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l.
Predmét a ucel smlouvy

1) Pfedmétem této smlouvy je provedeni klinického hodnoceni humanniho lé€ivého pfipravku BMS-200475
(dale jen ,hodnocené lécivo*) podle protokolu Al463080 s nazvem ,Randomizovana pozorovaci studie
pfipravku Entecavir k posouzeni dlouhodobych ucinkd souvisejicich s nukleosidovou/nukleotidovou monoterapii
pacientd s chronickou hepatitidou B (Hepatitis B virus, HBV) Studie REALM*

(dale jen ,klinické hodnoceni®).

2) Zadavatel je vazany ramcovou smlouvou (Master Alliance Agreement a Master Alliance Agreement Work
Order) (dale jen ,ramcova smlouva®), ktera byla v ramci skupiny Bristol-Myers Squibb uzaviena s PPD
Development, LP (dale jen ,smluvni vyzkumna organizace“) , texaska spoleénost s ru¢enim omezenym se
sidlem: 3151 South 17th Street, Wilmington, North Carolina 28412, USA, a ve které se smluvni vyzkumna
organizace zavazala, ze bude koordinovat Cinnosti a/nebo vykonavat sluzby v souvislosti s provadénim tohoto
klinického hodnoceni. Smluvni vyzkumna organizace ma v souladu s ustanovenim § 12 odst. 5 vyhlasky
Ministerstva zdravotnictvi a Ministerstva zemédélstvi &. 472/2000 Sh., kterou se stanovi spravna klinicka
praxe a bliz§i podminky klinického hodnoceni IéCiv (déle jen ,vyhlaSka o spravné klinické praxi‘), takova
prava a povinnosti souvisejici s provadénim tohoto klinického hodnoceni podle této smlouvy, které vyplyvaji z
ramcové smlouvy.
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3)

4)

Ugelem smlouvy je stanovit podminky k provedeni klinického hodnoceni a vymezit prava a povinnosti
smluvnich stran pro pribéh a zpracovani klinického hodnoceni.

Zkousejici je zaméstnancem zhotovitele a zhotovitel timto jako zaméstnavatel udéluje v souladu s ust. § 304
odst. 1 zak. €. 262/2006 Sb., zakoniku prace, v platném znéni, svij vyslovny souhlas s U¢asti zkousejiciho na
provadéni klinického hodnoceni dle této smlouvy a za odménu dle dohody se zadavatelem. Zhotovitel se
zavazuje neodvolat tento svij souhlas bez zavaznych opravnénych divodl uvedenych v pisemném odvolani
souhlasu, které musi byt doruCeno jak zkousejicimu tak zadavateli. Zhotovitel se timto zavazuje uhradit Skodu
vzniklou v souvislosti s pfipadnym odvolanim svého souhlasu.

Il.
Vyzadani povoleni a souhlasu k zahajeni klinického hodnoceni

Klinické hodnoceni bude provedeno v pfipadé, ze Statni Ustav pro kontrolu 1éCiv v zakonem dané Ih(té
nezamitl klinické hodnoceni, které podle pravnich pfedpisi podléha ohlaSeni, a na zakladé souhlasného
stanoviska pfislusné etické komise pro multicentrickd hodnoceni (Multicentricka eticka komise FN Hradec
Kralové, Sokolska 581, 500 05 Hradec Kralové a etické komise ustavené v misté hodnoceni (Eticka komise,
FN Brno, Jihlavska 20, 625 00 Brno) (dale jen ,eticka komise®), dle ust. § 37 zak. &. 79/1997 Sb. o IéCivech, v
platném znéni (dale jen ,zakon o lé€ivech®). Smluvni strany berou na védomi, Ze bez téchto stanovisek a
souhlast nesmi byt klinické hodnoceni zahajeno.

V pfipadé, Ze pfisluSnymi pravnimi pfedpisy, resp. touto smlouvou nebo rdmcovou smlouvou neni stanoveno
jinak, je zadavatel zodpovédny za ohlaSeni klinického hodnoceni Statnimu Ustavu pro kontrolu IéCiv, za
pfedloZeni Zadosti o vydani stanoviska etické komisi a za komunikaci a poskytovani soucinnosti vySe
uvedenym institucim.

Kopie rozhodnuti vydanych podle odst. 1 €l. Il budou uloZeny u zkouSejiciho a zadavatele v dokumentaci o
provedeni klinického hodnoceni.

M.
Misto a doba provedeni klinického hodnoceni a fesitelské centrum

Klinické hodnoceni bude provedeno na Kilinice infekénich chorob, Fakultni nemocnice Brno, Jihlavska 20,
625 00 Brno (dale jen ,fesitelské centrum®) v Cele se zkouSejicim, ktery je odpovédny za klinické hodnoceni
v rozsahu odpovédnosti hlavniho zkouSejiciho dle ust. § 33 odst. 3 pism. f) zakona o IéCivech. Zkou3ejici
mUze poveéfit provadénim klinického hodnoceni dal$i kvalifikované pracovniky, zejména dal$i spoluzkousejici
lékafe (dale jen ,spoluzkousejici®), povéfeni bude doloZzeno pisemné a potvrzeno podpisy zU¢asténych
stran. Zkousejici zajistuje, aby vSechny osoby spolupracujici na provadéni klinického hodnoceni byly
dostateCné zkuSené a kvalifikované a byly naleZité informovany o protokolu a jeho dodatcich, o hodnocenych
léCivech a o svych Ukolech souvisejicich s klinickym hodnocenim. ZkouSejici zodpovida jako hlavni zkouSejici
za jim povéfené spolupracovniky, ktefi se podileji na provadéni klinického hodnoceni. Zhotovitel timto udéluje
souhlas s U¢asti na provadéni klinického hodnoceni dle této smlouvy vySe uvedenych kvalifikovanych
pracovniku povérenych zkouSejicim.

Ke zméné fesSitelského centra mize dojit jen po poskytnuti této informace Statnimu Ustavu pro kontrolu IéCiv
(SUKL) a ziskani souhlasného stanoviska etické komise. Zménu ve sloZeni fesitelského tymu se zkousejici
zavazuje bezodkladné oznamit zadavateli. Pisemny doklad o vySe uvedenych skute¢nostech musi byt uloZen
v dokumentaci o provedeni klinického hodnoceni vedené u zkousejiciho v feSitelském centru a zadavatele.

