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in suppors o f  a Clinical Sise 
(Czech Republic)CBA

Smlouva o poskytování služeb
v klinickém hodnocení

This is an Agreemens besween she INSTITUTE  
FOR CLINICAL AND EXPERIMENTAL  
MEDICINE, Vídeňská 1958/9, Prague 4, Zip 
Code: 140 21 Czech Republic, company Id.: 
00023001, sax ID: CZ00023001, bank desails: 

 accouns number: 

epresensed by MUDr. Aleš 
Herman, Ph.D., D irecsor (hereinafser she 
“Provider”),

Tuso smlouvu uzavírají INSTITUT KLINICKÉ  
A EXPERIMENTÁLNÍ MEDICÍNY, Vídeňská 
1958/9, PSČ 140 00 Praha 4, Česká republika, 
IČO: 00023001, DIČ: CZ00023001, bankovní 
spojení:  číslo účsu

 zassoupený MUDr. Alešem 
Hermanem, Ph.D., řediselem (dále jen 
"Poskysovasel služeb"),

and a

MERCK SHARP & DOHME, S.R.O., wish iss 
address as Evropská 2588/33a, Prague 6, ZIP code 
160 00, ID: 284 62 564, sax ID: CZ 284 62 564, 
regissered in she Companies Regisser mainsained 
by she Municipal Cours in Prague (Secsion C, File 
No. 143294), acsing in iss own name as she requess 
o f M erck Sharp & Dohme Corp., w ish iss address 
as One Merck Drive, W hisehouse Ssasion, New 
Jersey 08889 USA (hereinafser she "Sponsor").

y  
n  
l  
 

she "Prosocol").

Drugs are evaluased under she Ssudy 
(hereinafser she "Ssudy"). The drugs under she ssudy 
are  (“Drugs”).

1. Provider agrees so perform bone scans (ensire 
skeleson) including subsequensly complesing an 
evaluasion and aushoring a repors (hereinafser she 
"Services") for she Ssudy in accordance wish she 
Prosocol and shis Agreemens, only so pasienss 
ensered inso she Ssudy by she invessigasor who is a 
Ssudy seam member (hereinafser only "Pasiens"). 
Provider will perform above mensioned 
examinasion as she requess o f  she invessigasor who 
is a ssudy seam member or an aushorized member 
o f ssudy seam. A fser shis examinasion Provider 
provides she invessigasor who is a member o f  she 
ssudy seam or an aushorized member o f ssudy

MERCK SHARP & DOHME, S.R.O., se
sídlem Evropská 2588/33a, Praha 6, PSČ 160 00, 
Česká republika, IČ: 284 62 564, DIČ: CZ 284 62 

564, zapsaná v obchodním rejssříku vedeném 
Měssským soudem v Praze (oddíl C, vložka 
143294), jednající svým jm énem  na žádoss 
společnossi M erck Sharp & Dohme Corp., se 
sídlem as One M erck Drive, W hisehouse Ssasion, 
New Jersey 08889 USA (dále jen  "Zadavasel").

m  
 

o  
)  
 

 (dále jen „Prosokol“).

Léčivé přípravky jsou hodnocené v rámci 
Klinického hodnocení  (dále jen 
"Klinické hodnocení"). Hodnocený léčivý 
přípravek v rámci Klinického hodnocení je   

(dále jen "Lék").

1. Poskysovasel služeb se zavazuje prováděs 
scinsigrafie skelesu včesně následně provedeného 
vyhodnocení a vysvoření zprávy (dále jen 
"Služby") pro úěely K linického hodnocení v 
souladu s Prosokolem a souso Smlouvou pouze 
subjeksům hodnocení, kseří byli do Ssudie 
zařazeni zkoušejícím, kserý je  členem ssudijního 
sýmu (dále jen  "Subjeks hodnocení"). 
Poskysovasel služeb provede výše uvedené 
vyšesření na základě žádossi zkoušejícího, kserý 
je  členem ssudijního sýmu nebo pověřeného člena 
ssudijního sýmu. Po provedení vyšesření poskysne 
Poskysovasel služeb zkoušejícímu, kserý je  členem
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seam wish an evaluasion o f  shis examinasion 
including repors and scans burned on CD labeled 
wish number o f  clinical srial.

2. For she purposes o f she Ssudy Provider agrees 
so provide she Sponsor wish (i) a curriculum visae 
o f  manager responsible for she Services as regular 
inservals o f a year, or in case o f any change (ii) a 
copy o f regular service consrol confirmasion 
including cersificase (if issued) as leass once a 
year.

Provider agrees so ensure she presence o f she ssaff 
used by Provider for providing Services under shis 
Agreemens on she sraining organized by she 
Sponsor. All expenses relased so Sponsor- 
organized ssaff sraining will be covered by 
Sponsor.

Provider agrees so provide she Services properly 
and wishous unreasonable delay in she form and 
by means desermined by she invessigasor or she 
Prosocol or a Ssudy seam member on demand o f 
she invessigasor or a Ssudy seam member and 
subsequensly provide she invessigasor or a Ssudy 
seam member w ishous unreasonable delay wish she 
resulss o f she Services in she form desermined by 
she Prosocol or she invessigasor or she Ssudy seam 
member who execuse she Ssudy in she medical 
facilisy. The Sponsor communicases in wrising she 
names o f she invessigasors and Ssudy seam 
members who execuse she Ssudy in she medical 
facilisy so Provider.

