SMLOUVA O SPOLUPRACI

Tato smlouva o spolupréci (dale jen ,smlouva“) je uzaviena s platnosti k datu podpisu a ucinnosti
k datu zverejnéni v registru smluv (dale jen ,,datum ucinnosti“), mezi spole¢nosti VALUE OUTCOMES
s.r.o. se sidlem Vaclavska 316/12, 120 00 Praha 2, (dale jen ,VO“), zastoupend jednatelkou
spole¢nosti Ing. Helenou DoleZalovou, Fakultni nemocnici Kralovské Vinohrady, IC: 00064173 DIC:
CZ00064173, bankovni spojeni: CNB, &islo Gétu: XXXXXX, zfizenou rozhodnutim Ministerstva
zdravotnictvi ze dne 29.5.2012 ¢.j.: MZDR 17266-111/2012, kterym se méni a dopliiuje rozhodnuti
ministra zdravotnictvi ze dne 25.11.1990 ¢.j. OP-054-25.11.90 ve znéni zmén provedenych Opatfenim
Ministerstva zdravotnictvi vydaného pod &.j.: MZDR 33222/2016 — 2/ OPR ze dne 31.kvétna 2016,
zastoupenou: Prof. MUDr. Petrem Arenbergerem, DrSc. MBA, FCMA, feditelem nemocnice (ddle jen
,FNKV“) a PharmDr. Lukasem Laznickou, datum narozeni: XXXXXXX, s bydlistém na adrese
XXXXXXXXXXXXXXXXX (dale jen ,,1ékarnik®).

VZHLEDEM K TOMU, ZE spoleénost VO byla povéfena spole¢nosti Assistance Publique — Hopitaux de
Paris (Public Assistance — Paris Hospitals), a Public Health Institution, se sidlem na adrese Avenue
Victoria 3, Pafiz, Francie, kterd je zadavatelem klinického hodnoceni, k provadéni klinického
hodnoceni s ndzvem XXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXX (dale jen ,studie”) v Ceské republice;

VZHLEDEM K TOMU, ZE FNKV poskytuje odborné sluzby koordinujici 1ékarny pro studii;

VZHLEDEM K TOMU, ZE Iékarnik ma zku$enosti s provadénim odbornych sluzeb koordinujici Iékarny
pro studii, a

VZHLEDEM K TOMU, ZE spole¢nost VO si preje, aby FNKV a Iékdrnik poskytli tyto odborné sluzby
koordinujici 1ékarny pro studii.

NA ZAKLADE TOHO a s ohledem na vzajemné zavazky a ujednani obsazena v této smlouvé, a za radné
a primérené protiplnéni, jehozZ prijeti a dostatecnost se timto potvrzuje, se spole¢nost VO, FNKV a
lékarnik dohodli takto:

1. Studie
1.1 Predmét

Predmétem této smlouvy je zavazek FNKV a lékdrnika poskytovat, dle pozadavkd VO za podminek
stanovenych touto smlouvou, fadné a vcas ¢innosti dle Pfilohy A této smlouvy s ndzvem ,,Studijni
medikace - seznam odbornych sluzeb pro koordinujici Iékarnu”.

FNKV a lékarnik budou provadét odborné sluzby koordinujici Iékarny pro klinické hodnoceni, které se
fidi podle protokolu studie nazvaného XXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXX XXX XXX XXX XXX XXXXXXXX
ktery je nedilnou soucasti této smlouvy v jeho platném znéni a je do ni vloZen jako Pfiloha B (ddle jen
»protokol“).



1.2 Odborné sluzby

(a) Odborné sluzby bude poskytovat FNKV a lékarnik vyhradné na pracovisti lékarnika, kterym je
Ustavni lékarna, Fakultni nemocnice Kralovské Vinohrady, Srobarova 1150/50, Praha 10, PSC 100 34.

(b) FNKV a lékarnik prohlasuji, Ze maji veskerd potifebna povoleni, ktera jsou vyzadovana pro
pfipravu studijni medikace pro klinickd hodnoceni.

(c) FNKV a lékarnik prohlasuji, Ze se seznamili dostatecné s dokumentaci obdrZzenou od VO
souvisejici se sluzbami poskytovanymi podle této smlouvy a budou tyto sluzby poskytovat plné
v souladu s touto dokumentaci.

(d) Spolecnost VO zajisti pro studii povoleni prislusné Etické komise a povoleni Statniho ustavu
pro kontrolu léciv.

1.3 Studijni medikace

(a) VO a FNKV potvrzuji, ze pfed podpisem této smlouvy podepsali smlouvu s nazvem
,Farmaceutickd dohoda o spolupraci na klinickém vyzkumu XXXXXXXX, ktera byla uzaviena mezi VO,
FNKV a AstraZeneca Czech Republic s.r.o., ve které se spolecnost AstraZeneca Czech Republic s.r.o.
zavazuje, 7e doda XXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXX pro potieby studie v Ceské republice. Dodavany lécivy
pripravek bude odpovidat lé¢ivému pfipravku distribuovanému spoleénosti AstraZeneca k prodeji v
Ceské republice.

