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Preambule:

Zadavatcl je ,,zadavatelem“ klinickych hodnoceni ve smyslu zékona (‘3. 378/2007 8b., 0

lééivech, ve znéni pozdéjél’ch pfedpis .

Obchodni spoleénost Quintiles Czech Republic, s.r.0. je ,,smluvni vyzkumnou organizaci“ ve

smyslu zékona é. 378/2007 Sb., 0 lééivech, ve znéni pozdéjéich pfedpis , zastupujici

zadavatele V rozsahu plne' moci. Na zékladé smluvniho vztahu se zadavatelem je Quintiles

GesmbH poskytovatelem nanénich prosti‘edk na provedeni klinického hodnocem’ dle této

smlouvy.

eée uvedené smluvni strany uzaviraji V souladu s ustanovenim § 269 odst. 2 zékona é.

513/1991 Sb., obchodm'ho zékoniku, vc znéni pozdéjéich pfcdpis , tuto

smlouvu:

I.
Pi‘edmét a lice] smlouvy

1) Pfedmétem této smlouvy je provedeni klinického hodnoceni huménniho lééiva s nézvem:

(pf/loha c. 5 této smlouvy), déle jen “klinické hodnoceni”.

2) Uéelem smlouvy je stanovit podminky k provedcni klinického hodnoceni a vymezit préva

a povinnosti smluvnich stran pro pr béh klinicke’ho hodnocem’ a zpracovéni jeho VS/sledk .

II.

Vyizidéni povoleni a souhlasu k zahaijeni klinického hodnoceni

Klinicke’ hodnoceni’ bude provedeno 11a zékladé povoleni Stétniho stavu pro kontrolu léciv,

vydaného (1116 15.02.2011 pod é.j. suklsl9063 1/2010, souhlasu etické komise pro

multicentrické hodnocem’, vydaného dne 21.02.2011 pod é.j. 1690/ 10 S—MEK a souhlasu

etické komisc zdravotnického zafizem’, vydaného dne 8.11.2010 pod c. j. 201011 SOéL, které

tvofi pf ohu c. 1, c. 2 a c. 3 této smlouvy.
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III.

Misto a doba provedeni klinického hodnoceni

1) Klinické hodnoceni budo provedeno 11a oddéleni MS centrum, Neurologické klinika

Fakultni nemocnice Hradeo Krélové, Sokolské 581, 500 05 Hradec Krélové, pod vedenim

hlavniho Zkouéejiciho—a spoluzkouéejicirni. Splnéni

povinnostl', které jsou Vtéto smlouvé stanoveny hlavnimu zkouéejicirnu a

spoluzkouéejioim zajisti zdravotnické zafizeni V rémci pracovnéprévm’ch vztah jako jejioh

zaméstnavatel.

2) Neibor subjekt hodnoceni bude probihat V pfedpoklédane’ dobé od oervence 2011 do fijna

2012 nebo do dosaieni poiadovaného poétu subjekt hodnocem’ V kliniokém hodnocem’,

pokud tak nastane drive. Doba trvéni k1inioke'ho hodnooeni jsou dva roky.

3) Zdravotnické zafizeni bere 11a Védomi, Ze minimélni c ovy poéet zafazenl' je 5 subjekt

hodnoceni a vynaloii veékeré sili, aby c ového poétu bylo dosaieno béhem primérené

doby po zahéjeni kliniokého hodnoceni ve zdravotnickém zarizeni. V pripadé, 2e
zdravotnické zarizeni toto pravidlo nesplni, m ie zadavatel znovu zvéiit éelnost

pokraéovéni zdravotnického zafizeni V klinickém hodnocem’.

IV.

Zékladni podminky prov déni klinického hodnoceni

1) Hlavni zkou§ejici provede klinické hodnoceni p dodrieni platnych prévnich predpis (R,
a to zejme’na zékona é. 378/2007 8b., 0 lééivech, ve zném’ pozdéj§ich predpis , zékona o.

20/ 1966 8b., 0 pééi o zdravi 1idu, ve znéni pozdéjéich predpis , a V6 shodé se zékladnimi

podminkami a zélsadarni stanovenymi:

a) v povoleni vydaném k provedeni klinického hodnoceni Stétnim stavem pro

kontrolu le’éiv a daléimi institucemi uvedenymi V 61. II. smlouvy;

b) V protokolu klinicke’ho hodnoceni éislo_jehoi pripadné zmény lze

provést V souladu s§ 56 zékona é. 378/2007 Sb., 0 lééivech, ve znéni

pozdéj éich predpis ;

c) V instrukci zadavatele nazvané “Investigator’s Brochure” obsahujici veékeré

V souéasné dobé znairné informace o lééivu pouiitém V klinickém hodnooeni a

jeho Viastnostech. Instrukci pfedé zadavatel hlavnimu zkouéejicimu a bude

pripoj ena k dokumentaci klim'ckého hodnoceni.
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2) Klinické hodnocem' bude provedeno ve shodé se sprévnou klinickou praxi a podminkami

vychézejicimi z Helsinské deklarace.