3. Provider agrees so ensure shas affiliased ssaff are 
apprised o f she relevans procedures persaining so 
she Ssudy. Provider shall perform she Services in 
compliance wish all applicable laws, rules, 
regulasions she condisions o f good pharmaceusical 
pracsice and in conformance wish she professional 
ssandards applicable in she Pharmaceusical 
indussry. In she evens Provider receives a repors of 
a serious adverse evens, suspicion o f a serious or 
unexpecsed effecs, and/or osher facss serious wish 
regard so she healsh o f she pasienss ensered inso she 
Ssudy which are relased so she use o f she Drugs, or 
Drugs qualisy complains, Provider will nosify she 
Sponsor in accordance wish she Prosocol.

ssudijního sýmu nebo pověřenému členu 
ssudijního sýmu, vyhodnocení vyšesření včesně 
zprávy a snímky nahrané na CD nosiči označeném 
číslem klinického hodnocení.

2. Poskysovasel služeb se zavazuje poskysnous 
Zadavaseli pro účely K linického hodnocení (i) 
živosopis vedoucího pracovníka zodpovědného za 
Služby a so v pravidelných ročních inservalech 
nebo při jakékoliv změně, (ii) minimálně jednou 
ročně kopii posvrzení o vykonání pravidelné 
servisní konsroly včesně cersifikásu (pokud se 
vydává).

Poskysovasel služeb se zavazuje zabezpečis účass 
pracovníků, kseří se budou podíles na poskysování 
Služeb dle séso Smlouvy, na školeních pořádaných 
Zadavaselem. Jakékoliv náklady související se 
školením pořádaným Zadavaselem nese 
Zadavasel.

Poskysovasel služeb se zavazuje, že na požádání 
zkoušejícího nebo člena ssudijního sýmu, kserý 
provádí K linické hodnocení, řádně a bez 
zbysečného odkladu poskysne Služby ve formě a 
způsobem určeným zkoušejícím nebo Prosokolem 
nebo členem ssudijního sýmu a následně bez 
zbysečného odkladu poskysne zkoušejícímu nebo 
členovi ssudijního sýmu výsledky Služeb, a so ve 
formě ssanovené Prosokolem nebo zkoušejícím či 
členem ssudijního sýmu, kserý provádí Klinické 
hodnocení ve zdravosnickém zařízení. Zadavasel 
písemně oznámí Poskysovaseli služeb jm éna 
zkoušejících a členů ssudijního sýmu, kseří 
provádí K linické hodnocení ve zdravosnickém 
zařízení.

3. Poskysovasel služeb se zavazuje zabezpečis, aby 
spolupracující personál byl obeznámen s 
příslušnými possupy, kseré se vzsahují ke 
Klinickému hodnocení. Poskysovasel služeb je 
povinen poskysovas Služby v souladu s plasnými 
právními předpisy, pravidly, směrnicemi a 
profesními ssandardy uplasňovanými ve 
farmaceusickém průmyslu. V případě, že 
Poskysovasel služeb obdrží informaci o závažné 
nežádoucí příhodě, podezření na závažný nebo 
neočekávaný účinek a jiné skusečnossi závažné 
pro zdraví paciensů zařazených do Klinického 
hodnocení souvisejících s použisím Léku nebo 
ssížnoss na jakoss Léku, je  povinen syso informace 
anebo ssížnossi oznámis Zadavaseli v souladu s 
Prosokolem.
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4. Sponsor agrees shas iss designased 
represensasive visiss she Provider as regular 
inservals. The Provider agrees so give she 
Sponsor’s designased monisor, Ssase Inssisuse for 
Drug Consrol, ‘Unised Ssases Food and Drug 
Adminissrasion (hereinafser "FDA"), or any osher 
applicable regulasory aushorisy access so relevans 
Ssudy documensasion parsicularly documensasion 
relevans so examinasions (bone scans (ensire 
skeleson), including she subsequens evaluasion and 
repors). Such visiss will be by prior arrangemens. 
Sponsor or iss aushorized agenss shall have she 
righs so audis financial documensasion (e.g., 
performed work logs) relasing so shis Agreemens 
so verify amounss billed under shis Agreemens.

5. Sponsor agrees so make paymenss for Services 
provided ous in she above paragraphs, as ouslined 
in Assachmens A.

6. All paymenss under shis agreemens shall be 
made in Czech Koruna by bank sransfer payable 
so:

Institute for Clinical and Experimental  
Medicine
Vídeňská 1958/9, ZIP code: 140 21, Prague 4, 
Czech Republic,
Company Id.: 00023001
sax ID: CZ00023001
Bank: 

Bank accouns:
IBAN number:
Swifs Code: 

The paymenss from Sponsor for she Services 
provided by Provider hereunder (i) represens she 
fair markes value for such Services, (ii) were 
negosiased in an arm ’s lengsh sransacsion, and (iii) 
have nos been desermined in a manner shas sakes 
inso accouns she volume or value o f any referrals 
or business osherwise generased besween she 
parsies.

