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AT

déle jen ,,hlavni zkouSejici*
Preambule:

Zadavatel je ,zadavatelem* klinickych hodnoceni ve smyslu zakona &. 378/2007 Sb., o
1é¢ivech, ve znéni pozd&jsich predpisi.

Obchodni spole¢nost Quintiles Czech Republic, s.r.o. je ,,smluvni vyzkumnou organizaci* ve
smyslu zakona & 378/2007 Sb., o lé¢ivech, ve znéni pozdgjdich piedpish, zastupujici
zadavatele v rozsahu plné moci. Na zakladé smluvniho vztahu se zadavatelem je Quintiles
Czech Republic, s.r.o. poskytovatelem finanénich prostiedkli na provedeni klinického
hodnocenti dle této smlouvy.

Vyse uvedené smluvni strany uzaviraji v souladu s ustanovenim § 269 odst. 2 zékona ¢.
513/1991 Sb., obchodniho zékoniku, ve znéni pozdgjich predpist, tuto

smlouvu:

L.
Predmét a ucel smlouvy

1) Pifedmétem této smlouvy je provedeni klinického hodnoceni humanniho 1é¢iva s nazvem:
. Randomizovand, dvojité zaslepend, dvojité maskovand studie s paralelnimi skupinami
hodnotici iéinnost a bezpecnost Ocrelizumabu v porovndni s Interferonem Beta-la
(Rebif®) u pacientii s relabujici roztrousenou sklerézou”, &islo protokolu WA21092 B
(ptiloha ¢&. 5 této smlouvy), déle jen “klinické hodnoceni”.

2) Ugelem smlouvy je stanovit podminky k provedeni klinického hodnoceni a vymezit prava
a povinnosti smluvnich stran pro prib&h klinického hodnoceni a zpracovani jeho vysledki.

II.
VyZzadani povoleni a souhlasu k zahajeni klinického hodnoceni

Klinické hodnoceni bude provedeno na zakladé povoleni Statniho ustavu pro kontrolu Iéciv,
vydaného dne 15.02.2011 pod ¢&j. sukls190631/2010, souhlasu etické komise pro
multicentrickd hodnoceni, vydaného dne 21.02.2011 pod &j. 1690/10 S-MEK a souhlasu
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QO QUINTILES

etické komise zdravotnického zafizeni, vydaného dne 10.11.2010 pod €. j. 47L/2010, které
tvoii pfilohu &. 1, ¢. 2 a €. 3 této smlouvy.

IIL.
Misto a doba provedeni klinického hodnoceni

1) Klinické hodnoceni bude provedeno na oddéleni Neurologické kliniky, Pekatska 53, PSC
656 91, Brmo, pod vedenim hlavniho zkouSejiciho a
spoluzkousejicimi. Splnéni povinnosti, které jsou vtéto smlouvé stanoveny hlavnimu
zkoudcjicimu a spoluzkouSejicim zajisti zdravotnické zafizeni vramci pracovnépravnich
vztaht jako jejich zaméstnavatel.

2) Nabor subjekti hodnoceni bude probihat v pfedpokladané dobé od Eervence 2011 do fijna
2012 nebo do dosaZeni pozadovaného po&tu subjekti hodnoceni v klinickém hodnoceni,
pokud tak nastane dfive.

3) Zdravotnické zatizeni bere na védomi, Ze minimalni cilovy pocet zatazeni je 5 subjekti
hodnoceni a vynaloZi veskeré usili, aby cilového po¢tu bylo dosazeno béhem pfimé&fenc
doby po zahjeni klinického hodnoceni ve zdravotnickém zafizeni. V pfipade, Ze
zdravotnické zafizeni toto pravidlo nesplni, miZe zadavatel znovu zvaZit Gcelnost
pokragovani zdravotnického zatizeni v klinickém hodnoceni.

