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Predpoklady wravicn Smlouvy

L1 Sadueni strany so rozhadly vstoupit do smbivnihe vzdahn vaniklého ma wildads téfo

Sndouvy vehizeiive 2 existencs nize uvedenyich skelednost:

LLL Zadavated definevany na premi strané 1610 sufouvy Jo o subjektem fadna
povefenym / zmocnéngm viastnim iménem jednat 2 waduvatels klimickéhe
hodnoceal huwdnnich tecivich pripravk s ndzvem ACZSES & protokoly
CACZEESMIIMA (diko Jen . Studlie™, kterem je spoletnost Novartis Pharma
Services AL, se sidlem Novartis Campus, 4056 Hasel, Swizerland, pro fdely
jedndni ve waech vicech thaicich se Swdic nz Gzemd Cagks republilcy
zefméne, aviak nejer viti Stitmimu stavit pro kemtrolu 8 p viem
subjekilim podilejivim  se m providing  Shikhe, viens wkousgjicich
Zdvavotdekieh zafizenich Jako eenter provadeni Siudie {doklad o povefeni
zaddavatele e pilohon &, § 1610 Smlomvy),

LLZ provedeni Modie na dzemd Ceslet republiky bylo povaleno Staoum fistavem
o komtrolu |68y rorodnutim ae dne 720010 vedanym pod &
sukls266202012, kierd tvofd pitiohu &, | této Smikonawy,

L3 k proveden Stdie byl doe 14122011 udihen spuhlas piisluinoy Btickon
Romisi pro multicentricks klinicka hoduoceni pil pH Instities Elinicke !
experimentily medicing a Thomayerove memoenicl, Videliskd 400, 140 5o
Prabe 4 a dee 1532002 lokélnd Ltickou Gomis{ pit Vieobeond Gkl
mannemel v Praze, jof tvol prilahe & 2 160 ambouvy,

LEA, Zdrvomicks “atizent je oprivnéngm provozovaielon edravolnického zatzenl,
vie  kierém  se poskytine  edmvold  pade, a4 spedasnd opLavaéaym
provozevalelem zdravoinick@ho  safizen; ikirenske péte ap saklade 3
v soudady s piistusngam prasoimi predpisy Ceskd repribliky o disponafe viem
teehnickynd prostiedky, kieré Zadavare] pottebuje pro provedeni Studic, g ve
spoluprael se Zadavatelem fe Pdmavoinické wpizeni sehopné  zaberpeti
proviedent Stedie za sluveimg stranmmi dile dehodnutych posdeninel.

L1500 Zadavatel poirebuje k provedeni Studie tochnicke prostiedky a orgmszasing
modnosti, keréd ma k disporict Zdravotnicke zafizen 5 za fimto Gfelan ma
zhjem ma spoluprict s Zdravoinickym zafizenim, Zdvavennicks zafiveni mid
EOVDES vaZny wdjem na proveden Studie ve spoluprici se Zadsvatelem
S VYUSitm svich technickich prostiedion o organizadnich mednos v sewdady
5 tono Smiloyen,

VLG Zadavatel prohladue, e pied weavienfm 4o Smlouvy peslive zvail rivika a
obtiZe a 1o poravnal 5 alebidvanym piinose pro suljekly hodnoceni a dogel
k zdvéry, e obekdvan? piines 1ohote kiinického hoduoceni ospravediiuje
pripadud predvidatelsd rzika o obiZe,

LG Saduvai strany prohiaduji, Ze i pejson védomy 2adne plekazky, kiers by
Lrdnila tomy, aby se dohodly na plredimte, Gtela, jako? § na viech ostatnich
astanovenich iéto Smiouvy,
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2.1,

¥,
Predmi a adel Smlouvy

Meedmétemn e Smilouvy jo zdvizek Zdrovodnického zafizend umoinii ve svieh
proslorieh. & ¢ vyusitm veikerfeh pro provedeni Studic nezbytueh technickyeh
prostfedkd provedenl Studie podle téo Smlowvy a ve spolipeded se Zadavalelem teto
proveden! Studic organizalng  zabpepetit v sovladu s lowte Smiloovow 3 podle
pisemnveh pokynll Zadavatcle, Zdravotnickd zafizent je opravnno odmitnms plrtng
pokynii Zadavatele pouze pokud seu tvio v rozpors s privaimi pledpisy, protokolém
Studie, povolenim Ustuvy nebo soulfasoym sianoviskem pifslaing Frické komise,
spravion klinickou praxi, pebo bze odfivodintnd phedpoldddat, #e Jejich ploéni by
pledstavovialo neiadmé wvédeni zdravotniho vizika pro subjckty hodooceni, nebo kze
adivednénd predpokidda, Ze jejich pindni by snamenalo venilk ndkladd na stand
Zidravotnického zafizen] nepiedpokiddsoseh fouts Smlouvow, aniz se Zadavatel
zavize e ndklady Zdravoinickdéma zatizeni ahradit.

Piedméens 18to Solouvy je dile zdvazek Zadavatele posiovinonl Zdravotnicken
zatfzent ws Mdod pintnd joho wivadku ghaoustho 2 8o Smiouvy (odst, 2. 1) odmém
v sopladu 5 towte Smlouvou,

1.
HEisto n dobs Studie

Snddie hode provedena ve Zdpivolwiclén waflzeni - 1L mtésni kHoiks - ldinika
kardiologic & angivlogte.

Bmilouve nabude platnosti a adinnesti doem podpisa. Smiouva se wravird va dobu
fevind Stucie. Predpoklddang aviak needvand termin ukondend Studic je 247 20106,

iy.
Tavaely smibuvnich stian

Adeavoinicke zafizenl prohladuje, 2o nmednd proveden Studie s § subjekty hodnocend,
Kerd budoy do i Stadie sefaeeni zkouSejicim,

x”adm'atn I‘méluge pm‘a«*ﬁuaim Studiz ve smysly pishifinych ustanoveni zakong
i datndm  zniénd l,ds%if, jen rikon o Bédivech™,
fPida. Tam, kde jo v (o Smicuvd poudit vyraz
zham:ﬂ}m’ pﬁpadwi% hlavni iknuaeﬁmi se jlen ve smvshy usisnovent § 57 odst, 2
#akong o Weivesh rozumi [af, Klery je sgdpwcc,iuy za prabeh klinkekdého hodnoteni
v ifuntm misie hodnoeent, o pokud klinicheé hodnoceni viedunom miste hodnocent
provadi i¥m osob, e zhoudejlcim vedouel, kiory nese odppviddnost za cely ym, 3
v takevém pHpad® se ozvnatuie jako hlaval zkougejfol.
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44,

Vedjenné zivazky Zadavaiele a zkowicliciho jsou speciftkoviny v samostuns
piserané dobode, na zdkladd kierd bude zkousejiel o stodijni t¥m odminén za
provedent tohoto kimického hodnocerd Weiva,

Zkondejicim mize b jen lékaf, kery jo v pracovaim pombre k Zdeaovoinickénu
waiizeni anebo v jindns smaluvnime virtaho k Zdravotsickén zafizent, jeboz predmitem
js,, pucnhem Fleougejiciho v zdrvotnickémn mn'fe;u #& Glelem poskytovani adravoinl
péie podle plishifnyeh pravaich pledpisi Ceské republiky § pfedpoklidanm dobou
pll‘xﬂh&?ﬂ] minméing po dobu pledpokiddanébo trvinl Studie podle 81 1L odst. 3. 2

této Smlouvy, kdy postaci smlevni vdal na dobu new@ilow. Ustapoved toboto lerﬂﬂ.l
Sotdouvy se seponzil, debodaou-i se smluvof steany pisemni Hinak.