(b) FNKV a lékarnik se zavazuji, Ze pro potfeby studie v Ceské republice pfipravi podle pravidel
Spravné lékarenské praxe tzv. ,modifikované baleni”, pro XXXXXXX a to tak, Ze do baleni léc¢ivého
pripravku XXXXXXXXXXXXXXXXX tabletdch bude pfidan jeden cely blistr po 14 tabletdch z jiného
baleni stejného |écivého pripravku, které musi byt ze stejné SarZe a se stejnou expiraci a upravi
znaceni na obalu (lze prelepit Stitkem), tak aby oznaceni na obalu neobsahovalo nespravné nebo
zavadéjici udaje. Tuto Upravu provede lékarnik v ramci ,,0znacovani“ obou Iécivych pripravkl dle
pokyn( schvélenych SUKLem, které jsou nedilnou sou&asti této smlouvy, a to jako PFiloha C. FNKV a
Iékarnik jsou zodpovédni za certifikaci po oznaceni.

(c) FNKV a lékarnik zajisti, Ze procesy baleni, prfebalovani a preznacovani studijni medikace
budou probihat v souladu s platnymi pravnimi predpisy, v€etné spravné vyrobni praxe.

(d) FNKV a lékarnik odpovidaji za predani jiz oznacené studijni medikace externi zasilkové
spolecnosti, kterad ji prepravi na studijni centra v souladu se spravnou distribu¢ni praxi (GDP). Seznam
center je nedilnou soucasti této smlouvy a je uveden v Pfiloze D. Zasilky budou provadény externi
zasilkovou spolecnosti, kterou zajisti a uhradi spole¢nost VO.

(e) Oznacend studijni medikace bude Iékarnikem predana, dle pokynli VO, externi zasilkové
spolecnosti, kterd je doruci na studijni centra po zahajeni studie a iniciani navstévé monitora v
kazdém centru. VO zasle Iékarnikovi emailem specifikaci, kterd bude obsahovat seznam kédu a
mnozstvi studijni medikace, nazev studijniho centra, adresu a kontaktni uUdaje na hlavniho
zkousejiciho, a to vcetné telefonu a emailové adresy. Externi zasilkova sluzba bude lékarnikem
kontaktovana nejpozdéji do 5 pracovnich dnd od obdrZeni pokynu VO. Studijni medikace bude



externi zdsilkové sluzbé predana pouze za predpokladu, Ze bude k dispozici dostate¢né mnozstvi
studijni medikace.

(f) Studijni medikace bude vzdy Iékdrnikem adresovdna pfimo do rukou hlavniho zkousejiciho ve
studijnim centru. Pouze v pfipadé, Ze by poskytovatel zdravotni péce, ve kterém je studijni centrum
umisténo, vyzadoval, aby studijni medikace byla zaslana do jeho Ustavni |ékarny, bude o tom VO
|ékarnika pfedem informovat a Iékarnik v takovém pripadé zasle studijni medikaci dle pokynl VO do
ustavni lékarny nalezejici ke studijnimu centru.

(g) FNKV a lékarnik budou mit odpovédnost za likvidaci nevyuzité nebo expirované studijni medikace,
kterd zUstane v koordinujici 1ékarné a nebude dorucena na Zadné studijni centrum. Likvidace
nevyuzité nebo expirované studijni medikace v koordinujici 1ékarné a ve studijnich centrech bude
organizovana a provadéna v ramci hromadné likvidace Iécivych ptipravkd v ramci Ustavni lékarny
daného zdravotnického zafizeni. Na Zadost spolecnosti VO predlozi FNKV a lékarnik na konci
klinického hodnoceni vykaz o prijeti/vydeji a potvrzeni o likvidaci studijni medikace vystavené
lékarnikem, kterd nebyla odesldna na studijni centra, ktery bude obsahovat presnou specifikaci a
pocet zlikvidované studijni medikace.

(h) FNKV a lékarnik se zavazuji, ze v souladu s pozadavky GMP, pfilohy 13 Hodnocené humanni
|éCivé pripravky bude v lékarné vedeno UloZisté retencnich vzorkl studijni medikace pro vsechny
Sarze dodané na studijni centra.

(i) Ulozisté retencnich vzorkG bude udriovdno po dobu stanovenou v GMP a nemiZe byt
zlikvidovdno bez pfedchoziho souhlasu VO.

(j) FNKV a lékarnik se zavazuji, Ze budou urychlené informovat spolecnost VO o jakychkoliv
kvalitativnich problémech, co se tyce kteréhokoliv z hodnocenych léCivych pfipravkid ve studii.

1.4 Nezadouci prihody

Lékarnik je povinen spole¢nost VO neprodlené informovat o vyskytu nezadoucich pfihod, jak jsou
definovany v protokolu (dale oznacovany jako , AE“), postupem uvedenym v protokolu. Pokud je
nezbytné nahldsit AE prislusnym organlm, autor hlaseni souhlasi se souvisejicim predanim svych
osobnich udaju.

