Pro vnitini potiebu spolecnosti Novartis s.r.o
VENDOR:

SMLOUVA O TECHNICKEM A ORGANIZACNIM
ZABEZPECENI KLINICKEHO HODNOCENI

HUMANNIHO LECIVA
Novartis s.r.o.
se sidlem: Na Pankraci 1724/129
140 00 Praha 4
ICO: 64 57 59 77
DIC: CZ64 57 59 77

spole¢nost zapsana v Obchodnim rejstiiku vedeném M¢éstskym soudem v Praze, oddil C,
vlozka 41352, zastoupena na zakladé plné moci XXX

(dale jen ,,Zadavatel*)

a
Fakultni nemocnice Kralovské Vinohrady
se sidlem: Srobarova 1150/50, 100 34, Praha 10
zastoupena: Doc. MUDr. Robertem Grillem, Ph.D., MHA,
feditelem nemocnice
ICO: 00064173
DIC: CZ 00064173
specificky symbol: 29058
¢islo jednaci: KH 49/2016

(dale jen ,,Zdravotnické zafizeni)

uzaviraji nize uvedené¢ho dne, mésice a roku podle ustanoveni § 1746 odst. 2 zdkona C.
89/2012 Sb., obc¢anského zakoniku, tuto smlouvu o technickém a organiza¢nim zabezpeceni
klinického hodnoceni humanniho 1é¢iva ,,52tydenni, multicentrické, randomizované, dvojité
zaslepené klinické hodnoceni hodnotici ucinnost secukinumabu (300 mg) ve srovnani
s ustekinumabem po 12 tydnech 1é¢by a dale dlouhodobou bezpecnost, snasenlivost a
ucinnost u pacienti se stiedné téZkou az tézkou loZiskovou psoridzou®, ¢. protokolu
CAIN457A 2326 (dale téz jen ,,Smlouva®).
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l.
Pi‘edpoklady uzaviceni Smlouvy

1.1.  Smluvni strany se rozhodly vstoupit do smluvniho vztahu vzniklého na zaklad¢ této
Smlouvy vychazejice z existence nize uvedenych skute¢nosti:

1.1.1.

1.1.2.

1.1.3.

1.14.

1.15.

1.16.

1.1.7.

Study code: CAIN457A2326
Site No: 2502

Investigator: XXX

Contract submitted by: XXX
Issued on: 30.11.2016

Zadavatel je tadné¢ zmocnénym zastupcem zadavatele klinického hodnoceni
huménnich [éCivych piipravki s ndzvem ,,52tydenni, multicentrickeé,
randomizované, dvojit¢ zaslepené klinické hodnoceni hodnotici uc¢innost
secukinumabu (300 mg) ve srovnani s ustekinumabem po 12 tydnech 1éCby a
déle dlouhodobou bezpecnost, snaSenlivost a ucinnost u pacientii se stiedné
tézkou az tézkou loziskovou psoridzou®, ¢. protokolu CAIN457A 2326 (dale
jen ,,Studie®) v Ceské republice spolecnosti Novartis Pharma Services AG,
Lichtstrasse 35, 4056 Basel, Svycarsko.

Provedeni Studie na uzemi Ceské republiky bylo povoleno Statnim tGstavem
pro kontrolu 1é¢iv rozhodnutim ze dne 22.11.2016 vydanym pod ¢.j.:
sukls235184/ 2016.

K provedeni Studie byl dne 14.9.2016 udé€len souhlas piislusnou Etickou
komisi pro multicentrickd klinicka hodnoceni pfi Fakultni nemocnici
Kralovské Vinohrady, Srobéarova 1150/ 50, 100 34 Praha 10, kterd zéarovefi
plni funkci lokalni Etické komise.

Zdravotnicke zatizeni je opravnénym provozovatelem zdravotnického zafizeni,
ve kterém se poskytuje zdravotni péce, a souCasné opravhénym
provozovatelem zdravotnického zatizeni lékarenské péce na zékladé a
v souladu s piislusnymi pravnimi ptedpisy Ceské republiky a disponuje viemi
technickymi prosttedky, které Zadavatel potifebuje pro provedeni Studie, a ve
spolupraci se Zadavatelem je Zdravotnické zafizeni schopné zabezpecit
provedeni Studie za smluvnimi stranami ddle dohodnutych podminek.

Zadavatel potfebuje k provedeni Studie technické prostfedky a organizacni
moznosti, které ma k dispozici Zdravotnické zatfizeni a za timto ucelem ma
z4jem na spolupraci se Zdravotnickym zatizenim. Zdravotnické zatfizeni ma
rovnéz vazny zajem na provedeni Studie ve spolupraci se Zadavatelem
s vyuzitim svych technickych prostiedkii a organiza¢nich moznosti v souladu
s touto Smlouvou.

Smluvni strany prohlasuji, Ze pfed uzavienim této Smlouvy peclivé zvazily
rizika a obtize a tyto porovnaly s ocfekdvanym piinosem pro subjekty
hodnoceni a dosly k zavéru, Ze ofekdvany piinos tohoto klinického hodnoceni
ospravedlnuje ptipadna predvidatelnd rizika a obtize.

Smluvni strany prohlaSuji, Ze si nejsou védomy zadné piekdzky, ktera by
bréanila tomu, aby se dohodly na pfedmétu, ucelu, jakoz i na vSech ostatnich

ustanovenich této Smlouvy.
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2.1.

2.2.

3.1.

3.2.

4.1.

4.2.

4.3.

4.4.

1.
Pitedmét a ucel Smlouvy

Pfedmétem této Smlouvy je zavazek Zdravotnického zafizeni umoznit ve svych
prostorach a s vyuzitim veSkerych pro provedeni Studie nezbytnych technickych
prostiedkll provedeni Studie podle této Smlouvy a ve spolupraci se Zadavatelem toto
provedeni Studie organiza¢né zabezpecit v souladu s touto Smlouvou a podle pokyni
Zadavatele.

Piedmétem této Smlouvy je dale zavazek Zadavatele poskytnout Zdravotnickému
zatizeni za fadné plnéni jeho zavazku plynouciho z této Smlouvy (odst. 2. 1.) odménu
v souladu s touto Smlouvou.