Ke zméng xf«,mzst,pml'm mitze dojit joir na zdkladé pisenmnd dobody Zadsvatele.
Zdravotnického wafizeni a nového zhoudejicilio. Stejnopis dﬂhmﬁg bude wloZen
vdokmmentact o St Poked shoudeicl akoné hptﬁunm iose Padsavoinickym
zafizenim, zanikd jeho Ofes) ne Sfudil. Zdravolnické zaffzent sc zavazuje pisenné
informpvat Zadavatele o veskeryeh skutefnostech naznadujieich nebo nasveddojicich
tom, #2 spoluprice e Zdvatnickim matizenim 1 zhouScicim bude ukonéemn, o
to bez zhytedného odidadu, aviak nefpozidéji do 13 pracoviich dall ede dne, kdy se o
mkové shutednost dovddilo; to neplatl v piipad® okanizitého skondeni pracoveily
pemere febo jind formy vzishu mezi Zdravolnickym zafizenim o skoudejicim, kdy
v iakovem piipadé je Zdvavotnické zabizend povinno infrmovel o o shutednosti
Zudasatele neprodlent, nejpoxdsii vk do 3 did ode dee, kdy se o takové shutednesti
dopvidtlo, Fadante! bare va veédondd, 2o rovhodout] o gkooterd swlavedho valgha se
zhoudepeim je virludnym privem Adravetnichého zaflzoni & nepiedilavuje porutend
o Smiovvy, Zdravolnické zafizeni jo oprivnéao navrlmout osoby powdlo nebio
dalfiho zhoufejicihs pebo spoluzkoudepelho, aviak rozhodowd o volbd osoby
Aendeiicibe a spoluzkoudejiciho nalezi vihradog Zodavateli & Zdraveinicke zatizeni
se zavayuje tote pravo Zadwvatele a jelo vikon respokiovsl, Povinuosti novéhe
zheufejicibe bude zwvizat se kplodd podminek stanovenych toute Smlouvow
Medohednay-li s stnluval strany na esobd novely zhoatejictho do 30 dnd ode doe,
kdy byl Zadavatel informovin o shontenl spoluprdcs mezi Zdravetnickaym zafizenim
a vhoubejicim, e Laidd smbivnd simne opivedna od o smlouvy  odstoupit,
vstamoverd 81, 12,3, 8lo Smiowvy so nouplaing,

Zdravotricke zafizeni se v tamel organizainibo sajidtEni Studie zavazuie nmodnil
shondejiciny, spoluzkmde]icinu a svin zamdstnanelim, Kiek budon spnluplacmai
it Siodb ko permoeny pebo odborny pﬁmm.}ﬁ, vykonaval viechny jejich povianestl,
ktend Jim v souladu s provadénim Siedie bude béhem Studic oklddl wkoudiiel.
spolurkoudejtci nebe pifmo Zadevatel. dravotnicke zaffzeni povinnosl pvedenou
v pledehiejiol v@8 nemad v piipadd, pokod se Ize divvodnd domndvar, Ze pldning iélo
pevinnosti by mohilo dojit k obrodeni zdravi a Zivota poaclentsl a tfeticl osob nebo ke
veniku Jorozicd Skody ma majetku Zdravotndgkéhe zafizeni, Vybér pomocného
personflu naledl ss wAklad? dohody Zdrevomnickéhe zabizend fkquwmu ppadng
gpolvzkovse]icimu.

Zdravotmeks zafizent e zavazuie wnoinil ne 2idost Zadavaiele &ast zhoudeiciho na
Heoledeh  organizovanych  nebo  zgjidfovanveh  Zadavatelem, kg jsou
begpodminednd nutna pro #dng provadénd Srudie. Tato povinoost se ki zeliména
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4.8,

4.10,

4.11
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Skoleni pred zahdjenim Swwdie (uto povimmost mbze Zkondejic delepoval na
spoluzkouSejleite) o dale Skolend iykajicich s zmdn v prolokoly Swdic
besepedncstaicls informael o hodrocendm pipravku, a te § opakovans, Naklady, kloré
hedeifohnu v golvislosti s Wast! na takovin Skolenl venikmou, se zavazuje uhradis
v celim Tozsahu Zadavatel. Uast #kovejicihy mo @kovém Skoleni jo povaovinz za
nezisytno podminks k doplndni kvalifiknce zkousejicilio pro provaden! Smdiv a jcho
Glast ms Stwdid, a zkondejicimu ani Zdraveinickému eaifzeni za fast Zhoudelivibo na
takovém Skoleal nendliZi Zadna adméng ani jind forma plnéng Adravainicke zatlzen
e oprfvnine netwmodnit houleiichna Gfast na dolenich dle ohoto #lanku Smlouyvy
Jsow-li b lomu diny 2dvaZné provosnl divedy; to heplati v plipads Skolen tvkajicich
se bezpednosti poddvangeh leSivycl pHpravkd nebo hednocendho 166iva ancho
rachdzent s hodnocenym ivemn,

Zadavatel se dile wovazuje poskytnout Zdravoinickdmu zafizeni g viem pisludaym
osolaim die &, 1V, odst. 4.6, soudinnost potfebnon pro #6né plnéni zdvazki
vypiyvajicich z této Smlomvy.

Zeravotnické zafiveni prohlafuje, 7o viechyy osoby zfad jeho waméstnanct ncho
praceviild, kioré se budon polilel ne grovading Stoadie, jsou pro plnéni ssdeh dkebt
patfiine vadeling a dispomat pislugnimi zrafostmd s zkuSenosimi,

Zdravomicke zatizen( se Joko provozovise! wdravomicheho zaitzend lékaronske pite
mavazdje pintt veskerd povinnoss wWkajie] s prjimdni, konteoly, skladovani a videje.
resp. dockivind hodnocenyeh 1é8vych pipravki v rimel Studie tak, jak je w
sminvaind stemars dohodmute v pliloze & 6 ~ Hodoocend 88Ive pilpravky,
Zadavatel peohlsbuje, #e jsou spineny velkerd podminky stanovend pishadagmi
prbvabind piedpisy preo wieabu {dover) hodnocemich. lediveeh pifpravke a jejieh
distribuet do zdrvotmického zatizen,

Pobud Zadavate! klipického hodnocen! dodé do Zdravoinického ziizeni zdravotnicky
prostéedel s Glelem provedent klinfeksho hodnoceni 1é8iva, zavanse se wzavii
swalouyy 0 vypijdee, kerd bude mit ndleZitosti dle ustanovend § 639 a ndsl, zdlkona &
4071964 5b., oblansky zakeaik. Poudith zdeavotmebdbo prostfedhu fe podmingne
wzavienim Tidad smiowy o viphifor o smluvnl stramy e dohodly, e neuzmvienim
o smlouvy o viplicee g tiktickém piedani sdeavotaickéhe prostfedin k wilvin
do Zdeavatnického zafieeni, jo Zdravomickd zafizeni oprivnino odstoupit od o
amibourvy dle ustanoveni § 48 dkons & 40/1964 Sb. Smtuvad strany se ve siysty
ustanovent § 48 odst, 2 zikona & 471964 Sb., dohwsdly, s tato smiowen se mdi ke
dai dorodend prohlagoni o odsiouperd Zadavatedi kinického hodnoceni.

V.
Zildudui padminky provedeni Studie

Ziravoinickd saifzend so zavastie wmoZnil provaddni Stadie zhondeiieln v sonladis ¢
platnymi prévidini pledpsy, a to zejména zdkonem o I8Pivech u souviselicimi
provadéeimy priviimi predpisy, sdkonem & 3722001 8b., o zdmvotnich sluzbich,
v platidon o Glinném znénd, 8 vie shod® $ podminkani 4 zésadami stancvenyimi:
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S04 0w mm&m vydancm k provedent Stubie Stémim dstavem pro kontrelu déeiv o
daliimi institneemd, jak vyplivd 2 pifstuinych ustanovend (e Smlouvy;

12 v profokely Studie ¢ CACZESSM2301 a viech jeho dodatcich vydanfeh
Zadavatelom, kdere Jsou pHilohou téte Smiouvy (dale jer L Prowlol®y;

50,3, sprévioy kliniclkow pragi (GCP HCH) a Helsinskou deklaraci v jejich akisdlnim
TR

(50
Bl
M

Duokumenty uvedend v Clanku 5.1.1. a 3.1.2. 810 Bmiouvy jzou ddvérné s informace o
jefich obsahu mohou byt pnsk};muty jen pracoy nikdin Zdravolnickshe zabfzeni
padilejicim se pa provddani Stdie a orgdodim s nstiueim wyvedenym ddle v o
smbeuve, Zdravotmieke zaffecni o zhoudedicl polvrzufl, Ze jim byly poskylmuy
dokumenty vvedené pod bedem 5.0.1 a 5.1.2 1éto Smlouvy 5 destateriymn pledstihem
umoZijicim dikladng seznament s dmito dokumenty.