IV.
Zakladni podminky provadéni klinického hodnoceni

1) Hlavni zkousejici provede klinické hodnoceni pfi dodrZeni platnych pravnich pfedpis CR,
a to zejména zakona ¢. 378/2007 Sb., o lé¢ivech, ve znéni pozdé&jSich predpisi, zakona ¢.
20/1966 Sb., o péti o zdravi lidu, ve znéni pozdgjsich predpisti, a ve shod€ sc zakladnimi
podminkami a zésadami stanovenymi:

a) v povoleni vydaném k provedeni klinického hodnoceni Stétnim ustavem pro
kontrolu 1é&iv a dal§imi institucemi uvedenymi v €l. II. smlouvy;

b) v protokolu klinického hodnoceni &islo WA21092 B, jehoz ptipadné zmény lze
provést v souladu s § 56 zakona &. 378/2007 Sb., o léCivech, ve znéni
pozdéjsich predpist;

¢) v instrukci zadavatele nazvané “Investigator’s Brochure™ obsahujici veskeré
v soucasné dob& znamé informace o l1é¢ivu pouzitém v klinickém hodnoceni a
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jeho vlastnostech. Instrukci pieda zadavatel hlavnimu zkousejicimu a bude
piipojena k dokumentaci klinického hodnoceni.

2) Klinické hodnoceni bude provedeno ve shodé se spravnou klinickou praxi a podminkami
vychazejicimi z Helsinské deklarace.

3) Dokumenty uvedené v &lanku IV. odst. 1 pism. b) a c) jsou divérné a informace o jejich
obsahu mohou byt poskytnuty jen zaméstnancim zdravotnického zafizeni v ¢l. III. odst. 1
této smlouvy a organtiim a institucim uvedenym v €l. VI. odst. 3.

V.
Vybér subjekti klinického hodnoceni a vyzadanti jejich souhlasu

1) Zatazeni subjekti hodnoceni do klinického hodnoceni bude mozné jen s jejich pisemnym
souhlasem (Informovany souhlas) a po jejich fadném pouceni. Vyzidani souhlasu od
subjektd hodnoceni musi byt ve shodé s pravnimi pfedpisy, etickymi principy a spravnou
klinickou praxi. K tomu:

a) Zadavatel prohladuje, Ze pfedal hlavnimu zkouSejicimu formulaf
informovaného souhlasu subjektu hodnoceni se zatazenim do klinického
hodnoceni a formulat pisesmného pouceni pro subjekt hodnoceni.

b) V piipadé, Ze subjekt hodnoceni souhlasi se zafazenim do klinick¢ho
hodnoceni, pozada ho hlavni zkousejici o podpis Informovaného souhlasu, a to
vzdy pied provedenim uvodniho vy3etfeni nebo testu v ramci klinick¢ho
hodnoceni.

2) Podepsané Informované souhlasy budou uloZeny v dokumentaci o klinickém hodnoceni
vedené u hlavniho zkousejiciho.

3) Pokud zadavatel v pribghu klinického hodnoceni zjisti, Ze subjekt hodnoceni byl zafazen v
rozporu s protokolem, miaze takovy subjekt hodnoceni z klinického hodnoceni vyfadit.

4) Hlavni zkousejici, zdravotnické zatizeni i zadavatel jsou povinni v pribehu klinického
hodnoceni ipo jeho ukongeni dbat pEislusnych pravnich predpisi Ceské republiky na
ochranu osobnich udajti subjektd hodnoceni.
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VI.
Monitorovani a kontrola pribéhu klinického hodnoceni

1) Pribéh a provadéni klinického hodnoceni budou koordinovany, kontrolovény a sledovany
odbornymi tutvary ¢ povéfenymi osobami zadavatele, kterym zdravotnické zafizeni i
hlavni zkousejici umozZni pfistup ke vSem informacim ziskanym v ramci klinického
hodnoceni, ik vysledkiim laboratornich testli, zkousek a jinych zdznaml o subjektech
hodnoceni zafazenych do klinického hodnoceni.

2) Povéienou osobou pro sledovani klinického hodnoceni je:
Quintiles Czech Republic, s.r.o., poptipad€ jina osoba pisemné zmocnéna
zadavatelem ke sledovani klinického hodnoceni.

