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SMLOUV A 0 SPOLUPRACI PRI PROV ADENI KLINICKEHO 
HODNOCENi 

uzavfena niie uvedeneho cine, mesice a roku mezi 

Merck & Co., Inc., se sidlem One Merck Drive, Whitehouse Station, New Jersey 08889-0100, 
Spojene staty arnericke, zastoupena na zaklade plne moci (prfloha c.l teto smlouvy) 
spolecnosti Merck Sharp & Dohme IDEA, Inc., 1 se sidlem Schaffhauserstrasse 136, 8152 
GJattbrugg, Svycarsko, s organizacni sloZkou Merck Sharp & Dol1Ille IDEA, Inc., organizacni 
slozka, se sidlem v Praze 6 Krenova 438/5, PSC: 162 00, 
zastoupenou zapsanou v Obchodnim 
rejsti'iku vedenem Mestseym soudem v Praze, oddil A, vlozka 6207, 
IC: 161 90 734 
DIC: CZ16190734 
bankovni spojen.i,c. uctu: 2011370305/2600 

na strane jedne (dale jen ,,zadavatef') 

a 

Revmatologicky ustav, 
se sidlem: Na Slupi 4,128 50, Praha 2 
zastoupenou reditelem: panem Prof.MUDr. Karlem Pavelkou,DrSc. 
IC:00023728 
DIC: CZ00023728 
bankovn.i spojeni: Komercni banka, a.s., Vaclavske nam. 42, 110 00 Praha 1 
c. uctu: 30830-02110100 

na strane druhe (dale jen ,.ztlravotnicki zafizeni'") 

(zadavatel a zdravotnicke zaiizeni dale tez samostatne jako ,,strana" a spolecne jako ,,strany") 

Preambule 

Strany berou na vedomi a souhlas.i, ze spolecnost Merck Sharp & Dohme IDEA, Inc., se 
sfdlem Schaffhauserstrasse 136, 8152 Glattbrugg, Svycarsko, s organizacni slozkou Merck 
Sharp & Dahme IDEA, Inc., organizacn.i slozka, se sidlem v Praze 6, Kienova 438/5, PSC: 
162 00, lC: 161 90 734 (dale jen ,,spolecnost') bude vykonavat v zastoupeni spolecnosti 
Merck & Co., Inc., jako zadavatele klinickeho hodnoceni provadeneho na zaklade teto 
smlouvy, veskere pravni a jine Ukony, ktere jsou nutne, t'.1celne nebo vhodne v souvislosti 
s plnenim prav a povinnosti zadavatele klinickeho hodnoceni. Spolecnost tak jmenem 

1 Pfidruzena spole~nost spolecnosti Merck & Co., Inc., Whitehouse Station, N.J., USA 



zadavateJe bude Cinit zejmena VeSkere ustnf a pisemne projevy vule, jakoz i prebirat veskere 
pisemnosti urcene zadavateli, pficemz zdravotnicke zafizeni souhlasi s tim, ze veskere 
povinnosti zdravotnickeho zarizeni vuci zadavateli vyplyvajfci z teto smlouvy budou plneny 
vuci spolecnosti jako zastupci zadavatele. 

I. 
Predmet smlouvy 

1. Zadavatel a zdravotnicke zarizeni 
hodnocenf humanniho leciveho 

ltodllocem"') podle podminek stanovenych touto smlouvou .. 

provadenj klinickeho 
studii 

2. Ocelem teto smJouvy je stanovit podminky pro provedeni klinickeho hodnoceni a vymezjt 
prava a povinnosti stran za ucelem jejiho radneho prubehu, pficernz splneni povinnosti 
h1avnfho zkousejiciho a dalsich zkousejicfch podle teto smlouvy zajisti zdravotnicke 
zarizeni jako jejich zamestnavatel v ramci pracovncpravnich vztahu. 

II. 
Regulatoroi soublasy 

l. Klinicke hodnoceni bude provedeno na zaklade souhlasneho stanoviska pfislusne eticke 
komisc ziskaneho pro i.'.1cely klinickeho hodnoceni zadavatelem podle clanku XIV. odst. I 
pism. a) teto smlouvy a povolenl Statnibo iistavu pro kontrolu leCiv ziskaneho pro iicely 
klinickeho hodnoceni zadavatelem podle cllink.u XIV. odst. 1 pism. b) 1eto smlouvy. 

2. Kopie dokumentu uvedenych v odst. 1 tohoto clanku budou ulozeny v prostonich 
zdravotnickeho zarizen[ a budou soucasti dokuinentace 0 klinickem hodnoceni vedene 
hlavnim zkousejicim. 

3. Podle § 38b odst. 13 
ustanovil 
opravnene o zastupce pro (1cely klin'ickebo bodnoceni. 

4. Zadavatel ustanovil 
jako konzultanta p ovam onz u ac1 o z ravotmc pro emec. a otazk:lch 
vzniklych v souvislosti s klinick0n hodnocenim podle § 12 odst. 7 vyhlasky Ministerstva 
zdravotnictvi a Ministerstva zemedelstvi c. 472/2000 Sb., kterou se stanovi spravna 
kli11icka praxe a blizsi podminky klinickeho hodnocenf leciv. v platnem zneni. 
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111. 
Misto a doba provedeni klinickeho hodnoceni 

Tym zkot.Sejicicb 

KJinicke hodnoceni bude provedeno ve zdravotnickem zaiizeni Revmato~ 
sidlern Na Slupi 4 , 128 50, Praha 2 (dale j en ,.resitelske ce11tr11111"), kde __.... 
~ude hlavnim zkousej lcfm a a · 
~ou dalsirni zkousejicimi .. Klinickc hodnoceni bude provedeno zkousej icim 
pod vedenim hlavnibo zkousejiciho, ktery je odpovMny za zpusob jeho provedeni 
v souladu s podminkami stanovenymi v samostatne smlouve o provedeni klinickeho 
hodnoceni uzavrene mezi zadavatelem a hlavnim zkousejidm. 

2. Zadavalcl je opravnen rozhodJlout o z.111c11~ i'diLd:skebo c.:enlra ve prospech jineho 
pracoviste v ramci zdravotnickeho zafizenf a osoby hlavniho zkousej iciho. Rozhodnuti o 
zmene v osobe hlavniho zkousejiciho nebo ukoncenf ueasti hlavniho zkousejicfho na 
klinickem hodnoceni zjakehoko!iv duvodu neovlivni trvani teto smlouvy. Strany bez 
zbytecneho odkladu uzavrou dodatek k teto smlouve, ktery pfislusnou zmenu zobledni. 
Tento pisemny dodatek k teto smlouv~ bude ulozen u zadavatele a zdravotnickeho 
zaifzeni, ktere jej pfeda do dokumentace o klinickem hodnoceni vedene prislufoym 
hlavoim zkousejicim. 

3. Predpoklada se. ze klinicke hodnoceni bude provedeno ve dvou fazich. V dobe od 
~o - bude provedena prvni faze (Vedouci kohorta). Posledn.i subjek:t 
~ vstoupi do kHnickeho hodnoceni prvni fa.ze, tj . absolvuje randomizacni 
navstevu, nejpozdeji do . Pote budou 9mesicnf bezpecnostnf data analyzovana a 
zkontrolovana nezavislou radou pro sledovani bezpeenostnich dat (Data Safety 
Monitoring Board). 
Pokud bude potvrzena jejich presv~dCivost, zacne dmha faze (Hlavni kohorta) naboru 
pacientu.Predpoklada se, ze tato faze bude provedena v dobe od do -

- Poslednf subjekt hodnoceni vstoupf do k linickeho hodnoceni faze dva, tj _ absolvllje 
randomizacn{ nav§tevu, nejpozdeji do Zadavatel je opravnen rozhodnout o 
prodlouzeni doby pro provedeni kJinickeho hodnoceni ; zadavatel infonnuje o takove 
zmene bJavniho zkousejfcfho. 

IV. 
Zakladni podminky pro provedeni klinickeho hodnoceni 

1. Zdravotnicke zafizenf zajistl" ze klinicke hodnoce.ni bude provedeno zcela v souladli 
s pffslusnymi pravnimi predpisy Ceske republiky, zejmena zakonem c. 7911997 Sb., 
o lecivech, v platnem zneni. a zakonem c. 20/1966 Sb., o peci o zdravi lidu, v platnem 
znenf' vcetne provadecicb pravnfch predpjsu k temto zakonitm (zejmena vyhlaskou c. 
472/2000 Sb., kterou se stanovi spravna klinicka praxe a blizsf podminky klinickeho 
hodnoceni leciv, v platnem znenj), jakoz i zakladnimi podmfnkami a zasadami 
stanovenY'roi: 

a) v souhlasnem stanovisku pnslusne eticke komise a povoleni Statniho ustavu pro 
kontrolu leCiv; 



b) v protokolu klinickeho hodnoceni c. - vydanem zadavatelem a n.azvanem 

' , ktery je pnlohou c. 2 
teto smlouvy. Zadavatel je opravnen ucinit pfipadne zmeny v protokolu klinickeho 
hodnoceni pouze v pisemne forme v souladu s pfislusnyrni pravnfmi predpisy Ceske 
republiky a se souhlasem zdravotnickeho zarizeni; 

c) v instrukci zadavatele nazvane .,Confidential Investigator's Brochure" obsahujici 
veskere v soueasne dobe zname a relevantni infotmace 0 hodnocenem lecivem 
pripravku a o jeho vlastnostech; instrukci zadavatel pl'eda zdravotnickemu zafizeni 
a hlavnfmu zkousej icimu, u nehoz bude tato ulo:lena; 

d) standardn.imi podminkami (smcmicemi) zadavatele o provadeni klinickych hodnoceni 
(ICH harmonized Tripartite Guideline, Guideline for Good Clinical Practice a dalSimi 
intemimi pfedpisy a dokumenty zadavatele), s vyjimkou tech ustanoveni podminek 
(smernic), ktere jsou modifikovany touto smlouvou; podrn.inky (smernice) budou 
ulozeny u hlavuiho zkousejiciho. 

