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a
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uzaviraji niZze uvedeného dne, mésice a roku podle ustanoveni § 269, odst. 2, zakona <&.
513/1991 Sb., obchodniho zdkoniku tuto smlouvu o klinickém hodnoceni huméanniho 1é&iva
(dale téZ jen ,,Smlouva®).

- Template INSTITUTION - INVESTIGATOR - version 23.10..2009
Study code CFTY720D2399

Site No:
Investigator:
Contract submutied by:
Issued on:  10-01-2011
1/18



1.4

L.
Piedpoklady uzaviceni Smlouvy

Smluvni strany s€ rozhodly vstoupit do smluvniho vztahu vzniklého na zakladé této
Smlouvy vychazejice Z existence nize uvedenych skute¢nosti:

¥:lads

1.1.4.

1.1.3.

Studie bude provedena na z4kladé a v souladu s povolenim Statniho Gstavu pro
kontrolu 1é&iv vydanym K provadéni tohoto klinického hodnoceni humanniho
1é¢iva dne 8.9. 2010 pod &J.: sukls147892/2010, Kkteré tvoii piilohu €.1 této
Smlouvy, a rovnéZ piislusného souhlasu Etické komise pro multicentricka
Klinicka hodnoceni pii VFN, Na Bojidti 1, 128 08 Praha 2, vydaného dne
3.1.2011a lokalni Etické komise pii FN Olomouc vydané¢ho dne 12.10. 2010,
jez tvoti ptilohu €2 této Smlouvy.

. ZkouSejici se seznamil se spravnym pouzivanim a vlastnostmi hodnoceného

pripravku, jakoz 1 se viemi informacemi obsazenymi V pifsludnych
dokumentech a v protokolu uvedeném v &lanku 4.1.2. této Smlouvy a bude
postupovat vzdy a pouze v souladu s nimi.

 7adavatel prohladuje, Ze udaje o klinickém hodnoceni, které poskyll

Zkougejicimu, jsou Gplné a vyluéne.

Smluvni strany prohladuji, Ze pied uzavienim této Smlouvy peclivé zvazily
rizika a obtize a tyto porovnaly s otekévanym pfinosem Ppro subjekty
hodnoceni a pro vefejny zajem a doSly k savéru, ze ofekéavany piinos tohoto
klinického hodnoceni ospravedliiuje piipadna predvidatelna rizika a obtiZe.

Smluvni strany prohlasuji, Ze si nejsou védomy 74dné prekazky, ktera by
branila tomu, aby s dohodly na pfedmétu, ugelu, jakoZ i na viech ostatnich
ustanovenich této Smlouvy.

. Zkougejici bude udélovat vSechny piislusné pokyny k plnéni zavazkl

vyplyvajicich z této Smlouvy osobam podilejicim se na provadéni klinického
hodnoceni v souladu s pokyny Zadavatele.

_ 7dravotnické zafizeni je subjektem, ve kterém se poskytuje zdravotni péce a

ktery je opravnénym provozovatelem lékarny podle pitslusnych pravnich
predpist Ceské republiky a disponuje vSemi technickymi prostiedky, které
7adavatel potfebuje pro provedent Studie, a ve spolupraci se Zadavatelem je
Zdravotnické zafizeni schopné zabezpeCit provedeni Studie za smluvnimi
stranami dale dohodnutych podminek; 7dravotnické zafizeni a Zkousejici
souhlasi s provadénim klinického hodnoceni za podminek stanovenych touto
Smlouvou.
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IL.
Piredmét a icel Smlouvy

Piedmétem této Smlouvy je zévazek zkousejiciho provést v souladu s podminkami
uvedenymi v této Smlouvé klinické hodnoceni humanniho 1é¢iva, piipravku FTY720,
&islo protokolu studie CFTY720D2399 (déle jen ,,Studie®) a zdvazek Zdravotnického
zafizeni umoznit provedeni klinického hodnocent, jak je uvedeno vy3e, a poskytnout
k jeho provedeni veskerou sou¢innost, to vie za podminek uvedenych v této Smlouve.
79 Predmétem této Smlouvy je dale zavazek Zadavatele poskytnout za provedeni
klinického hodnoceni, za umoznéni jeho provedeni a poskytnuti soudinnosti odménu
v souladu s touto Smlouvou.
73 Predmétem této Smlouvy je dile zévazek Zadavatele zaplatit Zkousejicimu odménu
v souladu s touto Smlouvou.

I11.
Misto a doba Studie

3.1. Studie bude provedena ve Fakultni nemocnici Olomouc, LP. Pavlova 6, 775 20

Olomouc. Zadavatel povéiuje provedenim studie Zkousejiciho

am, kde je v této Smlouvé pouzit vyraz zkousejici, pfipadné

hlavni zkougejici, se jim ve smyslu ustanoveni § 52, odst. 2 zékona ¢&. 378/2007 Sb., o

1é¢ivech rozumi lékat, ktery je odpovédny za pribéh 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 oznaluje jako hlavni zkousejici. Vzadjemné zavazky zadavatele a
zkougejiciho jsou specifikovany pisemnou dohodou.

32.  Ke zméné mista provedeni Studie a k ukonceni ucasti Zkougejiciho na Studii mizZe
dojit na zaklad® pisemné dohody Zadavatele a Zdravotnickeho zatizeni. Uginnosti
této dohody pestdva byt Zkousejici smluvni stranou této Smlouvy.

Ke zméné Zkousejiciho mize dojit jen na zaklade pisemné dohody Zadavatele,
7dravotnického zafizeni a nového zkouejiciho. Stejnopis dohody bude uloZen v
dokumentaci o Studii vedené u Zkousejictho. Pokud Zkousejici ukon¢i spolupraci
se Zdravotnickym zafizenim, pfestavd byt wCinnosti takového ukon&eni smluvni
stranou této Smlouvy a zanik4 jeho ugast na Studii, Zdravotnické zafizeni o tom co
nejrychleji pisemn& vyrozumi Zadavatele, a to nejpozdgji do sedmi (7) kalendéinich
dntt od takového ukondeni. Pokud bude Zdravotnické zafizeni védét o ukonceni
spoluprace se Zkousejicim difve nez sedm (7) dni piedtim, neZ ukonceni skutecné
nastane, je povinno vyrozumét Zadavatele nejpozdéji sedm (7) kalendérnich dni pied
takovym ukoncenim.

Zadavatel bude mit pravo vybrat pro Studii nebo zamitnout jakéhokoli nového
Zkougejiciho, kterého Zdravotnické zafizeni navrhne. Povinnosti nového Zkousejiciho
bude zavézat se k plnéni podminek stanovenych touto Smlouvou.