3) Pribéh klinického hodnoceni a jeho vysledek mohou byt kontrolovany také povéfenymi
auditory zadavatele; tim neni dotéeno pravo kontroly povéfenymi pracovniky pfisluSnych
statnich organu Ceské republiky a zahraniénich kontrolnich uradd.

4) Subjekty hodnoceni budou pouceny v souladu s ¢l. V. odst. 1 této smlouvy a informovany
také o tom, Ze udaje ziskané o nich v pribéhu klinického hodnoceni mohou byt pro tcely
kontroly pouzity a ptedloZzeny také pfislusnym statnim organiim Ceské republiky
a zahrani¢nim kontrolnim Gfadim.

5) Zadavatel miZe povéiit kontrolou nebo monitorovanim jinou smluvni organizaci nebo jiné
osoby, neZ jsou uvedené v odst. 1, 2 a 3 tohoto ¢lanku jen s piedchozim pisemnym
souhlasem zdravotnického zafizeni a hlavniho zkousejiciho.

VIL
Ostatni ujednani

1) Zadavatel poskytne zdravotnickému zafizeni formulate pro zdznam udaji o subjektech
hodnoceni (dale jen ,,CRF*).

2) Zadavatelem poskytnuté lé¢ivo(-a) i ostatni materidl, jejichZ specifikace je uvedena v
protokolu o klinickém hodnoceni (&l. IV. odst. 1 pism. b) této smlouvy) pouZije hlavni
zkou3ejici pouze pro provedeni klinického hodnoceni. Viechny materialy, které nebudou
pouzity v ramci klinického hodnoceni, vrati zdravotnické zafizeni a hlavni zkousejici
zadavateli nebo je zlikviduji podle instrukci zadavatele.

Hodnocené Ié&ivo bude dodiano do nemocniéni Iékarny zdravotnického zafizeni.
Zdravotnické zafizeni se zavazuje, Ze zajisti, aby hodnoceny lé¢ivy piipravek byl ulozen v
lékarné oddélené od ostatnich léCiv, a aby piiprava/iiprava, kontrola, uchovavani a
vydavani hodnoceného 1é€ivého pripravku (dale jen "nakladani s hodnocenym lé¢ivym

Smlouva o klinickém hodnoceni huménniho légiva

F. Hoftmann-La Roche Ltd., Protocol WA21092

Fakultni nemocnice u sv. Anny v Braé.

Verze 2.0 ze dne 29-08-2011
Quintiles Czech Republic. s.r.o., Project Code JLA47285

5/18

clinical | commercial | consulting | capital



QO QUINTILES

ptipravkem") probihaly v souladu s Protokolem, platnymi pravnimi ptedpisy a se spravnou
lékarenskou praxi a rovnéZ dle podminek stanovenych v pokynu LEK-12 vydaném Statnim
istavem pro kontrolu 1é¢iv.Hlavni zkousejici se zavazuje, Ze bude hodnoceny léCivy
ptipravek odebirat z 1ékarny zdravotnického zafizeni v souladu s Protokolem.

3) Zdravotnické zafizeni se zavazuje uschovat veskerou dokumentaci uloZzenou ve svazku
hlavniho zkousejiciho i dokumentaci vztahujici se k subjektim hodnoceni po dobu 15 let
od ukongeni klinického hodnoceni. Archivaéni poplatek bude proplacen zdravotnickému
zafizeni v souladu s ¢l. XIII. odst. 10.

4) Zasilani nebezpe&ného zboZi a infek&niho materialu (v€etng vzorkd infekEnich subjektil)
se tidi ptislusnymi pravnimi predpisy. Zdravotnické zafizeni odpovida za zajiSténi toho, ze
kazda osoba, kterd bude balit a manipulovat s nebezpenym zboZim nebo infekénim
materidlem za Uéelem jeho expedice ze zdravotnického zafizeni, bude jednat v souladu
s pfisludnymi pravnimi pfedpisy.