3) Dokumenty‘uvedené V élénku IV. odst. 1 pism. b) a c) jsou d vérné a informace 0 jejich

obsahu mohou byt poskytnuty jen zaméstnanc m zdravotnického zafizeni V 61. III. odst. 1

této smlouvy a orgén m a institucim uvedenym V (:1. VI. odst. 3.

V.
Vibér subjekt klinického hodnoceni a vyiédéni jejich souhlasu

1) Zaf‘azenl' subjekt hodnoceni do klinického hodnoceni bude moiné jen s jejich pisemnym
souhlasem (Informovany souhlas) a po jejich fédném pouéem’. Vyiédém’ souhlasu 0d

subjekt hodnoceni musi byt ve shodé s pra’wnimi pfedpisy, etickymi principy a sprévnou

klinickou praxi. K tomu:

a) Zadavatel prohla§uje, e pfedal hlavnimu zkouéejicimu formuléf

informovaného souhlasu subjektu hodnocem’ se zafazenim do klinického

hodnoceni a formula? pisemného pouéeni pro subjekt hodnoceni.

b) V pfipadé, ie subjekt hodnoceni souhlasi se zafazenim do klinického

hodnoceni, poiédé ho hlavni zkou§ejici o podpis Informovaného souhlasu, a to

Vidy pfed provedenim vodniho vyéetfeni nebo testu V rémci klinického

hodnoceni.

2) Podepsané Informované souhlasy budou uloieny V dokumentaci o klinickém hodnoceni

vedené u hlavniho zkouéejiciho.

3) Pokud zadavatel V pr béhu klinického hodnocem' zjisti, Ze subjekt hodnoceni byl zafazen V

rozporu s protokolem, m ie takovy subjekt hodnoceni z klinického hodnoceni vyfadit.

4) Hlavni zkouéejici, zdravotnické zafizeni i zadavatel jsou povinni V Pr béhu klinického

hodnocem’ ipo jeho ukonéenl' dbzit pfisluénych pra’wnich pfedpis Ceske’ republiky na

ochranu osobnich daj subjekt hodnoceni.

VI.
Monitorovéni a kontrola pr béhu klinického hodnoceni

1) Pr béh a provédéni klinického hodnoceni budou koordinovz’my, kontrolovény a sledovémy

odbornjrmi tvary éi povéfenymi osobami zadavatele, kterym zdravotnické zafizeni i

hlavni zkouéejici umoini p 'stup ke véem informacim ziskanym V rémci klinického
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hodnoceni, ik VYSledk m laboratornich test , zkou§ek a jinych zéznam o subjektech
hodnoceni zafazenYch do klinického hodnocem’.

2) Povéfenou osobou pro sledovéni klinického hodnoceni je:

popfipadé jiné osoba pisemné zmocnéné

zadavatelem ke sledova'ml' klinického hodnocem’.

3) Pr béh klinického hodnoceni a jeho virsledek mohou by'rt kontrolovény také povéfenjzmi

auditory zadavatvele; tim neni dotéeno prévo kontroly povéfenjrmi pracovniky pfisluénych

Stétnich orgén Ceské republiky a zahraniénich kontrolm’ch fad .

4) Subjekty hodnoceni budou pouéeny V souladu s ('31. V. odst. 1 této sm1ouvy a informove’my

také 0 tom, ie daje ziskané o nich v pr béhu klinického hodnoceni mohou bit pro 1'16e
kontroly pouéity a pfedloieny také pfislusinym stétnim orgén m Ceské republiky

a zahraniénim kontrolnim fad m.

5) Zadavatel m ic povéf‘it kontrolou nebo monitorovénim jinou smluvni organizaci nebo jine’

osoby, nei jsou uvedené V odst. 1, 2 a 3 tohoto élénku jam 5 pfedchozim pisemnjrm
souhlasem zdravotniokého za zeni a hlavm'ho Zkou§ejiciho.

VII.

Ostatni ujedn ni

1) Zadavatel poskytne zdravotnickému zafizeni formuléfe pro zéznam daj o subjektech

hodnoceni (déle jen ,,CRF“).

2) Zadavatelem poskytnuté lééivo(-a) i ostatni material, jejichi speci kace je uvedena v

protokolu o klinickém hodnocem' (61. IV. odst. 1 pism. b) této smlouvy) pouiije hlavni

Zkou§ejici pouze pro provedeni klinického hodnoceni. Véechny materiély, které nebudou

pouZity vrémci klinického hodnoceni, vréti zdravotnické za ’zeni a hlavni zkouéejici

zadavateli nebo je zlikviduji podle instrukci zadavatele. Hodnocené lééiva (Ocrelizumab a

Rebii) budou dodéma do nemocniéni lékérny zdravotnického za zeni.

3) Zdravotnické zafizeni se zavazuje uschovat veékerou dokumentaci uloienou ve svazku

hlavniho zkouéejiciho i dokumentaci vztahujici 36 k subjekt m hodnocem’ po dobu 15 let

0d ukonéem’ klinického hodnocem’.