Piestane-li byt Zkousejici z jakéhokoliv diivodu stranou této Smlouvy, zavazuji se
7adavatel a Zdravotnické zatizeni uzaviit dodatek k této Smlouvé o pfistoupeni
nového zkousejiciho do 30 (tFiceti) dni od okamziku, kdy se Zadavatel dozvi o tom, Ze
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3.3

3.4.

3.5

Zkousejici ptestal byt smluvni stranou této Smlouvy. Nebude-li v uvedené lhute
dodatek uzavien, tato Smlouva zanika, ledaze se Zdravotnické zafizeni a Zadavatel
dohodnou jinak. Dodatek musi byt podepsan také novym zkouSejicim.

Zkousejici mtize podle svého uvazeni ur¢it dal§i osoby jako spoluzkouSejici, ktefi
budou asistovat pii provadéni klinického hodnoceni. ZkouSejici je povinen do 7
(sedmi) dni od urleni kazdé takové osoby sdélit identifikaéni tdaje této osoby
Zadavateli. TotéZ plati o jakékoliv zm&né takovych osob. Zadavatel ma pravo vyslovit
nesouhlas s ucasti konkrétni osoby v klinickém hodnoceni, a to do 7 (sedmi) dni od
dorudeni sdéleni udaji o takové osob& nebo o zméné téchto osob, a zdroveni ma
povinnost oznamit tento sviij nesouhlas Zkousejicimu. ZkousSejici je povinen zajistit,
7e¢ osoba, vi¢i které byl takto vysloven nesouhlas, se klinického hodnoceni nesmi
zucastnit. VSichni spoluzkousejici budou adekvéatnim zpisobem proSkoleni, vcas
jmenovani a prib&Zné bude veden jejich aktuélni seznam. Zkousejici zodpovidd za
vedeni takového tymu spoluzkoudejicich, na které se budou ve vSech ohledech
vztahovat tytéz podminky jako na Zkoulejictho na =zékladé této Smlouvy.
Zdravotnické zafizeni a ZkouSejici zodpovidaji za sluzby poskytované pracovniky
Zdravotnického zafizeni a zavazuji se k tomu, Ze poskytovani téchto sluZeb budou
svéfovat kompetentnim osobam.

Smlouva nabude platnosti dnem podpisu. Uginnost smlouvy za¢ina predpoklédanym
dnem zahéjeni Studie, tj. dnem provedeni ,initiation visit*, pfedpokladany den
zahajeni Studie je brezen 2011 Zadavatel je opravnén po dohodé se Zkousejicim urcit
jiny den zahdjeni Studie. Smlouva se uzavird na dobu trvani Studie. Pfedpokladany
termin ukonéeni Studie je bfezen 2013. Zadavatel je opravnén jednostranné prodlouZit
trvani Studie, a to i opakované. Zadavatel je povinen dorudit rozhodnuti o prodlouZeni
trvani Studie v pisemné formé viem ostatnim smluvnim stranam, a to nejpozdéji 30
dni pfed dosavadnim terminem skonéeni Studie.

Smluvni strany si v této souvislosti nejsou védomy zadné piekazky, ktera by branila
nebo mohla branit nasledujicimu prohlaseni:

3.5.1. Zkousejici je jako lékaf plné kvalifikovan bez jakéhokoliv omezeni pfijimat
veskera lékarska rozhodnuti, tykajici se subjektli hodnoceni, kterd v této
souvislosti uéini nebo bude nucen uéinit, a poskytovat veskerou zdravotni péci,
k jejimuz vykonu se Zkousejici na zdkladé této Smlouvy zavazuje;

3.5.2. vSechny osoby, které se budou podilet na provadéni tohoto klinického

hodnoceni, jsou pro plnéni svych ukoli patficneé vzdélany a disponuji
piislusnymi znalostmi a zku$enostmi.
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V.
7:akladni podminky zpracovani Studie

4.1. Zkousejici provede Studii Vv souladu s platnymi pravnimi predpisy, a to zejména
zékonem &. 378/2007 Sb., o létivech v platném znéni a s nim spojenymi provadécimi
vyhlagkami a zakona ¢. 20/1966 Sb., 0 pééi o zdravi lidu, v platném znéni, a ve shodé s
podminkami a zasadami stanovenymi:

4.1.1. v povoleni vydaném k provedeni Studie Statnim tstavem pro kontrolu léciv a
dalsimi institucemi, jak vyplyva z ptislusnych ustanoveni této smlouvy;

4.1.2. v Protokolu klinického hodnoceni & CFTY720D2399 snazvem klinického
hodnoceni: ,,A single arm, open-label, multicenter study evaluating the long-
term safety and tolerability of 0,5 mg fingolimod (FTY720) administered
orally once daily in patients with relapsing forms of multiple sclerosis™ a viech
jeho dodatcich vydanych Zadavatelem a oznamenych Zkousejicimu, které jsou
piilohou této Smlouvy (dale jen ,,Protokol®). Odchylku od n¢j muZze provést
pouze v ptipadé, Ze je nutné vylougit okamzité nebezpeti hrozici subjektu
hodnoceni, pii¢emZ je povinen tuto skutecnost neprodleng jakoukoliv formou
oznémit Zadavateli, pisemné vSak nejpozdgji do 2 dnit od okamziku, kdy tato
skuteénost nastala;

4.1.3. v instrukci Zadavatele nazvané ,Informace pro zkoudejictho (Investigator’s
Brochure)* obsahujici veskeré v soucasné dobé zndmé informace o piipravku
pouZitém Vv klinické studii a jeho vlastnostech. Instrukci pfedal Zadavatel
Zkousejicimu. Instrukce bude ptipojena k dokumentaci Studie;

4.1.4. véeobecnymi podminkami Zadavatele (pokud je Zadavatel vydal) o provadeéni
klinickych studii, s vyjimkou téch podminek, které jsou modifikovany touto
Smlouvou;

4.1.5. Studie bude provedena ve shod& se spravnou klinickou praxi (GCP ICH) a
podminkami vychazej icimi z Helsinské deklarace.

4.2. Dokumenty uvedené v ¢lanku 4.1.1. az 4.1.4. této smlouvy jsou dvérné a informace
o jejich obsahu mohou byt poskytnuty jen pracovnikiim mista provedeni Studie
povéfenym &i jmenovanym podle ¢l I této Smlouvy a organim a institucim
uvedenym dale v této Smlouvé. Zkouejici a Zdravotnicke zafizeni potvrzuji, Ze jim
byly poskytnuty dokumenty uvedené pod bodem 4.1.1 az 4.1.4 této Smlouvy

s dostateénym piedstihem umoziiujicim dikladné seznameni s témito dokumenty.

