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I.
PFedpoklady uzavieni Smlouvy

I.L1.  Smluvni strany se rozhodly vstoupit do smluvniho vztahu vzniklého na zakladé této

Smlouvy vychazejice z existence nize uvedenych skute¢nosti:

I.L1.1. Zadavatel definovany na prvni strané této smlouvy je subjektem fadné
povéfenym / zmocnénym vlastnim jménem jednat za zadavatele klinického
hodnoceni huménnich 1é&ivych pfipravki s nazvem ACZ885 &. protokolu
CACZ885M23014 (déle jen »Studie), kterym je spole¢nost Novartis Pharma
Services AG, se sidlem Novartis Campus, 4056 Basel, Switzerland, pro tcely
jednani ve vsech vé&cech tykajicich se Studie na tzemi Ceské republiky
zejména, aviak nejen vig&i Statnimu dstavu pro kontrolu 1é¢iv a viem
subjektim podilejicim se na provadéni Studie, veetné zkousejicich a
zdravotnickych zafizenich jako center provadén{ Studie (doklad o povéfeni
zadavatele je piilohou &. 8 této Smlouvy),

1.1.2. provedeni Studie na tzemi Ceské republiky bylo povoleno Statnim ustavem
pro kontrolu Ié¢iv rozhodnutim ze dne 722012 vydanym pod &j.:
sukls2662/2012, které tvoii piilohu &. 1 této Smlouvy,

1.1.3. k provedeni Studie byl dne 11.1.2012 udélen souhlas pfislusnou Etickou
komisi pro multicentrickd klinickd hodnoceni pfi pfi Institutu klinické a
experimentalni mediciny a Thomayerové nemocnici, Videfiska 800, 140 59
Praha 4 a dne 15.3.2012 lokalni Etickou komisi pfi Vieobecné fakultni
nemocnici v Praze, jeZ tvoii ptilohu €. 2 této Smlouvy.

1.1.4. Zdravotnické zaiizeni Je opravnénym provozovatelem zdravotnického zaiizeni,
ve kterém se poskytuje zdravotni peéfe, a soudasné opravnénym
provozovatelem zdravotnického zafizeni Iékarenské péfe na zéakladé a
v souladu s piislusnymi pravnimi predpisy Ceské republiky a disponuje viemi
technickymi prostiedky, které Zadavatel potiebuje pro provedeni Studie, a ve
spoluprdci se Zadavatelem je Zdravotnické zafizeni schopné zabezpedit
provedeni Studie za smluvnimi stranami dale dohodnutych podminek,

I.1.5. Zadavatel potiebuje k provedeni Studie technické prostiedky a organizaéni
moznosti, které ma k dispozici Zdravotnické zafizeni a za timto Ucelem ma
zdjem na spolupraci se Zdravotnickym zafizenim. Zdravotnické zafizeni ma
rovnéz vazny zdjem na provedeni Studie ve spolupraci se Zadavatelem
s vyuZitim svych technickych prostiedki a organiza¢nich moZnosti v souladu
s touto Smlouvou.

1.1.6.  Zadavatel prohladuje, ze pfed uzavienim této Smlouvy peclivé zvazil rizika a
obtiZe a tyto porovnal s ocekdvanym pfinosem pro subjekty hodnoceni a dosel
k zévéru, Ze olekavany pfinos tohoto klinického hodnoceni ospravedlriuje
pfipadna predvidatelna rizika a obtize.

1.1.6. Smluvni strany prohladuji, Ze si nejsou védomy zadné piekazky, ktera by
branila tomu, aby se dohodly na predmétu, udelu, jakoZ i na vSech ostatnich
ustanovenich této Smlouvy.
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IL
Predmét a acel Smlouvy

2.1. Pfedmétem této Smlouvy je zavazek Zdravotnického zafizeni umonit ve svych
prostorach a s vyuZitim vesSkerych pro provedeni Studie nezbytnych technickych
prostfedki provedeni Studie podle této Smlouvy a ve spolupraci se Zadavatelem toto
provedeni Studie organizainé zabezpedit v souladu stouto Smlouvou a podle
pisemnych pokyni Zadavatele. Zdravotnické zatizeni je opravnéno odmitnout plnéni
pokyni Zadavatele pouze pokud jsou tyto v rozporu s pravnimi predpisy, protokolem
Studie, povolenim Ustavu nebo souhlasnym stanoviskem pfisludné Etické komise,
spravnou klinickou praxi, nebo lze odiivodnén& piedpokladat, Ze jejich plnéni by
pfedstavovalo netimérné zvyseni zdravotniho rizika pro subjekty hodnoceni, nebo lze
oduvodnéné predpokladat, Ze jejich plnéni by znamenalo vznik nakladt na strané
Zdravotnického zafizeni nepiedpokladanych touto Smlouvou, ani? se Zadavatel
zavaze tyto ndklady Zdravotnickému zafizeni uhradit.

2.2.  Pfedmétem této Smlouvy je dale zavazek Zadavatele poskytnout Zdravotnickému
zafizeni za fadné plnéni jeho zavazku plynouciho z této Smlouvy (odst. 2. 1.) odménu
v souladu s touto Smlouvou.

III.
Misto a doba Studie

3.1. Studie bude provedena ve Zdravotnickém zafizeni — III. interni klinika.

3.2. Smlouva nabude platnosti a u¢innosti dnem podpisu. Smlouva se uzavira na dobu
trvani Studie. Pfedpokladany avsak nezdvazny termin ukonéeni Studie je zafi 2016.

Iv.
Zivazky smluvnich stran

4.1.  Zdravotnické zafizeni prohlasuje, Z¢ umoZni provedeni Studie s 8 subjekty hodnocenti,
kter¢ budou do této Studie zafazeni zkousejicim.

4.2.  Zadavatel povéfuje provedenim Studie ve smyslu prislusnych ustanoveni zdkona
¢. 378/2007 el g nCni (dale jen ,zakon o Ié&ivech®),
zkousejiciho MTam, kde je v této Smlouvé pouZit vyraz
zkousejici, pripadné hlavni zkousejici, se jim ve smyslu ustanoveni § 52 odst. 2
zakona o léCivech rozumi lékaf, ktery je odpovédny za pribeh klinického hodnoceni
v daném mist¢ hodnoceni, a pokud klinické hodnoceni vjednom misté hodnoceni
provadi tym osob, je zkouscjicim vedouci, ktery nese odpovédnost za cely tym, a
v takovém piipadé se oznacuje jako hlavni zkousejici.

Study code CACZ885M2301
Site No: 221
v g, ICRO- Template INSTITUTION - version 19.07.2011
Contract sub
Issued on: 22.6.2012
3/18



4.3.

44,

4.5.

4.6.

4.7.

Vzéjemné zavazky Zadavatele a zkousejiciho jsou specifikovany v Samostaty g
pisemné dohod&, na zakladé které bude zkouSejici a studijni tym odménen za
provedeni tohoto klinického hodnoceni 1é&iva.

