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L.1. Smluvni strany se rozhodly vstoupit do smluvniho vztahu vzniklého na zakladé této
Smlouvy vychézejice z existence nize uvedenych skutenosti:

1.1.1.

1.1.5.

1.1.6.

Study code CACZ885M230!

Site No; 22
Investigator
Countract syl

L
P¥edpoklady uzavieni Smiouvy

Zadavatel je Fadn& zmocnénym zastupcem zadavatele klinického hodnoceni
huménnich  Ié&ivych pripravkd s ndzvem ACZ885, & protokolu
CACZ885M2301 (déle jen ,Studie®) v Ceské republice, spolednosti Novartig
Pharma Services AG, Lichtstrasse 33, 4056 Basel, Switzerland

provedeni Studie na Yizemi Ceské republiky bylo povoleno Statnim ustavem
pro kontrolu [€&iv rozhodnutim ze dne 7.2, 2012 vydanym pod &,;.:
sukls2662/2012, které tvoii p¥ilohu &.1 této Simlouvy,

. kprovedeni Studie byl dne 14.12.2011 a dne 14.3.2012 udélen souhlas

plisluSnou Etickou komisi pro multicentricka klinicks hodnoceni pii Instituty
klinické a experimentalni mediciny a Thomayerove nemoenici, Videfiska 8§00,
140 59 Praha 4, a dne 28.3.2012 také souhlas piisluiné lokalni Etické komise
pii Nemocnici Znojmo, MUDr. Jana Janského 11, Znojmo, 669 02, jes tvori
prilohu &2 této Smlouvy.

Zdravotnické zafizeni je opravaénym provozovatelem zdravotnického zatizeni,
ve kierém se poskytuje zdravotni péce, a soudasnd opravnénym
provozovatelem zdravotnického zafizeni lékdrenské péte na zaklads a
v souladu s pfislugnymi prdvnimi pledpisy Ceské republiky 2 disponuje viemi
technickymi prostiedky, které Zadavatel potiebuje pro provedeni Studie, a ve
spoluprdci se Zadavatelem je Zdravotnické zafizeni schopné zabezpetit
provedeni Studie za smluvnimi stranami dale dohodnutych podminek,

ZkouSejlci se dikladnd sezndmil se spravnym pouzivanim a vlastostmi
hodnoceného pripravku, jako? i se viems informacemi obsazenymi v
pfisluinych dokumentech, zejména aktualizovaném soubiory informaci pro
zkouSejiciho a v protokoly Studie, pfedanych mu Zadavatelem a bude
postupoval vidy v souladu s nimi.

Zadavate] prohlafuje, e daje o Studii, kieré poskytl ZkouSejicimu, jsou
ipiné.

Smluvni strany prohladuji, Ze pied uzavienim této Smlouvy petlivd zvazily
rizika a obtf¥e a iyto porovnaly s oekdvanym prinosem pro  subjekty
hodnoceni a dodly k zavéru, 7e ofekdvany pfinos tohoto klinického hodnoceni
ospravedhiuje pFipadna piedvidateln rizika a oblife,
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2.1.

2.2,

3.1

3.2,

Study code CACZR85M2301
Site No: 2219
Investigatory
Confract subl

1.17. Smluvni strany prohladujf, %e si nejsoun védomy Zadné prekaZky, kterd by
brénila tomu, aby se dohodly na predméty, tdelu, jakoZ i na vSech ostatnich
ustanovenich této Smlouvy.

1.1.8. Zkoudejfci bude ud&lovat viechny pHslugné pokyny k plnéni zavazkt
vyplyvajicich z této Smlouvy osobam podilejicim se na provadéni klinického
hodnoceni vidy v souladu s pokyny Zadavatele.

IL.
Predmét a téel Smiouvy

Pfedmétemy této Smlouvy je =zdvazek Zkoudejictho provést Studii v souladu
$ podminkami uvedenymi v této Smlouvé a zévazek Zdravotnického zatizen! umonit
provedeni Studie, jak je uvedeno vyse, a poskytnout k jejimu provedeni vegkerou
soucinnost, to ve za podminek uvedenych v této Smilouvs.

Pfedmétem této Smlouvy je dile zévazek Zadavatele poskytnout Zdravotnickému
zafizeni za provedeni Studie, za umoZnénf jejiho provedeni a poskytnuti souéinnosti
odménu v souladu s touto Smlouvou.

Pfedmétem této Smlouvy je ddle zdvazek Zdravotnického zafizeni zaplatit
ZkouSejichimu odm&nu v souladu s toute Smlouvou,

IIL.
Misto a doba a dalif podminky providéni Studie

Studie bude provedena ve Zdravotnickém zaffzeni, Zadavatel povéiuje provedenim
Studie ZkouSejictho. Tam, kde je v této Smiouvé pouit vyraz zkoudejic, piipadné
hlavni zkouSejici, se jim ve smyslu ustanoveni § 52 odst. 2 zakona & 378/2007 Sb., 0
lé¢ivech, ve zndni pozdgjsich predpist, rozumi léka¥, ktery je odpovédny za pribsh
klinického hodnoceni vdaném mist¢ hodnoceni, a pokud klinické hodnoceni
v jednom misté hodnoceni provadi tym osob, je zkoufejicim vedouci, ktery nese
odpoveédnost za cely tym, a v takovém ptipads se oznacuje jako hlavni zkousejici.

Ke zméng Zkousejictho mie dojit jen na zakladd pisemné dohody Zadavatele,
Zdravotnického zafizeni a nového zkouSejiciho. Stejnopis dohody bude uloZen v
dokumentaci o Studii vedené zkoudejicim. Pokud Zkoulejici ukondi spolupraci
se Zdravotnickym zaf{zenim, plestdvd byl uginnost takového ukondeni smluvmd
stranou této Smlouvy a zanikd jeho uast na Studii, Zdravotmické zatizeni a Zkousejicl se
zavazuj{ pisemné informovat Zadavatele o vekerych skutetnostech naznatujicich nebo
nasvedéujicich tomu, e spoluprice mezi nimi bude ukondena, a to bez zbyteéného odkladu,
aviak nejpozdéji do tif pracovnich dnil ode dne, kdy se o takové skuteénosti dovédli.

Zadavatel bude mit pravo vybrat pro Studii mebo zamftmout jakéhokoli nového
zkouSejiciho, kierého Zdravotnické zafizeni navrhne. Povimmosti nového zkousejiciho
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3.3

34.

3.5

3.6.

Study code CACZE85M2301

bude zavizatl se k plnéni podminek stanovenych touto Smlouvou, Plestane-li by
Zkousejici z jakéhokoliy divodu stranou této Smlouvy, zavazuji se Zadavatel a

Zdravotnické zafizeni uzavifi dodatek k této  Smiouvs 0 plistoupeni nového
zkbu§ejfcﬂ10 do 30 dni od okamziky, kdy se Zadavate] dozvi o tom, e Zkousejicf
piestal byt smluvnf stranou této Smlouvy. Nebude-j v uvedeng Ihiig dodatek uzavien,
tato Smiouva zaniks, ledage se Zdravotnické zatizen a Zadavate] dohodnou jinak.
Dodatek musi byt podepsin také novym zkousejiciin,

