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uzaviraji nize uvedeného dne, mésice a roku podle ustanoveni § 269 odst. 2 zakona ¢&.
513/1991 Sb., obchodniho zakoniku, tuto smlouvu o klinickém hodnoceni humanniho lééiva
(dale téz jen ,,Smlouva®).

l‘
Predpoklady uzavieni Smlouvy

1.1.  Smluvni strany se rozhodly vstoupit do smluvniho vztahu vzniklého na zaklad& této
Smlouvy vychazejice z existence niZe uvedenych skute¢nosti:

54 i 2

Study code CACZ885M2301

Site No: 2205

Zadavatel je fAdné zmocnénym zastupcem zadavatele klinického hodnoceni
humannich 1lé¢ivych piipravki s nazvem ACZ885, ¢&. protokolu
CACZ885M2301, ktery je pfilohou &. 3 této Smlouvy (dale jen ,,Studie®) v
Ceské republice, spolegnosti Novartis Pharma Services AG, Lichtstrasse 35,

4056 Basel, Switzerland (zplnomocnéni je piilohou €. 9 této Smlouvy).

. provedeni Studie na izemi Ceské republiky bylo povoleno Stitnim ustavem

pro kontrolu 1é¢iv rozhodnutim ze dne 7.2.2012 vydanym pod ¢&.j.:
sukls2662/2012, které tvoii pfilohu ¢. 1 této Smlouvy.

. kprovedeni Studie byl dne 14.12.2011 udé&len souhlas piislusnou Etickou

komisi pro multicentrickda klinickd hodnoceni pfi Institutu klinické a
experimentalni mediciny a Thomayerové nemocnici,, Videfiska 800, 140 59
Praha 4, ktera plni soucasné funkci lokalni Etické komise, jeZ tvofi pfilohu &. 2
této Smlouvy.

Zdravotnické zafizeni je opravnénym provozovatelem zdravotnického zafizeni,
ve kterém se poskytuje zdravotni péle, a soulasné opravnénym
provozovatelem zdravotnického zafizeni Iékarenské péfe na zakladé a
v souladu s piislusnymi pravnimi predpisy Ceské republiky a disponuje viemi
technickymi prostfedky, které Zadavatel potiebuje pro provedeni Studie, a ve
spolupraci se Zadavatelem je Zdravotnické zafizeni schopné zabezpetit
provedeni Studie za smluvnimi stranami déle dohodnutych podminek.

. ZkouSejici se dikladné seznamil se spravnym pouzivanim a vlastnostmi

hodnoceného piipravku, jakoz i se vSemi informacemi obsazenymi v
pfislusnych dokumentech, zejména aktualizovaném souboru informaci pro
zkoudejictho a v protokolu Studie, pfedanych mu Zadavatelem a bude
postupovat vzdy v souladu s nimi.

. Zadavatel prohlaSuje, Ze udaje o Studii, které poskytl ZkouSejicimu, jsou

uplné.

Smluvni strany prohlasuji, Ze pfed uzavienim této Smlouvy petlivé zvazily
rizika a obtize a tyto porovnaly s odekdvanym piinosem pro subjekty
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hodnoceni a doSly k zavéru, Ze otekavany piinos tohoto klinického hodnoceni
ospravedlnuje ptipadnd piedvidatelna rizika a obtiZe.

1.1.7. Smluvni strany prohlauji, Ze si nejsou védomy Zadné piekazky, ktera by
branila tomu, aby se dohodly na pfedmétu, Gcelu, jakoZ i na vSech ostatnich
ustanovenich této Smlouvy.

1.1.8. Zkousejici bude udélovat vSechny piislusné pokyny k plnéni zavazka
vyplyvajicich z této Smlouvy osobam podilejicim se na provadéni klinického
hodnoceni vzdy v souladu s pokyny Zadavatele.

IL
Predmét a ucel Smlouvy

Piedmétem této Smlouvy je zdvazek ZkouSejicitho provést Studii v souladu
s podminkami uvedenymi v této Smlouve a zédvazek Zdravotnického zafizeni umozZnit
provedeni Studie, jak je uvedeno vySe, a poskytnout k jejimu provedeni veSkerou
sou¢innost, to vie za podminek uvedenych v této Smlouve.

Pfedmétem této Smlouvy je déle zavazek Zadavatele poskytnout Zdravotnickému
zatizeni za provedeni Studie, za umoZnéni jejiho provedeni a poskytnuti soucinnosti
odménu v souladu s touto Smlouvou.

Pfedmétem této Smlouvy je dale zdvazek Zadavatele zaplatit Zdravotnickému zafizeni
a Zkou$ejicimu odménu v souladu s touto Smlouvou.

I11.
Misto a doba a dalsi podminky provadéni Studie

Studie bude provedena ve Zdravotnickém zafizeni. Zadavatel povéfuje provedenim
Studie Zkousejiciho. Tam, kde je v této Smlouvé pouZit vyraz zkousejici, pfipadné
hlavni zkousejici, se jim ve smyslu ustanoveni § 52 odst. 2 zékona ¢. 378/2007 Sb., o
1égivech, ve znéni pozd&jsich piedpisi, rozumi 1ékat, ktery je odpovédny za prib¢h
klinického hodnoceni v daném misté hodnoceni, a pokud klinické hodnoceni
v jednom misté¢ hodnoceni provadi tym osob, je zkouSejicim vedouci, ktery nese
odpovédnost za cely tym, a v takovém piipadé se oznacuje jako hlavni zkousejici.

Ke zméné Zkousejiciho v pfipadé ukonleni ucasti stavajictho Zkousejiciho mize dojit
jen na zakladé¢ pisemné dohody Zadavatele, Zdravotnického zafizeni a nového
zkousejiciho. Stejnopis dohody bude uloZen v dokumentaci o Studii vedené
zkousejicim. Pokud ZkousSejici ukonéi spolupraci se Zdravotnickym zafizenim,
pestava byt uéinnosti takového ukon¢eni smluvni stranou této Smlouvy a zaniké jeho
ucast na Studii. Zdravotnické zafizeni a ZkouSejici se zavazuji pisemné informovat
Zadavatele o veSkerych skutenostech naznadujicich nebo nasvédCujicich tomu, Ze spoluprace
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mezi nimi bude ukondena, a to bez zbyteéného odkladu, avSak nejpozdéji do tii pracovnich
dnti ode dne, kdy se o takové skuteénosti dovédéli.

Zadavatel bude mit pravo vybrat pro Studii nebo zamitnout jakéhokoli nového
zkousejiciho, kterého Zdravotnické zafizeni navrhne. Povinnosti nového zkousejiciho
bude zavazat se k plnéni podminek stanovenych touto Smlouvou. Piestane-li byt
Zkousejici z jakéhokoliv divodu stranou této Smlouvy, zavazuji se Zadavatel a
Zdravotnické zafizeni uzaviit dodatek ktéto Smlouvé o pfistoupeni nového
zkousSejiciho do 30 dni od okamziku, kdy se Zadavatel dozvi o tom, Zze ZkouSejici
piestal byt smluvni stranou této Smlouvy. Nebude-li v uvedené lhiit¢ dodatek uzavien,
tato Smlouva zanikd, ledaze se Zdravotnické zafizeni a Zadavatel dohodnou jinak.
Dodatek musi byt podepsan také novym zkousejicim.

Zkousejici mize podle svého uvézeni uréit dalsi osoby jako spoluzkousejici, ktefi
budou asistovat pfi provadéni Studie. Zkousejici je povinen do 7 dnii od uréeni kazdé
takové osoby sdélit identifikacni idaje této osoby Zadavateli. TotéZ plati o jakékoliv
zméné takovych osob. Zadavatel ma pravo vyslovit nesouhlas s Gi¢asti konkrétni
osoby na provadéni Studie, a v takovém pfipadé ma povinnost oznamit tento sviij
nesouhlas Zkousejicimu. Zkousejici je povinen zajistit, Ze osoba, vi¢i které byl takto
vysloven nesouhlas, se provadéni Studie nesmi (déle) tcastnit. VSichni
spoluzkousejici budou adekvatnim zpisobem proskoleni, véas jmenovani a priibézng
bude veden jejich aktuélni seznam. Zkousejici zodpovida za vedeni takového tymu
spoluzkousejicich, které se Zkousejici zavazuje seznamit se vSemi podminkami
provadéni Studie na zékladé této Smlouvy. Zdravotnické zafizeni a Zkousejici
zodpovidaji za ¢innost pracovnikii Zdravotnického zafizeni a osob jimi jmenovanych
nebo jimi urenych k spoluticasti na provadéni Studie a zavazuji se k tomu, Ze
spoluuCast na provadéni Studie svéfi pouze osobam dostate¢né kvalifikovanym,
zkuSenym a bezithonnym.