ZkouSejicim miZe byt jen lékat, ktery je v pracovnim poméru k Zdravotnickému
zafizeni anebo v jiném smluvnim vztahu k Zdravotnickému zafizenti, jehoZ pfedmétem
Je piisobeni Zkou3ejiciho v zdravotnickém zafizeni za ucelem poskytovani zdravotni
péce podle piislusnych pravnich predpisi Ceské republiky s pfedpokladanou dobou
plsobeni minimalné po dobu predpokladaného trvani Studie podle ¢l. II1. odst. 3. 2.
této Smlouvy, kdy postaéi smluvni vztah na dobu neur¢itou. Ustanoveni tohoto ¢lanku
Smlouvy se nepouziji, dohodnou-li se smluvni strany pisemné jinak.

Ke zméné zkousejictho muze dojit jen na zéklad¢ pisemné dohody Zadavatele,
Zdravotnického zafizeni a nového zkousejiciho. Stejnopis dohody bude uloZen
v dokumentaci o Studii. Pokud zkousejici ukonéi spolupraci se Zdravotnickym
zafizenim, zanik4 jeho G&ast na Studii. Zdravotnické zafizeni se zavazuje pisemné
informovat Zadavatele o veskerych skuteénostech naznacujicich nebo nasvédeujicich
tomu, Ze spoluprace mezi Zdravotnickym zatizenim a zkousejicim bude ukonéena, a
to bez zbyteéného odkladu, avsak nejpozdéji do 15 pracovnich dnii ode dne, kdy se o
takové skute¢nosti dovédélo: to neplati v piipadé okamzitého skonéeni pracovniho
pomeéru nebo jiné formy vztahu mezi Zdravotnickym zafizenim a zkousejicim, kdy
v takovém piipadé je Zdravotnické zafizeni povinno informovat o této skutenosti
Zadavatele neprodleng, nejpozdéji viak do 3 dnii ode dne, kdy se o takové skutecnosti
dozvédélo. Zadavatel bere na védomi, ze rozhodnuti o ukon&eni smluvniho vztahu se
zkousSejicim je vyluénym pravem Zdravotnického zafizeni a nepiedstavuje poruseni
této Smlouvy. Zdravotnické zafizeni je opravnéno navrhnout osobu nového nebo
dal§iho zkousejiciho nebo spoluzkousejiciho, aviak rozhodnuti o volbé 0soby
zkouSejiciho a spoluzkousejiciho nalezi vyhradné Zadavateli a Zdravotnické zafizeni
se zavazuje toto pravo Zadavatele a Jjeho vykon respektovat. Povinnosti nového
zkousejiciho bude zavazat se k plnéni podminek stanovenych touto Smlouvou.
Nedohodnou-li se smluvni strany na osob& nového zkousejiciho do 30 dnii ode dne,
kdy byl Zadavatel informovan o skongeni spoluprace mezi Zdravotnickym zatizenim
a zkouSejicim, je kazda smluvni strana opravnéna od této smlouvy odstoupit,
ustanoveni ¢l. 12.3. této Smlouvy se neuplatni.

Zdravotnické zafizeni se v ramci organizaéniho zajisténi Studie zavazuje umoznit
zkousejicimu, spoluzkousejicimu a svym zamestnancim, ktefi budou spolupracovat
na Studii jako pomocny nebo odborny personél, vykonavat v8echny jejich povinnosti,
které jim v souladu s provadénim Studie bude béhem Studie ukladat zkousejici,
spoluzkousejici nebo pfimo Zadavatel. Zdravotnické zafizeni povinnost uvedenou
v piedchazejici vété nema v pfipad€, pokud se Ize diivodné domnivat, Ze plnénim této
povinnosti by mohlo dojit k ohroZeni zdravi a Zivota pacientt a tietich osob nebo ke
vzniku hrozici kody na majetku  Zdravotnického zafizeni. Vybér pomocného
persondlu naleZi na zaklads dohody Zdravotnického zafizeni zkousejicimu, pfipadné
spoluzkous$ejicimu.

Zdravotnické zafizeni se zavazuje umoznit na adost Zadavatele u&ast zkousejiciho na
Skolenich organizovanych nebo zajiStovanych Zadavatelem, ktera jsou
bezpodmineéné nutna pro fadné provadéni Studie. Tato povinnost se tykd zejména
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skoleni pfed zahdjenim Studie (tuto povinnost miZe Zkousejici delegovat na
spoluzkousejiciho) a déle Skoleni tykajicich se zmén v protokolu Studie a
bezpe¢nostnich informaci o hodnoceném pfipravku, a to i opakovang. Néaklady, které
zkousejicimu v souvislosti s ucasti na takovém Skoleni vzniknou, se zavazuje uhradit
v celém rozsahu Zadavatel. Uast zkousejiciho na takovém koleni je povaZovana za
nezbytnou podminku k doplnéni kvalifikace zkousejiciho pro provadéni Studie a jeho
ucast na Studii, a zkouSejicimu ani Zdravotnickému zaiizeni za ucast Zkousejiciho na
takovém Skoleni nenéleZi Zadna odména ani jina forma plnéni. Zdravotnické zafizeni
je oprévnéno neumoznit zkouSejicimu Géast na §kolenich dle tohoto &lanku Smlouvy
Jsou-li k tomu dény zavazné provozni divody; to neplati v pripadé skoleni tykajicich
se bezpenosti poddvanych léSivych piipravki nebo hodnoceného léiva anebo
zachazeni s hodnocenym lé¢ivem.

4.8.  Zadavatel se dale zavazuje poskytnout Zdravotnickému zaiizeni a viem prisludnym
osobam dle ¢l. IV. odst. 4.6. sou¢innost potiebnou pro fadné plnéni zévazka
vyplyvajicich z této Smlouvy.

4.9.  Zdravotnické zafizeni prohlasuje, e viechny osoby zfad jeho zamé&stnancti nebo
pracovniki, které se budou podilet na provadéni Studie, jsou pro plnéni svych tkold
patii¢né vzdé€lany a disponuji ptislusnymi znalostmi a zkugenostmi.

4.10. Zdravotnické zafizeni se jako provozovatel zdravotnického zafizeni lékarenské péce
zavazuje plnit veskeré povinnosti tykajici se ptijimani, kontroly, skladovani a vydeje,
resp. doddvani hodnocenych lé&ivych piipravkd vramei Studie tak, jak je to
smluvnimi stranami dohodnuto v p¥iloze & 6 — Hodnocené lécivé piipravky.
Zadavatel prohlasuje, Ze jsou splnény veskeré podminky stanovené prislusnymi
pravnimi pfedpisy pro vyrobu (dovoz) hodnocenych 1é¢ivych piipravkil a jejich
distribuci do zdravotnického zatizeni.

