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déle jen ,,hlavni zkouSejici*

Preambule:

Zadavatel je ,,zadavatelem® klinickych hodnoceni ve smyslu zdkona ¢. 378/2007 Sb., o
1é¢ivech, ve znéni pozdéjsich piedpisi.

Obchodni spolecnost Quintiles Czech Republic, s.r.o. je ,,smluvni vyzkumnou organizaci™ ve
smyslu zdkona €. 378/2007 Sb., o 1éCivech, ve znéni pozd&jsich predpisi, zastupujici
zadavatele v rozsahu plné moci. Na zdkladé¢ smluvniho vztahu se zadavatelem je Quintiles
Czech Republic, s.r.o. poskytovatelem finan¢nich prostfedkti na provedeni klinického
hodnoceni dle této smlouvy.

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

smlouvu:

L.

Predmét a acel smlouvy

1) Pfedmétem této smlouvy je provedeni klinického hodnoceni huménniho Ié¢iva s nazvem:
“Randomizovand, multicentrickd, dvojité zaslepend, placebem kontrolovand studie
porovnavajici  chemoterapii s rastuzumabem a placebem oproti chemoterapii s
trastuzumabem a pertuzumabem jako podpiirnou lécbu u pacientii s operabilnim HER2-
pozitivaim primdrnim karcinomem prsu“, &islo protokolu BIG 4-11/B0O25126/TOC4939¢g
(ptiloha €. 5 této smlouvy), déle jen “klinické hodnoceni”.

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

IL.
Vyzadani povoleni a souhlasu k zahajeni klinického hodnoceni

Klinické hodnoceni bude provedeno na zékladé povoleni Statniho tstavu pro kontrolu 1é¢iv,
vydaného dne 24.10.2011 pod €. j. 167007/11-1, souhlasu etické komise pro multicentricka
hodnoceni, vydaného dne 14.12.2011 pod ¢. j. EK-1733/11 a souhlasu etické komise
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zdravotnického zafizeni, vydaného dne 05.12.2011 pod €. j. 191/11, které tvoii piilohu &. 1, ¢.
2 a ¢. 3 této smlouvy.
III1.
Misto a doba provedeni klinického hodnoceni

1) Klinické hodnoceni bude provedeno na Onkologické klinice Fakultni nemocnice Olomouc,
I. P. Pavlova 6, Olomouc, PSC 775 20, pod vedenim hlavniho zkousejiciho ||| GG
I - <oluzkousejicimi. Splnéni povinnosti, které jsou v této
smlouvé stanoveny hlavnimu zkouSejicimu a spoluzkousejicim zajisti zdravotnické
zafizeni v rdmci pracovnépravnich vztaht jako jejich zaméstnavatel.

2) Nabor subjekti hodnoceni bude probihat v piredpokladané dob& od dubna 2012 do
prosince 2013 nebo do dosazeni pozadovaného poctu subjektti hodnoceni v klinickém
hodnoceni, pokud tak nastane diive.

3) Zdravotnické zafizeni bere na védomi, Ze miniméalnim cilovym poétem zafazeni je 12
subjekti hodnoceni a vynaloZi veskeré 1sili, aby cilového poétu bylo dosazeno béhem
piiméfené doby po zahdjeni klinického hodnoceni ve zdravotnickém zatizeni. V piipade¢,
Ze zdravotnické zafizeni toto pravidlo nesplni, miZze zadavatel znovu zvazit ucelnost
pokracovani zdravotnického zafizeni v klinickém hodnoceni.

IV.
Zikladni podminky provadéni klinického hodnoceni

1) Hlavni zkousejici provede klinické hodnoceni p¥i dodrZeni platnych pravnich piedpisi CR,
a to zejména zdkona ¢. 378/2007 Sb., o léCivech, ve znéni pozdéjsich pfedpisi, zakona ¢.
20/1966 Sb., o péti o zdravi lidu, ve znéni pozd&jsich predpisi, a ve shodé se zakladnimi
podminkami a zdsadami stanovenymi:

a) v povoleni vydaném k provedeni klinického hodnoceni Statnim ustavem pro
kontrolu 1é¢iv a dal3imi institucemi uvedenymi v ¢l. II. smlouvy;

b) v protokolu klinického hodnoceni ¢islo BIG 4-11/B0O25126/TOC4939g, jehoz
ptipadné zmény lze provést v souladu s § 56 zdkona ¢&. 378/2007 Sb., o
lé¢ivech, ve znéni pozdéjSich predpist;