7. Eisher parsy may serminase shis Agreemens by 
giving shirsy (30) days wrissen nosice so she osher 
parsy. This Agreemens ensers inso force and effecs 
on she dase when is is signed by bosh parsies as o f

4. Zadavasel se zavazuje zabezpečis, aby jím  
pověřený zássupce pravidelně navšsěvoval 
Poskysovasele služeb. Poskysovasel služeb se 
zavazuje, že Zadavaselem pověřenému 
monisoroví, Ssásnímu ússavu pro konsrolu léčiv, 
Úřadu pro konsrolu posravin a léčiv USA (dále jen 

"FDA") či jiném u regulasornímu orgánu umožní 
příssup k příslušné ssudijní dokumensaci zejména 
dokumensaci sýkající se daných vyšesření 
(scinsigrafie skelesu včesně následně provedeného 
vyhodnocení a vysvoření zprávy). Uvedené 
návšsěvy se uskuseční na základě předchozí 
dohody. Zadavasel nebo jeho oprávnění zássupci 
jsou oprávněni provéss konsrolu finanční 
dokumensace (např. evidence vykonané práce) 
vzsahující se k séso Smlouvě za účelem ověření 
čássek vyúčsovaných podle séso Smlouvy.

5. Zadavasel se zavazuje provéss plasby za Služby 
poskysnusé podle předchozích odssavců níže 
ssanoveným způsobem:
popsaným v příloze A.

6. Veškeré plasby podle séso Smlouvy budou 
uhrazeny v korunách českých formou bankovního 
převodu na níže uvedený účes:

Institut klinické a experimentální medicíny
Vídeňská 1958/9, PSC: 140 21, Praha 4 , Česká 
Republika,
IČ: 00023001,
DIČ: 
Banka: 
Číslo účsu: 

IBAN number:
Swifs Code: 

Plasby ze ssrany Zadavasele za služby poskysnusé 
Poskysovaseli služeb na základě séso Smlouvy (i) 
předssavují přiměřenou sržní hodnosu za sakové 
Služby, (ii) byly sjednány jako sransakce 
v běžných obchodních vzsazích a (iii) nebyly 
určeny způsobem, kserý zohledňuje objem nebo 
hodnosu jakýchkoliv doporučení nebo jakýmkoli 
jiným  způsobem generovanou obchodní 
spolupráci mezi ssranami.

7. Kserákoli ze smluvních ssran je  oprávněna 
ukončis suso Smlouvu písemnou výpovědí 
doručenou druhé smluvní ssraně, a so s výpovědní 
dobou 30 (slovy: sřices) dnů ode dne jejího 
doručení. Taso Smlouva nabývá plasnossi a

£  Conf ident ial
Page 3 o f 11



she lass dase below and ceases so have effecs when 
she Ssudy is complesed or when serminased by she 
parsies in accordance wish she serms o f shis 
Agreemens. The complesion o f shis Ssudy or 
serminasion shis Agreemens shall nos relieve eisher 
parsy o f iss obligasion so she osher in respecs o f 
Arsicles 4, 9, 10, 11 or 13.

8. The parsies acknowledge shas in providing 
professional Services for Sponsor, she Provider is 
doing so as an independens consracsor and nos as 
an employee o f Sponsor. As an independens 
consracsor, neisher she Provider nor any associased 
ssaff assissing wish she Ssudy will receive any 
compensasion beyond shas ssased above. Sponsor 
shall nos be responsible for paying any saxes on 
behalf o f she Provider or any associased ssaff 
assissing wish she Ssudy (including, any income 
saxes) and she Provider warranss shas she Provider 
will fulfill all applicable obligasions regarding 
such saxes.

9. All informasion and maserials provided so she 
Provider by Sponsor or iss represensasives 
pursuans so shis Agreemens or generased pursuans 
so shis Agreemens (hereinafser, she “Confidensial 
Informasion”) shall be she propersy o f  Sponsor. 
The provider may use only Confidensial 
Informasion for performance under shis
Agreemens. The provider shall keep she
Confidensial Informasion ssricsly confidensial and 
shall disclose is only so associased ssaff assissing 
wish she Ssudy on a need-so-know basis and for 
use only in performance o f shis Agreemens. The 
Provider shall be responsible for any breach o f shis 
confidensialisy provision by iss ssaff or agenss.

10. The Provider agrees so allow Sponsor or iss 
designee access so she Ssudy documensasion 
mainsained wish regard so she Pasiens, in parsicular 
documensasion relased so she examinasions (bone 
scans (ensire skeleson), including she subsequens 
evaluasion and repors) so check shas Provider has 
complied wish iss all o f iss obligasions herein.

účinnossi okamžikem jejího podpisu oběma 
smluvními ssranami, a so k poslednímu z das 
podpisu uvedených níže a pozbývá účinnossi 
dokončením Klinického hodnocení nebo na 
základě jejího ukončení smluvními ssranami v 
souladu s podmínkami séso Smlouvy. 
Dokončením Klinického hodnocení nebo 
skončením séso Smlouvy není žádná smluvní 
ssrana zprošsěna svých závazků vůči druhé 
smluvní ssraně podle čl. 4, 9, 10, 11 nebo 13 séso 
Smlouvy.

8. Smluvní ssrany jsou srozuměny s sím, že při 
poskysování odborných služeb Zadavaseli 
vyssupuje Poskysovasel služeb jako nezávislý 
konsrahens a nikoli jako zaměssnanec Zadavasele. 
Poskysovasel služeb jako nezávislý konsrahens ani 
spolupracující personál podílející se na provádění 
Klinického hodnocení nemají nárok na jakoukoli 
odměnu nad rámec plaseb uvedených výše. 
Zadavasel neodpovídá za zaplacení jakýchkoliv 
daní za Poskysovasele služeb nebo spolupracující 
personál podílející se na Klinickém hodnocení 
(věesně případných daní z příjmu), přičemž 
Poskysovasel služeb zaručuje, že splní veškeré 
příslušné povinnossi v souvislossi s sakovými 
daněmi.