5) Zdravotnické zatizeni a hlavni zkouSejici souhlasi, Ze jejich rozhodnuti, pokud jde o
poradenstvi a pééi o kazdého pacienta, nebude ovlivnéno tihradou, kterou dostavaji za toto
klinické hodnoceni, dale osvédéuiji, 7e tato kompenzace nepiesahuje realnou trzni hodnotu
sluZeb, které poskytuji a e Zadné platby nejsou poskytovany za i¢elem ptimét je k nakupu
nebo predepisovani jakychkoliv lékil, zafizeni nebo produktii. Pokud zadavatel nebo
smluvni vyzkumna organizace poskytuje veskeré produkty nebo pfcdméty pro pouziti
v klinickém hodnoceni zdarma, zdravotnické zafizeni a hlavni zkouSejici souhlasi, ze
nebudou Zadat thradu po ziddném pacientovi, pojistovné nebo statnim fad¢ nebo jakékoli
jiné teti strané za tyto zdarma poskytnuté produkty nebo pfedméty. Zdravotnické zafizeni
a hlavni zkousejici souhlasi, Ze nebudou zadat thradu po zidném pacientovi, pojistovn&
nebo statnim ufadé za jakékoliv navitévy, sluzby nebo vydaje vzniklé v prabéhu
klinického hodnoceni, za které obdrzeli ndhradu od smluvni vyzkumné organizace nebo
zadavatele, nebo ktcré nejsou souldsti b&Zzné péle, kterou by za normalnich okolnosti
poskytli pacientovi.

6. Zdravotnické zatizeni a hlavni zkoudejici timto prohlasuji a zaruduji, Ze ani oni, ani
jakykoli jednotlivec &i subjekt jednajici jejich jménem, ani Zadny ptijemce plnéni dle
této Smlouvy, nebude, pfimo &i neptimo, nabizet ¢&i platit, ¢i nesjedna uhradu €i nabidku
takového plnéni, jakoukoli thradu & poskytnuti jakékoli majetkové hodnoty jakémukoli
zéstupci vefejné moci (ve smyslu definice niZe uvedené) ¢i vefejnému subjektu, a to,
s védomim €& zamérem, Ze takova uhrada, platba, piislib ¢&i dar, zcela ¢i ¢astené, bude
uskutednéna za iéelem ovlivnéni jakéhokoli ifedniho postupu &i obsahu rozhodnuti, jeZ
svoji povahou napomiiZe smluvni vyzkumné organizaci, zadavateli, zdravotnickému
zafizeni a hlavnimu zkouSejicimu ziskat neopravnénou vyhodu ¢&i ziskat &i si udrzet
obchodni piilezitost &i k zajidténi poskytnuti takové obchodni pileZitosti jakékoli osobc
¢i subjektu.
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Zdravotnické zafizeni a hlavni zkouSejici prohlasuji a zaru€uji, Ze ani oni, ani jakykoli
piijemce plnéni dle této Smlouvy, ni jakakoli osoba ¢i subjekt jednajici jejich jménem je
zastupcem vefejné moci disponujici opravnénim ¢i moznosti ovlivnit jakykoli dredni
postup. zdravotnické zatizeni a/nebo hlavni zkouSejici se zavazuji pisemné vyrozumét
Smluvni vyzkumnou organizace v pfipadé, ze hlavni zkouSejici, piijemce plnéni ¢i
jakakoli osoba ¢i subjekt jednajici jménem Zdravotnického zatizeni a/nebo hlavniho
zkousejiciho se stala zdstupcem vefejné moci disponujice tak moznosti ovlivnit Gfedni
postup béhem trvani platnosti této Smlouvy.

Vedle ostatnich opravnéni, narokt a prostfedki napravy upravenych touto Smlouvou ¢i
zakonem, jsou smluvni vyzkumna organizace ¢i zadavatel opravnéni ukondit platnost
této Smlouvy v ptipadé, Ze zdravotnické zafizeni a/nebo hlavni zkouSejici porusi
jakékoli prohlaseni ¢i zaruky upravené timto ¢liankem nebo v ptipad€, Ze smluvni
vyzkumna organizace nebo zadavatel zjisti, Ze jsou ze strany zdravotnického zafizeni
a/nebo hlavniho zkousejiciho ¢&i jakékoli fyzické osoby ¢&i pravnické osoby jednajici
jejich jménem, jsou &i byla poskytovana neopravnéna plnéni zastupcim vefejné moci.

