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Zadavatel je ,,zadavatelem* klinickych hodnoceni ve smyslu zakona ¢. 378/2007 Sb., o
1é¢ivech, ve znéni pozdéjsich piedpisu.

Obchodni spole¢nost Quintiles Czech Republic, s.r.0. je ,,smluvni vyzkumnou organizaci* ve
smyslu vyhlasky €. 226/2008 Sb., o spravné klinické praxi a bliz§ich podminkéch klinického
hodnoceni 1éCiv, ve znéni pozdéjSich piedpisu, zastupujici zadavatele v rozsahu plné moci. Na
zakladé smluvniho vztahu se zadavatelem je Quintiles Czech Republic, s.r.0. poskytovatelem
finan¢nich prostiedkti na provedeni klinického hodnoceni dle této smlouvy.

Vyse uvedené smluvni strany uzaviraji v souladu s ustanovenim § 269 odst. 2 zakona ¢.
513/1991 Sb., obchodniho zakoniku, ve znéni pozdé&jsich predpisi, tuto

smlouvu:

.
Piedmét a icel smlouvy

1) Predmétem této smlouvy je provedeni klinického hodnoceni humanniho 1é¢iva s nazvem:
“Randomizovand, multicentricka, dvojité zaslepena, placebem kontrolovand studie
porovnavajici chemoterapii s trastuzumabem a placebem oproti chemoterapii s
trastuzumabem a pertuzumabem jako podpurnou lécbu u pacientit s operabilnim HER2-
pozitivnim primarnim karcinomem prsu“, ¢islo protokolu BIG 4-11/B025126/TOC4939g
(ptiloha €. 5 této smlouvy), dale jen “klinické hodnoceni”.

2) Predmétem této smlouvy je také zavazek smluvni vyzkumné organizace uhradit
zdravotnickému zatizeni za provadéni klinického hodnoceni odménu za podminek v této
smlouvé uvedenych.

3) Ucelem smlouvy je stanovit podminky k provedeni klinického hodnoceni a vymezit prava
a povinnosti smluvnich stran pro pribéh klinického hodnoceni a zpracovani jeho vysledki.

1.
VyZadani povoleni a souhlasu k zahajeni klinického hodnoceni

Klinické hodnoceni bude provedeno na zakladé povoleni Statniho Ustavu pro kontrolu 1éciv,
vydaného dne 24.10.2011 pod ¢.j. 167007/11-1, souhlasu etické komise pro multicentricka
hodnoceni, vydaného dne dne 14.12.2011 pod ¢. j. EK-1733/11 a souhlasu etické komise
zdravotnického zatizeni, vydaného dne 22.11.2011 pod €. j. 26/11, které tvoti ptilohu €. 1, €. 2
a ¢. 3 této smlouvy.
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Misto a doba provedeni klinického hodnoceni

1) Klinické hodnoceni bude provedeno na Klinice komplexni onkologické péce
zdravotnického zatizeni Masaryklv onkologicky tustav, Zluty kopec 7, Brno, PSC 656 53,
pod vedenim hlavniho zkousejiciho ﬁ a spoluzkousejicimi. Splnéni povinnosti,
které jsou v této smlouvé stanoveny hlavnimu zkouSejicimu a spoluzkousejicim zajisti
zdravotnické zatizeni v ramci pracovnépravnich vztaha jako jejich zaméstnavatel.

2) Nabor subjekti hodnoceni bude probihat V piedpokladané dobé od ¢ervna 2012 do
prosince 2013 nebo do dosazeni pozadovaného poctu subjektd hodnoceni v klinickém
hodnoceni, pokud tak nastane dfive.

3) Zdravotnické zafizeni bere na védomi, ze minimalnim cilovym poctem zafazeni je 10
subjektil hodnoceni a vynalozi veSkeré Usili, aby cilového poc¢tu bylo dosazeno béhem
ptimétené doby po zahéjeni klinického hodnoceni ve zdravotnickém zatizeni. V ptipad¢, ze
zdravotnické zafizeni toto pravidlo nesplni, mize zadavatel znovu zvazit ucelnost
pokracovani zdravotnického zatizeni v klinickém hodnoceni.

