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SMLOUVA O PROVEDENI
KLINICKEHO HODNOCENI LECIVEHO PRIPRAVKU

sanofi-aventis, s.r.o.

sidlem: Evropska 846/176a, 160 00 Praha 6

I1CO: 44848200

DIC: CZ44848200

zapsand v obchodnim rejstiiku vedeném Méstskym soudem v Praze, oddil C, vlozka 5968
zastoupena [OU OU], CSU fteditelem, na zaklad¢ plné moci

dale jen zadavatel
a

Fakultni nemocnice Brno

sidlem: Jihlavska 20, 625 00 Brno

1CO: 65269705

DIC: CZ65269705

Jednajici: MUDr. Roman Kraus, MBA - feditel

bankovni spojeni: Ceska narodni banka, Rooseveltova 18, 601 10 Brno
¢islo udtu: 71234621/0710, variabilni symbol:

dale jen poskytovatel zdravotnich sluzeb (,, poskytovatel )

a

[OU OU]
dale jen zkousejici

uzaviraji v souladu s ustanovenim 81746 odst. 2 zakona ¢. 89/2012 Sh., Obgansky zakonik, ve znéni pozdéjsich piedpist a
zakonem o 1é¢ivech ¢. 378/2007 Sb., ve znéni pozdé&jsich predpist tuto

smlouvu:

l.
Predmét a ucel smlouvy
Pfedmétem smlouvy je klinické hodnoceni humannich 1égivych ptipravka [XX XX] Jedna se o latku z vyvoje spole¢nosti Sanofi,
globalnim sponzorem klinického hodnoceni je sanofi-aventis recherche et développement. Klinické hodnoceni 1é¢ivého piipravku
bude probihat dle protokolu ¢islo DR113926 (déle jen ,,KHLP*).
Ugelem této smlouvy je stanovit podminky k provedeni KHLP a vymezit prava a povinnosti smluvnich stran pro pribéh a
zpracovani KHLP.

Il.
VyZadani povoleni a souhlasu k zahdjeni KHLP
KHLP bude provedeno v pifipad€, ze bude vydano souhlasné stanovisko Statniho ustavu pro kontrolu lé¢iv a bude vydano
souhlasné stanovisko etické komise pro multicentricka klinickd hodnoceni a ptislu§né mistni etické komise.

1.
Misto a doba provedeni KHLP
KHLP bude provedeno na Pediatrické klinice Fakultni nemocnice Brno, Cernopolni 9, v &ele se zkousejicim [OU OU],
uréenymi spoluzkou$ejicimi a dal$imi spolupracujicimi osobami. Pisemny doklad o spolupracujicich osobach musi byt ulozen
v dokumentaci 0 KHLP vedené u zkousejiciho.

KHLP bude provedeno v obdobi [XX XX].

V.
Z&Kladni podminky pro zpracovani KHLP
Zkousejici provede KHLP pii dodrzeni platnych pravnich piedpisti CR, a to zejména zakona &.378/2007Sb, o 1éivech, ve znéni
pozdéjsich ptedpist, zdkona ¢.372/2011Sb. o zdravotnich sluzbach, v platném znéni a vyhlasky 226/2008 Sb., kterou se stanovi
spravna klinicka praxe a bliz§i podminky klinického hodnoceni 1é¢iv, v platném znéni, a ve shodé se zdkladnimi podminkami a
zasadami stanovenymi:
a) stanoviskem Statniho ustavu pro kontrolu 1é¢iv vydanym K provedeni KHLP a dal$imi institucemi uvedenymi v odst. 3
smlouvy,
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b) v protokolu KHLP ¢islo DRI13926 vydaném zadavatelem a nazvaném ,,Oteviend, sekvencni studie pro nalezeni optimdlni
davky, hodnotici vzestupné opakované davky sarilumabu podavaného subkutanni injekci, u déti a dospivajicich ve véku 1 az
17 let s polyartikularnim priibéhem juvenilni idiopatické artritidy (pcJIA) s ndslednym prodlouzenim.“, ktery je ulozen v
fesitelském svazku studie a jehoz ptipadné zmény lze provést jen se souhlasem vSech smluvnich stran a musi byt provedeny
pisemné,

c) Vinstrukci zadavatele nazvané ,,Clinical Investigator’s Brochure“ obsahujici veskeré v souc¢asné dobé znamé informace o
1é¢ivech pouzitych v KHLP a jejich vlastnostech. Instrukce pieda zadavatel zkousejicimu a bude pfipojena k dokumentaci
KHLP,

d) v zésadach spravné klinické praxe a podminkach vychazejicimi z Helsinské deklarace.

Zkousejici zaruCuje, Ze ani on ani spoluzkousejici podilejici se na provadéni KHLP nebyli nikdy vyfazeni, vyloudeni nebo jim
nebyla pozastavena nebo omezena zpusobilost k vykonu (samostatné) 1ékafské Ginnosti, k uéasti na klinickém hodnoceni, nebo
k vykonavani ¢innosti souvisejicich s hodnocenim 1é¢ivého piipravku podle jakychkoli zakoni, pfedpist a profesnich pravidel
chovani, zvlasté pak dle téch, které jsou dale vyjmenovany: United States 21 U.S.C. §335a a 21 Code of Federal regulation
8312.70. Zkousejici souhlasi nevyuzivat vramci KHLP sluzeb osoby nebo organizace, které jsou nebo byli vylouceni
z klinického vyzkumu jakymikoli kontrolnimi tfady. Dale zkousejici souhlasi s tim, Ze bude zadavatele tohoto KHLP neprodlené
pisemné informovat v pfipadé, jestlize by méli byt on, spoluzkousejici nebo osoba ¢&i organizace, kterou vyuziva v ramci KHLP,
zbaveni kontrolnimi tfady moznosti uc€astnit se klinického vyzkumu a to béhem trvani této smlouvy nebo do jednoho roku po
jejim ukonceni ¢i vyprseni.
Jesté pred zahajenim KHLP je zkousSejici povinen ujistit Se, Ze on i vSichni spoluzkousejici poskytli zadavateli na jim dodanych
formulatich pfislusné finan¢ni prohlaseni tzv. ,Financial Disclosure”, které vyZzaduje FDA (v souladu s 21 Code of Federal
Regulation, ¢ast 54) a v ptipad€, Ze financni prohlaseni nebylo zkousejicim/spoluzkousejicim poskytnuto, je povinen o této
skute¢nosti zadavatele uvédomit. Zkousejici dale souhlasi provést aktualizaci téchto formulditi béhem trvani této smlouvy
V pfipadé zmény udajii finan¢niho prohlaseni a dale jeden rok po jejim vyprseni ¢i ukonceni ucasti v KHLP.
Dokumenty uvedené v odst. 6.b) a 6.c) jsou divérné a informace o jejich obsahu mohou byt poskytnuty jen spolupracujicim
osobam pracovi$té povéfenym ¢i jmenovanym podle odst.4 této smlouvy a orgdntim a institucim uvedenym v odst.23.
Zkousejici je povinen neprodlené informovat zadavatele v pfipadé, Zze je on nebo spoluzkousejici podilejici se na provadéni
KHLP, vylouéen, vyfazen nebo mu byla pozastavena nebo omezena zpusobilost k vykonu (samostatné) 1ékatské ¢innosti, k Gasti
na klinickém hodnoceni nebo k vykonavani ¢innosti souvisejicich s hodnocenim 1é¢ivého piipravku nebo proti nim bylo zahajeno
soudni fizeni nebo pravni kroky, které by mohly vyustit v jejich vylouceni, vyfazeni pozastaveni nebo omezeni zptsobilosti, a to
béhem trvani této smlouvy nebo do jednoho roku po jejim ukonceni ¢i vyprSeni. Zkousejici je povinen o této skute¢nosti
informovat zadavatele klinického hodnoceni, ledaze by zptistupnéni (zvefejnéni) této skutecnosti bylo v rozporu s legislativou na
ochranu soukromi nebo jinym platnym zakonem.

Poskytovatel poskytne pied zahajenim KHLP zadavateli platné certifikaty laboratornich analytickych metod pouzitych v KHLP a
provadénych v laboratofich poskytovatele. Po uplynuti doby jejich platnosti poskytovatel zajisti jejich obnovu. Zaroven poskytne
prehled referenénich mezi pro vyse uvedené laboratorni vysetfeni.