4) Zas ém’ nebezpeéného zboii a infekém’ho materiélu (Véetné vzork infekénich subjektfl)

se fidi pfislu§n§mi pre’wnl’mi pfedpisy. Zdravotnické za zeni odpovidé 2a zajiéténi toho, ie

kaidé osoba, které bude balit a manipulovat s nebezpeénjm zboiim nebo infekénim

materiélem za éelem jeho expedice ze zdravotnického zafizeni, bude jednat v souladu

s p sluénymi pre’wnimi pfedpisy.
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5) Zdravotnické zaf'izeni a hlavni zkouéejici souhlasi, Z6 jejich rozhodnuti, pokud jde o
poradenstvi a pééi 0 kaidého pacienta, nebude ovlivnéno hradou, kterou dostévaji za toto

klinické hodnoceni, dale osvédéuji, Z6 tato kompenzace nepfesahuje reélnou trini hodnotu

sluieb, které poskytuji a Ze Zédné platby nejsou poskytovény 2a éelem pfimét je k nékupu

nebo pfedepisovém' jakjfchkoliv lék , zafizeni nebo produkt . Pokud zadavatel nebo

smluvni vyzkumné organizace poskytuje ve§keré produkty nebo pfedméty pro pouiiti

vklinickém hodnoceni zdarma, zdravotnické zafizeni a hlavni zkou§ejici souhlasi, is

nebudou iédat hradu p0 iédném pacientovi, pojiét’ovné nebo stétnim fadé nebo jakékoli

jiné ti‘eti strané za tyto zdarma poskytnuté produkty nebo pfedméty. Zdravotnické zafizeni

a hlavni zkouéejici souhlasi, 26 nebudou iédat hradu p0 iédném pacientovi, pojiét’ovné

nebo stétnim fadé za jakékoliv névétévy, sluiby nebo vydaje vzniklé V pr béhu

klinicke'ho hodnoceni, za které obdrieli néhradu 0d smluvnl' ikumné organizace nebo

zadavatele, nebo které nejsou souéésti béiné péée, kterou by za normélnich okolnosti

peskytli pacientovi.

Zdravotnické zafizeni a hlavni Zkouéejici timto prohla§uji a zaruéuji, 26 ani oni, ani

jakj'koli jednotlivec ("3i subjekt jednajici jejich jménem, ani iédny pfijemce plném’ dle

této Smlouvy, nebude, pfimo éi nep mo, nabizet éi platit, éi nesjedné hradu 6i nabidku

takového plnéni, jakoukoli hradu éi poskytnuti jakékoli majetkové hodnoty jakémukoli

zéstupci vef'ejné moci (ve smyslu definice niZe uvedené) 6i vefejnému subjektu, a to,

s Védomim éi zémérem, :26 takové hrada, platba, pfislib éi dar, zcela 61 Easteéné, bude

uskuteénéna za éelem ovlivnéni jakéhokoli fedniho postupu (":i obsahu rozhodnuti, jei

svoji povahou napom ie smluvni vjrzkumné organizaci, zadavateli, zdravotnickému

zafizeni a hlavnimu zkouéejicimu Ziskat neoprévnénou Vyhodu 6i ziskat (“1i si ueet

obchodnf pfileiitost 612 k zajiétém’ poskytnuti takové obchodni pfileiitosti jakékoli osobé

éi subjektu.

Zdravotnické za 'zeni a hlavni zkouéejici prohlaéuji a zaruéuji, e ani oni, ani jakjrkoli

pfijemce plnéni dle této Smlouvy, ni jakékoli osoba 6i subjekt jednajici jejich jménem je

zéstupcem vefejné moci disponujici oprz’wnénim 6i moinosti ovlivnit jakykoli fedni

postup. zdravotnické zafizeni a/nebo hlavni zkouéejici se zavazuji pisemné vyrozumét

Smluvm' vizkumnou organizace vp ’padé, 2e hlavm' zkouéejl’ci, pfijemce plném’ éi

jakékoli osoba (”3i subjekt jednajici jménem Zdravotnického zafizeni a/nebo hlavm'ho

zkouéejiciho se stala zéstupcem vefejné moci disponujice tak moinostl' ovlivnit fedm'

postup béhem trvéni platnosti te’to Smlouvy.

Vedle ostatm'ch oprévnéni, nérok a prostfedk népravy upravenjrch touto Smlouvou éi

zékonem, jsou smluvni Vyzkumné organizace 6i zadavatel oprévnéni ukonéit platnost

této Smlouvy vpf‘ipadé, ie zdravotnické zafizeni a/nebo hlavni Zkouéejici poruéf

jake’koli prohlééeni éi zéruky upravené timto élénkem nebo v pfipadé, is smluvni

vyzkumné organizace nebo zadavatel zjisti, is jsou ze strany zdravotnického zafizeni

Sm10uva o klinickém hodnoceni huménniho lééiva
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a/nebo hlavniho zkouéejl'ciho 6i jakékoli fyzicke' osoby 6i prévnické osoby jednajici

jejich jménem, jsou éi byla poskytovéna neoprévnéné plnéni zéstupc m vefejné moci.