V.
Zakladni podminky provadéni klinického hodnoceni

1) Hlavni zkousejici provede klinické hodnoceni pti dodrzeni platnych pravnich piedpisi CR,
a to zejména zakona ¢. 378/2007 Sb., o 1éCivech, ve znéni pozdé&jsich predpist, zakona ¢.
372/2011 Sb., o zdravotnich sluZzbach a podminkéach jejich poskytovéani, a ve shod¢ se
zakladnimi podminkami a zasadami stanovenymi:

a) v povoleni vydaném k provedeni klinického hodnoceni Statnim tstavem pro
kontrolu 1é¢iv a dal§imi institucemi uvedenymi v ¢l. II. smlouvy;

b) v protokolu klinického hodnoceni ¢islo BIG 4-11/B0O25126/TOC4939g, jehoz
pfipadné zmény lze provést v souladu s § 56 zakona ¢. 378/2007 Sb., o 1éCivech,
ve znéni pozdéjsich predpist;

C) v instrukci zadavatele nazvané “Investigator’s Brochure” obsahujici veskeré
V soucasné dobé znamé informace o 1é¢ivu pouzitém v klinickém hodnoceni a
jeho vlastnostech. Instrukci predd zadavatel hlavnimu zkouSejicimu a bude
pfipojena k dokumentaci klinického hodnoceni.

2) Klinické hodnoceni bude provedeno ve shodé se spravnou klinickou praxi a podminkami
vychézejicimi z Helsinské deklarace.
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3) Dokumenty uvedené v ¢lanku IV. odst. 1 pism. b) a c) jsou divérné a informace o jejich
obsahu mohou byt poskytnuty jen zaméstnancim zdravotnického zatizeni v ¢l. III. odst. 1
této smlouvy a organiim a institucim uvedenym v ¢l. VI. odst. 3.

V.
Vybér subjekti klinického hodnoceni a vyZadani jejich souhlasu

1) Zatazeni subjektii hodnoceni do klinického hodnoceni bude mozné jen s jejich pisemnym
souhlasem (Informovany souhlas) a po jejich fadném pouceni. Vyzadani souhlasu od
subjektti hodnoceni musi byt ve shod¢€ s pravnimi ptedpisy, etickymi principy a spravnou
klinickou praxi. K tomu:

a) Zadavatel prohlaSuje, ze ptedal hlavnimu zkousSejicimu formulaf informovaného
souhlasu subjektu hodnoceni se zatazenim do klinického hodnoceni a formular
pisemného pouceni pro subjekt hodnoceni.

b) V ptipad¢, Ze subjekt hodnoceni souhlasi se zafazenim do klinického hodnocenti,
pozéada ho hlavni zkousejici o podpis Informovaného souhlasu, a to vzdy pred
provedenim ivodniho vySetfeni nebo testu v ramci klinického hodnoceni.

2) Podepsané Informované souhlasy budou uloZeny v dokumentaci o klinickém hodnoceni
vedené u hlavniho zkousSejiciho nebo jim povérené osoby, kterd je soucasti studijniho tymu.

3) Pokud zadavatel v pribéhu klinického hodnoceni zjisti, ze subjekt hodnoceni byl zafazen v
rozporu s protokolem, muze takovy subjekt hodnoceni z klinického hodnoceni vytadit.

4) Hlavni zkouSejici, zdravotnické zatfizeni i zadavatel jsou povinni v prib&hu klinického
hodnoceni 1po jeho ukonceni dbat pfisluSnych pravnich predpisi Ceské republiky na
ochranu osobnich tdaji subjektii hodnoceni.

VI.
Monitorovani a kontrola pribéhu klinického hodnoceni

1) Pribéh a provadeéni klinického hodnoceni budou koordinovany, kontrolovany a sledovany
odbornymi utvary ¢i povéfenymi osobami zadavatele, kterym zdravotnické zatizeni i1 hlavni
zkousejici umozni pfistup ke vSem informacim ziskanym v ramci klinického hodnocenti,
I K vysledkiim laboratornich testd, zkousek a jinych zaznaml o subjektech hodnoceni
zafazenych do klinického hodnoceni.

2) Povéienou osobou pro sledovani klinického hodnocent je:
Zdenka Kozakova, Quintiles Czech Republic, s.r.o0., poptipad¢ jina osoba pisemné zmocnéna
zadavatelem ke sledovani klinického hodnoceni.
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3) Prubé¢h klinického hodnoceni a jeho vysledek mohou byt kontrolovany také povefenymi
auditory zadavatele; tim neni doteno pravo kontroly povéifenymi pracovniky ptislusnych
statnich organti Ceské republiky a zahrani¢nich kontrolnich uradda.

4) Subjekty hodnoceni budou pouceny v souladu s ¢l. V. odst. 1 této smlouvy a informovany
také o tom, Ze udaje ziskané o nich v prabéhu klinického hodnoceni mohou byt pro ucely
kontroly pouzity a predlozeny také piislusnym statnim organim Ceské republiky
a zahrani¢nim kontrolnim ufadim.

5) Zadavatel mlze povéfit kontrolou nebo monitorovanim jinou smluvni organizaci nebo jiné
0soby, nezjsou uvedené v odst. 1, 2 a 3 tohoto ¢lanku jen s pfedchozim pisemnym souhlasem
zdravotnického zatizeni a hlavniho zkousejiciho.