Zkousejici je povinen zpracovavat tzv. eCRF (elektronické zaznamy subjektd hodnoceni) v souladu s Udaji ve zdravotnické
dokumentaci. V piipadé potieby poskytne zadavatel zkousejicimu pro praci s eCRF, ktera souvisi s klinickym hodnocenim,
pocita¢ a pfipojeni k internetu. Zadavatel proskoli zkousejiciho ohledné pouzivani eCRF. Nasledné po proskoleni jsou zkousejici
a kazdy spoluzkousejici povinni podepsat dohodu, kterd bude obsahovat prohlaseni o tom, ze porozuméli procesu eCRF.
Zkousejici souhlasi s tim, Zze jakékoliv a veskeré vybaveni, které bude poskytnuto ze strany zadavatele zkousejicimu a/nebo
poskytovateli za i¢elem dokonceni eCRF, ziistava vyhradnim majetkem zadavatele. Po dokonéeni vSech eCRF, kterd souvisi s
klinickym hodnocenim, vrati zkousejici zadavateli bezodkladné veskeré poskytnuté zatizeni.

Poskytovatel se touto smlouvou zavazuje, Ze hlavnimu zkouSejicimu a ostatnim ¢lenim jeho tymu zajisti pfistup do
elektronickych systémi zadavatele (tim je zejména minén elektronicky Case Report Form (eCRF), pfi¢emz tento pfistup bude
spocivat v piistupu k internetovému piipojeni vné ,,sité poskytovatele, tj. poskytovatel zajisti pfistup na internetové stranky, které
zadavatel poskytovateli ur¢i.

Smluvni strany jsou si védomy toho, ze do procesu klinického hodnoceni 1é¢ivého piipravku bude zaélenéna 1ékarna, nebot’ dle §
19 pism. d) vyhlasky ¢. 226/2008 Sb., v platném znéni, je povinnosti zadavatele zajistit, ze hodnocené 1écivé piipravky jsou
piipravovany, upravovany, kontrolovany, uchovavany a vydavany v souladu se spravnou lékarenskou praxi, osoby, které zajist'uji
uvedené cinnosti, musi spliiovat odborné piedpoklady. Smluvni strany se dohodly, Ze tuto povinnost zadavatel zajisti
prostfednictvim poskytovatele a poskytovatel vyslovné touto smlouvou souhlasi, Ze na sebe bere povinnost uloZzenou zadavateli
dle §19/d) vyhlasky &. 226/2008 Sb., v platném znéni a zavazuje se postupovat také v souladu s pokynem SUKL-Pokyn LEK12 v
platném znéni.

V.
Vybér subjektit hodnoceni pro KHLP a vyZadani jejich souhlasu
Do KHLP bude zkousejicim zafazen ptiblizné [XX XX] subjekt/y hodnoceni. Pocet subjektl je pouze orientatni a mize byt
zadavatelem v prubéhu provadéni klinického hodnoceni navySen, a to pisemnou formou. Zafazovani pacientt do KHLP je
kompetitivni“ a zadavatel ma pravo ukoncit jej jesté pfed dosazenim pfiblizného poctu subjektli hodnoceni stanovenych
ptedchozi vétou. V zatazovani dalSich subjektl hodnoceni jsou zkousejici a/nebo poskytovatel opravnéni pokracovat teprve pote,
kdy k tomu obdrzi vyslovny pisemny pokyn zadavatele; pokud zkouSejici a/nebo poskytovatel bude pokracovat v zafazovani
dalsich subjektd hodnoceni, aniz by k tomu mélo pisemny pokyn od zadavatele, zadavatel neni povinen poskytovateli poskytnout
jakékoli finanéni plnéni za takto zatazené subjekty hodnoceni. Zadavatel mtize urcit dalsi pravidla pro pocet zatazenych subjekta
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hodnoceni (napf. maximalni pocet subjektii hodnoceni zatazenych za 1 den/tyden/mésic) a zkousejici a poskytovatel jsou povinny
toto pravidlo dodrzovat.
16. Zadavatel si vyhrazuje pravo jednostranné rozhodnout i o pfedCasném ukonceni zatazovani subjektli hodnoceni po pfedchozim
upozornéni zkousejiciho; takové rozhodnuti bude bez dal§iho zdvazné pro poskytovatele i zkousejiciho.
17. Zatazeni subjektd hodnoceni do KHLP bude mozné jen s jejich pisemnym informovanym souhlasem a po jejich fadném pouceni.
Vyzadani souhlasu od subjektt hodnoceni musi byt ve shodé s etickymi principy a spravnou klinickou praxi. K tomu:

a) zadavatel zpracuje a predd zkousejicimu navrh formulafe pisemného souhlasu subjektu hodnoceni se zatfazenim do KHLP a
formulai pisemného pouceni pro subjekt hodnoceni. Jejich kone¢né znéni bude stanoveno po dohodé vsech stran. Pouceni
musi obsahovat nalezitosti stanovené ustanoveni §51 a §52 zak. ¢. 378/2007 Sb. v platném znéni.

b) zkousSejici pied zatazenim subjektu hodnoceni do KHLP v pifipadé jeho souhlasu pozada o jeho podpis na obou dokumentech
uvedenych v odst.17.a).

18. Subjekty hodnoceni podepsané dokumenty o jejich pouceni a souhlasu pofizené podle odst.17 musi byt ulozeny v dokumentaci o
KHLP vedené u zkousejiciho.

19. Pokud zkousejici zjisti v pribéhu KHLP, Ze subjekt hodnoceni zatazeny KHLP nevyhovuje jeho kritériim, okamzité bude o tom
informovat zadavatele a dle rozhodnuti zadavatele jej z prab&hu KHLP vyiadi.

20. Zkousejici, poskytovatel i zadavatel jsou povinni v prubéhu KHLP i po jejim ukonéeni dbat podle piislusnych pravnich piedpist
CR o ochranu osobnich tidajti a informaci o osobnich pomérech subjektti hodnoceni zatazenych do KHLP.

VI.
Sledovani (monitorovani) a kontrola pribéhu KHLP

21. Prubéh a provadéni KHLP budou kontrolovany a sledovany odbornymi ttvary ¢i povéfenymi pracovniky zadavatele, kterym
poskytovatel i zkouSejici umozni ptistup ke vSem informacim ziskanym v rdmci KHLP i Kk vysledkiim laboratornich testu,
vySetieni, zkousek a jinych zaznamti o subjektech hodnoceni zatazenych do KHLP.

22. Povéfenym odpoveédnym pracovnikem zadavatele pro sledovani pribéhu KHLP je:

a) [OUouU]
b) adresa: sanofi-aventis, s.r.o., budova ARGO, Evropska 846/176a, 160 00, Praha 6, Ceska republika.

23. Pribéh KHLP a jeho vysledek mohou byt kontrolovany také auditory zadavatele, tim neni dotceno pravo kontroly povéfenymi
pracovniky piislusnych statnich organti CR a zahraniénich kontrolnich ufadd.

24. Subjekty hodnoceni musi byt pouceny podle odst. 17 této smlouvy a informovany také o tom, ze udaje ziskané o nich v prub¢hu
KHLP mohou byt pro tgely kontroly pouzity a piedlozeny také piislusnym statnim organim CR, opravnénym zahraniénim
kontrolnim organim a zastupcim zadavatele, a subjekty hodnoceni s tim musi vyslovit souhlas v dokumentu informovaného
souhlasu.

25. Zadavatel muze povéfit kontrolou nebo monitorovanim jinou smluvni organizaci nebo pracovniky jinych organizaci nez je
uvedeno v odst.21, 22 a oznamit tuto skute¢nost zkousejicimu.

VII.
Jin& ustanoveni

26. Zadavatel poskytne bezplatné zkousejicimu veskery material vymezeny protokolem KHLP, ktery je nezbytny k provedeni KHLP
tak, aby mohla byt dodrzena doba trvani KHLP piedpokladana v odst. 5 této smlouvy.

27. Zadavatelem poskytnuté 1é¢ivo/-a i ostatni materidl, jejichz specifikace je uvedena v protokolu o KHLP (odst.6.b) této smlouvy)
pouZije zkouSejici pouze pro provedeni KHLP. VSechny hodnotici materialy, které nebudou pouzity v ramci KHLP, vréati
zkousejici zadavateli.

