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dale jen ,,hlavnI zkouejIcI’

Preambule:

Zadavatel je ,.zadavatelem” klinickch hodnocenI ye smyslu zákona ë. 378/2007 Sb., o
léáivech, ye znëni pozdéjIch pedpisü.

Obchodni spoleCnost Quintiles Czech Republic, s.r.o. je .,smluvnI vQzkumnou organizaci” ye
smyslu zákona ë. 378/2007 Sb., o léivech, ye znenI pozdCjIch piedpisü, zastupujIcI
zadavatele v rozsahu pine moci. Na základë srniuvnIho vztahu se zadavatelern je Quintiles
Czech Republic, s.r.o. poskytovatelern finanCnich prostedkü na provedenI klinického
hodnocenI die této smiouvy.

Ve uvedené smluvnh strany uzavIrajI v souladu s ustanovenIm § 269 odst. 2 zákona C.
513/1991 Sb., obchodnIho zákonIku, ye znenI pozdejIch pedpisO, tuto

S m 10 U V u:

I.
PIedmét a uèel smiouvy

1) PedrnCtern této smiouvy je provedenI klinického hodnocenI humánnIho iCCiva s názv em:

Ra,,domizovaná, dvojite zaslepend, dvojitë ,naskovaná studie s paralelnIrni skupinami

hodno/IcI tiiinas! a bezpeénost Ocrelizuinabu v porovn an! s Interferonein Beta-Ia

(Rebf®) a pacientt s relabujIcI roztrou.enou sklerôzou ‘, CIslo protokolu WA2 1092 B
(pIIoha C. 5 tCto smiouvy). dálejen “klinické liodnocenI”.

2) 1.JCelern smiouvy je stanovit podmInky k provedeni klinického hodnocenI a vymezit práva
a povinnosti srnluvnIch stran pro prübCh klinickCho hodnocenI a zpracovdnI jeho vsledkü.

II.
VyádánI povolenI a souhlasu k zahájenI kiinického hoclnocenI

Kiinické hodnocenI bude provedeno na základC povolenI StátnIho ãstavu pro kontrolu iCCiv,
vydaného dne 15.02.2011 pod ë.j. suklsl9O63l/2010. souhiasu etickC komise pro
multicentrická hodnocenI, vydaného dne 21.02.2011 pod Ci. 1690/10 S-MEK a souhiasu
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etické kornise zdravotnického zaIizenI, vydaného dne 10.11.2010 pod
. j. 47L12010, které

tvoH pI1ohu è. 1, . 2 a è. 3 tern smiouvy.

III.
MIsto a doba provedenI klinického hodnocenI

1) Klinické hodnocenI bude provedeno na oddëlenI Neurologicke kliniky. Pekaská 53, PS
656 91, Brno, pod vedenIm hlavnIho zkouejIcIho a
spo1uzkouejIcimi. Spinéni povinnostI, které jsou v této smiouvé stanoveny hlavnImu

zkoucjicIrnu a spo1uzkouejicIm zajistI zdravotnické zaNzenI v rámci pracovnêprávnIch

vztahüjakojejich zamëstnavatel.

2) Nábor subjektt hodnocenI bude probihat v pTtdpoklãdané dobé od ëervence 2011 do Ijna
2012 neho do dosaenI poadovaného poëtu subjektü hodnocenI v klinickém hodnoceni,

pokud tak nastane dfIve.

3) Zdravotnické zafIzenI bere na ‘ëdomf, e rninirnálnI cI1ov poëet zaazenI je 5 subjekui

hodnocenI a vyna1oI vekeré üsilI, aby cliového poëtu bylo dosaeno béhern pirnCená

doby p0 zahájeni klinického hodnocenI ye zdravotnickérn zaIzenI. V pHpadè. e

zdravotnické zaHzenI toto pravidlo nespinI, me zadavatel znovu zvãit 0elnost

pokraovánI zdravotnického zaNzenI v klinickém hodnocenI.

Iv.
ZákladnI podmInky provádënI klinického hodnocenI

I) HlavnI zkouejicI provede klinické hodnocenI ph dodrcnI platn’ch právnIch pedpist CR,

a to zejmCna zákona . 378/2007 Sb., o léëivech, ye znëni pozdëjich pedpist, zákona ë.