VII.
Ostatni ujednani

1) Zadavatel poskytne zdravotnickému zafizeni formulafe pro zdznam udajii o subjektech
hodnoceni (déle jen ,,CRF*).

2) Zadavatel se zavazuje dodavat zdravotnickému zafizeni pro ucely tohoto klinického
hodnoceni hodnocené 1é¢ivo pertuzumab.

Smluvni strany se dohodly, Ze 1éCivy pfipravek s ucinnou latkou trastuzumab zajisti pro
ucely klinického hodnoceni zdravotnické zatizeni. Zadavatel se zavazuje, Ze v piipadé, ze
zdravotnické zafizeni pfekroci sjednany hradovy limit 1é¢ivého ptipravku, zadavatel bude
hradit zdravotnickému zatizeni kupni cenu léCivych pfipravkid. Kupni cena 1é¢ivého
pfipravku nesmi byt vys$Si neZ soucet maximalni ceny vyrobce a obchodnich pfirdzek
stanovenych cenovym predpisem Ministerstva zdravotnictvi. Kupni cena 1é€ivého ptipravku
bude hrazena ve stejnych lhiitach a stejnym zpiisobem jako finan¢ni plnéni dle ¢l. XIII této
smlouvy. Hlavni zkouSejici m4 povinnost bez zbyte¢ného odkladu informovat zadavatele
(prostednictvim e-mailu) o prekroceni vySe uvedeného thradového limitu.

3) Zadavatelem poskytnuté 1é&ivo(-a) i ostatni material budou dodavany vyhradné do Ustavni
I€¢karny zdravotnického zatizeni, a to v pracovni dny v dob¢ od 7:00 do 15:30 hod. a budou
jednoznaéné identifikovany a adresovany zaméstnanci zdravotnického zatizeni
odpové€dnému za farmaceutickou ¢ast klinického hodnoceni. Zadavatelem poskytnuté
1é¢ivo(-a) 1 ostatni materidl, jejichZz specifikace je uvedena v protokolu o klinickém
hodnoceni (€l. IV. odst. 1 pism. b) této smlouvy) pouzije hlavni zkouSejici pouze pro
provedeni klinického hodnoceni. Likvidaci nacatych a nespotiebovanych 1€Civ zajisti
zdravotnické zafizeni, a to ihned po piipravé 1é¢iva. VSechny dalsi materialy, které nebudou
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pouzity v ramci klinického hodnoceni, vrati zdravotnické zafizeni a hlavni zkousSejici
zadavateli nebo je zlikviduji podle instrukci zadavatele.

4) Zdravotnické zafizeni se zavazuje uschovat veskerou dokumentaci ulozenou ve svazku
hlavniho zkousejiciho i dokumentaci vztahujici se k subjektim hodnoceni po dobu 15 let od
ukonceni klinického hodnoceni.

5) Zasilani nebezpecného zbozi a infekéniho materidlu (véetné vzorki infek¢énich subjektl) se
fidi prislusnymi pravnimi piedpisy. Zdravotnické zafizeni odpovida za zajiSténi toho, Ze
kazda osoba, ktera bude balit a manipulovat s nebezpeCnym zbozim nebo infekénim
materialem za Uéelem jeho expedice ze zdravotnického zafizeni, bude jednat v souladu
S ptislusnymi pravnimi piedpisy.

6) Zdravotnické zafizeni a hlavni zkousSejici souhlasi, ze jejich rozhodnuti, pokud jde o
poradenstvi a péci o kazdého pacienta, nebude ovlivnéno uhradou, kterou dostavaji za toto
klinické hodnoceni, dale osvéd¢uji, ze tato kompenzace nepiesahuje redlnou trzni hodnotu
sluzeb, které poskytuji a ze Zadné platby nejsou poskytovany za Gcelem piimét je k nakupu
nebo predepisovani jakychkoliv 1€kt zafizeni nebo produkti. Pokud zadavatel nebo smluvni
vyzkumna organizace poskytuje produkty nebo pfedméty pro pouziti v klinickém hodnoceni
zdarma, zdravotnické zafizeni a hlavni zkousejici souhlasi, ze nebudou zadat tthradu po
zadném pacientovi, pojistovné nebo statnim Ufadé nebo jakékoli jiné treti strané za tyto
zdarma poskytnuté produkty nebo pfedméty. Zdravotnické zatfizeni a hlavni zkouSejici
souhlasi, Ze nebudou Zadat thradu po Zddném pacientovi, pojistovné nebo statnim Gradé za
jakékoliv navstévy, sluzby nebo vydaje vzniklé v pribéhu klinického hodnoceni, za které
obdrZeli nahradu od smluvni vyzkumné organizace nebo zadavatele