2. Dokumenty uvedene v odstavci 1 pism. b), c) ad) tohoto clanku jsou duveme a informace 
v nich obsafone mohou byt poskytnuty pouze pracovnfkum zdravotnickeho zati.zeni 
poveren}.rm/jmenovanym podle cltinku III. odst. 1 teto smlouvy a subjektum a, institucim 
uvedenY'ro v clanku V. teto smlouvy, pficemz tyto osoby musi byt na.Jezite pouceny o 
duvemosti techto dokumenru a jejich povinnosti mlt enlivosti . 

3. Zdravotnicke zarizenf se zavazuje pine spolupracovat se zadavatelem a hJavnfm 
zkousejicim za ueelern provedeni klinickeho hodnoceni a jeho usnadneni, zejmena 
poskytnout zkousej icfm veskerou nezbytnou pomoc v organizacnich, administrativnich a 
odbomych zalezitostech a vsech datsich zalezitostech spojenych s provadenim klinickeho 
hodnoceni, zejmena zajistit zkousejicim vhodne prostory (tj. lekafske ordinace), piny 
piistup k pacientum za ucelem zafazeni odpovidajiciho poctu pacientu jako subjektu 
hodnoceni, lekarske vybaveni a material a uchovavat zdravotnickou dokumentaci subjektu 
hodnoceni po dobu pofadovanou ze strany zadavatele, kdykoliv neprodlene zaslat 
zdravotnickou dokumentaci subjekttl hodhoceni hlavnimu zkousejicimu anebo zadavateJi 
kjejich posouzeni v rozsahu poti'ebnem pro radne provedeni klinicke kli11ickeho 
hodnoceni a uchovavat doklady o vzorcich Jecivych prosttedku pridelenych pro ucely 
klinickeho hodnoceni zdravotnickemu zfilizeni . 

v. 
Dohled nad klinickym hodoocenirn a kontrola prubebu klinickeho hodnoceni 

(Monitorovani) 

I . Prubeh a provadeni klinickeho hodnoceni budou kontrolovany a sledovany odbomyrni 
utvary zadavatele anebo jim poverenymi osobami, kterym zdravotnicke zarizeni umozui 
pi'istup ke vsem informacim zfskan)'m v ramci klinickeho hodnoceni, jakoz i k vysledkum 
laboratomich testu, zkousek a k jinym zaznamum souvisejicfm s klin.ickym hodnocenirn. 



2. Poverenymi osobamj zadavatele pro dozor nad klinickym hodnocenim a jeho kontrolu 
JSOU: 

a) 
b) 

Zadavatel je opravnen rozhodnout o zmene osob poverenych dohledem nad klinickym 
hodnocenim a jeho kontrolou; zadavatel 0 lakove zmenc informuje zdravotnicke zanzeni. 

3. Prubeh klinickeho hodnoceni a jeho vysledky mohou byt tez kontrolovany auditory 
urcenymi zadavatelem; tim nenf dotceno pravo kontroly ze strany prislu8nych statnich 
organu Ceske republiky. Zdravotnicke zarizeni je povinno umol.nit pffstup do fesitelskeho 
centra a ke vsem infonnacim ziskan0i1 v prubehu ld inickeho hodnocenf, jakoz i k 
yYSiedkfun laboratornich testi'J, pOkUSU a Jmym zaznamum SOUVlSej lC!ffi S klinick)':m 
hodnocenim pro ucely auditU, inspekci Statniho ustavu pro kontrolu leciv nebo 
zahranicnich kontrolnich uradu. 

4. Zadavatel je opravnen poverit provadenfm kontroly nebo moni1orovanim klinickeho 
bodnoceni jinou smluvni organizaci nebo pracovnfky j inych smluvnich orgauizaci; 
zadavatel 0 takovem povereni informuje zdravotnicke zarizcnl. 

VJ. 
Daisi prava a povinnosti stran 

l. Zadavatel poskytne zdravotnickemu zarizeni (a zkou~ej ichn) veskere leCive pripravky 
a material vymezeny v protokolu klinickeho hodnoceni, ktery je nezbytny k radoemu 
provedeni klinickeho hodnoceni (dale jen ,,material") tak, aby klinicke hodnoceni moWo 
byt dokonceno v terminu podle cl. m. teto smlouvy. 

2. Zdravotnicke zafizeni je opravneno material poskytnuty zadavatelem podle tohoto clanku 
pouzit pouze pro provedeni klinickeho hodnoceni podle teto smlouvy. Zdravotnicke 
zarizeni je povinno zadavateli vratit material, ktery behem klinickeho hodnoceni nebude 
pouzit. 

3. V pffpade ukonceni teto smlouvy pred predpokladanou dobou provedenf klinickebo 
hodnoceni je zdravotnicke zafizeni povinno bez zbytecneho odkladu pfodat zadavateJ i 
dosavadnl vysledky klinickeho hodnoceni, ktere ma k dispozici, jakoz i jakoukoliv 
relevantnf dokumentaci a informace o dosavadnirn prubehu a provadeni klinickeho 
hodnoceni. 

4. Zdravotnicke zarizeni umoZ.Oi v prubehu klinickeho hodnoceni subjektum definovanyrn 
v cl. V. odst. 2, 3, a 4 teto smlouvy pristup do laboratori pou2fvanych pro analyzy pri 
kliL1i ckem hodnoceni a zajist! cerfrfikaty laboratore dokladajici dodriovimf pravidel 
spravne laboratomi prax:e, vcetne zivotopisu vedouciho laboratore, rozrnezf nonnalnJch 
hodnot po:Zadovanych testu v ramci protokolu klinickcho hodnoceni a na pozadani 
predlozi k nahlednuti standardnf operacni postupy laboratore. 



vu. 
Nabrada za skodu zpusobenou subjektum hodnoceni 

I. Zadavatel poskytne zdravotnickemu zafizeni za nize stanovenych podml.nek mihradu za 
veskere naroky (veetne primerenych nakladu a vydajii na pravni zastoupeni a soudni 
i'izeni) vznesene a uplatnene subjekty hodnoceni, ktere se ueastrt.ily klinickeho hodnoceni, 
vuci zdravotnickemu zafizeni nebo zkousejicim z duvodu ujmy na zdravi (vcetne smrti), 
ktera jim vzn ikla v souvislosti s uzivanim leeivych pripravku v ramci klinickeho 
hodnoceni (tj , v prubehu hodnoceni, testovani, klinickeho zakroku nebo postupu 
provedeneho nebo po:ladovaneho v ramci klin ickeho hodnoceni, kterym by subjekty 
hodnoceni nebyly vystaveny, kdyby se klinickeho hodnocenf neucastnily) a to v rozsahu, 
v j akem tyto naroky nebudou uhrazeny z pffslusneho pojisteni odpovednosti za skodu 
uzavreneho ve prospech zkousejicich. 

l.. Zadavatel se povinnosti k nahrade skody podle odstavce 1 zprosti, jestlize prokaze, ie: 

a) ujma na zdravi (vcethe smrti) byla zpusobena umyslne, z nedbalosti, protipravnim 
jednanim, opomenutim nebo porusenfm nektere povinnosti stanovene pfisll1Snymi 
pravnimi predpisy Ceske republiky n ebo touto smlouvou, zdravotnick:Ym zafizenim ci 
zkousejicimi; 

b) zdravotnicke zarizeni nebo z:kousej ici bez zbytccneho odkladu pote, co byl vuci n im 
narok na nahradu skody uplatnen (tj , pote, co obddeli oznameni 0 takovetn miroku 
11ebo zahajeni rizeni o nem), zadavatele o teto skutecnosti pisemne neuvedomili a/nebo 
na zadost zadavatele a na jeho naklady zadavatel i neumoznili pfevzit kontrolu nad 
takoryrh narokem Ci fizenim vztahuj icf m se k takovemu naroku; 

c) zdravotnicke zarizeni nebo zkousejici takovy narok na nah.radu skody nebo postup 
prislliSneho rizeni o tomto konkretn[m naroku bez predchoziho souhlasu zadavatele 
uznali; toto ustanoveni se nevztahuje na jakekoliv prohlaseni zdravotnickeho zafizeni 
oebo nektereho ze zkousejicich ucineneho d ie poz:adav.ku vyplyvajicich z pfislusnych 
pravnich prectpisu ceske republiky . 

3. Zad·avatel se zavazuj e v plnem rozsahu informovat zdravotnicke zaff zeni o stavu rakoveho 
naroku nebo postupu pris lusneho rizenf o konkretnim naroku na nahradu skody. Zadavatel 
bude se zdravotnickym zaifaenim postup fizenf o konkretnim naroku konzultovat a 
n evyrovna tento narok nebo jinak neukonci rizeni bez pisemneho souhlasu zdravotnickeho 
zafizcni (tento souMas nebude bezduvodne odepi'en) . 

4. Aniz by bylo dotceno ustanoveni odstavce 2 tohoto clan.Ru, bude zdravotnicke zafizeni 
infonnovat zadavatele o vsech okolnostech, o nichz se lze domnivat, .ze by mohly vest ke 
vzniku naroku podl e odstavce l tohoto c lanku. jakoz i 0 vyvoji tohoto naroku nebo 
pffslusneho rizenf, a to i v pfipade, ze se 4dravotnicke zarlzenf rozhodne neuplatnovat 
narok na nahradu skody vuci zadavatefi podle podminek stanovenych v tomto c lanku 
smlouvy. 



5. Zadavatel zajisti, :Ze pred zahajenfm klinickeho hodnoceni bude pro nej a pro zkousejici 
uzavfeno v souladu s § 34 odst. 3 pfsm. f) zakona c. 7911997 Sb., o lecivech, v platnem 
zneni, pojiSteni odpovectnosti za skodu, jakoz i poji~teni subjekttl hoduoceni pro pfipad 
skody vmikle na zdravi v dusledku provadeni klinickeho hodnoceni. (kopie pojistnych 
smluv je soucasti teto smlouvy jako priloba c. 3). 

