodnocení, a také veškerých režijních a administrativních služeb.  Za subjekty hodnocení zařazené do či pokračující v hodnocení v rozporu s protokolem nebude žádná odměna poskytnuta.

	B-2. Payment Terms. Research grant payments for each Trial Subject will be made in EUR quarterly and based on approval of invoices submitted.  Invoices will be issued by Payee upon notice delivered by INC Research. Payments will be made on a completed visit per subject basis in accordance with Attachment D. Research grant payments for each Trial Subject will be made and based on prior enrollment and study visit completion data source-verified by subject CRF data, including any payments related to screen failures.  Case Report Forms or eCRFs must be completed within five (5) days of each subject visit. All queries must be resolved within five (5) days of receipt by Institution or Principal Investigator any time during the Trial. Invoices will be paid by INC Research within 60 days of invoice issue date.
	B-2. Platební podmínky. Úhrada výzkumného grantu za každý subjekt hodnocení bude vykonána v EUR čtvrtletně a na základě schválení předložených faktur.  Faktury vystaví příjemce plateb na základě oznámení od společnosti INC Research. Platby budou provedeny za dokončenou návštěvu subjektu hodnocení podle přílohy D. Platby z výzkumného grantu za každý subjekt hodnocení budou provedeny na základě zdrojových dat o předchozím zařazení a absolvování studijní návštěvy, což bude ověřeno daty z CRF subjektu, včetně všech plateb souvisejících s vyřazením při screeningu.  Formuláře CRF nebo eCRF musí být vyplněny do pěti (5) dnů od každé návštěvy subjektu. Všechny dotazy musí být vyřešeny do pěti (5) dnů od jejich přijetí institucí nebo hlavním zkoušejícím, a to bez ohledu na fázi hodnocení. Faktury budou hrazeny společností INC Research do 60 dnů od data vystavení faktury.

	B-3. Institution must submit any final invoices within thirty (30) days before the site close-out visit.  Institution will have sixty (60) days after the date of the payment to dispute any final invoice, discrepancies or missing payments. 
	B-3. Instituce musí předložit všechny konečné faktury do třiceti (30) dnů před uzavírací návštěvou centra.  Instituce bude mít šedesát (60) dnů ode dne platby na to, aby upozornila na chyby v konečné faktuře, nesrovnalosti nebo chybějící platby.

	B-4. Pass-through payments from Sponsor. Payments due under this Agreement are pass-through payments from Sponsor that will be sent after such payments are received by INC Research from Sponsor. INC Research shall have no liability for any failure to make payments if required funding is not provided to INC Research in advance by Sponsor. 
	B-4. Úhrada přefakturovávaných nákladů zadavatelem. Platby splatné podle této smlouvy jsou přefakturovávané platby od zadavatele, které budou vykonány poté, co budou přijaty společností INC Research od zadavatele. Společnost INC Research neponese žádnou odpovědnost za neuhrazení platby, pokud zadavatel požadované finanční prostředky předem neposkytne společnosti INC Research.

	B-5. Non-Procedural Costs.  Payee will be paid by INC Research (on behalf of Sponsor) for additional non-procedural costs that are pre-approved by Sponsor, as set forth in Attachment D.  To request payment for such costs, Payee will remit an itemized invoice to INC Research 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 Attachment D.  
	B-5. Náklady mimo procedury.  Příjemci plateb budou společností INC Research (jménem zadavatele) uhrazeny dodatečné náklady vzniklé mimo procedury, pokud jsou předem schválené zadavatelem, jak je uvedeno v příloze D. Pokud příjemce plateb hodlá požádat o proplacení takových nákladů, zašle společnosti INC Research podrobně rozepsanou fakturu s příslušnou dokumentací a výdajovými doklady, kterými tyto dohodnuté a přefakturovávané výdaje doloží.  Tyto výdaje vzniklé mimo procedury lze fakturovat pouze ve skutečně vynaložené výši bez jakékoli přirážky, a to do maximální výše uvedené v příloze D.