Zhotovitel a zkouSejici se zavazuji pisemné informovat zadavatele a smluvni vyzkumnou organizaci o
planovaném datu skonceni pracovniho poméru zkousejiciho u zhotovitele, a to nejpozdéji do 3 pracovnich
dnl ode dne, kdy se o dané skuteCnosti dozvédi, a dale se zavazuji poskytnout zadavateli potfebnou
soucinnost pfi feSeni vzniklé situace.

Klinické hodnoceni bude provedeno v pfedpokladané dobé 8 rok, pfiblizné od listopadu 2007 do listopadu
2015.
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1)

Iv.
Zakladni podminky pro zpracovani klinického hodnoceni

ZkouSejici se zavazuje provést a zdokumentovat klinické hodnoceni a zhotovitel se zavazuje poskytovat
sluzby v souvislosti s provedenim klinického hodnoceni zejména za podminek a v souladu s touto smlouvou a
s/se:

a) zakony platnymi v Ceské republice (déle jen ,CR®), zejména zakonem o lécivech, vyhlagkou o spravné
klinické praxi, zakonem €. 20/1966 Sb., o péci o zdravi lidu, ve znéni pozdéjSich pfedpist (dale jen ,zakon
o0 péci o zdravi lidu®) a vyhlaSkou Ministerstva zdravotnictvi a Ministerstva zemédélstvi ¢. 504/2000 Sb.,
kterou se stanovi spravna laboratorni praxe v oblasti 1éCiv (dale jen ,vyhlaSka o spravné laboratorni
praxi®);

b) pisemnym vyjadfenim Statniho Ustavu pro kontrolu lé&iv (SUKL) o nezamitnuti klinického hodnocenti,
které podle zakona o IéCivech podléha ohladeni, a stanovisky a podminkami etické komise;

c) specifikacemi stanovenymi v této smlouvé, v protokolu &islo Al463080 a dalSich dokumentech vydanych
zadavatelem. Pfipadné zmény protokolu Ize provést jen se souhlasem zadavatele a zkouSejiciho, tyto
zmény musi byt schvaleny Statnim ustavem pro kontrolu 1é&iv (SUKL) a etickou komisi. Pisemny souhlas
vySe uvedenych instituci musi byt sou¢asti dokumentace o provedeni klinického hodnoceni zkou3ejiciho a
zadavatele;

d) Souborem informaci pro zkouSejiciho nazvanym Investigator Brochure (BMS-200475) a jeho pfipadnymi
dodatky, které obsahuji veSkeré vsoucasné dobé& znamé informace o hodnoceném IéCivu a jeho
vlastnostech. Soubor informaci pro zkouSejiciho pfeda zadavatel feSitelskému centru a bude pfipojen
k dokumentaci o provedeni klinického hodnoceni. Pfipadné zmény v Souboru informaci pro zkousejiciho a
v jeho dodatcich da zadavatel na védomi etické komisi a Statnimu Ustavu pro kontrolu 16&iv (SUKL);

e) Smérnici o spravné klinické praxi vydanou 1. 5. 1996 Mezinarodni konferenci pro harmonizaci (véetné
errat zahrnutych po ukonéeni Kroku 4 harmonizaéniho procesu ze zafi 1997) a zavedenim jeji éasti E6 v
EU a EEA 17. ledna 1997 (smérnice CPMP ¢. CPMP/ICH/135/95) a v souladu s Helsinskou deklaraci
(pfijatou na 18. zasedani Svétoveé |ékafské asociace v roce 1964, ve znéni pozdéjSich dodatku).

Zkousejici se dale zavazuje:

a) vpfipadé preruSeni Ci pfedCasného ukonéeni klinického hodnoceni pfed dokonenim vSech ukolu
stanovenych protokolem neprodlené informovat subjekty klinického hodnoceni a zajistit jejich dalSi 1éCbu
a sledovani jejich zdravotniho stavu. V pfipadé pferudeni &i pfedCasného ukonceni klinického hodnoceni
zkouSejicim bez pfedchoziho souhlasu zadavatele neprodlené informovat zadavatele, Statni Ustav pro
kontrolu 1é¢iv (SUKL) a etickou komisi, a dale poskytnout zadavateli a etické komisi podrobnou
pisemnou zpravu o divodech takového pferuseni ¢i predéasného ukonéeni;

b) zodpovédét jakékoli dalsi otazky vznesené ze strany zadavatele v souvislosti s klinickym hodnocenim i
poté, kdy zkou3ejici pfeda zaznamy subjektd hodnoceni (dale také jako ,CRF*) zadavatel;;

c) seznamit se pfed zah&jenim klinického hodnoceni se spravnym pouZivanim a vlastnostmi hodnocenych
léCiv, jak jsou popsany v protokolu a jeho dodatcich, v Souboru informaci pro zkousejiciho a v dalSich
informaCnich materialech poskytnutych zadavatelem;

d) vramci spravné klinické praxe (i) vést pisemnou evidenci osob, které povéfil provadénim ukolu
podstatnych pro prabéh klinického hodnoceni, (i) zajistit, Ze subjektu hodnoceni je poskytnuta pfiméfena
lékafska péce v pfipadé neZadouci pfihody, vEetné klinicky vyznamné odchylky laboratornich hodnot od
hodnot normalnich, ke které doslo v souvislosti s klinickym hodnocenim, (iii) zjisti-li nebo je-li informovan
0 soubézné probihajicim onemocnéni subjektu hodnoceni, informovat subjekt hodnoceni o této
skuteCnosti, (iv) v pfipadé souhlasu subjektu hodnoceni informovat o UCasti subjektu v klinickém
hodnoceni jeho oSetfujiciho Iékafe, a (v) vyvinout pfiméfené usili ke zjiSténi divodu pro pfed¢asné
odstoupeni subjektu z klinického hodnoceni, aniz by byla dotéena prava subjektu hodnoceni.

Zhotovitel se zavazuje poskytnout k provedeni klinického hodnoceni prostory a vytvofit personalni, materialni
a technické podminky tak, aby mohl byt dodrzen ¢asovy plan uvedeny v protokolu. Zkousejici a zhotovitel se
dale zavazuiji (i) zajistit bezpeéné nakladani s hodnocenym |é&ivem béhem celého klinického hodnoceni, (ii)
pfijmout potfebna opatfeni k ochrané Zivota a zdravi subjektl klinického hodnoceni, a (iii) zajistit ddvérnost
vSech informaci tykajicich se subjektd hodnoceni a nakladat se ziskanymi informacemi a Udaji v souladu se
zakonem €. 101/2000 Sb., o ochrané osobnich udaju, ve znéni pozdéjSich predpisd, (dale také jako ,zakon o
ochrané osobnich udaji“). ZkousSejici a zhotovitel se zavazuii fidit veSkerymi pisemnymi pokyny zadavatele,
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které se tykaji ochrany informaci o subjektech hodnoceni v souladu sdanym pravnim systémem za
pfedpokladu, ze tyto informace budou ve formé dané CRF zasilany do tfetich zemi.