20/1966 Sb., o peëi o zdravi lidu, ye znënI pozdéjIch pedpisti, a ye shodé se základnImi

podmInkami a zásadami stanovenmi:

a) v povolenI ‘ydanérn k provedenI klinického hodnocenI Stâtnim üstavem pro

kontrolu léëiv a da1Imi institucemi uvedenrni v êl. 11. smlouvy;

h) v protokolu klinického hodnocenI Islo WA2 1092 B,jeho piipadné zinny Ize

provést v souladu s § 56 zákona . 378/2007 Sb,, o léèivech, ye znCnI

pozdéjich pedpisii;

c) v instrukci zadavatele nazvané “Investigator’s Brochure” obsahujIcI vekeré

v souasné dobë zndrnë informace o léivu pouitém v klinickérn hodnocenI a

Smloua o klinickërn hodnoceni humánnIho l&iva
F. Hoffmann-La Roche Ltd.. Protocol WA2 1092
Fakuitni nernocnice u sv. Anny v
Verze 2.0 ze dnc 29-08-201 I
Quintiles Czech Republic. s.r.o., Project Code JI.A47285

3/18

clinical commercial I consulting I capital



Q QUINTILES

jeho vlastnostech. Instrukci pedá zadavatel hlavnImu zkouejIcIrnu a bude
pipojena k dokumentaci klinického hodnoceni.

2) Klinické hodnocenI bude provedeno ye shodê se správnou klinickou praxI a podmInkarni
vycházej IcImi z Helsinské dekiarace.

3) Dokumenty uvedené v ëlánku IV. odst. I pIsm. b) a c) jsou düvèrné a informace o jejich
obsahu mohou b9t poskytnuty jen zamèstnancüni zdravotnického zahzenI v ël. III. odst. 1
této smiouvy a orgánüm a institucIm uvedenm v ël. VI. odst. 3.

V.
Vbër subjektü klinického hodnocenI a vyádání jejich souhiasu

1) ZaazenI subjektO hodnocenI do klinického hodnocenI bude rnoThé jen s jejich pIsemn9m
souhiasern (Inforrnovan souhias) a po jejich iádném pouenI. VyádánI soublasu od
subjektü hodnocenI musI bt ye shodé s právnIrni pedpisy, etickQmi principy a správnou
klinickou praxI. K tomu:

a) Zadavatel prohIauje, e pledal hlavnImu zkouejIcImu fornniláf
informovaného souhiasu subjektu hodnocenI se zaiazenIrn do klinického
hodnocenI a forrnu1á pfsemného pouëenI pro subjekt hodnoceni.

b) V pNpad, e subjekt hodnocenI souhiasI se zaazenIm do klinického
hodnocenI. poádá ho hlavnI zkouejici o podpis Informovaného souhiasu. a to
vdy pred provedenIm üvodnIho vyetienI nebo testu v rárnci klinickáho
hodnoceni.

2) Podepsané Informované souhiasy budou uloeny v dokurnentaci o klinickérn hodnocenI
vedené u hlavnfho zkouejIcIho.

3) Pokud zadavatel v prübèhu klinického hodnocenI zjistI, e subjekt hodnoccol byl zaazen v
rozporu s protokolem, rnüe takov subjekt hodnoceni z klinického hodnoceni vyadit.

4) I-IlavnI zkoucjIcI, zdravotnické zaIzenI i zadavatel jsou povinni v prébéhu klinického
hodnocenI i po jeho ukonenI dbát pNs1unch právnIch pIedpisii Ceské republiky na
ochranu osobnIch üdajü suhjektü hodnocenI.
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VI.
MonitorovánI a kontrola prübëhu kilnického hodnoceni

1) Prübëh a provádéni klinického hodnocenI budou koordinovány, kontrolovány a sledovány
odbornmi ütvary i povëen’rni osobami zadavatele, kter’m zdravotnické zahzeriI i
hlavnI zkouejIcI umonh ptIstup ke vem informacIm zIskany’m v rámci klinického
hodnocenI, i k vy’sledküm laboratornIch testü. zkouek a jin9ch záznann o subjektech
hodnocenI zaazen’ch do klinického hodnocenI.