Zkousejici miize podle svého uvageni urgit dalsi osoby jako spoluzkousejici, kioy

budou asistovat pii provadéni Studie. Zkousejici je povinen do 7 dnl od uréeni kayde
takové osoby sdalit identifikagni tdaje této osoby Zadavateli, Totéy plati o jakékoliy

nesoublas Zkoudejicimy, Zkousejici je povinen zajistit, e osoba, viidi kterd byl takto
vysloven nesouhlas, se brovadéni  Studie negmi (ddle) wgastnit. Véichni
spoluzkousejici budon adekvitnim zpﬁsobern_pmﬁkoleni, véas jmenovani g priibézng
bude veden Jejich aktudlni seznam. Zkouéejicz’ zodpovida za vedeni takového tymu
spoluzkousejicich, které ge Zkousejici Zavazuje sezndmit se viemj podminkami

Smlouva nabude platnosti a uginnost dnem podpisu. Simlouvs 5¢ Uzavird na doby
trvani Studie., Pfedpokiédam'f aviak nezévazny termin ukondeni Studie je zafi 2016,

Zkousejici prohiladuje, 7& je jako lékas plné kvalifikovan hey jakéhokoliv omezenj
piijimat veskers lékatska rozhodnuti, tykajici se subjekti hodnoceni, kters v této
souvislosti uéin{ nebo bude nucen uéinit, a poskytovat veskerou pégi o zdravi subjektly
hodnocent, k jejfmuz poskytovani se Zkousejici na zakiad 1¢to Smlouvy zavazuje,

Zdravotnické zafizen prohladuje, Ze viechny osoby, které se budou podilet na

provadéni Studie, jsou pro plnénj svych tikold patigns vzdélany g disponujf
prisludnymi znalostmj a zkuSenostmi.
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1v.
Zakladni podminky provedeni Studie

4.1. Zkousejici provede Studii v souladu s platnymi pravnimi piedpisy, a to zejména
zdkonem &, 378/2007 Sb., o lé€ivech, v plamém znéni a souvisejicimi provadécimi
pravnimi pfedpisy, zdkonem &. 20/1966 Sb., o pé€i o zdravi lidu, v platném znéni, a ve
shodd's podminkami a zdsadami stanovenymi:

4.1.1. v povoleni vydaném k provedeni Studie Statnim vstavem pro kontrolu lééiv a
daldfmi institucemi, jak vyplyvé z piisluinych ustanoveni této smlouvy;

4.1.2. v protokolu Studie & CACZ885M2301 a viech jeho dodatcich vydanych
Zadavatelem a ozndmenych Zkoudejicimu, které jsou piilohou této Smlouvy
(dale jen ,,Protokol”). Odchylku od ngj mbZe provést pouze v piipadg, Ze je
mitné vyloudit okamZité nebezpe¢i Zkody na zdravi hrozici subjektu
hodnoceni, pfitemz je povinen tuto skuteinost neprodlend jakoukoliv formou
ozndmit Zadavateli, pisemné viak nejpozdéji do 2 dnii od okamZiku, kdy tato
skutenost nastala;

4.1.3. v instrukci Zadavatele nazvané ,Informace pro zkou$ejiciho (Investigator’s
Brochure)® obsahujici velkeré v souasné dobé zndmé informace o piipravku
pouZitdm ve Studii a jeho vlastnostech. Instrukce bude pfipojena k
dokumentaci Studie;

4,14, vicobecnymi podminkami Zadavatele (pokud je Zadavalel vydal a pfedal
~ Zkousejicimu) o provadéni klinickych studii, s vyjimkou téch podminek, které¢
jsou modifikovény touto Smlouvou;

4.1.5. spravnou kiinickou praxi (GCP ICH) a Helsinské deklaraci v jejim aktudlnim
znéni,

42. Dokumenty uvedené v odstavcich 4.1.1. aZ 4.1.4. této smlouvy jsou ditvéme a
informace o jejich obsahu mohou byt poskytauty Zdravotnickym zafizenim a/nebo
Zkousejicim jen pracovniklin Zdravoinického zafizeni pov&fenym €& jmenovanym
podle &L JII. této Smlouvy a orgénim a institucim uvedenym déle v této Smlouve.
Zkoudejici a Zdravotnické zafizeni potvrzuji, Ze jim byly poskytnuty dokumenty
uvedené pod bodem 4.1.1. aZ 4.1.4. této Smiouvy s dostatetnym pfedstihem pied
uzavfenim této Smlouvy umoiujicim ditkladné sezndmeni s t€mito dokumenty,

43. Qdpovédnost za jedndni ¢ etickymi komisemi a Statnim ustavem pro kontrolu l¢¢iv
plebird v rémei Studie Zadavatel, nedohodnou-li se v konkrétnim piipadé strany télo
Smlouvy jinak. Uchovévani dokumentace a podévani zprév se ¥df touto Smlouveuy,
jeifmi pHlohami, dal$imi dokumenty, na které Smlouva odkazuje, a dile obecné
zévaznymi piedpisy, zejména vyhlaskou & 226/2008 Sb., o sprévné klinické praxi a
bliz3ich podminkach klinického hodnoceni 1&&iv, v znéni pozdgjsich piedpish (dale
jen ,, Vyhlagka o SKP*).
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4.4,

4.5.

5.1

52,

3.3,

Study code CACZRESM2301

Zkousejici se zavazuje na Zadost Zadavatele zitastiiovat, a to. i opakované, Skoleni
zkousejicich organizovanych nebo zajiSCovanych Zadavatelem pro ucely progkoleni
zkousejicich padilejicich se na Studii v podminkéch a dalsich skutenostech tykajicich
se provadéni Studie a Zdravotnické za¥izeni se zavazuje ZkouSejicimu udast na
takovych 8kolenich umoZnit, a 1o i opakovang. Niéklady, které Zkoukejicimu
v souvislosti stiasti na takovém gkoleni vzniknou, se zavazuje uhradit v celém
rozsahn Zadavatel. Ugast ZkouSejiciho na takovém Skolen je povaZovina za
nezbytnou podminku k doplin&ni kvalifikace Zkougejfciho pro provadéni Studie a jeho
Ucast na Studii, & Zkouejicimu ani Zdravotnickému zafizeni za G&ast Zkouejiciho na
takovém Skoleni nendleZi #4dna odména ani jind forma plnéni.

Zdravotnické zaffzeni se jako provozovatel zdravotnického zaHzeni lékirenskes pée
zavazuje plnit veskeré povinnosti tykajici se pijimdni, kontroly, skladovani a vydeje,
resp. dodavéani hodnocenych 1é8ivych piipravké v ramci Studie tak, jak je to
stluvnimi stranami dohodnuto v piiloze &, 6 — Hodnocené 1é6ivé piipravky.

VI
Vybér subjektit hodnoceni

Do Studie bude Zkousejicim zafazeno celkem 8 subjektil hodnoceni. Jakékoliv zména
v poctu subjektl hodnoceni musi byt predem pisemné schvalena Zadavatelem, Berz
ohledu na prvn{ vétu je Zadavatel opravnén kdykoliv rozhodnout o ukondeni
zatazovani subjektd, a tolo rozhodnuti je plainé dnem ozndmeni rozhodnuti
Zkousejicimu.

Zafazeni subjektd hodnoceni do Studie je moZné jen s jejich pisemnym
informovanym souhlasem a po jejich ¥adném pouceni. VyZidani a udsleni souhlasu
od subjektt hodnoceni musi byl ve shodé s etickymi principy a spravnou klinickou
praxi. K tomu:

5.2.1. Zadavatel zpracuje a pledd ZkouSejicimu navrh formuldte pisemného souhlasu
subjektu hodnoceni se zafazenim do Studie a formulér pisemného poudeni pro
subjekt hodnoceni. Oba formuldfe mohou byt soudasti jednoho dokumentu.
Pougeni musi splitovat podminky stanovené ve Vyhlasce o SKP;

5.2.2. Zkoudejici pied zatazenim subjektu hodnoceni do Studie v pfipadé jeho
souhlasu zajisii jeho podpis na formul4ich uvedenych v pfedchozim
pododstavci,

Dokumenty podepsané subjekty hodnocent (u nezetilych subjekti a subjekid
nezpiisobilych k pravaim ikontm hodnoceni jejich zékonnymi zastupei a pifpadnd
svédky) o jejich poudeni a souhlasn, pofizené podle odstavee 5.2, 1o Smlouvy, mus{
Zkousejici uchovavat jako soutast dokumentace o Studii.
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6.1.