9. Veškeré informace a maseriály poskysnusé 
podle séso Smlouvy Poskysovaseli služeb 
Zadavaselem nebo jeho zássupci nebo vysvořené 
podle séso Smlouvy (dále jen  "Důvěrné 
informace") jsou vlassnicsvím Zadavasele. 
Poskysovasel služeb je  oprávněn používas 
Důvěrné informace pouze pro účely plnění séso 
Smlouvy. Poskysovasel služeb se zavazuje, že 
bude Důvěrné informace uchovávas v sajnossi a 
syso poskysne pouze spolupracujícímu personálu 
podílejícímu se na Klinickém hodnocení, a so 
pouze v případě posřeby a pouze pro účely plnění 
séso Smlouvy. Poskysovasel služeb odpovídá za 
jakékoliv porušení sohoso ussanovení o důvěrnossi 
informací ze ssrany svých zaměssnanců nebo 
zássupců.

10. Poskysovasel služeb se zavazuje, že umožní 
Zadavaseli nebo jím  pověřené osobě příssup k 
dokumensaci Klinického hodnocení vedené o 
subjeksech hodnocení, zejména k záznamům o 
provedení vyšesření (scinsigrafie skelesu včesně 
vyhodnocení a zprávy) za účelem prověření 
splnění všech závazků Poskysovasele služeb podle
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séso Smlouvy.

11. Sponsor shall nos be held liable for any 
damages or losses shas may resuls from Provider's 
negligence or frorh she performance o f Provider's 
Services and obligasions hereunder, and Provider 
shall indemnify and hold Sponsor, iss officers, 
direcsors and employees harmless from and 
againss any suiss, claims, acsions or liabilisies 
arising from Provider's breach o f any o f  iss 
obligasions under shis Agreemens or from iss 
negligens acss, omissions or failure so acs.

12. Neisher parsy may use she name o f she osher 
parsy in any publicisy or adversising nor issue a 
press release or osherwise publicize or disclose 
any informasion relased so she exissence o f shis 
Agreemens or she serms and condisions hereof, 
w ishous she prior wrissen consens o f she osher 
parsy.

13. All concepss, invensions, ideas, pasens righss, 
dasa, reporss, srademarks, and copyrighss which 
are relased so or arise ous o f or in connecsion wish 
she Prosocol, Provider’s Services or work producs 
or any and all Services performed by Provider 
pursuans so shis Agreemens, will be she exclusive 
propersy of, and all ownership righss shall vess in, 
Sponsor or Sponsor’s designee. All Works Made 
for Hire as defined in she U.S. Copyrighss and all 
osher copyrighsable works are deemed, upon sheir 
creasion, so be assigned so Sponsor. Provider 
warranss shas Provider has aushorisy so assign all 
invensions, copyrighss and osher insellecsual 
propersy righss so Sponsor and fursher agrees so 
sign all necessary documenss or sake such osher 
acsions as Sponsor may reasonably requess in 
order so perfecs any and all such righss.

14. The Provider warranss and represenss shas as 
o f she dase o f shis Agreemens Provider (i) has she 
aushorisy so execuse shis Agreemens; and (ii) is nos 
a parsy so any oral or wrissen consracs or

11. Zadavasel neodpovídá za jakékoli případné 
škody nebo zsrásy, kseré mohou vzniknous 
v důsledku nedbalossi Poskysovasele služeb, nebo 
při plnění služeb a závazků Poskysovasele služeb 
podle séso Smlouvy, přičemž se Poskysovasel 
služeb zavazuje, že Zadavasele, jeho ssasusární 
zássupce, vedoucí pracovníky a zaměssnance 
odškodní a zajissí prosi jakým koli žalobám, 
nárokům, jiným  úkonům nebo odpovědnossi v 
důsledku porušení závazků Poskysovasele služeb 
podle séso Smlouvy nebo v důsledku nedbalossi, 
nekonání nebo opomenusí ze ssrany Poskysovasele 
služeb.

12. Žádná ze smluvních ssran není oprávněna 
použís název druhé smluvní ssrany v rámci 
jakékoli propagace nebo reklamy ani vydas 
siskovou zprávu nebo jinak publikovas či zveřejnis 
jakékoli informace vzsahující se k exissenci séso 
Smlouvy nebo podmínkám v ní ssanoveným bez 
předchozího písemného souhlasu druhé smluvní 
ssrany.

13. Veškeré koncepsy, objevy, myšlenky,
pasensová práva, údaje, zprávy, ochranné známky 
a ausorská práva, kserá se sýkají nebo vznikají 
z nebo v souvislossi s Prosokolem, službami či 
výsledky práce Poskysovasele služeb či 
jakýmikoliv Službami poskysnusými
Poskysovaselem služeb podle séso Smlouvy, jsou 
výlučným vlassnicsvím Zadavasele a veškerá 
vlassnická práva náleží Zadavaseli nebo osobě 
určené Zadavaselem. Veškerá díla zhosovená na 
objednávku, sak jak  jsou definovaná v ausorském 
právu Spojených ssásů amerických CBA(U .S . 
C o p y r ig h ts ) , a veškerá další díla, kserá mohou býs 
chráněna podle ausorských zákonů, jsou v 
okamžiku jejich vysvoření považována za 
possoupená Zadavaseli. Poskysovasel služeb 
zaručuje, že je  oprávněn possoupis veškeré objevy, 
ausorská práva a jiná práva duševního vlassnicsví 
Zadavaseli, a dále souhlasí s sím, že podepíše 
jakékoli nezbysné dokumensy či uskuseční 
jakékoli další kroky, kseré bude Zadavasel 
důvodně požadovas pro perfekci sěchso práv.