43. Odpovédnost za jednani s etickymi komisemi a Statnim ufadem pro kontrolu 1éciv
prebird v ramci tohoto klinického hodnoceni Zadavatel, nedohodnou-li  se
v konkrétnim piipad€ strany této smlouvy jinak. Uchovavani dokumentace a podavani
zprav se fidi touto Smlouvou, jejimi prilohami, dalgimi dokumenty, na kter¢ Smlouva
odkazuje, a dale obecné zéhvaznymi predpisy, zejména vyhlaskou ¢. 226/2008 Sb.

- Template INSTITUTION - [NVESTIGATOR — version 23.10..2009
Study code CFTY720D2399

Site No:
Investigator:
Contract submitted by:

Issued on: 10-01-2011
5/18




4.4.

5.l

3.

. 1

54.

3.3,

Zdravotnické zafizeni se jako provozovatel lékarny zavazuje plnit veskeré povinnosti
tykajici se pfijimani, pfebirdni, skladovani a vydeje, resp. dodavani hodnocenych
1&¢ivych piipravktt v ramci Studie tak, jak je to smluvnimi stranami dohodnuto
v ptiloze &. 6 — Hodnocené lé¢ivé ptipravky.

V.
Vybér subjektii hodnoceni

Do Studie bude zkousejicim zafazeno celkem [ subjektt hodnoceni. Jakakoliv
zména v poctu subjekth hodnoceni musi byt pfedem pisemné schvalena Zadavatelem.
Zadavatel je opravnén kdykoliv rozhodnout o ukonéeni zafazovani subjekti, toto
rozhodnuti je platné dnem oznameni rozhodnuti Zkousejicimu.

Zatazeni subjektd hodnoceni do Studie je moZzné jen s jejich pisemnym
informovanym souhlasem a po jejich fadném pouceni. VyZzadani souhlasu od subjektii
hodnoceni musi byt ve shodé s etickymi principy a spravnou klinickou praxi. K tomu:

5.2.1. Zadavatel zpracuje a pfeda Zkousejicimu navrh formulafe pisemného souhlasu
subjektu hodnoceni se zatfazenim do Studie a formulat pisemného pouceni pro
subjekt hodnoceni. Oba formuldfe mohou byt soudasti jednoho dokumentu.
Pouceni musi spliiovat podminky stanovené ve vyhlasce ¢. 226/2008 Sb.;

5.2.2. ZkouSejici pfed zafazenim subjektu hodnoceni do Studie v pripad¢ jeho
souhlasu zajisti jeho podpis na formulafich uvedenych v ¢lanku 5.2.1.

Dokumenty podepsané subjekty hodnoceni (u nezletilych subjekti a subjekti
nezpusobilych K pravnim tkontim hodnoceni jejich zdkonnymi zastupci) o jejich
pouceni a souhlasu, pofizené podle €lanku 5.2. této Smlouvy, musi byt uloZeny v
dokumentaci o Studii vedené Zkousejicim.

Pokud Zkousejici zjisti v prab&hu Studie, Ze subjekt hodnoceni zafazeny do Studie
nevyhovuje jejim kritériim, bude o tom okamZit¢ informovat pisemné, formou
doporuceného dopisu doru¢eného do vlastnich rukou zastupci Zadavatele na v zahlavi
Smlouvy uvedené jméno a adresu, povazovanou pro ucely této Smlouvy za
dorucovaci, a po dohodé s nim jej z prib&hu Studie vyfadi.

Zkousejici 1 Zadavatel jsou povinni v pribéhu Studie i po jejim ukonéeni dbat
piislusnych pravnich pfedpist stanovenych na ochranu osobnosti, zejména pak na
ochranu osobnich tdajl v informaénich systémech tykajicich se subjekti hodnoceni,
které se ztcastnily Studie.
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6.1.

6.2.

6.3:

6.4.

6.5.

6.6.

6.7.1.

VI.
Sledovani a kontrola

Pritbéh a provadéni Studie budou kontrolovany a sledovany odbornymi utvary ¢i
povéfenymi pracovniky Zadavatele, kterym ZkouSejici a Zdravotnické zafizeni
umo¥ni piistup ke viem informacim ziskanym v ramci Studie 1 k vysledkim
laboratornich testi, zkoudek a jinych zdznami o subjektech hodnoceni zatazenych do
Studie. Za ucelem kontrol, sledovani a auditti se Zdravotnické zafizeni a Zkousejici
zavazuji umoZnit piistup do Zdravotnického zatizeni provéad&jiciho klinické
hodnoceni a rovn&z pristup ke viem zdrojovym dokumentdim a zpravam a umoZnit
Zadavateli vyhotovovat si kopie vSech dokladt a informaci tykajicich se klinického
hodnoceni, pfiemZ Zadavatel, 7dravotnické zatizeni a Zkougejici jsou povinni dbat
ochrany osobnich udaj v souladu se zak. & 101/2000 Sb., o ochran¢ osobnich udaji a
o zméné nékterych zakoni ve znéni pozd&jsich piedpisi.

Povéfenymi pracovniky Zadavatele pro sledovani a kontrolu studie jsou zaméstnanci
ICRO odd&leni (International Clinical Research Operations), popiipade jind osoba,
ktera se prokaZe pisemnym zmocnénim 7adavatele ke sledovani a kontrole Studie.

Pribeh Studie a jeji vysledek mohou byt kontrolovany takeé auditory Zadavatele. Tim
neni dotéeno pravo kontroly piisluSnymi statnimi organy CR, piipadné i zahrani¢nimi.

Subjekty hodnoceni musi byt v ramei poudeni podle &lanku 5.2. této Smlouvy
informovény také o tom, Ze udaje ziskané o nich v pribghu Studie mohou byt pro
Gely kontroly pouZity a predloZeny také piislusnym statnim organim CR.

Zadavatel miize povéfit kontrolou nebo monitorovanim teti osobu jen po pfedchozim
pisemném oznameni doru¢eném Zkoudejicimu.

Zdravotnické zatizeni a Zkousejici budou Zadavatele okamzit¢ informovat v pfipadg,
%e kompetentni dozorovy organ planuje, piipadné pokud neplanovan¢ zahaji,
provadeéni inspekce a poskytnou Zadavateli kopii jakékoli pisemnosti vypracované
dozorovym organem, kterd je vysledkem takové inspekee, a to neprodlend po jejim
obdrZeni.

Zdravotnické zatizeni a Zkouejici se zavazuji uskuteénit jakékoli pfiméfené kroky
vyzadované ze strany Zadavatele za Gtelem odstranéni nedostatkl zjisténych béhem
auditu nebo inspekce. Zadavatel bude mit zéroven pravo prezkoumat a odsouhlasit
jakékoli pisemnosti uréené kompetentnimu dozorovému organu vypracované v reakci
na inspekei ze strany takového dozorového organu, a to pfedtim nez tyto pisemnosti
7dravotnické zatizeni nebo Zkousejici tomuto dozorovému orgéanu predloZi..
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Tk

7.2,

T

7.4.