7) Zdravotnické zafizeni a hlavni zkousejici timto prohlasuji a zarucuji, Ze ani oni, ani jakykoli
jednotlivec ¢i subjekt jednajici jejich jménem, ani zadny ptijemce plnéni dle této Smlouvy,
nebude, ptimo ¢i neptimo, nabizet ¢i platit, ¢i nesjedna tthradu ¢i nabidku takového plnéni,
jakoukoli thradu ¢i poskytnuti jakékoli majetkové hodnoty jakémukoli zastupci vefejné
moci (ve smyslu definice nize uvedené) ¢i vetejnému subjektu, a to, S védomim ¢i zamérem,
7e takova uhrada, platba, pfislib ¢i dar, zcela ¢i ¢astecné, bude uskuteCnéna za Gcelem
ovlivnéni jakéhokoli tifedniho postupu ¢i obsahu rozhodnuti, jez svoji povahou napomuze
smluvni vyzkumné organizaci, zadavateli, zdravotnickému zafizeni a hlavnimu
zkousSejicimu ziskat neopravnénou vyhodu ¢i ziskat ¢i si udrzet obchodni ptilezitost ¢i k
zaji$téni poskytnuti takové obchodni ptileZitosti jakékoli osobé ¢i subjektu.

Zdravotnické zatfizeni a hlavni zkouSejici prohlaSuji a zarucuji, Ze ani oni, ani jakykoli
piijemce plnéni dle této Smlouvy, ani jakakoli osoba ¢i subjekt jednajici jejich jménem neni
zastupcem vefejné moci disponujici opravnénim ¢i moznosti ovlivnit jakykoli ufedni
postup. Zdravotnické zafizeni a/nebo hlavni zkouSejici se zavazuji pisemné vyrozumét
Smluvni vyzkumnou organizace v ptipad¢, ze hlavni zkousejici, ptijemce plnéni ¢i jakakoli
osoba i subjekt jednajici jménem Zdravotnického zatizeni a/nebo hlavniho zkousSejiciho se
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1)

1)

2)

stala zastupcem veiejné moci disponujice tak moznosti ovlivnit Gfedni postup béhem trvani
platnosti této Smlouvy.

Vedle ostatnich opravnéni, narokti a prostfedkli népravy upravenych touto Smlouvou ¢i
zékonem, jsou smluvni vyzkumna organizace ¢i zadavatel opravnéni ukoncit platnost této
Smlouvy v ptipadé, ze zdravotnické zatizeni a/nebo hlavni zkousejici porusi jakékoli
prohlaseni ¢i zaruky upravené timto Clankem nebo V piipadé, ze smluvni vyzkumna
organizace nebo zadavatel zjisti, Ze jsou ze strany zdravotnického zatizeni a/nebo hlavniho
zkousejiciho ¢i jakékoli fyzické osoby Ci pravnické osoby jednajici jejich jménem
poskytovana neopravnéna plnéni zastupcim vefejné moci.

Pro ucely této Smlouvy pojem ,,zastupce verejné moci® znamena jakykoliv ufednik c¢i
zaméstnanec spravniho ufadu, jiné mezinarodni organizace vefejného typu ¢i jakékoli
sekce, oddéleni, organu ¢i pobocky téchto instituci, nebo jakoukoli osobu jednajici
vV kompetenci ufedni moci, a to ve prospéch jakékoli vefejné organizace ¢i vetejného
uskupeni; a dale jakoukoli politickou stranu ¢i zastupce politické strany, ¢i jakéhokoli
kandidata ¢i uchazece o vykon funkce vetejné moci.

VIIL.
Zavaziné nezadouci prihody v priibéhu klinického hodnoceni

Hlavni zkouSejici je povinen neprodlené hlésit zadavateli zplisobem a ve lhité stanovené
protokolem nebo v souboru informaci pro zkousejiciho kazdou zavaznou nezadouci ptihodu,
ke které dojde v prabéhu klinického hodnoceni Ié¢iva, s vyjimkou téch ptihod, které protokol
nebo soubor informaci pro zkouSejictho oznacuji za piihody nevyzadujici neprodlené
hlaseni. Dale hlavni zkouSejici a zadavatel postupuji v souladu s § 58 zékona ¢. 378/2007
Sb., o 1écivech, ve znéni pozdéjSich predpist.

IX.
Néhrada za poskozeni zdravi subjektu hodnoceni

Zadavatel prohlaSuje, ze v souladu s § 52 zakona ¢. 378/2007 Sb., o 1éCivech, ve znéni
pozd¢jSich predpisii, zajistil na celou dobu provadéni klinického hodnoceni pojisténi
odpovédnosti za Skodu pro zkousejiciho a zadavatele, jehoz prostfednictvim je zajisténo i
odSkodnéni v piipadé smrti subjektu hodnoceni nebo v ptipadé Skody vzniklé na zdravi
subjektu hodnoceni v disledku provadéni klinického hodnoceni. Kopie pojistného
certifikatu tvoii piilohu €. 4 této smlouvy.