4.11  Pokud Zadavatel klinického hodnoceni dod4 do Zdravotnického zatizeni zdravotnicky
prostiedek za Ucelem provedeni klinického hodnoceni 1é¢iva, zavazuje se uzavfit
smlouvu o vypijéce, ktera bude mit nélezitosti dle ustanoveni § 659 a nasl. zakona ¢.
40/1964 Sb., obgansky zakonik. PouZiti zdravotnického prostredku je podminéno
uzavienim fadné smlouvy o vypijéce a smluvni strany se dohodly, Ze neuzavienim
této smlouvy o vypijécee pii faktickém piedani zdravotnického prostiedku k uzivani
do Zdravotnického zafizeni, je Zdravotnické zafizeni opravnéno odstoupit od této
smlouvy dle ustanoveni § 48 zakona ¢&. 40/1964 Sb. Smluvni strany se ve smyslu
ustanoveni § 48 odst. 2 zakona ¢. 40/1964 Sb., dohodly, Ze tato smlouva se rusi ke
dni doruceni prohlaseni o odstoupeni Zadavateli klinického hodnoceni.

V.
Zikladni podminky provedeni Studie

5.1. Zdravotnické zafizeni se zavazuje umoZnit provadéni Studie zkouSejicim v souladu s
platnymi pravnimi pfedpisy, a to zejména zdkonem o lé&ivech a souvisejicimi
provadécimi pravnimi pfedpisy, zdkonem & 372/2011 Sb., o zdravotnich sluzbach,
v platném a u¢inném znéni, a ve shodé s podminkami a zasadami stanovenymi:
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5.2

5.3.

5.4.

6.1.

5.1.1. v povoleni vydaném k provedeni Studie Statnim ustavem pro kontrolu l¢¢iv a
dal$imi institucemi, jak vyplyva z pfislusnych ustanoveni této Smlouvy;

5.1.2. v protokolu Studie ¢. CACZ885M2301 a viech jeho dodatcich vydanych
Zadavatelem, které jsou piilohou této Smlouvy (dale jen Protokol*);

5.1.3. spravnou klinickou praxi (GCP ICH) a Helsinskou deklaraci v jejich aktualnim
znéni.

Dokumenty uvedené v €lanku 5.1.1. a 5.1.2. této Smlouvy jsou divérné a informace o
jejich obsahu mohou byt poskytnuty jen pracovnikim Zdravotnického zafizeni
podilejicim se na provadéni Studie a orgdniim a institucim uvedenym dale v této
Smlouvé. Zdravotnické zafizeni a zkouSejici potvrzuji, ze jim byly poskytnuty
dokumenty uvedené pod bodem 5.1.1 a 5.1.2 této Smlouvy s dostate¢nym piedstihem
umoziujicim dikladné sezndmeni s témito dokumenty.

Odpovédnost za jednani s etickymi komisemi a Statnim ustavem pro kontrolu lé¢iv
piebira v ramci Studie Zadavatel, nedohodnou-li se v konkrétnim pfipadé strany (éto
Smlouvy jinak. Uchovavani dokumentace a podavani zprav se fidi touto Smlouvou,
jejimi piilohami, dalsimi dokumenty, na které Smlouva odkazuje, a dale obecné
zavaznymi pravnimi piedpisy, zejména vyhlaskou ¢. 226/2008 Sb., o spravné klinické
praxi a bliz§ich podminkéch klinického hodnoceni léciv, ve znéni pozdéjsich
predpisi.

Zadavatel se zavazuje neprodlené informovat Zdravotnické zafizeni o ukonceni Studie
(piedéasném nebo v fadném piedpokladaném terminu). Déle je Zadavatel povinen
Zdravotnické zafizeni neprodlené informovat v ptipadé, Zze SUKL pozastavi nebo
zakaze provadéni hodnoceni a déle bude-li souhlas nékterou etickou komisi (docasné
nebo trvale) odvolan. Zadavatel je rovnéz povinen neprodlené informovat
Zdravotnické zatizeni o veskerych skuteénostech, které mohou nepiiznivé ovlivnit
bezpetnost nebo zdravi subjektli hodnoceni nebo mit vliv na dalsi provadéni Studie,
v&etné informaci vzeslych z klinického hodnoceni provadéného na jinych mistech.

VI.
Sledovani a kontrola

Pribeh a provadéni Studie budou kontrolovany a sledovany odbornymi ttvary Ci
povéfenymi pracovniky Zadavatele, kterym se Zdravotnické zafizeni zavazuje
umoznit piistup ke viem informacim ziskanym v ramci Studie i k vysledkim
laboratornich testil, zkousek a jinych zdznami o subjektech hodnoceni zafazenych do
Studie, souvisi-li se Studii a vrozsahu daném informovanym souhlasem subjektu
hodnoceni. Za u&elem kontrol, sledovani a audith se Zdravotnické zafizeni a
zkousejici zavazuji umoznit piistup do piisludnych prostor, a rovnéz pristup ke
zdrojovym dokumentim a zpravam tykajicich se Studie a subjektu hodnoceni a
umoznit Zadavateli vyhotovovat si kopie viech dokladi a informaci tykajicich se
Studie, pfi¢emz Zadavatel, Zdravotnické zafizeni a zkouSejici jsou povinni dbat
ochrany osobnich udaji subjekti hodnoceni v souladu se zak. ¢. 101/2000 Sb., o
ochrané osobnich tidajii a o zméné nékterych zakon, ve znéni pozd&jsich piedpisi.
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6.4.

6. 5.

6.6.

6.7.

povéfenymi pracovniky Zadavatele pro sledovéni a kontrolu provadéni Studie jsou
saméstnanci ICRO oddéleni (International Clinical Research Operations), popiipadé
jina osoba, kterd se prokaZe pisemnym zmocnénim Zadavatele ke sledovani a kontrole
provadéni Studie.

Prab&h Studie a jeji vysledek mohou byt kontrolovany také auditory Zadavatele. Tim
neni dotéeno pravo kontroly pFislu§nymi statnimi organy CR, pifpadné opravnénymi
zahrani¢nimi organy.

Kontrola hodnoceni ze strany Zadavatele a osob uvedenych v odst. 1 az 2 tohoto
¢lanku smlouvy bude provddéna pii respektovani zakonnych povinnosti
Zdravotnického zafizeni, pfedev§im povinnosti mlcenlivosti a ochrany osobnich
udaju, a dale obchodniho tajemstvi Zdravotnického zafizeni. Zadavatel je povinen
zavazat veSkeré osoby podilejici se na kontrole dle tohoto ¢lanku smlouvy k
zachovavani povinnosti ml¢enlivosti. Bez pfedchoziho pisemného souhlasu subjektu
hodnoceni nebo jeho zakonného zastupce (a nebude-li tento souhlas odvolan) nebudou
Zadavateli, ani jinym osobam povéfenym Zadavateli, zpfistupnény Zadné osobni
udaje tykajici se subjektu hodnoceni nebo jiné informace, na zakladé kterych by bylo
mozné identifikovat subjekt hodnoceni; timto souhlasem se pro tulely tohoto
ustanoveni rozumi Informovany souhlas pacienta poZadovany pravnimi piedpisy,
prostfednictvim které¢ho subjekt hodnoceni vyslovuje sviij souhlas s uc¢asti v klinickém
hodnoceni. Kontrola ze strany osob povéfenych Zadavatelem bude umoznéna pouze
po predloZeni pisemného povéteni Zadavatele.