Smluvni strany se zavazuiji bezvyhradné dodrzet podminky ochrany subjektd hodnoceni upravené v ust. § 34
zakona o léCivech, zejména pak zajistit, ze zajmy pacienta vzdy pfevazi nad zajmy védy a spolecnosti.

V.
Vybér subjekti hodnoceni pro klinické hodnoceni a vyzadani jejich souhlasu

Do klinického hodnoceni bude zkou3ejicim zafazeno maximalné XX subjektl hodnoceni. Zadavatel si
vyhrazuje pravo kdykoli nabér subjektl hodnoceni v feSitelském centru ukoncit. Zadavatel je dale opravnén
povolit zafazeni vétSiho poctu subjektd hodnoceni, nez je uvedeno vyse. Toto povoleni bude mit pisemnou
formu a o této skuteCnosti musi byt smluvnimi stranami nasledné sepsan dodatek k této smlouvé. Zahajeni
nabéru dodate¢né schvaleného poétu subjektt hodnoceni neni vSak vazano na uzavieni zminéného dodatku
k této smlouvé.

ZkouSejici zafadi do klinického hodnoceni pouze takové subjekty, které spliuji veSkera vstupni kritéria pro
zarazeni subjektd do klinického hodnoceni a zarover nesplfiuji ani jedno z kritérii pro nezarazeni subjektt do
klinického hodnoceni (vyluCujicich kritéri).

Zarazeni subjektu do klinického hodnoceni bude mozné jen s jejich pisemnym informovanym souhlasem a po

jejich Fadném pouceni o jejich pravech v pribéhu celého klinického hodnoceni, véetné prava kdykoliv

z klinického hodnoceni odstoupit. Vyzadani souhlasu od subjektt hodnoceni musi byt ve shodé s etickymi

principy a spravnou klinickou praxi. K tomu:

a) zadavatel zpracuje a pfeda zkou$ejicimu navrh formulafe informovaného souhlasu subjektu hodnoceni,
jehoZ soucasti jsou i informace pro subjekt hodnoceni, se zafazenim do klinického hodnoceni. Znéni
tohoto dokumentu musi byt schvaleno SUKL a etickou komisi:

b) se zkouSejici zavazuje v pfipadé souhlasu subjektu hodnoceni pozadat subjekt pfed zafazenim do
klinického hodnoceni, po odborném pouceni a nasledné za pfedpokladu bezvyhradného informovani,
0 jeho podpis a uvedeni data na formulafi informovaného souhlasu subjektu hodnoceni. Pouceni musi
obsahovat nalezitosti a souhlas subjektu musi byt ziskan za podminek stanovenych v ust. § 33 odst. 3
pism. j) zakona o IéCivech a v ust. § 8 a pfiloze €. 2 vyhlasky o spravné klinické praxi;

C) je zkouSejici povinen zajistit, aby subjekt hodnoceni podpisem formulafe, kterym vyjadfuje souhlas
s UCasti v klinickém hodnoceni, potvrdil, Ze (i) jeho U¢ast v klinickém hodnoceni je dobrovolna a Ze se
zavazuje dodrZovat pokyny pro subjekt hodnoceni uvedené v pisemném pouceni a plnit pokyny
zkouSejiciho, a (i) vyslovné souhlasi s tim, Ze jeho anonymizované zdravotni Udaje, zaznamenané
v pribéhu klinického hodnoceni, mohou byt pfedany zadavateli a zadavatel je miZe pouzivat za (¢elem
zpracovani Udaju ziskanych v pribéhu prislusného klinického hodnoceni a ziskané vysledky dale pouzivat
a dale souhlasi s tim, Ze osoby odpovédné za vedeni a kontrolu klinického hodnoceni mohou nahliZet do
jeho lékarskych zaznam(.

Zkousejici zajisti, ze podepsané dokumenty subjektl hodnoceni o jejich pouceni a souhlasu pofizené podle
odst. 3 vySe budou uloZeny v dokumentaci o provedeni klinického hodnoceni jim vedené. Zhotovitel a
zkouSejici dale zajisti, Ze tyto dokumenty budou archivovany dle podminek uvedenych v €l. VII, odst. 4 pism.
b) této smlouvy. Subjekt hodnoceni obdrZi kopii formulafe informovaného souhlasu opatfenou datem a
podpisem.

Pokud zkouSejici zjisti v pribéhu klinického hodnoceni, ze subjekt hodnoceni zafazeny do klinického
hodnoceni nevyhovuie jeho kritériim, okamzité bude o tom informovat zadavatele a po dohodé s nim subjekt
z priibéhu klinického hodnoceni vyfadi.

Smluvni strany jsou povinny v prabéhu klinického hodnoceni i po jeho ukonCeni dbat podle pfislusnych
pravnich predpisti CR, a to zejména zakona o ochrané osobnich tdajli, o ochranu osobnich tdajli subjektd
hodnoceni zafazenych do klinického hodnoceni. V CRF budou udaje o klinickém hodnoceni zaznamenany
zasadné anonymné, tj. aniz by byl subjekt hodnoceni jmenovan, pfi¢emz veSkeré zaznamy v CRF musi byt
odvoditelné z lékafskych zaznam(, pokud zadavatel v nékterych pfipadech nestanovi jinak. Jméno subjektu
hodnoceni, stejné jako jiné Udaje vztahujici se k jeho osobé nebudou smluvnimi stranami zvefejiiovany.
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7) Informovany souhlas musi trvat po celou dobu klinického hodnoceni. Pokud by jej subjekt hodnoceni odvolal,
zkouSejici se zavazuje to bez zbyte€ného odkladu oznamit zadavateli a po provedeni zavéreénych
nezbytnych vySetfeni, vyfadi subjekt z klinického hodnoceni.