6.2

6.3.

6.4.

6.5.

Study code CACZBRSN2301

Pokud Zkousejicl zjisti v prﬁbéhu_Studie;, 7e subjekt hodnoceni zafazeny do Studie
nevyhovuje jejim kritériim, bude o tom okamZité informovat telefonicky a
oznamenim formou e-maily zastupce Zadavatele a po dohodg€ s nim takovy subjekt

¥F rw

hodnoceni ZkouSejici z dal$i itasti na Studii vyfadi.

ZkouSejici i Zadavatel jsou povimni v pribshu Studie i po jejim ukondenf dbat
piisiuSnych prévnich predpisd stanovenych na ochranu osobnosti, zejména pak na
ochranu osobnich udajii v informadnich systémech tykajicich se subjektd hodnoceni,
které se zudastnily Studie.

VI
Skedovini a kentrola

Prib¥h a provddéni Studie budou kontrolovény a sledovény odbornymi ttvary &i
poveéfenymi pracovniky Zadavatele, kterym ZkouSejici a Zdravotnické za¥izeni
umozni piistup ke viem informacim ziskanym v rimci Studie i k vysledkiim
laboratornich testdi, zkouek a jinych zdznami o subjektech hodnoceni zatazengych do
Studie. Za vi¢elem kontrol, sledovani a auditft se Zdravoinické za¥izeni a Zkousejici
zavazuji umoznit plistup do Zdravotnického zaifzeni provadjiciho Kkiinické
hodnoceni a rovné% piistup ke véem zdrojovym dokumentim a zpravam a umoZnit
Zadavateli vyhotovovat si kopie viech dokladt a informaci tykajicich se klinického
hodnoceni, piitem# Zadavatel, Zdravotnické zafizen{ a ZkouSejici jsou povinni dbat
ochrany osobnich {idajii subjektt hodnoceni v souladu se zak. & 10172000 Sbh., o
oclran€ osobnich tdajti a 0 zméné nékteryich zékond, ve zndni pozdé&jsich piedpist.

Povétenymi pracovniky Zadavatele pro sledovani a kontrolu provadéni Studie jsou
zaméstnanci JICRO oddéleni (International Clinical Research Operations), popiipadd
jind osoba, kterd se prokéZe pisemnym zmocnénim Zadavatele ke sledovani a kontrole
provadéni Studie. Zadavatel mitfe povéit tietf osobu jen po pfedchozim pisemném
oznameni dorudeném Zkousejicimu.

Pritbéh Studie a jeji vysledek mohou byt kontrolovéany také audifory Zadavatele. Tim
neni dotéeno préavo kontroly piislusnymi statnimi organy CR, ptipadné opravnénymi
zahrani¢nimi orgény.

Subjekty hodnocenf musi byt v ramei pouteni podle &lanku 5.2. této Smlouvy
informovany také o tom, e \idaje ziskané o nich v pribshu Studie mohou byt pro
cely kontroly pouzity a piedloZeny také pifshuSnym stétnfm organfim CR a
opravnénym zahraniénim orgdntm.

Zdravotnické zafizeni a Zkoudejici budou Zadavatele okamZité informovat v pfipadé,
Ze kompetentni dozorovy orgin planuje, ptipadné pokud nepldnované zahaji,
provadéni inspekce ve vztahu k provdddni Studie a poskytmou Zadavateli kopii
jakekoli pisemnosti vypracované dozorovym orgénem, kterd je vysledkem takové
inspekoee, a 1o neprodlené po jejim obdr¥en.,
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6.6. Zdravotnické zatizeni a Zkousejici se zavazuji uskutegnit jakékoli pfim&iens kroky
vyZadované ze strany Zadavatele za téclem odstranéni nedostatkd zjist¢nych béhem
auditu nebo inspekce provedenych Zadavatelem, jim povéfenymi osobami nebo
Ceskymi &i zahraninimi opravagnymi organy. Zadavatel bude mit zarovelt pravo
plezkoumat a odsouhlasit jakékoli pisemnosti wéené kompetentnimu orgény
vypracované v reakci na inspekei ze strany takoveho orgdnuy, a to pfedtim neZ tyto
pisemnosti Zdravotnické zatizeni nebo Zkousgjici tomuto orgdnu piedlozi.

VIL

Material a dokumentace

7.1. Aby mohla byt dodr¥ena doba trvani Studie predpoklidand v odstavei 3.4, této

Smlouvy, poskytne Zadavaiel Zkousejicimu veskery materis] nezbytny k provedeni
Studie, jak je nvedeno v Protokolu Studie (pododstavec 4.1.2. této Smlouvy),
Mistem dodéni Hodnoceného 168iva bude Gstavni Iékérna Zdravotnického zafizeni,
Dodévky Hodnoceného Ié&iva budou realizovany v pracovnich dnech v dobg od 7,00
do 15,30 hod. Clenem skupiny zkouSejicich bude farmaceut zodpovédny za
nakiddani s Hodnocenym 1é¢ivem v souladu s¢ spravnou lékarenskou praxi, Tento
farmaceut bude dopfedu informovéan o viech dodavkéch Hodnocendho léiva do
Zdravotnického za¥fzeni,

72.  Zkousejici nen opravnén poskytnout material uvedeny zejména v odstavei 7.1. ifetim
osobdm, s vyjimkou subjektdi hodnoceni ziCasménych na Studii, ani u¥ivat nebo
umoZnit uZivdni tohoto materialu Jinak neZ pro adely provadéni Studie, ani¥ by k
tomu obdrZel predchozi pisemny souhlas Zadavatele.

Zkougejici ve formé podepsaného protokoly o pfedani a prevzeti obsahujiciho alespos
datum pfedani a prevzeti, druh, mnoZstvi materidlu a podpisy obou stran. Veltkery
hodnotici material, ktery nebude pouZit v rdmcei Studie, je Zkousejici povinen vratit
Zadavateli do 30 dnt ode dne skondeni provadéni Studie ve Zdravotnickém zaf{zeni,
Nestane-li se tak, je Zadavatel opravnén vyidtovat Zdravotnickému zafizeni nékiady
na veskery vyse nvedeny material, kiery nebyl Zadavateli fadné& nebo vias vrdcen,

7.3.  Pfedani materiah podle ustanoveni odstavee 7.1, teto. Smlouvy. potvrdi Zadavatel 2 -

7.4, ZkouSejici zajistf spravig, tplné, Citelné a viagné zaznamenavéni Gdaji opatfené
piisluinym datem a podpisem v ziznamech subjektli hodnoceni a ve viech
poskytovanych zpravich (déle jen ,,Dokumentace studie”). Zkousejici se zavazuje
uchovévat veskerou Dokumentaci studie nejméng po dobu 15 let od data ukondeni
Studie v takovém stayu, aby bylo mo#né udaje tykajici se Studie kdykoli presné
vykazovat, hodnotit a ovétovat, Zdravotnické zafizeni se zavazuje splnit vyse

uvedenou povinnost za ZkouSejiciho tak, e uchovi po uvedenou dobu vetkerou

dokumentaci Studie ve svych prostorach. Zkousejici i Zdravolnické zatizeni se ddle
zavazjl uchovévat zakladn{ dokumenty tykajici se tohoto Klinického hodnoceni,
dokud Zadavate} neozndmi, Ze jiZ nejsou potrebné.