Pii provadéni kontroly dle tohoto ¢lanku smlouvy pfimo ve Zdravotnickém zafizeni je
Zadavatel, a nim povéfené osoby, povinen respektovat provozni podminky
Zdravotnického zafizeni s tim, Ze misto a ¢as kontroly stanovuje Zdravotnické
zafizeni. Zdravotnické zafizeni je povinno tento termin stanovit na zékladé dohody se
Zadavatelem a v pfiméfené lhit€ poté, co mu je Zadost o provedeni takové kontroly
oznamena. Prokazatelné naklady vzniklé Zdravotnickému zafizeni pii provadéni
kontroly (napi. ndklady na pofizovani kopii dokumentti a dat apod.) se Zadavatel
zavazuje plné hradit.

Zdravotnické zafizeni ve spolupraci se zkousejicim bude Zadavatele okamzité
informovat v pfipad€é, Ze kompetentni dozorovy organ planuje, pfipadné pokud
nepldnované zah4ji, provadéni inspekce jakkoliv se tykajici této Studie, a poskytne
Zadavateli kopii jakékoli pisemnosti vypracované dozorovym organem, ktera je
vysledkem takové inspekce, a to neprodlené po jejim obdrzeni.

Zdravotnické zafizeni ve spolupraci se zkouSejicim se zavazuje uskute¢nit jakékoli
pfiméfené kroky vyZzadované ze strany Zadavatele za ucelem odstranéni nedostatki
zjist€nych b&hem auditu nebo inspekce. Zadavatel bude mit zaroven pravo
pfezkoumat a odsouhlasit jakékoli pisemnosti uréené kompetentnimu dozorovému
organu vypracované v reakci na inspekcei takového dozorového organu, a to predtim,
nez tyto pisemnosti Zdravotnické zatizeni tomuto dozorovému organu piedloZi, vyjma
nebezpeci z prodleni s pfedkladanim pisemnosti.
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7.1

il

T

8.1.

VII.
Materidl a dokumentace

Aby mohla byt dodrZena doba trvani Studie predpokladana v ¢lanku III. této Smlouvy,
poskytne Zadavatel k provedeni Studie vedkery nezbytny materidl, a to tak, jak je
uvedeno v Protokolu (lanek 5.1.2. této Smlouvy). Piedani tohoto materialu potvrdi
7adavatel a zkousejici ve form& podepsaného protokolu o piedani a pievzeti
obsahujiciho alespoii datum predani a pievzeti, druh, mnozstvi materialu a podpisy
7adavatele a zkousejiciho. Pro pfedavani hodnocencho Jé¢ivého ptipravku plati
ustanoveni ¢&l. 4.10, resp. Pfiloha &. 6 této Smlouvy. Zadavatel je povinen dodévat
hodnoceny 1é&ivy pifpravek v mnozstvi nezbytném pro tadné provadéni Studie.

Zadavatelem poskytnuty piipravek, jakoZz i ostatni material podle ustanoveni ¢lanku
7.1. této Smlouvy, se pouZije pouze pro provedeni Studie. Veskery hodnotici material,
ktery nebude pouzit v ramci Studie, je zkougejici, event. Zdravotnické zafizeni
povinno vratit Zadavateli do 30 dnti po obdrzeni pisemné vyzvy Zadavatele o vraceni
takového materidlu. Nestane-li se tak, je Zadavatel opravnén vyuctovat
7dravotnickému zatizeni naklady na veskery vyse uvedeny material, ktery dle
podepsaného protokolu o jeho predani a prevzeti nebyl Zadavateli fadn¢ a vcas
vracen.

7dravotnické zafizeni se zavazuje uchovavat veskerou dokumentaci tykajici se Studie,
a to po dobu 15 let od skoneni Studie ve Zdravotnickém zafizeni.

VIIL
Odména a platebni podminky

Za tadné provadéni Studie vsouladu stouto Smlouvou a za splnéni povinnosti
plynoucich z této Slnloquatcl zavazuje uhradit Zdravotnickému zafizeni
odménu ve vysi celkem orun eskych za kazdy subjekt hodnoceni a to
v zavislosti na provedeni planovanych navstév dle nasledujiciho rozdéleni:
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V piipadé Ze dle Protokolu budou subjekty hodnoceni pokracovat v navstévach (V17,
V18, V19 ) bude uzavien Dodatek ke Smlouvé, jehoZ obsahem bude vyse finanéniho
ohodnoceni za tyto navstévy.

V pifpadg, Ze subjekt screening (tj. navitéva Pre-screening az V1) absolvuje, ale podle
hodnoceni nesplni kriteria pro randomizaci, ma Zdravotnické zafizeni narok na
odménu za viechnu dosavadni ¢innost provedenou s kazdym takovym subjektem,
ktery absolvuje:

celou fazi Pre-screening, ale neprojde do V1 — Zdravotnické zaifzeni mé nérok na
odménu ve vysi *

celou fazi Pre-screening a V1, ale neprojde do V2 — Zdravotnické zafizeni md narok
na odmeénu ve vyéh

piitemz se v téchto pifpadech nepouzije schéma pro uréeni vySe odmény
Zdravotnického zafizeni uvedené vyse.

Zadavatel se zavazuje zaplatit Zdravotnickému zafizeni jako provozovateli Lekarny za
fadng a v&asné poskytnuté sluzby, resp. provedené Cinnosti na zaklad€ a v souladu
s touto Smlouvou, odménu roéné v pausélni vysi 9.000,- K¢ za kazdy rok trvani studie
(slovy: devét tisic korun eskych) bez DPH, bez ohledu na rozsah skladovaci plochy
nezbytné ke skladovani Hodnoceného léku a bez ohledu na pocet ¢astecnych pievzeti,
skladovani a vydani, resp. dodani Hodnoceného léku tykajicich se jedné Studie.
Odména podle tohoto odstavee kryje viechny néklady Zdravotnického zafizeni jako
provozovatele Lékarny spojené s pievzetim, skladovanim, kontrolou, manipulaci
s Hodnocenym lékem a jeho vydejem, resp. dodanim. Lékarna nemd nérok na ndhradu
jakykoliv jinych vydaji spojenych s plnénim povinnosti dle této Smlouvy. Zadavatel
se zavazuje zaplatit Zdravotnickému zafizeni jako provozovateli Lékarny za kazdy
provedeny tuzemsky audit 600,- K& bez DPH a za kazdy provedeny zahrani¢ni audit
1.000,- K¢ bez DPH.