1.5 Inspekce

Chce-li pfislusny organ provést kontrolu FNKV nebo lékarnika v souvislosti s jejich Ucasti ve studii,
FNKV a lékarnik jsou povinni, pokud je to pfimérené proveditelné, (i) o planované kontrole
neprodlené informovat spole¢nost VO a umoznit spolecnosti VO nebo jejimu zastupci ucast na
kontrole, a (ii) spolupracovat s pfislusSnym organem a splnit vSechny odlvodnéné poZadavky
kontrolor(.

2. Povinna péce a dodrzovani zakonu

2.1



FNKV a lékarnik jsou povinni pfi provadéni odbornych sluzeb pro studii dodrzovat vSechny platné
zakony, predpisy a smérnice (dale jen ,platné zadkony a ptredpisy”), a prohlasuji a zarucuji, Ze odborné
sluzby pro studii budou provadét v souladu se spravnou lékarenskou praxi a pomoci kvalifikovanych
pracovnikd.

2.2

FNKV se zavazuje, Zze bude vSechny dokumenty souvisejici s vykonem odbornych sluzeb uchovdvat v
souladu s platnymi zdkony a predpisy. Dokumenty, které se tykaji sekundarniho baleni dodanych
Sarzi, mohou byt skartovdny v souladu s platnymi predpisy, pouze po predchozim pisemném
souhlasu VO.

2.3

FNKV prohlasuje a zarucuje, Ze uzavreni a plnéni této smlouvy, jakoz i pfijeti odmén podle této
smlouvy, neporusuje Zadné platné zakony a predpisy ani interni pravidla, pfedpisy ¢i zdsady FNKV.

3. Utajeni
3.1

S vyjimkou pfipad(l vyslovné povolenych v této smlouvé nebo pisemné spole¢nosti VO nesmi FNKV
ani lékarnik vyzradit dlvérné informace (jak jsou definovany nize) Zadné treti osobé ani je pouZit ve
prospéch FNKV, lékarnika nebo tfeti osoby, a omezi pfistup k dlvérnym informacim na ty osoby,
které tyto informace dlvodné potrebuji znat pro ucely popsané v této smlouvé. Lékarnik podnikne
vsechny proveditelné kroky s cilem zajistit, aby se uvedené osoby zavazaly k dodrZzovani povinnosti
utajeni dlvérnych informaci, a to nejméné ve stejném rozsahu, jaky se podle této smlouvy vztahuje
na FNKV a lékarnika. Davérné informace jsou, stanou se, resp. zlstdvaji vyluénym vlastnictvim
spoleénosti VO; s tim, Ze FNKV md prdvo pouzit divérné informace pro své vlastni nekomercni,
interni vyzkumné, Skolici a vzdélavaci ucely.

3.2 ,Duvérnymi informacemi” se rozumi:

(a) veskeré informace a Udaje poskytnuté spolec¢nosti VO nebo jejim jménem nebo vytvorené Ci
ziskané FNKV nebo lékarnikem v souvislosti s touto smlouvou, véetné dokumentt ke studii;

(b) ustanoveni této smlouvy, véetné pfiloh této smlouvy a
(c) veskeré informace a Udaje vytvorené v souvislosti s provadénim odbornych sluzeb pro studii.
3.3

Omezeni tohoto ¢lanku 3 o ,davérnych informacich” se nevztahuji na informace, o nichz mize FNKV
prikazné doloZit listinnymi dlkazy, Ze:

(a) byly pravoplatné v drzeni FNKV nebo Iékarnika pred jejich pfijetim od spole¢nosti VO;



(b) jsou nebo se stanou verejné dostupnymi jinak nez v disledku jednani nebo necinnosti FNKV
Ci lékarnika ¢i statutarniho organu, zmocnéncl, vedoucich pracovnikli, zaméstnancl, zastupcd,
konzultantd, poradcd nebo spolupracovnikl FNKV;

(c) FNKV nebo lékarnik je ziskali od treti strany, kterd ma zdkonné pravo takové informace
vlastnit a sdélovat je; nebo

(d) byly FNKV nebo Iékdrnikem nezdvisle vyvinuty bez pomoci, uplatnéni, pouziti nebo pfispéni
dlvérnych informaci predanych na zakladé této smlouvy.

3.3

Povinnosti utajeni stanovené v této smlouvé nebrani FNKV ani lékarnikovi v poskytnuti jakékoli ¢asti
dlvérnych informaci, kterou jsou povinni predat dle zakond, predpist, pravidel, tkon( nebo natizeni
statniho organu nebo organizace, avSak s tim, ze FNKV nebo Iékarnik o tom musi spole¢nost VO
neprodlené pisemné vyrozumét, aby mohla spole¢nost VO usilovat o ochranny pfikaz nebo jiny
podobny prikaz k zajisténi zachazeni s dlvérnymi informacemi v rezimu utajeni, a poté predat pouze
minimum ddvérnych informaci tak, aby byla povinnost jejich poskytnuti splnéna.