¢) v instrukci zadavatele nazvané “Investigator’s Brochure™ obsahujici veskeré
v soucasné dob€ znamé informace o lé¢ivu pouZitém v klinickém hodnoceni a
jeho vlastnostech. Instrukei pfedd zadavatel hlavnimu zkouSejicimu a bude
pfipojena k dokumentaci klinického hodnoceni.
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2) Klinické hodnoceni bude provedeno ve shodé se spravnou klinickou praxi a podminkami
vychézejicimi z Helsinské deklarace.

3) Dokumenty uvedené v ¢lanku IV. odst. 1 pism. b) a ¢) jsou divérné a informace o jejich
obsahu mohou byt poskytnuty jen zaméstnancim zdravotnického zafizeni v ¢l. III. odst. 1
této smlouvy a organiim a institucim uvedenym v ¢l. VL. odst. 3.

V.
Vybér subjektu klinického hodnoceni a vyzadani jejich souhlasu

1) Zatazeni subjektt hodnoceni do klinického hodnoceni bude mozZné jen s jejich pisemnym
souhlasem (Informovany souhlas) a po jejich fadném poudeni. VyZzadéani souhlasu od
subjektli hodnoceni musi byt ve shod€ s pravnimi pfedpisy, etickymi principy a spravnou
klinickou praxi. K tomu:

a) Zadavatel prohlasuje, Ze pfedal hlavnimu zkouSejicimu formulaf
informovaného souhlasu subjektu hodnoceni se zatazenim do klinického
hodnoceni a formuléf pisemného pouceni pro subjekt hodnoceni.

b) V pfipadé, Ze subjekt hodnoceni souhlasi se zafazenim do klinického
hodnoceni, pozada ho hlavni zkousejici o podpis Informovaného souhlasu, a to
vZzdy pied provedenim tuvodniho vysetfeni nebo testu v ramci klinického
hodnoceni.

2) Podepsané Informované souhlasy budou uloZeny v dokumentaci o klinickém hodnoceni
vedené u hlavniho zkousejiciho.

3) Pokud zadavatel v prib&hu klinického hodnoceni zjisti, Ze subjekt hodnoceni byl zarazen v
rozporu s protokolem, maze takovy subjekt hodnoceni z klinického hodnoceni vyfadit.

4) Hlavni zkousejici, zdravotnické zafizeni i zadavatel jsou povinni v prubéhu klinického
hodnoceni ipo jeho ukonceni dbat ptislusnych pravnich pfedpisi Ceské republiky na
ochranu osobnich tidaji subjektii hodnoceni.

VL.
Monitorovani a kontrola pribéhu klinického hodnoceni

1) Priib&h a provadéni klinického hodnoceni budou koordinovany, kontrolovany a sledovany
odbornymi utvary ¢ povéfenymi osobami zadavatele, kterym zdravotnické zafizeni i
hlavni zkouSejici umozZni piistup ke vSem informacim ziskanym v ramci klinického
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hodnoceni, ik vysledkiim laboratornich testd, zkousek a jinych zdznami o subjektech
hodnoceni zafazenych do klinického hodnoceni.

2) Povéienou osobou pro sledovani klinického hodnoceni je:
popiipadé jind osoba pisemné

zmocnéna zadavatelem ke sledovani klinického hodnoceni.

3) Pribeh klinického hodnoceni a jeho vysledek mohou byt kontrolovany také povéfenymi
auditory zadavatele; tim neni dotéeno pravo kontroly povéfenymi pracovniky piislusnych
statnich organti Ceské republiky a zahrani¢nich kontrolnich ufadu.

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

5) Zadavatel muze povéfit kontrolou nebo monitorovanim jinou smluvni organizaci nebo jiné
osoby, nez jsou uvedené v odst. 1, 2 a 3 tohoto ¢lanku jen s pfedchozim pisemnym
souhlasem zdravotnického zafizeni a hlavniho zkousejiciho.