Lékarna vyactuje odménu Zadavateli formou faktury na zakladé Piedpisu faktury (tzv.
Invoice Proposal) zaslanym Zadavatelem v terminu 30 dni po randomizaci prvniho
subjektu klinického hodnoceni. Splatnost faktury je stanovena na 30 dni ode dne
jejtho doruceni Zadavateli. Faktura musi splitovat veskeré nalezitosti dle pfislusnych
pravnich predpisti a byt v souladu s touto Smlouvou, jinak se pro ucely této Smlouvy
povazuje za nedorucenou.

Tim neni dotéeno ustanoveni ¢l. IX této Smlouvy (Nahrada za poskozeni zdravi
subjektu hodnocent).

Vyse uvedené platby jsou bez DPH, DPH bude piipoétena podle platnych predpisi
v den fakturace Zdravotnickym zafizenim.
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8 2. Odména dle odst. 8.1. bude Zdravotnickému zatizeni uhrazena takto:

8.3.

8.4.

8.5.

Vzdy zpétné za kazdych skongenych 6 mésict Studie Zdravotnické zafizeni
prostiednictvim zkoudejiciho pisemné a/nebo formou e-mailu odsouhlasi piehled
po&tu, druhu a jim odpovidajici hodnoty jednotlivych ukont provedenych zkouSejicim
s jednotlivymi subjekty hodnoceni (tzv. Invoice Proposal), zaslany monitorujici
osobou povéfenou Zadavatelem. Na zakladé takového dokumentu vystavi
7dravotnické zafizeni fakturu, kterou dorudi Zadavateli. Zadavatel zaplati
Zdravotnickému zafizeni na zdkladé ¥adné vystavené faktury piislusnou cast odmény
za vyse specifikované obdobi, a to se splatnosti 30 dnt od jejiho doruceni
Zdravotnickym zafizenim Zadavateli. Termin prvni mozné uhrady je mésic listopad
2012, nasledujici uhrady vZdy po periodé definované v tivodu tohoto odstavce.

Podklady pro fakturaci a vedkera oznameni Zdravotnickému zafizeni budou zaslana
do Vseobecné fakultni nemocnice v Praze, Oddéleni klinického hodm

i

vizkumul U nemocnice 2, Praha 2, 128 08 - kontaktni osobou je pan

Zadavatel se zavazuje zaplatit Zdravotnickému zafizeni administrativni poplatek za
zpracovani smlouvy tzv. Start up-fee ve vysi| I cdna se o jednorazovy
poplatek, ktery je étovan Zdravotnickému zafizeni za zpracovani navrhu smlouvy a
bude uhrazen ihned po podpisu smlouvy na zékladé samostatné faktury vystavenc¢
Zdravotnickym zafizenim.

Faktura¢ni a korespondenc¢ni adresa:

Nvovarlis s.r.0., Na Pankraci 1724/129, 140 00 Praha 4
ICQ . 64575977
DIC: CZ64575977

Zapsana v Obchodnim rejstitku vedeném Méstskym soudem v Praze, oddil C, vloZka
41352

Odména dle odst. 8.1 jiZ zahrnuje nahradu veskerych nakladi Zdravotnického zafizeni
spojenych s realizaci pfedmétu této Smlouvy, ledaze tato Smlouva nebo jina pisemna
dohoda vyslovné stanovi o nahradé konkrétnich nékladi jinak. Tim neni dotceno
ustanoveni &l. IX této Smlouvy (Nahrada za poskozeni zdravi subjektu hodnoceni).

Platba podle ¢lanku 8.1. a 8.2. této Smlouvy bude provedena bezhotovostnim
pievodem v prospéch bankového uétu Zdravotnického zafizeni, ktery je uveden
v zahlavi této Smlouvy.

Zadavatel se zavazuje pfi viech platbach disledng uvadét specificky symbol uvedeny
v zéhlavi této smlouvy patiici této Studii v &iselném formatu sloZeném zmax. 10
Cislic.
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Zadavatel vyslovné prohladuje, Ze uzaviel, Smlouvu o klinickém hodnocenf
humanniho 1é¢ivého piipravku se zkouSejicim a je plné€ zodpovédny za odménéni
zkousejictho a piipadného studijniho tymu, ktery bude provadét Studii
ve Zdravotnickém zafizeni, a Zadavatel prohladuje, Ze Zdravotnické zafizeni nema
povinnost odmé&iovat tyto osoby za Cinnosti, které vykonavaji v ramci a pro ucely
provadéni Studie dle této Smlouvy.

lxt
Nihrada za poskozeni zdravi subjektu hodnoceni

9.1.  Zadavatel zajistil pfed uzavienim této Smlouvy podle § 52 odst. 3 pism. f) zdkona o
lé¢ivech pojisténi odpovédnosti za $kodu pro sebe i zkoudejiciho, jehoZ
prostiednictvim je zajisténo i odikodnéni v pfipadé smrti subjektu hodnoceni nebo v
ptipadé Skody vzniklé na zdravi subjektu hodnoceni v diisledku provadéni Studie, a to
na celou dobu provadéni Studie. Doklad o piislusném pojisténi je piilohou ¢. 4 této
Smlouvy. Zadavatel je povinen mit platnou a G¢innou smlouvu o pojisténi dle tohoto
odstavce 9.1. po celou dobu provadéni Studie.

9.2. Pokud bude vigi Zdravotnickému zafizeni uplatnén narok na ndhradu Skody nebo
narok na poskytnuti nahrady nemajetkové ujmy z titulu zasahu do ochrany osobnosti,
které lze prokazateln& pfi¢itat Zadavateli, i¢inkim hodnoceného léCiva i postupu
aplikovaného na zédkladé protokolu k tomuto klinickému hodnoceni 1é¢iv, poskytne
Zadavatel nahradu S8kody / nemajetkové Ujmy Zdravotnickému zafizeni a
zkoudejicimu v takové vysi, v jaké subjekt hodnoceni ispé$né uplatnil sv{j narok u
soudu. Tento narok se pfitom musi tykat jmy na zdravi (véetné smrti) / zasahu do
ochrany osobnosti, které subjektu hodnoceni, ktery se zucastnil Studie, vznikly v
disledku uzivani hodnoceného lé¢ivého ptipravku uvedeného v Clanku 7.2. této
Smlouvy a pouZitého v ramci Studie nebo podstoupeni terapeutického nebo jin€ho
vykonu piedepsaného Protokolem studie (tj. zakroku nebo postupu provedeného
vrameci Studie, kterym by subjekt hodnoceni nebyl vystaven, kdyby se Studie
nezudastnil), a to za pfedpokladu, Ze narok nevznikl vyhradné v diisledku imyslného
poruseni povinnosti zkousejiciho ¢i Zdravotnického zatizeni.