3.4

FNKV bere na védomi, Ze vyzrazeni davérnych informaci v rozporu s podminkami této smlouvy muze
zpUsobit nenapravitelnou Skodu, za niz odskodnéni poskytované dle platného prava nemusi byt
dostate¢nou nahradou, a Ze spole¢nost VO ma kromé dalSich prav a moznosti domdhat se ndpravy,
které ji poskytuje zakon, i prdvo domadhat se soudniho pfikazu nebo pfikazu k dodrZeni ustanoveni
tohoto ¢lanku 3 u pfislusného soudu.

3.5

FNKV a lékarnik se zavazuji, Ze na Zadost spolecnosti VO a v souladu s pozadavky pravnich predpist
neprodlené (a) vrati spolecnosti VO veskeré divérné informace poskytnuté jim v ramci studie FNKV
a/nebo lékarnikovi v dokumentérni podobé, véetné viech kopii a jejich dalSich hmotnych podob
vytvorenych Iékdrnikem nebo statutarnim organem, zmocnénci, vedoucimi pracovniky, zaméstnanci,
zastupci, konzultanty, poradci nebo spolupracovniky FNKV a (b) zni¢i veskeré davérné informace v
drZzeni FNKV nebo Iékdrnika uloZené na tehdy dostupnych elektronickych ¢&i jinych médiich.

3.6

Smluvni strany timto berou na védomi a souhlasi, Ze tato smlouva a jeji pfipadné dodatky podléhaji
povinnému zvefejnéni v souladu se zakonem ¢&. 340/2015 Sb., o registru smluv. Zvefejnéni zajisti
FNKV. Lékarnik souhlasi se zvefejnénim svého jména v souvislosti s touto smlouvou na portale
verejné spravy v souladu se zakonem o registru smluv. VO doda FNKV tuto smlouvu a jeji pfipadné
dodatky ve verzi urcené ke zvefejnéni, a to nejpozdéji vden platnosti smlouvy, pfipadné jejich
dodatkd.

4, Ochrana osobnich udaji



4.1

(a) Vzhledem k tomu, Ze pfi plnéni této smlouvy vici VO dochdzi ¢i miZe dochazet taktéz ke
zpracovani osobnich udajl, dohodly se smluvni strany na Gpravé nékterych jejich dalSich vzajemnych
prav a povinnosti v souvislosti se zpracovanim osobnich Gdajd, a to v souladu s platnou pravni
Upravou vyplyvajici zejména ze zdkona ¢. 110/2019 Sb., o ochrané osobnich Gdaju, v platném znéni, a
také v souladu s nafizenim GDPR. Tato Uprava prav a povinnosti je uvedena v tomto odst. 4.1 pism.
(b) smlouvy, ve kterém je VO oznacen jako ,Spravce” a FNKV, ktery vykonava prava a plni povinnosti
dle této smlouvy, je oznacen jako ,Zpracovatel”.

(b) Zpracovani osobnich udajd smluvnich stran a osobnich (daji pracovnik(i vsech center
zapojenych do studie vramci Ceské republiky bude probihat za Géelem zajisténi komunikace a
dodavky studijni medikace pro studii a pro zajisténi radného plnéni této smlouvy. Osobnimi udaji pro
tento ucel jsou mysleny kontaktni Udaje, jako je jméno a pfijmeni, telefonni ¢Cislo, emailova adresa,
adresa pracovisté. Pfredmét, doba trvani zpracovani, povaha a ucel zpracovani jsou vymezeny ve

smlouvé a dalSich dokumentech, které vymezuji predmét smlouvy.

Zpracovatel se zavazuje pfi zpracovavani osobnich Udaju postupovat v souladu se zdakonem ¢.
110/2019 Sb., o ochrané osobnich Gdajd, v platném znéni, v souladu s nafizeni GDPR a v souladu s
touto smlouvou. Smluvni strany se zavazuji se navzdjem bez prodleni informovat o vSech okolnostech
vyznamnych pro plnéni ujedndni tohoto ¢lanku smlouvy.

Spravce se zavazuje k dodrzovani zasad zpracovani osobnich Udaju v souladu se zakonem €. 110/2019
Sb., o zpracovani osobnich udajd, v platném znéni, v souladu s nafizenim GDPR a v souladu s touto
smlouvou.

Zpracovatel je povinen pfijmout takovad opatieni, aby nemohlo dojit k neopravnénému nebo
nahodilému pfistupu k osobnim Gdajam, k jejich zméné, zniceni ¢i ztraté, neopravnénym prenosim, k
jejich jinému neopravnénému zpracovani, jakoZ i k jinému zneutZiti osobnich Gdajd. Tato povinnost
plati i po ukonceni zpracovani osobnich udaja.

