
SOTIO a.S. ˇ 
se sídlem: Jankovcova 1518/2, 170 O0 Praha 7, Ceská republika 
IČO; 246 62 623 
DIČ; CZ 246 62 623 
Zapsaná: v Obchodním rejstříku vedeném Městskýııı soudem v Praze, Od‹1í1 B, 

vložka 16136 
jejíınžjıııćııeıııjedná: předseda představenstva 
b‹““fl‹0\'“i Sı>‹›.i‹žfli= 

(dálejen ,,Zadnvatel“)

a 

Nemocnice České Budějovice, a.s. 
se sídlem: B. Němcové 585/54, 370 01 České Budějovice, Česká republika 
IČO; 260 68 877 
DIČ: CZ 260 68 877 
Zapsaná: v Obchodním rejstříku ve‹1eııéın Krajskýııı soudem v Českých Budějovicích, 

Oddil B, vložka 1349 
_iejíıııž_iıııéııcııı jedná: předseda pře(1stavcnstva 

Bankovní Spojení: 

(dálejen ,,Zdı'av0tııické Zařízeııí“)

a 

n-vflıć ı››'‹I“š‹č= 
datum narození: 

(dálejcn ,,Zk0ııšející“) 

uzavírají tuto 

Sıııloııvıı O provedení klinického lıodııoceııí SOV02 

dle ustzmoveııí 

§ 269 Odst. 2 Zákona č. 513/1991 Sb., Obchodního Zákoníku, ve Znění |)OZ‹Iějšíclı předpisů 
a Zákona č. 378/2007 Sb., O léčivech a O Změnáclı někteıˇýclı Souvisejícíclı zákonů, ve Zněııí pozdějších 

předpisů (dálejen „Zákon O 1éčivcc1ı“) 

(dálejcn ,,SnılOııva“)



I. 

Pře‹lpokladv_pı`o uzavření této Smlouvv 

l. Sıııluvııí Stı`aııy se rozhodly uzavřít tuto Smlouvu o pı`ovedeııí kliııickélıo hodııocení S olıledeııı ııa 
tyto skutečnosti: 

a) Společııost SOTIO a.S. je Zadavatelenı ve sıııyslu ustanoveııí § Sl odst. 2 písııı. d) Zákoııa O 
léčiveclı; Zadavatel ıııá Zájeın provést kliııické lıodnoceııí lıumáııního léčiva uvedeného dále v 
této sııılouvě; 

b) Zdı`avotııické zařízeııí má uzavřeıı platný pracovııí poměr se Zkoušejícím, který je sınluvııí 
Stı`aııou této sınlouvy, a Soıılılasí S pı`ovedeııíııı kliııickélıo lıodııoceııí V prostoı`ách 
Zdı`avotııickélıo zařízení; 

c) Společııost Tlıeorenı Cliııical Research, s.ı`.o. se sídleın Praha l - Staré Město, Haštalská 
l072/6, PSČ 110 00, IČO: 267 63 036, Zapsaná v obclıodııíııı rejstříku vedeném Městským 
Soudeııı V Praze, oddíl C, vložka 92053 (dále jen „CRO“) je Sınluvııí výzkumnou organizací 
dle úpravy V ustanovení § l odst. 2 písııı. F) vylılášky č. 226/2008 Sb., o správné klinické pı`axi 
a bližšíclı podmínkách klinického hodnoceııí léčivýclı přípravků (dále jen vylıláška o správné 
klinické praxi), je ve Sınluvním vztahu kZadavateli klinického lıodnoceııí a Zadavatel ji 

zınocııil k zajištěııí plnění čiııností nebo funkcí Zadavatele vztahující se ke kliııickéınu 

lıodnocení. Zadavatel CRO zıııocııil též kmonitorování klinického hodnocení. CRO je 
oprávněna jednat saınostatně a na účet Zadavatele při prováděııí klinického lıodııocení; 

d) Zdravotnické zařízeııí a Zkoušející jsou plııě způsobili a kvalifikovaní pro řádné avčasné 
provedení tohoto klinického hodnocení podle sclıváleııélıo protokolu klinického lıodnoceııí a 

dalšíclı příslušných dokumentů. 

II. 
Předmět smlouvy 

ıv v 
Předıııěteın této sınlouvy je klinické hodnocení SOV02 lıumáııııílıo lecivého prípı`avku S názvem 
DCVAC/OvCa (dálejen „hodnocený léčivý přípravek“ nebo „přípravek“), dle protokolu klinického 
lıodnoceııí S názvem: „Raııd0miZOvaııé, Otevřené, ıımlriceıılrické k/iııické Iıodııoceııí fáze II S 

pťırale/m'ıııí Sl‹ııpin(ımı`, vylıodııocııjící účinek přìť/áııí přípravku DC VAC/OvC(ı ke staııťlťırdııí 

c/ıeıııoterapii (karboplałinťı a geıncitabin) ıı žen S recı'‹Iivujicínı epite/ı'áIııím Ovariálnínı kaı'ciıı‹›meııı 
cillivýnı na [J/(ıIiıııı“, který tvoří přílohu č. 1 této Sııılouvy (dále jen ,,Pr0tokol“), provedené v souladu 
S touto sııılouvou a za odměnu pro Zdravotnické Zařízeııí a pro Zkoušejícílıo (dále jen „klinické

ı hodıı0cenı“). 

III. 

Základní předpol‹ladv_pro provedeııí kliııickélıo hodııocení 

Zkoušející a Zdravotııické Zařízeııí provedou kliııické lıodııoceııí v souladu se Zákoııeııı 

č. 378/2007 Sb., o léčiveclı a o Zıııěnáclı někteı'ýclı souvisejících zákonů (dále jen ,,zákon o léčiVech“) 
a dalšími závazııýıııi pı`ávııíıııi předpisy ČR, zejıııéııa vyhláškou č. 226/2008 Sb., 0 Spı`ávııé klinické 
praxi a bližšíclı podıııíııkáclı klinického hodnocení léčivýclı přípravků (dále jen ,,vylıláška o Správné 
klinické praxi“) a Zákoııeııı č. 372/20l l Sb., O zdı`avotııíclı službáclı a podmínkáclıjejiclı poskytování, 
ve zııěııí pozdějších předpisů, zásadami Správné klinické praxe ve zııěııí ICH, Helsinskou deklaı`ací ve 
všeobecně přijínıané veı`zi Z roku 1996, pı`otokoleın klinického hodnocení (dále též jen ,,protokol“), 
souborem iııforıııací pro zkoušejícílıo (tzv. ,,IııveStigatoı` Broclıure“), povolením Státního ústavu pro 
kontrolu léčiv (povolení tvoří přílohu č. 2 této Sııılouvy), Soulılasnýııı stanoviskeııı příslušné etické 
komise a dalšíıni pokyny CRO či Zadavatele. 
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IV. 
Místo pı`ovedení ldiııickélıo hoılııocení a definování zkouš ıo CD zn -ıxO -nx - 

Klinické Iıodııocení bude provedeno na gyııekologicko-porodııickéın oddělení Neıııocııice České 
Budějovice a.S. pod vedením Zkoušejícílıo Zkoušející provádí klinické 
hodııoceııí V souladu spokyııy zaměstnavatele (tj. Zdravotııickélıo zařízení), a ııeııí-li těchto 
pokyııů, na základě příslušných práv a poviııııostí staııovenýclı touto Sıııloııvou Zkoušejícíınu nebo 
Zdravotııickéınu Zařízeııí a příslušnýclı právních předpisů. Zkoušející, který je v závisléııı poměru 
kprovozovateli Zdravotııickélıo zařízení podpisem této Sııılouvy prohlašuje, že získal před 
zahájením klinickélıo lıodııoceııí souhlas provozovatele Sjelıo prováděním. 