VIIL.
Ostatni ujednani

1) Zadavatel poskytne zdravotnickému zatizeni formulafe pro zaznam tudaji o subjektech
hodnoceni (déle jen ,,CRF*).

2) Zadavatelem poskytnuté lécivo(-a) 1 ostatni materidl, jejichz specifikace je uvedena v
protokolu o klinickém hodnoceni (€l. IV. odst. 1 pism. b) této smlouvy) pouZije hlavni
zkousSejici pouze pro provedeni klinického hodnoceni. VSechny materidly, které nebudou
pouzity vramci klinického hodnoceni, vrati zdravotnické zafizeni a hlavni zkouSejici
zadavateli nebo je zlikviduji podle instrukei zadavatele.

3) Zdravotnické zafizeni se zavazuje uschovat vesSkerou dokumentaci uloZenou ve svazku
hlavniho zkouSejiciho i dokumentaci vztahujici se k subjektiim hodnoceni po dobu 15 let
od ukonceni klinického hodnoceni.

4) Zasilani nebezpedného zboZi a infekéniho materidlu (véetné vzorki infekénich subjekti)
se fidi pfislusnymi pravnimi pfedpisy. Zdravotnické zatizeni odpovidé za zajiSténi toho, Ze
kazda osoba, kterd bude balit a manipulovat s nebezpeénym zboZim nebo infekénim
materidlem za ugelem jeho expedice ze zdravotnického zafizeni, bude jednat v souladu
s pfislusnymi pravnimi piedpisy.
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5) Zdravotnické zatfizeni a hlavni zkouSejici souhlasi, Ze jejich rozhodnuti, pokud jde o
poradenstvi a péci o kazdého pacienta, nebude ovlivnéno tthradou, kterou dostavaji za toto
klinické hodnoceni, dale osvédéuji, Ze tato kompenzace neptesahuje realnou trzni hodnotu
sluzeb, které poskytuji a Ze Zadné platby nejsou poskytovany za ucelem primét je k nakupu
nebo predepisovani jakychkoliv 1€k, zafizeni nebo produkti. Pokud zadavatel nebo
smluvni vyzkumna organizace poskytuje veskeré produkty nebo pfedméty pro pouZziti
v klinickém hodnoceni zdarma, zdravotnické zafizeni a hlavni zkouSejici souhlasi, Ze
nebudou Z4dat thradu po Zadném pacientovi, pojiStovné nebo statnim Gfadé nebo jakékoli
jiné tieti strané za tyto zdarma poskytnuté produkty nebo pfedméty. Zdravotnické zafizeni
a hlavni zkouSejici souhlasi, Ze nebudou Zadat hradu po zadném pacientovi, pojistovné
nebo statnim ufadé za jakékoliv navstévy, sluzby nebo vydaje vzniklé v pribehu
klinického hodnoceni, za které obdrzeli nahradu od smluvni vyzkumné organizace nebo
zadavatele, nebo které nejsou souasti bézné péce, kterou by za normalnich okolnosti
poskytli pacientovi.

6) Zdravotnické zatizeni a hlavni zkouSejici timto prohlasuji a zaruuji, Ze ani oni, ani
jakykoli jednotlivec ¢i subjekt jednajici jejich jménem, ani Zadny pifjemce plnéni dle této
Smlouvy, nebude, pifimo & nepfimo, nabizet ¢i platit, ¢i nesjednd uhradu ¢i nabidku
takového plnéni, jakoukoli uhradu ¢&i poskytnuti jakékoli majetkové hodnoty jakémukoli
zastupci vefejné moci (ve smyslu definice nize uvedené) ¢i vefejnému subjektu, a to,
s védomim ¢i zamérem, Ze takova uhrada, platba, piislib ¢i dar, zcela ¢i ¢astecné, bude
uskuteénéna za ucelem ovlivnéni jakéhokoli ufedniho postupu ¢i obsahu rozhodnuti, jez
svoji povahou napomiZe smluvni vyzkumné organizaci, zadavateli, zdravotnickému
zafizeni a hlavnimu zkouSejicimu ziskat neopravnénou vyhodu ¢&i ziskat ¢i si udrZet
obchodni piilezitost ¢i k zajisténi poskytnuti takové obchodni piileZitosti jakékoli osobé i
subjektu.