1.
Misto a doba Studie

Studie bude provedena ve Zdravotnickém zafizeni, na XXX.

Smlouva nabude platnosti a G¢innosti dnem podpisu. Smlouva se uzavira na dobu
trvani Studie. Pfedpokladany avsak nezavazny termin ukonceni Studie je XXX.

V.
Zavazky smluvnich stran

Zdravotnické zafizeni se zavazuje, Ze umozni provedeni Studie s pfiblizné XXX
subjekty hodnoceni.

Zadavatel povéiuje provedenim Studie ve smyslu pfislusnych ustanoveni zakona ¢.
378/2007 Sh., o Iécivech (dale jen ,zakon o l1éCivech”), zkousejiciho XXX
(,,zkouSejici®). Tam, kde je v této Smlouvé pouzit vyraz zkouSejici, ptipadné hlavni
zkousejici, se jim ve smyslu ustanoveni § 52 odst. 2 zadkona o 1é¢ivech rozumi 1¢€kat,
ktery je odpovédny za pribéh klinického hodnoceni v daném misté hodnoceni, a
pokud klinické hodnoceni v jednom mist¢ hodnoceni provadi tym osob, je
zkousejicim vedouci, ktery nese odpoveédnost za cely tym, a Vv takovém piipade se
oznacuje jako hlavni zkousejici.

Vzajemné zavazky Zadavatele a zkousejiciho budou specifikovany pisemnou
dohodou.

Zkous$ejicim muize byt jen lékaf, ktery je v pracovnim poméru ke Zdravotnickému
zatizeni anebo Vv jiném smluvnim vztahu ke Zdravotnickému zafizeni, jehoz
pfedmétem je piasobeni Zkousejictho ve Zdravotnickém zafizeni za ucelem
poskytovani zdravotni pée podle pfislusnych pravnich piedpisi Ceské republiky
s predpokladanou dobou plsobeni minimalné po dobu pfedpoklddaného trvani Studie
podle ¢l. II1. odst. 3.2. této Smlouvy. Ustanoveni tohoto ¢lanku Smlouvy se nepouziji,
dohodnou-li se smluvni strany pisemné¢ jinak.
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4.5.

4.6.

4.7.

4.8.

4.9.

4.10.

4.11.

Ke zmén¢ zkousejiciho miize dojit jen na zékladé pisemné dohody Zadavatele,
Zdravotnického zafizeni a nového zkousejiciho. Stejnopis dohody bude ulozen
v dokumentaci o Studii. Pokud zkousejici ukon¢i spolupraci se Zdravotnickym
zafizenim, zanika jeho ucast na Studii. Zdravotnické zafizeni se zavazuje pisemné
informovat Zadavatele o veSkerych skute¢nostech naznacujicich nebo nasvédcujicich
tomu, ze spoluprace mezi Zdravotnickym zatizenim a zkousSejicim bude ukoncena, a
to bez zbyte¢ného odkladu, avsak nejpozdéji do 3 pracovnich dnli ode dne, kdy se o
takové skuteCnosti dovédel. Zdravotnické zafizeni je opravnéno navrhnout osobu
nového nebo dalsiho zkousejiciho nebo spoluzkousejiciho, avSak rozhodnuti o volbé
osoby zkousejiciho a spoluzkousejiciho nalezi vyhradn¢ Zadavateli a Zdravotnické
zafizeni se zavazuje toto pravo Zadavatele a jeho vykon respektovat. Povinnosti
nového zkousSejiciho bude zavazat se k plnéni podminek stanovenych touto Smlouvou.

Zdravotnické zatizeni se v radmci organizaniho zajiSténi Studie zavazuje umoznit
zkousejicimu, spoluzkousejicimu a svym zaméstnanctum, kteti budou spolupracovat
na Studii jako pomocny nebo odborny personal, vykonavat v§echny jejich povinnosti,
které jim vsouladu sprovadénim Studie bude béhem Studie ukladat zkousSejici,
spoluzkousejici nebo piimo Zadavatel. Vybér pomocného persondlu nélezi na zdkladé
dohody Zdravotnického zafizeni zkousejicimu, ptipadné spoluzkousejicimu.

Zdravotnické zafizeni se zavazuje umoznit na zadost Zadavatele ucast zkousejiciho, a
to 1 opakovang, na Skoleni zkouSejicich organizovanych nebo zajiStovanych
Zadavatelem pro ucely proskoleni zkousejicich podilejicich se na Studii
v podminkach a dalSich skute¢nostech tykajicich se provadéni Studie. Néaklady, které
zkousejicimu v souvislosti s Gcasti na takovém $koleni vzniknou, se zavazuje uhradit
V celém rozsahu Zadavatel. Ucast zkousejiciho na takovém $koleni je povazovana za
nezbytnou podminku k doplnéni kvalifikace zkousSejiciho pro provadéni Studie a jeho
ucast na Studii, a zkouSejicimu ani Zdravotnickému zatizeni za cast Zkousejiciho na
takovém Skoleni nendlezi Zddna odména ani jin4 forma plnéni.

Zadavatel se dale zavazuje poskytnout Zdravotnickému zatizeni a vSem piisluSnym
osobam dle ¢l. IV. odst. 4.6. soucinnost potfebnou pro fadné plnéni zavazkd
vyplyvajicich z této Smlouvy.

Zdravotnické zafizeni prohlasuje, Ze vSechny osoby ztad jeho zaméstnancii nebo
pracovnikd, které¢ se budou podilet na provadéni Studie, jsou pro plnéni svych ukoll
patficné vzdelany a disponuji pfislusnymi znalostmi a zkuSenostmi.

Zdravotnické zatizeni se jako poskytovatel 1ékarenské péce zavazuje plnit veskeré
povinnosti tykajici se pfijimani, kontroly, skladovani a vydeje, resp. dodavani
hodnocenych 1écivych ptipravki v ramci Studie tak, jak je to smluvnimi stranami
dohodnuto v piiloze ¢. 3 — Hodnocené 1é¢ivé piipravky.