Smlouva nabude platnosti a u¢innosti dnem podpisu. Smlouva se uzavird na dobu
trvani Studie. Pfedpokladany avSak nezdvazny termin ukon&eni Studie je za¥i 2016.

Zkousejici prohlaSuje, Ze je jako lékaf plné kvalifikovan bez jakéhokoliv omezeni
pfijimat veSkera lékaiskd rozhodnuti, tykajici se subjektii hodnoceni, ktera v této
souvislosti u¢ini nebo bude nucen ucinit, a poskytovat veskerou pééi o zdravi subjektii
hodnoceni, k jejimuz poskytovani se Zkousejici na zakladg této Smlouvy zavazuje.

Zdravotnické zafizeni prohlasuje, Ze vSechny osoby, které se budou podilet na

provadéni Studie, jsou pro plnéni svych ukold patfi¢ng vzdélany a disponuji
piisluSnymi znalostmi a zkuSenostmi.
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IV.
Zakladni podminky provedeni Studie

Zkousejici provede Studii v souladu s platnymi pravnimi piedpisy, a to zejména

w

zékonem ¢&. 378/2007 Sb., o 1é¢ivech, v platném znéni a souvisejicimi provédécimi
pravnimi pfedpisy, zdkonem &. 372/2011 Sb., o zdravotnich sluZbach, v platném znéni,
a ve shodé s podminkami a zdsadami stanovenymi:

4.1.1. v povoleni vydaném k provedeni Studie Statnim ustavem pro kontrolu 1é¢iv a
dal3imi institucemi, jak vyplyva z pfisluSnych ustanoveni této smlouvy;

4.1.2. v protokolu Studie ¢. CACZ885M2301 a vSech jeho dodatcich vydanych
Zadavatelem a oznamenych Zkousejicimu, které jsou piilohou této Smlouvy
(dale jen ,,Protokol®). Odchylku od néj muzZe provést pouze v pfipadé, Ze je
nutné vylouc¢it okamzité nebezpeli Skody na zdravi hrozici subjektu
hodnoceni, pfi¢emZ je povinen tuto skute¢nost neprodlené jakoukoliv formou
oznamit Zadavateli, pisemné vSak nejpozd¢ji do 2 dnli od okamziku, kdy tato
skute¢nost nastala;

4.1.3. v instrukci Zadavatele nazvané ,Informace pro zkousejicitho (Investigator’s
Brochure)™ obsahujici veskeré v soué¢asné dobé znamé informace o pfipravku
pouzitém ve Studii a jeho vlastnostech. Instrukce bude piipojena k
dokumentaci Studie;

4.1.4. vSeobecnymi podminkami Zadavatele (pokud je Zadavatel vydal a piedal
Zkousejicimu) o provadéni klinickych studii, s vyjimkou téch podminek, které
jsou modifikovany touto Smlouvou;

4.1.5. spravnou klinickou praxi (GCP ICH) a Helsinské deklaraci v jejim aktualnim
znéni.

Dokumenty uvedené v odstavcich 4.1.1. az 4.1.4. této smlouvy jsou divérné a
informace o jejich obsahu mohou byt poskytnuty Zdravotnickym zafizenim a/nebo
Zkousejicim jen pracovnikim Zdravotnického zafizeni povéfenym ¢i jmenovanym
podle ¢l. III. této Smlouvy a organiim a institucim uvedenym déle v této Smlouvé.
Zkousejici a Zdravotnické zafizeni potvrzuji, Ze jim byly poskytnuty dokumenty
uvedené pod bodem 4.1.1. az 4.1.4. této Smlouvy s dostate¢nym piedstihem pied
uzavienim této Smlouvy umoZiiujicim diikladné sezndmeni s t€mito dokumenty.

Odpovédnost za jednani s etickymi komisemi a Statnim Gstavem pro kontrolu 1é¢iv
piebira v ramci Studie Zadavatel, nedohodnou-li se v konkrétnim piipadé strany této
Smlouvy jinak. Uchovéavani dokumentace a podavéni zprav se fidi touto Smlouvou,
jejimi pfilohami, dal$imi dokumenty, na které Smlouva odkazuje, a dale obecné
zavaznymi predpisy, zejména vyhlaskou €. 226/2008 Sb., o spravné klinické praxi a
bliz§ich podminkach klinického hodnoceni 1é¢iv, v znéni pozdéjsich piedpist (dale
jen ,,Vyhlaska o SKP*).
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ZkousSejici se zavazuje na Zadost Zadavatele zicastiiovat, a to i opakovan€, Skoleni
zkouSejicich organizovanych nebo zaji§tovanych Zadavatelem pro Gcely proSkoleni
zkousejicich podilejicich se na Studii v podminkéch a dalsich skute¢nostech tykajicich
se provadéni Studie a Zdravotnické zafizeni se zavazuje ZkouSejicimu ucast na
takovych $kolenich umoZnit, a to i opakovan€. Néklady, které ZkouSejicimu
v souvislosti s ti¢asti na takovém Skoleni vzniknou, se zavazuje uhradit v celém
rozsahu Zadavatel. Uast ZkouSejiciho na takovém Skoleni je povaZovéana za
nezbytnou podminku k dopln&ni kvalifikace ZkousSejiciho pro provadéni Studie a jeho
fi¢ast na Studii, a Zkousejicimu ani Zdravotnickému zafizeni za uast Zkousejiciho na
takovém $koleni nenaleZi Zddna odména ani jina forma plnéni.

Zdravotnické zafizeni se jako provozovatel zdravotnického zafizeni I¢karenské péce
zavazuje plnit veSkeré povinnosti tykajici se piijimani, kontroly, skladovani a vydeje,
resp. dodavani hodnocenych 1é¢ivych piipravkli vrdmci Studie tak, jak je to
smluvnimi stranami dohodnuto v pfiloze &. 6 — Hodnocené 1é¢ivé pripravky.

V.
Vybér subjektii hodnocent

Do Studie bude Zkousejicim zafazeno celkem [Jubjektii hodnoceni. Jakakoliv zména
v poétu subjekti hodnoceni musi byt pfedem pisemné schvilena Zadavatelem. Bez
ohledu na prvni vétu je Zadavatel opravnén kdykoliv rozhodnout o ukonCeni
zafazovéni subjektd, a toto rozhodnuti je platné dnem ozndmeni rozhodnuti
ZkouSejicimu.

Zafazeni subjekti hodnoceni do Studie je moZné jen s jejich pisemnym
informovanym souhlasem a po jejich fadném poudeni. VyZzadani a udéleni souhlasu
od subjektt hodnoceni musi byt ve shod¢ s etickymi principy a spravnou klinickou
praxi. K tomu:

5.2.1. Zadavatel zpracuje a pfeda ZkouSejicimu pied pldnovanym datem zahdjeni
Studie navrh formuléfe pisemného souhlasu subjektu hodnoceni se zafazenim
do Studie a formulaf pisemného poueni pro subjekt hodnoceni. Oba
formulafe mohou byt soudasti jednoho dokumentu. Pouceni musi spliovat
podminky stanovené ve Vyhlasce o SKP (pfiloha €. 10 této Smlouvy);

5.2.2. ZkouSejici pted zafazenim subjektu hodnoceni do Studie v pfipad€ jeho
souhlasu zajisti jeho podpis na formulafich uvedenych v piedchozim
pododstavci.