Zdravotnické zafizeni a hlavni zkouSejici prohladuji a zaruduji, Ze ani oni, ani jakykoli
piijemce plnéni dle této Smlouvy, ni jakdkoli osoba &i subjekt jednajici jejich jménem je
zastupcem vefejné moci disponujici opravnénim ¢i moznosti ovlivnit jakykoli ufedni
postup. Zdravotnické zatizeni a/nebo hlavni zkouSejici se zavazuji pisemné vyrozumét
Smluvni vyzkumnou organizace v pfipadé, Ze hlavni zkousejici, pfijemce plnéni Ci
jakdkoli osoba &i subjekt jednajici jménem Zdravotnického zafizeni a/nebo hlavniho
zkousejiciho se stala zastupcem vefejné moci disponujice tak moZnosti ovlivnit tfedni
postup b&hem trvani platnosti této Smlouvy.

Vedle ostatnich opravnéni, narokd a prostfedkii napravy upravenych touto Smlouvou ¢i
zédkonem, jsou smluvni vyzkumna organizace ¢&i zadavatel opravnéni ukoncit platnost této
Smlouvy v piipadé, Ze zdravotnické zafizeni a/nebo hlavni zkousejici porusi jakékoli
prohlaSeni & ziruky upravené timto &lankem nebo v pifpadé, Ze smluvni vyzkumna
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organizace nebo zadavatel zjisti, Ze jsou ze strany zdravotnického zaiizeni a/nebo
hlavniho zkouSejiciho ¢i jakékoli fyzické osoby &i pravnické osoby jednajici jejich
Jménem, jsou ¢i byla poskytovana neopravnénd plnéni zastupctim vefejné moci.

Pro tucely této Smlouvy pojem ,,zastupce vefejné moci® znamend jakykoliv ufednik &i
zamestnanec spravniho ufadu, jiné mezindrodni organizace vefejného typu ¢&i jakékoli
sekce, oddéleni, orginu ¢i pobocky téchto instituci, nebo jakoukoli osobu jednajici
v kompetenci ufedni moci, a to ve prospéch jakékoli vefejné organizace &i vefejného
uskupeni; a dale jakoukoli politickou stranu &i zéstupce politické strany, ¢i jakéhokoli
kandidata ¢i uchazece o vykon funkce vefejné moci.

VIIL.
Zavazné nezadouci prihody v pribéhu klinického hodnoceni

1) Hlavni zkousejici je povinen neprodlend hlésit zadavateli zpiisobem a ve lhité stanovené
protokolem nebo v souboru informaci pro zkousejictho kazdou zavaznou nezadouci
pithodu, ke které dojde v prib&hu klinického hodnoceni 1é¢iva, s vyjimkou téch piihod,
které protokol nebo soubor informaci pro zkousejiciho oznaduji za prihody nevyzadujici
neprodlené hlaSeni. Dale hlavni zkousejici a zadavatel postupuji v souladu s § 58 zakona ¢&.
378/2007 Sb., o 1é¢ivech, ve znéni pozdé&jsich piedpisi.

IX.
Nahrada za poskozeni zdravi subjektu hodnoceni

1) Zadavatel prohlasuje, Ze v souladu s § 52 zakona &. 378/2007 Sb., o lé&ivech, ve znéni
pozd&jSich predpisti, zajistil na celou dobu provadéni klinického hodnoceni pojisténi
odpovédnosti za Skodu pro zkouSejiciho a zadavatele, jehoZ prostiednictvim je zajidténo i
odskodnéni v pfipadé smrti subjektu hodnoceni nebo v pripadé Skody vzniklé na zdravi
subjektu hodnoceni v dlsledku provadéni klinického hodnoceni. Kopie pojistného
certifikatu tvofi pfilohu €. 4 této smlouvy.