9.3. Narok Zdravotnického zafizeni nebo zkousejiciho na nahradu $kody / nemajetkové
Gjmy podle odstavce 9.2. nevznikd, anebo vznikd jen v odpovidajici pomérné vysi,
zejména jestlize:

2.3 1. Ujma na zdravi (v€etné smrti) / zasah do ochrany osobnosti byly
zplsobeny také nedbalosti, protipravnim jednanim, opomenutim Ci
poruSenim povinnosti stanovené Zdravotnickému zafizeni i
zkouSejicimu pravnim predpisem nebo v této Smlouvé véetné vSech
jejich ptiloh;

9.3.2. Zdravotnické zafizeni bez zbyte¢ného odkladu, tj. nejpozdéji do 15 dnii
poté, co byl vi¢i nému uplatnén narok na nahradu Skody / nahradu
nemajetkové (jmy, neoznamilo tuto skute¢nost pisemné Zadavateli;
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9.4.

9. &

9.6.

10.1.

9.3.3, Zdravotnické zafizeni prokazatelné uznalo narok vzneseny subjektem
hodnoceni, aniz by obdrzelo predchozi pisemny souhlas Zadavatele;

9.3.4. Zdravotnické zafizeni porusilo svoji povinnost fadné uchovavat a
zkousejici porusil svoji povinnost fadn& vést piislusnou dokumentaci,
ktera je nezbytna pro fadné posouzeni opravnénosti naroku na nahradu
skody / nemajetkové Ujmy vzneseného subjektem hodnoceni a
ptipadnou obranu proti nému a neni-li mozné posoudit tuto otazku na
zakladé jinych dokumentd nebo skute€nosti, resp. neexistuji jiné
dokumenty, které Ize pouZit pro dostate¢nou obranu proti takovému
naroku;

9.3.5. Zdravotnické zatizeni a zkoudejici porusili povinnost poskytnout
subjektu hodnoceni fadnou bezodkladnou zdravotni péci, v dasledku
¢ehoz se Skoda na zdravi subjektu hodnoceni / nemajetkova jma
zvétsila,

Zdravotnické zaiizeni bude pisemné informovat Zadavatele o veSkerych okolnostech,
o kterych je mozné se domnivat, Ze by mohly vést ke vzniku naroku na nahradu Skody
/ nemajetkové Gjmy nebo s tim souvisejiciho soudniho fizeni a kterych si je pfimo
védomé (tim neni doteno ustanoveni 9.3.1. vyde), a bude Zadavatele pfimefené
informovat o vyvoji uplatiiovani takového naroku nebo Fizeni, i kdyZ se Zdravotnické
zaifzeni rozhodne na zakladé téchto podminek narok na nahradu S$kody vici
Zadavateli podle odst. 9.2. a 9.3. neuplatnit. Zadavatel je naopak povinen poskytnout
Zdravotnickému zafizeni veskerou dokumentaci a soudinnost potiebnou pro obranu
Zdravotnického zafizeni vic¢i takovému naroku. Obdobné Zadavatel bude v
nezbytném rozsahu pisemné informovat Zdravotnické zafizeni o veSkerych
okolnostech, jakoZz i o vyvoji takového naroku nebo Fizeni, vzneseného piimo proti
Zadavateli.

Zadavatel se dale zavazuje nahradit Zdravotnickému zafizeni veSkeré naklady
soudniho nebo jiného fizeni souvisejiciho s uplatnénim naroku na nahradu $kody na
zdravi ze strany subjektu hodnoceni nebo jejich pravnich nastupct v piipad€, Ze bude
v takovém fizeni pravomocné piiznan narok subjektu hodnoceni na nahradu $kody na
zdravi. Zadavatel je dale povinen nahradit zdravotnickému zafizeni naklady na l€Cbu
subjektu hodnoceni v pfipadé poSkozeni zdravi subjektu hodnoceni v souvislosti s
jeho uéasti na hodnoceni, vyjma nakladii na 1écbu, které budou uhrazeny z vefejného
zdravotniho pojisténi.

Povinnosti zadavatele uvedené v tomto ¢lanku smlouvy zustavaji v platnosti i po
ukonceni platnosti a u¢innosti této smlouvy.

X.
Duvérné informace

Diivérnymi informacemi se pro Glely této Smlouvy rozumi vedkeré skute¢nosti
vztahujici se ke Studii nebo ke studijni dokumentaci, zahrnujici zejména informace o
struktute, slozeni, ingrediencich, vzorcich, know-how, technickych postupech a
procesech, jakoZ i veskeré jiné informace Zadavatelem oznacené jako ddvérné.
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10.2.

T3

10.4.

10.5.

10.6.

10.7.

Veskera data, nehledé na to, zda byla Zdravotnickému zafizeni pfedana v pisemné,
elektronické nebo jiné formé, jsou i nadéle vlastnictvim Zadavatele.

Smluvni strany nesmi divérné informace zpiistupnit tfeti osob€ nebo je uzit k jinému,
nez Zadavatelem pisemné schvalenému uéelu. Divérné informace zstanou uchovany
na misté¢ ureném smluvnimi stranami. Pokud jedna smluvni strana je ze zdkonem
stanovenych divodd povinna diivérné informace komukoli zpfistupnit, ozndmi to bez
zbyteéného odkladu pisemné druhé smluvni stran¢, nebude-li moci ziskat jeji
piedchozi pisemny souhlas.

Zdravotnické zafizeni zajisti, Ze zkouSejici, ktery je jeho zaméstnancem, jeho
spolupracovnici a jini zamé&stnanci Zdravotnického zafizeni budou informovani o
povinnosti ml¢enlivosti v rozsahu uvedeném v této smlouve, a to jesté¢ predtim, nez
jim bude sdé€lena jakékoli informace, kterd je dle tohoto ¢lanku Smlouvy povazovéna
za divérnou informaci.

Kazda ze smluvnich stran se zavazuje informovat, a to v rozsahu stanoveném timto
¢lankem Smlouvy ze své strany viechny osoby zucastnéné na Studii, jakoZ 1 osoby,
jimz je divérna informace zpfistupnéna, o povinnosti k jejimu utajeni stanovené touto
Smlouvou.

Povinnosti tykajici se ochrany divérnych informaci stanovené vy$e se nevztahuji na:

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

b) informaci, o které mlze Zdravotnické zafizeni piedlozit pisemny diikaz
prokazujici, Ze tato informace byla v jeho vlastnictvi jiz pfed tim, nez mu ji sdélil
Zadavatel nebo nez ji nabylo nebo vytvofilo béhem nebo v souvislosti se Studii,

¢) informaci, kterou Zdravotnické zafizeni nabylo od jakékoli tieti osoby nezapojené
do aktivit, které jsou pfedmétem této Smlouvy, pokud zaroven tyto informace
nepodléhaji povinnosti ml¢enlivosti dle této Smlouvy.