ey

Cdpovednost 7 jodndnd § chekymi kanisemd w Stdlnim vstavens pro kontroly 16¢iv
pfohicd v ramet Studie Zadavatel, nedohodnou-li se v konlodnum pfipade strany 6o
Sedouyy finak. Uchovavind dokumentoce & poddsind zpeiy se #7d0 ouls Simlouvou,
jeitmi piilohami, dulfimi dokumenty, na kerd Smiowve odkazuje, 0 dale obeend
Avazeynd priveiml pledplsy, zeiménn vhladkon £ 22672008 Sh., o spravid klinicke
praxi a biEdeh podminkdich klinickébo hodnoceni M, ve zadénl poedésicls
piwdpi;si‘h

34, Zadavaiel se zavazule neprodiend informoval Zdravetnicks zafizend o chondeni Studic
fpfeddasndém nelp v fdedy pledpolladaném tenmlpn). Dale je Zadavaiel povinen
Zedravommickd zatizend neprodlens iforinoval v piipadé, 7o SURL porastovi webo
zakaZe provadént bodnosend a déle bude-li souliss nékierou etickou kopmist (dotasng
nebo  frvale) edvolin.  Zadavatel j(’; rovie  povinen  neprodiend informaval
Adeavotaické zalizent o veskerfch shutednostech, kterd mohou pepiiziivi ovlividi
bupetnest tebo zdrvi subjektd hodnoces seba mit viiv ne Sal8l proviwdénd Studie,
vaeing nfoemaed vee$lyeh x klinického hodnoceni provadéného na jinveh mistech,

L.
Yledoviei s Boniroda

6.f. Pribdl 4 providin Stwdie budon kontrolovdny o sledovimy odbomymd hary &
povéfenymal pracovniky Fadavatele, kterdm se Zdravoinick? zafizeni zweaejce
amodndt phstey ke vfem indormacim zskangm v oramel Smdie |k wysledling
Inboratorndeh test, doonwiek a jinveh ziznam o subjeklech hodpoeeni zatazenyeh do
Studie, souvisi-l se Studil a v eogsahue daném informovandem soublasem ‘iuhji‘.‘klil
hednoceni. Za dfelom koofrol, sledovadni a aodith se fdmmtmu!m zafizeni o
zhouSejici zavazell umodnit pfistup do plisldoyeh prosion, a rovndZ plistup ke
mbropovvin dokuwmentim 2 zpedvam vkajicich se Studic a subjekis h_marﬁ,muﬁ i
umeznit Zadavatell vyhotovovat si kopie wiech dokladd s informaci (vkajicich se
sSdie, pheem? Zadavatel, Zdvavolnické zatizend 2 zhoudepiel jsou povinpd iﬁhﬁl
mhmm paohiieh mlaph subjektl hodoocend v souladn se zak, & 1012000 Sb.,

ochrané nsebuich &dajli a o zmdné ndkieryeh zikont, ve znbal porddjsicl E’Jimi’i]ﬁa‘ﬂ..
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6. 5.
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Poveienymi pracovniky Zadavatele pro sledovant & kentrolu provadent Siudie json
zavadsinanel [CRO oddélend {International Clinical Research Operations), popHijads

jindpsoba, kierd se prokize pisempym zmocstnim Zadavatele ke sledovind a kontrole
provadénd Stadie.

Pribeh Studie a jeji vwsledek mohou byt kontstoviny ke fditory Zadavatele. Tim
nent dotésne pravo kontrely piislungi statnimi orgény CR. pilpadng opravadnyisi
rahraniCivin organy.

Roneola hodnoceni z¢ strany Zadavatele a osob wedenveh v odst, 1 a2 2 ohote
clémke  smilouvy  bude  providine  pi respeltovani  zikormyeh  povinnost
Adravotnického zatizeni, pledeviim povinnosti midenlivosti & ochrany psobnich
adajd, & ddie obehodniho tajemstvi Zilravatnickeho waffzerd, Zadavatel jo povinen
pavizal veikend osoby podilefiel se nu kostroke dle whoto clanky simlousy k
zachovdvind povionosti miéendivost, Bez pledehoziiio plsemného soublasu subickiv
hodoocent nebo jeho zdkonedho zdstupee {3 nebide-fi wenlo souhlas odvoldn) nebudon
Zuaduvatell, amt jingny osobdo poviientm Zadavatell, zpfistupntay %adné asobal
ddaje 1ykajici se subjektu bodnoceni nebe jiné informace, na zikiadd kieryel by bylo
mo#n¢ identifikovat subjekt hodpocent, timto souldasem se pro (el tohoto
ustanovent rozimi Informovany soubiles pacienta poZadovany priveind piedpisy,
prostfednictvim kieréhe subjekt hodnoceni vwslovaje svitj souhlas s Gasti v ktinjckém
hedsiocenl. Kontrola ze strany osob povdfenyeh Zadwvalclem bude umoinéna pouze
po pledloZend plsemndiv poviFeni Zadavalele.

i provadind konimly dle wholo Sk smlouvy pimo ve Zdvavoinickém wifizent je
Ladavatel, a nim povilend osoby, povinen respekioval provowni podminky
Zdvavotnického. zatizeni s tin, v misio 2 Sus konteoly slasovije Zdravotnicks
eeflzenl. Zdmyotnicke zatfzend je povinno tento termin stanovit na zikladé dohedy se
Zadavatelem o v pfiméfend hid poté, oo je Zhdost o provedent lakovd kontroty
oridmend. Probazsielnd wiklady veniklé Zdravomnickéma zafizeni pii providén
kontroly {papf, miklady na poflzevind kopii dokumentil 4 dat apod.) se Yadavate]
eaxvaraie ping headit,

fdravoinicke zafizeni ve spolupedck se zloufejicim bude Zadevatde ol
mntbrueval v piipadé, Fe kompetental dozorosy argdn plinuje, pHpmind pokisd
nepldnované zahdjl, providini mspekes jakkoliv se (Whajiel o Sudie, a poskyine
Zadavateli kopii jpkékoli pfsemnosti vypracovand dozorovim orgdnem, kierd je
visdedkemn takové nspekee, ato neprodlend po jeiim sbdifenl.

Zdravotnické zafizeni ve spulupriel se rkouselic/m se zavaeuje nslanednit jakékoli
pimdfond kroky vyzadovand ze sirany Zadavatele zo tidelens odstranénd nedostsild
#iidténgch  behenr audinn nebo bmspekee. Tadavate]l bude mil wdrowel  prévo
plezkoummal @ odsouhlasit jakeékoli pisemnosti wéené kompetentnbnu dovorovéma
argi vypracovand v reakei ma inspelel taleovdho dozorovdho orpfing, o o pedtin,
ned o pizenamosti Zdvvolnicke zaffzeni tomuie dozorovému orpdng phedloZi, vyinms
neberpedi z prodieni s predkiddaniio pisemuposti.
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Y11,
Maierid! o dobiymoniaen

Al stohla bt dodezens doba trvdni Studie predpoklidand v 8lanku 111 této Smiowvy,
poskyine Zadavatel kprovedent Sndie velkers perbyty matenidl, o 1w tak, juk je
uvedeno v Peotokolu (Edeck 502, o Smicuvy). Preddnl tohoto materidle potvrdi
Zadnvatel u ghoubejiei ve formé podepsancho protokolu o pledini a prevaeti
obsuhwficiho alespon dutum pledani a plevzell, deoks, moo#stl materidla & podpisy
Zudnwatele a shouSejiciho. Pro pledavani hodnocenéhe [8¢ivibe plipravku plali
ustanovend £l 410, resp. Priloha & 6 o Smiouvy. Zadavatel o povinen dodivat
hodnoeeny ldeive pripravek v maodstvi nozbyiném pro fadné provadéni Studie.

7.2, Zadavatelem poskytmuty piipravek, jakoZ { ostatai materid! podiy wstanoveni Zinku
1Lt Smlouvy, se pouZife pote pro provedend Studie. Veskery hodnolicl materidl,
klerg nebude pouzit v rimet Studie. je zkoudelicl, eveni. Zdravetsicke ssfizeni
povinno veitit Zadavateli do 36 dod po abdriend plserind vwevy Zadovatele o vogeond
takovéhe  maleriblu. Nestane-li se  tak, jo  Zadavutel opravndi  vwiéioval
Ldravouickéme zafizeni ndklady na velkery vile wvedeny witerial, Liery die
podepsancho protokoln o jeha pledini o plevzet nebyl Zadavateli fadue o vias
VEACEn.