Pro I'léely této Smlouvy pojem ,,Zéstupce vefejné moci“ znamené jakykoliv fednik éi

zaméstnanec sprévniho fadu, jine’ mezinérodm’ organizace vefejného typu éi jakékoli

sekce, oddélem', orgénu 6i poboéky téchto instituci, nebo jakoukoli osobu jednajici

Vkompetenci fedni moci, a to V6 prospéch jakékoli vefejné organizace ("3i vefejného

uskupeni; a déle jakoukoli politickou stranu éi zéstupce politické strany, éi jakéhokoli

kandidéta éi uchazeée o vykon funkce vefej né moci.

7) Zadavatel se timto zavazuje, is na toto klinické hodnoceni neuzavfe se Zkouéejicim ani

jinym zaméstnancem zdravotnicke’ho zafizeni Zédnou jinou smlouvu.

VIII.
Zévainé neiédouci pf'ihody v pr béhu klinického hodnoceni

1) Hlavni zkouéejici je povinen neprodlené hlésit zadavateli zp sobem a V6 lh té stanovené

protokolem nebo V souboru informaci pro zkouéejl'ciho kaidou zévainou neiédouci

pfihodu, ke které dojde v pr béhu klinického hodnoceni le’éiva, s Vyjimkou téch pfihod,

které protokol nebo soubor informaci pro zkouéejiciho oznaéuji za pfihody nevyiadujici

neprodlené hlééeni. Déle hlavni Zkouéejici a zadavatel postupuji V souladu 3 § 58 zékona é.

378/2007 8b., 0 lééivech, ve znéni pozdéj§ich pfedpis .

IX.

Néhrada za po§kozeni zdravi subjektu hodnoceni

1) Zadavatel prohlaéuje, ie V souiadu 3 § 52 zékona é. 378/2007 3b., 0 Iééivech, ve znéni

pozdéj§ich pfedpis , zajistil 11a celou dobu provédéni inického hodnoceni pojiéténi

odpovédnosti za §kodu pro zkou§ejiciho a zadavatele, jehoi prostfednictvim je zajiéténo i

od§kodnéni V pfipadé smrti subjektu hodnoceni nebo V pfipadé §kody vzniklé na zdravi

subjektu hodnoceni v d sledku provédéni klinického hodnoceni. Kopie pojistného

certi kétu tvofi pfilohu E. 4 této smlouvy.

2) V pfipadé p0§kozeni zdravi subjektu hodnocem’ V d sledku provédéni klinického

hodnoceni budou zdravotnické zafizeni a zadavatel V pfipadé, Ze subjekt hodnoceni

vznese nérok na néhradu ékody nad rémec jemu poskytnutého pojistného plnéni, usilovat

o mimosoudni vyrovnéni néroku vzneseného subjektem hodnoceni. Pokud k takovému

mimosoudnimu vyrovném’ dohodou nedojde, zavazuje se zadavatel poskytnout

zdravotnickému zafizenl' néhradu ékody ve vyéi subjektem hodnocem’ nebo jeho

zékonnych zéstupc spééné uplatnéného néroku u soudu dle prévnich pfedpis platnych

V Ceské republice. Tento nérok se pfitom musi tykat p0§kozeni zdravi nebo smrti, které

subjektu hodnoceni, jeni se z éastnil klinického hodnocenl', vznikla V d sledku uiivéni
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hodnoceného huménniho lééiva, uvedeného V éla’mku I. této smlouvy a pouiitého v re’tmci

klinického hodnocem’ uvedeného V élz’mku I. této smlouvy, hodnoceni, zkouéeni nebo

klinického zékroku nebo postupu provedeného v rémci klinického hodnocem', kterjfrn by
subj ekt hodnoceni nebyl vystaven, kdyby se klinického hodnoceni nez éastnil.

3) Nérok zdravotnického zafl'zenl' na néhradu ékody podle odstavoe 2 tohoto élémku

nevzniké, jestliie:

a) poékozeni zdravi (Véetné smrti) subjektu hodnocem’ bylo zp sobeno myslné,
nedbalosti, protiprévnim jednénl'm nebo nesplnénim povinnosti stanovene’

zdravotnickému zafizeni (”3i hlavnimu zkouéejicim préwnim pfedpisem nebo v této

smlouvé, véetné V§€Ch jejich p loh;

b) zdravotnické zafizeni bez zbyteéného odkladu, tj. nejpozdéji do dvaceti pracovnich

dn ode dne, kdy se dozvédélo, is byl V éi nému uplatnén nérok na néhradu ékody,

neoznémilo tuto skuteénost pisemné zadavateli. Oznémeni bude odeslémo

doporuéenou poétou zadavateli;

0) na iédost zadavatele mu zdravotnické zafizeni neumoinilo, na néklady zadavatele,
éastnit se mimosoudniho vyjednévéni 0 néxoku vzneseném podle odstavce 2 tohoto

élénku nebo nésiedného soudniho fizeni;

d) zdravotnické zafl'zeni uznalo nérok vzneseny podle odstavce 2 tohoto élanku, anii by

obdréelo pfedchozi pisemny souhlas zadavatele.