Zdravotnické zatizeni bere na védomi, Ze ¢lenem studijniho tymu bude farmaceut,
ktery je v pracovnim poméru ke Zdravotnickému zatizeni, a ktery bude zodpoveédny
za prevzeti hodnoceného 1éc¢iva, jeho fadné skladovani v feSitelském centru a jeho
vydej pro ucely provadéni studie dle pfisluSnych préavnich ptredpisti, zejména pak dle
§ 19, odst. 1, pism. d) vyhlasky &. 226/2008 Sb., v platném znéni a dle pokynu SUKL
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5.1

5.2.

5.3.

5.4.

LEK-12. Odména farmaceuta bude zajisténa v rdmci samostatné smlouvy uzaviené
mezi Zadavatelem a farmaceutem.

V.
Z:akladni podminky provedeni Studie

ZkousSejici bude provadét Studii v souladu s platnymi pravnimi piedpisy, a to zejména
zakonem ¢. 378/2007 Sb., o 1éCivech, ve znéni pozdéjsich predpisi a Souvisejicimi
provadécimi pravnimi piedpisy, a zakonem ¢. 372/2011 Sb., o zdravotnich sluzbach a
podminkach jejich poskytovani, v platném znéni, a ve shodé s podminkami a
zésadami stanovenymi:

5.1.1. v povoleni vydaném k provedeni Studie Statnim tstavem pro kontrolu 1é¢iv a
dal$imi institucemi, jak vyplyva z ptislusnych ustanoveni této Smlouvy;

5.1.2. v protokolu Studie ¢. CAIN457A 2326 a vSech jeho dodatcich vydanych
Zadavatelem, které jsou ptilohou této Smlouvy (dale jen ,,Protokol®);

5.1.3. spravnou klinickou praxi (GCP ICH) a Helsinskou deklaraci v jejich aktualnim
znéni.

Dokumenty uvedené v ¢lanku 5.1.1. a 5.1.2. této Smlouvy jsou duvérné a informace o
jejich obsahu mohou byt poskytnuty jen pracovnikim Zdravotnického zafizeni
podilejicim se na provadéni Studie a organtim a institucim uvedenym dale v této
Smlouvé. Zdravotnické zafizeni potvrzuje, ze mu byly poskytnuty dokumenty
uvedené pod bodem 5.1.1. a 5.1.2. této Smlouvy s dostatecnym piedstihem
umoznujicim diikladné seznameni s t€émito dokumenty.

Odpovédnost za jednani s etickymi komisemi a Statnim ustavem pro kontrolu 1é¢iv
pirebira v ramci Studie Zadavatel, nedohodnou-li se v konkrétnim piipadé strany této
Smlouvy jinak. Uchovavani dokumentace a podavani zprav se fidi touto Smlouvou,
jejimi piilohami, dal§imi dokumenty, na které Smlouva odkazuje, a dale obecné
zavaznymi predpisy, zejména vyhlaskou ¢. 226/2008 Sb., o spravné klinické praxi a
bliz§ich podminkach klinického hodnoceni 1€¢iv, ve znéni pozdé;Sich predpist.

Stanovi-li v dobé uzavieni této Smlouvy anebo kdykoli v budoucnu pravni piedpis,
rozhodnuti ¢i akt kompetentniho spravniho organu, stitniho ufadu ¢i rozhodnuti
soudu, jez zavazuje kteroukoli ze stran této Smlouvy (dale jen ,,Predpisy*), napf.
avSak nejen zakon ¢. 106/1999 Sb., o svobodném piistupu k informacim, ve znéni
pozdéjsSich predpist, zdkon ¢. 340/2015 Sb., o registru smluv, ve znéni pozd¢jSich
predpisii, aby smluvni strany anebo nékterd z nich tuto Smlouvu anebo jeji Cast,
ptilohy, data ¢i informace v ni uvedené (dale jen ,,Smlouva anebo jeji ¢ast*) zvetejnily
anebo zpfistupnily tfetim osobam, anebo vyplyva-li z Pfedpisi, ze tato Smlouva
anebo jeji ¢ast musi byt zvefejnéna, aby dle ni mohlo byt plnéno po pravu, dohodly se
smluvni strany, Zze zadné ze smluvnich stran neni opradvnéna zvetejnéni provést ani
tuto Smlouvu ptedat ¢i jinak poskytnout ¢i zpfistupnit tfeti osobé, ktera dle Predpisii
ma zvefejnéni ¢i poskytnuti provést, v rozsahu téch ¢asti Smlouvy, jenz druha smluvni
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5.5.

6.1.

strana povazuje za svoje obchodni tajemstvi anebo jejichz zpfistupnéni ¢i zvetejnéni
Ptedpisy vyslovné nevyzaduji. Pro ucely tohoto ustanoveni, a aniz jsou dotcena jina
ustanoveni této Smlouvy, povazuje Zadavatel za svoje obchodni tajemstvi ty
informace ¢i materialy, které za obchodni tajemstvi kdykoli oznaci, a bez ohledu na to
vzdy ptredevsim tyto ¢asti Smlouvy, dokumenty, data a informace:

5.4.1. dokumenty podle 5.1.1. az 5.1.2. (Ptiloha ¢. 2 - Protokol Studie a jeho
dodatky, povoleni ¢i souhlasy k provadéni Studie pfisluSnymi institucemi a
informace o pfipravku — jeho slozeni, vlastnostech, atp.);

5.4.2. Priloha ¢. 1 — Rozpis plateb a platebni podminky, véetné maximalni vyse
platby za jednotlivého pacienta (subjekt hodnoceni);

5.4.3. pojistnd smlouva ¢i pojistny certifikat o pojisténi sjednaném zadavatelem pro
ptipad ijmy vzniklé na zdravi/zivoté subjektt hodnoceni.