2) Povëenou osobou pro sledovãnI klinického hodnocenI je:
Quintiles Czech Republic, s.r.o., popNpadéjiná osoba pisernnê zmocnèná

zadavatelern ke sledováriI klinického hodnocenI.

3) Prtbëh klinického hodnocenI a jeho vs1cdek mohou ht kontrolovány take povCenrni
auditory zadavatele; tim nenI dot&no právo kontroly povéenmi pracovnIky pfIslun9ch
státnIch orgánü Ceské republiky a zahraniCnIch kontrolnIch iiIadü.

4) Subjekty hodnocenI budou pouCeny v souladu s c1. V. odst. I této smiouvy a informovány
take o torn, e t’idaje zIskané o nich v priThéhu klinického hodnocenI rnohou bt pro ñCely
kontroly pouity a pfed1oeny take pislunrn státnIm orgáni°im Ceské republiky
a zahraniCnirn kontrolnIm ñadüm.

5) Zadavatel rnüe povèit kontrolou nebo rnonitorovánirn jinou srnluvni organizaci nebo jiné
osoby, ne jsou uvedenC v odst. 1, 2 a 3 tohoto 1ánku jen s pedchozIrn pisemn’rn
souhiasem zdravotnického zaIIzenI a hlavnIho zkouejIciho.

VII.
OstatnI ujcdnánI

I) Zadavatel poskytne zdravotnickCmu zafIzenI foi’muláe pro záznam (idajU o subjektech
hodnocenI (dálejen ..CRFj.

2) Zadavatelem poskytnuté lCCivo(-a) i ostatnI material, jejich specifikace je uvcdcna v
protokolu o klinickérn hodnoceni (Cl. IV. odst. 1 pIsm. b) této srnlouvy) pouije hlavnI
zkouejIcI pouze pro provedenI klinickCho hodnoceni. Vechny rnateriãly, ktcrC nebudou
pouity v rámci klinického hodnocenI, vrátI zdravotnické zafIzenI a hlavnI zkouejicI
zadavateli neboje zlikvidujI podle instrukcI zadavatele.

Hodnocené léCivo bude dodáno do nernocniCnI lCkárny zdravotnickCho zaNzenI.
Zdravotnické zaIzenI se zavazuje, e zajisti, aby hodnocen9 léCiv9 pIpravek byl uloen v
lékárnC oddèlenC od ostatnIch léCiv, a aby pIprava1Cprava, kontrola. uchovávánI a
‘ydávánI hodnoceného lCCivého pNpravku (dale jen ‘nakládánI s hodnocenrn léCivrn
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pNpravkern) probIhaly v souladu s Protokolem, pIatnrni právnfrni pedpisy a se správnou
lékárenskou praxI a rovnë die podmInek stanoven9ch v pokynu LEK-12 vydaném StátnIm
i.’istavem pro kontrolu 1éiv.I-I1avnI zkouejIcI se zavazuje, e bude hodnocen 1éëiv’
pIpravek odebIrat z Iékárny zdravotnického zaiIzenI v souladu s Protokolern.

3) Zdravotnické zaNzenI se zavazuje uschovat vekerou dokumentaci u1oenou ye svazku
hlavnIho zkouejiciho i dokumentaci vztahujIcI se k subjektim hodnoceni p0 dobu 1 5 let

od ukonëenI klinického hodnocenI. ArchivanI poplatek bude propiacen zdravotnickárnu

zaIzenI v souladu s èi. XIII. odst. 10.

4) ZasIIánI nebezpeëného zboI a infekönIho materiálu (vèetné vzorkü infekënIch subjektü)
se IdI pNslunQrni právnImi piedpisy. Zdravotnické zaIIzenI odpovIdá za zajitènI toho, e
kadá osoba, která bude balit a manipulovat s nebezpeny”m zboIm nebo infekënIrn

rnateriálem za Ciëelem jeho expedice ze zdravotnického zafIzenI, bude jednat v souladu

s pIs1unmi právnImi pedpisy.