Zdravotnické zařízení a Zkoušející pı`olıIašují, že: 

a) Zkoušející zajistí, aby Spoluzkoušející a ostatııí členové studijııílıo týmu (dále jen “Studijní 
tým”) prováděli klinické hodııocení striktııě v souladu S touto sınlonvou, protokolem (a 
Souvisejícíıııi instrukcemi od Zadavatele a/ııebo CRO), správnou kliııickou praxí a platnými 
pı`ávııíıııi předpisy. Zkoııšející dále zajistí, aby všiclıni čleııové studijııílıo týmu byli řádně 
vyškolení na protokol a S protokolem Související (lokuıneııtací. Zdravotnické Zařízeııí a 

Zkoušející budou dodržovat požadavky příslušnýclı etických koıııisí, státııílıo úřadu pro 
kontrolu léčiv a vııitřııí předpisy Zdıˇavotııického Zařízeııí. 

b) Zkoušející disponuje odbornýıni sclıopnostıııi a dovedııostıni a jako lékařje plııě kvalifikován 
bezjakélıokoliv oıııezeııí přijímat veškerá lékařská rozhodnutí týkající se subjektů hodnocení, 
která v souvislosti S kliııickýııı hodııoceııíııı učiní nebo bude případně nucen učinit; 

c) ostatııí osoby, které se budou podílet na provádění klinického lıodnocení, jsou pro plnění 
svýclı úkolů patřičně vzděláııy a rovněž disponují příslušnýıni zııalostıııi a dovednostmi. 

d) žádııá zuvedenýclı osob nebyla vyloııčeııa zvýkonu Svého povolání vdůsledku porušení 
poviııııostí uložených právními předpisy, nebylo proti žádııé Zosob vedeııo řízení ve věci 
zákazu čiıınosti, nebyla obviııěna, odsouzena, a ani jinak Zapojeııa do jednání, v důsledku 
něhož by bylo ınožııé vést řízeııí ve věci zákazu činnosti. Pokud by došlo ke zıııěně těchto 
skutečností, Zkoušející je povinen ııepı`odleně informovat Zadavatele nebo CRO. 

Pokud Zkoušející zjakélıokoliv důvodu, vyjma předclıozí dohody Se Zadavateleın nebo S CRO O 
podmínkách přerušení Sjedııaııé pro konkrétní případ, ukončí či přemší na dobu delší než l 

(jeden) měsíc Svoji účast na kliııickéın hodnocení nebo Zjakélıokoliv důvodu nebude řádně plnit 
Své závazky, je Zdravotnické Zařízení nebo Zkoušející povinen neprodleně ozııáınit tuto 
Skutečııost Zadavateli nebo CRO v písemné podobě. Zdravotnické zařízeııí se zavazuje navrhnout 
Zadavateli příıno nebo prostřednictvím CRO ııáhradııílıo zkoušejícího. Bez ohledu na návrh 
nálıı`adııílıo zkoušejícího Zdı`avotııickýın zařízením, je Zadavatel, V případě ukončení či přerušení 
účasti na studii Zkoušejícíın, oprávněn vypovědět tuto smlouvu v souladu S ustanovením čl. XII., 
odst. 2, písııı. (a) této Sınlouvy. 

Pouze Zkoušející ııebojíııı určeııýjiııý lékař, je oprávııěıı převzít hodnocený léčivý přípravek a 
aplikovat jej Sub_iektu hodnocení. Zkoııšející je povinen v době své nepřítomnosti určit lékaře 
odpovědného za převzetí a aplikaci lıodııoceııélıo léčivélıo přípravku a neprodleně informovat 
Zadavatele nebo CRO o kontaktních údajích této osoby. 

Protokol: SOV02 
Centrum: C106 

zı‹0ušejıøı:



V. 
Doba trvání klinického hoılııocení 

-.‹ Q,:„ Q- Tato Sınlouva se uzavírá na dobu trvání kliııickélıo lıodııoceııí a zaniká ııýın ukončením 
kliııickélıo lıodııoceııí, tzn. uzavřeııím ceııtı`a ve Zdravotııickéııı zařízení, spolu S předáním 
píseınııé infornıace od Zadavatele O uzavření databáze kliııickélıo hodnocení, a vyı`ovnáııíııı 

veškerýclı tˇınančních závazků dle této smlouvy. 

Nábor subjektů hodnocení do klinického lıodııocení bude zahájen po iııiciačııí návštěvě centra, 
případně po schváleııí Zalıájeııí ııáboru Zadavateleın a bude probíhat přibližně po dobu dvanácti 
měsíců. Saıııotııé trvání klinického lıodnoceııí u jednoho Subjektıı lıodııoceııí bude dle protokolu 
l8 měsíců (počítáno od pwní screeııingové návštěvy subjektu hodnocení u Zkoušejícílıo). 

VI. 
Nábor subjektů hodııoceııí 

Do kliııickélıo lıo(lııoceııí bude Zkoušejicíın zařazeno přibližně 5 subjektů hodnocení. 

Zkoušející a Zdravotnické zařízeııí berou na vědoıııí, že se jedná O koınpetitivııí nábor a tento 
ınůže být kdykoliv jednostranně Zadavateleın ukončen, jakmile počet subjektů hodnoceııí 
zařazených do klinickélıo lıodnoceııí dosálıııe potřebné úı`ovně. Zkoııšející zalıájí zařazování 
subjektů hodnocení do klinickélıo lıodııoceııí po splııěııí veškerých povinností staııoveııýclı 

platnýınì právníıni předpisy. Zkoııšející je povinen neprodleně po doručení písemného ozııáıneııi 
o případném ukončení náboru subjektů hodııoceııí ukončit další zařazování subjektů lıodııoceııí 
do klinického hodnocení. 