Aniz je dotCeno piedchozi ustanoveni, smluvni strany se dohodly, Ze zvefejnéni,
zptistupnéni ¢i poskytnuti ke zverejnéni provede Zdravotnické zarizeni, a to tak, Ze
zvetejni, zptistupni ¢i poskytne ke zvetejnéni vyluéné tu verzi této Smlouvy anebo
jejich casti, kterou mu za timto ucelem pfipravi a poskytne Zadavatel nejpozdéji v den
podpisu této Smlouvy, a to v strojové Citelném formatu v elektronické podobé
zaslanim na emailovou adresu XXX. Poskytovatel se zavazuje v ramci postupu
zvetejnéni této Smlouvy podle zdkona ¢. 340/2015 Sb., zadat v ramci vkladani
metadat kromé jiného také identifikdtor datové schranky Zadavatele, kterym je:
d9wqgk8h, pro ucely zaslani automatického potvrzeni o zvefejnéni Smlouvy; bez
ohledu na predchozi se zavazuje Poskytovatel na dotaz Zadavatele potvrdit datum
zvetejnéni, jakoz 1 skute¢nost, ze byla zvetejnéna/poskytnuta verze Smlouvy, kterou
Poskytovateli zaslal Zadavatel dle dohody smluvnich stran v této Smlouvé.
Poskytovatel se zavazuje nezvetejnit ani neposkytnout zadnou z informaci, ktera je
dle této Smlouvy vyloucena ze zvefejnéni, ani v ramci metadat, ktera se uvadi a
zvetejiiuji spolecné se Smlouvou dle zakona €. 340/2015 Sb. Pokud Poskytovatel svou
povinnost zvetejnéni/poskytnuti ke zvetejnéni nesplni ani 3 pracovni dny pred
uplynutim nejzazsi lhity k tomu stanovené Piedpisy anebo z ni vyplyvajici, smi tak
provést Zadavatel. Pro odstranéni pochybnosti se pro tcely tohoto ustanoveni rozumi
nejzazsi lhitou podle zdkona €. 340/2015 Sb., lhita stanovena v jeho §7 odst. 1, tedy
lhiita, jejiz marné uplynuti mé za nasledek zruseni Smlouvy od pocatku.

VI.
Sledovani a kontrola

Pribéh a provadéni Studie budou kontrolovany a sledovany odbornymi utvary ¢i
povéfenymi pracovniky Zadavatele, kterym se Zdravotnické zafizeni zavazuje
umoznit piistup ke vSem informacim ziskanym v ramci Studie i k vysledkim
laboratornich testl, zkousek a jinych zdznamil o subjektech hodnoceni zatazenych do
Studie. Za ucelem kontrol, sledovani a auditd se Zdravotnické zafizeni zavazuje
umoznit pfistup do pfisluSnych prostor, a rovnéz pfistup ke vSem zdrojovym
dokumentim a zpravam a umoznit Zadavateli vyhotovovat si kopie vSech dokladi a
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6.2.

6.3.

6.4.

6.5.

7.1.

7.2.

7.3.

informaci tykajicich se Studie, pticemz Zadavatel, Zdravotnické zatizeni a zkousejici
jsou povinni dbat ochrany osobnich udaji subjektd hodnoceni Vv souladu se zak. ¢.
101/2000 Sb., o ochran¢ osobnich udajii a o zméné nékterych zakontll, ve znéni
pozdé¢jsich predpist.

Povéfenymi pracovniky Zadavatele pro sledovani a kontrolu provadéni Studie jsou
zamé&stnanci ICRO oddéleni (International Clinical Research Operations), popiipadé
jind osoba, ktera se prokaze pisemnym zmocnénim Zadavatele ke sledovani a kontrole
provadéni Studie.

Prabéh Studie a jeji vysledek mohou byt kontrolovany také auditory Zadavatele. Tim
neni dot¢eno pravo kontroly pifisluSnymi statnimi organy CR, pfipadné opravnénymi
zahrani¢nimi orgény.

Zdravotnické zafizeni ve spolupraci se zkouSejicim bude Zadavatele okamzité
informovat v piipad¢, Zze kompetentni dozorovy organ planuje, piipadné pokud
neplanované zahaji, provadéni inspekce jakkoliv se tykajici této Studie, a poskytne
Zadavateli kopii jakékoli pisemnosti vypracované dozorovym organem, ktera je
vysledkem takové inspekce, a to neprodlené po jejim obdrzeni.

Zdravotnické zatizeni ve spolupraci se zkousejicim se zavazuje uskutecnit jakékoli
pifimétené kroky vyzadované ze strany Zadavatele za uc¢elem odstranéni nedostatkli
zjisténych béhem auditu nebo inspekce. Zadavatel bude mit zaroven pravo
pfezkoumat a odsouhlasit jakékoli pisemnosti ur¢ené kompetentnimu dozorovému
organu vypracované v reakci na inspekci takového dozorového orgéanu, a to predtim,
nez tyto pisemnosti Zdravotnické zatizeni tomuto dozorovému organu piedloZi.

VII.
Material a dokumentace

Aby mohla byt dodrzena doba trvani Studie predpokladana v ¢lanku I1. této Smlouvy,
poskytne Zadavatel k provedeni Studie veskery nezbytny material, a to tak jak je
uvedeno v Protokolu (¢lanek 5.1.2. této Smlouvy). Pfedani tohoto materialu potvrdi
Zadavatel a zkouSejici ve formé podepsan¢ho protokolu o piedadni a pievzeti
obsahujiciho alespont datum ptfedani a pfevzeti, druh, mnoZzstvi materidlu a podpisy
Zadavatele a zkousejiciho.

Zadavatelem poskytnuty piipravek, jakoz 1 ostatni material podle ustanoveni ¢lanku
7.1. této Smlouvy, se pouzije pouze pro provedeni Studie. Veskery hodnotici material,
ktery nebude pouzit v ramci Studie, je zkouSejici povinen vratit Zadavateli. Nestane-li
se tak, je Zadavatel opravnén vyuctovat Zdravotnickému zafizeni naklady na veskery
vySe uvedeny material, ktery dle podepsaného protokolu o jeho predani a pievzeti
nebyl Zadavateli fadn¢ a v¢as vracen.