28. Zkousejici se zavazuje uschovat veskerou dokumentaci ulozenou v fesitelském svazku (Investigator Study File) s dokumentaci
vztahujici se k subjektiim hodnoceni nejméné po dobu 15 rokti od data ukon¢eni KHLP.

29. Poskytovatel a zkousejici se zavazuji, Ze pokud pouziji k provedeni analyzy pro G¢ely KHLP jakoukoliv externi laboratof, zajisti,
aby tato laboratof byla zpiisobila k provedeni takové préace podle zésad spravné laboratorni a klinické praxe.

30. Zkousejici dava souhlas k tomu, aby v rozsahu nezbytném pro zpracovani studie byly pouzity jeho osobni tidaje ve smyslu z. ¢.
101/2000 Sb. o ochrané osobnich udajii a o zméné nekterych zdkond. Jedna se o zejména nasledujici typ informaci: celé jméno,
adresa trvalého bydlisté a idaje uvedené zkousejicim v profesnim Zivotopisu poskytnutém zadavateli.

31. Zkousejici odpovida za informovani spolupracujicich osob dle odst. 4 o rozsahu jejich zdvazkl a odpovédnosti, které jim byly
svétfeny a jsou predmeétem této smlouvy.

VIII.
Zivaziné nezadouci prihody a ucinky v priabéhu KHLP

32. Zkousejici je povinen bezodkladné sdélit zadavateli jakoukoliv zavaznou nezadouci ptihodu, ke které dojde v prabéhu KHLP,
neni-li v protokolu KHLP stanoveno jinak.

33. Zadavatel je povinen oznamit podezieni na zavazny neo¢ekavany nezadouci ¢inek Statnimu ustavu pro kontrolu 1é€iv, piislusné
etické komisi, kterd vydala souhlasné stanovisko k provadéni KHLP a to ve lhitach stanovenych v §58 zak. ¢.378/2007 Sb.,
Vv platném znéni.
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IX.
Nahrada za poskozeni zdravi subjektu hodnoceni

Zadavatel poskytne za podminek nize uvedenych poskytovateli a zkouSejicimu nahradu za veskeré naroky a fizeni (véetné vSech
vyrovnani ¢i plateb na néZ neni pravni narok/pokud budou uskuteénény se souhlasem smluvnich stran/jakoz i v&etné pfiméfenych
nakladi a vydaji na pravni zastoupeni a soudni fizeni) vznesené a uplatnéné subjekty hodnoceni, které se ucastnily KHLP, vici
poskytovateli a zkousejicimu z divodu ijmy na zdravi (v€etné smrti), ktera subjektiim hodnoceni vznikla v souvislosti s uzivanim
1é¢iv v rAmci KHLP (tj. hodnoceni, zkouSeni nebo klinického zakroku nebo postupu provedeného nebo pozadovaného v ramci
KHLP, kterym by subjekty hodnoceni nebyly vystaveny, kdyby se KHLP neucastnily).
Zadavatel se své povinnosti k ndhradé skody podle vyse uvedeného ujednani zprosti, prokaze-li, Ze:

a) TUjma na zdravi (véetné smrti) byla zptisobena nedbalosti, protipravnim jednanim ¢&i opomenutim ¢i poruSenim povinnosti
ur¢ené zakonem, touto smlouvou nebo protokolem KHLP poskytovateli nebo zkousejicimu,

b) zkousejici nebo poskytovatel bez zbyte¢ného odkladu po té, co byl viiéi nékterému z nich narok na nadhradu $kody uplatnén
(tj. obdrzeli oznameni o takovém naroku nebo o zahajeni fizeni o takovém naroku), neuvédomili pisemné zadavatele o
takové skutecnosti a na zadost zadavatele a na jeho naklady mu neumoznili pfevzit kontrolu nad takovym narokem nebo
fizenim,

c) poskytovatel a zkousejici bez piedchoziho pisemného souhlasu zadavatele uznali takovy narok nebo postup s tim, Ze takovy
souhlas nebude bezdiivodné zadrzovan a s tim, Ze tato podminka nebude povazovana za porusenou jakymkoliv prohlaSenim,
které poskytovatel nebo zkouSejici ucinil v souvislosti s plnénim wvnitfnich reklamacnich postupd, hlaseni zavaznych
nezadoucich piihod, nebo v ptipadech, kdy je prohlaseni pfedepsano zakonem.

Zadavatel bude poskytovatele a zkousejiciho v celém rozsahu informovat o stavu takového naroku nebo postupu takového fizeni,
bude s poskytovatelem a zkousejicim konzultovat zpisob ,,obhajoby* a nevyrovna narok nebo neukonéi fizeni bez pisemného
souhlasu poskytovatele a zkousejiciho (tento souhlas nebude bezdtivodné zadrzovan).

Bez omezeni podle odst. 35 bude poskytovatel nebo zkousejici informovat zadavatele o veskerych okolnostech, o kterych je
mozné se domnivat, Zze by mohly vést ke vzniku naroku nebo fizeni a kterych si jsou piimo védomi a budou zadavatele pfimétené
informovat o vyvoji takového naroku nebo fizeni, i kdyZz se poskytovatel a zkousejici rozhodnou neuplatnit na zakladé téchto
podminek narok na nahradu $kody. Obdobné zadavatel bude informovat poskytovatele a zkousejiciho o veskerych okolnostech,
jakoz i o vyvoji takového naroku nebo fizeni, vzneseného piimo proti zadavateli.

Zadavatel je povinen v souladu s 852 odst. 3 pism. f) zak. ¢. 378/2007Sb. v aktualnim znéni zajistit po celou dobu provadéni
KHLP pojisténi odpovédnosti za Skodu pro zadavatele a zkousejiciho, jehoz prostfednictvim je zajisténo i odskodnéni v piipadé
smrti subjektu hodnoceni nebo v piipadé Skody vzniklé na zdravi subjektu hodnoceni v disledku provadéni klinického KHLP.
Zadavatel zajistil smluvni poji$téni s pojistovnou [XX XX]). Pojisténi zadavatele nenahrazuje pojisténi odpovédnosti
poskytovatele ¢i 1ékate pro vlastni zdravotnickou ¢innost.

X.
Ochrana diavérnych informaci

Duvérnymi informacemi se pro Gcely této smlouvy rozumi veskeré informace poskytnuté zadavatelem a vztahujici se ke KHLP
nebo jeho dokumentaci, zahrnuji zejména informace o struktute, slozeni, ingrediencich, vzorcich, know-how, technickych
informace zpiistupnit tieti osobé€, nebo je pouzivat pro Gcel jiny neZ ureny v instrukcich zadavatele. Dtivérné informace budou ve
vyluéném vlastnictvi zadavatele a budou drzeny poskytovatelem a zkousSejicim v tajnosti a na misté pro takové informace
uréeném, vyjma piipadu, kdy poskytovatel nebo zkousejici prokazou, ze se jedna o informace vefejné ptistupné.

Pokud je ze zdkonem stanovenych divodi nutné duvérné informace zpfistupnit, poskytovatel nebo zkousejici toto neodkladné
pisemné oznami zadavateli. Zadavatel, poskytovatel a zkousejici se zavazuji informovat vSechny osoby zu¢astnéné na tomto
KHLP a osoby, jimZ je divérna informace zpiistupnéna, o povinnosti ml¢enlivosti v souladu s touto smlouvou, takové osoby jsou
pak vazany stejnou povinnosti ml¢enlivosti.

Zkousejici je povinen informovat spolupracujici osoby dle odst. 4 o divérné povaze informaci tykajicich se klinického hodnoceni
a tyto informace spolupracujicim osobam poskytne v rozsahu potiebném pro vykonavani svéfenych ¢innosti.

Povinnost ml¢enlivosti ohledné divérnych informaci bude trvat po dobu platnosti této smlouvy a 10 let po ukonceni této smlouvy
(vyprSenim platnosti ¢i jejim pied¢asném ukonceni).