15, Zkousejici se zavazuje, Ze pokud pouzije k provedeni analyzy pro Giely klinické
Studie jakoukoliv externi laboratof, zajisti, aby tato laboratof byla zpiisobild k
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8.2

9.1.

Study code CACZRE5M2301
Site No: 2219

Contrast su

proveden{ takové prace podle zésad spravné laboratorni a sprdvné klinické praxe a aby
piedtim, ne? tato skutefnost nastane, byl o ni pisemné informovén Zadavatel.

VIIIL.
Poskytovani vysledkin Studie
Hlafeni fidaji a neZadoucich piihod

Zkousejici a Zdravotnické zatizeni se zavazuji, Ze budou Zadavateli pravideIn€ a véas
poskytloval vekeré vysledky Studie a daldf vidaje poZadované na zékladé Protokolu

(déle jen ,0daje™), a to prostfednictvim F&dné vypindnych zdznamid subjektd

hodnoceni (v pisemné nebo elektronické forms).

Zkousejici a Zdravotnické zafizeni se déle zavazuji, Ze dle podminek stanovenych
v Protokolu budou Zadavateli neprodleng hidsit jakékoli zavaZné neZadouci pfihody a
dal$i vyznamné zdravotni projevy, které se vyskytnon u kteréhokoli subjektu
hodnoceni v ramci Studie, a to nejpozd&ji do 24 hodin od jejich zji§téni formou
pisemné faxoveé zpravy. Zkousejici a Zdravotnické zafizeni se dale zavazuji, Ze toto
hlaeni nasledn& doplni o podrobné pisemné zpravy v souladu se viemi pravnimi a
regulatnimi poZadavky a pokyny Zadavatele jim sdélenymi.

IX.
Gdména 2 platebni podminky

Zadavatel se zavazuje uhradit Zdravomickému zafjzeni za fadné splnéné povinnosti
plynouci z této Smlouvy Castku ve vysi celkenfm korun Seskych za kaZdy
subjekt hodnoceni, a to v zavislosti na provedeni plinovanych navitev a odevzdani
kompletnich zdznami z téchto navitdy Zadavateli dle ndsledujiciho rozdéleni:
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9.2.

9.3.

9.4.

9.5.

Study code CACZB85M2301

V pfipadé Ze die Protokolu budon subjekty hodnoceni pokratovat v navitévich (V17,
V18, V19 ) bude uzavien Dodatek ke Smlouvé, jeho? obsahem bude vyse finanéniho
ohodnoceni za tyto navitévy.

V piipadé, Ze subjekt screening (tj. navstéva Pre-screening - V1) absolvuje, ale podie
hodnoceni nesplni kriteria pro randomizaci, ma Zdravotnické zatizenf nérok na
odménu za viechnu dosavadni Cinnost provedenou s kadym takovym subjektem,
kiery absolvuje:

celou fazi Pre-sgreent neprojde do V1 — Zdravotnické zafizeni mé narok na
odménu ve V}"é-W

celou fazi Pre-screcnini a VII ale neprojde do V2 — Zdravotnické zafizeni ma ndrok

na odménu ve vydi

piitemZ se v téchio pfipadech nepouZije schéma pro urden vySe odmény
Zdravotnického zaffzeni uvedené vyse.

Celkova odména se podle této Smlouvy se mezi Zdravotnické zatizen{ a Zkousejiciho
bude délit v poméru dle vnitinich organiza¥nich norem Zdravotnického zafizeni.

Odména dle odst. 9.1. bude Zdravotnickému za¥izeni uhrazena takto:

Vidy zpétné za kaZdych skondenych 6 mésict Studie Zkoudejici pisemng a/nebo
formou e-mailu odsouhlasi piehled podtu, druhu a jim odpovidajici hodnoty
jednotlivycl Gkonl provedenych Zkousejicim s jednotlivymi subjekty hodnoceni (tzv.
Invoice proposal), zaslany monitorujici osobou povéfenou Zadavatelem. Na zaklada
takového dokumentu vystavi Zdravotnické zatizeni faktury, kterou dorug Zadavateli.
Zadavatel zaplati Zdravotnickému zafizeni a Zkousejicimu na zakladd Fadné
vystavené a dorudené faktury piislusnou &dst odmény za vy3e specifikované obdobi, a
to se splafnosti 30 dnd od jejiho dorudeni. Termin prvni moZné dhrady je mésic
listopad, ndsledujici (hrady vZdy po periodé definované v tivodu tohoto odstavee,

Odména dle odst. 9.]1. jiZ zahrnuje ndhradu velkerych nakladtt Zdravotnického
zafizeni a ZkouSejiciho spojenych s realizaci predmétu této smiouvy, ledaZe talo
Smlouva nebo jind pisemné dohoda vyslovng stanovi o nahradé konkiétnich naklada
Jinak. Veskeré vyse uvedené platby jsou uvedeny bez DPH. DPH bude piipodlena
podle platnych predpist v den fakturace zdravotnickym zaffzenim.

Platba podle ¢€lankn 9.1. této Smiouvy bude provedena na udet Zdravotnického
zatizeni. Zdravotnické zafizenf se zavazuje uhradit odménu Zkousejicimu dle
vnitinich organizaénich norem Zdravotnického zafizeni plainych ke dni uzavieni této
smiouvy,

Zadavate! se zavazuje pfi vdech platbich dislednd uvad&t variabilni symbol patfici
této Studii v tiselném forméatu sloFeném z max. 10 ¢islic.
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10, 1.

10. 2.

10. 3.

Study code CACZ885MZ301

Zdravotnické zafizeni se zavazuje vyplacet subjekiiim hodnoceni ndhradu cestovnich
nékladi, které jim vzniknou v dlsledku jejich Gdasti na Studii za podminek
stanovenych dale,

Zdravotnické zafizeni vyplati kaZdémn zafazenému subjekiu hodnoceni jako nahradu
cestovnich ndkladd pausalni ¢astku 300,- K&. Zdravomické zatizenf vyplati kaZdémn
zafazenému subjekta hodnoceni vyie uvedenou é&astku za kadou uskutenénou
navitéva v souladu s Protokolem Studie nejpozdgji do 30 dnfi po ukongeni tlasti
pacienta v klinickém hodnoceni

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

V ramei této Studie Zadavatel vyplaii Zdravotnickému zaffzeni Sastku uvedenou
vodst. 9. 7. vySe za kaZdou subjektem hodnoceni absolvovanou navitévu
pfedepsanou Protokolem Studie. Tato ¢4stka bude vyplacena na G¥et Zdravotnického
zaiizeni zplisobem a za podminek stanovenych pro zaplaceni odmény v odst. 9.2. této
Smlouvy.