VI.
Sledovani a kontrola prubéhu klinického hodnoceni

1) Pribéh a provadéni klinického hodnoceni budou kontrolovany a sledovany subjektem povéfenym
zadavatelem, kterému zhotovitel a zkousejici umozni pfistup ke vSem informacim ziskanym v rdmci klinického
hodnoceni i k vysledk(m laboratornich testli a jinym zaznamdm o subjektech zafazenych do klinického
hodnoceni.

2) Osobou opravnénou k jednani ve smluvnich zaleZitostech jménem zadavatele v CR je Bristol-Myers Squibb
spol. s 1. 0., ICO: 4300 4351, DIC: CZ4300 4351, Olivova 2096/4, 110 00 Praha 1 (dale jen ,BMS CR").
Osobou opravnénou k monitorovani a organizaci Klinického hodnoceni v CR je, jak vyplyva zramcové
smlouvy, PPD Czech Republic s.r.o., Budéjovicka alej, Antala Staska 2027/79, 140 00 Praha 4, ktera povéfi
monitorovanim klinického hodnoceni konkrétni fyzickou osobu (déle také jako ,monitor), jejiz jméno, véetné
kontaktnich udajd, nebo zménu bez zbyteéného odkladu sdéli zkousejicimu.

3) Prbéh klinického hodnoceni, dodrzovani protokolu a zésad spravné Klinické praxe a vysledky klinického
hodnoceni mohou byt kontrolovany také auditory zadavatele, po pfedchozim upozornéni a v patfiéné
dohodnutych terminech. Zhotovitel se zavazuje umoznit zadavateli/zastupci zadavatele kontrolu svého
zafizeni a kontrolu veSkeré dokumentace vztahujici se ke klinickému hodnoceni. Tim neni dotéeno prévo
kontroly povéfenymi pracovniky piislunych statnich organti CR a zahraniénich kontrolnich Gfadc.

4) Smluvni strany jsou si védomy moznosti, ze regulaéni Ci jiny statni organ provadgjici ¢innosti v ramci své
pravomoci je opravnén ucinit nebo ucini regulaéni opatfeni vGci zhotoviteli z divodu existujicich nebo
udajnych nedostatku v klinickych hodnocenich, a to i téch, ktera nebyla zadana zadavatelem, nebo z divodu
jinych udajnych moznych pochybeni zhotovitele. ZkouSejici a zhotovitel se zavazuiji neprodlené uvédomit
zadavatele telefonicky nebo faxem o kazdém takovém regulacnim opatfeni provedeném nebo ofekavaném,
vluci zhotoviteli, a to z jakéhokoliv divodu, které muze ovlivnit klinické hodnoceni Fidici se touto smlouvou,
jakoZ i poskytnout kopii veSkeré pisemné korespondence pfijaté od pfislusného regulaéniho orgénu, ktera se
k témto skuteCnostem vztahuije.

Zhotovitel a zkouSejici se zavazuji neprodlené informovat zadavatele o vSech Zadostech pfijatych od
pfislusného regulacniho nebo jiného statniho organu o provedeni inspekce &i zpfistupnéni informaci, Udaju
nebo materiall vztahujicich se ke sluzbadm poskytovanym zhotovitelem ¢i zkouSejicim dle této smlouvy.
Zhotovitel a zkou$ejici se zavazuji neprodlené uvédomit zadavatele o takovych Zadostech, a to pred
zpfistupnénim pfislusnych informaci nebo dokument( tfeti strané, pokud je oznédmeni prfedem mozné.
Zhotovitel a zkouSejici souhlasi s tim, Ze umozni inspekci takovych informaci, Udaju a materiali opravnénymi
zastupci pfislusnych Ofadl nebo organ(, a to v mife nevyhnutné, jak predepisuji zakony. Zhotovitel a
zkousSejici se zavazuiji vynaloZit pfiméfené Usili k oddéleni materialli a informaci vztahujicich se k protokolu,
klinickému hodnoceni a hodnocenému Ié€ivu od vSech jinych materialli a informaci, které jsou pfedmétem
daného Setfeni nebo inspekce, a odtajnit/zpfistupnit povérfenym organim pouze ty dokumenty, materily a
informace, které budou v prabéhu tohoto Setfeni Ci inspekce pfislusnym organem platné vyzadany. Zhotovitel
a zkouSejici se zavazuji poskytnout zadavateli kopie veSkerych pfislusnych ozndmeni a veSkeré souvisejici
korespondence a zavazuji se umoznit zastupcim zadavatele ucast na kontrolach, které maji nebo dle nazoru
zadavatele mohou mit pfimy dopad na Klinické hodnoceni fidici se touto smlouvou. Na Zadost zadavatele, ve
vzajemné dohodnutém terminu se zhotovitel a zkouSejici zavazuji spoletné se zadavatelem
zucastnit projednani relevantnich aspektl sluzeb zhotovitele poskytovanych dle této smlouvy u pfislusného
organu.

5) Subjekty hodnoceni musi byt pouéeny podle &l. V odst. 3 této smlouvy a informovany také o tom, Ze Udaje

ziskané o nich v pribéhu Klinického hodnoceni mohou byt pro ucely kontroly pouZzity a prediozeny také
pfisluSnym statnim organim CR a zahrani¢nim kontrolnim organtim.

Smlouva o provedeni klinického hodnoceni Al463080-¢islo centra: 65, FN Brno



1)

VIL.
Jina ustanoveni

Zadavatel poskytne zhotoviteli bezplatné hodnocena IéCiva a materidl podle protokolu nezbytné k provedeni
klinického hodnoceni tak, aby mohla byt dodrzena doba trvani klinického hodnoceni pfedpokladana v odst. 4.,
¢l. ll. této smlouvy. Zadavatel je opravnén bezplatné poskytnout zhotoviteli na dobu trvani klinického
hodnoceni k jeho uzivani i dalSi pomlcky nezbytné pro fadné provedeni klinického hodnoceni (déle jen
,Vypujcka“), a to na zakladé samostatné smlouvy o vypujcce.

Zadavatelem poskytnuta léCiva i ostatni material, jejichZz specifikace je uvedena v protokolu (€l. IV., odst. 1
pism. c¢) této smlouvy), pouZiji zhotovitel a zkouSejici pouze pro Ucely provedeni klinického hodnoceni.
VeSkera hodnocena IéCiva a materidly, které nebudou pouzity v ramci klinického hodnoceni, vrati zhotovitel a
zkouSejici zadavateli a o této skutenosti bude pofizen zapis. Zhotovitel a zkouSejici jsou opravnéni uzivat
pfedmét vypUjcky pouze pro ucely souvisejici s timto klinickym hodnocenim. Po ukon&eni klinického
hodnoceni se zadavatel a zhotovitel dohodnou na okamzitém vraceni pfedmétu vypujcky zadavateli.