XI.
Vlastnictvi vysledki KHLP, jeho ochrana a publikovani vysledki

Poskytovatel a zkouSejici berou na védomi, Ze vysledky, udaje, dokumenty a objevy z KHLP jsou a budou okamzitym a
vyluénym vlastnictvim zadavatele ¢i jim zmocnéného subjektu, ktery je bude vyuzivat dle svého vlastniho uvazeni. Za timto
ucelem poskytovatel, zkousejici a jeho spolupracovnici nyni ptisuzuji zadavateli ve$kerd prava duSevniho a primyslového
vlastnictvi z KHLP a veskeré existujici a budouci materialy vytvofené v souvislosti s KHLP.

Zkousejici je povinen ponechat si a archivovat pouze jednu (1) kopii veSkerych dat generovanych v pribéhu KH (klinického
hodnocent), a to na tak dlouhou dobu, ktera je vyZadovana podle ptislusnych regula¢nich pozadavki, nejméné vSak po dobu 15 let
od ukonéeni studie (dale jen ,,Archivaéni doba‘®) za poplatek, jez je zahrnut v celkové odméné za provedeni KHLP. Slozky
pacientti budou uchovavany podle pozadavki SKP (spravné klinické praxe), jak jsou definovany v Protokolu a v souladu s mistné
platnymi predpisy.

Vysledky KHLP nebo jeho ¢ast budou publikovany nebo prezentovany po rozhodnuti zadavatele. Souhlas zadavatele je nutny
pfed podanim abstrakta, rukopisu Ci prezentace tieti strané. ZkousSejici souhlasi, ze pti pfipravé abstrakta, védecké publikace ¢i
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prezentace bude brat v Givahu doporuceni zadavatele. Za timto Ucelem bude zadavateli zkousSejicim poskytnut navrh jakékoli
prezentace nebo publikace a ten si vyhrazuje cas 45 dnl k posouzeni a vypracovani komentate a dale si vyhrazuje pravo pozdrzet
danou publikaci nebo prezentaci po omezenou dobu, ktera nepfesdhne 90 dni, v piipadé, Ze obsahuji diivérné nebo patentovatelné
informace.
Vysledky KHLP nebo jejich ¢ast nebudou poskytovatelem ¢&i zkousejicim publikovany bez piedchoziho pisemného souhlasu
zadavatele.
Poskytovatel zdravotnich sluzeb a zkouSejici berou na védomi, ze Zadna odborna publikace k objevliim ¢i zkousenym lékiim nesmi
byt poskytovatelem nebo zkousejicim vydana pfed podanim Zadosti zadavatele o patentovou piihlasku, pokud vzhledem k povaze
vysledkd KHLP bude podani takové piihlasky ptichazet v Uvahu.
V piipad¢, ze KH probiha na vice mistech hodnoceni, zadavatel souhlasi s tim, aby v souladu s védeckymi standardy byla prvni
prezentace nebo publikace vysledki KH ucinéna vyhradné jako soucast publikace vysledkd, které budou ziskany ze vSech mist,
Vv nichz se uplatiiuje protokol. Pokud vsak nedojde k publikaci multricentrické studie ve 1htité dvanacti (12) mésict po dokonceni
této KH na vSech mistech hodnoceni, ma zkousejici pravo publikovat nebo prezentovat vysledky této KH nezavisle, pficemz je
povinen provést kontrolni proceduru podle podminek této smlouvy.
Zadavatel muze pouzit veskeré vysledky z KHLP svobodné dle svého uvazeni a bez dopliujicich plateb. Zadavatel nebude mit
zadné povinnosti (mimo povinnosti plynoucich ze zakona) pfi patentovani, vyvoji, uvedeni na trh ¢i jiném uziti vysledkd KHLP
vzniklych pfi provadéni smlouvy.
V ptipadé potieby, zkousejici a poskytovatel nebo spolupracovnici budou na zadost a naklady zadavatele napomocni pii ziskani a
ochrané patentu/ti, véetné podpisti pravnich dokumentd.

XII.
ReSeni spori
Smluvni strany se dohodly, Ze pravni vztahy vzniklé z této smlouvy se #idi platnymi zakony a piedpisy CR.
Smluvni strany se zavazuji pfi zpracovani KHLP si vzajemn¢ pomahat a pfipadné spory a rozdilnost nazorti na postup a zpisob
praci fesit jednanim obvyklym u smluvnich stran.
Smluvni strany berou na védomi a souhlasi, Ze k projednani a rozhodovani pfipadnych spori, které¢ nebudou pfekonany spolupraci
podle odst.52. jsou pfislusné soudni organy CR.

XII.
Finanéni vyrovnani
Zadavatel uhradi poskytovateli naklady vynaloZené poskytovatelem na plnéni jejich zavazka podle této smlouvy (véetné ¢innosti
dle odst.14) ve vysi specifikované v Harmonogramu plateb - Priloha ¢. 1 této smlouvy. Predpokladana vyse finanéniho plnéni
vyplyvajici z této smlouvy poskytovateli je 184 570 K&. Castka bude uhrazena na et nemocnice. Odména za ¢innost uvedenou
odst.14 je uvedena v Piiloze ¢. 1 této smlouvy.
Odmény dle odst.54 budou proplaceny po dokonceni v§ech eCRF, véetné vyreseni vSech eDRF (elektronické dodate¢né dotazy) a
po kladném vyjadfeni ze strany zadavatele ohledné jejich vyplnéni, a to ro¢né na zdkladé danového dokladu vystaveného
poskytovatelem vzdy nejpozdéji do 15.12. piislusného kalendainiho roku. Proplacenim se rozumi den odepsani pfislusné castky
z uétu zadavatele. Proplaceny budou jednotlivé navstévy, které musi byt zkouSejicim kompletné zpracovany a musi byt
zodpovézeny vSechny piipadné souvisejici dotazy. Faktura - dafiovy doklad bude vystaven poskytovatelem dle kalkulace
vytvofené zadavatelem a odsouhlasené zkousejicim. Datem zdanitelného plnéni je den doruceni kalkulace vytvofené zadavatelem.
K c¢astkam uvedenym v Pitloze ¢. 1 bude pfipoétena zdkonna sazba DPH. V piipadé pozdni thrady je poskytovatel opravnén
uctovat urok z prodleni v zakonné vysi.
V ptipad€ odstoupeni od této smlouvy ¢i skonceni jeji platnosti ped uplynutim predpokladané doby provadéni KHLP, zavazuje
se zadavatel zaplatit poskytovateli pomérnou ¢ast nakladi vynaloZenych na skute¢né provedenou ¢ast KHLP.
Zkousejici se zavazuje kompletné zpracovat a dokoncit v§echny eCRF a vyfesit vSechny eDRF nejdéle do 3 tydnli od ziskani
poslednich udajt ke zpracovani.
Zadavatel ma pravo snizit odménu v pfipadé nedodrzeni termint pti plnéni zavazkl zkousejicim dle odst. 57této smlouvy a to az
0 [XX XX]% vyse celkové odmény dle odst. 54tohoto ¢lanku.
XIV.
Audity a inspekce
Za Ucelem zajisténi, ze KHLP je provadéno v souladu protokolem KHLP, pravidly Spradvné klinické praxe a souvisejicimi
pravnimi ptedpisy, poskytovatel a zkousejici budou souhlasit s provedenim auditii zadavatele (nebo z jeho povéfeni) a inspekce
piislusnym/i zdravotnim/i ufadem/y. Zkousejici a poskytovatel souhlasi s pfimym piistupem auditord nebo inspektord do
prislusné zdravotnické dokumentace (auditofi a inspektoii jsou vazani mlcenlivosti ohledné veskerych osobnich tidajii a udaju ze
zdravotnické dokumentace).
Zkousejici a poskytovatel budou spolupracovat v usnadnéni piipravy a prub&hu auditu ¢i inspekce a umozni zadavateli pfistup do
prislusnych zafizeni, k udajim nebo dokumentim.
V ptipadé, Ze je zkouSejicimu nebo poskytovateli ozndmena inspekce zdravotniho Gfadu, informuji zadavatele a umozni mu
ucastnit se inspekce. Informace, které vyplynou z provedené inspekce, budou bez odkladu sdéleny zkousejicim a/nebo
poskytovatelem zadavateli.
Zkousejici nebo poskytovatel u¢ini bez odkladu potiebna opatieni vyzddana zadavatelem k napravé nalezi z auditu ¢i inspekce.
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Vsechny strany vyslovné souhlasi, Ze zadavatel nebude kompenzovat zkouSejicimu ¢&i poskytovateli vydaje souvisejici
S provedenim auditu ¢i inspekce a jejich soucinnost a dostupnost je soucasti odmeény urcené v Priloze 1.