4) Smluvnl' vyzkumné organizace VYSlovné odmité jakoukoli odpovédnost ve spojeni

s hodnocenym lééivem, Véetné jakékoliv odpovédnosti za jake’koliv lééivo vyplivajici ze

ékody zp sobené nebo dajné zp sobené aplikaci takového lééiva, s vyjimkou p padfl, Ze
tato odpovédnost je zp sobena nedbalosti, myslnjrm pochybenim nebo poruéenim této

smlouvy smluvni Vyzkumnou organizaci.

X.

Ochrana d vérnych informaci. Osobni daje

I) D vémymi informacemi se pro 1'16e této smlouvy rozumi veékeré informace poskytnuté

zadavatelem a vztahujici se ke klinickému hodnoceni nebo studijni dokumentaci; zahrnuji

zejména informace o struktufe, sloieni, vzorcich, know-how, technickjrch postupech a

procesech, jakoi i jiné informace zadavatelem oznaéené jako d vérné. Zdravotnické

zafizeni a hlavni zkouéejici nesmi d vérné informace zpfistupnit tfeti osobé, vyjma osob

pod ejicich se na tomto klinickém hodnocem’, ktere’ tyto informace potfebuji znét, takové

osoby jsou véze'my stejnou povinnosti mléenlivosti, nebo je pouZivat pro éel jinjr nei
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uréeny V instrukcich zadavatele, a zajisti dodriovéni ustanoveni tohoto (“:lénku

zaméstnanci zdravotnického zafizeni a smluvnimi partnery. D vérné informace jsou

souéésti obchodniho tajemstvi a predmétem prév du§evniho Vlastnictvi zadavatele a

budou drieny zdravotnickjrm zafizenim a hlavm'm zkouéejicim V tajnosti a na misté pro

takové informace uréeném, vyjma pfipad , kdy zdravotnické za zeni nebo hlavm’

zkou§ejici prokéii, ie 56 jedné o informaci verejné pfistupnou. Pokud je ze zékonem

stanovenych d vod nutné d vémou informaci pistupnit, Zdravotnické zafizem’ nebo

hlavni zkouéejici toto neodkladné pisemné oznéml' zadavateli.

2) Pfed zahéjenim klinického hodnoceni a V jeho pr béhu m ie byr hlavm' zkouéejici a

jeho/jeji tym poiédén o poskytnuti osobnich daj . Tyto daje jsou predmétem prévnich

predpis na ochranu osobnich daj . V pfipadé zkouéejicich mohou tyto osobni daje

obsahovat jména, kontaktni informace, pracovnl' Zkuéenosti a profesni kvali kaci,

publikaém’ 6innost, iivotopisy a vzdélévaci éinnost pro nésledujici éely: (i) provedem'

klinického hodnoceni, (ii) pfezkouméni stétnimi kontrolnimi orgény, zadavatelem,

smluvni vyzkumnou organizaci, jejich zéstupci a poboékami, (iii) jedném’ vsouladu

s prévnl'mi a regulaénimi poiadavky, (iV) uvefejnéni na www.clinicaltrials.gov a

webovych strénkéch a v databézich podobného éelu; a (V) uloiem’ do databézi z d vod

usnadném’ Vybéru zkouéejicich pro budouci klinické hodnoceni. Jména élen zkouéejiciho

tYmu mohou byt zpracovény V databézi kontakt Smluvni vyzkumné organizace pouze

pro 1'16e klinického hodnocem’. Zadavatel buds sprévcem takovych osobnich daj a
smluvni vyzkumné organizace bude jejich zpracovatelem, vyjma pripad , kdy smluvni

vyzkumné organizace s jakymikoliv osobnimi L'ldaji bude naklédat dle této smlouvy jako

sprévce, vtakovém p padé bude v rozsahu takove'ho naklédémi spréwcem smluvni

Vyzkumné organizace. Zadavatel a smluvni vyzkurnné organizace mohou zpracovéwat

,,osobni daje“, tak jak jsou de novémy ve Smérnici ochrany daj 95/46/EC a V Zékoné
é. 101/2000 Sb. 0 ochrané osobnich daj , Vplatnérn znéni (spoleéné ,,legislativa na

ochranu osobnich daj “), Zkouéejicich a élen zkouéejl’ciho tymu pro 1516e klinického

hodnoceni a veékeré takové zpracovénl' bude probihat V souladu s legislativou na ochranu

osobnich daj .

XI.

Vlastnictvi vysledk klinického hodnoceni, jeho ochrana a publikovz’mi vysledk

1) VYsledek klinického hodnoceni je Viluénym predmétem prév duéevniho Vlastnictvi

zadavatele.