Zařazení subjektů hodnocení do klinického lıodnoceııí je možné pouze sjejiclı písemným 
infornıovaııým soulılaseııı a po jejich řádném poučení. Vyžádáııí souhlasu od subjektů hodnocení 
musí být ve shodě setickýıni principy, platnýıni právními předpisy a ve slıodě se zásadami 
Správné klinické praxe. 

Zkoušející je před zalıájeníın scı`eeııiııgovélıo vyšetřeııí ověřujícího způsobilost subjektu ke 
vstupu do studie povinen podat subjektu informace o studii a zajistit podpis informovaného 
soulılasu každým subjektem hodnocení, či jeho zákonným zástupcem, pokud subjekt hodnocení 
není plně způsobilý k tomuto právnímu úkonu. Zkoııšející ııeprodleně předá subjektu Iıodııoceııí 
stejnopis podepsaného a datem opatřenélıo informovanélıo souhlasu, jakož i výtisk písemných 
iııfoı`ıııací O kliııickéın hodnocení určenýclı pro subjekty hodnocení. Zkoušející je dále poviııeıı 
informovat subjekty lıodnoceııí o všech ııezbytnýclı Skutečııosteclı týkajících se klinického 
lıodııoceııí, včetııě jejího přerušení. 

Zkoušející se zavazuje poskytovat Zadavateli prostřednictvím CRO veškeı`é informace 
vyžadovaııé protokolem klinického hodııocení o subjektu lıodııoceııí, včetně výsledků vstupních 
vyšetření. Pokud Zkoušející kdykoliv v pı`ůbělııı klinického hodnocení zjistí, že Subjekt 
lıodııoceııí ııesplňtıje kritéria klinického hodnocení, bude O tom neprodleııě písemně informovat 
Zadavatele. 

Vll. 
Práva a povinnosti Za‹lavatele a CRO 

Před uzavřeııím této sııılouvy předal Zadavatel příıno nebo prostřednictvím CRO Zkoušejícíınu 
dokuıneııty uvedené dále V tomto čl. VII odst. l. Podpiseııı této sınloııvy Zkoııšející stvrzuje přijetí 
protokolu souboru iııforıııací pro Zkoušejícího (,,lııvestigatoı"s Broclıure“), informace pro 

Protokol.“ SOV02 
cenrnnn: C106 

Zkønšejıør.-



) 

3)

) 

)

) 

1) 

2)

) 

pacieııty, formuláře iııfoı`ıııovaııélıo souhlasu a dalších protokoláıˇııě předanýclı informačních 
ınateı`iálů poskytnutýclı CRO nebo přímo Zadavatelem. 

Výše ııvedeııé dokuıneııty ııesıııí být ze stı`aııy Zdravotnickélıo zařízeııí nebo Zkoušejícílıo 
ıněněııy bez předchozího píseıııııélıo soulılasu Zadavatele. 
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v Zadavatel zajisťuje, že hodııocené 
a uclıováváııy V souladu se správııou distribucnı pra , aby byly pı`okazatelııě clıránčny před 
koııtaıııiııací a zııelıodııoceııíııı bělıeııı dopravy. ˇ dáııíııı přípravků nedochází k převodu 
vlastnickélıo práva k Iıodııoceııýııı léčivýın přípı`avkůııı na Zdravotnické zařízeııí ani Zkoušejícího. 
Hodııoceııý léčivý přípravek je přípravkem ınoderní buııěčııé terapie, který se předává příıııo 

Zdravotııickéıını zařízeııí, resp. Zkoušejícíıııu kpoužití vráıııci klinického lıodnoceııí 

Zkoušející vdostatečııéın předstihu před plánovanou aplikací hodııocenélıo léčivého přípravku 
zašle Zadavateli nebo CRO prostředııictvím elektronického Systéınu (IWRS, ePortaI nebo jiný 
obdobný systéın) žádost o zařazeııí subjektu hodnocení do klinického hodnocení. Na základě této 
žádosti Zadavatel připraví lıodııoceııý léčivý přípravek pro jednotlivé Subjekty lıodııocení. 

ıravky jsou balený, distribuovány

E 2*. .< 

Zadavatel poskytne Zkoušejícíıııu a Zdravotııickému zařízeııí veškeı'é informace v úplııé a řádné 
podobě včas tak, aby Zkoušející ıııolıl provést studii a povinnosti S tím Související řádně a včas, 
v souladu S platnýıni právııíıni předpisy a touto sııılouvou. Zadavatel bude bez zbytečného 
odkladu poskytovat příıno Zkoušejícímu veškeı`é informace aúdaje týkající se lıodııocenélıo 
léčivélıo přípravku nebo klinickélıo lıodııoceııí, které budou Zııáıny až po uzavření této Sınlouvy. 

Zadavatel se zavazuje k jednání se Státııíııı ústaveııı pro kontrolu léčiv a S etickou komisí pro 
ınulticeııtı`ická lıodııoceııí a ıııístııí etickou koıııisí V souvislosti stíıııto kliııickýııı hodnocením, 
pokud není dle platné právní úpravy či dle úpravy v této Sınlouvě oprávněn jednat Zkoušející. Ve 
spccifickýclı případeclı může po domluvě se Zadavateleııı jednat S etickou koınisí a Zkoušejícím 
CRO. Klinické lıodnoceııí bude provedeno na základě soulılasného stanoviska MEK, LEK a 
povolení SÚKL. 

Před zahájením klinického hodnocení Zadavatel uzavřel pojištění odpovědnosti za škodu pro 
Zkoušejícílıo a Zadavatele, jehož prostřednictvím je zajištěno i odškodııěııí vpřípadě Smıti 
subjektu hodnocení nebo V případě škody vzniklé na zdraví subjektu hodııocení vdůsledku 
provádění kliııickélıo hodnocení. Potvrzení o uzavření této pojistné sııılouvy tvoří přílohu č. 3 

k této smlouvě. Zadavatel je povinen výše uvedené pojištění udržovat v platnosti po celou dobu 
trvání kliııického hodnocení. 

VIII. 
Práva a povinnosti Zdravotnickélıo zařízení a Zkoııš CD :ZO -ı~ ıx ı-vO 

Před Zalıájeııíııı klinického hodnocení se Zkoušející Seznáıní se spı'ávnýııı používáním 
a vlastııostıııi lıodnoceııélıo léčivélıo přípravku, jak vyplývá z této sııılouvy a předané 
dokuıııeııtace ke kliııickéıııu lıodııocení. 

Zadavatel je odpovědný za získáııí Soulılasu ıııístııí etické komise spı`ovedeníııı klinického 
lıodııoceııí léčiva a Zkoušející bude jednat S ıııístııí etickou koınisí, pokud je toto vyžadováno 
platnou právní úpravou. 