Zdravotnické zafizeni se zavazuje uchovavat veskerou dokumentaci tykajici se Studie,
a to po dobu 15 let od skonceni Studie. Zdravotnické zafizeni se dale zavazuje
informovat Zadavatele pted zapocetim skartace dokumentace.
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8.1.

8.2.

9.1

9.2.

9.3.

VIII.
Odména a platebni podminky

Zadavatel se zavazuje uhradit Zdravotnickému zafizeni za fadné splnéné povinnosti
plynouci z této Smlouvy v zavislosti na provedeni pldnovanych navstév a odevzdani
kompletnich zaznamu z téchto navstév Zadavateli ¢astku specifikovanou v Ptiloze ¢.
1 — Rozpis plateb a platebni podminky, ktera tvoii nedilnou souc¢ést této Smlouvy, za
podminek tam sjednanych.

Zadavatel vyslovné prohlaSuje, ze uzavrel, a jestli jest¢ neuzaviel, tak bez zbyte¢ného
odkladu uzavie, Smlouvu o klinickém hodnoceni humanniho 1é¢ivého pripravku se
zkouSejicim a je pln€é zodpovédny za odménéni zkousSejictho a ptipadného
spoluzkousejiciho, kteti provadéji Studii ve Zdravotnickém =zafizeni, a Zadavatel
prohlasuje, ze Poskytovatel nema povinnost odménovat tyto osoby za ¢innosti, které
vykonavaji v ramci a pro ucely provadeéni Studie dle této Smlouvy.

IX.
Nahrada za poskozeni zdravi subjektu hodnoceni

Zadavatel zajistil pied uzavienim této Smlouvy pojisténi odpovédnosti za Skodu pro
sebe i zkousejiciho, jehoz prostiednictvim je zajisténo i odSkodnéni v piipadé smrti
subjektu hodnoceni nebo v piipadé Skody vzniklé na zdravi subjektu hodnoceni
v disledku provadéni Studie, a to na celou dobu provadéni Studie. Zadavatel,
zkousSejici 1 Zdravotnické zafizeni odpovidaji za Skodu zpiisobenou provadénim
Studie podle obecnych pravnich predpist. Zdravotnické zafizeni podpisem na této
Smlouvé potvrzuje, Ze mu byl doklad o pfislusSném pojiSténi fadné predan pied
podpisem této Smlouvy.

Pokud bude vuci Zdravotnickému zafizeni uplatnén narok na nahradu $kody, kterou
Ize prokazatelné pficitat Zadavateli ¢i 0¢inkim hodnoceného 1é¢iva, poskytne
Zadavatel nahradu Skody Zdravotnickému zafizeni v takové vysi, Vjaké subjekt
hodnoceni uspésné uplatnil svilj narok u soudu, resp. zajisti plnéni z prislusné pojistné
smlouvy, v takové vysi, v jaké subjekt hodnoceni tispé$né uplatnil sviij narok u soudu.
Tento néarok se pfitom musi vyluéné tykat nepfedvidané Skody na zdravi (vcetné
smrti), ktera subjektu hodnoceni, ktery se zcastnil Studie, vznikla vyhradné v
dusledku uzivani ptipravku uvedené¢ho v ¢lanku 7.2. této Smlouvy a pouzitého v
ramci Studie nebo podstoupeni terapeutického nebo jiného vykonu piedepsaného
Protokolem studie (tj. zdkroku nebo postupu provedeného v ramci Studie, kterym by
subjekt hodnoceni nebyl vystaven, kdyby se Studie nezucastnil), a to za ptredpokladu,
ze narok nevznikl v disledku poruseni povinnosti zkouSejicitho ¢i Zdravotnického
zatizeni.

Narok Zdravotnického zatfizeni na nahradu skody podle odstavce 9.2. nevznikd, anebo

vznika jen v odpovidajici pomérné vysi, zejména jestlize:

9.3.1. uyyma na zdravi (vCetné¢ smrti) byla zpisobena zavinénim i
spoluzavinénim subjektu hodnoceni ¢i jeho zdkonného zastupce
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Vv takovém piipadé Zadavatel uhradi Zdravotnickému zatfizeni ¢astku,
ktera odpovida subjektu hodnoceni, popt. dalsim opravnénym osobam,
pravomocnym rozhodnutim soudu uspé$n¢ pfiznanému naroku na
nahradu 4jmy;

9.3.2. uyma na zdravi (vCetn¢ smrti) byla zpisobena také nedbalosti,
protipravnim  jedndnim, opomenutim ¢i porusenim povinnosti
stanovené¢ Zdravotnickému zafizeni pravnim piedpisem nebo v této
Smlouvé vcetné vSech jejich pfiloh;

9.3.3. Zdravotnické zatizeni bez zbyteéného odkladu, tj. nejpozdéji do 7 dnti
poté, co byl vii¢i nému uplatnén narok na nahradu Skody, neoznamilo
tuto skute¢nost pisemné Zadavateli;

9.3.4. Zdravotnické zafizeni uznalo narok vzneseny subjektem hodnoceni,
aniz by obdrzelo ptedchozi pisemny souhlas Zadavatele;

9.3.5. Zdravotnické zatizeni porus$ilo svoji povinnost fadn¢ uchovavat a vést
ptislusnou dokumentaci, ktera je nezbytnd pro ftadné posouzeni
opravnénosti ndroku na ndhradu Skody vzneseného subjektem
hodnoceni a ptipadnou obranu proti nému,

9.3.6. Zdravotnické zatfizeni porusilo predpisovou povinnost poskytnout
subjektu hodnoceni fadnou bezodkladnou zdravotni péci, v disledku
¢ehoz se iyma na zdravi subjektu hodnoceni zvétsila.

9.4.  Zdravotnické zafizeni bude pisemné informovat Zadavatele o veskerych okolnostech,
o kterych je mozné se domnivat, Ze by mohly vést ke vzniku naroku na ndhradu skody
nebo s tim souvisejiciho soudniho fizeni a kterych si je ptimo védomé nebo mélo byt
védomé, a bude Zadavatele pifiméfené informovat o vyvoji uplatiovani takového
naroku nebo fizeni, 1 kdyz se Zdravotnické zafizeni rozhodne na zakladé téchto
podminek narok na nahradu $kody vuci Zadavateli podle odst. 9.2. a 9.3. neuplatnit.
Obdobn¢ Zadavatel bude v nezbytném rozsahu pisemné informovat Zdravotnické
zafizeni o veSkerych okolnostech, jakoz i o vyvoji takového naroku nebo fizeni,
vzneseného piimo proti Zadavateli.