X

Nihrada za poSkozeni zdravi subjektu hodneceni

Zadavatel zajistil pied uzavienim této Smlouvy poji¥teni odpovédnosti za $kodu pro
sebe 1 Zkouejiciho, prostiednictvim kterého je zajisténo i odikodnéni v piipads smrti
subjektu hodnoceni nebo v pifpadé $kody vzniklé na zdravi subjektu hodnoceni
v disledku provadén{ Studie, a to na celou dobu provadéni Studie. Zadavatel,
Zkoudejici i Zdravomtické zafizeni odpovidaji za ¥kodu zplsobenou provadénim
Studie podle obecnych pledpisi. Doklad o pifsluSném poji§téni je p¥ilohoun &. 5 této
Smlouvy,

Pokud bude viiéi Zkoudejicimu &i Zdravotnického zafizeni uplainén narok na ndhradu
Skody, kierou lze prokazatelné pfititat Zadavateli & u&inkim hodnoceného 1ééiva,
poskytne Zadavatel ndhradn kody, resp. zajisti plnéni z piislugné pojistné smlouvy, v
takové vysi, v jaké subjekt hodnoceni tispeiné uplatil sviij nérok u soudu. Tento narok
se pfitom musi vylutné tykat nepfedvidané Gjmy na zdravi (v@emnd smrti), kterd
subjektu hodnoceni, kiery se zdastnil Studie, vznikla vyhradng v disledku wZivani
hodnoceného piipravku, uvedeného v odstavei 2.1 této Smlouvy a pouZitého v ramci
Studie nebo podstoupeni terapeutického nebo jiného vykonu predepsaného
Protokolem Studie (fj. zakroku nebo postupu provedeného v ramei Studie, kterym by
subjekt hodnoceni nebyl vystaven, kdyby se Studie neziéastnil), a to za piedpokladu,
Ze narok nevznikl v diisledku poruseni povinnosti ZkouSejictho & Zdravotnického
zaf{zeni.

Narok ZkouScjictho € Zdravotnického zafizeni na nahradu Skody podle odstavee
10.2. nevznika anebo vznika jen v odpovidajici pomérné vy#i, zejména jestliZe:

10.3.1. Ujma na zdravi (vGetné smrii) byla zpdisobena zavinénim &
spoluzavinénim subjektu hodnoceni & jeho zdkonného zastupce;
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10.3.2.

10.3.3.

10.3.4,

10.3.5.

Gjma na zdravi (vietng smrti) byla zpiisobena také. nedbajost,
protipravnim  jednénim, Opomenutim &  porusenim povinnosti
stanovené ZkouSejicimu & Zdravotnickému zafizeni  pravnim
pfedpisem nebo v této Smlouve, véetns viech Jejfch pifloh;

Zkousejici & Zdravotnické zafizeni bez zbytetného odkladu, .
nejpozddji do 7 dng poté, co byl vi&i nim nebo nékterému 2 nich
uplatnén nérok na nahrady Skody, neozndmili tuio skutednost pisemns
Zadavatelj:

Zkousejici & Zdravotnicke zafizeni uznali narok vzneseny subjektem
hodnocent, ani by obdrZeli ptedchozi pisemny souhlag Zadavatele;

Zkousejici nebo Zdravotnické zafizen porusili svoji povinnost fadng
uchovévat a vést piislusnou dokumentaci, kfera je nezbytna pro ¥adng
posouzeni opravndnosti pdroku ha  ndhradu  3kody vzneseného
subjektem hodnoceni a pfipadnou obrany proti nému;

ZkouSejici neho Zdravotnické  zafizent porusili  svou  povinnost
poskytnout subjektu hodnocenj fadnou bezodkladnou zdravotni pégi,
v diisledku Seho? se $koda na zdravi subjektu hodnoceni zvétsila.

10. 4. Zkougejici a Zdravotnické zaiizeni budou pisemng mformovat Zadavatele o veskerych
okolnostech, o kterych je mo#né sc dommnivat, e by mohly vést ke vzniku ndroku na
nahrady 3kody nebo s tim souvisejiciho soudnihg tizenf a kteryel sf Jsou pifine
védomi nebo majj byt védomi, a budou. Zadavatele piimétens informovat o vyvoji
uplatitovan{ takového naroku nebo ffzenf, ; kdyZ se Zkousejici &i Zdravotnicke
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11.3.

11. 4.

11, 6.

Study code CACZE85M2301

X1
Bivérné informace

Divémnymi informacemi se pro dgely této Smlouvy rozumi vedkeré skuteénosti
vztahujici se ke Studii nebo k Dokumentaci studie, zahrnujici zejména informace o
struktufe, sloZeni, ingrediencich, vzorcifeh, know-how, technickych postupech a
procesech, jakoZ i veSkeré jiné informace Zadavatelem oznatené jako dfivémé.
Velkerd data, nehled€ na to, zda byla Zdravotnickému zatfzeni & ZkouSejicimu
pledédna v papirové, elekironické nebo jiné formé, jsou i naddle vlastictvim
Zadavatele.

Smluvni strany nesmi divémné informace zpkstupnit tfeti osobé nebo je uzit k jinému,
neZ Zadavatelem pisemné schvilenému uelu. DivEmé informace ziistanou uchoviny
na misié¢ uréeném smluvnimi stranami. Pokud jedna smluvnf strana je ze zakonem
stanovenych diivodii povinna diivérné informace komukeli zp¥istupnit, oznami to bez
zbytetného odkladu pisemné druhé smiuvni strang, nebude-li moci ziskat jeji
predchozi pisemny souhlas.

Zdravotnické zafizeni zajist, e ZkouSejici a zamdsinanci Zdravotnického zaf{zeni
budou vézéni minimdlng stejnou povinnosti miSenlivosti jako strany této Smlouvy, a
to jedté predtim, neZ jim bude sd€lena jakakoli informace, ktera je dle tohoto &lanku
Smlouvy povaZovina za divérmou informaci.

Ka7da ze smluvnich siran se zavazuje informovat a zavéizat mlgenlivosti v rozsahu
stanoveném timto ¢lankem Smlouvy ze své strany viechny osoby zidastnéné na
Studii, jakoZ i osoby, jimZ je divérna informace zpiistupnéna, o povinnosti k jejimu
utajeni stanovené touto Smlouvou, -

Povinnosti tykajici se ochrany diivérnych informaci stanovené vyie se nevziahujf na:

a) informaci, kterd je v &ase jejiho poskytnuti nebo zvefejnénf vefejné dostupnd
anebo  se vefejné dostupnou stane jinak neZli poruenim nebo opomenutim
povinnosti smluvni strany podle této Smlouvy,

b) informaci, o které miZe Zdravetnické zafizeni nebo Zkousejici piedlozit pisemny
dikaz prokazujici, Ze tato informace byla v jejich vlastnictvi jiZ pred tim, neZ jim
ji sdélil Zadavatel nebo ne? ji nabyli nebo vytvoiili b&hem nebo v souvislosti se
Studii,

¢) informaci; kterou Zdravotnické za¥izeni ncbo Zkousejici nabyli od jakékoli treti
osoby nezapojené do aktivit, které jsou pfedmétem této Smlouvy, pokud zaroveii
tyto informace nepodiéhaj{ povinnosti ml&enlivosti ve prospéch Zadavatele anebo
kterékoli se Zadavatelem propojené osoby.

Priva a povinnosti stanovené v tomto. lanku nejsou asové ani mistné omezeny
frvanim smluvniho vztahu vznikiého na zdkladg této Smiouvy.
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12. 1.

12.2.

12.3.

Study code CACZS85M2301

XIL
Vlasinietvi vysiedkid Studie

Vysledek Studie je vyluénym vlastnictvim Zadavatele. V pipadg, e by v rémci
plnéni této Smlouvy doslo k vytvofeni pfedmétu primyslového vlastnictvi, zejména
vyndlezu ve smyslu zédkona & 527/1990 Sb., o vynélezech, pridmyslovych vzorech a
zlepSovacich navrzich, néleZi privo na pivodcovstvi Zkousejicimu, pfipadné jeho
jinému pivedei. ZkouSejici sc zavazuje, Ze bezplatng prevede pravo na patent, popt.
na jeho vyuZiti na Zadavatele, nejpozd&ji do 30 dnd ode dne oznameni o udéleni
patentu ve Véstniku Ufadu primyslového vlastnictvi. Zdravoimické zafizeni se
zavazuje, Ze zajisti splndni povinnosti die predchozi véty jinym plvodcem neX
ZkouSejicim, ktery je jeho zaméstnancem.