ZkouSejici se zavazuje, Ze v prub&hu klinického hodnoceni bude postupovat a povede pfisluSnou
dokumentaci podle poZadavk( protokolu a podle zasad spravné klinické praxe a bude provadét spravné,
Citelné, Upiné a v€asné zaznamenavani Udajl tykajicich se klinického hodnoceni do zdravotni dokumentace
(napf. chorobopis, zaznam o ambulantnim vySetfeni, atd.) subjektu hodnoceni a do zdznam( subjektu
hodnoceni. Zaznamy subjektl hodnoceni musi byt vsouladu se zdrojovymi dokumenty. Pfipadné
nesrovnalosti je zkouSejici povinen vysvétlit a odstranit. Kazdad zména nebo oprava v zaznamech subjektu
hodnoceni musi byt oznaCena datem a inicialami osoby, kterd opravu provedla, popf. vysvétlena podle
pozadavku spravné Klinické praxe.

Zhotovitel a zkouSejici se zavazuji zabezpedit dale uvedené skute¢nosti:

a) spravnou evidenci, skladovani a spravné a bezpetné zachazeni s hodnocenym léCivem v FeSitelském
centru a jeho uzivani vyhradné v souladu s vySe uvedenym protokolem a touto smlouvou. ZkouSejici nebo
jim povéfena osoba je povinna vést zaznamy o dodavani hodnoceného léCiva do feSitelského centra, o
stavu zasob hodnoceného |éCiva v feSitelském centru, o uZivani kazdym ze subjektl hodnoceni a o
vraceni nevyuzivaného hodnoceného léiva zadavateli nebo o jiném zplsobu jeho likvidace. Tyto
zaznamy obsahuji datum, mnozZstvi, SarZe, dobu pouZzitelnosti a kddova Cisla pfifazend hodnocenému
léCivu a subjektim hodnoceni. ZkouSejici je povinen vést zaznamy prokazatelné dokumentujici, Ze
subjekttim hodnoceni byly poskytnuty davky IéCiva uvedené v protokolu, a vykazujici nakladani se vemi
hodnocenymi [éCivy pfevzatymi od zadavatele;

b) archivaci veSkeré dokumentace tykajici se klinického hodnoceni v souladu se spravnou klinickou praxi
v fesitelském svazku, véetné (i) dokumentace vztahujici se k subjektm hodnoceni zahrnutym do
klinického hodnoceni, (ii) vychozi zdravotni dokumentace dle pravidel pro uchovévani zdravotni
dokumentace v souladu se zakonem o péci o zdravi lidu, a (jii) specifickych kddu subjektl hodnoceni, a to
vée po dobu 15 rokd od data ukonéeni Klinického hodnoceni, nestanovi-li pravni predpisy CR del$i dobu.
Zhotovitel a zkouSejici se dale zavazuji, ze znieni dokumentace tykajici se klinického hodnoceni nebude
provedeno bez pfedchoziho pisemného souhlasu zadavatele;

c) pokud zkouSejici pouZije k provedeni analyzy pro ucely klinického hodnoceni jakoukoliv jinou interni nebo
externi laboratof nez zajisti zadavatel, bude tato laborator zpUsobila k provedeni analyz odpovidajicich
zasadam spravné klinické praxe a spravné laboratorni praxe. Zhotovitel se dale zavazuje poskytnout
zadavateli bezplatné kopie pfislusnych laboratornich certifikatd a/nebo akreditaci a kopie dokument(
s rozmezim pfislusnych normalnich laboratornich hodnot. V pfipadé uplynuti doby platnosti téchto
dokument( poskytne zhotovitel zadavateli bezplatné nové platné kopie téchto dokumentu; a

d) zkouSejici si je védom skutenosti, Ze zakonné zdravotni pojiSténi kryje pouze naklady vyplyvajici z
provedeni diagnozy a léCeni subjektu hodnoceni v rozsahu, ktery by vznikl u kaZzdého pacienta s touto
diagnozou, tj. kdyby se subjekt nezucastnil klinického hodnoceni léCiva. Jakékoliv dalSi naklady jsou
pokryty platbou zhotoviteli;

e) zkouSejici se zavazuje poskytnout zadavateli na zakladé jeho pisemné vyzvy zpravu o prubéhu klinického
hodnoceni v fesitelském centru v terminu stanoveném zadavatelem.

K pinéni  certifikaCnich a jinych povinnosti zadavatele tykajicich se poskytovani finanCnich udajd, ve vztahu
k americkému Ufadu pro kontrolu potravin a IéCiv (Food and Drug Administration), ve smyslu ¢asti 54 XXI.
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Kodexu federalni shirky predpisu (CFR), jakoZ i podle nékterych dalSich zakon( a pravnich predpisu
ukladajicich poskytovani finanénich informaci o vztahu mezi zadavatelem a zkouSejicim a vSemi
spoluzkouSejicimi, pfip. mezi zkouSejicim a spoluzkouSejicimi, zavazuje se zkouSejici poskytnout a zajistit,
aby vsichni spoluzkousejici poskytli takové finanéni informace zadavateli na jeho Zadost, a to na formulafich
poskytnutych nebo schvalenych zadavatelem. V pribéhu klinického hodnoceni a po dobu jednoho (1) roku po
jeho ukonéeni se zkouSejici zavazuje a zavaze ktomu i spoluzkou$ejici bezodkladné aktualizovat vy3e
uvedené informace a poskytnout je zadavateli na jeho Zadost nebo kdykoliv dojde ke zméné v informacich
poskytnutych v pfedchozim formul&fi.

Zkousejici dava svij souhlas s pfevodem a zpfistupnénim individualnich informaci pro vy$e uvedeny Ucel a
pro potfeby Fizeni, jak je vySe uvedeno. ZkouSejici je dale povinen zajistit odpovidajici souhlas od osob
(zejména spoluzkousejicich), které povéfil provadénim uréitych tkona tykajicich se klinického hodnoceni.

6) Vztah zadavatele a zhotovitele a vztah zadavatele a zkousejiciho jsou podle této smlouvy vztahy nezavislych
smluvnich stran.