	B-6. Final Payment.  At the conclusion of the Trial, all CRFs and Trial-related documents will be promptly made available for Sponsor review.  The final payment will be paid once:  all CRFs have been completed and received; data queries have been satisfied; all Sponsor and Comparator Drug or Combination Drug is returned or destroyed; and all close out issues are resolved and procedures completed, including final IEC notification.    INC Research (on behalf of Sponsor) will perform final reconciliation of all payments made to date against total amount due and will promptly pay Institution amounts remaining unpaid, if any.  Institution will promptly reimburse Sponsor amounts overpaid within thirty (30) days of notification by INC Research.
	B-6. Doplatek.  Při ukončení hodnocení budou všechny formuláře CRF a další dokumentace hodnocení neprodleně poskytnuty zadavateli k přezkoumání.  Doplatek bude poukázán, jakmile budou:  vyplněny a obdrženy všechny formuláře CRF, vráceny nebo zlikvidovány všechny hodnocené přípravky, srovnávací přípravky nebo kombinované přípravky, vyřešeny všechny problémy a dokončeny veškeré procedury, včetně závěrečného informování nezávislé EK.    Společnost INC Research (jménem zadavatele) porovná celkovou dlužnou částku s dosud uhrazenými platbami a bezodkladně instituci uhradí případný nedoplatek.  Instituce neprodleně vrátí zadavateli veškeré přeplatky, nejpozději však do třiceti (30) dnů od upozornění společností INC Research.

	B-7. Taxes.
	B-7. Daně.

	(1) Payments shown in the Research Grant Worksheet do not include Value Added Tax (VAT). If the Payee is VAT registered, and if VAT is required under the applicable legal 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.
	(1) Platby, které jsou uvedeny v Rozpisu výzkumného grantu, nezahrnují daň z přidané hodnoty (DPH). Je-li příjemce plateb plátcem DPH, a pokud je DPH vyžadováno podle platných právních předpisů, příjemce plateb DPH přidá a do faktury uvede příslušnou sazbu DPH. Pokud se na transakci vztahuje mechanismus přenesení daňové povinnosti DPH podle platných právních předpisů, příjemce DPH na fakturu uvádět nebude.

	(2) Payee acknowledges and agrees that it is solely responsible for the payment of any and all contributions and taxes imposed by any applicable authority with respect to or measured by compensation paid to Payee under this Agreement. INC Research or Sponsor will not be responsible for the withholding or payment of any such required contributions or taxes. Payee accepts full responsibility for reporting all payments received, under this agreement, to the relevant taxation authorities as required by local regulations.
	(2) Příjemce potvrzuje a souhlasí, že nese výhradní zodpovědnost za placení všech příspěvků a daní uložených příslušnými orgány ve vztahu k odměně vyplacené příjemci podle této smlouvy nebo vyměřených podle ní. Společnost INC Research ani zadavatel nebudou zodpovědní za zadržení nebo vyplacení takových příspěvků nebo daní. Příjemce plateb přijímá plnou zodpovědnost za hlášení všech plateb přijatých podle této smlouvy příslušným finančním orgánům podle místních předpisů.

	B-8. Screen Failures.  A Screen Failure is a consented Trial Subject who fails to meet the screening visit criteria and is thus not eligible for enrollment into the Trial.  Screen Failures will be reimbursed, if at all, as outlined in Attachment D, based on work completed pursuant to the Protocol.  
	B-8. Vyřazení při screeningu.  Vyřazením při screeningu se rozumí subjekt hodnocení, který poskytne souhlas, ale nesplní kritéria při screeningovém vyšetření a nemůže být tedy zařazen do hodnocení.  Případná odměna za subjekty hodnocení vyřazené při screeningu bude poskytnuta dle přílohy D, a to za úkony vykonané dle protokolu.

	B-9. Necessary Procedures.  Payee will be reimbursed for valid necessary visits and procedures.  Payment for any necessary procedure due to patient safety will be reimbursed at the agreed upon unit cost in the budget, or if there is no such unit cost in the budget, at the appropriate unit cost pre-approved by Sponsor or INC Research in writing, and will require a separate invoice with documentation for the medical necessity of the procedure. Where practicable, Sponsor's or INC Research´s prior written consent will be obtained, unless it will compromise the integrity of the Trial or affect Trial Subject safety, in which case Sponsor and INC Research will be notified as soon as practicable  after the fact.
	B-9. Nezbytné procedury.  Příjemce plateb bude odměněn za platné a potřebné návštěvy a procedury.  Procedury nezbytné pro bezpečnost pacientů budou hrazeny v jednotkové sazbě dohodnuté v rozpočtu. Pokud taková jednotková sazba v rozpočtu není, bude použita přiměřená jednotková sazba předem písemně schválená zadavatelem nebo společností INC Research, a to po předložení samostatné faktury s dokumentací dokládají lékařskou nezbytnost této procedury. Pokud je to prakticky možné a nebude tím ohrožena kvalita výsledků hodnocení nebo bezpečnost subjektu hodnocení, zkoušející si zajistí písemný souhlas zadavatele nebo společnosti INC Research předem. V opačném případě tuto skutečnost zadavateli nebo společnosti INC Research oznámí co nejdříve po události.