5) Zdravotnické zaIzcnI a hlavnI zkouejIcI souhiasI, e jejich rozhodnutI, pokud jde o

poradenstvI a péëi o ka’2dého pacienta, nebude ovlivnèno ñhradou, kterou dostávajI za toto

klinické hodnoceni, dale osvëdujf, e tato kompenzace nepesahuje reálnou trnI hodnotu

slueb, které poskytujI a e ádné platby nejsou poskytovány za ñeiem pirnet e k nâkupu

nebo pedepisovánI jakichkoliv lék6, zaHzenI nebo produktO. Pokud zadavatel nebo

srnluvni vzkurnná organizace poskytuje vekeré produkty nebo pcdmëty pro pouiti

v klinickérn hodnocenI zdarrna, zdravotnické zaIIzeni a hlavnI zkouejIcI souhiasI, e

nebudou ãdat ihradu p0 ádnérn pacientovi, pojit’ovnè nebo státnIm ñiadë nebo jakékoli

jine tetI stranè za tyto zdarrna poskytnuté produkty nebo pedmëty. Zdravoinické zaHzenI

a hlavnI zkouejIci souhiasi, e nebudou ádat ühradu p0 ádném pacientovi, pojit’ovnë

nebo státnIrn adë za jakékoliv návtévy, s1uby nebo vy”daje vzniklé v prübèhu

klinického hodnocenI, za které obdre1i náhradu od srniuvnI v’zkuinné organizace nebo

zadavatele, nebo ktcré nejsou souëástI bëné pée. kterou by za norrnálnIch okolnostI

poskytli pacientovi.

6. Zdravotnické zaizenI a hlavnI zkouejIcI tIrnto proh1aujI a zaruëujI, e ani oni, ani

jakko1i jednotlivec i subjekt jednajIcI jejich jrnénem. ani ádnS’ pIIjernce plnënI die

této Smiouvy, nebude, pHmo i ncpHmo, nabizet i platit, ëi nesjedná i’thradu ëi nabidku

takového plnni, jakoukoli ñhradu ëi poskytnuti jakékoli majetkové hodnoty jakérnukoli

zástupci vefejné moci (ye smyslu definice nIe uvedené) i veejnému subjektu, a to,

s vèdornIrn èi zámërern, e taková ührada. platba, ptIslib ëi dar, zcela i ëásteënë. bude

uskuteënéna za ñëeiein ovlivnënI jakéhokoii üednIho postupu i obsahu rozhodnutI, je

svoj I povahou napomñe smluvni vzkumné organizaci, zadavateli, zdravotnickérnu

zaIIzenI a hlavnImu zkouejIcImu zIskat neoprávnénou vhodu ëi ziskat j si udrei

obchodnI pNleitost ci k zajitënI poskytnutI takové obchodnI pH1eitosti jakékoli osobá

i subjektu.
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Zdravotnické zafIzenI a hlavnI zkouejicI proh1aujI a zaruëuji. e ani oni, ani jak’ko1i
pIjemce pinénI die této Smiouvy, ni jakákoli osoba i subjekt jednajIcI jejich jménem je
zástupcem vefejné moci disponujIcI oprávnènim i monostI ovlivnit jakkoIi ñednI
postup. zdravotnické zafIzenI ai’nebo hlavnI zkouejicI se zavazujI pIsemné vyrozumët
SmluvnI vzkumnou organizace v pIIpadè, e hlavnI zkouejIci, pHjemce plnenI ëi
jakákoli osoba ëi subjekt jednajIci jménem Zdravotnického zaIzenI alnebo hiavnIho
zkouejIciho se stala zástupcem veejné mcci disponujIce tak monostI ovlivnit ednI
postup bëhem trvánI piatnosti této Smiouvy.

Vedle ostatnIch oprávnënh. nárokü a prostedkü nápravy upravench touto Smlouvou i
zákonem, jsOu smluvnI vzkumná organizace ëi zadavatel oprávnëni ukonèit platnost
této Smiouvy v pNpadè, e zdravotnické zaizeni alnebo hlavnI zkouejIcI poruI
jakékoli prohláenf ëi záruky upravené tIrnto 1ánkem nebo v Ipadë, e smluvnI
v’zkumná organizace riebo zadavatel zjistI, e jsou ze strany zdravotnického zahzenI
alnebo hlavniho zkouejIcIho ëi jakékoli fyzické osoby ëi právnické osoby jednajicI
jejichjrnénem, jsou ëi byla poskytována neoprávnëná pinéni zástupcürn veejné mcci.