7) Tato smlouva nezakladd Zadné ze smluvnich stran zadné jina prava nez ta, ktera jsou v ni pfimo upravena.
Smluvni strany jsou opravnény vyvijet obchodni aktivity vsouladu se svym pfedmétem podnikéni a
pfisluSnymi platnymi pravnimi rady, ale i s opravnénymi zajmy druhé smluvni strany, a vyhrazuji si pravo
vstupovat do obchodnich smluv o provedeni klinického hodnoceni s tfetimi stranami, jakoz i vykonévat dalSi
¢innosti s timto spojené. Tato smlouva nezaklada pravo exkluzivity.

8) VSechna dulezita pravni sdéleni, ktera sméfuji k pravim a povinnostem vyplyvajicim z této smlouvy, musi mit
pisemnou formu a musi byt doruena prokazatelnym zpUsobem, a to k rukam:

- U zhotovitele : statutarniho organu nebo odpovédného zaméstnance;

- uzadavatele : pravni oddéleni spolegnosti Bristol-Myers Squibb spol. s r. 0. (Olivova
2096/4, 110 00 Praha 1), na védomi Medical Director CZ;

- u zkousejiciho: do vlastnich rukou.

Smluvni strany se souc¢asné dohodly, ze sdéleni je platné okamZikem jeho fadného dorueni. Smluvni strany
jsou opravnény kontaktni osobu zménit svym jednostrannym pravnim ukonem, a to vySe popsanym
zpusobem.

9) Zadavatel se zavazuje nepouzivat tdaje o zhotoviteli ¢i zkouSejicim v zadné reklamni ¢innosti a nevykonavat
prezentace hodnoceného IéCiva ve spojeni s propagaci ¢innosti nebo produkti zhotovitele &i zkousejiciho bez
jejich pisemného svoleni a zhotovitel a zkouSejici se zavazuji neuzivat Udaje o zadavateli, jeho ¢innosti a
produktech k reklamnim nebo propagaénim Ucelim bez prfedchoziho pisemného svoleni zadavatele.
K tomuto jsou smluvni strany opravnény pouze za pfedpokladu, Ze to bude pfimo vyplyvat z povinnosti
uloZzené nékteré smluvni strané zakonem.

10) Zhotovitel a zkouSejici se zavazuji nevyuzivat zadnym zplisobem sluzeb nebo informaci od osob, které jsou
jako nezadouci uvedené v platném seznamu FDA na adrese Food and Drug Administration, 5600 Fishers
lane, Rockville, Maryland 20857, U.S.A. (http://www.fda.gov/ora/compliance_ref/debar/default.ntm), na ktery
odkazuje zadavatel plInic timto své povinnosti obchodni spoleénosti vlastnéné pravnimi subjekty USA
(Generic Drug Enforcement Act of 1992, as amended) a podpisem této smlouvy potvrzuiji, Ze v pfipadé, Ze
dojde ke zméné uvedenych skutecnosti, vydaji o tomto zadavateli pisemné prohlaseni.

11) Zhotovitel a zkouSejici timto Cestné prohlaSuji, ze maji plné opravnéni uzavfit tuto smlouvu v souladu se
vSemi jejimi ustanovenimi, a ze uzavfeni této smlouvy a/nebo pInéni povinnosti podle této smlouvy neni v
rozporu s Zadnou povinnosti zhotovitele a zkouSejiciho vyplyvajici z obecné platnych pravnich pfedpist nebo
z jinych smluvnich zavazkd. Smiuvni strany dale prohlasuji, Ze s uzavfenim této smlouvy nejsou spojeny
zadné dalSi sluzby, protisluzby nebo jiné vyhody.

12) Smluvni strany timto Gestné prohlasuii, Ze jsou si védomy, Ze pravni fady Ceské republiky a Spojenych stat(
americkych, zejména zakon o korup&nim jednani v zahranici (Foreign Corrupt Practices Act), paragraf 78 dd-
1 a nasl. (dale jen ,FCPA"), zakazuji, kromé jiného, pfijimani a poskytovani Uplatki a poskytovani, at jiz
pfimo & nepfimo, plateb nebo Cehokoliv, co ma hodnotu, vladnim ufednikim, politické strané nebo
kandidatum politickych stran za ucelem ziskani nebo udrZeni obchodu. Zhotovitel a zkou$ejici timto éestné
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prohladuji, Ze si nejsou védomi zadného konfliktu zajmu tykajiciho se tohoto ustanoveni (jak vyplyva zejména
z FCPA). V pfipadé, ze by takovy konflikt zajmt kdykoli v budoucnu nastal, zhotovitel a zkouSejici se zavazuiji
bez prodleni tuto skute¢nost ohlasit zadavateli.

VIII.
Hiaseni nezadoucich pfihod a uéinki a predkladani zprav

ZkouSejici ve smyslu ust. § 38b zakona o léCivech a vyhlasky o spravné klinické praxi bezodkladné a
neprodlené oznédmi zadavateli vSechny zavazné nezadouci pfihody, s vyjimkou téch pfihod, které protokol ¢i
Soubor informaci pro zkou$ejiciho oznacuji za pfihody nevyzadujici neprodlené hlaseni. Zkou3ejici poskytne
o vySe uvedenych skutecnostech podrobné pisemné hlaseni, a to zplsobem stanovenym zakonem a
pfisluSnymi provadécimi pfedpisy. V neprodleném i nasledném hl&Seni budou subjekty hodnoceni oznaceny
pfidélenymi identifikacnimi kody. Zadavatel informuje zkousejiciho o vSech jemu ozndmenych podezienich
na neoCekavané zavazné nezadouci U¢inky hodnoceného IéCiva.

Zkousejici je povinen plnit oznamovaci povinnosti (zejména vuci etické komisi a Statnimu dstavu pro kontrolu
léciv (SUKL)) a dalsi povinnosti, které uklada zejména zakon o Ié¢ivech a vyhla$ka o spravné Klinické praxi. O
oznadmenich a hlasenich zadavateli, etické komisi nebo SUKL souasné zkousejici informuje i monitora
klinického hodnoceni.

Nezadouci pfihody a laboratorni odchylky oznaCené protokolem za kritické pro hodnoceni bezpe¢nosti hlasi
zkouSejici zadavateli v souladu s pozadavky protokolu a ve Ih(ité protokolem stanovené. V pfipadé hlaSeného
umrti subjektu hodnoceni zkou$ejici poskytne zadavateli a etické komisi vSechny poZadované dopliujici
informace.