Pro gely této Smlouvy pojem ,,zastupce vefejné moci“ znamend jakykoliv ufednik ¢i
zaméstnanec spravniho ufadu, jiné mezindrodni organizace vefejného typu ¢&i jakékoli
sekce, oddéleni, organu ¢i pobofky téchto instituci, nebo jakoukoli osobu jednajici
v kompetenci ufedni moci, a to ve prospéch jakékoli vefejné organizace &i vefejného
uskupeni; a dale jakoukoli politickou stranu &i zastupce politické strany, ¢i jakéhokoli
kandidata ¢i uchazece o vykon funkce vefejné moci.

VIIL.
Zavazné nezadouci piihody v prubéhu klinického hodnoceni

1) Hlavni zkousejici je povinen neprodlené hlasit zadavateli zpisobem a ve lhité stanoven¢
protokolem nebo v souboru informaci pro zkousejiciho kaZdou zavaznou nezadouci
piihodu, ke které dojde v prab&hu klinického hodnoceni 1é¢iva, s vyjimkou téch piihod,
které protokol nebo soubor informaci pro zkousejiciho oznaduji za ptihody nevyzadujici
neprodlené hlaSeni. Dale hlavni zkousejici a zadavatel postupuji v souladu s § 58 zakona ¢.
378/2007 Sb., o 1éCivech, ve znéni pozdéjsich ptedpisi.

IX.
Nihrada za poskozeni zdravi subjektu hodnoceni

1) Zadavatel prohlasuje, Ze v souladu s § 52 zakona ¢&. 378/2007 Sb., o 1é¢ivech, ve znéni
pozdé&jsich predpisii, zajistil na celou dobu provadéni klinického hodnoceni pojisténi
odpovédnosti za $kodu pro zkousejiciho a zadavatele, jehoz prostiednictvim je zajiSténo i

od3kodnéni v piipadé smrti subjektu hodnoceni nebo v pfipadé Skody vzniklé na zdravi
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subjektu hodnoceni v disledku provadéni klinického hodnoceni. Kopie pojistného
certifikatu tvoti ptilohu €. 4 této smlouvy.

2) V piipadé poskozeni zdravi subjektu hodnoceni v disledku provadéni klinického
hodnoceni budou zdravotnické zafizeni a zadavatel v pfipadg, Ze subjekt hodnoceni
vznese narok na nahradu $kody nad ramec jemu poskytnutého pojistného plnéni, usilovat
o mimosoudni vyrovnani naroku vzneseného subjektem hodnoceni. Pokud k takovému
mimosoudnimu  vyrovnani dohodou nedojde, zavazuje se zadavatel poskytnout
zdravotnickému zafizeni nahradu $kody ve vys$i subjektem hodnoceni nebo jeho
zakonnych zéstupch uspéiné uplatnéného néroku u soudu dle pravnich pfedpist platnych
v Ceské republice. Tento narok se pfitom musi tykat poskozeni zdravi nebo smuti, ktera
subjektu hodnoceni, jenz se zG&astnil klinického hodnoceni, vznikla v dusledku uzivani
hodnoceného humanniho 1é¢iva, uvedeného v ¢lanku L. této smlouvy a pouZitého v ramci
klinického hodnoceni uvedeného v ¢&lanku I. této smlouvy, hodnoceni, zkouseni nebo
klinického zakroku nebo postupu provedeného v ramci klinického hodnoceni, kterym by
subjekt hodnoceni nebyl vystaven, kdyby sc klinického hodnoceni nezugastnil.