V souladu s ¢l. 28 odst. 3 nafizeni GDPR Zpracovatel:
- zpracovava osobni Udaje pouze na zakladé doloZenych pokyn( Spravce;

- zajistuje, aby se osoby opravnéné zpracovavat osobni Udaje zavazaly k mlcenlivosti nebo aby
se na né vztahovala zdkonnd povinnost mlcéenlivosti;

- pfijme vSechna opatfeni poZzadovana podle ¢lanku 32 natizeni GDPR;

- dodrZuje podminky pro zapojeni dalSiho zpracovatele uvedené v ¢l. 28 odst. 2 a 4 nafizeni
GDPR;

- zohlednuje povahu zpracovani, je Spravci ndpomocen prostirednictvim vhodnych technickych
a organizacnich opatteni, pokud je to mozné, pro splnéni Sprdvcovi povinnosti reagovat na
zadosti o vykon prav subjektu tdaji stanovenych v kapitole Il nafizeni GDPR;



- je Spravci ndpomocen pfi zajistovani souladu s povinnostmi podle ¢lankd 32 az 36 nafizeni
GDPR, a to pti zohlednéni povahy zpracovani a informaci, jez ma Zpracovatel k dispozici;

- v souladu s rozhodnutim Spravce vSechny osobni Udaje bud vymaze, nebo je vrati Spravci po
ukonceni poskytovani sluzeb spojenych se zpracovanim, a vymaze existujici kopie, pokud
pravo Evropské unie nebo ¢lenského statu nepozaduje uloZzeni danych osobnich udaj(;

- poskytne Spravci veSkeré informace potfebné k doloZeni toho, Ze byly splnény povinnosti
stanovené v tomto ¢lanku smlouvy a umozni inspekce, véetné auditl, provadéné Spravcem
nebo jinym auditorem, kterého Sprdvce povéfil, a pfi téchto auditech bude spolupracovat;

- bere na védomi, Ze dalsi povinnosti tykajici se zpracovani osobnich Gdajd jim stanovi nafizeni
GDPR;

- Zpracovatel prohlasuje a ujistuje Spravce, ze poskytuje dostate¢né zaruky zavedeni vhodnych
technickych a organizaénich opatfeni tak, aby zpracovani osobnich udaji podle tohoto c¢lanku
smlouvy splriovalo poZadavky nafizeni GDPR a aby byla zajiSténa ochrana prav subjektu udaju.

4.2 Osobni udaje smluvnich stran

(a) Spolecnost VO bude zpracovavat osobni Udaje lékarnika a tymu pro administrativni,
statistické, informativni, komerc¢ni a ohlasovaci ucely (véetné jména, kontaktnich udajd, pracovisté a
predchozich zkusSenosti). Lékarnik souhlasi s predavanim svych osobnich ddaji tfetim osobam.
Lékarnik prohlasuje, Ze ziskal od ¢lend tymu pfrislusné souhlasy s predavanim jejich osobnich udaj
tfetim osobam v rozsahu potfebném pro provadéni predmétu smlouvy.

(b) Jakékoli osobni Udaje vztahujici se k FNKV, lékarnikovi nebo ¢lenim tymu, které mohou byt
predmétem takového zpracovani, bude spole¢nost VO pouzivat pro ucely plnéni této smlouvy a
obecné komunikace.

5. Odmeéna
5.1

Jako odménu za provadéni odbornych sluzeb ve studii se spolecnost VO zavazuje provést platby FNKV
v souladu s podminkami uvedenymi v Pfiloze A.

5.2 Platebni podminky

(a) FNKV souhlasi, Ze spole¢nost VO uzavre s Iékarnikem samostatnou dohodu o odméné. Platby
uvedené v pfiloze A a v samostatné dohodé s Iékarnikem jsou nahradou vsech souvisejicich vydaju
vzniklych FNKV a lékarnikovi béhem plnéni této smlouvy. FNKV ani Iékdrnik za plnéni smlouvy
neobdrzi Zzadné jiné vyhody nad rdmec odmén uvedenych v ¢lanku 5 této smlouvy a samostatné
dohody s lékarnikem.

(b) Spolec¢nost VO zaplati FNKV bankovnim prevodem poté, co FNKV a lékarnik splni vSechny
podminky pro platbu uvedené v Ptiloze A a FNKV zasle spole¢nosti VO, na adresu uvedenou v Pfiloze



A, fakturu, ktera bude mit vSechny nalezitosti Ucetniho a dafového dokladu dle platnych prdvnich
predpist Ceské republiky. Splatnost faktur byla stanovena na tficet (30) dni ode dne vystaveni
faktury.
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Platby odmény uvedené v Pfiloze A a samostatné dohodé s Iékdrnikem predstavu;ji jediny a vyluény
zpUsob radného finanéniho vyporadani mezi smluvnimi stranami.

6. Doba platnosti a zanik smlouvy
6.1

Tato smlouva je Ucinna od data ucinnosti a zanikne poté, co FNKV a lékarnik dokonéi vSechny své
povinnosti podle této smlouvy

6.2
Pfedpokladand doba trvani studie je od podpisu této smlouvy do dvou let.
6.3

Spolecnost VO a FNKV mohou smlouvu z jakéhokoli divodu pisemné vypovédét zaslanim
doporuceného dopisu s doru¢enkou druhé smluvni strané. Vypovédni doba ¢ini 15 dnd.