Zadavatel je povinen zachovdvat mlcéenlivost o informacich oznacenych
Zdravotnickym zafizeni za divérné, se kterymi se Zadavatel seznami v souvislosti s
plnénim této smlouvy, a ucinit veSkeré potfebné kroky, aby tyto informace nebyly
zpfistupnény tietim osobam. Stejnou povinnosti micenlivosti budou vazany také
zaméstnanci Zadavatele a dalsi osoby podilejicimi se na plnéni této smlouvy z
povéfeni Zadavatele.

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

XL
Vlastnictvi vysledki Studie

Vysledek Studie je vyluénym vlastnictvim Zadavatele. V pfipadé€, Zze by v ramci
plnéni této Smlouvy doslo k vytvofeni vyndlezu ve smyslu zakona ¢. 527/1990 Sb., o
vynalezech, primyslovych vzorech a zlepSovacich navrzich, v platném znéni, nalezi
pravo na puavodcovstvi zkouSejicimu, piipadné jeho jinému plvodci. V pfipadé, Ze
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112,

i Pe 1

121,

pravo na plvodcovstvi patentu vytvofeného vyluéné v souvislosti s provadénim
Studie vznikne komukoliv ze zaméstnanct nebo pracovnikll Zdravotnického zafizeni,
zavazuje se Zdravotnické zafizeni bezplatné vyvinout maximalni usili k tomu, aby
doslo k pfevodu prava na patent, popt. na jeho vyuziti, na Zadavatele, a to nejpozdéji
do 30 dnti ode dne oznameni o udéleni patentu ve Véstniku Utadu primyslového
vlastnictvi.

Zadavatel si je védom a uznavé zdjem Zdravotnického zafizeni a zkouSejiciho na
vyhotovovani prezentaci a publikaci tykajicich se Studie v odbornych asopisech, na
riznych setkanich anebo jinak, a proto povoli takové prezentace a publikace za
podminky, Ze Zdravotnické zafizeni a zkousejici poskytnou Zadavateli kazdou
zamyslenou prezentaci nebo publikaci nejméné 45 dni pfed jejim planovanym
zvefejnénim a soucasné za podminky, Ze Zdravotnické zafizeni na zadost Zadavatele
provede Upravy kaZzdé takové navrhované prezentace a publikace v odivodnénych
piipadech a bez omezeni, aby tak Zadavatel:

a) zajistil pFesnost prezentace a publikace,

b) zajistil, aby informace tykajici se vlastnictvi nebyly neamysIn¢ prozrazené,
¢) umoznil zaji§téni prav duSevniho vlastnictvi,

d) umoznil poskytnout dopliiujici podstatné informace.

Autorska prava tykajici se Studie se ur¢i vzajemnou dohodou.

Zadavatel mze pozadovat, aby zvefejnéni konkrétni prezentace nebo publikace bylo
odloZeno az o 4 mésice za GCelem piipravy a podani Zadosti o registraci patentu.
Uvedena 4 mési¢ni doba za¢ind dnem pfijeti navrhované prezentace nebo publikace,
anebo dnem, kdy vSechny podstatné udaje ze Studie jsou zpristupnény Zadavateli,
pli¢emz plati den, ktery nastane diiv.

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

Zdravotnické zafizeni bere na védomi, Ze veSkeré informace tykajici se Studie a
spoluprace se Zadavatelem na zakladé této Smlouvy jsou pfedmétem obchodniho
tajemstvi. Zdravotnické zatizeni se zavazuje, Ze bez pfedchoziho pisemného souhlasu
Zadavatele nezvefejni ani neposkytne zadné informace tykajici se Studie nebo
spoluprace mezi Zdravotnickym zafizenim a Zadavatelem tfeti osob¢, vyjma piipadi,
kde to Zdravotnickému zafizeni uklada zakon jako povinnost nebo Ministerstvo
zdravotnictvi jako zfizovatel Zdravotnického =zafizeni, av8ak pouze pokud tak
Ministerstvo zdravotnictvi bude ¢init na zakladée a v souladu se zakonem.

XIIL
Doba platnosti Smlouvy

Tato Smlouva se uzavira na dobu uvedenou v ¢lanku III. odst. 3. 2. této Smlouvy.
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12.2. Kterdkoliv ze smluvnich stran je opravnéna od této Smlouvy odstoupit pisemnym
odstoupenim, které nabyva u¢innosti doru¢enim druhé smluvni strané na adresu
uvedenou v zahlavi Smlouvy. Neni-li v této Smlouvé uvedeno jinak, jsou divody pro
odstoupeni smluvni strany nasledujici:

12.2.1. pokud druhd smluvni strana porusi n&kterou ze svych povinnosti
vyplyvajicich z této Smlouvy a neodstrani zavadny stav ani ve lhité
30-ti dn od doru¢eni pisemné vyzvy k napravé. V piipad¢ poruseni
ustanoveni povinnosti stanovenych v odst. ¢lanki 11.1. této Smlouvy
se poskytnuti dodate¢né lhity k napraveé nevyzaduje;

1223 pokud bude rozhodnuto, Ze je n€ktera strana v tipadku podle zakona €.
182/2006 Sb., o upadku a zplisobech jeho fedeni (insolventni zékon), v
platném znéni;

12.2.3. pokud né&ktera smluvni strana pozbude opravnéni, které je pro fadné a
v&asné plnéni povinnosti vyplyvajicich z této Smlouvy nezbytne;

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

122.5. pokud potiebné opravnéni, povoleni, souhlas nebo vyjimka je
odvolano, odloZena jeho platnost, nebo vyprsi-li doba, na kterou bylo
vydano, aniZ by bylo prisluiné prodlouzeno, véetné pozastaveni nebo
zdkazu provadéni Studie ze strany SUKL nebo jiného kompetentniho
organu nebo odvolani souhlasu etické komise;

12246 pokud se kterdkoliv ze skute¢nosti dle ¢l. 1.1 nebo 4.9. ukaZe jako
nepravdivd, nespravna, neliplna nebo dodate¢né neaktualni.

12.3. Dojde-li k pred¢asnému ukonceni této Smlouvy, zejména z divodi uvedenych v
ustanoven{ odst. 12.2. této Smlouvy odpovida strana, kterd svou povinnost porusila
nebo zavdala pri¢inu k ukonceni této Smlouvy jinou smluvni stranou, za Skodu, ktera
skondenim Smlouvy vznikla druhé smluvni strané a je povinna tuto Skodu druhé
smluvni strané v celém rozsahu nahradit.

12.4. Zdravotnické zatizeni a zkouSejici souhlasi stim, Ze po obdrzeni vypovedi
(odstoupeni) Zadavatele od Smlouvy zkousejici neprodlené ukonéi provadéni Studie
vrozsahu a zpisobem, ktery je zlékafského hlediska pro jednotlivé subjekty
hodnoceni ptipustny.