Zdravotnické Zařízení podpiseııı této sııılouvy soulılasí S provedením klinického hodııoceııí 

ve Svýclı prostorách a S poskytmıtíııı prostor pro vyšetřeııí subjektů lıodııoceııí, která souvisí pouze 
sprovedeníın klinického hodnocení. Zdı`avotııické Zařízeııí umožní Zkoušejícíınu přístup na 
internet, aby ınolıl řádně plnit povinnosti stanoveııé Zkoušejícíınu při provádění klinického 
lıodııoeeııí. 

Protokol: SOV02 
cenťnnn.- C108 

Zkønšejıøı.-



Zkoııšející je povinen učiııit veškeré ııezbytné úkony, přijınout veškeı`á ııezbytııá opatřeııí 

a spolupracovat S CRO a Zadavateleın tak, aby kliııické lıodııoceııí bylo provedeno řádııě a včas, 
jakož i umožnit monitorování kliııickélıo hodııoceııí. 

Zkoušející se zavazııje píseınně zodpovědět veškeré dotazy týkající se dat uvedených vCase 
Report Foı`ııı (dále téžjeıı ,,CRF“), ııedostatků, ııejasností nebo ııesrovnalostí V klinických údajíclı 
(tzv. queries) vzneseııé CRO nebo Zadavateleııı, a to nejpozději do Sti pı`acovııíclı dııí 

v Zadavateleın požadované formě. 

Zkouše je povinen zabezpečit po předclıozíın vyrozuıııění Zdı`avotııického zařízeııí 

oprávněným osobáın přístup do Zdıˇavotııickélıo zařizeııí, ke zdı'ojovýın dokıııııeııtůııı (tj. ke 
zdı'avotnické dokuıneııtaci jedııotlivýclı subjektů hodnocení) a ke zpráváııı pro účely 
ınoııitoı`ováııí, auditů, inspekcí Státního ústavu pro kontrolu léčiv nebo zalıraııičııíclı kontrolních 
úřadů, a to vše pokud budou splııěııy Zákoııııé podıııíııky pro tento přístup týkající se zejıııéııa 
zajišťování oclıı`any osobních údajů a povinnosti mlčenlivosti. 

<_.. 
-n~O -~ 

Zkoııšející se nesmí odchýlit od Sjednaného postupu, který je obsažen zejıııéııa vprotokolu 
klinického hodııocení, dalších dokuınenteclı a právních předpisech, včetııě této Sııılouvy. 

V nezbytných případech je Zkoušející opı'ávněıı odchýlit se od Sjednaného postupu, avšak pouze 
za předpokladu, že je to mıtııé v zájıııu Zabráněııí poškození zdraví subjektu hodnocení. Zkoušející 
je poviııeıı iııforınovat Zadavatele nebo CRO a ıııístııí etickou komisi bez zbytečného odkladu 
o každé takové odchylce, ııestaııoví-li dále tato Smlouva anebo příslušné právní předpisyjiııak. 

V případě, že se Zkoušející rozhodne lıodııocený léčivý přípravek ııeaplikovat, a to Z důvodu, že 
Slıledá jakoukoliv zjevııou či doınııělou vadu přípravku (podezření na porušení steı`ility, 

kontaminaci, porušení podmínek Skladování apod.), ozııáıııí tuto Skutečııost bezodkladně ještě 
v den převzetí přípravku prostředııictvíın e-ıııailu nebo telefoııicky Zadavateli nebo CRO a uvede 
důvod, proč neıná být přípravek aplikován. V takovéın případě Zadavatel zajistí převoz 
ııeaplikovanélıo přípravku do svýclı laboratoří k potřebným testům. Zkoušející je až do okamžiku 
převzetí hodnoceného léčivélıo přípravku Zadavatelem povinen dodržet všechny podıııíııky 

skladování a manipulace S přípravkem. 

Zkoušející je bez zbytečného odkladu povinen informovat Zadavatele nebo CRO a místní etickou 
komisi ojakýclıkoliv zıııěııáclı významně ovlivıˇıujícíclı vedeııí klinického lıodııoceııí anebo 
zvyšujícíclı riziko subjektů lıodııocení, ııeočekávaııýclı událostech a závažných nežádoucích 
účincích přípravku. Dále je Zkoušející povinen informovat Zadavatele o veškerých uplatněnýclı 
ııáıˇocíclı a požadavcích třetích osob, zejınéııa subjektů lıodnoceııí, vztalıujícíclı se ke kliııickéıını 
hodııoceııí a o veškerých nežádoucích účincíclı. 

10) Zkoušející zajistí Správné, úplné, čitelné a včasné zaznaınenávání podı`obııélıo průbělıu klinického 
hodnocení, včetııě uvedeııí příslušııélıo data a podpisu Zkoušejícílıo, zejıııéııa pak veškeıých 
klinických pozorování, zjištěııí a dalších činností nezbytných pro podrobné Zı`ekonstı'uování 

a hodnocení klinického lıodııoceııí. Zkoušející aktualizuje CRF do 48 (čtyřiceti osmi) hodin od 
okamžiku, kdy se dozví o nových Skutečııosteclı

‹O ll)Zkoušející se dále zavazuje, z dle podıııíııek stanovených vpı`otokolu bude Zadavateli 
prostřednictvím CRO neprodleně hlásit jakékoli závažné nežádoucí příhody a další výzııaınııé 
zdravotní projevy, které se vyskytnou ıı jakéhokoli pacienta v rámci klinického hodnocení, a to 
nejpozději do dvaceti čtyř (24) hodin od jejich zjištění, a to elektronickou formou prostřednictvím 
aplikace určené Zadavatelem, případııě písemně formou faxové zpı`ávy. Zkoušející se dále 
zavazuje, že toto hlášení následně doplní o podrobné písemné zprávy V souladu se všeıni právními 
a regulačními požadavky. 
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12) Zkoušející bude uclıovávat úplııou dokuıneııtaci kliııickélıo lıodnoceııí po dobu ııejıııéııě 5 (pěti) 
let od data ukoııčeııí kliııickélıo lıodııocení v takovéııı stavu, aby veškeré údaje týkající se 

kliııickélıo hodnoceııí bylo možné kdykoliv přesně vykázat, hodııotit a ověřit, atak průbělı 

klinickélıo lıodnoceııí kdykoliv zı`ekonstruovat. Zkoušejícíje poviııeıı píseıııně ozııáıııit Zadavateli 
nebo CRO přesııé ıııísto úschovy dokumentace kliııického Iıodnocení ajelıo veškeré případné 
zıııěııy. Zkoušející uchovává V souladu s ustanoveııíın § 12 odst. 4 písııı. a) vylılášky o Správné 
klinické praxi základııí dokumenty týkající se klinického hodnocení, dokud Zadavatel ııeozııáıııí 
zkoušejícímu nebo Zdravotııickému zařízeııí, žejiž nejsou potřebné.