Zadavatel si je vidom a uzndva zijem Zdravotnického zatizeni na vyhotovovani
prezentaci a publikaci tykajicich se klinického hodnocent v odbornych dasopisech, na
riznych setkdnich anebo jinak, a proto povoll takové prezentace a publikace za
podminky, Ze Zdravotnické zafizeni poskytne Zadavateli kaddou zamyslenou
prezentaci nebo publikace nejméné 45 dni pred jejim planovanym zvefejnénim a
soucasn¢ za podminky, e Zdravotnické zafizeni na #adost Zadavatele provede tpravy
kaZdé takové navrhované prezentace a publikace v odivodnénych piipadech a bez
omezeni, aby tak Zadavatel:

a) zajistil pfesnost prezentace a publikace,

b) zajistil, aby informace 1¥kajici se viastnictvi nebyly netimysing prozrazend,
¢) umoZnil zajiStén{ prav duSevniho vlastnietvi,

d) umoznil poskytmout dopliiujici podstainé informace.

Autorska préva tykajici se Studie se uréi vzdjemnou dohodou.

Zadavatel mitZe poZadovat, aby zvetejnéni konkrétni prezentace nebo publikace bylo
odloZeno aZ o 4 mésice za udelem piipravy a podani Zadosti o registraci patentu.
Uvedena 4 mési¢ni doba zadind dnem piijeti navrhované prezentace nebo publikace,
anebo dnem, kdy vSechny podstatné udaje ze Studic jsou zpfistupnény Zadavateli,
pilicemZ platf den, ktery nastane diiv,

Pokud se Studie vykonavé jako multicentrické klinické hodnoceni, prvni zvetejnéni
idajil a dat bude zaloZeno na konsolidovanych datech ze viech center, které budou
analyzovany podle Protokolu, pokud se pisemné nedohodnou jinak hlavni zkougejic
z eenter zahmutych ve Studii a Zadavatel.

Vysledek Studie ani jeho &ast nebude Zkougejicim publikovan bez predchoziho
pisemného souhlasu Zadavatele. Zadavatel prohlasuje, Ze souhlas nebude bezdivodng
odepirat. Zkouejici se zavazuje, Je publikaci jakékoliv odbormé prace o pribéhu &i
vysledeich Studie vietné jejiho obsahu projedns se Zadavatelem neiméns 20 dnd pled
predanim publikace do tisku nebo pied jej prezentaci, a nésledns dle odavodnénych
poZadavkt Zadavatele upravf,

ICRO- Template INSTITUTION - INVESTIGATOR - version 15.07.2011

Sife No: 2219
Investigator:
Contract sul

Issued on: 16.4.2012

14/18




12. 4. ZkouSejici bere na védomi, Ze Z4dna odbornd publikace k objeviim & hodnocenym
lé€ivym ptipravkim nesmi byt Zkousejicim vydéna pfed okamZikem podani Zddosti o
patentovou pfihlasku, pokud vzhledem k povaze vysledki Studie bude podani takové
prihlasky piichézet v Givahu.

13. 1. Tato Smlouva

p. {18
Doba platnosti Smlouvy

se uzavira na dobu uvedenou v &lanku 3. 4. vyse.

13. 2. Kterdkoliv ze smluvnich stran je opravnéna Smlouvu vypovedét pisemnou vypovedi,
klerd nabyvé G¢innosti dorudenim druhé smiuvni strané na adresu uvedenou v zahlavi
Smlouvy, a to pouze v néasledujicich pFipadech:

13.2.1,

13.2.2.

13.23.

13.2.4.

13.2.5,

13.2.6.

pokud druhd smluvni strana porudi nékterou ze svych povinnosti
vyplyvajicich z této Smlouvy a neodstrani zdvadny stav ani ve thitg
30-ti dnil od dorudeni vyzvy k napravé; V pifpadé porufeni ustanoveni
povinnosti stanovenych v odst. ¢lankd 3. 3, 5. 2. 2., 5. 4., [1. 2., 12. 1,
véty druhd a tfeti a 14. 1. této Smlouvy se poskytnuti dodatecné Ihiity
k napravé nevyzaduje;

pokud bude rozhodnuto, %e je néktera strana v Upadku podle zdkona ¢.
182/2006 Sb., o upadku a zplisobech jeho feleni (insolvenéni zékon), v
platném znéni;

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

viasné pinéni povinnosti vyplyvajicich z této Smiouvy nezbyiné;
pokud bude rizike pro subjekty hodnoceni neimémeé zvyseno, nebo
pokud potfebné opravnéni, povoleni, souhlas nebo vyjimka je
odvolano, odloZena jeho platnost, nebo vyprsi-li doba, na kterou bylo

vydano, aniZ by bylo piistusné prodlouZeno;

pokud se kierdkoli ze skutednosti dle &. 1.1. nebo 3.5. ukéZou jako
nepravdiva, nespravnd, neiiplné nebo dodatedné neaklualni,

13. 3. Dojde-li k pFedasnémun ukondeni téte Smilouvy, zgiména z divodl uvedenych v
ustanoveni odst. 13.2., odpovidd strana, kterd svou povinnost poru$ila nebo zavdala
pfidinu k ukondeni této Smlouvy jinou stranou, za Ekodu, kterd skonéenim Smlouvy

vznikla druhé

smiuvni strang a je povinna tuto $kodu druhé smluvni strané v celém

rozsahu naliradit,

13.4. Zdravomnickeé zafizeni a ZkouSejici souhlasi s tim, Ze po obdiZeni vypovédi Zadavatele
od Smlouvy neprodlend ukon¢i provadéni Studie vrozsahu a zplisobem, kiery je
z 1ékafského hlediska pro jednotlivé subjekty hodnocend piipustny.
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13.5.

13.6.

13. 7.

13. 8.

14. 1.

14. 2.

14.3.

14. 4,

Study code CACZ885M2301

Zdravotnické zafizeni a ZkouSejici vrati Zadavateli nebo na pokyn Zadavatele znigi

veskeré nevyuZité hodnocené pifpravky, dokumenty, material a vybaveni poskytnuté
Zadavatelem a veskeré diivérné informace Zadavatele dle definice uvedené v odstavei
11.1. v co nejkrat$i dob& po ukonéen! Studie nebo po ukondeni této Smlouvy. Toto
ustanoveni se nevztahuje na ty dokumenty, které by mal Zkousejici nebo

Zdravotnické zafizeni vést a uchovévat v misté provadéni Studie, jak je vyZadovano

'Protokolem a ptisluSnymi prévnimi pfedpisy.-

Zadavatel je opravnén edstoupit pisemné od této Smlouvy v ptipadé, Ze nebyly do
Studie zafazeny #adné subjekty hodnoceni do 3 mésicti od iniciadni navstévy.

Zkoudejici a Zdravotnické zalizeni berou na vddomi, Ye Zadavatel mize Studii
ukongit kdykoli i bez udénf diivodu. Klinickd hodnoceni jsou Zadavatelem provadéna
v ramei koncernové politiky provadéni klinickych hodnoceni a Zadavatel tak mive
byt povinen Studii ukondit na ziklad® koncernového rozhodnuti & z divodii
skuteénosti majicich plivod mimo Yizem{ Ceské republiky & vjinych soubding
provadénych klinickych hodnocenich. Zadavatel je tak opravnén tuto Smlouvu
kdykoli vypovédst s vypovédni lhiiou 30 dni s tim, e Zkousejici a Zdravotnické
zatizeni maji obdobnd prava a povinnesti, jako ta uvedena pod odstavei 13.1, a3 13.6.
Vypovedni doba poting b¥Zet od prvniho dne nasledujicfho po dni, kdy je vypovéd
dorudena dal$im strandm této Smiouvy.