Préva a povinnosti stanovené v tomto ¢lanku zistanou v platnosti po dobu 15 let po ukonéeni KHLP.

XV.
Ukonceni KHLP
KHLP bude ukonéeno provedenim koneéné uzaviraci navstévy. Zkousejici informuje poskytovatele o ukonéeni KHLP.

XVI.

Cestovni a jiné nahrady subjektiim hodnoceni
Poskytovatel se touto smlouvou také zavazuje, Ze pro zadavatele vykona i dalsi ¢innost, ktera uzce souvisi s proplacenim nahrad
cestovnich (pfipadné jinych) vyloh, které subjektiim hodnoceni vzniknou v disledku jejich Gcasti na KHLP, které je predmétem
této smlouvy. Za oznameni vyse nahrad proplacenym subjektim hodnoceni piislusné etické komisi je odpovédny zadavatel.
Zadavatel je povinen poskytovateli poskytnout zalohu na proplaceni cestovnich vyloh ve vysi [XX XX] ([XX XX]) K¢,
poukézanim na ucet poskytovatele. Poskytovatel povéiuje komunikaci se zadavatelem ve véci proplaceni ndhrad cestovnich vyloh
nasledujici osobu:[OU OU], Oddéleni klinickych studii, e-mail: [OU OU] (dale jen povéfeny zastupce poskytovatele).
[XX XX]

Odmeéna poskytovateli za ¢innost dle tohoto ¢lanku je jiz zahrnuta v celkové odméné, které poskytovatel obdrzi za KHLP, které je
predmétem této smlouvy.

XVIL.

Protikorup¢ni ujednani
Zadavatel, poskytovatel a zkouSejici vzajemné prohlasuji, Ze ujednani uvedena v této smlouvé neznamenaji ani nemaji znamenat
odménu za to, ze zkousSejici v minulosti pfedepisoval, nasazoval pacientim, doporucoval (véetné formulafovych doporuceni),
nakupoval, platil, hradil, autorizoval, schvaloval nebo dodéval, ani nemaji znamenat podnét k tomu, aby tak ¢inil nyni nebo v
budoucnosti, pokud jde o produkt nebo sluzbu, které byly prodany nebo poskytnuty zadavatelem nebo byly podnétem k udéleni
interview pro jakékoli obchodni ¢i marketingové ucely. Zkousejici prohlasuje, Zze jakékoli podpory nebo thrady poskytované
zadavatelem jsou nezavislé na jakémkoli jeho rozhodnuti tykajicim se vybéru 1ékt, ktery uskutecni.
Zadavatel, poskytovatel a zkouSejici se zavazuji, ze se osobné i prostiednictvim svych fidicich osob, funkcionai, zaméstnancd,
zastupcl nebo subdodavatelti, a to pfimo i nepfimo, zdrzi zaplaceni nebo pfislibu zaplaceni, ptfipadné udéleni opravnéni k
zaplaceni jakékoli ¢astky, nebo poskytnuti ¢i slibu daru, pfipadné udéleni opravnéni k darovani c¢ehokoli hodnotného jakémukoli
statnimu ufednikovi, zdravotnikovi nebo osob¢ propojené se zdravotnickou organizaci za ucelem ziskani nebo udrzeni obchodni
prileZitosti nebo zaji§téni neopravnéné vyhody zadavateli. Zadavatel, poskytovatel a zkousSejici timto shodné prohlasuji, Ze pred
datem uzavieni této smlouvy neposkytli Zadnou platbu, opravnéni, slib nebo dar, jak jsou popsany v této smlouvé, a to osobné ani
prostfednictvim svych fidicich osob, funkcionaft, zaméstnanci, zastupcl nebo subdodavateld.
Zkousejici se zavazuje po dobu trvani této smlouvy vést podrobné a piesné ucetnictvi a zaznamy veskerych ukonti tykajicich se
této smlouvy, archivovat je na minimalni obdobi sedmi (7) let od ukonceni smlouvy a na Zadost zadavatele je zptistupnit pro
kontrolu. Aniz by byla dotéena platnost vySe uvedenych ustanoveni, tento zavazek se rozSifuje na zaznamy vSech plateb
uskute¢nénych zkousejicim v souvislosti s touto smlouvou. Zkousejici je povinen zajistit, aby ucetnictvi a veskeré zaznamy byly
dostateéné k tomu, aby umoznily zadavateli ovéfit splnéni 0dst73 zkousejicim.

XVIII.
Ochrana udaji
[XX
XX]
Osobni udaje subjektti hodnoceni, které by mohly byt pfipadn¢ zaznamenany do databaze zadavatele, budou zpracovana vSemi
stranami v souladu s platnymi zakony a piedpisy vztahujicimi se k ochran¢ osobnich udaji, zpracovani udaji a elektronickym
zaznamu a elektronickému podpisu. Udaje nebudou poskytnuty zadné tieti stran¢.

XIX.
Doba platnosti smlouvy
Tato smlouva se uzavira na dobu uréitou dle odst. 5.
Kterakoliv ze smluvnich stran je opravnéna ukoncit tuto smlouvu vypovédi, kterd je u¢innd doru¢enim druhé smluvni strané, a to
V nésledujicich ptipadech:
a) pokud néktera smluvni strana neplni nékteré z ustanoveni této smlouvy a neodstrani zavadny stav ani ve lhuté 30-ti dnt od
doruceni vyzvy k naprave,
b) pokud nékterd smluvni strana provede se svymi véfiteli vyrovnani nebo bude-li na jeji majetek vyhlasen konkurs,
c) pokud néktera smluvni strana pozbude opravnéni k piisobeni v dané oblasti,
d) bude-li riziko pro subjekty hodnoceni neimérné zvyseno, nebo
e) pokud potiebné opravnéni, povoleni, souhlas nebo vyjimka je revokovano, jeho platnost suspendovana, nebo vyprsi-li doba,
na kterou bylo vydano bez pfislusného prodlouzeni.
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Zadavatel také mize ukoncit smlouvu vypovédi bez uvedeni divodu, pfi¢emz vypoveédni lhita ¢ini 30 dnd a poéina bézet dnem
nasledujicim po doruceni vypoveédi druhé smluvni strang.
Zkousejici pfeda zadavateli veskerou dokumentaci podle protokolu a v souladu s pfislusSnymi zdkony a nafizenimi a veskeré
vybaveni, které mu poskytl zadavatel v souvislosti s klinickym hodnocenim, nejpozdéji do devadesati (90) dnii po dokonéeni nebo
pred¢asném ukonceni klinického hodnoceni.
V ptipad¢€, ze zkousejici nebude moci z objektivnich pfi€in vykonéavat svoji funkci a tim plnit své povinnosti plynouci mu ze
smlouvy, zavazuji se smluvni strany poskytnout si veSkerou soulinnost pii napliiovani této smlouvy a hledani nového
zkousejiciho; tato smlouva tak automaticky nezanika. Bude-li pro plnéni této smlouvy nutné, aby do smlouvy vstoupil novy
zkousSejici, bude sepsan dodatek k této smlouvé.
Podminky ¢lanka 1V, X, X, X, X, XIV a XVII zistavaji v platnosti i po vyprSeni platnosti ¢i pfed¢asném ukonceni této
smlouvy.

XX.

Zavérecna ustanoveni
Pravni poméry touto smlouvou vyslovné neupravené se fidi obecné platnymi pravnimi ptedpisy, a to pfedev§im zak. ¢. 378/2007
Sb. ve znéni pozdéjsich predpist a ptislusné vyhlasky.
Poskytovatel neni opravnéno pievést bez ptedchoziho pisemného souhlasu zadavatele tuto smlouvu ¢i prava a povinnosti z této
smlouvy na tieti osobu.
Tato smlouva je vyhotovena ve tfech stejnopisech, z nichZ kazda strana obdrzi po jednom.
Zmény a doplnky této smlouvy jsou mozné toliko dohodou, a to pisemnym dodatkem ke smlouvé.

Na diikaz souhlasu se znénim smlouvy pfipojuji smluvni strany své podpisy.