V piipad¢ poskozeni zdravi subjektu hodnoceni v disledku provadéni klinického hodnoceni
budou zdravotnické zatizeni a zadavatel v pfipad¢, ze subjekt hodnoceni vznese narok na
nahradu §kody nebo na finan¢ni zadostiu¢inéni v rdmci ochrany osobnosti nad ramec jemu
poskytnutého pojistného plnéni, usilovat o mimosoudni vyrovnani naroku vzneseného
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3)

4)

subjektem hodnoceni. V pfipad¢, Zze dojde k mimosoudnimu vyrovnani, zavazuje se
zadavatel uhradit zdravotnickému zafizeni a hlavnimu zkousejicimu ¢astku, kterou tito
uhradili subjektu klinického hodnoceni na zakladé¢ dohody o mimosoudnim vyrovnani.
Pokud k takovému mimosoudnimu vyrovnani dohodou nedojde nebo sice dojde, ale subjekt
klinického hodnoceni piesto uplatni sviij narok u soudu, zavazuje se zadavatel uhradit
zdravotnickému zatizeni ¢i hlavnimu zkousSejicimu ¢astky odpovidajici vysi subjektem
hodnoceni nebo jeho zakonnych zastupcti nebo osob uvedenych v § 15 zakona ¢. 40/1964
Sb., obcansky zakonik, ve znéni pozdé&jSich predpist, Gspésné uplatnéného naroku u soudu
dle pravnich ptedpisti platnych v Ceské republice. Tento narok se pfitom musi tykat
poskozeni zdravi nebo smrti, kterd subjektu hodnoceni, jenz se zucastnil klinického
hodnoceni, vznikla v disledku uzivani hodnoceného humanniho 1é¢iva, uvedeného v ¢lanku
I. této smlouvy a pouzitého v ramci klinického hodnoceni uvedeného v ¢lanku I. této
smlouvy, hodnoceni, zkouseni nebo klinického zadkroku nebo postupu provedeného v ramci
klinického hodnoceni, kterym by subjekt hodnoceni nebyl vystaven, kdyby se klinického
hodnoceni nezucastnil.

Smluvni vyzkumna organizace vyslovné odmitd jakoukoli odpovédnost ve spojeni
S hodnocenym lécivem, veetné jakékoliv odpovédnosti za jakékoliv 1é¢ivo vyplyvajici ze
Skody zptsobené nebo tidajné zplisobené aplikaci takového 1é¢iva, s vyjimkou ptipadi, ze
tato odpovédnost je zplisobena nedbalosti, umyslnym pochybenim nebo porusenim této
smlouvy smluvni vyzkumnou organizaci.

Narok zdravotnického zafizeni na ndhradu Skody podle odstavce 2 tohoto ¢lanku nevznika,
jestlize:

a) poskozeni zdravi (véetné smrti) subjektu hodnoceni bylo zpisobeno umysing,
nedbalosti, protipravnim jednanim nebo nesplnénim povinnosti stanovené
zdravotnickému zatizeni ¢i1 hlavnimu zkouSejicim pravnim pifedpisem nebo v této
smlouvé, vcetné vSech jejich ptiloh, pficemZ Skoda subjektu klinického hodnoceni
vznikla v disledku imyslu, nedbalosti, protipravniho jednani nebo nesplnéni povinnosti
stanovené zdravotnickému zafizeni ¢i hlavnimu zkouSejicim pravnim pfedpisem nebo
v této smlouvé ;

b) zdravotnické zatizeni bez zbyte¢ného odkladu, tj. nejpozdéji do dvaceti pracovnich dni
ode dne, kdy se dozvédélo, ze byl vici nému uplatnén ndrok na ndhradu Skody,
neozndmilo tuto skutecnost pisemné zadavateli. Ozndmeni bude odesldno doporucenou
postou zadavateli;

C) na zadost zadavatele mu zdravotnické zafizeni neumoznilo, na naklady zadavatele,
ucastnit se mimosoudniho vyjednavani o naroku vzneseném podle odstavce 2 tohoto
¢lanku nebo nésledného soudniho fizeni;
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d) zdravotnické zafizeni uznalo narok vzneseny podle odstavce 2 tohoto ¢lanku, aniz by
obdrzelo ptedchozi pisemny souhlas zadavatele; pro ucely tohoto ustanoveni se ma za
to, Ze zdravotnické zafizeni pisemny souhlas obdrzelo, nevyjadiil-li se zadavatel ve
lhité 10 pracovnich dni ode dne doruceni pozadavku ze strany zdravotnického zatizeni,
zda souhlasi ¢i nesouhlasi s uznanim naroku.