VIII. 
Ochrana duvfrnych informaci 

Duvemy111i informacemi se pro ucely teto smlouvy rozumf veskere informace poskytnute 
zadavatelem a vztahujici se ke klin.ickemu hodnoceni anebo obsazene v dokumentaci 
o klinickem hodnoceni, vcetne informacf o struktufo, ·slo2.eni, ingrediencich, vzorcich studijni 
medikace, know-how, technickych postupech a procesech, jakoz i ostatni informace oznacene 
zadavatelem jako duverue (napr. protokol klit1ickeho hodnoceni, a nebo instrukce 
.,Confidential lnvestigator·s Brochure"). Zdravotnicke zarizeni nezpnstupnl duveme 
informace tfeti osobe ani je nepouzije pro jlne ucely, nez ktere stanovi tato smlouva nebo 
inst rukce zadavatele. Duverne informace nalezi do vylucneho vlastnictvf zadavatele a budou 
zdravotnickyrn zafizenim uchovavany jako duveme a ulofony v miste pro takove infonnace 
urcenem, vyjma pfipadu, kdy zdtavotnicke zafizeni prokaze, ze informace jsou verejne 
dostupne. Bude-I i nutne zprf stupnit dtiverne informace tretim osobam z duvodti stanovenych 
zakonem, je zdravotnicke zafizeni povinno 0 tomto neprodlene v pisemne forme informovat 
zadavaiele. Zdravotnicke zafizeni je povinno informovat vsechny osoby, ktere se na 
klinickem hodnocenf podilejf nebo maji pHstup k duvern0n informacfm, o jcjich povinnosti 
zachovavat mlcenlivost v souladu s touto smlouvou a zajistit, ze tyto osoby budou zachovavat 
ml~enlivost ve stejnem rozsahu. 

IX. 
Vlastnic:tvi a ochrana rysledku kJinickel10 hodnoceni 

1. Vysledky klinickeho hodnoceni jsou vylucnym vlastnictviro zadavatele a pfipadne 
patentove pfihlasky k objevum nebo vylepSenim stavajicich lecebnych postupu, jak byly 
ziskany v prubehu nebo na zaklade klinickeho hodnoceni budou pfihlaseny anebo podany 
na jmeno Merck & Co., Inc., Whitehouse Station, N.J., USA 

2. Vysledky klinickeho hodnoceni ani jejich casti nebudou zdravotnictjm zafizenim (anebo 
zkousejicimi) pubiikovany bez predchoziho pfsemneho souhlasu zadavatele; tento souhlas 
nebude zadavatelem bezdt1vodne odepfen. Zdravotnicke zafizeru (anebo- zkousejici) je 
povinno projed11at a nechat zadavateli odsouhlasit publikaci jakekoliv odbome prace o 
priibehu ci vysledcicl1 klinickeho hodnoceni nejmene 30 dnti pfed predanim publikace do 
tisku, konanim prednasky nebo jinou fom10u zverejneni. 

3. Zdravotnicke zarizeni (anebo zkousejici) se zavazuji nepublikovat jakekoliv odbome 
prace tykajici se hodnoceni leciv)'ch ptipravkl'1 nebo objevu anebo vylepsenl stavajicich 
lecebnych postupu objevenych v prubehu klinickeho hodnoceni nebo zalofenych na 
klinickem hodnoceni pred podanim patentove prihlasky zadavatelem, jestliZe se vzhlcdcm 
k povaze vysledkU klinickeho hodnoceni lze domnivat, Ze. takovato priWaska bude 
po clan a. 



4. Zdravotnicke zafizeni se zavazuje nepodnikat zadne kroky, ktere by jakymkoliv zpusobem 
mohly porusit prava dusevniho a/nebo prumysloveho vlastnictvi svedcicf zadavateli anebo 
jinemu subjektu, ktery je soucasti skupiny, do nJz zadavatel patff. Zdravotnicke zafizenf se 
rovnez zavazuj e informovat zadavatele 0 jakemkoliv pomseni techto prav, 0 nemz se 
dozvi, a poskytnout zadavatel i na jeho naklady pomoc pi'i podnikani kroku k ochrane jeho 
prav. 

x. 
Financnlvyrovnani 

1. Zadavatel sc zavazuje zaplatit zdravotnickemu zafizeni odmenu v celkove vjsi .. ,
USD za kaidy subjekt hodnoceni, ktery dokonci cele k.Jinicke hodnoceni podle 
protokolu vizity Vl -Vl 9 vcetne telcfonnicb kontaktu, za podminek stanovenych 
v odst. 2 tohoto clanku. Platba je bez DPH. DPH bude pfipocteno pod.le platne pravni 
upravy v den fakturace zdravolnickym zaffzcnirn . Platba bude provedena na zakJade 
fakturace zdravotnick)'m zarizenim die kalkulace uskutecnenych navstev vytvorene 
zadavatelem a odsouhlasene zkousejicim. Platba probehne v souladu s pfislu5nymi 
pravnimi predpisy Ceskc republiky po predani vsech vyplnenych, opravenych a 
podepsanych formularu individualnich zaznamC1 zadavateli .Podklady pro vystaveni 
fak tury pfeda zadavatel zdravotnickemu zarf zeni. Splatnost faktur (y) bude 30 dni ode 
cine vystaveni zdravotnickym zafizenim. 
P latba bude prepoctena na Kc podle oficialniho kursu CNB platneho v den vystaveni 
danoveho dokladu podle odst. 5 tohoto clanku. Odmena zahrnuje vsechny vydaje a 
naklady zdravotnickeho zafizeni, (napffklad laboratorni vysetreni, rentgenove 
vysetieni.denzitometricke vysetteni apod.), pricemz zadavatel neni povinen bradit zadne 
dalSi castky. 

Po ziskani poslednich l.'1daju vztahujicich se k dane v izite jsou zkou~ejici povinni vyplnit 
,,elektronicke worksheety" do EDC, (electronic data capture database) k dane visite a 
zadat ziskane udaje do databaze do 3 pracovnich dni. Zkousejicf jsou dale povinni 
prube:lne zodpovidat diskrepance zaslane zadavatelem a to ve lhute 3 pracovnich dni od 
jejich doruceni. 

2. Po obd.-Zeni danoveho dokladu vystaveneho zdravotnickyrn zafizenirn bude odmena 
pfevedena zadavatelem na ucet zdravotnickeho zarizeni, po splneni vsech podminek 
podle odstavce 1, 2, 3, 4 a 5 tohoto clanku, v pHslusne vysi odpovidajici: 

a) Odmena ve vysi •~ USD za jeden subj ekt hodnoceni za screen fail ure - kazdy 
subjekt hodnoceni, ktery se nerandomizuje do klinickeho hodnocenl, bude splatna po 
predanf a kontrole subjektu hodnocenf monitorem klinickeho hodnoceni, nejpozdeji 
do - pro prvni fazi a do - pro druhou fizi kJinickeho hodnocenL 

8 / 



b) Za ka.Zdy subjekt hodnoceni, ktery se randomizuje do klinickeho hodnoceni a 
absolvuje vizity Vl a V2 bude vyplacena castka--USD splatna po predani a 
kontrole subjekm hodnoceni monitorem klinickeho hodnoceni, nejpozdej i do 
- pro prvni fazi a do ~ro druhou fazi . 

c) Za kazdy subjekt hodnoceni, ktery absolvuje vizity V3 - Vl9 vcetne absolvovani 
telefonnich kontakru dle protokolu, bude vyplacena castka · -USD k 
pro prvni fazi a nasledne v rocnich intervalech pro druhou fazi. 

d) Za kazdy subjekt hodnoceni u ktereho bude provedena kostni biopsie bude 
vyplacena castka II,- USD splatna po predani a kontrole subjektu hodnoceni 
monitorem klinickeho hodnoceni. 

3. V pfipade, ze subjekt hodnoceni nedokonci cele klinicke hodnoceni, bude za ka.Zdy 
subjekt hodnoceni, po pfedani vsech radne vyplnenych, opravenych a podepsanych 
formularu individualnich zaznamu subjektu hodnoceni zadavateli a zadani vsech dat 0 

subjektu hodnoceni do on-line databaze zadavatele v prislusnem terminu, zaplacena 
castka odpovfdajici poctu absolvovanych vizi t. 

4. 

5. 

za provedeni vizity V3 ,-USD 
za provedeni vizity V 4 ,-USD 

za provedeni vizity V5 ,-USD 

za provedeni vizity V 6 -USD 

za provedeni vizity V7 - USO 

za provedeni vizity V8 -USD 

za provedeni vizity V9 -USD 

za provedeni vizity VlO -USD 

za provedeni vizity Vl 1 -USD 

za provedeni vizity Vl2 -USD 

za provedeni vizity V13 -USD 
za provedeni vizity Vl4 -USD 
za provedeni vizity Vl5 -USD 

za provedeni vizi ty V 16 -USD 
za provedeni vizity VI 7 -USD 
za provedeni vizity Vl8 -USD 

za provedeni vizity V19 (phone contact) -USD 

Zadavatel se zavazuje informovat zdravotnicke zafizeni o poctu subjektu hodnocenf, 
ktefi spliiuji vyse vymezene podminky. 

v pff pa~rovedeni kostni biopsie bude subjektu hodnoceni proplacena castka 
ve vysi-,-USD jako nabrada za tento vykon a na zaklade vystaveni daiioveho 
dokladu zdravotnickym zafizenim s pfilozenym seznamem subjektii hodnoceni. 

Uhrnda nak.ladu na cestovne subjektu hodnoceni bude proplacena na zaklade 
prokazanych vydaju za cestovne a na zciklade vystaveni daiioveho dokladu 
zdravotnickym zafizenim s pfilo:Zenym seznamem subjekru hodnoceni. 



6. Zdravotn.icke zafizeni je povinno vystavit fakturu na prislusnou castku odmeny do 15 
pracovnich dnu od obdrzeni pi'islusne vyzvy zadavatele k vystaveni teto faktury; 
faktura musf obsahovat vsechny nalezitosti stanovene pi'islusnymi pravnfmi pfedpisy 
Ceskc republiky. 

7. V pfipade ukoneenf teto smlouvy pred uplynutim predpokladane doby provedeni 
klinickeho hodnoceni je zadavatel povinen uhradit zdravotnlckemu zanzenf pomemou 
cast odmeny uvedene v odst. 3 tohoto clanku, a to bez zbyteeneho odkladu pote, co 
budou splneny povinnosti zdravotnickeho zaiizcnf podle tohoto clanku. 