V Praze dne: V Brn¢ dne: V Brné dne:
zadavatel: zkousejici: Poskytovatel:
[OU OU] [OU OU] MUDr. Roman Kraus, MBA

SAMOSTATNE UJEDNANI - REGISTR SMLUV

Je-li dana zékonna povinnost k uveiejnéni vyse uvedené smlouvy v Registru smluv dle zakona ¢. 340/2015 Sb., o
registru smluv (dale jen ,,zakon o RS®), dohodly se smluvni strany, Ze takovou povinnost splni poskytovatel.
V piipadé, Ze takto poskytovatel neucini do péti pracovnich dni, vyhrazuje si pravo (nikoli povinnost) uvefejnéni
zadavatel.

Poskytovatel ani zadavatel neuvetejni v Registru smluv ta smluvni ujednani, ktera zadavatel nebo poskytovatel nebo
zkousejici pro tyto ucely oznaci v textu smlouvy dle niZze uvedeného. Poskytovatel a zadavatel odpovida za soulad
rozsahu neuvetejnénych informaci s pravnimi ptedpisy.

Pro vylouceni pochybnosti smluvni strany potvrzuji, Ze obchodnim tajemstvim jsou a budou vylou¢eny z uverejnéni
veskeré Casti této smlouvy vyse umisténé mezi symboly: ,,[XX...XX]* a dale budou z uvefejnéni vylouceny Casti této
smlouvy vySe umisténé mezi symboly: ,,[OU...OU]* pro ochranu osobnich udaji. Dale nebudou uvefejiiovany
v souladu s § 3 odst. 2 pism. b) zakona o RS piilohy, resp. jejich ¢asti ozna¢ené symboly ,,[NP...NP]*.

Zadavatel poskytne poskytovateli elektronickou verzi smlouvy, uréenou pro zvefejnéni v Registru smluv, a to
bezodkladné po uzavieni smlouvy, na emailovou adresu poskytovatele [OU OU] NEBO NA FLASHDISKU.

718
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Poskytovatel vzdy informuje zadavatele o splnéni povinnosti za dané ¢asové obdobi emailovou zpravou na emailovou
adresu: [OU OU]. K vyzadani poskytovatele mu zadavatel postoupi potvrzeni o uveiejnéni. Dohoda smluvnich stran
dle tohoto ¢lanku tvoii samostatné ujednani nezavislé na vzniku ¢i trvani vySe uvedené smlouvy.

Ustanoveni bodu 85 smlouvy vyse se uplatni shodné i pro tuto dohodu.

NA DUKAZ CEHOZ smluvni strany uzaviely toto samostatné ujednani, které je niZe jejich jménem a jejich fadné

zplnomocnénymi zastupci podepsano.

Praze dne: V Brné dne:
zadavatel: zkousejici:
[CU OU] [oU oU]

Seznam priloh:

Ptiloha ¢. 1: Harmonogram plateb

Ptiloha ¢. 2a Potvrzeni pievzeti hotovosti
Ptiloha €. 2b Pouceni o danovych aspektech
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PRILOHA ¢&. 1: Harmonogram plateb
Celkova odména Poskytovatele bude urena na zaklad¢ vypoctu uvedeného nize. Smluvni strany predpokladaji, ze

celkova odména Poskytovatele za plnéni poskytnuté dle této Smlouvy bude dosahovat priblizné ¢astky [184 570,-
CZK].

[XX XX]

Priloha ¢&. 2a: Potvrzeni prevzeti hotovosti

POTVRZENI O PREVZETI CESTOVNICH NAHRAD

[NP NP]

PRILOHA ¢&. 2b: Poudeni o dafiovych aspektech

Pouceni o danovych aspektech vyplacené uhrady cestovnich vyloh:
[NP NP]