X.
Ochrana divérnych informaci. Osobni tidaje

1) Duvérnymi informacemi se pro ucely této smlouvy rozumi veskeré informace poskytnuté
zadavatelem a vztahujici se ke klinickému hodnoceni nebo studijni dokumentaci; zahrnuji
zejména informace o struktufe, slozeni, vzorcich, know-how, technickych postupech a
procesech, jakoz i jiné informace zadavatelem oznacené jako dlivérné. Zdravotnické
zafizeni a hlavni zkousSejici nesmi divérné informace zpftistupnit tfeti osob¢, vyjma osob
podilejicich se na tomto klinickém hodnoceni, které tyto informace potiebuji znat, takové
osoby jsou véazany stejnou povinnosti mlcenlivosti, nebo je pouzivat pro ucel jiny nez
urceny v instrukcich zadavatele, a zajisti dodrZovani ustanoveni tohoto ¢lanku zaméstnanci
zdravotnického zafizeni a smluvnimi partnery. Duvérné informace jsou soucasti
obchodniho tajemstvi a pfedmétem prav dusevniho vlastnictvi zadavatele a budou drzeny
zdravotnickym zafizenim a hlavnim zkousSejicim v tajnosti a na misté pro takové informace
uréeném, vyjma piipadl, kdy zdravotnické zatizeni nebo hlavni zkouSejici prokazi, Ze se
jedna o informaci vetejné piistupnou. Pokud je ze zdkonem stanovenych divoda nutné
diivérnou informaci zpfistupnit, zdravotnické zafizeni nebo hlavni zkouSejici toto
neodkladné pisemné oznami zadavateli.

2) Pied zahajenim klinického hodnoceni a v jeho pribehu mtze byt hlavni zkousejici a jeho/jeji
tym pozadan o poskytnuti osobnich udajii. Tyto tidaje jsou pfedmétem pravnich predpist
na ochranu osobnich udaji. V ptipad¢ zkousSejicich mohou tyto osobni tdaje obsahovat
jména, kontaktni informace, pracovni zkuSenosti a profesni kvalifikaci, publika¢ni ¢innost,
zivotopisy a vzdélavaci ¢innost pro nasledujici ucely: (i) provedeni klinického hodnoceni,
(i) prezkoumani stdtnimi kontrolnimi orgény, zadavatelem, smluvni vyzkumnou
organizaci, jejich zastupci a pobockami, (iii) jednani v souladu s pravnimi a regula¢nimi
pozadavky, (iv) uvefejnéni na www.clinicaltrials.gov a webovych strankach a v databazich
podobného ucelu; a (v) ulozeni do databazi z diivodl usnadnéni vybéru zkousejicich pro
budouci klinickd hodnoceni. Jména c¢leni zkouSejiciho tymu mohou byt zpracovany
Vv databézi kontakti Smluvni vyzkumné organizace pouze pro ucely klinického hodnoceni.
Zadavatel bude spravcem takovych osobnich tdaji a smluvni vyzkumna organizace bude
jejich zpracovatelem, vyjma piipadii, kdy smluvni vyzkumnd organizace s jakymikoliv
osobnimi udaji bude naklédat dle této smlouvy jako spravce, v takovém piipadé bude
v rozsahu takového nakladéni spravcem smluvni vyzkumnd organizace. Zadavatel a
smluvni vyzkumna organizace mohou zpracovavat ,,0sobni udaje, tak jak jsou definovany
ve Smérnici ochrany udaju 95/46/EC a v zakoné ¢. 101/2000 Sb. o ochrané osobnich udajd,
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http://www.clinicaltrials.gov/

V platném znéni (spolecné ,,legislativa na ochranu osobnich tdaji*), zkousejicich a ¢lent
zkousejiciho tymu pro ucely klinického hodnoceni a veskeré takové zpracovani bude
probihat v souladu s legislativou na ochranu osobnich tidaja.

XI.
Vlastnictvi vysledku klinického hodnoceni, jeho ochrana a publikovani vysledki

1) Vysledek klinického hodnoceni je vyluénym piedmétem prav duSevniho vlastnictvi
zadavatele.

2) Zdravotnické zafizeni a hlavni zkousejici se zavazuji, ze publikaci jakékoliv odborné prace
o prubéhu ¢i vysledcich klinického hodnoceni projednaji se zadavatelem nejméné 60 dnti
pted ptfedanim publikace do tisku nebo pfed konanim pfednasky. Vysledky klinického
hodnoceni nebo jejich ¢ast nebudou zdravotnickym zafizenim ¢i hlavnim zkousSejicim
publikovany bez ptedchoziho pisemného souhlasu zadavatele.