Pro ñe1y této Smiouvy pojem ,.zástupce veejné rnoci znamená jakkoliv üednIk i
zarnéstnanec správnIho ñadu, jine mezinárodnI organizace veejného typu ëi jakékoli
sekce, oddëlenI, orgánu Ci poboëky tèchto institucI, nebo jakoukoli osobu jednajicI
v kompetenci ñednI moci, a to ye prospech jakékoli veftjné organizacc ëi veejného
uskupenI; a dale jakoukoli politickou stranu i zástupce politické strany, ëi jakéhokoli
kandidáta ëi uchazeëe o vkon funkcc veejné moci.

VIII.
Závané neáiJoucI piihody v prübèhu kiinického hodnocenI

1) HlavnI zkouejicI je povinen neprodlenë hlásit zadavateli zpüsobem a ye lhitè stanovené
protokoleni nebo v souboru informacI pro zkouejIciho kadou zãvanou neádoucI
pIhodu, ke které dojde v pribèhu klinického hodnoceni léëiva, s x’jimkou tech pIhod,
které protokol nebo soubor informaci pro zkouejIcIho oznaCujI za phhody nevyadujIci
neprodiené h1áenI. Dale hlavnI zkouejIcI a zadavatel postupuji v souladu s § 58 zákona C.
378/2007 Sb.. o IéCivcch, ye znënI pozdejIch pedpisti.

Ix.
Náhrada za pokozcnI zdravI subjektu hodnocenI

I) Zadavatel prohlauje, e v souladu s § 52 zákona C. 378/2007 Sb.. o léCivcch, ye znCni
pozdejMch pfedpisti, zajistil na celou dobu provádënI klinického hodnocenI pojitCnI
odpovCdnosti za kodu pro zkouejIcIho a zadavatele, jeho prosffcdnictvIm je zajiteno i
odkodnënI v pIpadë smrti subjektu hodnocenI nebo v pIpade kody vzniklé na zdravi
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subjektu hodnoceni v düsledku provádén kilnického hodnocenI. Kopie pojistného

certifikdtu tvori pu1ohu ë. 4 této smiouvy.

2) V pIpadé pokozenI zdravI subjektu hodnoceni v ds1edku provádénI klinického

hodnoceni budou zdravotnické zaHzenf a zadavatel v pNpadë, e subjekt hodnocenf

vznese nárok na náhradu kody nad rámec jemu poskytnutého pojistného plnènL usilovat

o mimosoudnI vyrovnánI nãroku vzneseného subjektem hodnocenI. Pokud k takovému

mirnosoudnimu vyrovnáni dohodou nedojde, zavazuje se zadavatel poskytnout

zdravotnickému zafIzcnI náhradu kody ye vi subjektem hodnocenI nebo jeho

zákonnch zástupcii ñspenê uplatnèného nároku u soudu die právnIch pedpisü p1atn’ch

v Ceské republice. Tento nárok se pitom musI t’kat pokozeni zdravi neho smrti, která

subjektu hodnocenI, jen se zñëastnil klinického hodnocenI, vznikla v düsledku uIvdni

hodnoceného humánnIho léëiva, uvedeného v 1ánku I. této smiouvy a pouitého v rámci

klinického hodnocenI uvedeného v ëlánku I. této smiouvy, hodnocenI, zkouenI nebo

klinického zákroku nebo postupu provedeného v rámci klinického hodnocenI, kter’m by

subjekt hodnocenI nebyl vystaven, kdyby se klinickëho hodnoceni nezñastni1.