7.A. Zdvavomicke zatizen] se savazuje uchovdvar vedkerny dokumeniael sikailed se Studie,
ato po doby 15 fet od skodeni Baudie ve Zdravetnickdm zaflani,

VIl
Crdindna a platebni podminy

B.1.  Za tadeé providéni Studie vsouladu s wme Smowmon a za splodal povienoss
plysioucicl 2 Wt Smilvugy se Faduvate] cavazuje uhradil Zdeavotnickéma aizeni
odméme ve vydi gelkem worun: Eoskyeh za koddy subjela hednocent s o
v zévislosti i provedent planovanieh ndviidv dle padeduficlbo roxdéleni:
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Vv pllﬂcﬂi@ Ze dle Pmmmlu !*-mlms stib jt};l‘;’ L’mdnw;m pmhnmcwm, ¥ mvbm m.lt {y I’?
VIS, VIV ) bnde uzavies Dodatek ke Smlouwe, jebof absaliem bude vWe finantaiho
uhg}dumz el iyl ndvEbvy.

V plipade, Fe subjelt soreening (1. ndvitiva Pre-sereening a3 V1) absolvaje, ale padle
hodnecen] nespind kriteda pro sandomizaci, mé Zdravolnické zafizend ndrok o
odménu za viechnu dosweadnd dipnost provedenou s kaZddm tkovim subjekten:,
lery absolvige

celon fixl Presscreening,
odmdan yve v
celou figd Pro-scrconing 2 neprojde do V2~ Zdravowicke zafizent mid phok
na odinénu ve vy
pridem? se vifghlo piipadech nepouZile schéms pro wdeni vide odmény
Ldravoinického aftzeni ovedend vite,

-

ale teprojde do V1 ~ Zdraveinicke mfizeni md ndrok na

Zadavate] se zavazuie daplatil Zdrvotnickému zafizent jako provozovateli Lékdmy za
ﬁuh’xt i vinsnd ]:amkwnmé ﬁiwb vesp. provedend ding mm na zakladd a v souladu
2 aen Simlagwng mli i aSaint vy Eia F e kadd ok evind studie

' hem, [J&’i] i’ke:? Ghimw 5 ?”Bg’bdh 5k§ﬁf§m’ {91 p}mh%‘

skladovani w;gci;am TSP, rj:;wlﬁm I»’Eu»dnc}wmh@ §fe§m iﬁkajtl,mli Be gmlm b%,!t ie.
Udmény podle tohote odstavee kryie vechny naklady Zdravotnivkého zafizeni jako
povozovatele Lékdmy  spojend s peveetim, skladpvdnim, kontrolou, manipuiaci
s Hodnoeenym lékem a Jelio videjem, resp. dodinim. Lékdma nems ndrok na ndfacs
jakykadiv jindel vodaih spojenych s plntnim povinnost dle o Smlowey, Zadavatel
se zoviduje zoplabit Zdravotnickému waflzent jako peovezovatel Lékdmy #i kadds
gyadens rizenisky mtiii- bez DPH w2 kazdd provedeny zshraniénd audil
mmﬁ DPH,
Lékiirnn vwililuje odménu Zadavaioli formo fakiary sa siklads Pradprse Balaory (e,
Trenies Proposal) zaslanym Zadsvateleni v termifon 30 doi po tendomizact pryntho
subjelty klinického hodnoseni. Splatnost faktury je stanovena ng 30 dni ode doe
1eiiho domdeni Zadavaieli. Fakiura pusi hp_ifmvm veskerd ndezitosti dle prislugnych
pravaich pledpisit n byt v soufadu s touto Snxfonvon, fimak se pro Wely i Smlouvy
povaZuie z nedvrudenon.
Tim neni dotfeno astanovent &1, IX o Smlouvy (Nabmda za poskozeni adravi
subirkia hodnocend).

Wyde uvedend platby jsou bez DPH, DPH bude phipodiens podle plamyels piedpisd
v den [kturace Zdeavotiickym 2afizentm.
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4.2

b

4

Crlmeny dle odst. 8.1 bade Zdeavolnickémn zailoend ubnrens takio:

Vdy zpétnéd za kaidych skonengch 6 mdshed Studie Zdravolntehé zafizen
prosifednicivim shoufejivibo pisemnd amebe formou e-muile odsoublasi piehled
podts, drshu a jin edpovidapiol hodaety jednoilivich tkentl provedengah shoudciicim
g jednotlivimi subjekty hodnoceni {tzv. huyolce Proposal), zaslany moenitornjicl
osobou  povifenon  Zoadowatelern. Nao zéldadé  takowélio  dokwmentn  vvsiasi
Fevavolpicks  zafizen] Bk, kierow  doredl Zedwvstell, Zaduvated  saplaii
Advavotnickémuy zafineni pa zakladé fadns vystavend faktury piisluinou Gasd odmény
za vile spectfikovand obdobi, a w se splotnosti 30 dnd od jejlbo doritent
Zdrwvalnickym zafizenim Jadavateli. Termin prvnl moZne dhrady je mésic listopad
2012, nastedwic] Wady vidy po pertod® definované v dvodi tohote odstavee,

Podilady pro fakduraci a veSkerd ozndmeni Zdravotnickému zaffeent budou zastite
do Vieobeepé fakahnd nemoepice v Peaze, Oddétenl Klinického Imd‘th

vizbunw, U memocnice 2, Praba 2, 128 08 - kontakind osobou je pan

Ladavatel se zavazyje zaplatit Zdravoinickéme Cidinistrufivid poplaiek s
gpracovanl sriflouvy tzv. Start up-fee ve vl Jedpd se o jednorazovy
pophaiek, kierd e d8tovin Aduvotaickém wafizenl za zprocovinl mivehe smilouvy 2
bade whrazen thned po podpisu smlouvy na zakludd samosteing Blkiury vysiavend
Felravotsickim zafizenim.

Faktaracni a korsspondenéd adresa:

Meowvarii .o, Na Pankedet 17247129, 140 00 Prajs ¢

Zapsana v Obchodndm rejstitku vedendns MEstskym soudeny v Peze, oddil C, vieZka
41352

Ddmeng dle odst, 8.1 iz sabrnaje ndhrade veskeryeh pdkdadd Zdravotmickdého zofizend
spojenyeh s veslizaci piedméty 16t Smilouvy, ledafe tato Smlouva nebo jind plsemna
doboida wsloved stanovi o bdlwad® konloéinich naldad jinak, Tin neni dotbepo
ustapoveni &, IN 1610 Simlouvy (Ndhrada za podlazen] zdravi subjeldu hodnogeni).

Flathe podie clanku 81 2 82, o Smiowvy bude provedens bezhotovostning
pievodem v prospéels bankového Géla Zdrivoltnického zuffzeni, loery T uveden
v zahlavi 1o Smicuvy.

Zudavatel se zavazuje pii vicch plathdch dsledn weadst specificky simbol uvedeny
v zéahlavi téo slouwvy patiicl o Studii v iselném fonméu slofendm 7 max, 1
Eislie.
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9.4

2.3,

Fogtavatel  vislovnd probladuje, e wesvicl, Smiouvu o Iloickém  hodnoceni
humdnniho WeEhvéhe pHpravke se zhovdejicim a je phnd zoedpovddng 2 odméndai
shoutejicthe 2 pHpadného  stadifniho  tyou,  kierd bude  provdd® Stedis
ve Zdravotnickém gabfzeni, o Zadavate]l prohiaduje, e Zdravoinicks zatizeni pemd
povinnust admifioval o osoby za chumostl, Jterd vekondvall v rlmel 4 pro Géely
providént Simdie die #n Smbouwvy.

X,
Nihrada za poblioreni gdvavi subjeliw hoduovend

Wehvech pofiSitnl odpov@dnostt wa Bhkedu pro sebe { zhouSejicihe, jehoi
prostladnictvim je zajifitno { odikedodnl v pHpade sme subjekig hodnoceni nebo v
pEpadd skedy veniklé na sdravi suljekin badnocent v disledka provddeni Swdie, o to
na celow dobu provideni Siudie. Doklad o pishuiiném pojifténd je sfilohon £ 4 této
smicuvy, Zadavatel je povinen mit plainou a Géinnou smlouva o pejideenl dle 1ohato
odslavee 2.1, po celpn dobn provadind Stdie.