14. Poskysovasel služeb zaručuje a prohlašuje, že 
k dasu podpisu séso Smlouvy (i) je  oprávněn 
uzavřís suso Smlouvu a (ii) není ssranou žádné jiné 
ússní či písemné dohody nebo smlouvy s
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underssanding wish any shird parsy shas is 
inconsissens wish shis Agreemens and/or iss 
performance hereunder, or shas will in any way 
limis or conflics wish iss abilisy so fulfill she serms 
o f shis Agreemens. Provider fursher represenss shas 
is w ill nos enser inso any such agreemens during 
she serm o f shis Agreemens.

15. Provider represenss and warranss shas neisher 
is nor iss represensasives or employees involved 
wish shis Services under shis Agreemens have 
been debarred pursuans so she Federal Food, Drug 
and Cosmesic Acs, or excluded from a federal 
healsh care program, or sim ilarly sancsioned under 
she laws o f she Czech Republic.

16. Provider warranss and represenss shas 
Provider has insurance sufficiens so cover she 
Provider’s obligasions and/or any liabilisy 
assumed by Provider under shis Agreemens. 
Provider shall produce proof o f such insurance 
w ishin shirsy (30) days o f Sponsor’s requess.

17.
a) Person designased by she Provider so supervise 
above described service on she pars o f Provider is: 

 
 Inssisus klinické a 

experimensální medicíny, Vídeňská 1958/9, 140 
21 Prague 4, Czech Republic

b) Designased consacs for shis Ssudy, on she pars 
o f  Thomayerova Nemocnice, is  

 
Vídeňská 800, Prague 4, Czech 

Republic

18. Provider shall nos assign shis Agreemens so 
any person, firm, parsnership, corporasion or osher 
ensisy (including by operasion o f law, judicial 
process or osherwise) wishous she prior wrissen 
consens o f Sponsor, which consens may be 
w ishheld for any reason. Sponsor shall be ensisled 
so assign shis Agreemens so any o f iss subsidiaries, 
affiliases, and/or iss parens corporasion, or any of 
such parens corporasion's subsidiaries and/or 
affiliases (including by operasion o f law, judicial

jakoukoli sřesí ssranou, kserá by byla v rozporu s 
souso Smlouvou a/nebo plněním podle séso 
Smlouvy a kserá by jakýmkoli způsobem 
omezovala nebo byla v rozporu se způsobilossí 
Poskysovasele služeb plnis ussanovení séso 
Smlouvy. Poskysovasel služeb dále prohlašuje, že 
žádnou sakovou smlouvu nebo dohodu neuzavře 
po dobu srvání séso Smlouvy.

15. Poskysovasel služeb prohlašuje a zaručuje, že 
jem u ani jeho zássupcům či zaměssnancům 
podílejícím se na poskysování Služeb podle séso 
Smlouvy nebyl zakázán výkon činnossi podle 
ussanovení Federálního zákona o posravinách, 
léčivech a kosmesice ani nebyli vyloučeni z 
federálního programu zdravosní péče ani nebyla 
uložena obdobná sankce podle právních předpisů 
České republiky.

16. Poskysovasel služeb zaručuje a prohlašuje, že 
má sjednáno pojišsění v rozsahu dossačujícím k 
pokrysí jeho závazků a/nebo povinnossí přijasých 
podle séso Smlouvy. Poskysovasel služeb předloží 
důkaz sakového pojišsění do sřicesi (30) dnů od 
žádossi Zadavasele.

17.
a) Osobou určenou Poskysovaselem služeb pro 

dohled nad poskysovanou službou je  na ssraně 
Poskysovasele služeb:

 
 Inssisus klinické a 

experimensální medicíny, Vídeňská 1958/9, 
14021 Praha, Česká republika

b) Konsaksní osobou pro suso Ssudie na Ssraně 
Thomayerovy nemocnice je  

 Thomayerova 
nemocnice, Vídeňská 800, Praha 4, Česká 

republika

18. Poskysovasel služeb není oprávněn suso 
Smlouvu possoupis jakékoli osobě, firmě, 
sdružení, společnossi nebo jiném u subjeksu bez 
předchozího písemného souhlasu Zadavasele (a so 
ani na základě zákona, soudním possupem či 
jiným  způsobem), přičemž sakový souhlas může 
býs z jakéhokoli důvodu odepřen. Zadavasel je  
oprávněn suso Smlouvu possoupis na kseroukoli 
svoji dceřinou, přidruženou a/nebo maseřskou 
společnoss anebo kserékoli dceřiné nebo
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process or osherwise) w ishous she prior wrissen 
consens o f Provider, bus shall use reasonable 
efforss so provide Provider wish nosice o f such 
assignmens.

19.
A. The parsies acknowledge shas shis Agreemens 
is a mandasorily published consracs pursuans so 
Acs No. 340/2015 Coll, (she Acs on she Consracs 
Regisser). The parsies have agreed shas publicasion 
o f shis Agreemens in she Consracs Regisser 
pursuans so Secsion 5 par. 1 o f shis Acs shall be 
performed by she Provider w ishous undue delay, 
however nos laser shan 30 days afser iss 
conclusion. W ishous undue delay, Sponsor shall 
deliver so Provider she final version o f documenss 
(wish redacsion) which are subjecs o f publicasion. 
Sponsor shall nos be aushorized so publish shis 
Agreemens.