XI. 
Ukonceni klinickeho bodnoceni 

Klinicke hodnoceni bude pro ucely teto ·sml'ouvy ukonceno proveden1m zaverecne ,,vizity-
s nazvem ,,Close Down Visit". 

xn. 
Doha trvani smlouvy a jeji ukonceni 

1. Tato smlouva se uzavfra na dobu urCitou, a to do doby ukonceni klinickebo hodnoceni 
provadeneho v sou1adu s podminkami uveden0ni v teto smlouve. 

2. Zadavatel a zdravotnicke zarizeni jsou opravneni ukoncit tuto smlouvu pisemnou 
v)'povedi, ktera je ucinna dnert:l jejfho dorucenf drube smluvni strane, z nasledujicich 
duvoctu: 

a) druha strana radne neplni sve povinnosti stanovene touto smlouvou nebo pfislusnymi 
pravnimi predpisy Ceske republiky a neodstrani tento zavadny stav ve Unite 30 dnu od 
obdrieni pf semne vyzvy k naprave; 

b) druha smluvn.i strana provede vyrovn:ini se svymi v~riteli nebo je na jeji majetek 
prohlasen konkurz; 

c) podle stanoviska zadavatele nebo pfislusne eticke komise dojde k neumernemu zvyseni 
rizika pro subjekty hodnocenl; 

d) dokumenty uvedene v Cl. II. odst. I teto smlouvy jsou zruseny nebo jejich platnost 
pozastavena; 

e) druha strana pozbude opravneni k pt'\sobenj v <lane oblasti ; 

f) zadavate1 rozhodne o ukonceni klinickeho hodnoceni z lekarskych nebo vedeckych 
duvodu. 

3. Zadavatel je tez opravnen ukoncit tuto smlouvu bez tidanf duvodu pfsemnou vypovedi 
s 30ti dennf vypovedni lhutou, ktera pocina bezet dnemruisledujicfm po dni doruceni teto 
vypovedi zdravotnickemu zarizeni. 

4. Pisemna vypoved' podle odst. 2 a 3 tohoto clanku musi byr dorucena osobne prot1 
potvrzeni jejiho prevzeti nebo prostfednictvim drzitele postovni licence na adresu strany 



uvedenou v zahlavi teto smJouvy nebo na jinou adresu, kterou si strany za timto ucelem 
pisernne sdel f. 

V}'poved' bude podle teto smlouvy povafovana za dorucenou: 

a) je-li dokument pfedan osobne, je dnern dorucenf den prevzetf tohoto dokumentu 
adresatem; ucinky prevzeti v}'povedi nastanou take v pripade, ze adresat odm itne 
dokument prevzit n ebo jeho doruceni umyslne zmafi; 

b) je-li dokument zaslan prosti'ednictvfm drzitele postovni licence, je dnern dorucenf den 
prevzeti zasilky adresatem; v pripade, ze se zasilka zaslana na adresu strany uvedene 
v zahlavi teto smlouvy (nebo na jinou smluvnimi stranami p isemne sdelenou adresu) 
z jakehokoliv duvodu vratl odcsilajici strane jako nedorueena, pova:Zuje se za den 
doruceni den waceni zasilky odesilajici stran e. 

XIU. 
lleseni sporu 

l. Strany se zavazt~f vzajernne si pi'i provadeni k linickeho hodnoceni napomahat a pi'ipadne 
spory a nazorove neshody t)'kaj ici se prlibehu a zpusobu praci fesit pfodnostne smirnym 
zpusobern. 

2. Strany berou na vedomi a souhlasi s tim, Ze j akekoliv spory mezi stranami, ktere nebudot1 
urovnany podle odst. 1 tohoto clanku, budou s konecnou platnosti rozhodovany 
pHslu5nymi soudy Ceske republiky, 

XIV. 
OdkJadaci podminky 

1. Tato smlouva nabyv:i platnosti dnem jejlho podpisu obema smluvnimi stnmam.i. 

2 . Vznik prav a povinnosti stran tykajicich se proveden i klinickeho hodnoceni podle teto 
smlouvy je vazan na splneni nasledujicich podminek (dale jen ,,odkltidaci podmi11ky"): 

a) ziskani souhlasneho stanoviska pfislusne eticke komise k provedeni klinickeho 
hodnoceni zadavatelern; a 

b) ziskani povoleni Statnibo ustavu pro kontrolu leciv k provedeni k1i11ickeho hodnocenL 

3. Zdravotnicke zafizeni se zavazuje poskytnout zadavateli veskerou spolupraci a infonnace, 
jez mohou byt duvodne pofadovany zadavatelern, za tim ucelem, aby odkladaci podminky 
byly splneny v co nejkratsi pfimerene lhute. 

4. Zadavatel potvrdi ve lhute 3 pracovnicb dnu po dni, ve kterem doslo ke splneni 
odkladacich podminek, a to formou pfsemneho sdeleni, ze vsechny odkladacf podminky 
by ly splneny a ze srnlouva nabyla ucinnosti (dale jen ,,porvrze11i''). Kopie souh1asn€ho 
Stanoviska eticke komise a povolen i Statniho ustavu pro kontrolu leCiv budou tvofit 



prilohy tohoto potvrzeni. Potvrzeni, jakoz i souhlasne stanovisko eticke komise a povoJeni 
Statniho ustavu pro kontrolu leciv tvofi nedilnou soucast teto smlouvy jako jeji pfiloha c. 
4,5,6 a 7. 

5. Nebudou-li odkladaci podminky splneny, jsou jak zadavatel, tak zdravotnicke zafizenf 
opravneni tuto smlouvu ukoncit, jestlize to oznamf druhe smluvni strane bez zbytecneho 
odkladu pote, kdy se o nesplneni techto podminek dovedeli. V pi'ipade takoveho ukonceni 
neodpovfda zadna ze stran za plneni povinnosti vyplyvajicich z teto smlouvy, s v)'jimkou 
odpovednosti za poruseni teto smlouvy pred jejfm ukoncenim. Zavazky zdravotnickebo 
zafizeni podle cl. VIII. teto smlouvy (Ochrana dt1vemych informaci) vsak pretrvavaji i po 
ukonceni teto smlouvy. 

xv. 
Zavereena ustanoveni 

1. Tato smlouva se ndi a bude vykladana v souladu s pravnim radem Ceske republiky, 
zejmena prislusnymi ustanovenimi § 269, odstavec 2 zakona c. 51311991 Sb., 
obchodnf zakonik, v platnem zneni, zakona c. 7911997 Sb., o lecivech, v platnem 
zneni, a vyhlasky c. 472/2000 Sb., kterou se stanovi spravna klinicka praxe a blizsi 
podmfnky klinickeho hodnoceni leciv, v platnem zneni 

2. Tato smlouvaje vyhotovena ve dvou stejnopisech v ceskemjazyce. 

3. Ve5kere zmeny anebo dodatky teto smlouvy musi bYt vyhotoveny pfsernne a 
podepsany obema stranami. 

4. Ukaze-li se jakekoliv ustanoveni teto smlouvy neplatn}'m, zcela nebo z casti, nebo 
stane-li se neplatnym pozdeji, platnost ostatnich ustanoveni teto smlouvy zustane 
timto nedotcena, s vyjirnkou pfipadu, kdy toto neplatne ustanoveni nelze od 
zbyvajicich ustanoveni oddelit. Pi'islusne neplatne ustanoveni bude primerene 
nahrazeno jinou upravou, ktera se, co nejvice jak jen to je pravne mo.Zoe, blizi uprave, 
jiz strany zamyslely, nebo by s ohledem na cil a l'.1eel teto smlouvy zamyslely, pokud 
by dami otazka vyvstala. 

5. Neuplatni-li nebo nevykona nektera strana sve pravo, ktere ji podle teto smlouvy svedci, 
nebude toto povaiovano za vzdaru se tohoto prava nebo za prekazku uplatneni nebo 
vykonu tohoto prava kdykoUv v budoucnu. 

6. Zdravotnicke zarizeni mufo postoupit tuto smlouvu nebo jakakoliv prava ci zavazky 
podle teto smlouvy pouze s predchozim pisemnym souhlasem zadavatele. 

7. Strany timto prohlasuji, :Ze se seznamily s obsahem teto smlouvy, rozumf jejimu 
obsahu, souhlasi s nirn, a na dUkaz toho pfipojuji sve podpisy: 



Za Mere}\ Co .. Inc.: 

v ;-,, - dne ........:....____:.:___2007 

Za Revmatolog.ustav: 

llt.rL(' ' .., V ' dne .,;.. --- -- 2007 

reditel 



Pi'ilohy srn louvy: 
1. Pina moc udelena spolecnosti Merck Sharp & Dohme IDEA, Inc. 
2. Protokol -
3. Kopie pojistnych smluv 
4. Povoleni Statniho ustavu pro kontrolu leciv 
5. Souhlas multicentricke eticke komise 
6. Souhlas lokalni eticke komise 
7. Vypis z obchodniho rejst'fiku spol. Merck Sharp & Dolune IDEA Inc., organizacni sloZka 



Souhrn finančního vyrovnání:  
 Celkový plánovaný rozpočet pro centrum: 1.324,- USD  na pacienta 
 

 



<\fEr- ·~ -;rlAi'iP .. bo:; 
tc.1 L' l lllVil b ,. 16ll (j 

DlC: CZHn 9CJ1 ,, , 
- 1&-

DODATEK c. I KE SMLOUVE 0 PROVEDENi KLJNICKEHO HODNOCENI ZE DNE 

28.11.2007 

uzavieny nize uvedeneho dne, mesice a roku mezi 

spolecnosti Merck & Co., Inc., se sidlem One Merck Drive, Whitehouse Station, New Jersey 

08889~0100, Spojene sta.ty americke, zastoupena na zak:lade plne moci (pi'iloha c. 1 teto 

smlouvy) spole~nosti Merck Sharp & Dohme IDEA, Inc.,1se sidlem Schaffhauserstrasse 
136, 8152 Glattbrugg, Svycarsko, s organizacni slozkou Merck Sharp & Dohroe IDEA, Cnc., 

organizacni slozka, se sicllem v Praze 6, Kienova 438/5, PSC; 162 00, zastoupenou panem 

vedenem Mestskym soudem v Praze, odd.ii A, vlo:l.ka 6207, 
IC: 161 90 734, 

DIC: CZ161 90 734, 

bankovni spojeni, c. uctu: 2011370305/2600 
(dale jen "Zailavatef') 

a 

Revmatologickj ustav, 
se sidlem: Na Slupi 4, 128 50, Praha 2, 

zapsanou v obchodnim rejstfiku 

pfispevkovou organizaci zastoupenou reditclem panem Prof. MUDr. Karlem Pavelkou, DrSc., 

tc: 00023128, 

DIC: CZ00023728 

Bankovni spojeni: Komercni banka a.s. 

c. uctu: 303830-02110100 

(dale jen "zdravotnicke zafizenf') 

(dale tel. spoleeoe jako "strany") 

I. 