12.5. Zdravotnické zafizeni vrati Zadavateli veSkeré nevyuZité hodnocené piipravky,
dokumenty, materidl a vybaveni poskytnuté Zadavatelem a veSkeré duvérné
informace Zadavatele dle definice uvedené v odstavci 10.1. do 30 dnii od ukonceni
Studie nebo po ukonéeni této Smlouvy nebo od doruceni vyzvy Zadavatele (viz 7.2
vyse). O vraceni bude sepsan piedavaci protokol. Toto ustanoveni se nevztahuje na ty
dokumenty, které by mélo Zdravotnické zafizeni vést a uchovéavat v misté provadéni
Studie, jak je vyZadovano Protokolem a pfislusnymi pravnimi pfedpisy.
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12.6. Zadavatel je dale opravnén odstoupit pisemné od této Smlouvy v piipadé, Ze nebyly
do Studie ve Zdravotnickém zafizeni zafazeny zadné subjekty do fijna 2012, anebo
pokud nebude nabor poctu subjektd hodnoceni uréeny dle odst. 4.1. Smlouvy
dokoncen do dubna 2013.

12.7. Zdravotnické zafizeni bere na védomi, Ze Zadavatel maZe Studii ukonéit kdykoli i bez
udani divodu. Klinicka hodnoceni jsou Zadavatelem provadéna v ramci koncernové
politiky provadéni klinickych hodnoceni a Zadavatel tak miize byt povinen Studii
ukonéit na zakladé koncernového rozhodnuti ¢i z divoda skutenosti majicich piivod
mimo uzemi Ceské republiky & vjinych soub&Zn& provadénych klinickych
hodnocenich. Zadavatel je tak opravnén tuto Smlouvu kdykoli vypovédét s vypovédni
lhitou 30 dni s tim, Ze Zdravotnické zafizeni ma obdobna prava a povinnosti, jako ta
uvedena pod odstavci 12.1. az 12.6. Zarovei ma Zdravotnické zafizeni pravo na
thradu prokazatelnych nakladd, které Zdravotnickému zafizeni vznikly (vzniknou) v
piimé souvislosti s ukontenim Studie. Vypovédni doba po¢ina béZet od prvniho dne
nasledujiciho po dni, kdy je pisemnd vypovéd dorucena druhé strané této Smlouvy.

XIII.
Zavéreéna ustanoveni

13.1. Smluvni strany se zavazuji, Ze budou vzdy postupovat tak, aby se veskeré zalezitosti,
které budou alespoii jednou ze smluvnich stran povazovany za potfebné, fesily bez
zbyte¢ného prodleni a prataht, tedy v co nejkrat§i mozné dobé a zaroven s
vynaloZenim nejnizsich moZnych nakladi.

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

13.3. Tato Smlouva je vyhotovena ve 3 stejnopisech, pfi¢emz kazda ze smluvnich obdrzi po
jednom a jedno vyhotoveni obdrzi zkou3ejici.

13.4. Tuto Smlouvu je moZzno ménit a dopliiovat pouze na zékladé jejiho pisemného
dodatku, ktery bude za takovy oznacen, pfislu§né &islovan, opatien datem a podpisem
vSech smluvnich stran. Toto ustanoveni se neaplikuje na dodatky Protokolu obsaZzené
v Pifloze ¢. 3.

13.5. Zadavatel je opravnén zménit jednostranné pfilohu ¢. 3 této Smlouvy, a to pouze
v rozsahu dodatkl k Protokolu a po splnéni veskerych zdkonnych pozadavki. Jestlize
je vydan dodatek Protokolu, je Zadavatel povinen existenci a obsah dodatku pisemné
oznamit Zdravotnickému zafizeni a zkouSejicimu. Smluvni strany se zavazuji
postupovat podle dodatku Protokolu od okamzZiku jeho oznameni druhé strang.

13.6. Smluvni strany se dohodly, Ze pravni vztah se ¥{di pravnim fadem Ceské republiky.
V piipadé vzniku sporu na zakladé¢ této smlouvy budou piislusnymi k rozhodnuti
takového sporu soudni organy Ceské republiky.
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13.7. 'V piipad¢, Ze by kterékoli z ustanoveni této Smlouvy bylo ¢&i se dodateéné stalo
neplatnym nebo neucinnym, budou ostatni jeji ustanoveni posuzovéna jako
oddélitelnd a platnost ¢i uginnost této Smlouvy jako celku ziistane zachovana. Pro
tento pfipad se Ucastnici Smlouvy zavazuji na zkladé vzajemné dohody nahradit
neplatné nebo netcinné ustanoveni takovym ustanovenim, které bude nejlépe
odpovidat Gcelu této Smlouvy a vili smluvnich stran pii jejim uzavieni.

13.8.  Tato Smlouva nabyva platnosti a G€innosti dnem podpisu obéma stranami.
Smluvni strany prohla3uji, Ze tato Smlouva je projevem jejich pravé, svobodné a vazné
vile, na diikaz ¢ehoZ pFipojuji svoje podpisy.

26 -5 201 12-07- 1012
V Praze dne '

dravotnické zaifzeni:

: ”4 AKULTNT NEMOGNICE
V PRAZE

Ji ZASTUPGE REDK

G 03 PrAHA 2 L HEM

1 e

Ja, Doc. _CSC‘ hlavni zkousejici tohoto klinického hodnoceni 1é¢iv timto
potvrzuji, Ze jsem se seznamil(a) s protokolem a vsemi dokumenty piedanymi zadavatelem k
provedeni klinického hodnoceni hodnoceni a prohlasuji, ze jsem si védom(a) plnéni viech
povinnosti z nich plynoucich. Byl(a) jsem seznamen(a) se smlouvou uzavienou mezi
zadavatelem, spole¢nosti Novartis s.r.o. a zdravotnickym zafizenim Vieobecnou fakultni
nemocnici v Praze a budu dodrZovat povinnosti v ni stanovené hlavnimu zkouSejicimu a dle
povahy povinnosti uloZené Vieobecné fakultni nemocnici v Praze, &i povinnosti vyplyvajici
pro zkouSejiciho ze Spravné klinické praxe.

V Praze dne | /

24 -07- 1L
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Ptiloha . 1 - Cela tato pfiloha a jeji obsah je obchodnim tajemstvim*spolegnosti Novartis



Pritoha €. 2 — Cela tato pfiloha a jeji obsah je obchodnim tajemstvim spoleénosti Novartis



P¥iloha &. 3 — Celd tato pfiloha a jeji obsah je cbchodnim tajemstvim spoleénosti Novartis



Priloha €. 4 — Cela tato pfiloha a jeji obsah je obchodnim tajemstvim spoleénosti Novartis



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



Piiloha €. 6 — Cela tato piiloha a jeji obsah je obchodnim tajemstvim spoleénosti Novartis



Ptiloha €. 7 ~ Cela tato pfiloha a jeji obsah je obchodnim tajemstvim spoleénosti Novartis



Ptiloha €. 8 - Celd tato piiloha a jeji obsah je obchodnim tajemstvim spoletnosti Novartis
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