9.5. 'V priipadé, ze u subjektu hodnoceni dojde k nezadouci reakci na hodnocené 1é¢ivo
pouzité¢ vramci klinického hodnoceni, nahradi Zadavatel subjektu klinického
hodnoceni pfiméfené a nezbytné a fadné zdokumentované 1écebné vylohy, které mu
vzniknou v souvislosti s 1é¢bou nezadoucich reakci, pokud nebudou kryty pojisténim.

X.
Duvérné informace

10.1. Davérnymi informacemi se pro ucely této Smlouvy rozumi veskeré skute¢nosti
vztahujici se ke Studii nebo ke studijni dokumentaci, zahrnujici zejména informace o
struktute, slozeni, ingrediencich, vzorcich, know-how, technickych postupech a
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10.2.

10.3.

10.4.

10.5.

10.6.

11.1.

procesech, jakoz i veSkeré jiné informace Zadavatelem oznacené jako diuvérné.
Veskera data, nehledé na to, zda byla Zdravotnickému zatizeni piredana v papirove,
elektronické nebo jiné formé, jsou i nadale vlastnictvim Zadavatele.

Smluvni strany nesmi divérné informace zpfistupnit tfeti osob€ nebo je uzit k jinému,
nez Zadavatelem pisemné schvalenému tcéelu. Duvérné informace zistanou uchovany
na misté¢ ur€eném smluvnimi stranami. Pokud jedna smluvni strana je ze zdkonem
stanovenych diivodu povinna daveérné informace komukoli zpfistupnit, ozndmi to bez
zbytecného odkladu pisemné druhé smluvni stran€, nebude-li moci ziskat jeji
piedchozi pisemny souhlas.

Zdravotnické zatizeni bere na védomi, ze zkousejici a ¢lenové tymu, ktefi jsou jeho
zamg&stnanci, budou vazani minimaln¢ stejnou povinnosti ml¢enlivosti jako strany této
Smlouvy, a to jesté predtim, nez jim bude sdélena jakakoli informace, ktera je dle
tohoto ¢lanku Smlouvy povazovana za duvérnou informaci.

Kazda ze smluvnich stran se zavazuje informovat a zavazat mlcenlivosti v rozsahu
stanoveném timto clankem Smlouvy ze své strany vSechny osoby zlc€astnéné na
Studii, jakoz i osoby, jimz je divérna informace zpfistupnéna, o povinnosti K jejimu
utajeni stanovené touto Smlouvou.

Povinnosti tykajici se ochrany divérnych informaci stanovené vySe se nevztahuji na:

a) informaci, ktera je v Case jejiho poskytnuti nebo zvefejnéni vetejné dostupna
anebo se vefen¢ dostupnou stane jinak nezli poruSenim nebo opomenutim
povinnosti smluvni strany podle této Smlouvy,

b) informaci, o které mulze Zdravotnické zafizeni piedlozit pisemny dikaz
prokazujici, ze tato informace byla v jeho vlastnictvi jiz pfed tim, nez mu ji sdélil
Zadavatel nebo neZ ji nabylo nebo vytvotilo béhem nebo v souvislosti se Studii,

c¢) informaci, kterou Zdravotnické zatizeni nabylo od jakékoli tfeti osoby nezapojené
do aktivit, které jsou predmétem této Smlouvy, pokud zaroven tyto informace
nepodléhaji povinnosti mlcenlivosti ve prospéch Zadavatele anebo kterékoli se
Zadavatelem propojené 0soby a pokud je tato propojenost Zdravotnickému
zafizeni znama.

Prava a povinnosti stanovené v tomto ¢lanku nejsou €asové ani mistné omezeny
trvanim smluvniho vztahu vzniklého na zakladé¢ této Smlouvy.

XI.
Vlastnictvi vysledki Studie

Vysledek Studie je vyluénym vlastnictvim Zadavatele. V piipadé, ze by v ramci
plnéni této Smlouvy doslo k vytvoreni vynalezu ve smyslu zédkona ¢. 527/1990 Sb., o
vynalezech, primyslovych vzorech a zlepSovacich ndvrzich, nalezi pravo na
puvodcovstvi zkousejicimu, pfipadné jeho jinému plvodci. V piipad€, ze pravo na
puvodcovstvi vznikne komukoliv ze zaméstnancti nebo pracovniki Zdravotnického
zafizeni, zavazuje se Zdravotnické zafizeni bezplatné zajistit pfevod prava na patent,
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11.2.

11.3.

12.1.

12.2.

popt. na jeho vyuziti, na Zadavatele, a to nejpozdéji do 30 dnli ode dne oznameni o
udéleni patentu ve Véstniku Utadu priimyslového vlastnictvi.

Zadavatel si je védom a uzndva zijem Zdravotnického zafizeni na vyhotovovani
prezentaci a publikaci tykajicich se Studie v odbornych ¢asopisech, na raznych
setkanich anebo jinak, a proto povoli takové prezentace a publikace za podminky, ze
Zdravotnické zafizeni poskytne Zadavateli kazdou zamysSlenou prezentaci nebo
publikace nejméné 45 dna pied jejim planovanym zvefejnénim a soucasné za
podminky, ze Zdravotnické zafizeni na zadost Zadavatele provede Upravy kazdé
takové navrhované prezentace a publikace v odiivodnénych ptipadech a bez omezeni,
aby tak Zadavatel:

a) zajistil pfesnost prezentace a publikace,

b) =zajistil, aby informace tykajici se vlastnictvi nebyly netmysIné prozrazené,
€) umoznil zajisténi prav dusSevniho vlastnictvi,

d) umoznil poskytnout dopliujici podstatné informace.

Autorska prava tykajici se Studie se ur¢i vzajemnou dohodou.