Dokumenty podepsané subjekty hodnoceni (u nezletilych subjekti a subjektd
nezpusobilych k pravnim (konim hodnoceni jejich zakonnymi zéastupci a pfipadn&
svédky) o jejich pouceni a souhlasu, pofizené podle odstavce 5.2. této Smlouvy, musi
Zkousejici uchovavat jako soucast dokumentace o Studii.
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Pokud Zkousejici zjisti v prib&hu Studie, Ze subjekt hodnoceni zafazeny do Studie
nevyhovuje jejim kritériim, bude o tom okamzit¢ informovat telefonicky a
oznamenim formou e-mailu zéstupce Zadavatele a po dohodé s nim takovy subjekt
hodnoceni Zkousejici z dal§i u€asti na Studii vyfadi.

Zkousejici i Zadavatel jsou povinni v prub&hu Studie i po jejim ukoneni dbat
pfislusnych pravnich pfedpisi stanovenych na ochranu osobnosti, zejména pak na
ochranu osobnich udaji v informagnich systémech tykajicich se subjektii hodnoceni,
které se zucastnily Studie.

VI.
Sledovani a kontrola

Pribéh a provadéni Studie budou kontrolovany a sledovany odbornymi utvary i
povéfenymi pracovniky Zadavatele, kterym Zkousejici a Zdravotnické zafizeni
umozni piistup ke vSem informacim ziskanym v ramci Studie i k vysledkim
laboratornich testil, zkousek a jinych zdznami o subjektech hodnoceni zatazenych do
Studie. Za utelem kontrol, sledovani a auditi se Zdravotnické zafizeni a ZkouSejici
zavazuji umoZnit pristup do Zdravotnického zafizeni provadéjictho klinické
hodnoceni a rovnéz piistup ke viem zdrojovym dokumentiim a zprdvdm a umoZnit
Zadavateli vyhotovovat si kopie vSech dokladi a informaci tykajicich se klinického
hodnoceni, pfi¢em? Zadavatel, Zdravotnické zafizeni a Zkousejici jsou povinni dbat
ochrany osobnich 1idaji subjekti hodnoceni v souladu se zdk. ¢. 101/2000 Sb., o
ochran& osobnich idajii a 0 zméng& nékterych zakond, ve znéni pozd&jsich predpisi.

Povéfenymi pracovniky Zadavatele pro sledovani a kontrolu provadéni Studie jsou
zaméstnanci ICRO oddéleni (International Clinical Research Operations), popiipade
jiné osoba, ktera se prokaZe pisemnym zmocn&nim Zadavatele ke sledovani a kontrole
provadéni Studie. Zadavatel miize povéfit teti osobu jen po pfedchozim pisemném
ozndmeni doru¢eném Zdravotnickému zafizeni a Zkousejicimu.

Priibéh Studie a jeji vysledek mohou byt kontrolovéany také auditory Zadavatele. Tim
neni dotéeno pravo kontroly pfisluSnymi stitnimi organy CR pfipadné opravnénymi
zahrani¢nimi organy.

Subjekty hodnoceni musi byt v ramci pouceni podle Elanku 5.2. této Smlouvy
informovény také o tom, Ze udaje ziskané o nich v priibéhu Studie mohou byt pro
uely kontroly pouZity a predloZeny také piislusnym sttnim orgéanim CR a
opravnénym zahrani¢nim organtim.

Zdravotnické zatizeni a Zkousejici budou Zadavatele okamzité informovat v pfipadé,
7e kompetentni dozorovy orgin plénuje, piipadné pokud nepléanované zahaji,
provadéni inspekce ve vztahu k provadéni Studie a poskytnou Zadavateli kopii
jakékoli pisemnosti vypracované dozorovym orgdnem, kterd je vysledkem takové
inspekce, a to neprodlené po jejim obdrZeni.
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Zdravotnické zafizeni a ZkouSejici se zavazuji uskutecnit jakékoli pfiméfené kroky
vyzadované ze strany Zadavatele za Gi¢elem odstranéni nedostatkd zjisténych béhem
auditu nebo inspekce provedenych Zadavatelem, jim povéfenymi osobami nebo
Ceskymi €i zahraniénimi opravnénymi organy. Zadavatel bude mit zarovei pravo
piezkoumat a odsouhlasit jakékoli pisemnosti uréené kompetentnimu organu
vypracované v reakci na inspekei ze strany takového organu, a to piedtim ne tyto
pisemnosti Zdravotnické zaiizeni nebo Zkousejici tomuto organu piedlozi.

VIL
Material a dokumentace

Aby mohla byt dodrZena doba trvani Studie ptedpoklidand v odstavei 3.4. této
Smlouvy, poskytne Zadavatel Zkousejicimu vedkery material nezbytny k provedeni
Studie, jak je uvedeno v Protokolu Studie (pododstavec 4.1.2. této Smlouvy).

ZkouSejici neni opravnén poskytnout material uvedeny zejména v odstavei 7.1. tietim
osobam, s vyjimkou subjektii hodnoceni zidastnénych na Studii, ani uZivat nebo
umoznit uZivani tohoto materidlu jinak neZ pro tucely provadéni Studie, ani? by k
tomu obdrzel pfedchozi pisemny souhlas Zadavatele.

Predani materialu podle ustanoveni odstavce 7.1. této Smlouvy potvrdi Zadavatel a
ZkouSejici ve formé podepsaného protokolu o predéni a prevzeti obsahujiciho alespoti
datum pfedani a prevzeti, druh, mnoZstvi materidlu a podpisy obou stran. Veskery
hodnotici material, ktery nebude pouzit v ramci Studie, je ZkouSejici povinen vratit
Zadavateli do 30 dnii ode dne skongeni provadéni Studie ve Zdravotnickém zafizeni.
Nestane-li se tak, je Zadavatel opravnén vyuétovat Zdravotnickému zafizeni naklady
na veskery vySe uvedeny material, ktery nebyl Zadavateli fadné nebo véas vracen.

Zkousejici zajisti spravné, uplné, Citelné a viasné zaznamenavéni udaji opatiené
pfisluSnym datem a podpisem v zaznamech subjektti hodnoceni a ve viech
poskytovanych zpravach (déle jen ,Dokumentace studie®). ZkouSejici se zavazuje
uchovévat veskerou Dokumentaci studie nejmén& po dobu 15 let od data ukonceni
Studie v takovém stavu, aby bylo moné tdaje tykajici se Studie kdykoli pfesné
vykazovat, hodnotit a ovéfovat. Zdravotnické zatizeni se zavazuje splnit vyse
uvedenou povinnost za Zkousejiciho tak, Ze uchova po uvedenou dobu veskerou
dokumentaci Studie ve svych prostorach. Zkousejici i Zdravotnické zatizeni se dale
zavazuji uchovavat zakladni dokumenty tykajici se tohoto klinického hodnoceni,
dokud Zadavatel neoznami, Ze jiZ nejsou potiebné.

Zkousejici se zavazuje, Ze pokud pouZije k provedeni analyzy pro ucely klinické
Studie jakoukoliv externi laborato¥, zajisti, aby tato laboratof byla zptsobild k
provedeni takové préce podle zasad sprdvné laboratorni a spravné klinické praxe a aby
piedtim, neZ tato skutenost nastane, byl o ni pisemné informovan Zadavatel.
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8.1.

9.1.

Study code CACZ885M2301
Site No: 2205
Investigator:

VIIL.
Poskytovani vysledki Studie
HlidSeni tidajii a nezddoucich pFihod

Zkou3ejici a Zdravotnické zatizeni se zavazuji, Ze budou Zadavateli pravidelng a véas
poskytovat veskeré vysledky Studie a dalsi udaje poZadované na zakladé Protokolu
(dale jen ,udaje”), a to prostiednictvim Fadné vyplnénych zéznami subjekti
hodnoceni (v pisemné nebo elektronické formé).

ZkouSejici a Zdravotnické zafizeni se déle zavazuji, Ze dle podminek stanovenych
v Protokolu budou Zadavateli neprodlené hlésit jakékoli zavazné nezadouci piihody a
dal$i vyznamné zdravotni projevy, které se vyskytnou u kteréhokoli subjektu
hodnoceni v ramci Studie, a to nejpozd€ji do 24 hodin od jejich zjidténi formou
pisemné faxové zpravy. Zkousejici a Zdravotnické zatizeni se déle zavazuji, Ze toto
hlaSeni nésledné doplni o podrobné pisemné zpravy v souladu se vSemi pravnimi a
regulacnimi pozadavky a pokyny Zadavatele jim sdélenymi.