Smluvni strany dne 28.l l.'2007 uzavrely smlouvu o provedeni l<linickeho hodnoceni 

humaniho leciveho pripravku ve studii nazvane "•••••••••• 

- dale jen "smlouva" ). v souladu s clankem xv. odst. 3 smlouvy strany uzavrely 
tento dodatek c. t. 

1 Pridf\Jicna spole~nost spole~nosti Merck & Co., Inc., Whitehoos~ Station, N.J., USA 



II. 

Clanek III. oqst. 1 smlouvy se nahrazuje v tomto znenl: 

Klinicke hodnoceni bude provedeno ve zdravotnickem zafizeni Revmatologicky ustav, se 

sidlem Na Slupi 4, 128 50, praha 2 (dale jen ''resitelske centrum"), kde 
bude hlavnim zkousejicim. Klinicke hodnocenf bude provedeno pod vedenlm hlavniho 
zkou5ejicfho, kter)r je odpovedny za zpusob jeho provedeni v souladu s podminkami 

stanovenymi v samostatne smlouve o provedeni klinickeho hodnocenj uzavfene mezi 

zadavatelem a hlavnim zkousejicfm. 

Clanek X. odst. 5 smlouvy se menf a doplnuje tak, ze na konec odst. 5 smlouvy se dopliiuje 

toto znenf: 

" Cestovni vylohy se budou kompenzova1 nasledovne: 

Za kaidou absolvovanou ncivstevu lekafe, pl(movanou dle protokolu, (vizity V 1, V2, 
VJ, V 4, V5, V6, V8, VJ 0, VJ 2, VI 4, VJ 6 a VJ 8) budou subjektu hodnoceni uhrazeny /Ui/(/ady 11a 
dopravu na zaklade prokdzanych vjdaju za cestovne (MHD, bus, v/ak, taxi nebo vlast11f 
automobil). 

Zadavatel uhradi subjektum hodnoceni naklady na stravu v pfipade, ie navsteva lekafe 
ptanovanti die protokolu (vizita VI, V2, VJ, V4, V5, V6, VB, VJO, Vf 2, Vl4, V/6 a V18) spolu 
s cekacf dobou ve zdravotnickem zaf fzeni v jeden den pfescihne 3 hodiny, a to ve vysi- -Kc 
za denlsubjekJ hodnoceni (dale jen "pfispevek na stravu ''). Tento zirvazek se vztahuje pouze 
na ty navstevy likafe die protokolu, ktere se uskutecnl po dni podpisu dodatku c. I smlouvy. 

Platba bude provedena na zaklade fakturace zdravolnickjm zafizenim. Platby budou probihat 
v 1erminech odst. 2a),2b) a 2c), c/anku XII 

Vyzvu pro vystaveni zalohove faktury pfeda zadavate/ zdravotnickemu zafizeni. Splatnosl 
faklur(y) bude 30 dni ode dne vystaveni zdravotnickjm zafizenim. 

Strany se dohodly, ie tento pfispeyek na stravu a ntiklady na dopravu bude vyplticet 
subjektum hodnocenl zdravotnicke zafizenf v den. kdy takovy narok subjektz' hodnocenf 
vznikne. a to v hotovosti, pf icemz vystavf vydajovy pokladni doklad, ktery subjekt hodnoceni 
podepise. 

Zadavatel uhradi zdravotnickemu zafizenf naklady takto vznikle, tj. veskere vyplacene 
pHspevky na stravu a dopravu subjektilm hodnoceni die teta smlouvy plus DPH na zaklade 
danoveho dokladu vystaveneho zdravotnickfim zaflzenfm s pfilozenym seznamem subjektu 
hodnocem. 



Zdravotnicke zafizeni j e povinno na kaidem vydajovem dokladu vystavenem v souladu s touto 

smlouvou uvadet jako ucel plat by symbol JI- ·" 
ID. 

Ostatni ustanoveni smlouvy z.Ustavaji beze zmen. 

IV. 

1. Strany timto prohla~uji, Ze se seznamily s obsahem tohoto dodatku c. 1 smlouvy, 
rozumi jeho obsahu, souhlasi s nim a na dukaz to ho pripojuji sve podpisy. 

2. Tento dodatek je vyhotoven ve dvou stejnopisech v ceskem jazyce, z nichz kaZda 
I strana obd..Zi po jednom stejnopisu. 

Za Revmatologicky ustav: 

Prof. MUDr. el Pavelk , DrSc, feditel 
R • m~lOIOg.cky USta\. 

NG S lup i 4 , 12&SO Pmha2 
PIQI MlJ01 Kami Pa lko DrSc. 

fQd11a1 Octnv-J 

0 2 ·07- Lu~~ 
Dne 2009 

One 2009 --- --



Souhrn finančního vyrovnání:  
 Celkový plánovaný rozpočet pro centrum: navýšení o 500,- Kč na pacienta 
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DODATEK l. 2 KE SMLOuvE 0 PROVEDENi KLINICKEHO 
HODNOCENi 

uzavi'ene dne 28. lis1opadu 2007 mezi 

spolecnostf Merck Sharp & Dohme Corp., se sidlem One Merck Drive, Whltehouse Station, 
New Jersey 08889-0100, Spojene staty americke, zastoupenou na zaklade substitucni plne 
moci spolecnosti Merck Sharp & Dohme, s.r.o., se sidlem Praha 6i Dejvice, Evropska 
2588/33a, PSC 160 00, IC: 284 62 564, zapsanou v obchodnim rejstr.fku ved~ 
soudem v Praze (oddil C, vlozka 143294), jejirni jmenem jedna panf ___... 

(dale jen ,,Zadavatef') 

a 

Revmatologickf ustav, 
se sidlem: Na Slupi 4, 128 50, Praha 2, 
pfispevkovou organizaci zastoupenou feditelem panem prof. MUDr. Karl em Pavelkou, DrSc., 
TC: 00023728, 
DIC: CZ00023728 
Bankovni spojeni: Komercni bank.a a.s. 
c. uctu: 303830-021/0100 
(dale jen "zdravotnicke zaffzeni"') 

(dale tez spolecne jako "strany") 

S OHLEDEM NA TO, ZE 

Preambule 

A. Smluvni strany dne 28. listopadu 2007 uzavfely Smlouvu o provedeni klinickebo 
hodnoceni humanniho leciveho pnpravku- ve studii oazvane:" 

, pn emz na ez1tostJ a 
podminky teto Smlouvy byly dale zmeneny Dodatkem c. I ze dne 2. cervna 2009 (dale 
spolecne jen "Smlouva"). 

B. Strany maji zajem zmenit nruezitosti a podminky Smlouvy tak, jak je uvedeno nfze. 

SE STRANY DOHODL YA UZA VREL Y NASLEDUJiCi 

Dodatek c. 2 ke Smlouv~ 

Clanek I. 

I. 



2. S ohledem na rozhodnuti zadavatele o zmene v osobe konzultanta ustaveneho 
zadavatelem pro poskytovani konzultaci o zdravotnich problemech a otazkach vzniklych 
v souvislosti s klinickjrn hodnocenim se v clanku II. odst. 4 Smlouvy slova ,

' nahrazuji slovy ,, 
' 

3. S ohledem na rozhodnuti zadavatele o zmene povei"enych osob pro dohled natl klinickym 
hodnocenim a jeho kontrolou znf pismeno a) v clanku V. odst. 2 Srnlouvy nasledovne: 

4. Vzhledem k dohodc stran ohledne navyseni odmeny pro zdravotnicke zafizeni za sluiby 
poskytovane v souvislosti s klinickyrn hodnocenim a kompenzacich vydaju a odmen pro 
subjekty hodnocenf znf clanek X. Srnlouvy nasledovne: 

,,1. Zadavatel se zavazuje zaplatit zdravotnickemu zanzeni odrnenu v celkove vysi · ,
USD za kazdy subjekt hodnoceni, ktery dokonci cele klinicke hodnoceni podle 
protokolu vizity Vl -Vl9 vcetne telefonnich kontaktU (za podminek stanovenych v 
odst. 2 tohoto clcinku. Platba bude provedena na zaklade fakturace zdravotnick)rm 
zanzenim die kalkulace uskutecnenych navstev vytvorene 7.adavatelem a odsouhlasene 
zkou5ejicim. Platba probehne v souladu s pnslusnY:mi pravnimi predpisy Ceske 
republiky po pi'edani vsech vyplnenych, opravenych a podepsanych formularu 
individualnich zliznamu zadavateli. 
Smluvni strany berou na vedomi, :Ze mistem plneni pfi poskytovani sluieb 
:z.dravotnickym zaiizenim a hlavnim zkousejicim podle teto Smlouvy je misto sidla 
zadavatele jako pfijemce techto sluzeb, tj. USA. Na dane sluiby se tedy neuplatni 
ceska daii z pfidane hodnoty, a tato dan tedy nebude zahrnovana do ceny sluzeb (§ 9 
odst. 1 zakona c. 235/2004 Sb., o dani z p'fidane hodnoty, v platnem zneni). Splatnost 
faktur(y) bude 30 dni ode dne vystaveni zdravotnickym zai"izenim. 
Platba bude pfepoctena na Kc podle oficialniho kursu CNB platneho v den vystaveni 
daiioveho dokladu podle odst. 8 lohoto clanku. Odmena zahmuje veskere vydaje a 
naklady zdravotnickeho zarizeni, hlavniho zkousejiciho a dalsich zkousejicich spojene 
s klinickY"m hodnocenim (napriklad laboratorni vyseti"eni, rentgenove vyserreni, 
denzitametricke vysetreni apod.), pficernz zadavatel neni povinen hradit zadne dalSi 
castky. 