2) Zdravotnické zafizeni a hlavnl' zkouéejici se zavazuji, is publikaci jakékoliv odborné

préce o pr béhu (":i Vysledcich klinického hodnocem’ projednaji se zadavatelem nejméné

60 dn pfed pfedénim publikace do tisku nebo pfed konénim pfednééky. Vysledky

klinického hodnoceni nebo jejich éést nebudou zdravotnickjlm za zenim éi hlavm’m

zkouéejicim publikovény bez pfedchoziho pisemného souhlasu zadavatele.
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3) Zdravotnické zafizeni a hlavm' zkouéejl'ci berou na Védomi, ie iédné odbomé publikace

kobjev m éi hodnocenym lék m nesmi byt zdravotnickym zaf'izenim nebo hlavm'm

zkouéejicim vydéna pfed podém’m iédosti zadavatele o patentovou pfihlééku, pokud
vzhledem kpovaze vysledk klinického hodnoceni bude podéni takové pfihlééky

pfichzizet V vahu.

v XII.

Re§eni spor

1) Smiuvni strany se dohodly, vie prévm’ vztahy vzniklé z této smlouvy se fidi obecné

zévaznjrmi prévnimi pfedpisy Ceské republiky.

2) Smluvm’ strany se pfi zpracovéni klinicke'ho hodnoceni zavazuji vzéjemné si poméhat

apfipadné spory a rozdilnost nézor na postup a zp sob praci feéit jednénim obvykljrm

u smluvnich stran.

3) K projednéni a rozhodovéni pfipadnych spor , ktgré nebudou pfekonény spolupraci dle

odst. 2 tohoto élénku, jsou pfisluéné soudm’ orgény Ceské republiky.

XIII.
Finanéni vyrovnéni

1) Smluvm’ vizkumné organizace poskytne v souladu s platebm’m schématem d1e odst. 2

tohoto élénku zdravotnickému zafizeni nanéni plnéni za kaidou dokonéenou névétévu

subjektu hodnoceni, kterjr se éastni klinického hodnocem' V souladu s protokolem,

provadéné klinicke' hodnoceni je u néj realizovano v souladu s touto sm10uvou a zéznam

jeho névétév by] zkontrolovén povéfenou osobou dle 61. VI. odst. 2

2) Platebni schéma:
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Platebni schéma

Névétéva é stka (K6)

Smlouva 0 klinickém hodnoccni huménniho lééiva
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a) Screen failure je subjekt, kter)? podepsal ICF, vstoupil do screeningove’ féze studie, avéak

nebyl poté zafazen do studie (randomizovén). Uhrada za takovy screen failure subjekt bude

poskytnuta ve v i uvedené za Névétevu l dle plate‘oniho schématu, avéak maximélné bude

uhrazen l (jeden) screen failure pfipadajici na 3 (tfi) subjekty zafazené do screeningové

faize. Podminkou L'lhrady této névétévy je pfedloieni vyplnénych CRF formuléi' ,

,,Screening log“ a poskytnuti jalq’zchkoliv dodatecnych informaci, jei mohou bjrt

poiadovémy Smluvni vyzkumnou organizaci za L’léelem fédného prokézz’mi vstupnich

procedur.

b) Smluvm' vy'zkumné organizace déle uhradi ééstku-2a kaidé MRI vy§etfeni
s kontrastni Iétkou provedené V rémci Protokolu.

3) Smluvni vizkumné organizace scuhlasi, e poskytne zdravotnickému zafizeni

jednorézovou vodm’ ééstku za le’kérenské sluiby veViréi—

—p0
dokonéeni klinického hodnoceni, kdy budou zodpovézeny v§echny dotazy tyrkajici se dat a

databézi bude moiné uzavfit.

Tyto ééstky zahrnuji platby za:

- Pfijem hodnoceného lééivého pfipravku _ podepsané a datované potvrzem’ o nepoékozeni a

kompletnosti podle pfiloieného dodaciho listu (nebo neni-li dosaieno tohoto poiadavku)
- Uskladnéni, evidenci, pfiprava na destrukci nebo destrukce V pfipadé potf'eby (pak podle

instrukci zadavatele/smluvni vyzkumné organizace)
- dodénl' hodnoceného lééivého pfipravku na misto hodnoceni,
- pravidelnou kontrolu hodnoceného lééivého pfipravku V misté hodnoceni vybranj/m

farmaceutem.
- daléi odpovédnosti lékérny V souladu se studijnim Protokolem a instrukcemi zadavatele p0

celou dobu pr béhu klinického hodnocem’.

V pfipadé, e le’kérenské sluiby budou poskytovémy déle mi 30 mésic , bude za kaidy

nésledujici mésic vyplacena ééstka_

4) Smluvni Wzkumné organizace poskytne (":éstku—vyéetfeni bez

kontrastni létky provedené na zdrave'm dobrovolnikovi jeété pfed zafazem’m prvm’ho

subjektu hodnoceni. Tato platba bude uhrazena na zékladé vystaveni faktury (da ove’ho

dokladu).