73,

8.1.

VII.
Material a dokumentace

Aby mohla byt dodrZena doba trvani Studie predpokladana v ¢lanku 3.4. této
Smlouvy, poskytne Zadavatel Zkousejicimu veskery material nezbytny k provedeni
Studie tak, jak je uveden v Protokolu Studie (¢lanek 4.1.2. této Smlouvy).

Zkougejici neni opravnén poskytnout materidl uvedeny zejména v ¢lanku 7.1. tfetim
osobam, s vyjimkou subjektG hodnoceni ziastnénych na Studii, aniz by k tomu
obdrzel ptedchozi pisemny souhlas Zadavatele.

Zadavatelem poskytnuty ptipravek jakoZ i ostatni materidl podle ustanoveni ¢lanku
7.1. této Smlouvy, jehoz predani a prevzeti je Zadavatelem a ZkouSejicim stvrzeno ve
form¢ podepsaného protokolu o pfedani a prevzeti obsahujiciho alespoii datum
predani a pfevzeti, druh, mnoZstvi a osobu, jednajici na jedné i druhé strang, pouzije
Zkousejici pouze pro provedeni této klinické Studie. Veskery hodnotici material, ktery
nebude pouzit v rdmci Studie, je Zkousejici povinen vratit Zadavateli. Nestane-1i se
tak, je Zadavatel opravnén vyudtovat Zdravotnickému zafizeni naklady na veSkery
vyse uvedeny material, ktery dle podepsaného protokolu o jeho ptedani a pievzet
nebyl Zadavateli v€as vracen.

Zkousejici zajisti spravné, Uplné, itelné a vEasné zaznamenavani udajii opatfené
pHslusnym datem a podpisem v zédznamech subjektli hodnoceni a ve vsech
poskytovanych zpravach (dale jen ,Dokumentace studie®). Zkousejici se zavazuje
uchovavat veskerou Dokumentaci studie nejmén& po dobu 15 let od data ukonceni
Studie v takovém stavu, aby bylo mozné tdaje tykajici se Studie kdykoli pfesné
vykazovat, hodnotit a ovéfovat. Zdravotnické zafizeni se zavazuje splnit vyse
uvedenou povinnost za Zkougejiciho tak, Ze uchova po uvedenou dobu veskerou
dokumentaci Studie ve svych prostorach. Zkoudejici i Zdravotnické zafizeni se dale
zavazuji uchovavat zakladni dokumenty tykajici se tohoto klinického hodnocent,
dokud Zadavatel neozndmi, Ze jiZ nejsou potiebné.

Zkousejici se zavazuje, Ze pokud pouZije k provedeni analyzy pro ucely klinické
Studie jakoukoliv externi laboratof, zajisti, aby tato laboratof byla zplsobila k
provedeni takové prace podle zasad spravné laboratorni a klinické praxe a aby pred
tim, neZ tato skute¢nost nastane, byl o ni pisemng informovan Zadavatel.

VIIIL.
Hla%eni idaji a nezadoucich prihod

Zkousejici a Zdravotnické zafizeni se zavazuji, Ze budou Zadavateli pravidelné a véas
poskytovat veskeré vysledky Klinického hodnoceni a dal3i udaje poZadované na
zaklad& Protokolu (déle jen ,,Gdaje”), a to prostiednictvim fadn& vyplnénych zaznamu
subjekt hodnoceni (v pisemné nebo elektronicke forme).
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8.2 Zkousejici a Zdravotnické zatizeni se dale zavazuji, 7e dle podminek stanovenych

9.

v Protokolu budou Zadavateli neprodlené hlasit jakékoli zavazné nezadouci piihody a
dal§i vyznamné zdravotni projevy, které se vyskytnou u jakéhokoli pacienta v rameci
Klinického hodnoceni, a to nejpozdéji do dvaceti &tyf (24) hodin od jejich zjisténi
formou pisemné faxové zpravy. Zkousejici a 7Zdravotnické zaiizeni se dale zavazuji,
e toto hlageni nasledné doplni o podrobné pisemné zpravy v souladu se viemi
pravnimi a regulaénimi pozadavky.

IX.
Finanéni vyrovnani

. Zadavatel se zavazuje uhradit Zdravotnickému zatizeni za jim Fadné& splnéné
povinnosti plynouci z této Smlouvy &astku ve vysi celker korun ¢eskych za
kazdy subjekt hodnoceni, a to v zavislosti na provedeni planovanych navstév a

odevzdani kompletnich zaznami z téchto navitéy Zadavateli dle nasledujiciho
rozdéleni:

Bodove Naklady

ohodnoceni spojené se Hlavni Zdravotnické

za vysetfenl studii (K&) | zkousejici zarizeni (K&) | Celkem
ii navstévé 1,10 K&/bod | (K&) 70% | 30% (K&)

Za kazdy subjekt hodnoceni,
ktery absolvuje celou V1

Za kazdy subjekt hodnoceni,
ktery absolvuje celou V2

Za kazdy subjekt hodnoceni,
ktery absolvuje celou V3

Za kazdy subjekt hodnoceni,
ktery absolvuje celou V4

Za kazdy subjekt hodnoceni,
ktery absolvuje celou V5

Za kazdy subjekt hodnoceni,
ktery absolvuje celou V6

L

Za kazdy subjekt hodnoceni,
ktery absolvuje celou V7
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Za kazdy subjekt hodnoceni,
ktery absolvuje celou V8

Za kazdy subjekt hodnoceni,
ktery absolvuje celou V9

Za kazdy subjekt hodnoceni,
ktery absolvuje celou V10

9.2,

Platby za jednotlivé navstévy budou poukazovany na bankovni ulet Fakultni
nemocnice Olomouc, vedeny u Ceské spofitelny, a.s., Bud¢jovicka 1912, Praha 4, ¢.
actu: 2934392/0800, jejiz ekonomické oddéleni zajisti rozdéleni 70% vynosu (podle
tabulky, ktera je soucasti této smlouvy) mezi ¢leny investigatorského tymu na zakladé
pfedem dohodnutého procentualniho kli¢e, a to nejpozdéji do 1 mésice po obdrZeni
platby na Géet.

Celkova odména podle této Smlouvy se mezi Zdravotnickym zafizenim a Zkou3ejicim
déli nasledovné:

.ze zisku nalezi Zdravotnickému zafizeni,
ze zisku nalezi ZkousSejicimu.