2) V pripadé¢ poSkozeni zdravi subjektu hodnoceni v duasledku provadéni klinického
hodnoceni budou zdravotnické zaf{zeni a zadavatel v pfipadé, Ze subjekt hodnoceni &i jina
osoba vznese narok na nahradu $kody nad rdmec jemu poskytnutého pojistného plnéni,
usilovat o mimosoudni vyrovnani ndroku vzneseného subjektem hodnoceni. Pokud k
takovému mimosoudnimu vyrovnani dohodou nedojde, zavazuje se zadavatel poskytnout
zdravotnickému zafizeni ndhradu $kody ve vysi subjektem hodnoceni nebo jeho
zakonnych zastupcl nebo jiné osoby usp&sné uplatnéného néaroku u soudu dle pravnich
predpist platnych v Ceské republice. Tento nérok se pfitom musi tykat poskozeni zdravi
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nebo smrti, kterd subjektu hodnoceni, jenz se zucastnil klinického hodnoceni, vznikla v
disledku vzivani hodnoceného humanniho 1é¢iva, uvedeného v ¢lanku I. této smlouvy a
pouzitého v ramci klinického hodnoceni uvedeného v ¢lanku 1. této smlouvy, hodnoceni,
zkouSeni nebo klinického zakroku nebo postupu provedeného v ramci klinického
hodnoceni, kterym by subjekt hodnoceni nebyl vystaven, kdyby se klinického hodnoceni
nezudastnil.

3) Smluvni vyzkumna organizace vyslovné odmitd jakoukoli odpovédnost ve spojeni
s hodnocenym lé¢ivem, véetné jakékoliv odpovédnosti za jakékoliv 1é¢ivo vyplyvajici ze
Skody zptisobené nebo tdajné zptsobené aplikaci takového 1é€iva, s vyjimkou pfipada, Ze
tato odpovédnost je zpusobena nedbalosti, umyslnym pochybenim nebo porusenim této
smlouvy smluvni vyzkumnou organizaci.

4) Narok zdravotnického zafizeni na nahradu Skody podle odstavce 2 tohoto Elanku
nevznikd, jestlize:

a) poskozeni zdravi (vCetné smrti) subjektu hodnoceni bylo zpasobeno umyslng,
nedbalosti, protiprdvnim jedndnim nebo nesplnénim povinnosti stanovené
zdravotnickému zafizeni ¢i hlavnimu zkouSejicim pravnim pfedpisem nebo v této
smlouve, véetné viech jejich piiloh;

b) zdravotnické zafizeni bez zbytecného odkladu, tj. nejpozdéji do dvaceti pracovnich
dntt ode dne, kdy se dozvédélo, Ze byl vi¢i nému uplatnén narok na nahradu $kody,
neoznamilo tuto skuteCnost pisemné zadavateli. Oznameni bude odeslano
doporucenou postou zadavateli;

¢) na zadost zadavatele mu zdravotnické zafizeni neumoznilo. na ndklady zadavatele,
Gcastnit se mimosoudniho vyjednavani o naroku vzneseném podle odstavce 2 tohoto
élanku nebo nasledného soudniho fizeni;

d) zdravotnické zafizeni uznalo ndrok vzneseny podle odstavce 2 tohoto ¢lanku, aniz by
obdrzelo pfedchozi pisemny souhlas zadavatele.

X.
Ochrana davérnych informaci. Osobni idaje

1) Duavérnymi 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 diveérné. Zdravotnické
zatizeni a hlavni zkousSejici nesmi divérné informace zpiistupnit teti osobé, vyjma osob
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podilejicich se na tomto klinickém hodnoceni, které tyto informace potebuji znat, takové
osoby jsou vazany stejnou povinnosti ml¢enlivosti, nebo je pouZivat pro ucel jiny nez
ur¢eny v instrukcich zadavatele, a =zajisti dodrZovani ustanoveni tohoto ¢lanku
zaméstnanci zdravotnického zafizeni a smluvnimi partnery. Divérné informace jsou
soucasti obchodniho tajemstvi a pfedmétem prav duSevniho vlastnictvi zadavatele a
budou drzeny zdravotnickym zafizenim a hlavnim zkousejicim v tajnosti a na misté pro
takové informace urCeném, vyjma pfipadi, kdy zdravotnické zafizeni nebo hlavni
zkousejici prokazi, Ze se jedna o informaci vefejné piistupnou. Pokud je ze zdkonem
stanovenych divodii nutné divérnou informaci zpfistupnit, zdravotnické zafizeni nebo
hlavni zkousejici toto neodkladné pisemné oznami zadavateli.