3) Zdravotnické zatizeni a hlavni zkousejici berou na védomi, ze Zadna odborna publikace
k objevim ¢i hodnocenym 1ékiim nesmi byt zdravotnickym zafizenim nebo hlavnim
zkousejicim vydana pted podanim zadosti zadavatele o patentovou piihlasku, pokud
vzhledem Kk povaze vysledku klinického hodnoceni bude podani takové piihlasky piichazet
v uvahu.

XII.
ReSeni spori

1) Smluvni strany se dohodly, ze pravni vztahy vzniklé z této smlouvy se tidi obecné zavaznymi
pravnimi pfedpisy Ceské republiky.

2) Smluvni strany se pii zpracovani klinického hodnoceni zavazuji vzajemné si pomahat
a pripadné spory a rozdilnost nazordi na postup a zpusob praci fesit jednanim obvyklym
u smluvnich stran.

3) K projednani a rozhodovani ptipadnych sport, které nebudou prekonany spolupraci dle odst.
2 tohoto &lanku, jsou piislusné soudni organy Ceské republiky.
XII.
Finanéni vyrovnani

1) Smluvni vyzkumna organizace poskytne v souladu s platebnim schématem dle odst. 2 tohoto
¢lanku zdravotnickému zatizeni finan¢ni plnéni za kazdou dokon€enou navstévu, za kazdé
provedené vySetieni subjektu hodnoceni, ktery se ucastni klinického hodnoceni v souladu
s protokolem, provadéné klinické hodnoceni je u néj realizovano v souladu s touto smlouvou
a zaznam jeho navstév byl zkontrolovan povérenou osobou dle ¢1. VI. odst. 2 smlouvy.
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Smluvni strany se dohodly, Ze piijemcem odmény za provadéni klinického hodnoceni je
zdravotnické zafizeni. Odmeéna zkousSejiciho za provadeéni klinického hodnoceni bude
zkousejicimu uhrazena zdravotnickym zatizenim v souladu s jeho vnitfnimi predpisy.

2) Platebni schéma: (nize uvedené ¢astky jsou v Korunach ¢eskych a nezahrnuji DPH).
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Smluvni vyzkumnd organizace rovnéz poskytne zdravotnickému zafizeni financni plnéni dle
nasledujicich odstavci:

9) Pokud je zdravotnické zafizeni platcem DPH, bude ke vSem vySe uvedenym castkam
ptipocteno DPH ve vysi dle pravnich predpistt i¢innych ke dni uskute¢néni zdanitelného
plnéni.

10) V piipad¢ poskytnuti formulatre finanéniho prohlaseni zadavatelem, souhlasi zdravotnické
zafizeni a hlavni zkousSejici s tim, Ze hlavni zkousSejici a spoluzkousejici, které se pfimo

rvr

podili na 1éCeni nebo sledovani subjektii klinického hodnoceni, vyplni a podepisi tyto
formulafe a bezodkladné je odevzdaji zadavateli. Ve formulafi finanéniho prohlaSeni se
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hlavni zkousejici a jeho spoluzkousejici pfiznavaji k moznym finan¢nim zajmtm, které by
tito nebo jejich rodinni ptislusnici mohli mit v souvislosti s i¢asti na tomto hodnoceni.
Hlavni zkousejici a spoluzkousejici zajisti urychlenou aktualizaci formulari podle potieby,
s cilem zajistit jejich pfesnost a Gplnost v pribéhu klinického hodnoceni a jeden rok po
jeho skonceni. Zdravotnické zafizeni bere na védomi, ze vyplnéné formulafe mohou
kontrolovat zastupci k tomu opravnénych zdravotnickych organii nebo zadavatele a
souhlasi s takovymi kontrolami. Hlavni zkousSejici dale souhlasi s pienosem dat o svém
finan¢nim prohldSeni do zemé pivodu zadavatele a piipadné k jejich zpracovani do
Spojenych stati americkych a to i kdyby v zemi zadavatele neplatila nebo nebyla natolik
vyspéla ochrana dat jako v Ceské republice.

11) Zadavatel se timto zavazuje, Ze ve vztahu k této studii neuzavie s hlavnim zkousejicim ani
jinym zaméstnancem zdravotnického zatizeni zddnou jinou smlouvu.

XIV.
Ukonéeni klinického hodnoceni

1) Zadavatel do 90 dni od ukonceni klinického hodnoceni oznami Statnimu Ustavu pro
kontrolu 1é¢iv a pfislusnym etickym komisim, ze bylo klinické hodnoceni ukonc¢eno. Pokud
doslo k ukonceni klinického hodnoceni ptedcasné, zkracuje se lhiita podle véty prvni na 15
dnti; v takovém piipadé zadavatel uvede divody pred¢asného ukonceni.