Zadavatel mize pozadovat, aby zvefejnéni konkrétni prezentace nebo publikace bylo
odloZeno az o 4 mésice za ucelem pfipravy a podani Zadosti o registraci patentu.
Uvedena 4 mésicni doba zacind dnem pfijeti navrhované prezentace nebo publikace,
anebo dnem, kdy vSechny podstatné udaje ze Studie jsou zpfistupnény Zadavateli,
pfi¢emz plati den, ktery nastane dfiv.

Pokud se Studie vykonava jako multicentrické klinické hodnoceni, prvni zvetejnéni
udaji a dat bude zaloZeno na konsolidovanych datech ze vSech center, které budou
analyzovany podle Protokolu, pokud se pisemné nedohodnou jinak hlavni zkousejici
z center zahrnutych ve Studii a Zadavatel.

Zdravotnické zafizeni bere na védomi, Ze veSkeré informace tykajici se Studie a
spoluprace se Zadavatelem na zdklad¢ této Smlouvy jsou pifedmétem obchodniho
tajemstvi. Zdravotnické zafizeni se zavazuje, Ze bez predchoziho pisemného souhlasu
Zadavatele nezvefejni ani neposkytne zadné informace tykajici se Studie nebo
spoluprace mezi Zdravotnickym zafizenim a Zadavatelem tfeti osob¢, vyjma piipadd,
kde to Zdravotnickému zatizeni uklada zakon jako povinnost.

XI1.
Doba platnosti Smlouvy

Tato Smlouva se uzavira na dobu uvedenou v ¢lanku Il1. odst. 3.2. této Smlouvy.

Kterakoliv ze smluvnich stran je opravnéna Smlouvu vypovédét pisemnou vypovedi,
ktera nabyva tcinnosti dorucenim druhé smluvni strané na adresu uvedenou v zahlavi
Smlouvy, a to pouze v nasledujicich pfipadech:

12.2.1. pokud druha smluvni strana porusi nékterou ze svych povinnosti
vyplyvajicich z této Smlouvy a neodstrani zavadny stav ani ve lhaté
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12.3.

12.4.

12.5.

12.6.

30-ti dnit od doruceni vyzvy k napravé. V ptipadé poruseni ustanoveni
povinnosti stanovenych v odst. ¢lanka 11.1. a 13.1. této Smlouvy se
poskytnuti dodate¢né lhiity k ndpraveé nevyzaduje;

12.2.2. pokud bude rozhodnuto, Ze je néktera strana v upadku podle zakona ¢.
182/2006 Sh., o upadku a zptsobech jeho feSeni (insolvenéni zakon), v
platném znéni;

12.2.3. pokud néktera smluvni strana pozbude opravnéni, které je pro fadné a
v¢asné plnéni povinnosti vyplyvajicich z této Smlouvy nezbytné;

12.2.4. pokud bude riziko pro subjekty hodnoceni neumérné zvyseno, nebo

12.2.5. pokud potfebné opravnéni, povoleni, souhlas nebo vyjimka je
odvolano, odloZena jeho platnost, nebo vyprsi-li doba, na kterou bylo
vydano, aniz by bylo pfislusné prodlouzeno;

12.2.6. pokud se kterakoliv ze skute¢nosti dle ¢l. 1.1 nebo 4.9. ukaze jako
nepravdiva, nespravnd, neuplna nebo dodatecné neaktualni.

Dojde-li k ptedéasnému ukonceni této Smlouvy, zejména z duvodu uvedenych v
ustanoveni odst. 12.2. této Smlouvy odpovida strana, ktera svou povinnost porusila
nebo zavdala pfic¢inu k ukonceni této Smlouvy jinou stranou, za nahradu $kody, ktera
skon€enim Smlouvy vznikla druhé smluvni strané¢ a je povinna tuto Skodu druhé
smluvni stran¢ v celém rozsahu nahradit.

Zdravotnické zafizeni souhlasi s tim, Ze po obdrZzeni vypovédi Zadavatele od Smlouvy
neprodlené ukon¢i provadéni Studie v rozsahu a zptsobem, ktery je z lékatského
hlediska pro jednotlivé subjekty hodnoceni ptipustny.

Zdravotnické zafizeni vrati Zadavateli vesSkeré nevyuzit€ hodnocené pftipravky,
dokumenty, material a vybaveni poskytnuté Zadavatelem a veskeré duveérné
informace Zadavatele dle definice uvedené v odstavci 10.1. v co nejkratsi dobé po
ukonceni Studie nebo po ukonéeni této Smlouvy. Toto ustanoveni se nevztahuje na ty
dokumenty, které by melo Zdravotnické zatfizeni vést a uchovavat v misté provadéni
Studie, jak je vyzadovano Protokolem a pfislusnymi pravnimi predpisy.

Zdravotnické zatizeni bere na védomi, ze Zadavatel miize Studii ukoncit kdykoli i bez
udani divodu. Klinicka hodnoceni jsou Zadavatelem provadéna v ramci koncernové
politiky provadéni klinickych hodnoceni a Zadavatel tak miize byt povinen Studii
ukoncit na zédklad¢ koncernového rozhodnuti ¢i z divodi skutecnosti majicich pivod
mimo tGzemi Ceské republiky & vjinych soub&Zné provadénych klinickych
hodnocenich. Zadavatel je tak opravnén tuto Smlouvu kdykoli vypoveédét s vypoveédni
lhtitou 30 dni s tim, Ze Zdravotnické zafizeni ma obdobna prava a povinnosti, jako ta
uvedena pod odstavci 12.1. az 12.5. Vypovédni doba pocina bézet od prvniho dne
nasledujiciho po dni, kdy je vypoveéd dorucena dalSim strandm této Smlouvy.
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12.7.

13.1.

13.2.

13.3.

13.4.

13.5.

13.6.

Zadavatel je rovnéz opravnén od této Smlouvy odstoupit s ucinnosti ke dni doruceni
oznameni o odstoupeni Zdravotnickému zafizeni, pokud Zdravotnické zafizeni porusi
kteroukoli ze svych povinnosti stanovenych v ustanoveni 5.4. anebo 5.5. této
Smiouvy.