Pro uZely dorudovani tkondi sméfujicich ke skondeni této Smlouvy se Zdravotnické
zafizeni a Zkousejici povazuji za jednu smluvnf stranu a dorugeni kterémukoli z nich
se povaZzuje za dorugeni ob&ma soudasnd.

XIV.
Zavéreénsa ustanoveni

Smluyni strany se zavazuji, Ze budou vidy postupovat tak, aby vekeré zdleZitosti,
které budou alesposi jednou ze smluvnich stran povaZovany za poticbné, tedily bez
zbyletného prodleni a pritahdl, tedy v co nejkratdi moZné dobé a zaroveli s
vynaloZenim nejniZ8ich moZnych néklads.

Prava a povinnosti smluvnich stran, které nejsou upraveny touto Smlouvou, se fidi
ustanovenim piisludnych platnych pravnich predpisi.

Tato Smlouva je vyhotovena ve 3 stejnopisech, pfitem? ka?dd ze smluvnich stran
obdrZi po jednom.

Tuto Smlouvu je moZno ménit a dopliiovat pouze na zikladé jejiho pisemuného
dodatku, ktery bude za takovy oznaden, pifsluiné Eislovan, opatfen datem a podpisem
vSech smluvnich siran. Toto ustanoveni se waplikuje na dodatky Protokolu obsadené
v Pifloze €. 3.
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14. 5. Zadavatel je opravnén zménit jednostranné piilohu & 3 této Smlouvy, a to pouze
v rozsahu dodatkd k Protokolu. Jestlize je vydén dodatek Protokoln, je Zadavatel
povinen existenci a obsah dodatku ozndmit ostatnim smluvaim strapdm. Smluvni
strany se zavazuji postupovat podle dodatku Protokolu od okamZiku jehe ozndmeni
piisludné strand. Priloha & 3 této Smlouvy se poklidd za zménénou okamzikem
dorudeni dodatku Zkoudejicimu,

14. 6. Smiuvni strany se dohodly, Ze pravni vztah se fidf platnym pravem Ceské republiky.

14.7. V pkipadg, Ze by kierékoli z ustanoveni této Smlouvy bylo & se dodate&nd stalo
neplatnym nebo nedinnym, budou ostatni jeji ustanoveni posuzovana jako
oddélitelna a platnosti ¢i udinnosti této Smilouvy jako celku zistane zachovana. Pro
tento pfipad se udastnici Smlouvy zavazujf na z&klade vzijemné dobody nahradit
neplamé nebo net€inné ustanoveni takovym ustanovenim, které bude nejlépe
odpovidat icelu této Smlouvy a viili smluvnich stran pii jejim uzavieni.

14. 8. Tato Smlouva nabyvé platnosti a G&innosti dnem podpisu viema stranami,

Na dikaz své pravé a svobedné vile byt ustanovenimi této Smiouvy vazéni k ni esoby
jednajici za smluvni strany p¥ipojuji své podpisy.

ve bl 15 05 100

4
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Ptilohy:

1. Povoleni SUKLu ze dne 7.2, 2012 vydanym pod &.j.: sukls2662/2012
2. Soubias Etické kemise pro multicentrické klinické hodnoceni ze dne 14.12.2011 a dne
14,3.2012 pfi Institutu klinické a experimentdlni mediciny a Thomayerové nemocnici,
Videtiskéd 800, 140 59 Praha 4 a dne 28.3.2012 pro lokdlni etickou komisi pfi
Nemocnici Znojmo, MUDr. Jana Janského 11, Znojmo, 669 02
3. Protokol studie CACZ885M2301 a viechny jeho dodatky.
4. Doklad o pojisténi
5. Registrace zdravotického zafizeni k DPH
6. Hodnocené 16¢ivé piipravky
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Pifloha €. 1 — Cela tato pifloha a jeji obsah je obchodnim tajemstvim spole€nosti Novartis



Pfiloha €. 2 — Cela tato pFiloha a jeji obsah je obchodnim tajemstvim spoletnosti Novartis



PFiloha £. 3 — Cel& tato pfiloha a jeji obsah je ochchodnim tajemstvim spolefnosti Novartis



PFiloha &. 4 — Celd tato pfiloha a jeji obsah je obchodnim tajemstvim spoleénosti Novartis



Pfiloha &. 5~ Celd tato pfiloha a jeji obsah je. cbchodnim tajemstvim spoleénosti Novartis



Pro vnitini potiebu spolednosti Novartis s.r.o.

PRILOHA & 6 - HODNOCENE LECIVE PRIPRAVKY

k Smlouvé ¢ Klinickém hodnoceni humanniho l6diva

mluvni strany Smiouvy o klinickém hodnoceni huménniho 1édiva Zadavatel, Zdravotnicke
tzeni a ZkouSejici, se dohodly na ndsledujicich pravech a povinnostech ve vztalu k doddni,

prevzetd, kontrole, skladovani, vydeji, resp. dodani hodnoceného 1é8ivého piipravku v ramci
Studie:

1.
Préva a povinnosti smhuvnich stran ve vztahu k hodnrocenému é¢ivému pipraviu

Zadavatel zajisti dodavani hodnoceného 1é¢ivého pfipravku (dale jen ,,Hodnoceny 16k“)
do Iékarny, kieré provozovatelem je Zdravotnicke zafizeni (dale jen ,,Lekama®) pro ulely
Studie, Zadavatel se zavazuje, Ze Hodnoceny 1ék bude dodan vZdy fadné zabaleny v
obalech uréenych pro Hodnoceny 1ék a oznadeny bude v souladu s ustanovenim § 19
odst. 1 pism. e) Vyhlasky o SKP.

Zadavatel dod4d Hodnoceny Iék do Lékarny prostiednictvim distributora postupné podle
potieb probihajici Studie a v souladu se spravnou distribucni praxi ve smyslu ustanoveni
§ 19 odst. 1 pism. ¢) Vyhlésky o SKP.

Zdravoinické zafizeni se zavazuje, Ze osoba opraviéna jednat za Lékdrnu potvrdi svym
podpisem distributorovi pFevzeti kazdé zasilky Hodnoceného 1¢ku. Zdravotnické zaiizeni
se dale zavazuje zajistit, Ze Lékdrna pievezine od distributora a néasledné uchova jednu
kopii pisemného potvrzeni o pfevzett Hodnoceného Kku. Pisemné potvizeni bude
obsahovat ndzev a sidlo Lékamy, nazev a sidlo Zadavatele a distributora, nazev
Hodnoceného 1éku, &islo $arZe nebo jiny vyrobni identifikator, mnoZstvi a jiné specifické
hodnoty Hodnoceného léku vEetng oznadeni, Ze se jedné o ,hodnocené 1é€ivo™,

~ Zadavatel se zavazuje proskolit pracovniky Lékarny, ktefi budou oprévnéni pfebirat,

zaji§tovat skladovani, kontrolu a provadét vydej, resp. dodani Hodnoceného léku
v souladu s touto Smlouvou, o podminkach uchovéaviani, skladovani, kontroly, pfepravy a
vydeje, resp. doddni Hodnoceného Iéku. Provedeni proikoleni dle tohoto odstavece
Smlouvy se smluvni strany zavazujl potvrdit pisemng suvedenim podpisii osob
proskolenych Zadavatelem.