2) V ptipad¢, ze alespon jeden (1) subjekt hodnoceni nebude zatazen do Klicového data
zafazeni, muze zadavatel ukoncit tuto smlouvu v souladu s odst. 3 tohoto ¢lanku. Kli¢ové
datum zatazeni je definovdno jako 100 (sty) kalendaini den po Iniciani navstévé mista
hodnoceni.

3) Zadavatel nebo zdravotnické zatizeni jsou opravnéni odstoupit od této smlouvy pisemnym
oznamenim této skutecnosti ostatnim smluvnim strandm a to s uc¢innosti ode dne doruceni
pisemného oznadmeni posledni ze smluvnich stran, a to v nasledujicich ptipadech:

a) pokud nékterd smluvni strana neplni nékteré z ustanoveni této smlouvy
a neodstrani zavadny stav ani ve lhiité 60-ti dnii od doruceni pisemné vyzvy
k naprave,;

b) pokud nékterd smluvni strana provede se svymi véfiteli vyrovnani nebo

bude-li na jeji majetek prohlasen konkurs;
C) pokud nektera smluvni strana pozbude opravnéni k ptsobeni v dané oblasti,
d) bude-li riziko pro subjekty hodnoceni neimérné zvyseno, nebo
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e) pokud potitebné opravnéni, povoleni, souhlas nebo vyjimka je revokovano,
jeho platnost suspendovana, nebo uplyne-li doba, na kterou bylo vydano bez
prislusného prodlouzeni.

4) V ostatnich ptipadech lze trvani smlouvy ukoncit pisemnou dohodou nebo vypovédi,
pficemz vypovédni lhita ¢ini 45 dnii a pocind bézet dnem nésledujicim po doruceni
vypoveédi posledni smluvni stran€.

5) V piipadé ukonceni této smlouvy jsou smluvni strany povinni postupovat tak, aby nebyla
zpusobena jakakoli ijma subjektim klinického hodnoceni a aby nebylo poskozeno dobré
jméno dalSich smluvnich stran.

XV.
Zavérecna ustanoveni

1) Zadavatel je zastoupeny v rozsahu plné moci spolecnosti Quintiles Czech Republic, s.r.o.
PIna moc tvofi ptilohu €. 6 této Smlouvy.

2) Pravni poméry touto smlouvou vyslovné neupravené se fidi pfislusnymi ustanovenimi
obchodniho zakoniku a pfislusnych pravnich ptedpisii Ceské republiky.

3) Tato smlouva je vyhotovena ve ¢tyfech stejnopisech, pficemz kazda smluvni strana obdrzi
po jednom.

4) Smluvni strany se dohodly, ze tato smlouva muze byt s dale uvedenou vyjimkou ménéna
pouze pisemné prostiednictvim vzestupné cislovanych dodatkii podepsanych vSemi
smluvnimi stranami. Smluvni strany nemusi uzavirat dodatek k této smlouvé v ptipad¢ tzv.
nepodstatnych zmén Protokolu. Nepodstatnou zménou Protokolu se pfitom rozumi takova
zména Protokolu, ktera se v souladu s pravnimi pfedpisy nemusi ohlasovat Statnimu ustavu
pro kontrolu 1é¢iv a etickym komisim a kterd neméni rozsah ¢i zpisob provadéni tkond
(zejména vysetieni) provadénych zdravotnickym zatizenim ¢i hlavnim zkousejicim v ramci
klinického hodnoceni a nema tedy jakykoli vliv na vys§i odmény za provadéni klinického
hodnoceni ¢i jiné ceny uvedené v této smlouveé. Nepodstatné zmény Protokolu jsou G¢inné
dnem jejich doruceni hlavnimu zkouSejicimu a zdravotnickému zatizeni.
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Na dikaz souhlasu se znénim smlouvy pfipojuji smluvni strany své podpisy.

Zadavatel

Jméno:

Podpis:

Na zéklad¢ pIlné moci:
Quintiles Czech Republic, s.r.o.

Datum: 20.6.2012
Hlavni zkousSejici

Jméno: [N

Podpis:

Funkce: hlavni zkouSejici

Datum: 21.6.2012
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Zdravotnické zarizeni

Jméno: prof. MUDr. Jiii Vordicek, CSc.,dr.h c.

Podpis:

Funkce: feditel

Datum: 21.6.2012

Smluvni vyzkumna organizace

Jméno:

Podpis:

Na zéklad¢ pIlné moci:
Quintiles Czech Republic, s.r.o.

Datum: 20.6.2012
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Prilohy:

Povoleni Statniho tGstavu pro kontrolu 1é¢iv

Souhlas etické komise pro multicentricka hodnoceni

Souhlas etické komise

Doklad o pojisténi

Protokol

PIna moc spole¢nosti Quintiles Czech Republic, s.r.o.

Vypis z Obchodniho rejstiiku spole¢nosti Quintiles Czech Republic, s.t.0.
Informovany souhlas
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