	B-10. Payee.  The research grant payments will be made to the following payee and address:
	B-10. Příjemce plateb.  Částky z výzkumného grantu budou hrazeny příjemci plateb na následující jméno a adresu:

	Payee Name: Krajská zdravotní, a. s.
Payee Address: Sociální péče 3316/12a, Ústí nad Labem
Payee Tax Identification Number: CZ25488627

Payee Bank Account Details: 
Bank Name: ČSOB Ústí nad Labem
Bank Address: Mírové náměstí 1
Bank Account Number: 216686400/0300
IBAN Number: CZ3503000000000216686400
SWIFT Code: CEKOCZPP
Email address for remittance information: 
xxxxxxx
	Jméno příjemce plateb: Krajská zdravotní, a. s.
Adresa příjemce plateb: Sociální péče 3316/12a, Ústí nad Labem
Daňové identifikační číslo příjemce plateb: CZ25488627
Údaje o bankovním účtu příjemce plateb: 
Název banky: ČSOB Ústí nad Labem
Adresa banky: Mírové náměstí 1
Číslo bankovního účtu: 216686400/0300
Číslo IBAN: CZ3503000000000216686400
Kód Swift: CEKOCZPP
E-mailová adresa pro zaslání avíza o platbě:
xxxxx

	In case of changes in the Payee’s bank account details, Payee is obliged to inform INC Research in writing, but no amendment to this Agreement shall be required.
	V případě změny bankovních údajích příjemce plateb, je příjemce povinen písemně informovat společnost INC Research, není však nutné vyhotovit dodatek k této smlouvě.

	B-11. Invoices.  All invoices must be issued and forwarded to the following as instructed:
	B-11. Faktury.  Všechny faktury musí být vystaveny a zaslány dle pokynů na následující adresu:

	xxxxxxxxxx
	xxxxxxxxx

	Each invoice must contain: (1) 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”.
	Každá faktura musí obsahovat: (1) jméno zadavatele, (2) číslo protokolu, (3) kód projektu, (4) souhrn nákladů, které mají být proplaceny v souladu s rozpisem výzkumného grantu, a (5) je-li příjemce plateb plátcem DPH, daňové identifikační číslo, (6) poznámku „režim přenesení daňové povinnosti (VAT reverse charge applicable)“, jestliže se vztahuje mechanismus přenesení daňové povinnosti DPH.

	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.
	Příjemci plateb nebudou proplaceny žádné přefakturovávané náklady, pokud neposkytne kopie příslušných faktur nebo jinou dokumentaci jasně dokládající, že vzniklé náklady byly skutečné, přiměřené a ověřitelné v rozsahu odpovídajícím požadované částce.

	Any invoices submitted by the Payee more than 45 days after the database lock will not be reimbursed. 
	Veškeré faktury předložené příjemcem plateb více než 45 dnů po uzamčení databáze nebudou uhrazeny.




	Attachment C
	Příloha C

	EQUIPMENT USE, OWNERSHIP & DISPOSITION
	POUŽITÍ, VLASTNICTVÍ A ZÁVĚREČNÉ PŘEDÁNÍ NEBO LIKVIDACE VYBAVENÍ

	C-1.	Use. During the term of this Agreement, Institution may use Equipment only for purposes of this Trial.  
	C-1.	Použití. Po dobu platnosti této smlouvy smí instituce vybavení používat pouze pro účely tohoto hodnocení.