x 

l3) Zkoušejíc povinen vést zázııaıııy O dodávání přípravku na místo provádění klinickélıo En 
""°‹'D 

lıodııoceııı o jeho užívání každým ze subjektů lıodııoceııí. Na dodací list, který bude 
transpoıtováıı spolu Spřípravkenı, uvede Zkoušející datuın a přesný čas převzetí dodávky 
lıodnoceııélıo léčivélıo přípravku a přesný čas přípravy lıodııocenélıo léčivélıo přípravku. 
Zkoušející hodnocený léčivý přípravek před aplikací naředí vsouladu Spokyııy uvedenými 
V protokolu klinickélıo lıodııoceııí. Do záznaınu o aplikaci Zkoušející uvede šaı`ži, datııııı a přesný 
čas a délku aplikace přípravku subjektu lıodııoceııí a místo aplikace každého lıodııoceııélıo 

léčivélıo přípravku. Zkoušející je povinen zajistit aplikaci hodnoceııélıo léčivélıo přípravku za 
doporučenýclı podmínek uvedených vpříslušııé dokuıneııtaci kliııickélıo lıodııoceııí a přijmout 
veškerá nezbytná opatřeııí tak, aby nedošlo kjelıo znelıodııocení. Hodııoceııý léčivý přípravek je 
oprávněn aplikovat pouze Zkoušející či jiný jím určený lékař. Zkoušející nebojím pověřený lékař 
je odpovědný za řádııou aplikaci léčiva _dle časových podınínek uvedených vpříslušııé 

dokuıneııtaci kliııickélıo hodnocení. Pokud by byla porušena uvedená časová lhůta pro aplikaci 
lıodnocenélıo léčivého přípravku dle příslušné dokumentace, Zadavatel ııezaplatí odměnu za tuto 
aplikaci, která je Staııoveııa podle čl. IX. této sııılouvy. Zkoušející nebo vjelıo nepřítomnosti jím 
pověřený lékař je povinen neprodleně oznámit Zadavateli pı`oStřednictvím CRO porušení 
skladovacíclı podmínek a rovněž hrozící časové prodlení Související Saplikací lıodııoceııélıo 

léčivého přípravku a to ııepı`odleııě,jakmile se o této Skutečııosti dozví. 

725 'U 14) Zdravotnické zařízeııí a Zkoušející neumožní třetí osobě použít lıodnocené léčivé p ravky určené 
pro provedení klinického lıodııoceııí ani je ııepoužije projiné účely, než pro které byly poskytnuty. 
Každá šaı`že lıodııoceııélıo léčivélıo přípravku je určena pro konkrétního pacienta a není přípustné 
ji aplikovat jiııéınu subjektu lıodııoceııí. Za správnou aplikaci odpovídá Zkoušející. V případě, že 
doručený lıodııoceııý léčivý přípravek nelze příslušnému subjektu hodnocení aplikovat 
v předepsaııéın časovém intervalu zjakýclıkoliv důvodů, je třeba zamezit jeho aplikaci. 

V takovém případě Zkoušející neprodleně telefonicky nebo e-maileııı informuje pı`oStředııictvíııı 
CRO Zadavatele a odešle zpět lıodnocený léčivý přípravek. Za ııepı'odleııé informování Zadavatele 
O této skntečnostije odpovědný Zkoušející. 

vv 
IS) CRO je oprávněııo vprůbělıu kliııickélıo lıodııoceııí provést monitorovací ııávstevu 

Zdravotnického zařízení dle Schváleııélıo ıııoııitoı`ovacílıo plánu S cílem ověřit kvalitu 

Shromažďovaných dat dle požadavků protokolu, zásad Správné klinické praxe a příslušných 
právních předpisů, bezpečnost subjektů kliııickélıo Iıodnocení a podkladů pro výpočet odıněııy dle 
čl. IX. Rovněž Zadavatel je Oprávııěıı v každé fázi kliııickélıo lıodııoceııí provést audit se stejııým 

vv 
Zaıııeı`eııíııı a cíIi,jako je uvedeno v tomto odstavci Sııılouvy. 

IX. 
Odměna 

Zadavatel se zavazuje ulıradit Zdı`avotnickému zařízeııí odměnu ve výši dle přílohy č. 4 této 
sınlouvy za každý Subjekt lıodııoceııí, kteıý se řádně a v pláııovaııéın čase zúčastnil jednotlivých 
návštěv vı`ámci klinickélıo Iıodnocení, tyto návštěvy byly řá(lııě Zıııonitorovány a Zadavatel 
obdržel řádně vyplněné záznaıııy o subjektu lıodııoceııí. Odměna je bez (laně Z přidané hodnoty 
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(dále jen ,,DPH“). DPH bude připočteııa podle platııé právııí úpravy vdeıı fakturace 
Zdravotııickýın zařízeníın. Přílohu č. 4 tvoří rozpis jedııotlivýclı plateb, které jsou odvislć od 
počtu úspěšııě absolvovaııých ııávštěv subjektu lıodııocení a provedenýclı vyšetřeııí („Rozpis 
plateb“). 

Jakékoliv platby nad rámec výše uvedeııé odıııěııy dle Rozpisu plateb musí být předeııı píseıııııě 
sclıváleııy Zadavateleııı. Zadavatel uhradí ııáklady za vyšetření, která budou prováděna pouze pro 
potřeby tolıoto kliııickélıo lıodııoceııí, nebude pı`oplácet náklady na vyšetření, které bylo ıılıı`azeııo 
zjiných Zdı'ojů a bylo provedeno ııezávisle na účasti subjektu lıodııoceııí ve studii. Odıněııa 
zalırnuje veškeré náklady Zdravotııickélıo zařízeııí a Zkoušejícílıo vynaložené v souvislosti 
S prováděním klinického lıodııoceııí. 

Odměna Zdravotııickému zařízení podle odst. (1) tohoto článku bude vyfakturováııa 
Zdravotnickýın Zařízeııíııı pololetııě, a to vždy do 15 dní od skoııčeııí kalendářního pololetí za 
návštěvy subjektů lıodııoceııí a vyšetření uskutečııěné V tomto skoııčeııéın kalendářním pololetí a 
uvedené ve výkazu odsouhlasenénı CRO. Faktury budou ınít veškeı`é náležitosti daňového 
dokladu, přičemž splatnost faktur vystavených Zdı`avotnickýııı zařízeııíın je staııovena na 45 dní 
ode dne doručení Zadavateli. Platby odıněııy uvedené V Rozpisu plateb (příloha č. 4) představují 
jediný a výlučný způsob fˇınančního vypořádání mezi smluvními stranami. Zadavatel tímto 
prolılašuje, že ııenzavřel se Zkoııšejícíııı separátní Smlouvu na odměnu za klinické lıodnoceııí. 