IX.
Odména a platebni podminky

Zadavatel se zavazuje uhradit Zdravotnickému zafizeni za jim f4dné splnéné
povinnosti plynouci z této Smlouvy &astku ve vysi celkem _ za kazdy
subjekt hodnoceni, a to v zdvislosti na provedeni planovanych navstév a odevzdani

kompletnich zaznami z téchto navstév Zadavateli dle nasledujiciho rozdéleni:
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9.2

Study code CACZ885M2301

V pfipadé Ze dle Protokolu budou subjekty hodnoceni pokracovat v navstévach (V17,
V18, V19 ) bude uzavien Dodatek ke Smlouvé, jehoZ obsahem bude vyse finanéniho
ohodnoceni za tyto navitévy.

V pfipadg, Ze subjekt screening (tj. navitéva Pre-screening - V1) absolvuje, ale podle
hodnoceni nesplni kriteria pro randomizaci, ma Zdravotnické zafizeni narok na
odménu za vSechnu dosavadni &innost provedenou s kazdym takovym subjektem,
ktery absolvuje:
celou fazi Pre-screening, ale neprojde do V1 — Zdravotnické zafizeni ma nérok na
odménu ve V)?Ei*

celou fazi Pre-screening a le neprojde do V2 — Zdravotnické zatizeni ma narok
na odménu ve vyéﬂa

piicemZ se vtéchto pripadech nepouZije schéma pro ur¢eni vySe odmény
Zdravotnického zafizeni uvedené vyse.

Celkova odména se podle této Smlouvy se mezi Zdravotnické zafizeni a Zkousejiciho
bude délit v poméru dle vnitinich organizagnich norem Zdravotnického zatizeni.

Zadavatel se zavazuje zaplatit Zdravotnickému zatizeni jako provozovateli Lékarny za
fadn¢ a v€asné poskytnuté sluzby, resp. provedené &innosti na zakladé a v souladu
s touto Smlouvou, odménu ro¢n¢ v pausalni vysi [ Govy:

I <~ DP1, bez ohledu na rozsah skladovaci plochy nezbytné ke skladovéni
Hodnoceného 1éku a bez ohledu na podet &astecnych prevzeti, skladovani a vydani,
resp. dodani Hodnoceného léku tykajicich se jedné Studie. Odména podle tohoto
odstavce kryje viechny naklady Zdravotnického zatizeni jako provozovatele Lékarny
spojené s prevzetim, skladovanim, kontrolou, manipulaci s Hodnocenym lékem a jeho
vydejem, resp. dodanim. Lékarna nema narok na nahradu jakykoliv jinych vydaji
spojenych s plnénim povinnosti dle této Smlouvy.

Uvedené platby jsou bez DPH, DPH bude pfipo&tena podle platnych ptedpisti v den
vystaveni faktury Zdravotnickym zatizenim. Kopie registrace platce DPH je nedilnou
soucasti Smlouvy jako pfiloha €. 5 této Smlouvy.

Odména dle odst. 9.1. bude Zdravotnickému zatizeni uhrazena takto:

Vidy zp&tné za kazdych skondenych 6 mésica Studie Zkousejici pisemn& a/nebo
formou e-mailu odsouhlasi piehled podtu, druhu a jim odpovidajici hodnoty
jednotlivych tkoni provedenych Zkousejicim s jednotlivymi subjekty hodnoceni (tzv.
Invoice proposal), zaslany monitorujici osobou pov&fenou Zadavatelem. Na zakladé
takového dokumentu vystavi Zdravotnické zafizeni fakturu, kterou doru¢i Zadavateli.
Zadavatel zaplati Zdravotnickému zatizeni na zakladé fadng vystavené a dorucené
faktury pfislusnou ¢ast odmény za vyse specifikované obdobi, a to se splatnosti
30 dnt od jejiho dorudeni. Termin prvni moZné uhrady je mésic listopad, nasledujici
thrady vZdy po period& definované v ivodu tohoto odstavce. V piipadé pfedtasného
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9.3.

9.4.

9.5.

9.6.

9.7.

9.8.

9.9.

ukonéent této Smlouvy se zavazuje Zadavatel uhradit odménu za ukony provedené do
okamziku ukonéeni Smlouvy.

Odmena dle odst. 9.1. jiz zahrnuje ndhradu veskerych nékladii Zdravotnickeho
zafizeni spojenych s realizaci predmétu této Smlouvy, ledaZe tato Smlouva nebo jind
pisemnéa dohoda vyslovné stanovi o nihrad€ konkrétnich nékladi jinak. Veskeré vyse
uvedené platby jsou uvedeny bez DPH. DPH bude pfipoctena podle platnych piedpist
v den fakturace zdravotnickym zafizenim.

Platba podle &lanku 9.1. této Smlouvy bude provedena na ucet Zdravotnického
zatizeni. Zdravotnické zafizeni se zavazuje uhradit odménu ZkouSejicimu dle
vnitinich organizaénich norem Zdravotnického zafizeni.

Zadavatel se zavazuje pii viech platbach diislednd uvadet variabilni symbol patfici
této Studii v &iselném formatu sloZzeném z max. 10 Cislic.

7Zdravotnické zafizeni se zavazuje vyplacet subjektim hodnoceni nahradu cestovnich
nikladf, které jim vzniknou v disledku jejich ulasti na Studii za podminek
stanovenych dale.

Zdravotnické zafizeni vyplati kazdému zafazenému subjektu hodnoceni jako nahradu
cestovnich nakladti paugalni &astku 300,- K&. Zdravotnické zafizeni vyplati kazdému
zatazenému subjektu hodnoceni vySe uvedenou céstku za kazdou uskuteCnénou
navitévu v souladu s Protokolem Studie, a to vZdy za uplynulych 6 mésict klinického
hodnoceni, nejpozdéji do 30 dnii po ukonceni Ucasti pacienta v klinickém hodnoceni.
Propléceni pacientskych kompenzaci bude probihat na podkladé informaci z tabulky
vyplnéné zkousejicim. Vzor tabulky tvofi ptilohu &. 7 této Smlouvy.

Zadavatel se zavazuje nahradit Zdravotnickému zafizeni ndklady vzniklé fadnym
vyplacenim cestovnich nahrad dle odst. 9. 6., a to takto:

V rémeci této Studie Zadavatel vyplati Zdravotnickému zafizeni Eastku uvedenou
vodst. 9. 7. vySe za kazdou subjektem hodnoceni absolvovanou navstévu
predepsanou Protokolem Studie. Tato ¢astka bude vyplacena na ucet Zdravotnického
zplisobem a za podminek stanovenych pro zaplaceni odmény v odst. 9.2. této
Smlouvy.

Zadavatel se zavazuje uhradit Zdravotnickému zafizeni na jeho ucet uvedeny
v zéhlavi Smlouvy jednordzovou odménou naklady, které vznikly Zdravotnickému
zafizeni v souvislosti s pfipravou této louvy. Narok na tuto odménu vznika
podpisem této Smlouvy a jeji vySe Cini K této odméné bude uctovana
piisludnd zakonna sazba DPH. Platba bude provedena na zéklad¢ faktury vystavené
Zdravotnickym zafizenim se splatnosti 30 dni.

x.
Nihrada za poSkozeni zdravi subjektu hodnoceni

10. 1. Zadavatel zajistil pfed uzavienim této Smlouvy pojisténi odpovédnosti za Skodu pro

Study code CACZ885M2301

sebe i Zkousejiciho ve smyslu § 52 odst. 3 pism. f) zdkona o lé¢ivech, prostiednictvim
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10. 2.