5) Zadavatel dale poskytne subjekt m klinického hodnoceni peneini poukézky/stravenky k

hradé pfiméfenjrch néklad spoj en3'rch s névétévou zdravotnického zafizeni dle protokolu
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(napf. doprava a/nebo nezbytne' néklady stravovéni), V pauéélni vyéi—

subjektu klinického hodnoceni. Pfedéni téchto penéinich poukézek/stravenek jednotlivjrm

subjekt m klinického hodnoceni bude zajiét’ovat hlavni zkouéejici dle instrukce

poskytnuté zadavatelem.

6) Névétévy, které nebyly provedeny v souladu s protokolem, nebudou hrazeny.

7) Névétévy subjekt hodnooem’, které byly na zékladé kontroly CRF a zdravotm’

dokumentace vyhodnoceny jako nevhodné pro klinické hodnoceni, nebudou hrazeny.

8)Finanén1' plnéni zahmuji provedeni a néklady klinickYCh a laboratornich vyéetieni,

prohlidky, kontrolu kvality, poskytnuti kopii certi két laboratofi, administrativu,

skladovéni arozdélovéni lék v klinickém hodnoceni tak, jak je uvedeno V protokolu

klinického hodnoceni, jakoi i jejich likvidaci.

9) K uskuteénéni plnéni a nésledné fakturaci dochézi 11a zékladé podrobného pfehledu

provedenych vykon vypracovanjmh zkou§ejicim a nésledné schvélenjlch zadavatelem.

Podrobny pfehled provedenjrch VYkon vypracovévé zkouéejici vidy k 31.3., 30.6., 30.9. a

31.12. kalendéfniho roku. Schvéleni probéhne nejpozdéji do 30.4., 31.7., 31.10., 31.1. Na

zékladé dokumentu 0 uskuteénéné éinnosti a vyzvy kvystaveni da ového dokladu

doruéené smluvni vizkumnou organizaci p0 skonéeni pfisluéného platebniho obdobi je

zdravotm'cké zafizeni povinno do 10 dn ode dne obdrieni pfislu§né Wzvy vystavit

da ovy doklad. Da ovy doklad musi obsahovat veékeré néleiitosti stanovené prévnimi

predpisy. Splatnost da ového dokladu bude cinit 30 (1111. Odména
zkousejicimu

a clenum

jeho tymu bude provedena dle vnitrnich pravidel FN HK.

10) Finanéni plnéni poskytnuté na zeikladé vyée uvedeného platebniho schématu bude v

kaidém pfipadé sniieno o ééstku V6 V3’I§i 10%. Takto sniiené ééstka bude pf‘edstavovat

hodnotu éinnosti spojenou s uzavfenim databéze. Celkovou ééstku za véechna takto

sniiené plnéni poskytne smluvni vyzkumné organizace p0 dokonéeni klinického

hodnoceni, kdy budou zodpovézeny Véechny dotazy tYkajici se dat, a databézi bude

moiné uzavfit.

11) Pokud je zdravotnické zafizem' plétcem DPH, bude ke V§em vyée uvedenym ée’tstkém

pfipoéteno DPH v zékonné vy§i.

12) V pfipadé poskytnuti formulaic nanéniho prohlééeni zadavatelem, souhlasi

zdravotnické zafizem' a hIavni zkouéejici s tim, ie hlavni Zk0u§ejici a Spoluzkou§ejici,

ktefi' se pfimo podih’ na lééeni nebo sledovénl' subjekt klinického hodnoceni, vyplm' a

podepi§i tyto formuléfe a bezodkladné je odevzdaji zadavateli. Ve formuléfi nanéniho

prohlé§eni se hlavni zk0u§ejici a jeho spoluzkouéejici pfiznévaji k moinjrm nanénl'm

zéjm m, ktere’ by tito nebo jejich rodinni pfisluénici mohli m1’t v souvislosti s éasti 11a
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tomto hodnoceni. Hlavni zkouéejici a spoluzkouéejici zajisti urychlenou aktualizaci
formuléf podle potfeby, s cilem zajistit jejich pfesnost a plnost V pr béhu klinického
hodnoceni a jeden rok po jeho skonéeni. Zdravotnicke' zafizeni bere na Védomi, ie

vyplnéné formulaic mohou kontrolovat zéstupci ktomu oprévnénych zdravotnickjrch

orgén nebo zadavatele a souhlasi s takovjrmi kontrolami. Hlavm' zkouéejici de’tle souhlasi

s pfenosem dat o svém nanénim prohlééeni do zemé p vodu zadavatele a pfl'padné

k jejich zpracovéni do Spojenych Stét Americkjrch a to i kdyby V zemi zadavatele

neplatila nebo nebyla natolik vyspélé ochrana dat jako V éeské republice.

13) Pokud zadavatel a/ne‘oo smluvni vyzkumné organizace poskytne zdravotnickému zafizem’
vybaveni pro studijm’ éely, hlavni zkouéejici souhlasi, is bude pfistroj fédné uiivat
die névodu k jeho obsluze a fidit se instrukcemi od zadavatele / smluvni vizkumné

organizace, tykajici se uiivéni a pe’ée o vybaveni. Zdravotnické za zem’ a] hlavm’

zkou§ejici souhlasi, ie za zeni bude udriovat v p vodnim stavu, s vyjimkou béiného
opotfebeni, a ie bude V pr béhu klinického hodnoceni odpovédné za toto zafizeni, jakoz i

2a p padné riziko ztréty tohoto za zeni. Hlavni zkouéejici se bude fidit dle instrukci

zadavatele/smluvni vyzkumné organizace ohledné disponovaini se zafizenim p0
dokonéeni nebo pozastaveni klinicke’ studio.