Ludavate] zgiistil pfed yzavienfm wo Sndouvy podle § 32 edst. 3 pism. 1) zdkons o

Pokud bude vi& Zdravemickénm zafizen! uplamén ook s ndhiadu $koedy nebe
ndrek e poskyinud ndbrady pemajetkove dimy 7 tituls zdsshu do achrany osebpost,
kierd fze prokazatelng phiditat Zadavatell, 0finkim hodneceného Béha & postupu
aptikovancho ma zakiadé protokoly k tomato klinfekéme hodnoceni ¢y, poskytne
Ladavatel  pdbesdu Skody  f nomaiethove  Gimy  Zdravoinickéme  zaifzoni @
shoudejicin v takovié viSL, v jeké subjelt hodnogend dapeznd upiminll svi ndrok v
soudu. Teme ndrok se pliom musi vkat Qfmy na edeavl {vieind smrti) / zasab do
nchrany osobnost], které subjeki hodnocent, kiery se zotastnil Swudie, wanildy «
disledkn webvind hodeogeného 168w piipraviku ovedendhs v Slanku 7.20 e
amiovy a pouZitého v ramel Sudie nebo podstoupend terapemickéhe nebo jiného
wikopu pedepsandher Profokolem studie (15, 28kreku sicko postpu provedendho
wrdmed Stodie, kerbm by subjekt bodnocen] nebyl vystaven, kdyby se Stadie
neztbastnill, o o za pledpoklado, Ze ndrok nevenikd vbiradnd v distedky fmysinéhe
porutend povinnost ghausejiciho & Zdrvotrického zaftzent,

ok Zdravotnickéhe zafzent nebo vhoudefotho na nahradu Zkody / nemajothové
Apeny podle odstaves 9.2, nevenikd, anebo vautkd jen v adpovidajicl pomémé v,
acinuing jestlize:

031, djma me wdeavi {véetnd smrtly 7 zisab do ocheany osobnost byly
zplisobeny fake nedbabost], proliprivaim jedndnin, epomenutin &
porufenim  povinnostt  stanovend  Zdvavelnickému  sailzeni 8
zhansedicinm privaie phadpisem gebo v do Smiouvd vletn® vieeh
jrpich piflels

D32 Zddravotieke zatizent hew rhytednéhio adkladn, . nejpozd@ji de 15 dn
poté, oo byl vO& nému uplalndn ndrok ba nahrady $kody /7 néhradu
nemajetkove Iimy, seozndinilo tulo skuteénost pisemné Zadavaieli;
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933, Zdvavntnicke zafizeni prokarzatelnd uznale ndrok vimeseny subjikyey,
hodnueend, ani? by obdidelo pledehoat prsemuy soullas Zadovatele;

934, Adraveinicke zaffzent pmuﬁi[m seolt povimmost Fadng pelovavat a
zimuscjiu sorudil svojt povinnost Bidnd vést plistudnou dokumentat,

fterd fe nwb*; tid pro fAdng posouzeni eprdvodmesti varako wa néhrclu

Fhody ¢ JBCIIIZXJ%BU»DV& Wy vznesendho  subjekiens hodnoveni a

pripadnou pbran pied nému a oend-1 mokad posoudit oo olishe na
zikladd jinych dobumenti nebo skueénosid, resp. neexistuii jine
dokumenty, které lze pouZél pro dostalednou obrana proti takovémyu

iroki;
MR Zilravolnicke zafizend & shoufelicd poendili povisnost poskyinog

subjekie hodneceni Fdnon besodldadnon advavotnd pési, v dosledku

tehed se Rkodn na sdeavi subjektu hodoocerd ! semajetkovd djma
zviiia.

S, Zdravotnickd vaffzent bade pisemind informovat Aadavatele o vedkervel okalnosteeh,
o kterveh e moiné se donaival, #2 by mohly »ést ke vaniki ndroka na sShradu kody
{ memajeikove Gpmy peho s tm souvisejictho soudniho fizend s kteryeh sl je piimoe
vidinne (i nend doléepo wstanovend 93,1, vidiz), & hode Zadavatele pliméfong
indbrmoreatl ¢ wvel uplatovand takového pdroku vebe Hzenl, § kedy se Zdrvainiclkd
sablren] rozhodne e zékladé @chto podminek pdrok na ndbradu Shody i
Zadavatell podie odsl. 9.2. 4 9.3, nenplatedt, Zadavatel je naopak povinen poskytaont
Fadvavotnickému zafizeni veskerou dokumentaci 2 soufinanst poifebwou pro obeams
Zdravotnickéhe zafizeni w8 takowdmu ndaroke. Obdobné Zadavalel bude v
aerbyindny  rorsalo plsenm®  infarmoval  Zdiovowmicks  zafizeni o velkeryoh
akolnostech, nkoZ | o wivojl lukového naroku pebo fizent, vanessného pfimo prog
Fadmeateli,

U, 3 Fodawale!l se ddle zavazude salvadit Zdeavotiickemu zafizend veikeré odklady
serecdniho nebo jindho Heend souviseliciho s uplundnim naroky na mabeady Shody na
zdravi ze steany subjekty hednocent nebo jejich prdvafels ndstpes v pipade, 2o bude
vtk Fieenl pravomocnd piiznan ndrok subjekiu bodnocent na ndhradu Shody na
rddvavl, Zadweate! jo ddle povinen nahiradit zdravotnickému zaf{zeni ndklady na Jdbu
sublekto bodneceni v piipadé podkozend zdmvi subjekiy bednoceni v sonvislosti ¢
jeho dgas na hodnocent, vyima ndkiadd nn [68bu, teré budou uhmzeny = vefujného
gdrneolnibe pojisténl.

3.6 Povionost zadevalele wedend v tomio &linky smlouvy zistivali v plataosti { po
ukonfent plataost n Gélanesti Wi smlovvy,

X,
Diirvérnd informace

11, Dlhvémdmi informacemi se pro Gfely télo Smivuvy rozumi velkeré skulefnosti
vtahujict se ke Studii nebo ke studini dobuimenta, zahrjicl zejinéaa informace o
sokiufe, stodeni, ingredicncich, wvzorcich, knev-how, lechnickich postupech
procesech, jakod i owveSkerd jing inlormace Zadovatelem comadené joko divirné.
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Veskerd data, nehled® na 0, zda byla Zdravotrickému zatizent preddna v pisemng,
elektronické pebo Jind formé, json i nadéle viastiotvim Zadavtele.

19.2. Braluvnd strany nesny divitme informace spiistupint terf osobd nebo je wiit k jingme,
ne Zudavatelem plsemné schvdlendmu Gicla, [Nvime informace 20stanou uehorvdny
na st wroendm smivvalmi stranami. Pokud jedna smilweni stran je ze zikonem
stanovenyele divod povisne divime informace komulkali apiistopnit, oedmi o ey
Zbyletnébe vdkiadu piseming drubé smivvni strand, nebudeli moci ziskal jji
predehost pisemny souhlas.

ML, Zdravownické zaifvend sajist, o zhowsejict, kiery jo jeho zamésinancens, jeho
spolupraconadel @ jini zamdstianci Zdiavotnickdhe zofizent bardou informovinl o
povinnosti miéenlivost v rozsalnr uvedeném v 1éto smlove, 3 to jelté predifm, ned
Jian bude sdélena jakakoli informage, kicra je dle wohoto SHnku Smivuvy povaZovini
#a divérmon informact.

Hid, Kodds ee smluvnich siran se zavazge informovat, a to v rossai stapovendm Hmio
Slankem Swlowvy 2o své strany viechny osoby riCastniné ng Swdii, jako? | esoby,
1imz je divéd informace zpifstupnéng, o povinnost k Jejiru atajend stmovend Lowlo
Srlogvou,

5 Povinnmosti tkajied s ochrasy divérnich infoemact stanovené vise so revEthnl na;

&) informaci, kerd je v éase jeifho poslortoutl nebo #vefejnéni vefejnd dostupnd
anshe s vefejnd dostupoon stane jinak nexd porsgendm nebn epamenniim
powimmost snsluvnd deany podle 1éio Sodeuvy,

b mionaact, o kierd mie Adraveinichd  safizen pledlozit pisemmny  dila
peokazujiel, Ze tato informace brla v jelo viasiniorel HZ piedl m, ned mu i sdelil
Ladavarel nebo ne §i nabylo nebo vwivoiile behers nebo v sonvizlosti se Studis,

¢} infisemsact, klerow Zdmvotnicke zatireni nalylo od jakékoli tetl nsaby sezapojend
do akttvit, kiend jsou predmlen @0 Smiouvy, pokud zdroven tvio infermacs
nepedléhaii povinnost mitenlivosti dle tto Smiowvy.