Po ziskaoi poslednich udaju vztahujicich se k dane vizite jsou zkousejid povinni 
vyplnit "e]ektronicke worksheety" do EDC (electronic data capture) k dane vizite a 
zadat ziskane udaje do databaze do 3 (tfi) pracovnich dnu. Zkousejici jsou dale 
povinni prubezne zodpovidat diskrepance zaslane zadavatelem, a to ve lhute 3 (tff) 
pracovnich dnu od jejich obdrl.eni. 

2. Po obdrzeni danoveho dokladu vystaveneho zdravotnickym zaiizenim bude odmena 
prevedena zadavatelem na ucet zdravotnickebo zarfzeni, po spln~ni vsech podminek 
podle odstavce 1 tohoto clcinku, y pfislusne vysi odpovidajici: 

a) Odmena ve v)'si • -USD za jeden subjekt hodnoceni za screen .failure - ka.Zdy 
subjekt hodnoceni, kter}' se nerandomizuje do klinickeho hodnoceni - bude splatna po 
~ kontrole subjektu hodnoceni monitorem klinickeho hodnoceni, nejpozdeji do 
.._pro pIVni fazi a do - pro druhou fazi klinickeho hodnocenf. 
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b) Za ka2dy subjekt hodnoceni, ktery se randomi~ do klinickeho hodnoceni a 
absolvuje vizity Vl a V2, bude vyplacena castka --USD splatna po predani a 
kontrole subjektU hodnoceni monitorem klinickeho hodnoceni, nejpozdeji do -

- pro pxvni fazi a do pro druhou fazi klinickeho hodnocenf. 

c) Za ka2dy subjekt hodnoceni, ktery absolvuje vizity V3 - V19 vcetne absolvovarn 
telefonnich kontaktU dle protokolu, bude vyplacena castka - - USD k -
pro prvni fazi a nasledne v rocnich intervalech pro druhou fazi. 

d) Za kazdy subjekt hodnocenf, u ktereho bu de provedena kostni biopsie bu de 
vyplacena castka •-USD splatna po predani a kontrole subjektu hodnoceni 
monitorem klinickeho hodnocenf. 

3. V pnpade, ze subjekt hodnoceni nedokoncf cele klinicke hodnoceni, bude za kazdy 
subjekt hodnoceni, po pfodani vsech radne vyplnenych, opravenych a podepsanych 
formularu individualnich zaznarrni subjektu hodnoceni zadavateli a zadani vsech <lat o 
subjektu hodnoceni do on-line databaze zadavatele v prfslusnem terminu, zaplacena 
castka odpovidajfci poctu absolvovanych vizit. 

V1 $ 
V2 $ 
V3 $ 
V4 $ 
VS $ 
VS $ 
V7 $ 
vs $ 
V9 $ 
V10 $ 
V11 $ 
V12 $ 
V13 $ 
V14 $ 
V15 $ 
V16 $ 
V17 $ 
V18 $ 
V19 $ 

Zadavatel se zavazuje informovat zdravotnicke zarizenf o poctu subjektU hodnoceni, 
kteri spliiuji v)rse vymezene podminky. 

4. 2 ipade provedeni kostni biopsie bude subjektu hodnoceni proplacena castka ve v)rsi 
- -USD jako nahrada za tento v)rkon, splatna po pfedani a kontrole subjektU 
hodnoceni monitorem klinickeho hodnoceni. 

5. v souvislosti s ucasti na planovanych studijnfch navstevach (vizitach) ve 
zdravotnickem zanzeni bude kazdemu subjektu hodnoceni, ktery podepsal 
informovany souhlas verze 1.7 ze dne 24. listopadu 2010, vyplacena zdravotnick:Ym 
zarizenim za kaidou takovou navstevu pausalni nahrada cestovnich v)rdaju do 
zdravotnickeho zafizenf a zpet ve v)rsi - - Kc. Pokud cestovni v)rdaje presahnou 
castk:u · - Kc, poskytne zdravotnicke zanzeni nahradu techto vydaju v prokazane 
vysi (cena jizdneho v hromadnem dopravnim prostredku dalkove prepravy; v pnpade 
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pouziti silnicniho motoroveho vozidla vfak maximalne ve vysi odpovidajici cene 
jizdneho na zeleznici). Zdravotnicke zafizeni j e povinno vest seznam subjektti 
hodnoceni, kterym byla nahrada ccstovnich tjdaju poskytnuta, anebo kterym byla 
doprava na studijni navslevy zajistena zdravotnickJm zaiizenim prostrednictvim 
sanitni sluiby, a to vcetne pisemnych dokladu potfobnych k vyi.lctovani cestovnfch 
nahrad. 

6. v souvislosti s ueasti na planovanych studijnich navstevach ve zdravotnickem zai'izeni 
poskytne zdravotnicke zanzeni katdemu subjektu hodnoceni za ka.Zdou takovou 
navstevu stravne ve vySi · - Kc. Strany se dohodly, ze stravnc bude vyplaceno 
subjektfun hodnoceni zdravotnickym zarizenfm v hotovosti v den pf'islusne navstevy 
(vizity). Zdravotnicke zaiizeni je povinno vest seznam subjektti hodnocenf, kterym 
bylo stravne poskytnuto, a to vcetne piscmnych dokladu potrebnych k vylictovanf. 

7. Zadavatel se zavazuje k tomu, ze zdravotnickemu zaiizeni uhradi veskere naklady, 
ktere zdravotnickemu zafizeni v souvislosti s vyplacenfm cestovnfch nahrad a 
stravneho subjekttim hodnoceni vzniknou. Strany sjednavaji, ze na Uhradu techto 
nakladu bude zadavatel zdravotnickemu zafizeni poskytovat pravidelnou ctvrtletni 
zalohu, a to at do vfse pfedpokladanych ctvrtletnicb nakladii. Zruohy podle tohoto 
odstavce budou zadavatelem poskytovany na zaklade zalohovych faktur, ktere budou 
zdravotnicJcym zarizenim vystavovany a dorucovany zadavateli v:idy k 30. dni 
posledniho mesice predchozfho kalendarniho ctvrtleti (tj. 30. bfezna, 30. cervna, 30. 
zan a 30. prosince) s tfm, ze prvni zalohova faktura bude vystavena k 30. lednu 2011. 
Faktury vystavene podle tohoto odstavce budou splatne ve lhtite 30 dnu ode dne jejfho 
doruceni zadavateli. Zdravotnicke zaifzeni je povinno do 15 dnu po skonceni 
prislufoeho kalendfilnfho ctvrtleti pfedlozit zadavateli pisemne doklady porrebne 
k vyuctovani vynalozenych nakladu a soucasne vratit castku, 0 kterou byla poskytnuta 
zaloha vyssi, nez cinf skuteene vynalozene mildady. Castku, o kterou byla poskytnuta 
zaloha nizsi, nez naklady skutecne vynalozene zdravotnickYrn zafizenim, se zavazuje 
zadavatel zdravotnickemu zaiizeni nahradit do 15 dnu pote, co jej k tomu zdravotnicke 
zaiizeni vyzve ajej ich (1hradu zadavatel i prokaze. 

Zclravotnicke zarfzenf jc povinno na kaidem vydajovem dokladu vystavenem v 
souladu s touto Smlouvou uvadetjako ucel platby symbol II 

8. Zdravotnicke zarizeni je povinno vystavit fakturu na prislu§nou castku odmeny podle 
odstavcu 1 at 3 tohoto clanku Smlouvy nejpozdeji do 15 pracovnich dmi od obdrZeni 
pfislusne vfzvy zadavatele k vystavenf teto faktury; faktura musi obsahovat vsechny 
nalezitosti stanovene pfislusnymi pravnimi pfodpisy Ceske republiky. 

9. V pfipade ukonceni teto Smlouvy pfed uplynutim predpokladane doby provedeni 
klinickeho hodnoceni je zadavatel povinen uhradit zdravotnickemu zarizenf pomemou 
cast odmeny urcene podle odst. 2 tohoto cl:inku a to bez zbytecneho odkladu pote, co 
budou splneny povinnosli zdravotnicke'bo zarfzeni podle tohoto clanku." 

Clanekll. 

1. Strany timto souhlasi s tim, ze vsechny ostatni nalezitosti a podminky Smlouvy zustavaji 
timto Dodatkem c. 2 nedotceny. 

4 



2. Strany se dohodly, ze pro studijni navstevy (vizity) subjektu hodnoceni ve zdravotnickem 
zarizeni uskutecnene v obdobi od 1. ledna 2011 se pouzij f sazby odmen stanovene v 
odstavci 3. bodu 4. clanku I. tohoto Dodatku. Soucasne se strany dohodly, ze pro studijni 
rnivstevy (vizity) subjektu hodnoceni ve zdravotnickem zafizeni uskutecnene v obdobi do 
31. prosince 2010 se pou.Ziji sazby odmen odpovidajici pfedchozf dohode stran. 

Clanek III. 

I . Tento Dodatek c. 2 nab)'va platnosti a uCinnosti dnem j eho podpisu vseroi Stranami. 
Pokud jde o bod 4. clanku I. tohoto Dodatku, Strany konstatuji, ze tento vyjadruj e obsah 
jej ich predchozi ustni dohody uzavfene s ucinnostf ke dni l . ]edna 2011 a soueasne 
prohlasujf, ze od nabytf platnosti a uCinnosti tohoto Dodatku se jejich pnslufoa prava a 
poviIUlosti zalozena uvedenou ustnf dohodou budou ndit vyhradne touto pisemnou 
dohodou. 