TMPL N6_22022016.1



	sanofi-aventis, s.r.o.
	sídlem: Evropská 846/176a, 160 00 Praha 6
	IČO: 44848200
	DIČ: CZ44848200
	zapsaná v obchodním rejstříku vedeném Městským soudem v Praze, oddíl C, vložka 5968
	zastoupená [OU OU], CSU ředitelem, na základě plné moci
	a
	Fakultní nemocnice Brno
	3. KHLP bude provedeno v případě, že bude vydáno souhlasné stanovisko Státního ústavu pro kontrolu léčiv a bude vydáno souhlasné stanovisko etické komise pro multicentrická klinická hodnocení a příslušné místní etické komise.
	4. KHLP bude provedeno na Pediatrické klinice Fakultní nemocnice Brno, Černopolní 9, v čele se zkoušejícím [OU OU], určenými spoluzkoušejícími a dalšími spolupracujícími osobami. Písemný doklad o spolupracujících osobách musí být uložen v dokumentaci ...
	5. KHLP bude provedeno v období [XX XX].
	6. Zkoušející provede KHLP při dodržení platných právních předpisů ČR, a to zejména zákona č.378/2007Sb, o léčivech, ve znění pozdějších předpisů, zákona č.372/2011Sb. o zdravotních službách, v platném znění a vyhlášky 226/2008 Sb., kterou se stanoví ...
	a) stanoviskem Státního ústavu pro kontrolu léčiv vydaným k provedení KHLP a dalšími institucemi uvedenými v odst. 3 smlouvy,
	b) v protokolu KHLP číslo DRI13926 vydaném zadavatelem a nazvaném „Otevřená, sekvenční studie pro nalezení optimální dávky, hodnotící vzestupné opakované dávky sarilumabu podávaného subkutánní injekcí, u dětí a dospívajících ve věku 1 až 17 let s poly...
	c) v instrukci zadavatele nazvané „Clinical Investigator’s Brochure“ obsahující veškeré v současné době známé informace o léčivech použitých v KHLP a jejich vlastnostech. Instrukce předá zadavatel zkoušejícímu a bude připojena k dokumentaci KHLP,
	d) v zásadách správné klinické praxe a podmínkách vycházejícími z Helsinské deklarace.
	7. Zkoušející zaručuje, že ani on ani spoluzkoušející podílející se na provádění KHLP nebyli nikdy vyřazeni, vyloučeni nebo jim nebyla pozastavena nebo omezena způsobilost k výkonu (samostatné) lékařské činnosti, k účasti na klinickém hodnocení, nebo ...
	8. Ještě před zahájením KHLP je zkoušející povinen ujistit se, že on i všichni spoluzkoušející poskytli zadavateli na jím dodaných formulářích příslušné finanční prohlášení tzv. „Financial Disclosure“, které vyžaduje FDA (v souladu s 21 Code of Federa...
	9. Dokumenty uvedené v odst. 6.b) a 6.c) jsou důvěrné a informace o jejich obsahu mohou být poskytnuty jen spolupracujícím osobám pracoviště pověřeným či jmenovaným podle odst.4 této smlouvy a orgánům a institucím uvedeným v odst.23.
	10. Zkoušející je povinen neprodleně informovat zadavatele v případě, že je on nebo spoluzkoušející podílející se na provádění KHLP, vyloučen, vyřazen nebo mu byla pozastavena nebo omezena způsobilost k výkonu (samostatné) lékařské činnosti, k účasti ...
	11. Poskytovatel poskytne před zahájením KHLP zadavateli platné certifikáty laboratorních analytických metod použitých v KHLP a prováděných v laboratořích poskytovatele. Po uplynutí doby jejich platnosti poskytovatel zajistí jejich obnovu. Zároveň pos...
	12. Zkoušející je povinen zpracovávat tzv. eCRF (elektronické záznamy subjektů hodnocení) v souladu s údaji ve zdravotnické dokumentaci. V případě potřeby poskytne zadavatel zkoušejícímu pro práci s eCRF, která souvisí s klinickým hodnocením, počítač ...
	13. Poskytovatel se touto smlouvou zavazuje, že hlavnímu zkoušejícímu a ostatním členům jeho týmu zajistí přístup do elektronických systémů zadavatele (tím je zejména míněn elektronický Case Report Form (eCRF), přičemž tento přístup bude spočívat v př...
	14. Smluvní strany jsou si vědomy toho, že do procesu klinického hodnocení léčivého přípravku bude začleněna lékárna, neboť dle § 19 písm. d) vyhlášky č. 226/2008 Sb., v platném znění, je povinností zadavatele zajistit, že hodnocené léčivé přípravky j...
	15. Do KHLP bude zkoušejícím zařazen přibližně [XX XX] subjekt/y hodnocení. Počet subjektů je pouze orientační a může být zadavatelem v průběhu provádění klinického hodnocení navýšen, a to písemnou formou. Zařazování pacientů do KHLP je „kompetitivní“...
	16. Zadavatel si vyhrazuje právo jednostranně rozhodnout i o předčasném ukončení zařazování subjektů hodnocení po předchozím upozornění zkoušejícího; takové rozhodnutí bude bez dalšího závazné pro poskytovatele i zkoušejícího.
	17. Zařazení subjektů hodnocení do KHLP bude možné jen s jejich písemným informovaným souhlasem a po jejich řádném poučení. Vyžádání souhlasu od subjektů hodnocení musí být ve shodě s etickými principy a správnou klinickou praxí. K tomu:
	a) zadavatel zpracuje a předá zkoušejícímu návrh formuláře písemného souhlasu subjektu hodnocení se zařazením do KHLP a formulář písemného poučení pro subjekt hodnocení. Jejich konečné znění bude stanoveno po dohodě všech stran. Poučení musí obsahovat...
	b) zkoušející před zařazením subjektu hodnocení do KHLP v případě jeho souhlasu požádá o jeho podpis na obou dokumentech uvedených v odst.17.a).
	18. Subjekty hodnocení podepsané dokumenty o jejich poučení a souhlasu pořízené podle odst.17 musí být uloženy v dokumentaci o KHLP vedené u zkoušejícího.
	19. Pokud zkoušející zjistí v průběhu KHLP, že subjekt hodnocení zařazený KHLP nevyhovuje jeho kritériím, okamžitě bude o tom informovat zadavatele a dle rozhodnutí zadavatele jej z průběhu KHLP vyřadí.
	20. Zkoušející, poskytovatel i zadavatel jsou povinni v průběhu KHLP i po jejím ukončení dbát podle příslušných právních předpisů ČR o ochranu osobních údajů a informací o osobních poměrech subjektů hodnocení zařazených do KHLP.
	21. Průběh a provádění KHLP budou kontrolovány a sledovány odbornými útvary či pověřenými pracovníky zadavatele, kterým poskytovatel i zkoušející umožní přístup ke všem informacím získaným v rámci KHLP i k výsledkům laboratorních testů, vyšetření, zko...
	22. Pověřeným odpovědným pracovníkem zadavatele pro sledování průběhu KHLP je:
	23. Průběh KHLP a jeho výsledek mohou být kontrolovány také auditory zadavatele, tím není dotčeno právo kontroly pověřenými pracovníky příslušných státních orgánů ČR a zahraničních kontrolních úřadů.
	24. Subjekty hodnocení musí být poučeny podle odst. 17 této smlouvy a informovány také o tom, že údaje získané o nich v průběhu KHLP mohou být pro účely kontroly použity a předloženy také příslušným státním orgánům ČR, oprávněným zahraničním kontrolní...
	25. Zadavatel může pověřit kontrolou nebo monitorováním jinou smluvní organizaci nebo pracovníky jiných organizací než je uvedeno v odst.21, 22 a oznámit tuto skutečnost zkoušejícímu.
	26. Zadavatel poskytne bezplatně zkoušejícímu veškerý materiál vymezený protokolem KHLP, který je nezbytný k provedení KHLP tak, aby mohla být dodržena doba trvání KHLP předpokládaná v odst. 5 této smlouvy.
	27. Zadavatelem poskytnuté léčivo/-a i ostatní materiál, jejichž specifikace je uvedena v protokolu o KHLP (odst.6.b) této smlouvy) použije zkoušející pouze pro provedení KHLP. Všechny hodnotící materiály, které nebudou použity v rámci KHLP, vrátí zko...
	28. Zkoušející se zavazuje uschovat veškerou dokumentaci uloženou v řešitelském svazku (Investigator Study File) s dokumentací vztahující se k subjektům hodnocení nejméně po dobu 15 roků od data ukončení KHLP.
	29. Poskytovatel a zkoušející se zavazují, že pokud použijí k provedení analýzy pro účely KHLP jakoukoliv externí laboratoř, zajistí, aby tato laboratoř byla způsobilá k provedení takové práce podle zásad správné laboratorní a klinické praxe.
	30. Zkoušející dává souhlas k tomu, aby v rozsahu nezbytném pro zpracování studie byly použity jeho osobní údaje ve smyslu z. č. 101/2000 Sb. o ochraně osobních údajů a o změně některých zákonů. Jedná se o zejména následující typ informaci: celé jméno...
	31. Zkoušející odpovídá za informování spolupracujících osob dle odst. 4 o rozsahu jejich závazků a odpovědností, které jim byly svěřeny a jsou předmětem této smlouvy.
	32. Zkoušející je povinen bezodkladně sdělit zadavateli jakoukoliv závažnou nežádoucí příhodu, ke které dojde v průběhu KHLP, není-li v protokolu KHLP stanoveno jinak.
	33. Zadavatel je povinen oznámit podezření na závažný neočekávaný nežádoucí účinek Státnímu ústavu pro kontrolu léčiv, příslušné etické komisi, která vydala souhlasné stanovisko k provádění KHLP a to ve lhůtách stanovených v §58 zák. č.378/2007 Sb., v...
	34. Zadavatel poskytne za podmínek níže uvedených poskytovateli a zkoušejícímu náhradu za veškeré nároky a řízení (včetně všech vyrovnání či plateb na něž není právní nárok/pokud budou uskutečněny se souhlasem smluvních stran/jakož i včetně přiměřenýc...
	35. Zadavatel se své povinnosti k náhradě škody podle výše uvedeného ujednání zprostí, prokáže-li, že:
	a) újma na zdraví (včetně smrti) byla způsobena nedbalostí, protiprávním jednáním či opomenutím či porušením povinnosti určené zákonem, touto smlouvou nebo protokolem KHLP poskytovateli nebo zkoušejícímu,
	b) zkoušející nebo poskytovatel bez zbytečného odkladu po té, co byl vůči některému z nich nárok na náhradu škody uplatněn (tj. obdrželi oznámení o takovém nároku nebo o zahájení řízení o takovém nároku), neuvědomili písemně zadavatele o takové skuteč...