2) Pted zahajenim klinického hodnoceni a v jeho prib&hu mubze byt hlavni zkousejici a
jeho/jeji tym pozadan o poskytnuti osobnich Gdaji. Tyto idaje jsou pfedmétem pravnich
pfedpist na ochranu osobnich udajii. V piipadé zkousejicich mohou tyto osobni Gdaje
obsahovat jména, kontaktni informace, pracovni zkuSenosti a profesni kvalifikaci,
publika¢ni Cinnost, Zivotopisy a vzdélavaci ¢innost pro nasledujici ucely: (i) provedeni
klinického hodnoceni, (ii) pfezkoumdni statnimi kontrolnimi organy, zadavatelem,
smluvni vyzkumnou organizaci, jejich zastupci a pobockami, (iii) jednani v souladu
s pravnimi a regulaénimi poZadavky, (iv) uvefejnéni na www.clinicaltrials.gov a
webovych strankach a v databazich podobného ucelu; a (v) uloZeni do databazi z divodi
usnadnéni vybéru zkousejicich pro budouci klinicka hodnoceni. Jména ¢lenti zkousejiciho
tymu mohou byt zpracovany v databazi kontakti Smluvni vyzkumné organizace pouze
pro ucely klinického hodnoceni. Zadavatel bude spravcem takovych osobnich udajii a
smluvni vyzkumné organizace bude jejich zpracovatelem, vyjma piipadi, kdy smluvni
vyzkumna organizace s jakymikoliv osobnimi Udaji bude nakladat dle této smlouvy jako
spravce, vtakovém piipadé bude vrozsahu takového nakladani spravcem smluvni
vyzkumnd organizace. Zadavatel a smluvni vyzkumna organizace mohou zpracovavat
,,osobni udaje”, tak jak jsou definovany ve Smérnici ochrany udaji 95/46/EC a v zdkoné
¢. 101/2000 Sb. o ochrané osobnich udajl, v platném znéni (spolecné ,legislativa na
ochranu osobnich udaji*), zkousejicich a ¢lenti zkousejiciho tymu pro ucely klinického
hodnoceni a veskeré takové zpracovani bude probihat v souladu s legislativou na ochranu
osobnich idaj.

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

1) Vysledek klinického hodnoceni je vylucnym predmétem prav duSevniho vlastnictvi
zadavatele.

2) Zdravotnické zafizeni a hlavni zkouSejici se zavazuji, Zze publikaci jakékoliv odborné
prace o priub&hu ¢i vysledcich klinického hodnoceni projednaji se zadavatelem nejméné 60
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dntt pfed pfedanim publikace do tisku nebo pred konanim piednasky. Vysledky klinického
hodnoceni nebo jejich ¢ast nebudou zdravotnickym zafizenim ¢&i hlavnim zkousejicim
publikovany bez predchoziho pisemného souhlasu zadavatele.

3) Zdravotnické zafizeni a hlavni zkouSejici berou na védomi, Ze z4dna odborna publikace
k objeviim ¢i hodnocenym Iékiim nesmi byt zdravotnickym zafizenim nebo hlavnim
zkouSejicim vydéana pfed podanim Zzadosti zadavatele o patentovou ptihlasku, pokud
vzhledem k povaze vysledk klinického hodnoceni bude podani takové prihlasky
piichéazet v tvahu.

XII.

Reseni sporu

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

2) Smluvni strany se pfi zpracovani klinického hodnoceni zavazuji vzajemné si pomahat
a pfipadné spory a rozdilnost nazorli na postup a zptsob praci fesSit jednanim obvyklym
u smluvnich stran.

3) K projednani a rozhodovani pfipadnych spord, které nebudou piekonany spolupraci dle
odst. 2 tohoto ¢lanku, jsou pfislusné soudni organy Ceské republiky.