3) Nérok zdravotnického zafizeni na nahradu skody podle odstavce 2 tohoto ¢lanku
nevznika, jestlize:

a) poskozeni zdravi (véetné smrti) subjektu hodnoceni bylo zpusobeno myslng,
nedbalosti, protipravnim jednanim nebo nesplnénim povinnosti  stanovené
sdravotnickému zafizeni &i hlavnimu zkousejicim pravnim ptedpisem nebo v této
smlouvé, véetné viech jejich ptiloh;

b) zdravotnické zatizeni bez zbytetného odkladu, tj. nejpozdgji do dvaceti pracovnich
dnti ode dne, kdy se dozvédélo, Ze byl vii€i nému uplatnén narok na nahradu Skody,
neoznamilo tuto skutednost pisemné zadavateli. Ozndmeni bude odeslano
doporugenou poitou zadavateli;

¢) na Zadost zadavatele mu zdravotnické zafizeni neumoznilo. na naklady zadavatele,
{iastnit se mimosoudniho vyjednavani o naroku vzneseném podle odstavce 2 tohoto
&lanku nebo nasledného soudniho fizeni;

d) zdravotnické zafizeni uznalo narok vzneseny podle odstavce 2 tohoto ¢lanku, aniz by
obdrzelo piedchozi pisemny souhlas zadavatele.

4) Smluvni vyzkumna organizace vyslovné odmita jakoukoli odpovédnost ve spojeni
s hodnocenym lé¢ivem, véetng jakékoliv odpoveédnosti za jakékoliv légivo vyplyvajici ze
skody zplisobené nebo udajné zptisobené aplikaci takového lé¢iva, s vyjimkou pfipadu, Ze
tato odpovédnost je zplisobena nedbalosti, umyslnym pochybenim nebo poruSenim této
smlouvy smluvni vyzkumnou organizaci.
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X.
Ochrana divérnych informaci. Osobni idaje

1) Davérnymi informacemi se pro ucely této smlouvy rozumi veskeré informace poskytnuté
zadavatelem a vztahujici se ke klinickému hodnoceni nebo studijni dokumentaci; zahrnuji
zejména informace o struktufe, sloZeni, vzorcich, know-how, technickych postupech a
procesech, jakoZ i jiné informace zadavatelem oznalené jako divérné. Zdravotnické
zafizeni a hlavni zkousejici nesmi diivérné informace zpfistupnit tfeti osobg, vyjma osob
podilejicich se na tomto klinickém hodnoceni, které tyto informace potiebuji znat, takové
osoby jsou vézany stejnou povinnosti mlcenlivosti, nebo je pouZivat pro ucel jiny nez
uréeny v instrukcich zadavatele, a zajisti dodrzovani ustanoveni tohoto ¢&lanku
zaméstnanci zdravotnického zafizeni a smluvnimi partnery. Duvémné informace jsou
sou¢asti obchodniho tajemstvi a predmétem prav dusevniho vlastnictvi zadavatele a
budou drZeny zdravotnickym zatizenim a hlavnim zkouSejicim v tajnosti a na mist¢ pro
takové informace uréeném, vyjma piipad, kdy zdravotnické zafizeni nebo hlavni
zkousejici prokazi, ze se jedna o informaci vefejné pfistupnou. Pokud je ze zdkonem
stanovenych divodti nutné dévémou informaci zpfistupnit, zdravotnické zatizeni nebo
hlavni zkousejici toto neodkladn& pisemné oznami zadavateli.