6.4

Dale mlGze FNKV nebo spolecnost VO od této smlouvy odstoupit s okamzitym Gcinkem ode dne
doruceni ozndmeni o odstoupeni od smlouvy druhé smluvni strané, a to za podminek:

(a) Ze druha strana podstatnym zplsobem porusi tuto smlouvu a nezjedna napravu v dostatecné
pfimérené |h(té (je sjedndno, Ze poruseni platnych zakon( a predpisli se povaZzuje za podstatné
poruseni této Smlouvy); nebo

(b) Ze se druha strana dostane do platebni neschopnosti, je zruSena nebo v likvidaci, dojde k
prevodu jejiho majetku ve prospéch véfitell, poda navrh na konkurz nebo je takovy ndvrh podan
proti ni, anebo je urcen spravce konkurzni podstaty pro tuto stranu ¢i pro podstatnou ¢ast jejiho
majetku.

6.5

V ptipadé, Ze spole¢nost VO smlouvu vypovi bez udani divodu, ma FNKV narok na platby za viechny
sluzby poskytnuté dle této smlouvy do data Ucinnosti vypovédi véetné; avSak za pfedpokladu, Ze (a)
tyto zavazky byly dfive schvaleny spolecnosti VO, (b) FNKV i Iékarnik fadné plnili své povinnosti podle
této smlouvy a (c) dané zavazky nelze zrusit.



7. Zavérecna ustanoveni

7.1 Stiet zajmu

FNKV a Iékarnik prohlasuji, Ze pInéni jejich zavazk( dle této smlouvy neni a nebude v rozporu s
zadnou jinou smlouvou, kterou uzavreli. FNKV a lékarnik se zavazuji spole¢nost VO informovat o
vSech jinych smlouvach s tfetimi osobami, které maiji jakykoli vztah ke studii.

7.2

Smluvni strany timto prohlasuji, Ze z jejich strany neexistuje Zadny stfet zajma financni ¢i nefinanéni
povahy, ktery by brdnil fadné realizaci studie v souladu s obecné platnymi predpisy a regulaénimi
pozadavky (zejména se sprdvnou klinickou praxi).

7.3 Oznamovani

Veskera ozndmeni, ktera maji nebo mohou byt ¢inéna dle této smlouvy, musi byt v pisemné formé a
povazuji se za ucinénd dnem doruceni, pokud jsou dorucena osobné, kuryrni sluzbou nebo
doporucenym dopisem s doru¢enkou na ndsledujici adresy:

FNKV:

Fakultni nemocnice Kralovské Vinohrady

Srobarova 1150/50

100 34 Praha 10

K rukdmXXXXXXXXXXXXXXXXXXXX

Spolecnost VO:

VALUE OUTCOMES s.r.o.

Vaclavska 316/12

120 00 Praha 2

K rukdm: jednatell spolec¢nosti

MUDr. Tomas Dolezal, Ph.D., XXXXXXXXXXXXXXXXXXXXX
nebo

Ing. Helena DolezZalova, XXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXX
7.4

Smluvni strany berou na védomi a souhlasi, Ze projednani a rozhodovani ptipadnych spord, které
nebudou vyfeseny smirem, bude fe$eno s pomoci piislu$nych soudnich organti Ceské republiky.

7.5 Vztah smluvnich stran




Tato smlouva nezakldda vztah zastoupeni ani spole¢nost osob, a zddné ze smluvnich stran nedava
pravo druhou stranu zavazovat.

7.6 Neexistence jinych ujednani/délitelnost smlouvy

Tato smlouva obsahuje Uplnou dohodu mezi smluvnimi stranami ve véci svého predmétu a rusi a
nahrazuje veskera predchozi ujednani (pisemna i Ustni) a jednani tykajici se predmétu této smlouvy.
Veskeré zmény a dopliiky této smlouvy mohou byt provadény pouze formou pisemného dodatku
podepsaného lékarnikem a oprdvnénymi zastupci spolec¢nosti VO a FNKV. Skutecnost, Ze néktera ze
smluvnich stran nevymaha sva prava z této smlouvy, nepredstavuje vzdani se daného prava nebo
moznosti vymahat toto pravo nasledné vzhledem ke konkrétni situaci, ani moznosti z dlvodu
pozdéjsiho poruseni nebo neplnéni smlouvy od smlouvy odstoupit.

7.7 Podpis smlouvy, vyhotoveni

Tato smlouva je sepsana v tfech vyhotovenich, pficemz kazda smluvni strana obdrzi po jednom.

NA DUKAZ TOHO smluvni strany uzaviely tuto smlouvu k datu podpisu smlouvy prostfednictvim
svych radné opravnénych zastupca.