XIII.
Zavéreéna ustanoveni

Smluvni strany se zavazuji, ze budou vzdy postupovat tak, aby se veskeré zalezitosti,
které¢ budou alespoii jednou ze smluvnich stran povazovany za potiebné, fesily bez
zbyte¢ného prodleni a pratahl, tedy v co nejkratsi mozné dob& a zaroven s
vynalozenim nejnizSich moznych nékladu.

Smluvni strany prohlasuji, ze si v této Smlouvé sjednaly vSechny nalezitosti, které si
chtély sjednat a které povazuji za dilezité. Soucasné smluvni strany prohlasuji, Ze si
navzajem sdé¢lily vSechny informace, které povazuji za dulezité a podstatné pro
uzavieni této Smlouvy.

Prava a povinnosti smluvnich stran, které nejsou upraveny touto Smlouvou, se fidi
ustanovenim pfisluSnych platnych a ucinnych pravnich ptedpisi. Smluvni strany
zaroven prohlaSuji, Ze si nepfeji, aby nad ramec vyslovnych ustanoveni této Smlouvy
byly jakékoli prava a povinnosti stran dovozovany z dosavadni ¢i budouci praxe
zavedené mezi smluvnimi stranami ¢i zvyklosti zachovavanych obecné ¢i v odvétvi
tykajicim se pfedmétu plnéni této Smlouvy, ledaze je ve Smlouvé sjednano jinak.
Pokud se tedy napf. kterdkoli ze smluvnich stran od vyslovnych ustanoveni této
Smlouvy odkloni a druha strana toto akceptuje, vztahuje se toto akceptovani jen na
tento konkrétni pfipad a nelze z n€j dovozovat, Ze druhd strana takovy odklon od
vyslovné sjednanych ustanoveni této Smlouvy bude akceptovat i v budoucnosti.
Podobné pokud se kterdkoli ze smluvnich stran vzdd pro ni ztéto Smlouvy
vyplyvajiciho prava nebo jej nevykond, nelze z toho dovozovat, Ze se takového prava
nebo jeho vykonu vzdava i pro budoucnost.

Tato Smlouva je vyhotovena ve 3 stejnopisech, pfi¢emz kazda ze smluvnich stran
obdrzi po jednom, jeden stejnopis obdrzi ZkousSejici.

Tuto Smlouvu je mozno ménit a dopliiovat pouze na zakladé jejiho pisemného
dodatku, ktery bude za takovy oznacen, pfislusné ¢islovan, opatfen datem a podpisem
vSech smluvnich stran. Toto ustanoveni se neaplikuje na dodatky Protokolu obsazené
v Priloze €. 2.

Zadavatel je opravnén zmeénit jednostranné Prilohu ¢. 2 této Smlouvy, a to pouze
v rozsahu dodatki k Protokolu. Jestlize je vydan dodatek Protokolu, je Zadavatel
povinen existenci a obsah dodatku oznamit Zdravotnickému zafizeni. Smluvni strany
se zavazuji postupovat podle dodatku Protokolu od okamziku jeho oznameni piislusné
stran¢.
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13.7. Smluvni strany se dohodly, e pravni vztah se fidi platnym pravem Ceské republiky.
K feseni ptipadnych sporii jsou pfislusni soudy Ceské republiky.

13.8. V piipadé, ze by kterékoli z ustanoveni této Smlouvy bylo ¢i se dodate¢né stalo
neplatnym nebo neucinnym, budou ostatni jeji ustanoveni posuzovana jako
oddélitelna a platnost ¢i Géinnost této Smlouvy jako celku zustane zachovana. Pro
tento pfipad se ucCastnici Smlouvy zavazuji na zakladé vzajemné dohody nahradit
neplatné nebo neucinné ustanoveni takovym ustanovenim, které bude nejlépe
odpovidat ucelu této Smlouvy a vuli smluvnich stran pfi jejim uzavieni.

13.9. Strany, kazdd samostatng, vyslovné prohlasuji, Ze na sebe berou nebezpeci zmény
okolnosti, a zddné ze stran tak v pfipad€ zmény okolnosti, za nichz byla tato Smlouva
uzaviena, nevznika pravo domahat se obnoveni jednani o Smlouvé ve smyslu § 1765
obcanského zakoniku.

13.10. Tato Smlouva nabyva platnosti a u¢innosti dnem podpisu obéma stranami.

Smluvni strany prohlasuji, Ze tato Smlouva je projevem jejich pravé, svobodné a vazné
viile, na diikaz ¢ehoz pripojuji svoje podpisy.

V Praze dne Vv dne

za Zadavatele: za Zdravotnické zafizeni:

XXX Doc. MUDr. Robert Grill, Ph.D., MHA
Ptilohy:

1. Rozpis plateb a platebni podminky
2. Protokol studie CAIN457A 2326 (v01, 22-Apr-2016) a vsechny jeho dodatky
3. Hodnocené 1écivé piipravky

novartis_institution_template_icro_02042014
Study code: CAIN457A2326
Site No: 2502
Investigator: XXX
Contract submitted by: XXX
Issued on: 30.11.2016
14/15



Prohlaseni zkousSejiciho:

Ja, XXX, zkouSejici tohoto klinického hodnoceni (Studie), timto potvrzuji, Ze jsem se
seznamil s protokolem a vSemi dokumenty piedanymi Zadavatelem k provedeni Studie. Byl
jsem seznamen s touto Smlouvou, budu dodrzovat povinnosti v ni stanovené Zkousejicimu a
postupovat v souladu se zakonem ¢. 378/2007 Sb., o 1€Civech, v platném znéni a dalSimi
pravnimi ptedpisy. Dale prohlasuji a zavazuji se, ze v souladu s touto Smlouvou a v souladu
se samostatnou dohodou uzavienou mezi mnou a Zadavatelem budu z prostfedki mnou
obdrzenych od Zadavatele vyplacet sjednané odmény ¢lenim tymu, se kterymi Zadavatel
neuzavie zvlastni smlouvy.

V dne

Zkousejici:
XXX
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