LG, Zadavatel o povinen  zachovival miléenlivost o  informacich ealenyih
Zdravoinickim zifveni za din®end, se kiervani s¢ Yadavatel sepndmi v souvistost s
pindnim 1éo smlouvy, 8 udinit vellkesd poifebnd kroky, by tyto informace nehvly
zpfisiupnény tfetfn osobdm. Stejnou. povinhosti micerdivest budow vizdny take
cumdsinanel Zadavatele o daldl osoby podilejicimi se ny ploéni tdte smiogvy 2
pevéimy Zadavatele,

Y Priva a povinnosti stenovené v lomie &lankyu nejson Sasove at misin OISR
brviining siluvniho vatabu venikiého m 26k kde o Knslowey,

XA,
Yiastmielvi vysledki Stodie

LLL Wysledek Studie fo vilubnym viasticvim Zadavatele, v pitpade, Ze by v rdmg
pingal této Emiowvy dodlo k vyivoren vindlorn ve smystu zakens & 5271990 5b., o
vymdtezech, pramystovyel veoreoh a zepSovacich ndvizich, v platnéns zodni, nales!
prévo na plvodenvsivi vhoudejicim, pHpadng el Hodmu pivodel. V piipadé, fe
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prave wa plvodeovsivi patento vyivofendbe wluéng v sonvistostl s providénim,
Stadie vanikee komukeliv ze zaméstnaned nebo pmcm*mm dravotnickébo zafizeni,
zavieonfe so Zdravotnické zaflzeni bezplatnd wyvinout weedimndlnl Gsili & tomu, aby
dodlo k plevods préve na [)ﬂumi popf. na jeho vveEiv, ng Zalavatele, a 1o nejpozdéji
do 30 dob ode dne oendment o wdéleni patenty ve Vésindhu lradht primystavétin
vinsinieivi

$1.2, Fadevated s je vBdom o wnavd ddjem Zdravolnickéhn zartrend & phouSgjiciho na
vyhotovovand presemtaci a publikact tekajicich se Sudie v odbormseh Sasopisech, na
pinveh setkinich anebo jimak, a proto povoli tskové preveptace a publikoce za
perbrninloy, Je Zdrwvotniché zafizeni o shousSciic] poskvinou Zadsvatell kaddou
samvdlenoy priventact nebo publikocl nejmend 45 dod pled jeplm planovanys
pvefejnénim a soulnsng za podminky, %o Advavoinicke zafiven na Zadost Zadavatele
srovede Gpravy kazdé takost nenvrhované presenlace o piblikace v odiivodadoych
piipadech a bex omezent, aby sl Zadavatel:

a) zapistil piesnost prezentace a pubdikaee,

b zagisil, sby informace tyrkajict e viastmictvi nebyly notmyslng progragensg,
¢} umrodnil znjiEidnd pedy duieeniho visiiciv,

A1 mmognil poskyinow dophiujic pedstainé imformace.

Auterska prava twkajict se Studie se urdi veijemoou dohodow.

Fadmvate] mide podadovar, aby evefeindtd konkedmi prezentace pebo publikace bylo
odickens at o 4 mésice za Gdelem piipravy & podéni Zadost o registract pateniu.
Unvedena 4 radsitnd doba vacing duem pHjetd navehované prezentace nebo publiRace,
ineha dnem, kdy vlochny podstatnd ddgge ze Studie jsou zpiisiupnény Jadevaseli,
pittem? plad ders, kiery pastane &y,

Poknd se Studie wwhondvd jako mulicetricks kiinieké hodnocend, prnd avefejnéni
Gdait & dat bode zalodeno e konsolidovanyeh datech ze viech center, kierd budou
analyzoviny podie Protekalu, pokud se pissmné nedohodnon jinak blaval Awodetici
2 center zrhrmetveh ve Sindis a Zadavpted,

11.3. Zdeevommnicke zaffzeni bore pa vidood, Fe vellend informace {yhajicd se Stedie a
spotuprice se Aadavatelems na wikiade wio ‘%mhmb} Jsou pledméom obehodnibo
tjrrnntd, Zdravotnicke aafizent so zsvazuje. 2o bew pfedehosihe pisenimého soublssu
Fodovalele pesvefomni anl peposkyine Zidné informace Fkajici se Sudie nebo
spoluprice mezi Zdrvotnickym zaflzenin a Zadavatelem tfeil osob, vyjma pépadd,
ke 1o Zdravetnickému rafbzend uldadd zdkon joko povinnost nebo Ministersivo
sdrvotnietvl joko zfizovatel Zdravotnického zeflzeni, aviak powze pokued ik
Ministerstvo zdravoiictvi bude Sindt na zakladé o v souladu se zdkonem.

XiL
Daba platnosti Smloavy

2.1, Tuto Sodouva se uzavich na dobo wvedenou v Eldnke L odst. 3. 2, @i Smiowvy.
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Rierdkaliv ze smiluvvnich sirun je oprdvndng od této Smilouvy odstoupil  pisempim
cdstouperdm, které nabyvd G¢imsostt dorudentn drahé smlovni stins g adresu
svedenou v elihtavi Smlouvy, Neni-li v této Smiowd uvedeso jinak, Json ditvody pro
addstoupen( sinluvni strany pasledujici:

1221, pokud drubd smbuvid steana porgdi nekieron ze svich POvITIENSt
vyplivaiicich ¥ 1¢o Smlouvy & neodsiran savadn? stav ani ve i
3o-ti dult od doruSenl pisemné vizvy k ndprave. ¥ pifpade porideni
ustanoveni povinnasii slasovenvel v odst, &ankd 11,1, 6o Smlouvy
s¢ pushyneti dodateénd ity k ndpravg nevyzaduje;

12232, pokid bude rozhodnuto, e je ndkierd strana v apadka podte zdkona &
822006 Sb., o dpadky & spisebech julio feliond Gnsolvencal #ikon, v
platnén andni;

1223 pokud nélied smluvnl simpn pozbude oprivotng, kierd je pro fadng a
viasne pluéni povinsosti vyplysaicich = této Smlowvy nezbyimé:

12,24, pokud bude riziko pro subjekey hodnocent nefimémns mieno, nebo

12.2.5, pokud potfebnd  aprdvedni, povolen, soublss neho vijimba  je
otvalano, odloZems jeho plamost, pebo vype$i-li doba, na kieroa bylo
vydine, miZ by bylo pHislaind prodlowfen, vietnd pozastvent nebo
#ilaen provadéng Studic ze sirny SUKL nebo jiného burmnpetentnils
orgdau nebo edvoldni soublasu eticks komise:

12346, pokud se kieriholiv ze skmebnosti die &L 11 sebo 4.9, whike jako

nepravdivi, nesprdving, nedpling nebo dodatedn? neskmiing

123, Dejde-li & pfedémsndmu vkondent 180 Smilodvy, refméng 2z divvedd wvedenveh v
wstarovent odst, 12,2, o Saddouvy odpovidd strima, kierd svan mwvinost porufila
rebo zavdala pitding b ukondent e Smicuvy jinou smbusnd steanow, 2a Skedu, kerd
skontenim Smlouvy vomiklan druhé smluvnd steseé 2 Je poviona tolo Skode drohé
smilvrd strané v celém rozsahe nabnedie,

124, Zdesvotnické waflzeni a zkowbelici souhlasi stiny, e po obdedent vepiovdidi
{odstoupent) Zadavatele od Smlouvy shoudeilet neprodiens wkond] provagent Studie
viogsahte @ zplsobem, kiery jo zlékafského hiediska pro jednetlivé subjekiy

heelpogent pEpustay,

Va5 Zdravouucke zafizenl vl Zadavaleli veskeré nevyudlé hodnnconé piEpraviy,
dolmmenty, msteridl 2 vybaven! poskvinue Fadovatelem a velkert diviémé
iformace Zadavatele die definice wvedend v odstaved 10,1, do 30 ded ol ulonSeni
Studie nebo po ukondent tte Smlouvy nebo od doradenl vyzyy Zadavatcle (viz 7.2
vised O videend bude sepsin pleddvact protokel, Toto ustamoveni se neyztabije na ty
dokumenty, kieré by mélo Fdravotnicks zafizend véer o uchavival ¥ mists priavadong
Seudie, jak je vyzadovino Pratokolem a piisludnymi praveiod Pledpisy,
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Zudavatet fe dile opravnén odstouplt pisemng od 1éte Smlouvy v plipads, se Meshiyly
do Studie ve Zdavotnickém zafizen] zafureny Zidné subjelty do Hjna 2012, anebg
pokud nebude ndbor pottu subjektl hodnoceni weny die odst. 4.1, Smbony
dokonban do dithra 2013

Zdravolnicke zafizend bere na védony, 2e Zudavale! mize Soudii ukondit kdvkoli § bez
udand ditvoda. Klinickd hodpoceni jsou Zadavatelem provid®eg v sémei koneermove
politiky provad@al Klinickgeh hodnocent & Zodavate! ak mdze bt povinen Sdi
ukongit na zikladd koncernového razhendiuti 6i 7 divod( skutednosti majicieh plivod
mimo (zemi Ceské republike & viingch soub®zng providdnieh  kilnickvch
hednecenich. Zadwvatel jo tak oprivodn tale Smionva kdyhol vypovidst s vipovidai
[Fbou 30 dui s 1im, 2e Zdravoinické zaifeeni md obdebod prévs a povinoost, jeke ta
uvedend pod odstavel 121 o 12.6, Zdroved md Zdravalnické zafizeni privo na
fhraddu prokezmelayeh ndldadd, keré Zdravolnickémy zafizen! venikly (vzniknou! v
piimé souvislusti 5 ukonCenii Studie. Vipovedni doba podind bédel od prenihe doe
adsteduficiha po dul, kdy je pisemng vpovid dorutens drahé strans 1o Smiowvy.