Zadavatel se zavazuje zaplatit Zdravotnickému zafizeni jako provozovateli Lékarny za
fadn¢ a v€asné poskytnuté sluZby, resp. provedené &innosti na zakladé a v souladu
s touto Smlouvou odménu v pausélni vyl il (oez DPH) bez ohledu na
skute¢nou délku doby provadéni innosti, bez ohledu na rozsah skladovaci plochy
nezbytné ke skladovani Hodnoceného 1éku, a bez ohledu na pocet ¢asteénych prevzeti,
skladovani a vydani, resp. doddni Hodnoceného léku tykajicich se jedné Studie.
Odmeéna dle tohoto ¢lanku kryje vSechny naklady Zdravotnického zafizeni jako
provozovatele Lékarny spojené s prevzetim, skladovanim, manipulaci s Hodnocenym
lékem a jeho vydejem, resp. dodanim. Zdravotnické zafizeni jako provozovatel
Lékamy nemd narok na nahradu jakykoliv jinych vydajii spojenych s prevzetim,
skladovanim a vydejem, resp. doddnim a manipulaci s Hodnocenym lékem.

Uvedené platby jsou bez DPH, DPH bude piipo¢tena podle platnych pfedpist v den
vystaveni faktury Zdravotnickym zafizenim. Kopie registrace platce DPH je nedilnou
soucasti Smlouvy.

Odména dle odst. 9. 1. bude Zdravotnickému zafizeni a Zkousejicimu uhrazena takto:
Vzdy zp&tn€ za kazdé skon¢ené 3 mésice. Studie Zkousejici spole¢né s monitorujici
osobou pove€fenou Zadavatelem pisemné odsouhlasi podet, druh a jim odpovidajici
hodnotu jednotlivych ukon provedenych Zkousejicim s jednotlivymi subjekty
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9.3.

9.4.

9.5

9.6.

9.7.

9.8

hodnoceni. Na zakladé takového pisemného a Zkousejicim a monitorujici osobou
Zadavatele podepsaného dokumentu vystavi Zdravotnické zafizeni fakturu, kterou
doruti Zadavateli. Zadavatel zaplati Zdravotnickému zafizeni na zaklade radné
vystavené a dorudené faktury pfisludnou ¢ast odmeény za vyse specifikované obdobi, a
to se splatnosti 30 dnii od jejiho dorugeni. Termin prvni moZné uhrady je mésic kvéten
2011, nasledujici thrady vZzdy po periodé definované v ivodu tohoto odstavce.

Odména dle odst. 9.1 jiZ zahrnuje nahradu veskerych nakladi Zdravotnického zafizeni
a Zkousejiciho spojenych s realizaci pfedmétu této Smlouvy, ledaze tato Smlouva
nebo jina pisemné dohoda vyslovné stanovi o nahradé konkrétnich ndkladd jinak.
Veskeré vyse uvedené platby jsou uvedeny bez DPH. DPH bude piipoétena podle
platnych piedpist v den fakturace zdravotnickym zatizenim.

Platba podle &lanku 9.1. této Smlouvy bude provedena na udet Zdravotnického
zai{zeni.

Zadavatel se zavazuje pii viech platbach diisledné uvadét variabilni symbol patfici
této Studii [Jlljako specificky symbol: CFTY720D2399 nebo &islo faktury.

Zdravotnické zafizeni vyplati kaZzdému zafazenému subjektu hodnoceni jako nahradu
cestovnich nakladd pausalni ¢astku K¢,

Zadavatel se zavazuje nahradit Zdravotnickému zafizeni naklady vzniklé fadnym
vyplacenim cestovnich nahrad dle odst. 9. 5. a to takto:

V ramci této Studie Zadavatel vyplati Zdravotnickému zafizeni (‘:éstkl- za
kaZdou subjektem hodnoceni absolvovanou vizitu. Tato astka bude vyplacena na ucet
Zdravotnického podle &lanku 9.2. této Smlouvy. Zdravotnické zatizeni vyplati
kazdému zafazenému subjektu hodnoceni vy3e uvedenou Castku za kazdou
uskuteénénou navitévu v souladu s Protokolem klinického hodnoceni nejpozd€ji do
30 (tficeti) dni po ukoneni udasti pacienta v klinickém hodnoceni. O ukonceni
naboru bude Zdravotnické zafizeni informovéno Zadavatelem spolu se zdv€reCnym
vyuctovanim.

Zadavatel se zavazuje uhradit Zdravotnickému zafizeni ¢astku ve vysi celkerr-
k< - <-7d¢ kozni a otni konzultatni vySetfeni subjektu
hodnoceni, provedené podle protokolu a odevzdani kompletnich zaznami z t€chto
vySetieni Zadavateli.

Tato smlouva se uzavira po pfedchozim ujednani s pfednosty klinik, tj. Klinika chorob
koZnich a pohlavnich a O¢ni klinika.

Povinnosti Zadavatele je predat po jedné kopii podepsaného smlouvy piednostim
zac¢astnénych klinik.

Uvedené platby jsou bez DPH. DPH bude pfipoCtena podle platnych piedpisd v den
vystaveni faktury Zdravotnickym zafizenim.
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T |

50,

10.1.

10.2.

10.3.

Platby budou poukazovény na bankovni téet Fakultni nemocnice Olomouc, vedeny u
Ceské spofitelny, a.s., Budéjovicka 1912, Praha 4, & adtu:  2934392/0800.
Zdravotnické zafizeni po obdrZeni platby bez zbytedného odkladu prevede ¢astku
definovanou ve vy$e pfipojenych tabulkdch dermatologovi a oftalmologovi na
zakladé¢ urCeni piednosty pfislusnych klinik, tj. Kliniky chorob koZnich a pohlavnich a
O¢ni kliniky.

Zadavatel prohlasuje, Ze neuzaviel ani neuzavie se zkouSejicim separatni smlouvu o
odméné.

X.
Nahrada za po3kozeni zdravi subjektu hodnoceni

Zadavatel zajistil pted uzavienim této Smlouvy pojidténi odpovédnosti za kodu pro
sebe i Zkousejiciho, prostfednictvim kterého Je zajisténo i odskodnéni v piipade smrti
subjektu hodnoceni nebo v piipadé Skody vzniklé na zdravi subjektu hodnoceni
v disledku provadéni klinického hodnoceni. Zadavatel, ZkouSejici i Zdravotnické
zatizeni odpovidaji za $kodu zpiisobenou provadénim klinického hodnoceni podle
obecnych pfedpisi. Pojistné smlouvy vySe uvedené musi pokryvat celé obdobi, béhem
n¢hoZ bude probihat klinické hodnoceni. Doklad o viech pojisténich je piilohou &. 5
této Smlouvy.