VALUE OUTCOMES s.r.o. Fakultni nemocnice Kralovské Vinohrady

Ing. Helena Dolezalova Prof. MUDr. Petr Arenberger, DrSc., MBA, FCMA
Jednatelka Reditel

Datum: Datum:

PharmDr. Lukas Laznicka

l[ékarnik

Datum:
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Seznam pfiloh:

Priloha A: Studijni medikace — seznam odbornych sluzeb pro koordinujici Iékarnu

Pfiloha B: Protokol studie

Priloha C: Znaceni stitkd

Pfiloha D: Seznam center

Pfiloha A: Studijni medikace — seznam odbornych sluzeb pro koordinujici

lékarnu

Rozpocet:

XXXXXXXXXXXX
XXXXXXXXXXXX

Oznacovani a vydavani studijni medikace XXXXXXXXX

XXXXXXXXXXXX

Celkova cena 75 988 CZK

Studijni medikace - seznam odbornych Celkova
sluzeb pro koordinujici Iékarnu FNKV - ke Jednotky cena bez
PharmDr. Lukas Lazni¢ka - Iékarnik e -
1. Nakup XXXXXX (komercni produkt - blistr 2 baleni po 30
a krabicka s informacemi vytiSténymi v tabletach o sile 75
Ceském jazyce vcetné pribalové XXXXXXX | mg pro XXXX XXXXX
informace) pacientl, celkem
500 baleni
2. Evidence zdsob XXXXXX 2 baleni po 30
tabletach o sile 75
(uroven, obéh, inventura, datum expirace ...) Mg pro XXXX
pacientd, celkem
500 baleni

3.

Evidence zasob XXXXXXX

(uroven, obéh, inventura, datum expirace ...)

316 baleni po 96
tabletach o sile 90
mg pro XXX pacient(
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kuryrni sluzbu a naklady na kuryrni
sluzbu)

studovaného léku do
XXX center

4. Uchovani retencnich vzorkd v souladu s Dle poctu pouzitych
pozadavky GMP - v |ékarné bude vedeno Sarzi obou LP
ulozisté retencnich vzork( pro vsechny studijni medikace
Sarze studijni medikace dodané na
studijni centra.

5. Oznacdovani a vydavani studijni medikace 750 baleni (500
XXXXXXX, v€etné pfFipravy baleni XXXX 250
modifikovaného baleni pro XXXXXX modifikovanych

XXXXX baleni XXXX mg + XXXXXXX
retencni vzorky
obou LP studijni
medikace

6. Osvédceni o uvolnéni sarze studijni max. 1 000 baleni
medikace pro kazdé uvolnéni

7. Zaslani studijni medikace na centra (v max. 1 000 baleni
Ceské republice) a osvédéeni o uvolnéni
Sarze o uvolnéni studijni medikace pro
kazdou zasilku

8. Odpovédnost za studijni medikace max. 1 000 baleni

Odhadem 10% z

9. Zniceni nepouzité/vracené studijni
medikace Celkového poctu

baleni

10. Pfedani informaci sponzorovi Ad hoc
neprodlené v pfipadé vady, stazeni
Sarze, vymény studijni medikace ...

11. Zajisténi reklamaci nebo vad produktu Ad hoc

12. Organizace zasilek do XXX center v Ceské jednorazové
republice (Value Outcomes zajistuje doruceni




Priloha C: Znaéeni stitku

Studie ALPHEUS — Znaceni stitku

XHUXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXX

Pro ucely klinického hodnoceni bude kazdému jednotlivému pacientovi ve studijnim rameni XXXXXXX
dle rozhodnuti osettujiciho Iékare. Na Cesky trh je doddvano baleni XXXXXXXXXXX Kazdy pacient tedy
dostane dvé stejna baleni, kdy prvni baleni bude oznac¢eno ID subjektu hodnoceni/1 a druhé baleni

bude oznaceno ID subjektu hodnoceni/2.

AP-HP DRCI - Hépital Saint Louis
1 Avenue Claude Vellefaux, 75010 Pafiz, Francie
Tel : +33 1448 417 48

Zkousejici: uvedeno na “KARTA PACIENTA”

Studie ALPHEUS

EudraCT: 2015-000850-39

ID subjektu hodnoceni: .................. 11X

AP-HP DRCI

Studie ALPHEUS

XOOKXXXXXXXXXXXXXX
¢. Sarze: XXXXXXXXX

doba pouzitelnosti: 00/0000

Mnozstvi davek v baleni: 30 tablet
Pokyny pro uzivani: viz informovany souhlas
Davkovani: davkovani dle pokynu lékare
podminky uchovavani: do 30 °C v plvodnim obalu, aby
byl chranén pfed vihkosti
Uchovavejte mimo dosah déti

AP-HP DRCI - Hopital Saint Louis
1 Avenue Claude Vellefaux, 75010 Pafiz, Francie
Tel : +33 1448 417 48

ZkouSejici: uvedeno na “KARTA PACIENTA’

Studie ALPHEUS

EudraCT: 2015-000850-39

ID subjektu hodnoceni: .................. /2*

AP-HP DRCI

Studie ALPHEUS
XXXOOKXXXXXXXXXXXXXXXX

€. Sarze: XXXXXXXXX

doba pouzitelnosti: 00/0000
Mnozstvi davek v baleni: 30 tablet
Pokyny pro uzivani: viz informovany souhlas
Davkovani: davkovani dle pokyn( Iékafe
podminky uchovavani: do 30 °C v plivodnim obalu, aby
byl chranén pred vihkosti