2. Strany timto prohla5uji, ze se seznamily s obsahem tohoto Dodatk.-u c. 2, porozumely jeho 
obsahu, souhlasf s nim a na dukaz toho pfipojuji sve podpisy. 

3. Tento Dodatek c. 2 j e vybotoven ve dvou stejnopisech v-ceskem jazyce, z nichZ ka:Zda 
strana obdrzi po jednom. 

Merck Sharp & Dohme Corp.: 

v Merck Sharp & Dolune s.r.o. 3 0 -08- 2011 

Za Revmatologicky ustav: 

v 

j 



Souhrn finančního vyrovnání:  
 Celkový plánovaný rozpočet pro centrum: 2.963,- USD na pacienta 
 

 



DODATEK c. 3 KE SMLOUVE 0 PROVEDENi KLINICKEHO 
HODNOCENi 

uzavi'ene dne 28. listopadu 2007 mezi 

spolecnosti Merck Sharp & Dohme Corp., se sidlem One Merck Drive, Wbjtehouse Station, 
New Jersey 08889-0100. Spojene stcity americke, zastoupenou na zaklade pine moci 
spolecnosti Merck Sharp & Dohme s.r.o., se sidlem Praha 6, Dejvice, Evropska 2588/33a, 
PSC 160 00, IC: 284 62 564, zapsanou v obchodnim rejstriku vedenem Mestsk)'m soudem 
v Praze (oddil C, vlozka 143294). zastoupenou pani 

(dale jen ,,zadavatef') 

a 

Revmatologicky ustav, 
se sidlern: Na Slupi 4, 128 50, Praha 2, 
pnspevkovou organizacf zastoupenou reditelem panem prof. MUDr. Karlem Pavelkou, DrSc., 
IC: 00023 728, 
DIC: CZ00023728 
Bankovnf spojeni: Komercni bank.a a.s. 
c. uctu: 303830-02110100 
(dale jen "zdravotnicki zafizenl'' ) 

(dale tez spolecne jako ,.,strany" nebo ,,smluvn{ strany") 

Preambule 

S OHLEDEM NA TO, ZE 

A. Smluvni strany dne 28. listopadu 2007 uzavfely Srnlouvu o provedeni klinickebo 
hodnoceni humanniho leciveho pnpravku ve studii nazvane 

B. Strany maji zajem zmenit nalezitosti a podmin.ky Smlouvy tak, jak j e uvedeno nize. 

SE STRANY DOHODL YA UZAVREL Y NASLEDVJiCi 

Dodatek c. 3 ke SmJouve 

Clanek J. 

1. s ohledem na rozhodnuti zadavatele 0 zmene podminek klinickeho bodnoceni 
spocfvajfdch predevsim v navyseni poctu studijnich navstev (vizit) subjektu hodnoceni 
o ~-forrnou vizity ve zdravotnickem zafizeni a . ormou telefonru'ho kontaktu) 
a s tim souvisejicim prodJouienim doby trvani klinickeho hodnoceni aZ na - , se 
smluvni strany dohodly, ze zdravotnicke zaiizenf a hlavni zkousejici provedou klinicke 
hodnoceni v souladu s podminkami a zasadami stanovenYmi v protokolu klinickeho 
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hodnoceni ve zneni jeho dodatku c. 10 ze dne 21.4.201 1' ktecy tvofi nedilnou cast tohoto 
dodatku ke Smlouvejako jeho priloha c. 1. 

2. Vzhledem ke zmene podminek klinickeho hodnoceni ve smyslu clanku l. odst. 1 tohoto 
dodatku ke Smlouve, se smluvni strany dohodly, ze financni kompenzace zdravotnickeho 
zafizeni a hlavniho zkousejiciho za sluzby poskytovane v souvislosti s prodlouzenim doby 
trvani klinickeho hodnoceni bude zadavatelem uhrazena v souladu s rozpoctem, ktery 
tvofi nedilnou soucast tohoto dodatku ke Smlouve jako jeho priloha c. 2. 

3. Vzhledem k povinnosti zadavatele dodrfovat ustanoveni Zakona o zahranicnich 
korupcnich praktikach z roku 1977 (Foreign Corrupt Practices Act), se za clanek XVI. 
Smlouvy vklada nory clanek XVII., ktecy zni: 

,,xvn. 
Konflikt zajmu 

l . Zdravotnicke zarizeni prohlasuje a zarucuje, ze zadny z jeho statutarmch organu, 
vedoucich pracovnlku Ci zamestnancii neni v pracovnepravnim ani v jinem obdobnem 
pravnim vztahu, at' uz je ci nenf spojen s financni odmenou, jemliZ by odpovidaly nize 
uvedene funkce a pozice a jenz by takove osobe umoznovaly ovlivnovat obchodni 
zfilezitosti zadavatele, jeho matefske, dcefine ci sesterske spoleenosti, zejmena, ie: 

a. neni zamestnancem spravniho uradu anebo organu uzemniho samospravniho celku 
nebo zdravotni pojist'ovny (af uz jde 0 jmenovanou funkci ci nikoliv, vcetne vztahu k 
takove osobe, na jehoz zciklade by dany zamestnanec mohl ovlivilovat obchodni 
zalezitosti zadavatele anebo spolecnosti pfislusejicich ke koncemu zadavatele); 

b. neni clenem jakekoliv komise rozhodujici 0 Uhradach leCiv, 0 cenach leciv, nebo 
schvalujici registraci leciv, kategorizacnf komise anebo jine komise, ci podobneho 
organu v ramci spravniho ufadu (napi'. Statniho ustavu pro kontrolu Ieciv 
a Ministerstva zdravotnictvi) nebo zdravotni pojisrovny, anebo oficialnim 
poskytovatelem sluzeb/poradcemjakekoliv z techto kornisi nebo Ufadu; 

c. nezastava jakoukoliv jinou vefojnou funkci vcetne funkce v mezinarodni vladni 
zdravotnicke organizaci, jako je WHO (Svetova zdravotnicka organizace) nebo 
UNICEF. 

2. Zdravotnicke zafizeni se zavazuje bezodkladne pfsemne informovat zadavatele o katde 
zmene stavu popsaneho v bodech (a), (b) a (c) vyse po celou dobu trvaru teto smlouvy. 

3. Zdravotnicke zafizeni se zavazuje, ze zadny clen statutarnfho organu, vedouci pracovnik 
nebo zamestnanec zdravotnickeho zafizenf neuhradi (pfimo Ci neprimo) zadne penezni 
prostredky ani neposkytne jiny majetek, vcetne (ale bez omezeni) prostfedku obdrzenych 
na zaklade teto smlouvy, ufednikum statni spravy nebo zastupcum politickych stran, 
osobam usilujicim o ziskanf :funkce ve statni sprave, nebo zastupcum jinych 
podnikatelskych subjektu nebo osobam jednajicim jejich jmenem v pfipadech, kdy by 
takova platba nebo takove prostredky byly urceny k ovlivneni rozhodovani nebo postupu 
t-ykajfciho se jakehokoli aspektu podnikani zadavatele anebo spolecnosti pfislusejicich ke 
koncemu zadavatele. 
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4 . v pripade, ie dojde kjakemukoliv vzniku konJliktu zajmu po dobu ucinnosti teto 
smlouvy, se zdravotnicke zailzeni zavazuje sdelit prlslusne okolnosti zadavateli 
a neprodlene pi'erusit Cinnost podle teto smlouvy. pokud o to bude zadavatelem pozadano, 
pficemz zadavatel bude opravnen s okamiitou uCinnosti od teto smlouvy odstoupit. 

5. Z duvodu transparentnosti j e zadavatel opravnen infonnovat jakehokoli :Zadatele 
o slufbacb zdravotnickeho zalizeni poskytovanych na zciklade teto smlouvy, pokud je tak 
zadavatel povinen ucinit podle pfislusnych pravnich pi'edpisu." 

Dosavadni clanek XVIl. se oznacuje jako clanek XVlll. 

Clanekll. 

Strany timto souhlasi s tfm, ze vsechny ostatni nalezitosti a podminky Smlouvy zustavaji 
tfmto Dodatkem c. 3 nedotceny. 

Clanek lIL 

1. Tento Dodatek c. 3 nabY"va p]atnosti a ucinnosti dnem jeho podpisu vsemi Slranami. 

2. Strany tfmto prohlasuji, ze se seznamily s obsahem tohoto Dodatku c. 3, porozumely jeho 
obsahu, souhJasi s nim a na dUkaz toho pfipojuji sve podpisy. 

3. Tento Dodatek c. 3 j e vyhotoven ve dvou stejnopisech v ceskem jazyce, z nichZ kaZda 
strana obdrZi po jed:nom. 

Za Merck Sharp & Dahme Corp,: V dne 
1 5 -l'I 2012 ----

spolecnosti Merck Sharp & Dahme s.r.o. 

Za Revmatologicky ustav: 
V dne U /v;2012 ----
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Exhibit 2/Příloha 2 
 Study Site Budget/ Rozpočet studie pro centrum 
 Total Estimated Budget for Site / Celkový plánovaný rozpočet pro centrum: 265.346,- Kč 
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DODATEK c. 4 KE SMLOUVE 0 PROVEDENI KLINICKEHO 
HODNOCENi 

uzavi'ene dne 28. listopadu 2007 mezi 

spolecnosti Merck Sharp & Dohme Corp., se sidlem One Merck Drive, Whitehouse Station, 
New Jersey 08889-0100, Spojene staty americke, zastoupenou na zaklade plne moci 
spolecnosti Merck Sharp & Dohme s.r.o., se sidlem Praha 6, Dejvice, Evropska 2588/33a, 
PSC 160 00, IC: 284 62 564, zapsanou v obchodnim rejstriku vedenem Mestskym soudem 
v Praze (oddil C, vlozka 143294), zastoupenou panem Piotrem Miekusem, jednatelem, 
(dale jen ,,zadavatef') 

a 

Revmatologick.Y ustav, 
se sidlem: Na Slupi 4, 128 50, Praha 2 
pnspevkovou organizaci zastoupenou reditelem panem prof. MUDr. Karlem Pavelkou, DrSc. 
IC: 00023728, 
DIC: CZ00023728 
Bankovni spojeni: Komercni banka a.s. 
c. uctu: 303830-02110100 
(dale jen "zdravotnicke zafizeni") 

(dale tez spoleene jako ,,strany" nebo ,,smluvnf strany") 

Preambule 

S OHLEDEM NA TO, ZE 

A. Smluvni strany dne 28. listopadu 2007 uzavf 
hodnoceni humanniho leciveho pfipravku 

.. II a 'II • provedeni klinickeho 
ve studii nazvane 

B. Strany maji zajem zmenit nalezitosti a podminky Smlouvy tak, jak je uvedeno nize. 

SE STRANY DOHODL YA UZA VREL Y NASLEDUJiCi 

Dodatek c. 4 ke Smlouve 

Clanek I. 