10.5:

Study code CACZ885M2301

kterého je zajiSténo i odskodnéni v ptipadé smrti subjektu hodnoceni nebo v ptipads
Skody vzniklé na zdravi subjektu hodnoceni v disledku provadéni Studie, a to na
celou dobu provadéni Studie. Zadavatel, Zkousejici i Zdravotnické zafizeni odpovidaji
za 8kodu zptisobenou provadénim Studie podle obecnych piedpisti. Pojistna smlouva
vySe uvedend musi pokryvat celé obdobi, b&hem n&hoZ bude probihat klinické
hodnoceni. Doklad o ptislusném pojisténi je ptilohou &. 4 této Smlouvy.

Pokud bude vii¢i ZkouSejicimu &i Zdravotnickému zafizeni uplatnén narok na nahradu
Skody, kterou lze prokazateln¢ piiditat Zadavateli ¢ ucinkim hodnoceného 1é&iva,
poskytne Zadavatel nahradu Skody, resp. zajisti plnéni z p¥isludné pojistné smlouvy, v
takové vysi, v jaké subjekt hodnoceni Gsp&sné uplatil sviij narok u soudu. Tento narok
se pfitom musi vylucné tykat ujmy na zdravi (vEetné smrti), ktera subjektu hodnocent,
ktery se ziCastnil Studie, vznikla vyhradné v dasledku uZivani hodnoceného
ptipravku, uvedeného v odstavei 2.1 této Smlouvy a pouZitého v ramei Studie nebo
podstoupeni terapeutického nebo jiného vykonu predepsaného Protokolem Studie (1.
zakroku nebo postupu provedeného v ramci Studie, kterym by subjekt hodnoceni
nebyl vystaven, kdyby se Studie nezagastnil), a to za predpokladu, Ze nérok nevznikl
v dusledku poruSeni povinnosti Zkousejiciho ¢i Zdravotnického zafizent.

Narok Zkousejiciho ¢i Zdravotnického zafizeni na nahradu $kody podle odstavce
10.2. nevzniké anebo vznika jen v odpovidajici pomémé vysi, zejména jestlize:

10.3.1. Gjma na zdravi (v&etné smrti) byla zplisobena zavinénim &i
spoluzavinénim subjektu hodnoceni &i jeho zdkonného zéstupce:

10.3.2. Wjma na zdravi (vletn& smrti) byla zplsobena také protipravnim
jednanim, opomenutim & poruSenim povinnosti  stanovené
ZkouSejicimu ¢i Zdravotnickému zafizeni pravnim piedpisem nebo v
této Smlouvé, vEetné viech jejich pfiloh;

10.3.3. ZkouSejici ¢i Zdravotnické zafizeni bez zbyte¢ného odkladu, tj.
nejpozdeji do 30 dnd poté, co byl viiéi nim nebo nékterému z nich
uplatnén narok na nahradu kody, neoznamili tuto skute&nost pisemné
Zadavateli;

10.3.4. ZkousSejici ¢i Zdravotnické zafizeni uznali nirok vzneseny subjektem
hodnocenti, aniZ by obdrZeli predchozi pisemny souhlas Zadavatele. V
této souvislosti bude piihlédnuto k tomu, zda Zadavatel sviij souhlas
bezdivodné neodepiel & zda Zkousejici & Zdravotnické zafizeni
jednali v souladu s pravnimi ptedpisy;

10.3.5, Zkousejici nebo Zdravotnické zafizeni porusili svoji povinnost fadng
uchovévat a vést pfislusnou dokumentaci, pfi¢emZ toto poruseni je
v pii¢inné souvislosti se vznikem Skody na zdravi hodnoceného
subjektu;  vedeni pfislusné dokumentace je nezbytné pro fadné
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10. 4.

11.1.

11.3.

Study code CACZ885M2301

posouzeni opravnénosti naroku na nahradu Skody vzneseného
subjektem hodnoceni a pfipadnou obranu proti nému;

10.3.6. Zkousejici nebo Zdravotnické zafizeni porusili svou povinnost
poskytnout subjektu hodnoceni ¥adnou bezodkladnou zdravotni pédi,
v dissledku &eho? se Skoda na zdravi subjektu hodnoceni zvétsila.

Zkousejici a Zdravotnické zafizeni budou pisemné informovat Zadavatele o veskerych
okolnostech, o kterych je moZné se domnivat, Ze by mohly vést ke vzniku naroku na
nahradu ¥kody nebo s tim souvisejictho soudniho fizeni a kterych si jsou pfimo
védomi nebo m&li byt védomi, a budou Zadavatele pfiméfené informovat o vyvoji
uplatiiovéani takového naroku nebo Fizeni, i kdyz se Zkousejici &i Zdravotnické
zatizeni rozhodnou na zakladé téchto podminek narok na néhradu Skody vuci
Zadavateli podle odstavce 10. 2. a 10. 3. této Smlouvy neuplatnit. Obdobné Zadavatel
bude pisemné v nezbytném rozsahu informovat Zkousejiciho ¢i Zdravotnické zafizeni
o veskerych okolnostech, jakoZ i o vyvoji uplatiovani takového naroku nebo fizeni
vzneseného pfimo proti Zadavateli.

XIG
Divérné informace

Divémnymi informacemi se pro ugely této Smlouvy rozumi veskeré skutecnosti
vztahujici se ke Studii nebo k Dokumentaci studie, zahrnujici zejména informace o
struktufe, sloZeni, ingrediencich, vzorcich, know-how, technickych postupech a
procesech, jakoZ i veskeré jiné informace Zadavatelem oznafené jako diveérné.
Veskera data, nehled® na to, zda byla Zdravotnickému zafizeni ¢i ZkouSejicimu
predana v papirové, elektronické nebo jiné form&, jsou i nadéle vlastnictvim
Zadavatele.

Smluvni strany nesmi diivémé informace zpfistupnit teti osob& nebo je uZit k jinému,
nez Zadavatelem pisemng schvéalenému udelu. Divérné informace zistanou uchovany
na misté uréeném smluvnimi stranami. Pokud jedna smluvni strana je ze zdkonem
stanovenych diivodii povinna diivérné informace komukoli zpfistupnit, oznami to bez
zbytetného odkladu pisemn& druhé smluvni stran€, nebude-li moci ziskat jeji
predchozi pisemny souhlas.

Zdravotnické zafizeni zajisti, e Zkousejici a zamé&stnanci Zdravotnického zafizeni
podilejici se na provadéni Studie budou vazini minimalng stejnou  povinnosti
mlenlivosti jako strany této Smlouvy, a to jesté pfedtim, neZ jim bude sdélena
jakékoli informace, ktera je dle tohoto ¢lanku Smlouvy povaZzovana za davérnou
informaci.

Kazd4 ze smluvnich stran se zavazuje informovat a zavézat mlicenlivosti v rozsahu
stanoveném timto &lankem Smlouvy ze své strany vSechny osoby zucastnéné na
Studii, jakoZ i osoby, jimZ je duvérna informace zpfistupnéna, o povinnosti k jejimu
utajeni stanovené touto Smlouvou.
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11. &

12.1.

122

Study code CACZ885M2301

Povinnosti tykajici se ochrany divérych informaci stanovené vySe se nevztahuji na:

a) informaci, kterd je v ¢ase jejiho poskytnuti nebo zvefejnéni vefejné dostupna
anebo se vefejné dostupnou stane jinak neZli poruSenim nebo opomenutim
povinnosti smluvni strany podle této Smlouvy,

b) informaci, o které miiZze Zdravotnické zafizeni nebo ZkouSejici predloZit pisemny
ditkaz prokazujici, Ze tato informace byla v jejich vlastnictvi jiZ pfed tim, neZ jim
ji sdélil Zadavatel nebo neZ ji nabyli nebo vytvofili béhem nebo v souvislosti se
Studii,

¢) informaci, kterou Zdravotnické zafizeni nebo Zkousejici nabyli od jakékoli treti
osoby nezapojené do aktivit, které jsou pfedmétem této Smlouvy, pokud zéaroven
tyto informace nepodléhaji povinnosti mi¢enlivosti ve prospéch Zadavatele anebo
kterékoli se Zadavatelem propojené osoby.

Prava a povinnosti stanovené v tomto &lanku nejsou Casové ani mistné¢ omezeny
trvanim smluvniho vztahu vzniklého na zékladé této Smlouvy.