2) Pfed zahajenim klinického hodnoceni a v jeho prib¢hu mize byt hlavni zkousejici a
jeho/jeji tym pozadan o poskytnuti osobnich udaju. Tyto udaje jsou pfedmétem pravnich
predpisti na ochranu osobnich Gdaj. V pfipadé zkousejicich mohou tyto osobni Gdaje
obsahovat jména, kontaktni informace, pracovni zkuSenosti a profesni kvalifikaci,
publikagni Cinnost, Zivotopisy a vzdé€lavaci Cinnost pro nasledujici ugely: (i) provedeni
klinického hodnoceni, (ii) pfezkoumani statnimi kontrolnimi organy, zadavatelem,
smluvni vyzkumnou organizaci, jejich zastupci a pobotkami, (iii) jednani v souladu
spravnimi a regulanimi poZadavky, (iv) uvefejnéni na www.clinicaltrials.gov a
webovych strankach a v databazich podobného Gely; a (v) uloZeni do databazi z divodu
usnadnéni vybéru zkousejicich pro budouci klinicka hodnoceni. Jména ¢lent zkousejiciho
tymu mohou byt zpracovany v databazi kontaktd Smluvni vyzkumné organizace pouze
pro uely klinického hodnoceni. Zadavatel bude spravcem takovych osobnich udaju a
smluvni vyzkumna organizace bude jejich zpracovatelem, vyjma pfipadd, kdy smluvni
vyzkumné organizace s jakymikoliv osobnimi udaji bude nakladat dle této smlouvy jako
spravce, vtakovém piipadé bude v rozsahu takového nakladani spravcem smluvni
vyzkumna organizace. Zadavatel a smluvni vyzkumna organizace mohou zpracovavat
,osobni udaje“, tak jak jsou definovany ve Smérnici ochrany udaj 95/46/EC a v zdkoné
& 101/2000 Sb. o ochrané osobnich Udaji, v platném znéni (spolecné ,legislativa na
ochranu osobnich udaji*), zkousejicich a ¢lend zkousejiciho tymu pro ucely klinického
hodnoceni a vedkeré takové zpracovani bude probihat v souladu s legislativou na ochranu
osobnich udaji.
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X1
Vlastnictvi vysledki klinického hodnoceni, jeho ochrana a publikovani vysledku

1) Vysledek klinického hodnoceni je vyluénym picdmétem prav dusevniho vlastnictvi
zadavatele.

2) Zdravotnické zafizeni a hlavni zkousejici se zavazuji, Ze publikaci jakékoliv odborné
prace o prab&hu &i vysledcich klinického hodnoceni projednaji se zadavatelem nejméné
60 dnd pfed ptedanim publikace do tisku nebo pfed kondnim pfednasky. Vysledky
klinického hodnoceni nebo jejich &ast nebudou zdravotnickym zafizenim ¢i hlavnim
zkousejicim publikovany bez pfedchoziho pisemného souhlasu zadavatele.

3) Zdravotnické zafizeni a hlavni zkousejici berou na védomi, Ze Zadna odborna publikace
k objeviim ¢i hodnocenym lékim nesmi byt zdravotnickym zafizenim nebo hlavnim
zkousejicim vydana pfed poddnim Zadosti zadavatele o patentovou prihlasku. pokud
vzhledem k povaze vysledkl klinického hodnoceni bude podani takové pfihlasky
pfichédzet v ivahu.

. XIL
ReSeni spori

1) Smluvni strany se dohodly, Ze pravni vztahy vzniklé z této smlouvy se ridi obecné
zévaznymi pravnimi pfedpisy Ceské republiky.

2) Smluvni strany se pfi zpracovani klinického hodnoceni zavazuji vzdjemn¢ si pomdéhat
a ptipadné spory a rozdilnost nazor na postup a zplsob praci fesit jednanim obvyklym
u smluvnich stran.

3) K projednéni a rozhodovéni ptipadnych sport, které nebudou pfekonany spolupraci dle
odst. 2 tohoto ¢lanku, jsou pfisluiné soudni organy Ceské republiky.

XIIL
Finanéni vyrovnani

1) Smluvni vyzkumna organizace poskytne v souladu s platebnim schématem dle odst. 2
tohoto ¢lanku zdravotnickému zafizeni finanéni plnéni za kazdou dokoncenou navstévu
subjektu hodnoceni, ktery se tugastni klinického hodnoceni v souladu s protokolem,
provadéné klinické hodnoceni je u ngj realizovano v souladu s touto smlouvou a zaznam
jeho navstév byl zkontrolovan povéfenou osobou dle ¢1. VI. odst. 2
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XIV.
Ukonéeni klinického hodnoceni

1) Zadavatel do 90 dni od ukoneni klinického hodnoceni oznami Statnimu ustavu pro
kontrolu 1é¢iv a piislusnym etickym komisim, Ze bylo klinické hodnoceni ukonéeno.
Pokud doslo k ukonéeni klinického hodnoceni pfedCasné, zkracuje se lhlita podle véty
prvni na 15 dnt; v takovém ptipad€ zadavatel uvede davody pted¢asného ukonéeni.