Pro toto klinické hodnoceni bude poskytnuto zafizeni Vyrobce: TabletKiosk; model:Sahara

2123 OT a bude poskytnuto pouze po dobu trvém’ této klinické studie.

XIV.

Ukonéeni klinického hodnoceni

1) Zadavatel do 90 dn od ukonéeni klinického hodnoceni oznémi Stétnl'mu stavu pro

kontrolu lééiv a pfisluénym etickim komisim, is bylo klinické hodnoceni ukonéeno.

Pokud d0§10 kukonéeni klinického hodnocem' p?edéasné, zkracuje Se Ih ta podle Véty

prvni na 15 dn ; V takovém pfipadé zadavatel uvede d vody pfedéasného ukonéeni.

2) V pfipadé, e alespo jeden (1) subjekt hodnoceni nebude zafazen do Kliéove'ho data

zafazeni, m ie zadavatel ukonc‘iit tuto smIouvu v souiadu S odst. 3 tohoto élénku. Klic‘zové

datum zafazeni je de nova’mo jako 100 (st?) kalendarm den p0 Iniciaéni névétévé mista

hodnoceni.

3) Zadavatel nebo zdravotnické zafizem’ jsou oprévnéni odstoupit 0d této smlouvy pisemnjrm

oznémenim této skuteénosti ostatnim smluvnim straném a to s éinnosti ode dne doruéeni

pisemného oznémeni posledni ze smluvnich stran, a to V nésledujicich pfipadech:

a) pokud néktere’l smluvm’ strana neplm’ nékteré z ustanoveni této smlouvy

aneodstrani zévadny stav ani ve Ih té 60—ti dn od doruéeni pisemné

vyzvy k népravé;
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b) pokud nékteré smluvm' strana provede se svymi Véfiteli vyrovném’ nebo

bude-li na jeji maj etek prohlééen konkurs;

c) pokud nékteré smluvni strana pozbude oprévnéni k p sobeni V dane'

oblasti;

d) bude-li riziko pro subjekty hodnoceni ne mémé s§eno, nebo

e) pokud potfebné oprévnéni, povoleni, souhlas nebo Vyjimka je revokovéno,

jeho platnost suspendovéna, nebo uplyne-li doba, na kterou bylo vyde’mo

bez pfislu§ného prodlouieni.

4) V ostatnich pfipadech lze trvéni smlouvy ukonéit pisemnou dohodou nebo Vypovédi,
pfiéemi vy’povédni lh ta oini 30 dn a poéiné béiet dnem nésledujicim po doruéem’

vipovédi posledni smluvni strané.

5) Zkouéejici p0 ukonéeni klinického hodnoceni pfedé kopii zévéreéné zprévy na prévni

odbor zdravotnického zafizeni.

XV.

Zzivéreéné ustanoveni

1) Zadavatel je zastoupeny v rozsahu plné moci spoleénosti Quintiles Czech Repubiic, s.r.o.

Plné moo tvofi pfilohu ('3. 6 této Smlouvy.

2) Préwni poméry touto smlouvou vy’ISlovné neupravene’ se fidi pfisluénjrmi ustanovenimi

obchodnl'ho zékoniku a pfislu§nych prévnl'ch pfedpis Ceské republiky.

3) Tato smlouva je vyhotovena ve étyfech stejnopisech, pfiéem kaidé smluvni strana obdrii

po jednom.

4) Zmény a dopl ky této smlouvy jsou moiné toliko dohodou véech smluvnich stran, a to

pisemnym dodatkem ke smlouvé.

Na d kaz souhlasu se znénim smlouvy pfipojuji smluvni strany své podpisy.
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Zadavatel Zdravotnické zaf‘izeni

Jméno: Mgr. Jan Skoum l Jméno: prof. MUDr. Roman Prymul

Funkce: feditel

Prokurista, Country Manager

Hlavni zkouéejici Smluvni vyzkumné organizace

Jméno: Mgr. Jan Skoumal

Datum:
.19 '03' 2311

©

QUINTILES'
Czech epu’ouc. s.r.o.

Rad ckf: 714. 158 00 Praha 5

Czech Re ublic
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(30124768651 n! :0247686
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Pi‘ilohx:

Plné moc spoleénosti Quintiles Czech Republic, s.r.o.

Vypis z Obchodniho rejstfiku spoleénosti Quintiles Czech Republic, s.r.0.

1. Povoleni Stétniho stavu pro kontrolu lééiv

2. Souhlas eticke’ komise pro multicentrické hodnoceni

3. Souhlas etické komise

4. Doklad o pojiéténi

5. Protokol

6.

7.
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