Zadavatel ııeııí povinen platit odměnu za Subjekt hodnocení, který: 

a) Není kvalifıkován pro účast na studii na základě kritérií pro Zařazení subjektıı hodnocení dle 
protokolu; 

b) Nepodepsal iııfoı`ıııovaný Souhlas a nebyla provedena Scı`eeııingová vyšetřeııí; nebo 
c) Jcj není možné hodnotit Zdůvodů nedodržení protokolu nebo jiného porušení poviııııosti ze 

strany Zdravotııickélıo zařízeııí nebo Zkoušejícílıo. 

Dotazy týkající se vhodnosti subjektu hodııoceııí pro zařazení do klinického hodııoceııí musí být 
adı`esováııy Zadavateli prostřednictvím CRO, a to před zařazeııíııı daného subjektu lıodnoceııí do 
Studie. Zadavatel je povinen tyto dotazy bez zbytečného odkladu zodpovědět. 

Odměna za subjekty hodnocení, kteří byli Z klinického lıodııoceııí vyřazeııi, Se vypočítá úměrııě 
k počtu Skutečně vykoııaııých návštěv a procedur dle protokolu klinického hodnocení. 

Zdravotnické zařízeııí, Zkoušející a členové studijního týmu jsou odpovědni za veške|`é platby 
daní, které jiııı vzniknou na základě provedení kliııického lıodııoceııí ve Zdı`avotııickéın Zařízení. 
Zkoušející se zavazuje, že si pro účely platby daııí vyžádá od Zadavatele roční vyúčtováııí plateb 
odměn, které byly Zkoušejícíınu a členům jeho studijního týmu v daném kalendářním roce 
uhrazeny V souvislosti S prováděním kliııického hodııocení. 

X. 
Zachování mlčenlivosti, oclırana osobııíclı údaiů a dııševııílıo vlastnictví 

Smluvní stı`any se zavazují zachovávat ınlčeıılivost o veškerých informacích a údajích týkajících 
se kliııickélıo lıodııocení, a to bez časového oıııezeııí. Tyto údaje se považují za důvěrné, S 

výjiınkou případů, kdy je Sıııluvııí stı`aı1oıı, v jejíž neprospěch by jakékoliv zveřejııěııí těchto 
inforınací mohlo vést, výslovně uvedeno, že se nejedná o důvěrné iııfoı`mace. Odůvěı`né 
informace se však V žádném případě nejedná, jestliže tyto iııforınacejsou za obvyklých podmínek 
obecně znáıné a veřejně běžně dostupné, tedy zejınéııa ııedošlo-li k tomuto zveřejněııí v důsledku 
porušení povinnosti některé ze smluvníclı straıı. 
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Smluvní Strany ııesıııějí přímo či nepříıno Zpřístupııit tyto informace aúdaje třetí osobě, 
svýjimkou situací blíže upravených V současné právní úpravě a dále v této sınlouvě. Veškeré 
osoby, kteıým byly tyto infornıace a údaje poskytnuty, však ınusí být Současııě poučeııy 
O důležitosti těchto informací a údajů a zavázáııy ııılčenlivostí ve stejııéın ı`oZSalıu jak Staııoví tato 
snılouva. lnformaceıni a údaji se pro účely této smlouvy ı`ozuıııí zejınéııa veškeré informace 
aúdaje zahrnující zejınéııa informace o struktuře, Složeııí lıodnoceného léčivélıo přípravku, 
použitýclı teclıııìckýclı procesech při jeho výrobě, informace o obchodní a ı`egistrační strategii 
Zadavatele, iııformace spadající pod obclıodııí tajemství Zadavatele a CRO a další inforınacejako 
důvěı`né ozııačeııé a poskytmıté v Souvislosti S provedením tohoto klinického lıodnoceııí a dále 
osobııí údaje pacientů Zařazeııýclı do tohoto kliııického hodııocení. Zdravotnické zařízeııí není 
dále oprávněııo zveřejňovat jakékoliv, byt' dílčí, informace vzešlé Z klinického lıodnoceııí jako 
např. soulıı`n dat o studii či jiııé informace, ze kteıých by bylo ınožııé dovodit účinııost či 

bezpečnost pı'ováděııélıo kliııickélıo lıodııoceııí a rovněž není oprávněno poskytovat jakékoliv 
informace zástupcůın sdělovacích prostředků o pı`ováděnéın klinickém lıodnoceııí (S výjiınkou 
pouhé informace O tom, že je klinické hodnocení ve Zdravotnickém zařízeııí prováděno). 

V případě, že kterákoliv ze sınluvníclı stı`aıı bude považovat za ııezbytııé zpřístupııit výše uvedené 
iııfoı`ınace a údaje, nebo jejich část třetí osobě, u které lze důvodııě očekávat, že je ııezııeužije, je 
tato Sıııluvııí stı`aııa poviııııa vyžádat si předchozí píseıııııý soulılas druhé stı`any. Následně je tato 
sıııluvııí Straııa povinna poučit tuto třetí osobu o důležitosti těchto informací a údajů a Zavázat ji 
k poviııııosti mlčenlivosti v souladu a v rozsahu dle této smlouvy. 

Pokud je ze zákoneın Staııoveııýclı důvodů nutné tyto informace a údaje zpřístupııit, oznámí druhá 
sıııluvııí stı`aııa písemně tuto skutečııost ııeodkladně Straně pı'vní a provede saına. nebo Společııě 
S druhou Smluvııí stı'aııou, veškeré úkony ııezbytııé k zabı`áııění vzniku jakékoliv škody v této 
souvislosti. 

Smluvní stı`any zaručují, že budou zpracovávat osobııí údaje subjektů lıodnocení získané 
v souvislosti S prováděním klinického lıodııoceııí v souladu se zákoneın č. l0l/2000 Sb., o 
ochraně osobních údajů a o zıııěııě některých zákonů, ve zııěııí pozdějších předpisů a to výlučně 
pro potřeby uvedenélıo klinického lıodnoceııí. Zdravotnické zařízeııí zabezpečí, aby neoprávněné 
osoby neměly přístup k databázím obsalıujícíın osobııí údaje subjektů lıodııoceııí a pokud jsou 
osobııí údaje zpracovávány počítačovým systémem, zabezpečí, aby systéııı zaručoval úroveň 
bezpečnosti vyžadovanou právními předpisy o ochraně osobních údajů a to zejména ochranu proti 
zıııěııě, ztrátě, poškození nebo zničení. 

Zkoušející zajistí anonymizování údajů získaııýclı v průbělııı klinického lıodnoceııí 

a kódování identifikačních údajů subjektů hodııoceııí v souladu S píseınnými pokyny Zadavatele 
(které mohou být poskytnuty pı`ostředııictvíııı CRO). Zadavatel bude Zkoušejícíın či 

Zdı`avotııickýııı zařízením informován o jakémkoliv zničení, ztrátě, změně nebo neoprávněném 
zpřístupııění nebo zveřejııěııí údajů získaných v průběhu klinického lıodııocení a to nejpozději do 
3 pracovııíclı dnů ode dne vzniku takové události. 