2) V piipadé, Ze alespoii jeden (1) subjekt hodnoceni nebude zafazen do Kli¢ového data
zaiazeni, muZe zadavatel ukongit tuto smlouvu v souladu s odst. 3 tohoto ¢lanku. Klicove
datum zafazeni je definovano jako 100 (sty) kalendafni den po Iniciaéni navstévé mista
hodnoceni.

3) Zadavatel nebo zdravotnické zatizeni jsou opravnéni odstoupit od této smlouvy pisemnym
oznAmenim této skutednosti ostatnim smluvnim stranam a to s u¢innosti odc dne doruceni
pisemného oznameni posledni ze smluvnich stran, a to v nasledujicich piipadech:

a) pokud n&ktera smluvni strana neplni nékteré z ustanoveni této smlouvy
a neodstrani zavadny stav ani ve lhat¢ 60-ti dni od doruceni pisemné
vyzvy k naprave,

b) pokud néktera smluvni strana provede se svymi vé&fiteli vyrovnani nebo
bude-li na jeji majetek prohlasen konkurs;

c) pokud né&kterd smluvni strana pozbude opravnéni k pusobeni v dané
oblasti;
d) bude-li riziko pro subjekty hodnoceni neumérmné zvyseno, nebo

Smlouva o klinickém hodnoceni humanniho I¢€iva
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e) pokud potfebné opravnéni, povoleni, souhlas nebo vyjimka je revokovano,
jeho platnost suspendovéna, nebo uplyne-li doba, na kterou bylo vydano
bez piisluiného prodlouZeni.

4) V ostatnich pfipadech lze trvani smlouvy ukonéit pisemnou dohodou nebo vypovedi,
piitem2 vypovédni lhita €ini 30 dnii a poéind bézet dnem nasledujicim po doruceni
vypovédi posledni smluvni strané.

XV.
ZAavéreéna ustanoveni

1) Zadavatel je zastoupeny v rozsahu plné moci spole¢nosti Quintiles Czech Republic, s.r.o.
Plna moc tvofi pfilohu &. 6 této Smlouvy.

2) Pravni poméry touto smlouvou vyslovné neupravené se fidi prislusnymi ustanovenimi
obchodniho zakoniku a prislu$nych pravnich pfedpisi Ceské republiky.

3) Tato smlouva je vyhotovena ve StyFech stejnopisech, pficemz kazda smluvni strana obdrZi
po jednom.

4) Zmény a dopliiky této smlouvy jsou mozné toliko dohodou viech smluvnich stran, a to
pisemnym dodatkem ke smlouve.

Na ditkaz souhlasu se znénim smlouvy pfipojuji smluvni strany své podpisy.
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Zadavatel

Jméno:

Prokurista, Country Manager

Datum: ¢ -99- 200

Hlavni zkouSejici

Jméno.

Podpis: -

i

Funkce: hlavni zkouscjici

ﬂﬁ.ﬂ.1077

Datum: ¢
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Zdravotnické zatizeni

Jméno: Ing. Petr KoSka, MBA

)\\'\\&\i

Funkce: feditel

Podpis:

AS\ e\ oA

Datum:

Smluvni vyzkumna organizace

Jméno: ~

QUINTILES
Czach Republic, s.r.o.
Radiicka 714, 158 Q0 Praha
Czech Republic
1G0: 24768651 DIC: CZ24768651
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Prilohy:

Povoleni Statniho tstavu pro kontrolu 1é&iv

Souhlas etické komise pro multicentricka hodnoceni

Souhlas etické komise

Doklad o pojisténi

Protokol

PIna moc spole¢nosti Quintiles Czech Republic, s.r.o.

Vypis z Obchodniho rejstiiku spole¢nosti Quintiles Czech Republic, s.r.o.

N VA LN -
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