3) Nárok zdravotnického zahzenI na náhradu kody podle odstavce 2 tohoto ëlánku

nevzniká, jest1ie:

a) pokozenI zdravi (vëetnè smrti) subjektu hodnocenI bylo zpüsobeno i’irnyslne,

nedbalostI, protiprávnIm jednánIm nebo nespinénIrn povinnosti stanovené

zdravotnickému zafIzenI i hlavnImu zkouejIcIm právnIm pIedpisem nebo v této

smiouvé, vëetnè vech jej Ich piiIoh;

b) zdravotnické zaNzenI bez zbyteného odkladu, tj. nejpozdèji do dvaceti pracovnich

dnü ode dne, kdy se dozvèdéio, e byl vüi nèmu up{atnn nárok na náhradu kody,

neoznámilo tuto skutenost pIsemné zadavateli. OznárnenI bude odcsláno

doporuenou potou zadavateli;

c) na ádost zadavatele mu zdravoinické zaIzeni neumoni1o. na ndklady zadavatele,

iëastnit se mimosoudnIho vyjednávánI o nároku vznesenérn podle odstavce 2 tohoto

1ánku nebo následného soudniho iIzenI;

d) zdravotnické zaNzenI uznalo nárok vznesen podle odstavce 2 tohoto 1ánku, ani by

obdre1o pedchozI pIsemn’ souhias zadavatele.

4) SrniuvnI vzkumná organizace vs1ovné odrnItá jakoukoli odpovédnost ye spojenI

s hodnoceny’m Idëivem. vëctnë jakékoliv odpovédnosti za jakékoliv léëivo vypl9vajIci ze

kody zpüsobené nebo üdajné zpüsobené aplikacI takového lédiva, s v9jirnkou pIpadü. e

tato odpovédnost je zpisobena nedbalostI, ürnys1nrn pochybenIm nebo poruenIrn této

smiouvy smluvnI v’zkumnou organizacI.
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x.
Ochrana düvérnych informacI. OsobnI üdaje

1) Düvërnrni informacerni se pro üëely této smiouvy rozumI vekeré informace poskytnuté

zadavatelem a vztahujIcI se ke klinickému hodnocenI nebo studijnI dokumentaci; zahrnujI

zejrnéna informace o struktue, s1oenI, vzorcIch. know-how, technickch postupech a

procesech, jako i jiné informace zadavatelem oznaené jako dñvërné. Zdravotnické

zaIzeni a hlavnI zkouejIcI nesmI düvërné informace zpHstupnit teti osobë, vyj ma osob

podulejicIch se na tomto kliriickém hodnocenI, které tyto informace potebujI znát, takové

osoby jsou vázány stejnou povinnosti m1en1ivosti, nebo je pouIvat pro fièel jin’ ne

uren’ v instrukcIch zadavatele, a zajistI dodrovánI ustanovenI tohoto ëlánku

zamëstnanci zdravotnického zaIzenI a smluvnImi partnery. Düvërné informace jsou

souástI obchodniho tajemstvI a pedmètein pray duevnIho vlastnictvI zadavatele a

budou dreny zdravotnickin zaFIzenim a hlavnIrn zkouejIcIm v tajnosti a na mIsté pro

takové informace urëcném, vyjma pIpadü. kdy zdravotnické zahzenf nebo hlavnI

zkouejIcI prokáI, e se jedná o informaci veejnë pfIstupnou. Pokud je ze zákonem

stanovench düvodfi nutné divërnou informaci zpIstupnit, zdravotnické zafizenI nebo

hlavni zkouejIcI toto neodkladné pisemne oznámI zadavateli.

2) Ped zahájenIin klinického hodnoceni a vjeho prébéhu rne bt hlavnI zkouejici a

jeho/jejI t’Qm poádán o poskytnutI osobnIch üdajü. Tyto daje jsou pIedrnëtern právnich

pedpisé na ochranu osobnich fidajfi. V phpadé zkouejIcIch rnohou tyto osobnI idaje

obsahovat jména. kontaktnI informace, pracovnI zkuenosti a profesnI kvalitikaci,

publikaënI éinnost, ivotopisy a vzdélávacI éinnost pro následujIcI iéely: (1) provedenI

klinického hodnocenI. (ii) pfezkournánI státnIrni kontrolnIrni orgány, zadavatelem,

smluvnI v)”zkurnnou organizaci, jejich zástupci a poboékami, (iii) jednáni v souladu

s právnImi a regulaénimi poadavky, (iv) uveejnënI na www.clinicaltrials.gov a

webov’ch strãnkách a v databázIch podobneho t’iëelu; a (v) u1oenI do databázI z düvodij