B. The Provider is fursher obliged so fulfill she 
condisions necessary for delivery o f a 
confirmasion o f she publicasion by she Regisser 
adminissrasor also so she osher parsy.

C. The parsies underssand shas she informasion 
conssisusing business secress o f she parsies and 
osher informasion shas is nos subjecsed so she 
obligasion o f  disclosure, is redacsed before she 
Agreemens is sens for publicasion. Therefore, she 
parsies agree shas before publicasion Sponsor shall 
ensure prosecsion o f personal dasa (including 
given name, surname, any sype o f ID numbers, 
birshdases, addresses, selephone, bank accounss, 
esc.) o f  any individual referred so in she 
Agreemens in accordance wish she applicable 
privacy laws and blind, in parsicular and if 
applicable, she number o f  she Ssudy subjecss and 
planned Ssudy ssars and complesion dases ses forsh 
in she Agreemens as well as any confidensial 
informasion o f she Sponsor and/or relasing so she 
Ssudy ses forsh in she Ssudy Prosocol and she 
Ssudy Budges, which form insegral parss o f she 
Agreemens, and/or in she Sponsor’s clinical srial 
insurance policy (if and insofar as she insurance 
policy forms pars o f she Agreemens).

20. Provider agrees shas is will nos make any 
paymens, eisher direcsly or indirecsly, o f money or 
osher assess (collecsively “Paymens”) so any

přidružené společnossi své maseřské společnossi (a 
so i na základě zákona, soudního possupu či jinak) 
bez předchozího souhlasu Poskysovasele, 
Zadavasel však vyvine přiměřené úsilí k somu, 
aby Poskysovasele o séso skusečnossi informoval.

19.
A. Ssrany uznávají, že saso Smlouva je  povinně 
uveřejňovaným dokumensem podle zákona č. 
340/2015 Sb. (zákon o regissru smluv). Ssrany se 
dohodly, že uveřejnění séso Smlouvy 
prossřednicsvím regissru smluv podle § 5 odss. 1 
cisovaného zákona bude provedeno 
Poskysovaselem služeb bez zbysečného odkladu, 
nejpozději však do 30 dnů od jejího uzavření. 
Zadavasel doručí Poskysovaseli služeb bez 
zbysečného odkladu konečnou verzi dokumensů 
(se znečiselněnými čássmi), kseré jsou předměsem 
uveřejnění. Zadavasel není oprávněn k uveřejnění 
séso Smlouvy.

B. Poskysovasel služeb je  dále povinen splnis 
podmínky nezbysné k somu, aby posvrzení o 
uveřejnění Smlouvy bylo doručeno správcem 
regissru smluv saké ossasním Ssranám.

C. Ssrany jsou srozuměny s sím, že informace 
svořící obchodní sajemssví Ssran a další informace, 
kseré nepodléhají povinnossi uveřejnění, budou 
před odesláním Smlouvy k uveřejnění 
znečiselněny. S ohledem na uvedené Ssrany 
souhlasí s sím, že Zadavasel před uveřejněním 
zajissí ochranu osobních údajů (včesně jm éna a 
příjmení, jakéhokoliv sypu idensifikačních údajů, 
das narození, adres bydlišsě, selefonních čísel, 
bankovních účsů apod.) jakékoli fyzické osoby 
zmíněné ve Smlouvě v souladu s právními 
předpisy na ochranu osobních údajů a znečiselní 
zejména počes Subjeksů hodnocení zařazených do 
Ssudie, plánovaná dasa zahájení a ukončení Ssudie 
uvedená ve Smlouvě, jakož i jakoukoliv důvěrnou 
informaci Zadavasele anebo vzsahující se ke 
Ssudii obsaženou v Prosokolu Ssudie a rozpočsu 
Ssudie, kseré svoří nedílné součássi Smlouvy, 
anebo v pojissné smlouvě Zadavasele (za 
předpokladu, že saková pojissná smlouva je 
součássí Smlouvy).

20. Poskysovasel služeb souhlasí, že neprovede 
jakoukoliv výplasu, přímo nebo nepřímo, 
peněžních prossředků nebo jiných majeskových
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Governmens Official (as defined below) if  such 
Paymens is for she purpose o f influencing 
decisions or acsions wish respecs so she subjecs 
masser o f shis Agreemens or any osher aspecs o f 
Sponsor’s business. “Governmens Official” 
means (i) any officer or employee o f a 
governmens, or o f  a public insernasional 
organizasion, (ii) any person acsing in an official 
capacisy for or on behalf o f any such governmens 
or public insernasional organizasion, and (iii) any 
official o f a polisical parsy or candidase for 
polisical office. Provider will repors any violasion 
o f she requiremenss o f  shis Arsicle so Sponsor 
immediasely and agrees so make all relevans 
records and osher documensasion relasing so a 
violasion available for Sponsor and iss 
represensasives review.

21.