XIL
Vlastnictvi vysledkii Studie

Vysledek Studie je vyluénym vlastnictvim Zadavatele. V ptipad¢, Ze by v ramci
plnéni této Smlouvy doslo k vytvofeni pfedmétu primyslového vlastnictvi, zejména
vynélezu ve smyslu zékona ¢&. 527/1990 Sb., o vynalezech a zlepSovacich navrzich,
nalezi privo na piivodcovstvi ZkouSejicimu, piipadné jeho jinému pivodci.
Zkousejici se zavazuje, Ze bezplatn& pievede pravo na patent, popi. na jeho vyuZiti na
Zadavatele, nejpozdgji do 30 dnl ode dne ozndmeni o udéleni patentu ve Véstniku
Utadu pramyslového vlastnictvi. Zdravotnické zafizeni se zavazuje, Ze zajisti splnéni
povinnosti dle predchozi véty jinym pivodcem nez ZkouSejicim, ktery je jeho
zaméstnancem.

Zadavatel si je védom a uznava zdjem Zdravotnického zafizeni na vyhotovovani
prezentaci a publikaci tykajicich se klinického hodnoceni v odbornych ¢asopisech, na
riiznych setkanich anebo jinak, a proto povoli takové prezentace a publikace za
podminky, Ze Zdravotnické zafizeni poskytne Zadavateli kaZdou zamyslenou
prezentaci nebo publikace nejméné 45 dni pfed jejim planovanym zvefejnénim a
soucasné za podminky, Ze Zdravotnické zafizeni na Zadost Zadavatele provede upravy
kazdé takové navrhované prezentace a publikace v odivodnénych pfipadech a bez
omezeni, aby tak Zadavatel:

a) zajistil pfesnost prezentace a publikace,

b) zajistil, aby informace tykajici se vlastnictvi nebyly netimysIn€ prozrazené,
¢) umozZnil zajidténi prav dusevniho vlastnictvi,

d) umoznil poskytnout dopliujici podstatné informace.

Autorskd prava tykajici se Studie se ur¢i vzajemnou dohodou.
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12. 3.

12. 4.

13.1.

13.2.

Study code CACZ885M2301

Zadavatel miiZe poZadovat, aby zvefejnéni konkrétni prezentace nebo publikace bylo
odlozeno aZ o 4 mésice za Gcelem pripravy a podani Zadosti o registraci patentu.
Uvedena 4 mésiéni doba zacina dnem pfijeti navrhované prezentace nebo publikace,
anebo dnem, kdy vSechny podstatné tidaje ze Studie jsou zpfistupnény Zadavateli,
pri¢em?Z plati den, ktery nastane dfiv.

Pokud se Studie vykonava jako multicentrické klinické hodnoceni, prvni zvefejnéni
udajii a dat bude zaloZeno na konsolidovanych datech ze viech center, které budou
analyzovany podle Protokolu, pokud se pisemné nedohodnou jinak hlavni zkousejici
z center zahrnutych ve Studii a Zadavatel.

Vysledek Studie ani jeho &ast nebude Zkousejicim publikovan bez pfedchoziho
pisemného souhlasu Zadavatele. Zadavatel prohlasuje, Ze souhlas nebude bezdiivodné
odepirat. Zkousejici se zavazuje, Ze publikaci jakékoliv odborné prace o pribchu ¢i
vysledcich Studie véetng jejiho obsahu projedna se Zadavatelem nejméne 30 dni pred
predanim publikace do tisku nebo pied jeji prezentaci, a ndsledn& dle odiivodnénych
pozadavkd Zadavatele upravi.

Zkousejici bere na védomi, Ze zédn4 odbornd publikace k objeviim &i hodnocenym
16¢ivym ptipravkiim nesmi byt Zkousejicim vydana pied okamZikem podani zadosti o
patentovou piihlasku, pokud vzhledem k povaze vysledki Studie bude podani takové
piihlasky pfichazet v uvahu.

XIIL.
Doba platnosti Smlouvy

Tato Smlouva se uzavira na dobu uvedenou v ¢lanku 3. 4. této Smlouvy vyse.

Kterakoliv ze smluvnich stran je opravnéna Smlouvu vypovédét pisemnou vypoveédi,
kterd nabyva Gtinnosti doru€enim druhé smluvni strané na adresu uvedenou v zahlavi
Smlouvy, a to pouze v nasledujicich piipadech:

1321 pokud druhd smluvni strana porudi nékterou ze svych povinnosti
vyplyvajicich z této Smlouvy a neodstrani zavadny stav ani ve lhité
30-ti dnii od dorudeni vyzvy k ndpravé; V piipadé poruseni ustanoveni
povinnosti stanovenych v odst. ¢lankd 3. 3, 5. 2. 2.5 4 112,18 Lk
véty druha a tieti a 14. 1. této Smlouvy se poskytnuti dodatecné Ihity
k napravé nevyzaduje;

1322 pokud bude rozhodnuto, Ze je nékterd strana v Gipadku podle zakona €.
182/2006 Sb., o tpadku a zptisobech jeho feSeni (insolvenéni zakon), v

platném znéni;

13.2,3; pokud n&ktera smluvni strana pozbude opravnéni, kter¢ je pro fadné a
véasné plnéni povinnosti vyplyvajicich z této Smlouvy nezbytné;
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13:3:

13.4.

15:5.

13.6.

13, 7

Study code CACZ885M2301

13.2.4. pokud bude riziko pro subjekty hodnoceni neimérné zvyseno, nebo

13.2.5. pokud potfebné opravnéni, povoleni, souhlas nebo vyjimka je
odvolano, odloZena jeho platnost, nebo vyprsi-li doba, na kterou bylo
vydano, aniZ by bylo pfislusné prodlouZeno;

13.2.6. pokud se kterdkoli ze skute¢nosti dle ¢l. 1.1. nebo 3.5. této Smlouvy
ukazou jako nepravdivd, nespravnd, neuplnd nebo dodatedng
neaktudlni.

Dojde-li k pred¢asnému ukonceni této Smlouvy z diivodi uvedenych v ustanoveni
odst. 13.2. této Smlouvy, odpovida strana, ktera svou povinnost porusila nebo zavdala
pfic¢inu k ukonceni této Smlouvy jinou stranou, za $kodu, kterd skonéenim Smlouvy
vznikla druhé smluvni strané a je povinna tuto Skodu druhé smluvni strané v celém
rozsahu nahradit. Dale ponese naklady nezbytné k tomu, aby nedoslo ke $kodd na
zdravi subjektii hodnoceni v souvislosti s ukon¢enim studie.

Zdravotnické zafizeni a Zkousejici souhlasi s tim, Ze po obdrZeni vypovédi Zadavatele
od Smlouvy neprodlené ukonéi provadéni Studie vrozsahu a zpiisobem, ktery je
z Iékafského hlediska pro jednotlivé subjekty hodnoceni piipustny.

Zdravotnické zafizeni a ZkouSejici vrati Zadavateli nebo na pokyn Zadavatele zni&i
veSkeré nevyuzité hodnocené ptipravky, dokumenty, materiél a vybaveni poskytnuté
Zadavatelem a veskeré duvérné informace Zadavatele dle definice uvedené v odstavci
11.1. v co nejkratsi dobé po ukonCeni Studie nebo po ukonéeni této Smlouvy. Toto
ustanoveni se nevztahuje na ty dokumenty, které by mél ZkouSejici nebo
Zdravotnické zafizeni vést a uchovavat v misté provadéni Studie, jak je vyZadovano
Protokolem a pfisluSnymi pravnimi pfedpisy.

Zadavatel je opravnén odstoupit pisemné od této Smlouvy v piipadg, Ze nebyly do
Studie zatazeny Zadné subjekty hodnoceni do 3 mésicii od iniciaéni navstdvy.