Uchovavejte mimo dosah déti

PIné, pouzité i prazdné
obaly a blistry vratte
oSetfujicimu Iékaii béhem
Vasi pristi navstévy
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P00 0.0,0.0,0.0,0.0,0.0.0,0.0,0.0,0,0,0,0.,6.0,0.0,0,0,6,6.6,¢.0,0.¢

XOOOOKXXXXXXXXXXX

Pro ucely klinického hodnoceni bude kaZzdému jednotlivému pacientovi ve studijnim rameni XXXX
podano XXXXXXX Na cesky trh je dodavano baleni XXXXXXXXXX Do origindlniho baleni
XXXXXXXXXXXXXX bude pridan jeden kompletni blistr. Modifikaci se tak navysi pocet tablet v baleni
na XXXXXXXXXX

Modifikace spociva vyhradné v pridani kompletniho blistru o 14 tabletdch, bez poruseni primdarniho
obalu, do plvodniho sekundarniho obalu. Sekundarni obal bude poté opatien stitkem, ktery kromé
dalSich povinnych ndlezitosti pro klinické hodnoceni uvadi pro udaj ,Mnozstvi ddvek v baleni“
hodnotu XXXXXXXXXXXX Dale bude neprihlednou paskou prelepen plvodni pocet tablet v baleni,
aby na obalu nebyl uveden nepravdivy udaj.

Modifikaci baleni provede Ustavni Iékdrna Fakultni nemocnice Kralovské Vinohrady, jako koordinujici
studijni 1ékarna.

AP-HP DRCI - Hopital Saint Louis AP-HP DRCI
1 Avenue Claude Vellefaux, 75010 Pafiz, Francie Studie ALPHEUS
XXXXXXXXXXXXXXXXXXXXX
Tel : +33 1448 417 48 R
€. Sarze: XXXXXXXXX
Zkousejici: uvedeno na “KARTA PACIENTA’ doba pouzitelnosti: 00/0000
Mnozstvi davek v baleni: 70 tablet
StUdie ALPH EUS Pokyny pro uzivani: viz informovany souhlas

Davkovani: davkovani dle pokyn(i Iékafe

EudraCT: 2015-000850-39 i o sa g e .

Lécivy pripravek nevyZaduje Zadné zvlastni podminky
uchovavani.

ID subjektu hodnoceni: ............cccovrviiirnnninens * Uchovavejte mimo dosah déti

PIné, pouzité i prazdné
obaly a blistry vrat'te
osetfujicimu Iékafi béhem
Vasi pfisti navstévy

14



Priloha D: Seznam center

Seznam center, kde bude studie probihat

Nazev centra

Adresa centra

Pracovisté

Hlavni zkousejici

, ) Il. interni-
Fakultni nemocnice o , ) o
, L Srobarova 1150/50 kardiologicka
1. Kralovské Vinohrady . XXXXXXXXXX
100 34 Praha 10 klinika 3. LFUK a
(FNKV)
FNKV
Fakultni nemocnice ) , Interni
Jinlavska 20 ) L
2. Brno (FN Brno kardiologicka XXX XXXXXXXXX
. 625 00 Brno -
Bohunice) klinika
Fakultni nemocnice u . I. Interni
. Pekarska 664/53 : .
3. sv. Anny v Brné kardiologicka XXXXXXXXXX
656 91 Brno o
(FNUSA) klinika
Krajska nemocnice Husova 357/10 .
4, . . Kardiocentrum XXXXXXXXXXXX
Liberec 460 63 Liberec
II. interni klinika —
Vseobecna fakultni ) o ) )
. U Nemocnice 499/2 klinika kardiologie
5. nemocnice v Praze . . XXXXXXXXXXXXXX
128 08 Praha 2 a angiologie 1. LF
(VFN Praha)
UK a VFN
Institut klinické a L.
) g Videriska 1958/9 o ] )
6. experimentalni Klinika kardiologie XXXXXXXXXXXXX
. 140 21 Praha 4
mediciny (IKEM)
Fakultni nemocnice I. P. Pavlova 185/6 . Interni klinika —
7. . L, XXXXXXXXXXXXXXX
Olomouc 779 00 Olomouc kardiologicka
. i Edvarda Benese Kardiologicka
Fakultni nemocnice )
8. Plzet 1128/13 jednotka XXXXXXXXXXXXXX
zen
305 99 Plzen-Bory intenzivni péce
Fakultni nemocnice 17. listopadu 1790 Kardiovaskularni
9. o XXXXXXXXXX
Ostrava 708 52 Ostrava oddéleni
; 4 Pracovisté
Kardiologické centrum Kyjevska 44 ) L
10. AGEL invazivni XXXXXXXXXXX
a-s. 530 03 Pardubice kardiologie
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