Zkousejici se zavazuje okamzité pfijmout potfebna opateni k ochrané Zivota a zdravi subjektt hodnoceni, a
to v¢etné pripadného preruseni klinického hodnoceni. Za poruseni svych povinnosti mize byt zkouSejicimu
ulozena sankce podle ust. § 58 odst. 3 pism. a) z&kona o IéCivech.

IX.
Nahrada za poskozeni zdravi subjektu zafazeného do klinického hodnoceni

XXX

XXX
a) XXX
b) XXX
c) XXX

XXX
XXX

Zadavatel prohlasuje, Ze pfed zahajenim klinického hodnoceni bylo uzavieno pojisténi odpovédnosti za Skodu
pro zkouSejiciho a zadavatele pro provadéné klinické hodnoceni a souCasné pojisténi subjektl hodnoceni pro
pfipad Skody vzniklé na zdravi, véetné smrti, v dusledku provadéni klinického hodnoceni, ve smyslu ust. § 34,
odst. 3, pism. f ) zakona o léCivech.

X.
Ochrana duvérnych informaci a zachovani mi€enlivosti

Davérnymi informacemi se pro ucely této smlouvy rozumi veSkeré informace poskytnuté zadavatelem a
vztahujici se ke klinickému hodnoceni nebo jeho dokumentaci. Zahmuji zejména informace o strukture,
sloZeni, ingrediencich, vzorcich, know-how, technickych postupech a procesech, jakoz i jiné informace
zadavatelem oznacené jako divérné. Zhotovitel a zkouSejici se zavazuiji nezpfistupnit diivérné informace teti
osobé (s vyjimkou osob zuCastnénych na klinickém hodnoceni) a nepouZivat je pro ucel jiny, nez urCeny
vinstrukcich zadavatele. Davérné informace budou ve vyluéném vlastnictvi zadavatele a budou drzeny
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zkousejicim a zhotovitelem v tajnosti a na misté pro takové informace uréeném, vyjma pfipadu, kdy zkousejici
nebo zhotovitel prokazi, ze se jedna o informace vefejné pfistupné. Pokud je ze z&konem stanovenych
ddvodd nutné davémé informace zpfistupnit, zkouSejici nebo zhotovitel toto neodkladné pisemné oznami
zadavateli. Zadavatel, zhotovitel a zkouSejici se zavazuiji informovat vSechny osoby zU¢astnéné na tomto
klinickém hodnoceni a osoby, jimZ je divéma informace zpfistupnéna, o povinnosti mi¢enlivosti v souladu
s touto smlouvou a zhotovitel a zkouSejici se zavazuji zavazat osoby povéfené pinénim urgitych Ukold pfi
provadéni klinického hodnoceni stejnou povinnosti mi¢enlivosti. Tento zavazek mi€enlivosti potrva po celou
dobu platnosti této smlouvy a déle deset let po ukonéeni klinického hodnoceni podle této smlouvy.

Strany se dale zavazuji, Ze nesdéli podminky této smlouvy Z&dné tfeti strané bez pfedchoziho pisemného
svoleni druhych stran, pfiemz udéleni takového svoleni nebude bezdivodné odpirano. Kromé téchto a vyse
uvedenych povinnosti se zhotovitel a zkouSejici dale zavazuji, Ze nebudou Sifit informace tykajici se tohoto
klinického hodnoceni a hodnoceného éciva, a zejména pak, ze nebudou diskutovat toto klinické hodnoceni a
hodnocené 1éCivo s analytiky plsobicimi zejména (nikoli vSak jen) v oblasti cennych papird, financi a
farmaceutického primyslu anebo s osobami z masmédii, vyjma pfipadl, kdy k tomu zadavatel poskytne
pfedchozi pisemny souhlas. Tato povinnost se tyka (a) davérnych informaci a (b) Udaju a nazorl, které
vyplynou ztohoto klinického hodnoceni. Zadavatel je opravnén sdélit podminky této smlouvy v pfipadé
postoupeni nebo pfevodu této smlouvy na sobé majetkové pribuznou osobu.

Smluvni strany berou na védomi a souhlasi s tim, Ze zadavatel je opravnén na Zadost pfisluSného statniho
organu nebo profesniho organu vykonavajiciho dohled nad prib&hem klinickych hodnoceni predlozit veskeré
podminky smluvniho vztahu zaloZeného touto smlouvou a jejimi dodatky.

Vlastnictvi vysledk klinického hodnoc)élr;i, jeho ochrana a publikovani vysledku
XXX
XXX
Viysledky klinického hodnoceni nebo jejich ¢ast nebudou zhotovitelem a potaZmo zkou$ejicim publikovany

bez predchoziho pisemného souhlasu zadavatele. Takovy souhlas nebude zadavatelem bezdivodné
odepren. Zhotovitel a zkouSejici se zavazuji, ze publikaci jakékoliv odborné prace o pribéhu ¢i vysledcich
klinického hodnoceni projednaji se zadavatelem nejméné 30 dnl pred pfedanim publikace do tisku nebo pfed
konanim prednasky.

XXX
Xil.
Reseni sport a smirci fizeni

Smluvni strany se dohodly, Ze pravni vztahy a poméry vzniklé z této smlouvy se fidi platnymi zakony a
pfedpisy CR.

Smluvni strany se zavazuji pfi zpracovani klinického hodnoceni si vzajemné pomahat a pfipadné spory a
rozdilnost nazorli na postup a zpusob praci fesit jednanim obvyklym u smiluvnich stran.

Smluvni strany berou na védomi a souhlasi, Ze k projednani a rozhodovani pfipadnych spord, které nebudou
prekonany spolupraci jak vySe dohodnuto v ust. odst. 2 tohoto Clanku, je pfisluSnym organem mistné
pfislusny soud na Uzemi CR.