XIII.
Finan¢ni vyrovnani

1) Smluvni vyzkumna organizace poskytne v souladu s platebnim schématem dle odst. 2
tohoto ¢lanku zdravotnickému zafizeni finanéni plnéni za kazdou dokoncenou navstévu
subjektu hodnoceni, ktery se ucastni klinického hodnoceni v souladu s protokolem,
provadéné klinické hodnoceni je u n¢j realizovano v souladu s touto smlouvou a zaznam
jeho navstév byl zkontrolovan povérenou osobou dle ¢l. VI. odst. 2

2) Platebni schéma:
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8) Plnéni ze strany zdravotnického zafizeni se povaZuje za uskutetnéné odsouhlasenim
uskuteénéné ¢innosti ze strany smluvni vyzkumné organizace. Finanéni plnéni budou
zdravotnickému zafizeni poskytovana kazdé tii (3) mésice, pocinaje dnem zahdjeni
klinického hodnoceni (zahajenim klinického hodnoceni se dle této smlouvy rozumi den
podpisu Informovaného souhlasu prvnim subjektem hodnoceni v Ceské republice) a to
v souladu s vySe uvedenym platebnim schématem. Na zikladé dokumentu o uskutecnéné
¢innosti a vyzvy k vystaveni datiového dokladu dorucené smluvni vyzkumnou organizaci
po skonceni piislu§ného platebniho obdobi je zdravotnické zafizeni povinno do 10 dnii ode
dne obdrZeni pfislusné vyzvy vystavit dafiovy doklad. Dafiovy doklad musi obsahovat
veSkeré nalezitosti stanovené pravnimi piedpisy. Splatnost daiiového dokladu bude ¢init 30
dni od vystaveni.

9) Finanéni plnéni poskytnuté na zakladé vyse uvedeného platebniho schéma bude v kazdém
piipad& sniZzeno o &astku ve vysi 10%. Takto sniZena ¢astka bude predstavovat hodnotu
innosti spojenou s uzavienim databaze. Celkovou ¢éstku za vSechna takto sniZena plnéni
poskytne smluvni vyzkumna organizace po dokonéeni klinického hodnoceni, kdy budou
zodpovézeny viechny dotazy tykajici se dat a databazi bude mozné uzavrit.

10) Pokud je zdravotnické zafizeni platcem DPH, bude ke vSem vySe uvedenym Castkam
pfipoéteno DPH v zdkonné vysi.
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11) V pfipad€ poskytnuti formulafe finanéniho prohlaseni zadavatelem, souhlasi zdravotnické
zafizeni a hlavni zkousSejici s tim, Ze hlavni zkouSejici a spoluzkousejici, které se piimo
podili na léCeni nebo sledovani subjekti klinického hodnoceni, vyplni a podepisi tyto
formuléafe a bezodkladné je odevzdaji zadavateli. Ve formuléfi finanéniho prohlaseni se
hlavni zkousejici a jeho spoluzkous$ejici pfiznavaji k moZnym finanénim zajmam, které
by tito nebo jejich rodinni pfislusnici mohli mit v souvislosti s Gi¢asti na tomto hodnoceni.
Hlavni zkouSejici a spoluzkousejici zajisti urychlenou aktualizaci formulaii podle
potieby, s cilem zajistit jejich presnost a Gplnost v pribéhu klinického hodnoceni a jeden
rok po jeho skonceni. Zdravotnické zafizeni bere na védomi, Ze vyplnéné formulare
mohou kontrolovat zastupci k tomu opravnénych zdravotnickych orgdnii nebo zadavatele
a souhlasi s takovymi kontrolami. Hlavni zkousSejici dale souhlasi s pfenosem dat o svém
finanénim prohlaSeni do zemé plvodu zadavatele a ptipadné k jejich zpracovani do
Spojenych Stath Americkych a to i kdyby v zemi zadavatele neplatila nebo nebyla
natolik vyspéla ochrana dat jako v Ceské republice.

12) Zadavatel se timto zavazuje, Ze ve vztahu k této studii neuzavie s hlavnim zkousejicim
ani jinym zameéstnancem zdravotnického zafizeni Zadnou jinou smlouvu.

XIV.
Ukonceni klinického hodnoceni

1) Zadavatel do 90 dnii od ukonceni klinického hodnoceni oznami Statnimu tstavu pro
kontrolu 1é¢iv a pfislusnym etickym komisim, Ze bylo klinické hodnoceni ukonceno.
Pokud doslo k ukoneni klinického hodnoceni pied¢asné, zkracuje se lhita podle véty
prvni na 15 dnt; v takovém piipadé€ zadavatel uvede divody pied€asného ukonceni.