Pokud bude vii¢i Zkousejicimu &i Zdravotnického zatizeni uplatnén narok na nahradu
Skody, kterou lze prokazatelné pfiitat Zadavateli & udinkam hodnoceného 1é¢iva,
poskytne Zadavatel nahradu $kody v takové vy3i, v jaké subjekt hodnoceni usp&sng
uplatil sviij narok u soudu, resp. zajisti plnéni z piislugné pojistné smlouvy. Tento
narok se pfitom musi vylu¢ng tykat nepredvidané ujmy na zdravi (v&etn& smrti), ktera
subjektu hodnoceni, ktery se zt&astnil Studie, vznikla vyhradné v diasledku uZivéni
pfipravku, uvedeného v ¢&ldnku 2.1 této Smlouvy a pouZitého v rameci Studie (t.
hodnoceni, Zkouseni nebo klinického zakroku nebo postupu provedeného v ramci
Studie, kterym by subjekt hodnoceni nebyl vystaven, kdyby se Studie nezucastnil), a
to za pfedpokladu, Ze narok nevznikl v disledku poruseni povinnosti Zkousejiciho &
Zdravotnického zatizeni.

Narok Zkousejiciho ¢i Zdravotnického zatizeni na nahradu Skody podle odstavce
10.1. nevznika anebo vznika v pomérné vySi, zejména jestlize:

10.3.1. Wma na zdravi (vEetné smrti) byla zplisobena zavinénim ¢&i
spoluzavinénim subjektu hodnoceni & jeho zakonného zéastupce;

10.3.2. Gjma na zdravi (véetnd smrti) byla zplsobena také nedbalosti,
protiprévnim  jedndnim, opomenutim & poruSenim povinnosti
stanovené ZkouSejicimu & Zdravotnickému  zafizeni pravnim
piedpisem nebo v této Smlouvé, véetné viech jejich ptiloh;

- Template INSTITUTION - INVESTIGATOR — version 23.10..2009

Study code CFTY720D2399
Site No:
Investigator:

Contract sub

Issued on:  10-01-2011

12/18



10.4.

10.5.

11.2.

10.3:3. Zkousejici & Zdravotnické zafizeni bez zbytetného odkladu, tj.
nejpozdéji do sedmi dnit poté, co byl vi¢i nému uplatnén narok na
nahradu $kody, neoznamili tuto skute¢nost pisemng Zadavateli;

10.3.4. Zkousejici &i Zdravotnické zatizeni uznali narok vzneseny podle lanku
10.1, aniZ by obdrzeli pfedchozi pisemny souhlas Zadavatele. V této
souvislosti bude pfihlédnuto k tomu, zda Zadavatel svij souhlas
bezdivodné neodepiel & zda Zkoulejici & Zdravotnické zafizeni
jednali v souladu s pravnimi pfedpisy;

10.3.5; Zkousejici nebo Zdravotnické zafizeni porusili svoji povinnost
uchovavat a vést piislusnou dokumentaci;

10.3.6. Zkousejici nebo Zdravotnické zafizeni porusili informacni povinnost,
kterou jim stanovi tato Smlouva nebo platné pravni pfedpisy.

Zadavatel, Zkousejici ¢&i Zdravotnické zafizeni se mohou pisemné dohodnout i na
dal3im plnéni, zejména na néhradé pfiméfenych nékladi na pravni zastoupeni, jakoz i
jinych v této souvislosti vynaloZenych pfim&fenych nakladi apod.

Zkousejici a Zdravotnické zatizeni budou pisemné informovat Zadavatele o veskerych
okolnostech, o kterych je mozZné se domnivat, e by mohly vést ke vzniku néroku na
nahradu $kody nebo s tim souvisejictho soudniho fizeni a kierych si jsou pfimo
védomi nebo méli byt védomi, a budou Zadavatele pfiméfené informovat o vyvoji
takového naroku nebo Fizeni, i kdyZ se Zkousejici & Zdravotnické zafizeni rozhodnou
na zakladé téchto podminek narok na néhradu $kody neuplatnit. Obdobné Zadavatel
bude pisemné v nezbytném rozsahu informovat Zkousejiciho ¢i Zdravotnické zafizeni
o veskerych okolnostech, jakoZ i o vyvoji takového naroku nebo Fizeni vzneseného
piimo proti Zadavateli.

XI.
Diavérné informace

Divérnymi informacemi se pro Gely této Smlouvy rozumi veskeré skute¢nosti
vztahujici se ke Studii nebo Dokumentaci studie, zahrnujici zejména informace o
struktufe, sloZeni, ingrediencich, vzorcich, know- how, technickych postupech a
procesech, jakoZ i veskeré jiné informace Zadavatelem oznalené jako davérné.
Veskera data, nehledé na to, zda byla Zdravotnickému zafizeni ¢i Zkousejicimu
pfedana v papirové, elektronické nebo jiné formé, jsou i nadale vlastnictvim
Zadavatele.

Smluvnf strany nesmi dévérné informace zpfistupnit tfeti osob& nebo je uzit k jinému,
nez Zadavatelem pisemng schvdlenému ¢elu. Divérné informace ziistanou uchovany
na mist¢ uréeném smluvnimi stranami. Pokud jedna smluvni strana je ze zakonem
stanovenych divodii povinna diivérné informace komukoli zpfistupnit, ozndmi to bez
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zbytetného odkladu pisemné druhé smluvni strané, nebude-li moci ziskat jeji
ptredchozi pisemny souhlas.

11.3. Zdravotnické zafizeni zajisti, Zze Zkousejici, zamestnanci Zdravotnického zatizeni a
jeho spolupracovnici budou vazani minimalné stejnou povinnosti ml¢enlivosti jako
strany této Smlouvy, a to jesté pfedtim, nez jim bude sdélena jakékoli informace, ktera
je dle tohoto ¢lanku Smlouvy povazovana za davérnou informaci.

11.4. Kazdd ze smluvnich stran se zavazuje informovat ze své strany vSechny osoby
zucastnéné na Studii, jakoZ i osoby, jimz je divérna informace zpfistupnéna, o
povinnosti k jejimu utajeni stanovené touto Smlouvou. Tyto osoby pak budou touto
povinnosti vazany ve stejném rozsahu jako smluvni strany.

11.5. Povinnosti tykajici se ochrany divérnych informaci stanovené vyse se nevztahuji na:

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

b) informaci, o které mize Zdravotnické zatizeni nebo Zkousejici predlozit pisemny
diikaz prokazujici, Ze tato informace byla v jeho vlastnictvi jiZ pfed tim, neZ mu ji
sdélil Zadavatel nebo neZ ji nabylo nebo vytvofilo béhem nebo v souvislosti
s klinickym hodnocenim,

¢) informaci, kterou Zdravotnické zatizeni nabylo od jakékoli tfeti osoby nezapojené
do aktivit, které jsou pfedmétem této Smlouvy, pokud zdrovei tyto informace
nepodléhaji povinnosti ml&enlivosti ve prospéch Zadavatele anebo kterékoli se
Zadavatelem propojené osoby.