Zdravotnické zařízeııí a Zkoušející zpracovávají pouze spı`ávııé údaje, které jsou systeınaticky 
aktualizovány, nepřesné a neúplné údaje jsou opraveny. Zkoušející na požádání subjektu 
lıodııoceııí mu kdykoliv umožní přístup kjelıo údajům, jejich doplnění, aktualizaci nebo opravu a 

vı 
ihned ııvědoıııí Zadavatele O této zadosti. 

Výsledek klinického lıodııoceııí je výlučným vlastııictvíııı Zadavatele, V případě, že by v rámci 
plnění provádění klinického lıodııoceııí došlo k vytvoření vyııálezu ve smyslu zákoııa č. S27/ 1990 
Sb., O \ /nálezech, růııı /slo 'ch vzoreclı a zle šovacíclı návrzích, náleží rávo na ůvodcovství ') 

Zkouše ícíıııu, Jří ıadně elıo ınému ůvodcı dále en ,, )ůvodce“ . Původce v nálezu se 
_

J 
Zavazu e, že bez latně řevede ›rávo na ateııt, )o ř. na elıo užıtí na Zadavatele, ne ozděı

l 
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do 30 dnů ode dııe oznámení o uděleııí pateııtu ve Věstníku Úřadu průmyslového vlastııictví. 
Odıııěııa za případné převedeııí tolıoto práva na pateııtje Zahrııuta v odměııě upravené v čl. IX. a 

původce uıııožııí Zadavateli podat svýııı jıııéııeııı patentové přihlášky na takové vynálezy a objevy 
u příslušnýclı úřadů v Ceské republice a i v Zalıraııičí. Při podání těchto přilılášek Zadavateleııı 
původce poskytııe součìııııost v rozsahu, vjakéın ji lze spravedlivě požadovat. 

Touto sııılouvou nejsou Zdravotnickému Zařízení aııi Zkoušejícíınu ııdělena jakákoli práva na 
zveřejııěııí. Podpiseın této sııılouvy Zdı`avotııické Zařízení a Zkoušející berou na vědomí, že 
ııvedené se vztahuje na jakoukoli foı`ııuı zveřejııěııí včetııě odborných publikací, článků, 
prezentace na iııteı`ııetu, prezentace oıııezeııéımı počtu osob atd. Zdravotnické Zařízeııí se zavazuje 
Zajistit, aby uvedený Závazek byl dodržován i ze Strany Zkoušejícílıo a ostatııíclı osob podílejícíclı 
se na provedení klinického lıodnocení. 

Ustaııoveııí tohoto článku nejsou oıııezeııa délkou trvání této Sııılouvy. Povinnosti 
Zdravotnického Zařízení a Zkoušejícílıo pozbývají platııosti ke dni, kdy se takové informace 
staııoıı veřejııě dostupnými, aniž by došlo k pochybení Zdravotnìckélıo zařízeııí či Zkoušejícílıo, 
anebo k datu, kdy Zadavatel vydal soulılas S přístupeın k výše uvedeııým iııfornıacíın, které byly 
předmětem ochrany. 

XI. 
Nárok Zdravotııickélıo zařízení a Zkoııš ıo na nálıradu škody;O -nn -vnO .nc n-n 

Zadavatel se zavazuje, že v případě, že Zdravotnické Zařízeııí či Zkoušející budou na základě 
pravomocnélıo ı`ozlıodnutí soudu, rozhodčího či jiného orgánu poviııııi ııalıı`adit subjektu 
klinickélıo hodnocení, popř. dalším oprávněným osobám: 

a) škodu, která vznikla v důsledku provádění tohoto klinického hodnocení, 

b) přiıııěřené Zadostiučinění neınajetkové újıııy v penězích přizııané v ı`áıııci oclırany osobııosti 
v důsledku provádění kliııickélıo lıodnoceııí, 

ı- 

()‹

~ 

S. 
==~ 

n_n 

za nahradí Zdravotnickénıu Zařízeııí či Zkoušejícíınu ky (vč. příshıšeııství a vynaložených 
nákladů řízení Zdı`avotnického zařízení a Zkoušej ıo), které tito budou povinní zvýše 
uvedeııýclı titulů uhradit subjektu kliııickélıo hodnoceni či opı`ávııěııýııı osobáın. Tento nárok se 
však musí výlučně týkat ııepředvídaııé aııepředvídatelné újmy na životě nebo zdraví, která 

subjektu hodnocení, jenž se řádně účastnil klinického lıodnoceııí, vzııikla v příıné souvislosti 
S užíváním přípravku či S postupeııı užitým v souladu S protokolem klinického lıodnoceııí. 

Zadavatel není povinen k náhradě újıııy podle článku Xl. odst. l) této sınlouvy, či je povinen 
pouze k částečné ııáhradě, pokud

= (D‹ 91 O‹ fiis C/J l_F (D O‹ :I (D< N a) škoda na Z‹lraví subjektu hodnocení byla způsobeııa pl aviııěnýııı jednáním 
subjektu hodnocení nebojelıo zákoııııélıo Zástupce; nebo

O za U: I-F (D
` 

O‹Z (D‹ b) škoda na životě nebo Zdraví subjektu hodnocení byla plně či 
ˇ způsobena 

protiprávním úınyslným či ııedbalostııíııı jedııáníııı či jiným poı`ušenıııı povinností 
stanovených pro Zdravotnické Zařízeııí, Zkoušejícího či jeho spolupracovníky právníın 
předpisem, touto Sııılouvou; nebo 

c) Zdravotnické zařízení ııeozııáınilo Zadavateli, že byl vznesen u Soudu, rozhodčího či jiııélıo 
orgánu takový nárok na nálıradu újmy podle čláııku Xl. odst. 1) této snılouvy, a to ve llıůtě 
l0 (deseti) dnů od okamžiku, kdy se Zdravotnické Zařízeııí dovědělo, že byl tento nárok u 
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vı soudu, rozlıodcıho jiného orgánu vzııeseıı, nejpozději však do l0(deseti) dnů od 
okaıııžiku, kdy se tuto skutečnost dozvědět mělo a mohlo; nebo 

QÍ 

d) Zdravotnické Zařízení uzııalo nárok ııa ııáln`adıı újmy podle článku Xl. Odst. l) této snılouvy 
vzııeseııý subjektem hodnocení nebo jinou oprávııěnou osobou, aniž by předem úplně 
informovalo Zadavatele v píseınııé forıııě a obdrželo od Zadavatele příslušné pokyny, jak 
postupovat dále V Zalıájeııéın řízení před soudem, rozlıodčíın či jiným orgáneın; 
Zdravotnické zařízení se zavazuje, že V případě, kdy Subjekt lıodııoceııí nebojiııá oprávněná 
osoba uplatní takový ııárok, učiní ııa žádost Zadavatele veškeré úkony nezbytné k co možná 
ııejúčiıınějšíımı Společnéınu postupıı Zadavatele a Zdravotııického Zařízeııí vůči takovému 
ııáı`oku, vzııeseııéınu subjekteııı lıodııoceııí nebo jinou oprávněnou osobou, a pokud to bude 
situace vyžadovat, tak uıııožııí Zadavateli převzít nad tíınto řízeııíııı faktickou kontrolu; nebo 

e) Zdravotnická a jiııá dokumentace vztahující se k újıııě na zdraví V důsledku účasti ve studii 
nebyla vedena tak, aby bylo možno průbělı kliııickélıo lıodnocení podrobně zrekonstruovat 
a veškeré údaje přesně vykázat, Zlıodııotit a ověřit. 