	C-2.	Ownership.  Until the termination of this Agreement, this Equipment remains the property of the Sponsor or the respective vendors that have provided the equipment to Institution and must be returned either within a reasonable period of time upon request by Sponsor or INC Research, not to exceed five (5) calendar days, or immediately upon termination of this Agreement.  Institution agrees to return the Equipment in the manner directed by Sponsor or INC Research in substantially the same condition as when received by Institution.  Institution agrees to be financially responsible for obtaining insurance to cover any loss or destruction to Equipment while in Institution’s care, which exceeds ordinary wear and tear and/or lacks a reasonable causal relationship to proper performance of the Trial.  Institution further agrees that unless otherwise authorized in writing by the Sponsor or INC Research of this Trial, Institution will not alter the Equipment in any way.  Institution must not install any components or software, if applicable, without express approval of the Sponsor or INC Research (on Sponsor´s behalf).  Any software provided to Institution may not be duplicated.  Institution is not permitted to use the Equipment for any other purpose than for the performance of this Trial in accordance with the Protocol.  Neither Sponsor nor INC Research has any liability for damages of any sort, including personal injury or property damage, resulting from the use of Equipment except to the extent that such damages were caused by the negligence or willful misconduct of Sponsor or INC Research, as applicable, and except to the extent that a personal injury constitutes a compensable Trial Subject injury to be paid by INC Research on behalf of the Sponsor as described in this Agreement.  
	C-2.	Vlastnictví.  Až do ukončení platnosti této smlouvy zůstává toto vybavení majetkem zadavatele, nebo jeho příslušných dodavatelů, kteří je instituci poskytli, a na žádost zadavatele nebo společnosti INC Research musí být vráceno v přiměřené lhůtě, tj. do pěti (5) kalendářních dnů, nebo ihned po ukončení platnosti smlouvy.  Instituce se zavazuje vybavení vrátit způsobem sděleným zadavatelem nebo společností INC Research, a to v zásadě ve stejném stavu, v jakém je obdržela.  Instituce je srozuměna s tím, že si na své náklady zajistí pojištění proti případné ztrátě či zničení vybavení na dobu, po níž je bude používat. Tím se rozumí jakékoli poškození nad rámec běžného opotřebení, které nemá dostatečnou příčinnou souvislost s řádným prováděním hodnocení.  Instituce dále souhlasí s tím, že pokud zadavatel nebo společnost INC Research nestanoví písemně jinak, v žádném případě nebude vybavení nijak upravovat.  Instituce nesmí bez výslovného souhlasu zadavatele nebo společnosti INC Research (jménem zadavatele) instalovat žádné komponenty nebo software (pokud je to možné).  Software poskytnutý instituci nesmí být klonován.  Instituce nesmí vybavení používat pro žádný jiný účel, než k provádění hodnocení v souladu s protokolem.  Ani zadavatel ani společnost INC Research nenese žádnou odpovědnost za jakékoli škody, včetně osobního zranění nebo poškození majetku, vzniklé použitím vybavení, a to s výjimkou škod způsobených nedbalostí nebo úmyslným pochybením zadavatele, nebo společnosti INC Research, a s výjimkou případů, kdy poškození zdraví vyvolá nárok na odškodnění postiženého subjektu hodnocení, které podle této smlouvy hradí společnost INC Research jménem zadavatele.

	C-3.	Return to Sponsor.  After completion of Trial conduct or at an earlier time specified by Sponsor, Institution will arrange for return of Equipment and Sponsor materials, at Sponsor’s expense (through INC Research), to Sponsor, or a location designated by Sponsor or INC Research. 
	C-3.	Vrácení vybavení a materiálů zadavateli.  Po dokončení klinického hodnocení nebo v dřívějším termínu určeném zadavatelem, instituce zajistí vrácení vybavení a materiálů zadavatele, na náklady zadavatele (prostřednictvím společnosti INC Research), zadavateli nebo na místo určené zadavatelem nebo společností INC Research.




	Attachment D
	Příloha D

	RESEARCH GRANT WORKSHEET
	ROZPIS VÝZKUMNÉHO GRANTU



	Sponsor Name:
	 Pharma Mar 

	Protocol:
	 PM1183-C-003-14 

	Site PI:
	 prim MUDr. Pavel Reiterer 

	Indication:
	 Small Cell Lung Cancer (SCLC) 



	Control Arm Topotecan Costs  
	

	
	

	Visit Name
	Institution 

	Total Per Patient Control Arm  (3 cycles)*:
	859.518

	* inclusive of any applicable overhead
	

	


	

	Experimental Arm Costs 
	

	
	

	Visit Name
	Institution 

	Total Per Patient Experimental Arm (5 cycles)*:
	1,234.24

	* inclusive of any applicable overhead
	

	





	

	Control Arm CAV Costs 
	

	
	

	Visit Name
	Institution 

	Total Per Patient Control Arm CAV (3 cycles)*:
	801.75

	* inclusive of any applicable overhead
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