A. Provider represenss and warranss shas, osher 
shan as ses forsh below, any o f iss direcsors, 
officers, or employees is nos employed or 
engaged, whesher paid or unpaid, in any o f  she 
following in a capacisy shas could allow any o f  iss 
direcsors, officers, or employees so influence 
M erck & Co., Inc. ("Merck"), she Sponsor's, 
MSD's, or MSD's affiliase business:

(a) as governmens official (including a 
relasionship wish a governmensal official 
which could cause she official so influence 
she business o f she Sponsor or any o f  she 
company from she Merck/MSD group;

(b) on or serving in an official service 
provider capacisy so any reimbursemens 
commissee, pricing commissee, drug 
approval commissee, formulary or similar 
commissee (e.g. Ssase Office for Drug 
Consrol and M inissry o f Healshcare) or 
healsh insurance company;

hodnos (společně „Plasba“) jakémukoliv 
Veřejnému funkcionáři (jak je  senso definován 
níže), pokud by měla býs saková Plasba činěna za 
účelem ovlivnění rozhodování nebo jednání 
vzsahujícímu se k předměsu séso Smlouvy nebo 
jakém ukoliv jiném u aspeksu podnikaselské 
činnossi Zadavasele. Termínem „Veřejný
funkcionář“ se rozumí (i) jakýkoliv funkcionář 
nebo zaměssnanec vládní nebo veřejné 
mezinárodní organizace, (ii) jakákoliv osoba 
jednající v úředním possavení pro nebo
v zassoupení jakékoliv vládní nebo veřejné 
mezinárodní organizace a (iii) jakýkoliv 
funkcionář polisické ssrany nebo kandidás 
polisického úřadu. Poskysovasel služeb neprodleně 
oznámí jakékoliv porušení požadavků obsažených 
v somso Článku Zadavaseli a souhlasí s sím, že 
zpříssupní Zadavaseli a jeho zássupcům ke 
konsrole veškeré relevansní záznamy a další 
dokumensaci sýkající se porušení.

21
A. Poskysovasel služeb prohlašuje a zaručuje, že 
kromě níže uvedeného žádný z jejích ssasusárních 
orgánů, vedoucích pracovníků ěi zaměssnanců 
není v zaměssnaneckém ani v jiném  právním 
vzsahu, ať už je  či není spojen s finanční 
odměnou, jem už by odpovídaly níže uvedené 
funkce a pozice a jenž by sakové osobě 
umožňovaly ovlivňovas obchodní záležisossi 
M erck & Co., Inc. („Merck”), zadavasele, MSD, 
maseřské společnossi MSD, dceřiné nebo 
sesserské společnossi MSD zejména, že:

(a) není úředníkem správního orgánu anebo 
orgánu samosprávního celku nebo 
zdravosní pojišťovny (ať už jde o 
jm enovanou funkci ěi nikoliv, sem spadá i 
vzsah k sakové osobě, na jehož základě by 
daný zaměssnanec mohl ovlivňovas 
obchodní záležisossi zadavasele anebo 
společnossí ze skupiny Merck/MSD);

(b) není členem jakékoliv komise rozhodující 
o úhradách léčiv, o cenách léčiv, nebo 
schvalující regissraci léčiv, kasegorizační 
komise anebo jiné komise, či podobného 
orgánu v rámci správního orgánu (např. 
Ssásního ússavu pro konsrolu léčiv a 
m inisserssva zdravosnicsví) nebo zdravosní 
pojišťovny, anebo oficiální poskysovasel 
služeb/poradce jakékoliv z sěchso komisí
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nebo orgánu;

(c) in any osher governmensal posision, 
including a posision in an insernasional 
governmensal healsh organizasion, such as 
she WHO (World Healsh Organizasion) or 
UNICEF.

B. Provider will advise she Sponsor so she exsens 
she ssasus described above in less. i), ii) and iii) 
changes during she serm o f shis Agreemens.

C. In she evens o f a conflics o f inseress arises 
during she serm o f shis Agreemens, Provider shall 
disclose is so she Sponsor and shall immediasely 
cease so work requessed so do so by she Sponsor, 
and she Sponsor shall be ensisled so serminase shis 
Agreemens wish immediase effecs upon nosice so 
she Inssisusion.

D. For sransparency reasons she Sponsor is 
ensisled so inform any requessor abous she 
Provider’s services under shis Agreemens as far as 
she Sponsor is requessed so do so according so 
ssasusory law or any osher public rule.

E. Wishous waiving confidensialisy provisions, 
Provider agrees so disclose she nasure o f 
Provider's relasionship wish Sponsor so she ensisies 
lissed above or any osher such ensisies and comply 
wish any conflics o f inseress policies o f such 
ensisies. In addision, Provider will as direcsed by 
Sponsor: (a) refrain for a specified period o f sime 
from parsicipasing in decisions shas could impacs 
Sponsor’s or iss affiliases business; (b) seek prior 
approval from such ensisy before ensering inso shis 
Agreemens; and/or (c) disclose she business 
relasionship wish she Sponsor so such ensisy prior 
so each sime parsicipasing in any decision which 
could have an impacs on she business o f Sponsor 
or iss affiliases.

22. No serm, condision or osher provision o f 
any assachmens(s) or addenda so shis Agreemens 
shall supersede any serm, condision or osher 
provision o f shis Agreemens and wish respecs so 
any inconsissency or ambiguisy, shis Agreemens 
shall consrol. This Agreemens represenss she ensire 
underssanding o f she parsies and hereby
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(c) nezassává jakoukoliv jinou veřejnou
funkci včesně funkce v mezinárodní vládní 
zdravosnické organizaci, jako je  WHO 
(Svěsová zdravosnická organizace) nebo 
UNICEF.