ALH.

Ziviveénd ustanovend

Sl strany se zavazsujl, Ze budou vidy paslupovat tak, aby se veskere zilefiosy,
kterd budou alespod jednou ze smluvnich stran povadoviny za potichné, fedily bez
shytedndho prodicnd & pedialol, tedy v oo nelkrid moiné dobe a séroven s
vynaloZenim nejniddich mokaveh pakladi,

Priva a povinnost smluvoich soan, kieré neisou upraveny loute Smicuvou, se Hdf
ustanovenim piislofngch plamyeh prévaich piedpisi.

Fato Smilonva je vyhotovena vo 3 siejnopisech, pHieems kazds ze sedwenich obdrzi po
je vy 1 ve 3 stejnopi
jednom o jedoo vyhotovent abdesi 2koudedic,

Tute Smlouva je swdae ménit o deplitover pouze o zakladé jejfho pisemného
dolatlea, Elery bude za wkovy oznaten, piistudng &islovan, opatien datem a4 podpiser
vheeh smiuvaieh sizan, Toto wstanovent se neaplikuie na dadatky Protokolu absakend
v PHlase & 3.

Zaslavatel fe oprivnén zménit jednostranué piilohu £. 3 o Smiouvy, a 10 pouze
v rozsahu dodikd k Prolokolu o po spinkni veskerich zikonngeh pozadavkis. Jestlize
Je vyddn dodatek Protokolu, je Zadavatel povinen existenci 1 obsab dodatku plsenmn
ozngmil  Zdravotnickému zaflzenl o howscjiciom. Smluvnd sirany se  zavali
postupovat podle dadatku Protokely od okamzilu jeho ambnent drizhé strand,

Smluvid srany se dohodly, 22 privid vaesd se Hdl prévaim fadem Ceske republiky.
Vopiipade veniku sporu na zaklad® Wie smibowvy budou plsluSnymi k rozhoduii
takovehe sporu soudaf orgiuy Ceské republiky.
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Y plipads, fe by ktsrékoll z usianoveni (o Stodouvy bylo @ se dodstetnt stalg
seplatngm  nebo  nedéinnfm, budow  ostatni ol ustamoven! posuzovina  jako
oddélitelng ¢ platnost & Adinnest 1éto Smiguvy jako celly zistane zachovans, Pro
lenio pitpad se 4Castnici Smlowvy saveenii na zakluds veatenme dehody mshradil
neplstgd pebo nefdéind ustanovens takovynr ustanovenim, kierd  bude neglépe
adpovidat féeln této Smlowvy a vili smiuvaick stran PE feglon uzavieni.

13.8. Talo Sralouva nabyvi platnosti o Seimmest dnem podpis obéma sitangmi,

Smbwvei strawy prohladuji, e tato Smicuva Je projeven felich pravé, svoboduné o viiad
virde, na dikar dehok piipojuji sveje podpisy,

26 8- 1 - 12 -0F- 101
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, blavnl zhondejict lohoto Klinického hodnocent 16&iv fimto
polvia, Ze fsem se sexndmmil{a) 5 protokelem a viemi dokumenty predaniini »adavateiem k
prasedent klinického hodnocent hodnoceni a peolifubuii, 2o jsem si viddom{a pladad viech
povinnosy 2 tich phyioncich. Bylta) Jsem seendmendal se smlowou uzavenos mezi
zadaeatelem, spoletnosli Novartds sra. & edraveiicksm zafizentm Vieoheenoy Fkulo
mesnocmic] v Prage a budy dodefesvat povienestd v nf skenovene Mavniin zkondejicimu & dlz
povaly povianost uledend Vieohcend faku o nianeemicd v Praze, ¢ povianost vyplsvaghel
pro zhowseiteiho ze Sprdvné Klinické praxe,
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Pfiloha €. 1 — Cela tato pfiloha a jeji obsah je obchodnim tajemstvim spole€nosti Novartis



Priloha €. 2 - Cela tato pfilcha a jeji obsah je obchodnim tajemstvim spaleénosti Novartis



Pfiloha £. 3 — Celd tato pfiloha a jeji obsah je obchodnim tajemstvim spoleénosti Novartis



Pfiloha £. 4 - Cel& tato p¥iloha a jeji absah je obchodnim tajemstvim spole€nosti Novartis



Pifloha €. 5 — Cela tato pfiloba a jeji obsah je obchodnim tajemstvim spoleénosti Novartis



Prey vatting prdfebu spoleénosts Merverrtiv y.r.6.

PRILOHA & 6 - HODNOCENE LECIVE PRIPRAVEY

& Sralouve o technickém a ersanizaduim rabeepelent kinického hodnoernl bugsbnuihn 16éiva

smlend strony Smlowvy o echnickén a organizaénim zabezpetoni kliniekéhe hodnocend
pmdnnito Wtive, Zadavael & Zdravotnické zaffzeni, s dohadly na ndsledujicich prdvech o
povinnostech ve watabu kdodini, pleveatd, kontsole, skiadovani., swdeji. resp. dedand
hednocendho [6évéhe pitpravie v rmel Studie:

i
Priva w povinnosti sminvnich stran ve vafahu & hodnocendmu bedivémp pripravio

L. Zadavatel wejist doddvani hodaovengho Bdivibe pifpravia (dile jen LJlednoceny
[6k™} o [8kamy, které provozovatelom je Zdravotnické zaf rend fdile jon Ladkdroa™}
pro Giasly Studie. Zadwaste] se pavoeuje. 3¢ Hodnoceny 1k buode doddn vidy faded
zabaleny v obalech wéengeh pro Hodooceny Kk a oznaCond  bude v souladu
& ystmmovenins § 1% adst 1 pism. @) vyhlagky & 22602008 Sb., o sprévnd Klinicke prsxi
5 blizEch podminkdch kiinkkého hodnocend 168y, ve Zndnd pozdtEich pledpish (déle
jen Lovhisske o SKP. Zudavalel profiladuie, Ze jsou spinény veskerd podiminky
garovend pislutndml pravalmi predpisy pro virebu | fodnocendho kuy & joho

diiribact do Zdruvotnickdho zaftzent,
I Zadwvatel dodd Hodupeeny 1ék do Lékinmy prostfednicivim distibutars srostupnd

nocdle potfeb probihajict Stwdie a v souladu se sprivieon distribudnd praxi ve smyshy
wstanovent § 19 odat, 1 plsm, o) vyhlddky o BEP

% Fdravoliicks zafizeni se zavazuje, ¢ osoba opriviEnd jednat zy Lékdrmu potyrdi
suim podpisem distrihulonnd ploveett knzdé 2isithy Hednocendhr lku, Zdeavanicke
aabizen se dile savange zajistil, 2o Lékdras prevezme od distrilugort 9 ndsledn
wehovi jednu kopii piseroného potvezeni o pfoveeti Hodnoeenehe Bhu, Pleemnd
polvrzeni bude obsahoval adzev & sidlo Lékdroy, nizev gidle Zadavalcle 2
distributors,  abzey Hodnoeendho  loks,  Gslo 3urze  siebo jiny  vyrobn
sdentifikdtor, mnostvi 4 jind speeifické hodnoty Hodnooencho i¢ku vidnt erenadent,
Fe we pelnd o Jodnocend BEive™