XII. 
Předčasné ukončení smlouvy 

ıv Tato Sınlouva nabývá platnosti a uciııııosti okaıııžikeınjejílıo podpisu všemi smluvními stranami. 

Kteı'ákoliv Ze smluvních stran je oprávněna tuto sııılouvu písemně vypovědět S účinky ke dni 
vv 

doručení výpovědi ostatııíın smluvním stranám, a to pouze v ııásledujícíclı prıpadech: 

a) pokud některá další sıııluvııí strana nesplní či neplní jakékoliv ustanovení této Sııılouvy 

a ııeodstraní Závadııý Stav ani ve llıůtč l5 (patnácti) kalendářních dnů od doručeııí píseınııé 
výzvy kjelıo odstranění; 

b) bude-li riziko vyplývající Z aplikace hodııoceııélıo léčivélıo přípravku pro Subjekty lıodnocení, 
dle úvalıy Zadavatele či Zkoušejícílıo ııeúměrně Zvýšeno; 

c) v případě podstatııélıo porušení jakékoliv Sıııluvııí poviııııostijiııou Smluvııí stı`aııou. 

Zadavatel je oprávněn kdykoliv odstoupit od této sınlouvy písemným ozııáıııeııíııı doı`učenýııı 

ostatním sıııluvııínı stranám s účiııky ke dni doručení kdykoliv až do okamžiku předání prvního 
lıodııoceııélıo léčivélıo přípravku Zdravotııickému Zařízeııí. 

Zadavatel je oprávněn vypovědět tuto Sııılouvu písemným ozııáıııeııíııı doručeııým ostatním 
Sıııluvníııı stranám S účinky ke dni doručení, pokud zjistí, že klinické lıodııocení není vědecky 
nebo technicky pı`oveditelııé nebo je pı`oveditelııé pouze s ııepřiıııěřeııýıni náklady či rizikem pro 
Subjekty hodnocení. 

Dojde-li k předčasııéııuı ukončení této Sınlouvy Z důvodů uvedených výše v ustanovení Odst. 2), 
písın. a) a/ııebo c), je sınluvııí Strana, která Svýın jedııáııíııı dala podnět k ukončení této Sınlouvy, 
poviıına Za podmínek a V rozsahu odpovědnosti Za škodu nahradit straııě druhé veškeré náklady, 
které tato Skutečııě v Soııvislosti S plněním této sınlouvy vyııaložila. Náklady se hradí v poměru, v 
jakém nedošlo ke splııěııíjejílıo předmětu a účelu. 

V případě, že tato smlouva bude ukončena Z ııěkteı`élıo důvodu uvedeného v ustanovení odst. 2), 
3) a/nebo 4) tohoto článku před okamžikem jejílıo ukončení uvedeným v čl. V. této Smlouvy,

v Zdravotnické Zaı`íZení 
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a) S okaınžitoıı účiııııostí ukončí Zařazováııí subjektů lıodııoceııí do klinickélıo lıodııoceııí; a 

b) ukončí léčbu subjektů lıodııoceııí podle pı'otokolu a pokynů CRO, a to co ııejdříve způsobem 
po\'oleııýııı a přípustnýııı Z lékařského hlediska. 

Zkoušející je však i v případě předčasııého ukončení Smlouvy poviııeıı dokončit shromažďování 
údajů a vyplňování Zázııaınů o Subjektech hodııocení v ráınci kliııickélıo lıodııocení, nestaııoví-li 
Zadavatel nebo CRO jinak. D0 90 (devadesáti) dnů ode dne ukončeııí sııılouvy poskytne 
Zkoııšející Zadavateli všechny údaje Shromážděné vsouvislosti se studií, včetně zpı`ávy o 
pı`ůbělıu kliııického lıodııoceııí a Závěı`ečné zprávy popsané výše, a pokud není v této Sınlouvě 
uvedeııo jiııak, vrátí Zadavateli příıno, případně prostřednictvím CRO všechny ınateriály 

a přípı`avky poskytııuté k provádění kliııickélıo hodnocení. Za tyto čiııııosti náleží 

Zdravotnickéınu Zařízeııí odměııa dle čl. IX. této Sııılouvy. V případě předčasnélıo ukončení této 
Sıııloııvy nikoliv Z důvodu porušení poviııııosti Zdı`avotııickélıo zařízení nebo Zkoušejícílıo náleží 
Zdravotııickému Zařízení a Zkoušejícíınu poıııěı`ııá část odıııěııy podle dosud uskutečněnýclı 
návštěv subjektů lıodnoceııí a pı`ovedenýclı procedur. 

XIII. 
Závěrečná ustanovení 

"1‹ ›-~ Q. --n Práva a poviııııosti Sınluvníclı straıı neupı`aveııá touto sınlouvou se zejıııéna Zákoııem 
č. 513/1991 Sb., obclıodııí Zákoník, a Zákoııeııı o léčiveclı. 
Tato Smlouva ııalıı`aZııje veškeı`á předchozí ujednání v této Záležitosti mezi Sıııluvııíıııi stranami. 

Zıııěııy a doplňky této sııılouvyjsou ıııožnéjeıı píseınnou dohodou Sıııluvııíclı stı'an. 

QQ? .°*.°<.

. 

.ı:.wı\›-S2 

(/1 :Ž Nedílnou sou této Sııılouvyjsou tyto přílohy: 
a) příloha č - protokol klinického hodnocení - Založeıı v InveStigatOı"S Site File 
b) příloha č - povolení Státního ústavu pro kontrolu léčiv 
c) příloh - potvrzení O uzavření pojistné Sııılouvy 
d) příloh - rozpis plateb 

V případě rozporu mezi touto Sınlouvou ajejínıi přílolıaıııi ınají přednost ustanovení této Sınlouvy. 

Tato sınlouva je vylıotovena ve 3 (třech) Stejııopiseclı, přičemž každá sıııluvní strana obdrží po 
jedııoın stejııopisu této sııılouvy. 
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