usnadnéni ‘‘bëru zkouejIcich pro budoucI klinická hodnoceni. Jména é1en zkouejicIho

tmu mohou b’t zpracovány v databãzi kontaktfi SmluvnI vzkumné organizace pouze

pro fiãely klinického hodnocenI. Zadavatel bude správcem takovy”ch osobnich iidajü a

srnluvnI v’zkumnã organizace bude jejich zpracovatelem, vyjma pIipadti, kdy smluvnI

vzkumná organizace s jak’mikoiiv osobnImi idaji bude nakládat die této smiouvy jako

správce, v takovérn pNpadé bude v rozsahu takového nakládãnI správcern smluvnI

vizkumná organizace. Zadavatel a smluvnI vzkumnã organizace mohou zpraco’.ávat

,.osobni fidaje, tak jak jsou definovány ye Smérnici ochrany ñdajü 95/46/EC a v zákonë

é. 10 1/2000 Sb. o ochranë osobnich üdajti, v platnérn znënI (spoleënè ,,legislativa na

ochranu osobnIch üdajfi”), zkouejIcIch a élenii zkouejIciho t’mu pro Uëely klinického

hodnoccnI a vekeré takové zpracovánI bude probIhat v souladu s legislativou na ochranu

osobnich idaj.
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XI.
VlastnictvI vs1edki kilnického hodnocenI, jeho ochrana a pubhkovánI vsIedkü

1) V’s1edek klinického hodnocenI je v1un’m pi’edmëtem pray duevnIho viastnictvI
zadavatele.

2) Zdravotnické zaNzenI a hlavnI zkouejIcI se zavazujI, e publikaci jakékoliv odborné
práce o prübëhu i ‘sIedcIch klinického hodnocenI projednajI se zadavatelem nejrnénè
60 dnii ped pedánIin publikace do tisku nebo peed konánIm pfednáky. V’siedky
klinického hodnocenI nebo jejich ást nebudou zdravotnick’m zaHzenIm ëi hiavnIm
zkouejIcIm pubiikovány bez pfedchoziho pIsemného souhiasu zadavatele.

3) Zdravotnické zaNzenI a hlavnI zkouejIci berou na védorni, e ádná odbornã publikace
k objevüm i hodnocenm léki°im nesrnI bt zdravotnickrn zaIzenIrn nebo hiavnIm
zkouejIcIm vydána pftd podánirn ádosti zadavatele o patentovou pih1áku, pokud
vzhiedem k povaze vsledkü klinického hodnocenI bude podánI takové pfihláky
picházct v ñvahu.

XII.
ReenI sporii

1) Srnluvni strany se dohodly, e právnI vztahy vzniklë z této smiouvy se HdI obecné

zãvaznmi právnIrni pedpisy Ceské republiky.

2) SmluvnI strany se pi zpracovánI klinického hodnocenI zavazujI vzájemné si pomáhat

a pIpadné spory a rozdIlnost názorti na postup a zpüsob praci eit jednánIrn obvyklrn
u smluvnIch stran.

3) K projednánf a rozhodovánI pIpadn’ch sporü. které nebudou pekonány spolupraci die
odst. 2 tohoto 1ánku, jsou prIs1uné soudnI orgány ‘eské repubhky.

XIII.
FinanènI vyrovnánI

1) SrnluvnI vzkumná organizace poskytne v souiadu s piatebnim schématern die odst. 2
tohoto ëlánku zdravotnickérnu zaNzenI finanénI p]nënI za kadou dokonèenou návtévu

subjektu hodnocenI, kter se ñastni klinického hodnoceni v souladu s protokolern.
provádéné klinické hodnocenI je u nèj realizováno v souiadu s touto srnlouvou a záznarn

jeho návtv byl zkontrolován povèenou osobou die 1. VI. odst. 2

Smlouva o klinickém hodnoceni humánniho lëëiva
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“ Platebnf schema:
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4%

4

XIV.
UkonëcnI klinického hodnoccnI

I) Zadavatel do 90 dnü od ukonenI klinického hodnoceni oznámI StátnIrnu dstavu pro

kontrolu léëiv a pIs1un’m etickrn komisIm, e bylo klinické hodnocenI ukonèeno.