Zkousejici a Zdravotnické zafizeni berou na védomi, Ze Zadavatel muZe Studii
ukoncit kdykoli i bez udani divodu. Klinicka hodnoceni jsou Zadavatelem provadéna
v ramci koncernové politiky provadéni klinickych hodnoceni a Zadavatel tak miize
byt povinen Studii ukon¢it na zékladé koncernového rozhodnuti & z divodi
skuteCnosti majicich péivod mimo tzemi Ceské republiky & v jinych soub&zné
provadénych klinickych hodnocenich. Zadavatel je tak opravnén tuto Smlouvu
kdykoli vypovédét s vypovédni lhitou 30 dni stim, Ze Zkoudejici a Zdravotnické
zafizeni maji obdobna prava a povinnosti, jako ta uvedena pod odstavci 13.1. az 13.6.
této Smlouvy. Vypovédni doba po¢iné béZet od prvniho dne nasledujiciho po dni, kdy
je vypovéd dorudena dal$im stranam této Smlouvy. Zadavatele v takovém piipadé
ponese ndklady nezbytné k tomu, aby nedoslo ke 3kodé na zdravi subjekti hodnocen
v souvislosti s ukon¢enim studie
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13.8.

14. 1.

14, 2.

14. 3.

14. 4.

14. 5.

14. 6.

14.7.

Pro ugely dorucovani ukonti sméfujicich ke skondeni této Smlouvy se Zdravotnické
zatizeni a Zkousejici povazuji za jednu smluvni stranu a doru¢eni kterémukoli z nich
se povazuje za doruCeni obéma soucasné.

XIV.
Zavéreéna ustanoveni

Smluvni strany se zavazuji, Ze budou vZdy postupovat tak, aby veskeré zileZitosti,
které budou alespoii jednou ze smluvnich stran povaZovany za potebné, feSily bez
zbyteCného prodleni a prutahil, tedy v co nejkratdi mozné dob& a zaroveri s
vynaloZenim nejnizSich moznych néklada.

Prava a povinnosti smluvnich stran, které nejsou upraveny touto Smlouvou, se Fdi
ustanovenim pfislusnych platnych pravnich pfedpisi Ceské republiky.

Tato Smlouva je vyhotovena ve 3 stejnopisech, pficemz kazda ze smluvnich stran
obdrzi po jednom.

Tuto Smlouvu je moZno ménit a dopliiovat pouze na zaklad¢ jejtho pisemného
dodatku, ktery bude za takovy oznalen, piisluiné &islovén, opatien datem a podpisem
viech smluvnich stran. Toto ustanoveni se neaplikuje na dodatky Protokolu obsaZené

v Priloze €. 3.

Zadavatel je opravnén zménit jednostranné piilohu ¢. 3 této Smlouvy, a to pouze
v rozsahu dodatkdl k Protokolu. Jestlize je vydan dodatek Protokolu, je Zadavatel
povinen existenci a obsah dodatku oznamit ostatnim smluvnim strandm. Smluvni
strany se zavazuji postupovat podle dodatku Protokolu od okamZiku jeho ozndmeni
pfislu$né stran&. Ptiloha &. 3 této Smlouvy se pokladd za zménénou okamZikem
doruceni dodatku Zkousejicimu.

Smluvni strany se dohodly, Ze pravni vztah se fidi platnym pravem Ceské republiky.

V piipadé, Ze by kterékoli z ustanoveni této Smlouvy bylo ¢i se dodate¢n& stalo
neplatnym nebo netlinnym, budou ostatni jeji ustanoveni posuzovana jako
oddglitelna a platnosti ¢i Gi¢innosti této Smlouvy jako celku ziistane zachovana. Pro
tento ptipad se ulastnici Smlouvy zavazuji na zakladé vzdjemné dohody nahradit
neplatné nebo netdinné ustanoveni takovym ustanovenim, které bude nejlépe
odpovidat G&elu této Smlouvy a vili smluvnich stran pfi jejim uzavieni.

14. 8. Tato Smlouva nabyva platnosti a G¢innosti dnem podpisu vSema stranami.

14.9.

Study code CACZ885M2301

V piipadé uzavieni paralelnich smluv tykajicich se Studie CACZ885M2301 mezi
Zadavatelem a Zkousejicim, je Zdravotnické zafizeni opravnéno okamZité¢ ukonCit
spolupraci dle této Smlouvy a uzavfit centrum klinického hodnoceni, a to bez
nahrady. Veskeré zmaiené ndklady ponese vtomto piipadé¢ Zadavatel. PoruSeni

[CRO- Template INSTITUTION — INVESTIGATOR - version 15.07.2011

Site No: 220
Investigator:
Contract sub
Issued on: 27.4.2012

17/18



smlouvy uvedenym zpisobem a uzavfeni centra bude zvefejnéno na etické komisi i
SUKLu.

Nedilnou soucasti této Smlouvy jsou tyto nasledujici pniohv

1. Povoleni SUKLu ze dne 7.2.2012 vydanym pod &.j.: sukls2662/2012

2. Souhlas Etické komise pro multicentrické klinické hodnoceni ze dne 14.12.2011 pfi
Institutu klinické a experimentalni mediciny a Thomayerové nemocnici, Videtiska
800, 140 59 Praha 4, ¢.j.: 2313/11 (M 11-58, L. 11-92

3. Protokol studie CACZ885M2301 a vSechny jeho dodatky.

4. Doklad o pojisténi

5. Kopie registrace zdravotnického zatizeni k DPH

6. Hodnocené 1é¢ivé piipravky

7. Vydej ptispévku na thradu cestovného

8. Plna moc udélena a vypis z OR pro zadavatele

9. Zplnomocnéni pro Zadavatele od spolenosti Novartis Pharma Services AG

10. Vzor informovaného souhlasu pacienta

Na diikaz své pravé a svobodné viile byt ustanovenimi této Smlouvy vazani k ni osoby
jednajici za smluvni strany pFipojuji své podpisy.

D sy -

za Zadavateie:

07 05 2012

za Zdravotnicke zarizeni: .

V fre i dne
A

o e S —— E——
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Pro vnitFni potFebu spolecnosti Novartis s.r.o.

PRILOHA & 6 - HODNOCENE LECIVE PRIPRAVKY

k Smlouvé o klinickém hodnoceni humanniho lé¢iva

smluvni strany Smlouvy o klinickém hodnoceni huméanniho 1é¢iva Zadavatel, Zdravotnicke
zatizeni a Zkougejici, se dohodly na nasledujicich préavech a povinnostech ve vztahu k dodani,
pievzeti, kontrole, skladovani, vydeji, resp. dodani hodnoceného 1é¢ivého piipravku v ramci
Studie:

L
Prdva a povinnosti smluvnich stran ve vztahu k hodnocenému lé¢ivému pripravku

1. Zadavatel zajisti dodavani hodnoceného 1é¢ivého piipravku (déle jen ,JHodnoceny 1¢k*)
do 1ékérny, které provozovatelem je Zdravotnické zatizeni (dale jen ,,Lékérna®) pro ucely
Studie. Zadavatel se zavazuje, 2¢ Hodnoceny lék bude dodan vzdy fadn€ zabaleny v
obalech uréenych pro Hodnoceny 1ék a oznageny bude v souladu s ustanovenim § 19
odst. 1 pism. e) Vyhlasky o SKP.

2. Zadavatel doda Hodnoceny 1ék do Lékarny prostfednictvim distributora postupné podle
potieb probihajici Studie a v souladu se spravnou distribuéni praxi ve smyslu ustanoven
§ 19 odst. 1 pism. c¢) Vyhlasky o SKP.

3. Zdravotnické zafizeni se zavazuje, Ze osoba oprévnéna jednat za Lékarnu potvrdi svym
podpisem distributorovi prevzeti kazdé zésilky Hodnocencho l1éku. Zdravotnické zafizeni
se dale zavazuje zajistit, ¢ Lékarna ptevezme od distributora a nésledné uchova jednu
kopii pisemného potvrzeni o pievzeti Hodnoceného Iéku. Pisemné potvrzeni bude
obsahovat niazev a sidlo Lékarny, nizev a sidlo Zadavatele a distributora, nazev
Hodnoceného 1éku, &islo SarZe nebo jiny vyrobni identifikator, mnoZstvi a jiné specifické
hodnoty Hodnoceného 1éku véetn€ oznaCent, Ze se jedna o ,,hodnocené 1éCivo™.