11.6. Prava a povinnosti stanovené v tomto ¢lanku nejsou asové ani mistné omezeny
trvanim smluvniho vztahu vzniklého na zakladé této Smlouvy.

XII.
Vlastnictvi vysledka Studie

12.1.  Vysledek studie je vylu¢nym vlastnictvim Zadavatele. V ptipadé, Ze by v rdamci plnéni
této Smlouvy doslo k vytvofeni vynédlezu ve smyslu zdkona & 527/1990 Sb., o
vynalezech, primyslovych vzorech a zlepSovacich navrzich, nalezi pravo na
pivodcovstvi ZkouSejicimu, pfipadné jeho jinému plivodci. Pivodce vyndlezu se
zavazuje, Ze bezplatné prevede pravo na patent, popf. na jeho vyuZiti na Zadavatele,
nejpozd&ji do 30 dnG ode dne ozndmeni o udéleni patentu ve V&stniku Utadu
pramyslového vlastnictvi.

12. 2. Zadavatel si je védom a uzndva zdjem Zdravotnického zafizeni na vyhotovovani
prezentaci a publikaci tykajicich se klinického hodnoceni v odbornych &asopisech, na
ruznych setkanich anebo jinak, a proto povoli takové prezentace a publikace za
podminky, Ze Zdravotnické zafizeni poskytne Zadavateli kaZdou zamyslenou
prezentaci nejméné 15 (patnéct) pracovnich dni pfed jejim planovanym zveiejnénim a
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12:3;

12. 4.

B3

3.2,

kazdou zamyslenou publikaci nejméné 45 (Styficetpet) dnli pied jejim planovanym
zvefejnénim a soucasn€ za podminky, Ze Zadavatel bude mit pravo poZadovat upravy
kazdé takové navrhované prezentace a publikace v odivodnénych piipadech a bez
omezeni, aby:

a) zajistil pfesnost prezentace a publikace,

b) zajistil, aby informace tykajici se vlastnictvi nebyly netimysIné prozrazené,
¢) umoznil zajisténi prav duSevniho vlastnictvi,

d) umoznil poskytnout doplriujici podstatné informace.

Autorska prava tykajici se klinického hodnoceni se uré¢i vzajemnou dohodou.
Zadavatel miiZe pozadovat, aby zvefejnéni konkrétni prezentace nebo publikace bylo
odloZeno az o 4 (Ctyfi) mésice za uCelem pripravy a podani Zadosti o registraci
patentu. Uvedend 4 mési¢ni doba zafind dnem pfijeti navrhované prezentace nebo
publikace, anebo dnem, kdy vSechny podstatné udaje z klinického hodnoceni jsou
zpiistupnény Zadavateli, pficemz plati den, ktery nastane dfiv.

Pokud se klinické hodnoceni vykonava jako multicentrické klinické hodnoceni, prvni
zvefejnéni Udaji a dat bude zaloZeno na konsolidovanych datech ze vsech center,
které budou analyzovany podle Protokolu, pokud se pisemné nedohodnou jinak
Hlavni zkouSejici z center zahrnutych v klinickém hodnoceni a Zadavatel.

Vysledek Studie ani jeho ¢ast nebude zkouSejicim publikovan bez piredchoziho
pisemného souhlasu Zadavatele. Zadavatel prohlasuje, Ze souhlas nebude bezdivodné
odepirat. Zkousejici se zavazuje, Ze publikaci jakékoliv odborné prace o prib&hu ¢&i
vysledcich Studie v&etné jejtho obsahu projedna se Zadavatelem nejméné 30 dnli pred
pfedanim publikace do tisku nebo pfed konanim pfednasky.

Zkousejici bere na v&domi, Ze Zadnd odborna publikace k objeviim &i zkouSenym
piipravkim nesmi byt ZkouSejicim vydana pfed okamZikem podani Zadosti o
patentovou pfihlasku, pokud vzhledem k povaze vysledkl Studie bude podani takové
prihlasky pfichazet v Gvahu.

XIIL
Doba platnosti Smlouvy

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

Kterdkoliv ze smluvnich stran je opravnéna odstoupit od Smlouvy pisemnym
oznamenim, které nabyva uU€innosti doruCenim druhé smluvni strané na adresu
uvedenou v zéhlavi Smlouvy, a to pouze v nasledujicich pfipadech:

13.2.1. pokud néktera smluvni strana porusi nékteré z ustanoveni této smlouvy
a neodstrani zavadny stav ani ve lhité 30-ti dni od dorudeni vyzvy k
naprav€, naleZi toto pravo strané poSkozené. V pfipadé poruSeni
ustanoveni ¢lankd 1.1, 3.3, 3.4, 3.5, 5.22,54.,10.1,,11.2,12.1.a

- Template INSTITUTION — INVESTIGATOR - version 23.10..2009

Study code CFTY720D2399

Site No:
Investigator

Contract submitted by:
Issued on; 10-01-2011

15/18



13.3

13.4.

13.5.

13.6.

13.%

13.8.

14.1. této Smlouvy muize poskozena strana odstoupit, aniZ by poskytla
uvedenou lhitu k napravg,;

1322, pokud bude rozhodnuto, Ze je n&ktera strana v upadku podle zdkona &.
182/2006 Sb., o upadku a jeho feSeni (insolvenéni zékon), v platném
znéni;

13.2.3, pokud nékterd smluvni strana pozbude opravnéni, které je pro fadné a

v¢asné plnéni povinnosti vyplyvajicich z této Smlouvy nezbytné;
13.2.4. pokud bude riziko pro subjekty hodnoceni neimérné zvyseno, nebo

1325, pokud potfebné oprévnéni, povoleni, souhlas nebo vyjimka je
odvolano, odloZena jeho platnost, nebo vyprsi-li doba, na kterou bylo
vydéno, aniZ by bylo ptislusné prodlouZeno.

Dojde-li k pfed€asnému ukonceni této Smlouvy, zejména z divodii uvedenych v
ustanoveni ¢&lanku 13.2. této Smlouvy, je strana, ktera zplsobila ukonéeni této
Smlouvy nebo zavdala pfi¢inu k ukongeni této Smlouvy jinou stranou, povinna
nahradit ostatnim strandm veskeré naklady, které tyto skutedné v souvislosti s pln&nim
této Smlouvy vynalozily, a to v tom poméru, v jakém nedoslo ke splnéni jejiho
pfedmétu a Gcelu, tj. pomér dokonéenych hodnoceni subjektii hodnoceni vzhledem k
objemu materidlu, ktery byl na subjekty hodnoceni celkové poskytnut.