2) V ptipadé, Ze alespoii jeden (1) subjekt hodnoceni nebude zarazen do Klicového data
zatazeni, mize zadavatel ukonéit tuto smlouvu v souladu s odst. 3 tohoto ¢lanku. Klicové
datum zafazeni je definovano jako 100 (sty) kalendafni den po Iniciaéni navstévé mista
hodnoceni.

3) Zadavatel nebo zdravotnické zatizeni jsou opravnéni odstoupit od této smlouvy pisemnym
ozndmenim této skuteénosti ostatnim smluvnim strandm a to s u€innosti ode dne doruceni
pisemného oznameni posledni ze smluvnich stran, a to v nasledujicich ptipadech:

a) pokud néktera smluvni strana neplni nékteré z ustanoveni této smlouvy
a neodstrani zavadny stav ani ve lhaté 60-ti dnd od doruceni pisemné
vyzvy k naprave;

b) pokud bude rozhodnuto, Ze n€ktera ze stran je v tipadku;
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c) pokud néktera smluvni strana pozbude opravnéni k plisobeni v dané
oblasti;

d) bude-li riziko pro subjekty hodnoceni neimérné zvyseno, nebo

€) pokud potiebné opravnéni, povoleni, souhlas nebo vyjimka je revokovano,

jeho platnost suspendovéana, nebo uplyne-li doba, na kterou bylo vydano
bez piislusného prodlouzeni.

4) V ostatnich pfipadech lze trvani smlouvy ukoncit pisemnou dohodou nebo vypovédi,
pficemz vypovédni lhita ¢ini 30 dnlt a podind béZet dnem nésledujicim po doruceni
vypovédi posledni smluvni strang.

XV.

Zavéreéna ustanoveni

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

2) Pravni poméry touto smlouvou vyslovné neupravené se fidi prislusnymi ustanovenimi
obchodniho zdkoniku a pfisludnych pravnich piedpisi Ceské republiky.

3) Tato smlouva je vyhotovena ve Ctyfech stejnopisech, pfiCemz kazda smluvni strana obdrzi
po jednom.

4) Zmény a dopliky této smlouvy jsou mozné toliko dohodou vSech smluvnich stran, a to
pisemnym dodatkem ke smlouvé.
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Na dtikaz souhlasu se znénim smlouvy pfipojuji smluvni strany své podpisy.

Zadavatel Zdravotnické zarizeni

[
Jméno Jméno: doc. MLUDr. Roman Havlik, Ph.D.

Podpis

Podpis: /
L7

na zéklade¢ plné moci: / Funkce: fed ;Zal
Quintiles Czech Republic, s,r.o.,

7 —

Datum: 10 -04- 2012 Datum: 17 -04- 2017
Hlavni zkouSejici Smluvni vyzkumna organizace
Jméno: Jméno:

Podpis: Podpis:

Funkce: hlavni zkouSejici na zdklad¢ plné moci:

Quintiles Czech Republic, s,r.0.,
Datum: (6 4 270 & Datum: 10 -04- 2012

@) ®
QUINTILES
Czech Republic, s.r.0.
Radlicka 714, 158 00 Praha 5
Czech Repubiic
I60: 24768651 DIC: CZ24768651

Smlouva o klinickém hodnoceni huménniho 1é¢iva
F. Hoffmann-La Roche Ltd.: BIG 4-11/B025126/TOC4939¢g

Fakultni nemocnice Olomouc, |

Verze 2.0 ze dne 060212
Quintiles Czech Republic, s.r.o.
Project Code: LTA86163

16 /17

4 - - - - - -
LW clinical | commercial | consulting | capital



QO QUINTILES

Prilohy:

Povoleni Statniho ustavu pro kontrolu l1é¢iv

Souhlas etické komise pro multicentricka hodnoceni

Souhlas etické komise

Doklad o pojisténi

Protokol

PInd moc spoleénosti Quintiles Czech Republic, s.r.o.

Vypis z Obchodniho rejstiiku spole¢nosti Quintiles Czech Republic, s.r.o.

ShJdl e B
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