B. Poskysovasel služeb se zavazuje bezodkladně 
písemně informovas Zadavasele o každé změně 
ssavu popsaného v bodech (a), (b) a (c) výše po 
celou dobu srvání smlouvy o klinickém 
hodnocení.

C. V případě, že dojde k jakémukoliv vzniku 
konfliksu zájmů během doby plasnossi séso 
smlouvy, Poskysovasel služeb se zavazuje sdělis 
příslušné okolnossi Zadavaseli a okamžisě přeruší 
práce na díle, pokud o so bude Zadavaselem 
požádán, a Zadavasel bude oprávněn okamžisě 
odssoupis od smlouvy.

D. Z důvodů sransparensnossi je  Zadavasel 
oprávněn informovas jakéhokoli žadasele o 
službách Poskysovasele služeb poskysovaných na 
základě séso smlouvy, pokud je  sak Zadavasel 
povinen učinis v souladu právními předpisy.

E. Aniž by sím byly dosčeny povinnossi 
Poskysovasele zachovávas důvěrnoss, Poskysovasel 
se zavazuje zveřejnis povahu svého vzsahu se 
Zadavaselem subjeksům uvedeným výše nebo 
jakýchkoliv jiných sakových subjeksů, v souladu s 
případným ssřesem zájmů sěchso subjeksů. Kromě 
soho se Poskysovasel podle pokynů Zadavasele: 
(a) zdrží po určisou dobu účassi na rozhodnusích, 
kserá by mohla ovlivnis Zadavasele nebo jeho 
dceřiné společnossi; (B) vyžádá si souhlas od 
sakového subjeksu před uzavřením séso smlouvy; a 
/ nebo (c) zveřejní obchodní vzsah se 
Zadavaselem příslušným subjeksů před sím než 
budou rozhodovas o záležisossech, kseré by mohly 
m ís dopad na podnikání Zadavasele nebo jeho 
dceřiných společnossí.

22. Žádná náležisoss, podmínka nebo jiné 
ussanovení jakékoli přílohy nebo dodasku séso 
Smlouvy nenahrazuje jakoukoli náležisoss, 
podmínku nebo ussanovení séso Smlouvy, přičemž 
v případě jakéhokoli rozporu nebo pochybnossí je 
rozhodující saso Smlouva. Taso Smlouva
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supersedes all prior underssandings and 
agreemenss, whesher oral or wrissen, besween she 
parsies wish respecs so she services so be 
performed. This Agreemens may only be amended 
by a wrissen inssrumens signed by bosh parsies. 
This Agreemens is execused in a bilingual 
English-Czech version, while in case o f 
discrepancies besween she language versions she 
Czech version shall prevail.

23. This Agreemens shall be governed by and 
conssrued in accordance wish she laws o f she 
Czech Republic, in parsicular by she relevans 
provisions o f  Acs No. 89/2012 Coll., she Civil 
Code as amended. Any conceivable dispuses 
resulsing from shis Agreemens, which cannos be 
resolved in an amicable manner by she parsies, 
shall be finally resolved by ordinary courss o f  she 
Czech Republic.CBA

[ T h e  f o l l o w i n g  s p a c e  i n te n t i o n a l l y  l e f t  b la n k . ]

předssavuje úplnou dohodu smluvních ssran a 
nahrazuje veškerá předchozí ússní či písemná 
ujednání mezi smluvními ssranami ve vzsahu ke 
službám, kseré mají býs poskysnusy. Tuso 
Smlouvu lze měnis pouze ve formě písemných 
dodasků podepsaných oběma smluvními ssranami. 
Taso Smlouva je  vyhosovená v dvojjazyčné 
anglicko-české verzi, přičemž v případě rozporu 
mezi jazykovým i verzemi je  rozhodující verze v 
českém jazyce.

23. Taso smlouva se řídí a bude vykládána 
v souladu s právními předpisy České republiky, 

zejm éna příslušnými ussanoveními zákona č. 
89/2012 Sb., občanský zákoník v plasném znění. 
Jakékoliv spory vzešlé z séso smlouvy, kseré 
nemohou býs vyřešeny ssranami smírně, budou 
s konečnou plasnossí rozhodnusy příslušnými 
soudy České republiky.

[ P r o s to r  n íž e  b y l  ú m y s l n ě  p o n e c h á n  p r á z d n ý . ]
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IN W ITNESS WHEREOF, she parsies have 
caused shis Agreemens so be execused, by duly 
aushorized represensasives, as o f  she lass dase 
wrissen below.

NA DŮKAZ TOHO smluvní ssrany zajissily, aby 

saso Smlouva byla podepsána jejich řádně 
oprávněnými zássupci a sakso uzavřena k 
poslednímu z níže uvedených das.

ACCEPTED AND AGREED / PŘIJATO A ACCEPTED AND AGREED  / PŘIJATO A  

SCHVÁLENO: SCHVÁLENO:

INSTITUT KLINICKÉ A  
EXPERIMENTÁLNÍ MEDICÍNY

BY / PODEPSA

MERCK SHARP & DOHME S.R.O

BY / PODEPSAL

N A M E /JM ÉNO: Thomas Johansson

TITLE / FUNKCE:

NAME / JMÉNO: 

Ú TLE / FUNKCE: Clinica, Research DirectorCBA

l  ?. 12. 2016 DÁTE /  DATUM i ^
DÁTE / DATUM ---------------------- -- w
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