= Fagavare! se zavaeuje profkelis pracoviiky Lékdemy, ktefl budon opraviéni prebiiat,
cnfitpvar skladovani, kootrolu a provialét widel, resp. doddni Houneeendho leku
vsouladn swoum Smicwvor, o podminkich uchevivéol, skladovaal, Laniroly.
piepravy 8 videje, resp. dodini Hodnocendho 16k Frovedend pogkolent dle whoto
pisteves Smiouvy se smluvel strany wavazuji poterdit plsemos s pvedenim pocdpes
geob protkoleniel Zadnvatelem. K prosholen: pracovid ki Lokdmy musi ze strany
Fadavatele dojil pred pevrd doddvkon Hodnocendho ko,

3. wleyomicke sarizont se zavazuje zajistiy, Fo poviri naldadanim s Hodnogenym leékem
pro Géely téte Smioavy vitudng svéhu pracosnika, jend byl prokazatelng prodhaden
Zadavaiclem die predehoziba odstavee.

b, Frsvounické zafizent se zavaaie zujistil. Fo Lékdrma se bude o peveaty Hodneesny
[k starat 5 pédd Hadného hospoddte, chranit jef proti poskezeni, niteni 4 odcizend,
7. Zarmvotnicks vafizent se svaznie zajistil, 2e Lékdona bude Hodnopeeny ik skladoval,

opatrovat & manipulovat s oim v soulady se spravoos Kkarenskoy praxi v snysly
yyhiaghy & 842008 8b., o sprivnd ékdrenské praxi.
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Fdravotnické walfrend se zavnzuje zajisil, fe Likdrma ulo# Hdnocend 16K ne miss
anhiditendm od Jmgely lKrviel pripravkil a viditelng fof owaadi tak, Ze jde o Hodnoeeny
lék Xadavatels,

Ldravomnicke zafizent je oprivnéno a poviiee prostiaduicivim Eékdrmy vedat nebn
dodat Hodeoseny 1k el osobl, keroo Zadevatel wéi a tate nseba se prokdze
plsemiin povifenim 20 sliany  Zadavatele. Oprévadnou et osobou  plevsd
Hednoeeny Wk bez daldiho povifeni Zadavatele je shouiciicl nebo osobs
ckoudejieim  poviiend, kiesdt  byls  Zadavatelem  prodkolens  pro sechiveni
s Hodnocenym lékem. K profkoleni eelito aseb musi 2 strany Zadavaele dojin pied
preni doddvkou  Hedroceného  léku. Lékdma jo oprdvnim o poviiea  predat
Hodnoteny 16k Wm0 osobdin pouze na zakindé prediofeni Mdsd  systivend
& vypingné zadanky.

Ldsavotnicke zutizeni, resp. Lékdma neni oprivaéna predst Hodnoceny iék & zajisteni
Jukéholl 7 ginnestl dle Bio Smlouvy thet! asobé. Lékima neni oprivaim jakvrmkoli
epiisobem samidiz vidji obal Hodnocenébo Jeku, neni-ll 0 neabytond pro vidyj sebo
dedant Hodnocendho Bl dle o Sidsavy nebo pisemnyeh polynt Zadavaele do
Sdeavouvického mmbizeni. Lékirma nenl oprdvadas 3 Hodoocendm kem nalo?it ani
auichdzet finak, ned jak [ to doveluje nebo uklads wo Smieuva neho pisening poloyny
Faduvatvle,

Viastnikem Hoduocendho Mk fe po cely fas, wdy 1 po dobu, kdy je Hadnscens 165 ve
frgioké dispoicl Lékdmy, Zadavate],

Zadgvmtel o opravign kdvkaliv v opribshu olevimei doby Lékirny  konttoloval
evidencl a stav skladovandhe Hodnoeenélio 16k,

Zdwyainicke satizent uréule konkiétni kontakint osoba, kierd sdpovidé ve piebeind,
uskindsenl o videl, resp. doddni Hodnoeendiio 18ka osebd Zadavatslem urtens o
korunikufe se Zadavatelen: PrarmDe. Hana Bokhouche, V plipad® sméng o osaby
re strny Zadsavotnickeho zatizend plati wvngz ustanovend oddstavee 5 o Lékéma je
pasiiog Ladovalel suto zméne prokasalelnd omamic bez sbvtetnélo odkladu pe
provedent 1o zmény.

1.
it odbiy Hodnoconéhe 1éku

Fadavatelom povifent distributor 6 jind Zadovatelen prokizuelng povéiom osoba je
opravidna Hodnovend 1eky nd Lekaray. v eelky nebe po Sdsteeh, zpding odebrat, o o
Ridykoliv. v pribéhe otevirael doby Lékarmy. Zpény wdbér Hodnoceného 18k
Zuwtavatel Lékdmé pisemnd potvedi. Potvizeni o zpiodi odbirn musi obsabiova
wije o Zadavatell, ndevo Hodnocendho 18ke, Sisle farze nebo Yy yyrobai
densiiikalor o mnoZsted,

Adriveatnicke wadfzend je odpov@dné za sprdvie vidant nebo dodéni Hodnocendho leke
edf osebd dle odst. 1.

Zdravotnicke zafizenl je povinno peostfednictvim Lékirny ne zaklade pisemnd Sidosti
Zaduvatete vejpordtfi do 3 dud od dovudent o Zadosti podat Zadavateli pisernou
zprdve o stavy g pohybu Hodnocendhe léke v Lékdms? ke dn, Ly byla fale gprva
poddin » o za obdobi utené Zudweatelem, Obsahem téw zprivy musi byt et
vieehoy tdaje, jak jseu wexdeny v odstavel 1 whote clinky vige.
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Gdpovddaost Zdravetnickéhe vaffoent za fhodu

Fibravomnicke zaflzenl odpovidd za fkodu, kiers venikly Zadavatell nz Lékdrnou
pievzatém Hodooeendm 1k z dbvedu jeho polkozend, odeizend, zochudnocen] nebo
ririty, ot ol ohamziku jeho plevzeti, o2 do jeho vvevednutl 2 Lékdry oprividnoy
osoboy, vising skoulsjictha.

Zdravitoicke zafizend nevodpovidd za Skodu, kierd byla zpisobend vihtadng:

- Ladavarelern nebo distributoren,

- vadew nebo pRirezenos povahioy wloZeného Hodnocendého 8k,

- vadnym obalem, na vadnost klerdho Lékdrma upezomila Zadavatele 8 distibutoss v
potvizen! o pleveel] Hodnoceného 18hu: pokud Lékdma nenpozomdla Zadavaiefe na
vadnast ehudu, nezodpovidd za Shodu ra Hodnoseném Iékn pouze tebdy, kKdyv? vadnost
obidie nebyla rozpomatelg,

Y pf‘%’imdé vzniku Skody na Hodnoceném leku, Ydravomické zafizent vwwhotevl do 3
elnds od jejiho 2iisténl prosokal o poskezeni Hodneceného 18k, ve laerdm uvede dalum
vyhotovenl protokelu, den weniku skody, zplisob vaniku ;ﬁllsuil’v* pEp. uvede jmdno
skides, pokud mu jo rndm, oznndeni F novendhi ek, kery byl podkoren o o
drbern, mnoZstvim o cozsuhem poikozeni, o cellovy rozsah shedd. Protokol o
pofkozent Hodpocendhe Mo predlod Zdravemicke zatizeni Zadavateli noipozdsii do
HF el audd jeho vwholoveni.

Srfueni sty se dohodly, e Skedy venillé ma Hodnocerdm 16k, za které jo
Zelravotnicks zatizeni edpovting, nabradi Ydravoinické zefizeni Zadavateli do 30 doj
ade dnwe doruéent omadment Zadwvatele o vyislens fkod.

Zdravotwicke safizend odpovidd Zadovaiel za Skodu, krevd venilda Zadavaeli
uloZenitn vetejnopraval sankee dozorovim organem, pokid byln tat sankee nloZeno
Sadwenelt zn porufest nebo  nesplndoni povineosti Zadgwmels, lterou  mele
Adravotnicke zailzeni progtfedmictvim Lékdrny wajisfovat podie téte Milohy &, 6.
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Pfilokia €. 7 — Cela tato pfiloha a jeji obsah je obchodnim tajemstvim spoleénosti Novartis



Pfiloha &. 8 — Celd tato pFiloha a jeji obsah je obchodnim tajemstvim spole€nosti Novartis