4. Zadavatel se zavazuje proskolit pracovniky Lékarny, ktefi budou opravnéni piebirat,
zajistovat skladovéni, kontrolu a provadét vydej, resp. dod4ani Hodnoceného Iéku
v souladu s touto Smlouvou, o podminkach uchovévani, skladovani, kontroly, pfepravy a
vydeje, resp. dodédni Hodnoceného léku. Provedeni prodkoleni dle tohoto odstavce
Smlouvy se smluvni strany zavazuji potvrdit pisemné s uvedenim podpist  osob
proskolenych Zadavatelem.

5. 7dravotnické zafizeni se zavazuje zajistit, Ze povéfi nakladanim s Hodnocenym le¢kem
pro ucely této Smlouvy vyluéné svého pracovnika, jenz byl prokazatelné proskolen
Zadavatelem dle pfedchoziho odstavce.

6. Zdravotnické zafizeni se zavazuje zajistit, Ze Lékéarna se bude o pfevzaty Hodnoceny 1¢k
starat s pééi fadného hospodate, chranit jej proti poskozeni, znideni a odcizeni.

7. Zdravotnické zafizeni se zavazuje zajistit, ¢ Lékarna bude Hodnoceny Iék skladovat,
opatrovat a manipulovat s nim v souladu se spravnou lékarenskou praxi ve smyslu
vyhlasky ¢. 84/2008 Sb., o spravné Iékéarenské praxi.

8. Zdravotnické zafizeni se zavazuje zajistit, 7 Lékarna ulozi Hodnoceny 1€k na misté
odd&leném od jinych lé&ivych pripravka a viditelné jej oznadi tak, Ze jde o Hodnoceny
1ék Zadavatele.

9. Zdravotnické zatizeni je opravnéno a povinno prostfednictvim Lékérny vydat nebo dodat
Hodnoceny 1€k tieti osobg, kterou Zadavatel uréi. Opravnénou tfeti osobou pievzit
Hodnoceny 1ék i bez dalsfho povéfeni Zadavatele je ZkouSejici nebo osoba Zkousejicim
povéiens, kterd byla Zadavatelem proskolena pro zachazeni s Hodnocenym lékem.
Lékérna je opravnéna a povinna pfedat Hodnoceny lék témto osobam pouze na zakladé

predlozeni fadné vystavené a vyplnéné Zadanky.
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10.

L1

12

13

Zdravotnické zafizeni, resp. Lékarna neni opravnéna pfedat Hodnoceny 16k k zajisténi

Jjakékoli z ¢innosti dle této Smlouvy tfeti 0sobg&, nestanovi-li tato Smlouva jinak. Lékérna
neni opravnéna jakymkoli zptisobem narusit vngjsi obal Hodnoceného 1éku, neni-li to
nezbytné pro vydej nebo dodani Hodnoceného 1éku die této Smlouvy nebo pokynii
Zadavatele do Zdravotnického zafizeni. Lékérna neni opravnéna s Hodnocenym 1ékem
naloZit ani zachézet jinak, ney jak ji to dovoluje nebo uklada tato Smlouva nebo pokyny
Zadavatele.

Vlastnikem Hodnoceného 1éku je po cely &as, tedy i po dobu, kdy je Hodnoceny 1€k ve

fyzické dispozici Lékéarny, Zadavatel.

Zadavatel je opravnén kdykoliv v pribehu oteviraci doby Lékéarny kontrolovat evidenci a

stav skladovaného Hodnoceného Iéku.

Zdravotnické zatizeni urcuje konkrétni kontaktni osobu, ktera zodpovida ze piebrént,

uskladnéni, kontrolu a vydej, resp. dodani Hodnoceného 1éku osobé Zadavatelem ur&ené
a komunikuje se Zadavatelem: Mgr. Hana Snajdrova, PharmDr. Pavla Stankova.
V pfipadé zmény této osoby ze strany Lékdrny plati rovnéZ ustanoveni odstavce 5 a
Lékérna je povinna Zadavateli tuto zménu prokazateln& oznamit bez zbyteéného odkladu
po provedenti této zmény.

1.
Zpétny odbér Hodnoceného 1éku

Zadavatelem povéfeny distributor & jind Zadavatelem prokazatelnd povétend osoba je
opravnéna Hodnocené 1éky od Lékarny, v celku nebo po Castech, zpétné odebrat v dobs

platno

sti této Smlouvy, a to kdykoliv v priibdhu oteviraci doby Lékarny. Zpétny odbér

Hodnoceného Iéku Zadavatel Lékarns pisemné potvrdi. Potvrzeni o zpétném odb&ru musi
obsahovat tdaje o Zadavateli, ndzvu Hodnoceného léku, &islo Sar’e nebo jiny vyrobni
identifikator a mnoZstvi,

Zdravotnické zafizeni je odpovédné za spravné vydani nebo dodani Hodnoceného 1&ku
tieti osobé.

Zdravotnické zafizeni je povinno prostiednictvim Lékarny na zaklads pisemné Zadosti
Zadavatele nejpozdéji do druhého dne od dorudeni této Z4dosti podat Zadavateli
pisemnou zprivu o stavu a pohybu Hodnoceného 1éku v Lékarns ke dni, kdy byla tato
zprava poddna a to za obdobi urgené Zadavatelem. Obsahem této zpravy musi byt
zejména viechny tdaje, jak jsou uvedeny v odstavci 1 tohoto &lénku vyse.

III.
Odpovédnost Zdravotnického zafizeni za Skodu

Zdravotnické zatizeni odpovidd za $kodu, kterd vznikla Zadavateli na Lékarnou
pfevzatém Hodnoceném léku z divodu jeho poskozeni, odcizent, znehodnoceni nebo

ztraty,

a to od okamzZiku jeho prevzeti, aZ do jeho vyzvednuti opravnénou osobou.

Zdravotnické zafizenf nezodpovida za Skodu, ktera byla zpiisobena vyhradné:
- Zadavatelem nebo distributorem,
- vadou nebo pfirozenou povahou uloZeného Hodnoceného léku,
- vadnym obalem, na vadnost kterého Lékérna upozornila Zadavatele &i distributora v
potvrzeni o pievzeti Hodnoceného Iéku; pokud Lékarna neupozornila Zadavatele na

vad

nost obalu, nezodpovid4 za $kodu na Hodnoceném léku pouze tehdy, kdyZ vadnost

obalu nebyla rozpoznatelna.
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Zdravotnické zafizeni je v3ak povinno i v tomto p¥ipad€ vynaloZit odbornou péci, aby
Skoda byla co nejmensi.

3. V piipadé vzniku $kody na Hodnoceném léku, Zdravotnické zafizeni vyhotovi do 3
dnii od jejiho zjisténi protokol o poskozeni Hodnoceného 1éku, ve kterém uvede datum
vyhotoveni protokolu, den vzniku $kody, zplsob vzniku 3kody, pfip. uvede jméno
Skiidce, pokud mu je znidm, oznateni Hodnoceného léku, ktery byl poSkozen a to
druhem, mnoZstvim a rozsahem poSkozeni, a celkovy rozsah S$kod. Protokol o
poskozeni Hodnoceného 1éku predloZi Zdravotnické zafizeni Zadavateli nejpozd€ji do
druhého dne od jeho vyhotoveni.

4. Smluvni strany se dohodly, Ze $kody vzniklé na Hodnoceném Iléku, za které je
Zdravotnické zafizeni odpovédné, nahradi Zdravotnické zafizeni Zadavateli do 30 dni
ode dne ozndmeni vycisleni $kod.

5. Zdravotnické zafizeni odpovidd Zadavateli za Skodu, kterd vznikla Zadavateli
uloZenim vefejnopravni sankce dozorovym organem, pokud byla tato sankce uloZena
Zadavateli za poruSeni nebo nesplnéni povinnosti, jejiz faktické plnéni mélo
Zdravotnické zafizeni prostfednictvim Lékarny zajist'ovat podle této Prilohy €. 6.

V Praze dne

‘adavatele: Novartis s.r.o.

707 05, 210

V Praze dne

L &7 F
E ,.{
Zkousejici: Prof. MUDr. Reénata Cifkova, CSc
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