Zdravotnické zafizeni se zavazuje zajistit, Ze povéii nakladdnim s Hodnocenym lékem
pro ddely této Smlouvy vyluéng svého pracovnika, jenZ byl prokazatelné proSkelen
Zadavatelem dle pfedchoziho odstavee.

Zdravotnické zafizeni se zavazuje zajistit, ¥e Lékara se bude o pfevzaty Hodnoceny 1€k
starat s pé&i Fadného hospodafe, chranit jej proti poSkozeni, znieni a odcizeni.
Zdravotnické zafizeni se zavazuje zajistit, Ze Lékdrna bude Hodnoceny Iék skladovat,
opairovat a manipulovat snim vsouladu se spravnou Iékérenskou praxi ve smyslu
vyhlasky ¢. 84/2008 Sb., o spravné lékarenskeé praxi.

Zdravotnické zatizen! se zavazuje zajistit, Ze Lékarna uloZi Hodnoceny 18k na misté
oddéleném od jinych 1é¥ivych piipravki a viditeln? jej oznadi tak, Ze jde o Hodnoceny
ek Zadavatcle.

Zdravotnické zatizeni je oprdvinéno a povinuo prostfednictvim Lékéry vydatl nebo dodat
Hodnoceny 16k tfeti osob®, kterou Zadavatel urdi, Oprdvnénou tieti osobou prevzit
Hodnoceny 1ék i bez daldtho povéteni Zadavatele je Zkougejici nebo osoba Zkoudejicim
povifend, ktera byla Zadavatelem profkolena pro zachazeni s Hodnocenym Iékem.
Lékdrna je opravnéna a povinna pfedat Hodnoceny 16k i8mto osobém pouze na zaklade
predloZeni tédng vystavené a vyplnéné Zadanky.
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10. Zdravotnické zaiizenf, resp. Lékdrna neni opravnéna piedat Hodnoceny 1ék k zajisteni

1.

jakekoli z &innosti dle 1éto Smlouvy teti 0sobé, nestanovi-Ii tato Smlouva jinak. Lékdrna
neni opravnéna jakymkoli zpfisobem narudit vagjs obal Hodnoceného 1éku, neni-ii to
nezbyiné pro vydej nebo dodani Hodnoceného 18ku dle této Smlouvy nebo pokyntt
Zadavatele do Zdravotnickdho zaifzeni. Lékarna neni opravnéna s Hodnocenym lékem
naloZit ani zachdzet jinak, neZ jak ji to dovoluje nebo uklid tato Smlouva nebo pokyny
Zadavatele. .

Vlastnikem Hodnoceného 18ku je po cely éas, tedy i po dobu, kdy je Hodnoceny iék ve
fyzické dispozici Lékarny, Zadavatel,

12. Zadavatel je opravnén kdykoliv v pritbhu oteviraci doby Lékarny konirolovat evidenci a

13, Zdravotnické zaffzeni wréuje konkrétni kontakind osobu, kierd zodpovidd ze ptebran,

stav skiadovaného Hodnoceného icku.

’

ani Hodnocené i

iy

uskladnéni, kontrolu a vydej, resp. dod
a komunikuje se Zadavatelem:
V piipad® zmény této osoby ze s any Lekamy plati rovng? ustanoven! odstavee 5 a
Lékarna je povinna Zadavateli tufo zménu prokazatelné ozmamit bez zbytegného odkladu
po proveden] télo zmény.

IL
Zpétny odbér Hodnoceného 1ékin

Zadavatelem povsieny distributor & jind Zadavatelem prokazateing povéfena osoba je
opravnéna Hodnocené Jéky od Lékarny, v celku nebo po &astech, zpéiné odebrat v dobé
platnosti této Smlouvy, a to kdykoliv v priibéhu oteviraci doby Lékémy. Zps&tny odbér
Hodnoceného léku Zadavate] Lékérng pisemné potvrdi. Potvrzeni o zpétném odbéru musi
obsahovat iidaje o Zadavateli, nazva Hodnoceného Ieku, &islo 3arze nebo jing vyrobni
identifikdfor a mnoZstvi. L o N S S .
Zdravotnické zaf{zéni je odpovedné za spravné vydani nebo dodani Hodnocendho Iku
tfeti osobé,

Zdravotnické zafizeni je povinno prostfednictvim Lékdmy na zakladé pisemng Fadost
Zadavatele nejpozd€ji do druhého dne od dorudeni (éto Zadosti podat Zadavateli
pisemnou zpravu o stavu a pohybu Hodnoceného Jéku v Lékdrns ke dni, kdy byla tato
Zprava podana a to za obdobf urdené Zadavaielem. Obsahem této zprdvy musi byt
zejmeéna viechny Widaje, jak jsou uvedeny v odstavei | tohoto &lanku vyse.

.
Odpovédnost Zdravotnického za¥izens za §kodn

Zdravotnické zafizen{ odpovidd za Skodu, kiera vznikla Zadavateli na Lékarnou
pievzatém Hodnoceném léku z divodu jeho poSkozeni, odcizeni, znehodnoceni nebo
ztraty, a to od okamziku jeho pevzeti, az do Jeho vyzvednuti opravnénou osobou.
Zdravotnické zafizeni nezodpovidé za Skodu, ktera byla zpiisobens vyhradné:
- Zadavatelem nebo distributorem,
- vadou nebo piirozenou povahou uloZendho Hodnoceného léku,
- vadnym obalem, na vadnost kterého Lékarna upozornila Zadavatele ¢i distributora v
potvrzeni o pfevzeti Hodnoceného 1éku; pokud Lékérna neupozornila Zadavatele na
vadnost obalu, nezodpovida za $kodu na Hodnoceném léku pouze tehdy, kdyZ vadnost
obalu nebyla rozpoznatelna.
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V Praze dne f( / ﬂf/za"f A

Zdravotnické zafizeni je vSak povinno i v tomto ptipads vynaloZit odbornou pédi, aby
§koda byla co nejmensi.

V piipad€ vzniku $kody na Hodnoceném 1éku, Zdravotnické zafizeni vyhotovi do 3
dnii od jejiho zjidténi protokol o potkozeni Hodnoceného Iéku, ve kterém uvede datum
vyhotoveni protokolu, den vzniku kody, zpisob vzniku Skody, piip. uvede jméno
Skidee, pokud mu je zndm, oznadeni Hodnoceného léku, ktery byl poskozen a to
druhem, mnoZstvim a rozsahem pogkozeni, a celkovy rozsah $kod. Protokol o
poskozeni Hodnoceného 1éku pfedloZi Zdravotnické zaffzeni Zadavateli nejpozdéji do
druhého dne od jeho vyhofoveni.

Smluvni strany se dohodly, Ze Skody vznikié na Hodnoceném léku, za které je
Zdravotnické zafizeni odpovédné, nahradi Zdravotnické zatizeni Zadavateli do 30 dni
ode dne oznameni vy&isleni skod,

Zdravotnické zafizen] odpovidd Zadavateli za Skodu, kterd vznikla Zadavateli
uloZenim vefejnopravni sankce dozorovym orgdnem, pokud byla tato sankce uloZena
Zadavateli za poruSeni nebo nesplnéni povinnosti, jejiz faktické pinéni mélo
Zdravotnickeé zafizend prostfednictvim Lékéarny zajistovat podle této P¥ilohy &. 6.

V Praze dne 25 05, 202

|

za Zdravotnické zatizeni:

V Praze dne il [ .b?[ tedL
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