XIll.
Finanéni vyrovnani

Zadavatel se ve smyslu ramcové smlouvy zavazuje prostfednictvim BMS CR uhradit zhotoviteli dohodnutou
cenu dle pfilohy €. 1 za kazdy hodnotitelny subjekt, pokud zkouSejici klinické hodnoceni povede a dokonci
tak, jak je stanoveno touto smlouvou a protokolem klinického hodnoceni. XXX
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2) Zhotovitel bude fakturovat dohodnutou cenu BMS CR. V pfipadé, e provadéni klinického hodnoceni bude
povazovano ve smyslu zakona o dani z pfidané hodnoty v platném znéni za zdanitelné pinéni, budou veskeré
ceny uvedené v této smlouvé nebo jejich pfilohach povazovany za ceny bez dané z pfidané hodnoty (DPH).
Fakturace bude provadéna ve Gtvrtletnich intervalech na zakladé podklad(i pfedanych spoleénosti BMS CR,
které budou obsahovat pfehled uskute¢nénych navstév subjektd hodnoceni, které byly v uplynulém obdobi
zkousejicim zpracovany dle pozadavku protokolu. Doba splatnosti faktur je 50 dnl od jejich doruéeni BMS
CR. Za den uskute¢néni zdanitelného pinéni se povazuje den dorugeni podkladu pro fakturaci zhotovitel.
XXX
Platba podle odst. 1 bude provedena bankovnim pfevodem na ucet zhotovitele u Komeréni banky Brno-
mésto., Cislo Uctu: 71234621/0100, v.s. KH0057 nebo Cislo faktury. Zadavatel je povinen pfi vSech platbach
dusledné uvadét variabilni symbol.

3) XXX

4) ZkouSejici a zhotovitel prohladuji, ze plné akceptuiji financni podminky tohoto klinického hodnoceni dle této
smlouvy a zavazuji se nepfijmout Zadna jina finanéni nebo jina pInéni v souvislosti s ¢innostmi vykonavanymi
v ramci pfedmétného klinického hodnoceni nez ta, ktera jsou uvedena v pfiloze €. 1. Smluvni strany timto
dale prohladuji, ze veSkeré platby (prostfedky) poskytnuté k Fadnému vykonu klinického hodnoceni ve smyslu
této smlouvy jsou na urovni obvyklé trzni hodnoty za poskytnuté pInéni.

XIV.
Ukonceni klinického hodnoceni

Klinické hodnoceni bude v fesitelském centru ukonéeno v souladu s protokolem ovéfenim Udaju v pfedanych
CRF a odpovédi zkouSejiciho k dotazim, které vyplynou z kontroly udaji v CRF provedené zadavatelem pred
statistickym zpracovanim. O ukonceni klinického hodnoceni v feSitelském centru bude sepsan zaznam.

XV.
Doba platnosti smlouvy

Tato smlouva se uzavira na dobu trvani klinického hodnoceni, tj. ode dne uzavieni této smlouvy do ukonceni
klinického hodnoceni dle ¢l. XIV této smlouvy. Tato smlouva nabyva platnosti dnem podpisu vSemi smluvnimi
stranami a UCinnosti spinénim nésledujici odkladaci podminky: vydani pisemného souhlasu pfisludné etické
komise, pfipadné etickych komisi, s pfedmétnym klinickym hodnocenim a zérovefi vydani povoleni Stétniho
Ustavu pro kontrolu 16¢iv (SUKL) k zahajeni klinického hodnoceni nebo nezamitnuti, v zakonné Ihaté, klinického
hodnoceni, které podle zakona o IéCivech podléha ohlaeni Statnimu Ustavu pro kontrolu léGiv.

1) Kterékoliv ze smluvnich stran je opravnéna ukoncit tuto smlouvu vypovédi, ktera je ucinna dorucenim dalSim

smluvnim stranam, a to v nasleduijicich pfipadech:

a) pokud smluvni strana neplni nékteré z ustanoveni této smlouvy a neodstrani zavadny stav ani ve Ih(té 30
dnu od doruceni vyzvy k naprave;

b) pokud néktera smluvni strana provede se svymi véfiteli vyrovnani nebo bude-li na jeji majetek prohlasen
konkurz;

c) pokud néktera smluvni strana pozbude opravnéni k plsobeni v dané oblasti;

d) bude-li riziko pro subjekt hodnoceni u€astnici se klinického hodnoceni neumérné zvyseno;

e) pokud potiebné opravnéni, povoleni nebo souhlasné stanovisko je zruSeno, jeho platnost pozastavena
nebo uplyne-li doba, na kterou bylo vydano bez pfislusného prodlouzeni.

2) V ostatnich pfipadech €ini vypovédni IhGta 30 dnl a po¢ina bézet dnem nasledujicim po doru€eni vypovédi
dalSim smluvnim strandm.

XVI.
Zavérecna ustanoveni

1) V ostatnim se prava a povinnosti smluvnich stran fidi ust. § 536 a nasl., zak. ¢. 513/1991 Sb., obchodniho
zakoniku, v platném znéni a pfislusnymi ustanovenimi zakona o léCivech a vyhlaSky o spravné klinické praxi.
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2) Pokud se nékteré ustanoveni této smlouvy stane neplatnym nebo netcinnym, nebude tim dotéena platnost a
udinnost zbylych ustanoveni této smlouvy. Neplatna €i nel&inna ustanoveni budou v takovém pfipadé
smluvnimi stranami nahrazena takovymi platnymi a Gc¢innymi ustanovenimi, které budou sledovat stejny ucel
a budou mit stejny ekonomicky dopad. V pfipadé novelizaci ¢&i zmén pravnich pfedpist a pravidel upravujicich
klinické hodnoceni I&Civ se smluvni strany zavazuji pfi klinickém hodnoceni postupovat dle novelizovanych Ci
zménénych znéni takovych predpisu a pravidel po¢inaje dnem jejich ucinnosti.

3) Tato smlouva je vyhotovena ve Ctyfech stejnopisech, zadavatel obdrZi dvé vyhotoveni, zhotovitel obdrZi jedno
vyhotoveni a zkousejici také jedno vyhotoveni.
4) Zmény a dopliiky této smlouvy jsou mozné toliko dohodou a to pisemnym dodatkem ke smlouvé.

5) Na dikaz souhlasu se znénim smlouvy pfipojuji smluvni strany své podpisy.

V Bruselu, dne V Brné dne

Za zadavatele: Za zhotovitele:

MUDr. Roman Kraus, MBA, feditel
Fakultni nemocnice Brno

(iméno a funkce opravnéné osoby) Jihlavska 20
Bristol-Myers Squibb International Corporation 625 00 Brno
Chaussée de la Hulpe 185 Ceska republika
1170 Brusel
Belgie
V Brné, dne
ZkouSejici:

Prof. MUDr. Petr Husa
XXX

XXX

Ceska republika

Seznam pfiloh:

Pfiloha €. 1: Pfehled plateb
Pfiloha €. 2: Pojistny certifikat
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