	c) poskytovatel a zkoušející bez předchozího písemného souhlasu zadavatele uznali takový nárok nebo postup s tím, že takový souhlas nebude bezdůvodně zadržován a s tím, že tato podmínka nebude považována za porušenou jakýmkoliv prohlášením, které posk...
	36. Zadavatel bude poskytovatele a zkoušejícího v celém rozsahu informovat o stavu takového nároku nebo postupu takového řízení, bude s poskytovatelem a zkoušejícím konzultovat způsob „obhajoby“ a nevyrovná nárok nebo neukončí řízení bez písemného sou...
	37. Bez omezení podle odst. 35 bude poskytovatel nebo zkoušející informovat zadavatele o veškerých okolnostech, o kterých je možné se domnívat, že by mohly vést ke vzniku nároku nebo řízení a kterých si jsou přímo vědomi a budou zadavatele přiměřeně i...
	38. Zadavatel je povinen v souladu s §52 odst. 3 písm. f) zák. č. 378/2007Sb. v aktuálním znění zajistit po celou dobu provádění KHLP pojištění odpovědnosti za škodu pro zadavatele a zkoušejícího, jehož prostřednictvím je zajištěno i odškodnění v příp...
	39. Důvěrnými informacemi se pro účely této smlouvy rozumí veškeré informace poskytnuté zadavatelem a vztahující se ke KHLP nebo jeho dokumentaci, zahrnují zejména informace o struktuře, složení, ingrediencích, vzorcích, know-how, technických postupec...
	40. Pokud je ze zákonem stanovených důvodů nutné důvěrné informace zpřístupnit, poskytovatel nebo zkoušející toto neodkladně písemně oznámí zadavateli. Zadavatel, poskytovatel a zkoušející se zavazují informovat všechny osoby zúčastněné na tomto KHLP ...
	41. Zkoušející je povinen informovat spolupracující osoby dle odst. 4 o důvěrné povaze informací týkajících se klinického hodnocení a tyto informace spolupracujícím osobám poskytne v rozsahu potřebném pro vykonávání svěřených činností.
	42. Povinnost mlčenlivosti ohledně důvěrných informací bude trvat po dobu platnosti této smlouvy a 10 let po ukončení této smlouvy (vypršením platnosti či jejím předčasném ukončení).
	43. Poskytovatel a zkoušející berou na vědomí, že výsledky, údaje, dokumenty a objevy z KHLP jsou a budou okamžitým a výlučným vlastnictvím zadavatele či jím zmocněného subjektu, který je bude využívat dle svého vlastního uvážení. Za tímto účelem posk...
	44. Zkoušející je povinen ponechat si a archivovat pouze jednu (1) kopii veškerých dat generovaných v průběhu KH (klinického hodnocení), a to na tak dlouhou dobu, která je vyžadována podle příslušných regulačních požadavků, nejméně však po dobu 15 let...
	45. Výsledky KHLP nebo jeho část budou publikovány nebo prezentovány po rozhodnutí zadavatele. Souhlas zadavatele je nutný před podáním abstrakta, rukopisu či prezentace třetí straně. Zkoušející souhlasí, že při přípravě abstrakta, vědecké publikace č...
	46. Výsledky KHLP nebo jejich část nebudou poskytovatelem či zkoušejícím publikovány bez předchozího písemného souhlasu zadavatele.
	47. Poskytovatel zdravotních služeb a zkoušející berou na vědomí, že žádná odborná publikace k objevům či zkoušeným lékům nesmí být poskytovatelem nebo zkoušejícím vydána před podáním žádosti zadavatele o patentovou přihlášku, pokud vzhledem k povaze ...
	48. V případě, že KH probíhá na více místech hodnocení, zadavatel souhlasí s tím, aby v souladu s vědeckými standardy byla první prezentace nebo publikace výsledků KH učiněna výhradně jako součást publikace výsledků, které budou získány ze všech míst,...
	49. Zadavatel může použít veškeré výsledky z KHLP svobodně dle svého uvážení a bez doplňujících plateb. Zadavatel nebude mít žádné povinnosti (mimo povinností plynoucích ze zákona) při patentování, vývoji, uvedení na trh či jiném užití výsledků KHLP v...
	50. V případě potřeby, zkoušející a poskytovatel nebo spolupracovníci budou na žádost a náklady zadavatele nápomocni při získání a ochraně patentu/ů, včetně podpisů právních dokumentů.
	51. Smluvní strany se dohodly, že právní vztahy vzniklé z této smlouvy se řídí platnými zákony a předpisy ČR.
	52. Smluvní strany se zavazují při zpracování KHLP si vzájemně pomáhat a případné spory a rozdílnost názorů na postup a způsob prací řešit jednáním obvyklým u smluvních stran.
	53. Smluvní strany berou na vědomí a souhlasí, že k projednání a rozhodování případných sporů, které nebudou překonány spoluprací podle odst.52. jsou příslušné soudní orgány ČR.
	54. Zadavatel uhradí poskytovateli náklady vynaložené poskytovatelem na plnění jejich závazků podle této smlouvy (včetně činnosti dle odst.14) ve výši specifikované v Harmonogramu plateb - Příloha č. 1 této smlouvy. Předpokládaná výše finančního plněn...
	55. Odměny dle odst.54 budou propláceny po dokončení všech eCRF, včetně vyřešení všech eDRF (elektronické dodatečné dotazy) a po kladném vyjádření ze strany zadavatele ohledně jejich vyplnění, a to ročně na základě daňového dokladu vystaveného poskyto...
	56. V případě odstoupení od této smlouvy či skončení její platnosti před uplynutím předpokládané doby provádění KHLP, zavazuje se zadavatel zaplatit poskytovateli poměrnou část nákladů vynaložených na skutečně provedenou část KHLP.
	57. Zkoušející se zavazuje kompletně zpracovat a dokončit všechny eCRF a vyřešit všechny eDRF nejdéle do 3 týdnů od získání posledních údajů ke zpracování.
	58. Zadavatel má právo snížit odměnu v případě nedodržení termínů při plnění závazků zkoušejícím dle odst. 57této smlouvy a to až o [XX XX]% výše celkové odměny dle odst. 54tohoto článku.
	XIV.
	59. Za účelem zajištění, že KHLP je prováděno v souladu protokolem KHLP, pravidly Správné klinické praxe a souvisejícími právními předpisy, poskytovatel a zkoušející budou souhlasit s provedením auditů zadavatele (nebo z jeho pověření) a inspekce přís...
	60. Zkoušející a poskytovatel budou spolupracovat v usnadnění přípravy a průběhu auditu či inspekce a umožní zadavateli přístup do příslušných zařízení, k údajům nebo dokumentům.
	61. V případě, že je zkoušejícímu nebo poskytovateli oznámena inspekce zdravotního úřadu, informují zadavatele a umožní mu účastnit se inspekce. Informace, které vyplynou z provedené inspekce, budou bez odkladu sděleny zkoušejícím a/nebo poskytovatele...
	62. Zkoušející nebo poskytovatel učiní bez odkladu potřebná opatření vyžádaná zadavatelem k nápravě nálezů z auditu či inspekce.
	63. Všechny strany výslovně souhlasí, že zadavatel nebude kompenzovat zkoušejícímu či poskytovateli výdaje související s provedením auditu či inspekce a jejich součinnost a dostupnost je součástí odměny určené v Příloze 1.
	64. Práva a povinnosti stanovené v tomto článku zůstanou v platnosti po dobu 15 let po ukončení KHLP.
	65. KHLP bude ukončeno provedením konečné uzavírací návštěvy. Zkoušející informuje poskytovatele o ukončení KHLP.
	70. Zadavatel, poskytovatel a zkoušející vzájemně prohlašují, že ujednání uvedená v této smlouvě neznamenají ani nemají znamenat odměnu za to, že zkoušející v minulosti předepisoval, nasazoval pacientům, doporučoval (včetně formulářových doporučení), ...
	71. Zadavatel, poskytovatel a zkoušející se zavazují, že se osobně i prostřednictvím svých řídicích osob, funkcionářů, zaměstnanců, zástupců nebo subdodavatelů, a to přímo i nepřímo, zdrží zaplacení nebo příslibu zaplacení, případně udělení oprávnění ...
	72. Zkoušející se zavazuje po dobu trvání této smlouvy vést podrobné a přesné účetnictví a záznamy veškerých úkonů týkajících se této smlouvy, archivovat je na minimální období sedmi (7) let od ukončení smlouvy a na žádost zadavatele je zpřístupnit pr...
	73. [XX
	74. XX]
	75. Osobní údaje subjektů hodnocení, které by mohly byt případně zaznamenány do databáze zadavatele, budou zpracována všemi stranami v souladu s platnými zákony a předpisy vztahujícími se k ochraně osobních údajů, zpracování údajů a elektronickým zázn...
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	77. Kterákoliv ze smluvních stran je oprávněna ukončit tuto smlouvu výpovědí, která je účinná doručením druhé smluvní straně, a to v následujících případech:
	a) pokud některá smluvní strana neplní některé z ustanovení této smlouvy a neodstraní závadný stav ani ve lhůtě 30-ti dnů od doručení výzvy k nápravě,
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	78. Zadavatel také může ukončit smlouvu výpovědí bez uvedení důvodu, přičemž výpovědní lhůta činí 30 dnů a počíná běžet dnem následujícím po doručení výpovědi druhé smluvní straně.
	79. Zkoušející předá zadavateli veškerou dokumentaci podle protokolu a v souladu s příslušnými zákony a nařízeními a veškeré vybavení, které mu poskytl zadavatel v souvislosti s klinickým hodnocením, nejpozději do devadesáti (90) dnů po dokončení nebo...
	80. V případě, že zkoušející nebude moci z objektivních příčin vykonávat svoji funkci a tím plnit své povinnosti plynoucí mu ze smlouvy, zavazují se smluvní strany poskytnout si veškerou součinnost při naplňování této smlouvy a hledání nového zkoušejí...
	81. Podmínky článků IV, IX, X, XI, XIII, XIV a XVII zůstávají v platnosti i po vypršení platnosti či předčasném ukončení této smlouvy.
	82. Právní poměry touto smlouvou výslovně neupravené se řídí obecně platnými právními předpisy, a to především zák. č. 378/2007 Sb. ve znění pozdějších předpisů a příslušné vyhlášky.
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