Pokud doIo k ukonëenI klinického hodnocenI pedasnè, zkracuje se Ihiita podle véty

prvnI na 15 dnü; v takovém pHpadè zadavatel uvede düvody predasného ukoncnf.

2) V phpadë, e alespoñ jeden (1) subjekt hodnocenI nebude zaIazen do KlIèováho data

zaazeni, in&e zadavatel ukondit tuto smiouvu v souladu s odst. 3 tohoto ëláriku. KlIové

datum zaazenI je defmováno jako 100 (st’) ka1endánI den po Iniciadni návtëvé mIsta

hodnocenI.

3) Zadavatel nebo zdravotnické zaHzenI jsou oprávnëni odstoupit od této smiouvy pIsemn’m

oznãrnenirn této skuteënosti ostatnIm smluvnIm stranám a to s t’iëinnostI ode dne dorueni

pisemného oznárnenI poslednI ze smluvnfch stran, a to v ndsledujIcIch phpadech:

a) pokud nëkterá smluvrii strana nepini nékteré z ustanoveni této srnlouvv

a neodstranI závadn9 stay ani ye lh6tê 60-ti dn6 od doruëeni pIsemné

vzvy k nápravë;

b) pokud nékterá smluvnI strana provede se sv’mi véhteli vyrovnánI nebo

bude-li na jejI majetek proh1den konkurs;

c) pokud nêkterá smluvnI strana pozbude oprávnèni k püsobenI v dane

oblasti;

d) hude-li riziko pro subjekty hodnocenI ne6mërnè zveno, nebo

Smlouva o klinickdrn hodnoceni hurnánnIho ldëiva
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e) pokud potebné oprávnnI, povolenI. souhias nebo vjimka je revokováno.

jeho platnost suspendována, nebo uplyne-li doba, na kterou bylo vydáno

bez pHs1uného prod1ouenI.

4) V ostatnIch phpadech lze trváni smiouvy ukonit pIsemnou dohodou nebo vpovëdI,

piéem vpovèdnI lhüta inI 30 dnü a poëiná bèet dnem následulIcIm p0 doruenI

v’povèdi poslednI smluvnI strané.

xv.
Závèrená ustanovenI

1) Zadavateije zastoupen’ v rozsahu pine moci spoleCnosti Quintiles Czech Republic. s.r.o.

Plná moe tvoh pI1ohu C. 6 této Smiouvy.

2) Právni pornëry touto smlouvou ‘s1ovnC neupravené se Hdi piIsIun’Qmi ustanovenimi

obehodnIho zákonIku a pfIslun’ch právnIch pIedpisü Ceské republiky.

3) Tato smiouva je vyhotovena ye Ctyech stejnopisech, piCem kadá smluvnI strana obdth

P0 jednorn.

4) ZmCny a doplnky této smiouvy jsou moné toliko dohodou vech smluvnIch stran, a to

pIsemny”m dodatkem ke smiouvC.

Na dikaz souhiasu se znCnIm smiouvy pNpojujI srnluvnI strany své podpisy.
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Zdravotnické zaiIzenI

Podpis:

Na
Czech

Prokurista. Country Manager

Datum: 211

HlavnI zkouejIcI

Jméno.

Podpis:

______

Funkce: hlavnI zkoucjIcI

Datum:
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Jméno: Ing. Petr Koka. MBA

Podpis:-

Funkce: feditel

Jméno:

Datum:

SmluvnI vyzkumná organizace

Jméno: . -

F unkc prok Cou I IV NI anager

QUNTILES
Czach flapublic, s.r.o.

R!ck. 714, 15800 Praha5
Coch Republic
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PuIohv:

1. PovolenI StátnIho ‘istavu pro kontrolu Iéiv
2. Souhlas etické komise pro multicentrická hodnocenI
3. Souhlas etické komise
4. Doklad o pojitènI
5. Protokol
6. Plná moe spoleënosti Quintiles Czech Republic, s.r.o.
7. Vpis z ObchodnIho rejstfIku spolenosti Quintiles Czech Republic, s.r.o.
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