Zdravotnické zafizeni a ZkouSejici souhlasi stim, Ze po obdreni oznémeni o
odstoupeni od Smlouvy Zadavatelem urychlené ukon&i provadéni klinického
hodnoceni v rozsahu, ktery je z hlediska vSech pacient lékatsky ptipustny.

Zdravotnické zafizeni a ZkouSejici vrati Zadavateli nebo na pokyn Zadavatele zniéf
veskeré nevyuZité hodnocené ptipravky, dokumenty, material a vybaveni poskytnuté
Zadavatelem a veskeré divérné informace Zadavatele dle definice uvedené v odstavci
I1.1. niZe v co nejkrat3i dobé po ukon&eni klinického hodnoceni nebo po ukon&eni
této Smlouvy. Toto ustanoveni se nevztahuje na ty dokumenty, které by mél
Zkousejici nebo Zdravotnické zafizeni vést a uchovavat v mist& provadéni klinického
hodnoceni, jak je stanoveno v Protokolu a jak to vyZadujf ptisluiné zakony a piedpisy.

Zadavatel je opravnén odstoupit pisemn& od této Smlouvy v piipads, Ze nebyly do
klinického hodnoceni zafazeny Zzadné subjekty do 2 mésicti od inicia&ni navstévy
anebo pokud nebude nabor poétu subjektl uréeny dle &lanku 5.1 dokonéen do konce
roku 2011.

Zadavatel je opravnén pisemn& odstoupit od této Smlouvy, jestlize neschvali nového
Zkousejiciho podle ¢lanku I11., odst. 3.2.

ZkouSejici a Zdravotnické zafizeni berou na védomi, Ze Zadavatel maze klinické

hodnoceni ukon¢it kdykoli i bez udani divodu. Klinick4 hodnoceni jsou Zadavatelem
provadéna v rdmci koncernové politiky provadéni klinickych hodnoceni a Zadavatel
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tak miZe byt povinen Kklinické hodnoceni ukoncit na zédkladé koncernového
rozhodnuti & z divodi majicich plivod mimo tzemi Ceské republiky &i v jinych
soub&zné provadénych hodnocenich. Zadavatel je tak opravnén tuto Smlouvu kdykoli
vypovédét s vypovédni lhitou 30 (tficet) dni s tim, Ze Zkousejici a Zdravotnické
zafizeni maji obdobn4 prava a povinnosti, jako ta uvedena pod body 13.1 az 13.6 pro
piipad odstoupeni od Smlouvy. Vypovédni doba po&ind bézet od prvniho dne
nasledujiciho po dni, kdy je vypovéd doru€ena daldim stranam této Smlouvy.

13.9. Pokud by méla byt tato Smlouva ukoncena jakymkoliv zptisobem z diivodi na strané
7dravotnického zafizeni, miZe Zadavatel podle své€ho uvézeni rozhodnout, Ze
Smlouva nezanikne a Zdravotnické zafizeni bude nahrazeno jinym subjektem.
V takovém piipadé je Zadavatel povinen toto své rozhodnuti pisemné oznamit
Zkougejicimu, a to pred zanikem této Smlouvy, pokud je to mozné. ZkouSejici se
zavazuje uzaviit dodatek k této Smlouvé upravujici zménu stran dle rozhodnuti
Zadavatele podle véty prvni, a to do 30 (tficeti) dni od oznameni Zadavatele dle véty
druhé.

XIV.
Zavéreéna ustanoveni

14.1. Smluvni strany se zavazuji, Ze budou vZdy postupovat tak, aby veskeré zaleZitosti,
které budou alespoii jednou ze smluvnich stran povaZovany za potfebné, fesily bez
zbyte¢ného prodleni a pritahi, tedy v co nejkrat§i mozné dob& a zaroveri s
vynaloZenim nejniZ$ich moznych nakladi.

14.2. Prava a povinnosti smluvnich stran, které nejsou upraveny touto Smlouvou, se Fidi
ustanovenim piislusnych platnych pravnich pfedpisi.

14.3. Tato Smlouva je vyhotovena v 5-ti stejnopisech, pficemz kazda ze smluvnich stran
obdrzi po jednom stejnopise, po jednom stejnopise obdri i dermatolog a oftalmolog.

14.4. Tuto Smlouvu je moZno menit a dopliiovat pouze na zékladé jejiho pisemného
dodatku, ktery bude za takovy oznacen, piislusné &islovan, opatien datem a podpisem
viech smluvnich stran. Toto ustanoveni se neaplikuje na dodatky Protokolu obsazené
v Priloze €. 3.

14.5. Zadavatel je opravnén zménit jednostrann€ piilohu &. 3 této Smlouvy, a to pouze
v rozsahu dodatkii 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
piislusné stran&. Piiloha ¢. 3 této Smlouvy se poklada za zménénou okamZikem
doru¢eni dodatku Zkou3ejicimu.

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

14.7. 'V ptipadé, Ze by kterékoli z ustanoveni této Smlouvy bylo & se dodatené stalo
neplatnym nebo netginnym, budou ostatni jeji ustanoveni posuzovéna jako
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14.8.

oddélitelna a platnosti & u&innosti této Smlouvy jako celku ziistane zachovana. Pro
tento pfipad se ucastnici Smlouvy zavazuji na zakladé vzajemné dohody nahradit
neplatné nebo newéinné ustanoveni takovym ustanovenim, které bude nejlépe
odpovidat u¢elu této Smlouvy a viili smluvnich stran Pii jejim uzavieni.

Tato Smlouva nabyva platnosti dnem podpisu obéma stranami. Smluvni strany mohou
pristoupit k realizaci pfedmétu Smlouvy v souladu s ustanovenim ¢&l. 3, bod 3.4. aZ po
podpisu Smlouvy,

Na dikaz své pravé a svobodné viile byt ustanovenimi této smlouvy vazani k ni osoby

jedn

V Praze dne

ajici za smluvni strany pripojuji své podpisy.

30 -03- 201

amouci dne i il L doc Rt

Piilohy:
1. Povoleni SUKLu ze dne 8.9.2010 pod &.j.: sukls147892/2010.
2. Souhlas Etické komise pro multicentrické klinické hodnoceni VFN ze dne 8.12.2010 a
souhlas lokélni Etické komise pfi FN Olomouc ze dne 12.10.2010.
3. Protokol studie CFTY720D2399 a vSechny jeho dodatky.
4. Doklad o pojisténi
5. Hodnocené lé¢ivé piipravky
6. Vypis z obchodniho rejstiiku spole¢nosti Novartis, s. r. 0.
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