1. S ohledem na rozhodnuti zadavatele o zmene podminek klinickeho hodnoceni 
spocivajicich pfedevsim v navyseni poctu studijnich navstev (formou viz ity ve 
zdravotnickem zai'izeni a formou telefonniho kontaktu) subjektu hodnoceni a s tim 
souvisejicim prodloutenim doby trvani klinickeho hodnoceni a.Z na ..-, se smluvni 
strany dohodly, :le zdravotnicke zai'izeni a hlavni zkousejici provedou klinicke hodnoceni 
v souladu s podrninkami a zasadami stanovenymi v protokolu klinickeho hodnoceni ve 
zneni jeho dodatku c. 06 ze dne 19.6.2013, ktery tvori nedilnou cast tohoto dodatku ke 
Smlouve jako jeho pfiloha c. 1. 
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2. Vzhledem ke zmene podminek klinickeho hodnoceni ve smyslu clan.Im I. odst. l tohoto 
dodatku ke Smlouve, se smluvni strany dohodJy, ze financnf kompenzace zdravotnickeho 
zarfzeni a hJavnfho zkousejkiho za sluzby poskytovane v souvis losti s prodlou2.enim doby 
trvani kl inickeho hodnocenf bude zadavatelem uhrazena v souladu s rozpoctem, ktery 
tvofi nedilnou soucast tohoto dodatku ke Smlouve jako jeho pffioha c. 2. 

Clanek U. 

Strany timto souhlasf s tim, :le vsechny ostatni na.Iezitosti a podmink.y Smlouvy zustavaji 
timto Dodatkem c. 4 nedotceny. 

Chinek ITT. 

1. Tcnto Dodatek c. 4 nabyva platnosti a ucinnosti dnem jcho podpisu vsemi stranam'i. 
D odatkem c. 4 se uplatnuje i narok ve vztahu k odmenam, na nez vznikl zdravotnickemu 
zarizenf narok v obdobi od 19.6.2013. 

2. Strany timto prohJasuji, ze se seznamily s obsahem tohoto Oodatku c. 4, porozumely jeho 
obsabu, souhJasi s nim a na diikaz toho pripojuji sve podpisy. 

3. Tento Dodatek c. 4 je vyhotoven ve dvou stejnopisech v ceskem jazyce, z nich.Z kaida 
strana obdrii po jedn om . 

Za Merck Sharp & Dohme Corp.: 

Piotr Mieh 
jednalel 1 
spolecnosti M'erck Sharp & Dohme s_r_o_ 

Za Revmatologicky ustav~ 

Prof. MUDr. Karel Pavelka, DrSc. 
reditel Revmatologickeho ustavu 

- AmdExt to 010 (site-. RevmatologickY iistav) 

v ____ dne~2014 

V dne tofA..J2014 
----
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Exhibit 2/Příloha 2 
 Study Site Budget/ Rozpočet studie pro centrum 
 Total Estimated Budget for Site / Celkový plánovaný rozpočet pro centrum: 343.166,- Kč 
 

 



MSD 
AMENDMENT No. 5 

(Revmatologicky ustav, 

Principal Investigator: •••••••• 

STUDY: - · SITE NO: -

Amendment to the Clinical Trial Research Agreement 
concluded on 28tl' November 2007 related to: Study Drug -

- Protocol No. (hereinafter called the 
"Agreement") entered into by and between: 

Revmatologicky us tav, 
with its registered office at Na Slupi 4, Prague 2, Zip code 
128 50, Czech Republic, company ID: 00023728, Tax ID: 
CZ00023728, bank details: Ceska narodni banka, account 
number 439021/0710, represented by prof. MUDr. Karel 
Pavelka, DrSc., Director 

(hereinafter called "Institution") 

and 

MERCK SHARP & DOHME, S.R.O., with its address at 
Evropska 2588/33a, Prague 6, ZIP code 160 00, ID: 284 62 564, 
tax ID: CZ 284 62 564, registered in the Companies Register 
maintained by the Municipal Court in Prague (Section C, File 
No. 143297), acting in its own name at the request of Merck 
Sharp & Dohme Corp. with its address at I Merck Drive, 
Whitehouse Station, New Jersey 08889, United States of 
America 
(hereinafter called "Sponsor"). 

§ I 

DODATEK~. S 

(Revmatologicky ustav, 

Hlavni zkou~ej fcl: 

CiSLO PROTOKOLU STUDIE: 

CISLO CENTRA : -

Dodatek ke Smlouv~ o provcdenf klinickeho hodnoceni ze 
dne 28. listopadu 2007, Je~iveho pl'ipravku s ~islcm 
protokolu dale jen "Smlouva") uzavl'ene mezi: 

Revmatologicky ustav, 
se sfdlem Na Slupi 4, Praha 2, PSC: 128 50, Ceska republika 
ICO: 00023728, DIC: CZ00023728, bankovnf spojenf: Ceska 
narodnl banka, tfslo u~tu : 439021/0710, zastoupeny panem 
prof. MUDr. Karlem Pavelkou, DrSc., i'editelem 

(dale jen "Zdravotnickc zarizcnf") 

a 
MERCK SHARP & DOHME, S.RO., se sfdlem Evropska 
2588/33a, Praha 6, 160 00, Ceska republika, IC: 28462564, 
DIC: CZ28462564, zapsana v obchodnim rejstl'fku vedenem 
MestsJcYm soudem v Praze (oddfl C vloika 143294), jednajic! 
svym jmenem na Uldost spoletnosti Merck Sharp & Dohme 
Corp., se sidlem 1 Merck Drive, Whitehouse Station, New 
Jersey 08889, Spojene staty americke 

(dale jen ,,Zadavatel"). 

§I 

The parties hereto are in accord that the Agreement for the Strany se dohodly, zc Smlouva 
conduct of study with Protocol , s ite number: hodnoceni s tislem Protokolu 

I. Whereas that study has been extended the Parties agree on 
the remuneration for the visits determined in the following 
table 

stanoveno niZe : 

I. Vzhledem k prodloufeni klinickeho hodnoceni, se strany 
dohodly na doplneni rozpo~tu o nav~tevy ur~ene v 
nasleduj lei tabulce 
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Remuneration for Visits between Mo. 51 and Mo 144 Odml'na za Nav~tcvy mezi Mo. SJ a Mo 144 

Visit 
EXTENSION - I EXTENSION - 2 

Amount in CZK Amount in CZK 

Mo.60 

Mo.63 (T) 
... ---·-··-···-···-·--·-··--···-··-·-·----·-···-···········---·-···-···-·-···---···--···-···-·-···---··--·- ·-··--··--·-······----······--·-··-··-···-· 
Mo.66 

-----··-------
_Mo:.66.l'!l__ __ ...... ____ . ___ ··-····-·-···--··-···---···-----·-- ·--···-·----·-··-·-··-·-··-··-··--··=· ··--·--·····-··--··-···-······-····----···· 

~.~..:.~?.-~~---·--··--··-····-·-·----···-··----·-···--·-··--·-··· --·-···--·--··---------··- ···-·-··---··--···-·-··--·-··-· 
Mo.72 

Mo.75 (T) 
-·--·-·- ··· .. - ··- ···----·-··-·-·-·····-··--·-.. ··---·-··--··-···--··-···-·-··-.. -···---··< ...... .-.--····~·-··"'---········-··· · ·-·· .. ·······-··--
Mo.78 

Mo.78 (T) 

Mo.81 (T) 
·---·---·---·--·-

·-·--·--····-·--·-···-·····--······-.. ---·- ··-·· .. -·--·····-··~~··· .. ··-·--···----···-··-.. - -·····-···"" ... ·-·-·---· -·····-·-······ ... ·····--·-···-····-.. ·--·· ··-···-.. -·-···-···---.--·-· .. - ·---··-···-·····-··-·--·· 

__ Mo.84_·-----··--·- ·- ----·--·-----··- ·---··-----·---- --·----·-··--··----· -·· -· 
Mo.90 (T) ---·------·-.. -·-----··----- -·--··---·- -···--··-~-······-··-··-··----·-·-··· .. - _____ . ..., ... _ .. ,_ ... _ ....... _ ... , .. _______________ , ... 

---·----·--·--·----·----
Mo.120 

·---·-----·-·----------···--·-·-- --·-··-·····------·----···-·-··- ·-··----·--··--···-··-·· 
Mo. 126 (T) 

·----··--·-···-------.. -----·- --·-·--... ···-·-·-·-··-- -··--·-·-·-----··----·-
Mo. 132 

Mo. 138 (T) 

Mo.144 ··--·-==--·-=~:~~=~:~~~~~· ~~=:=:=·=:~-==~~=~· 
EXCV (extension close out visit) -
·---·-·------- --- -·- ·--·--·-··-- -·-----··-··- -- -----·--··----·-·-·--·-
EX2CV(extension 2 close out visit PSffC included) --The quantities of other payable items shall increase 

according to protocol requirements and number of patients. 
2. MnoZ5tvi da l~icb splatnych polozek se zvysi na zaklade 

poi.adavkt1 protokolu a pottu pacientu. 

3. In case that Sponsor deems reasonable Sponsor may decide 3. 
to pay an additional fee or costs. The Parties agree that the 
above does not require an amendment to the Agreement 
however it requires written Sponsor's approval under the 
pain of invalidity. 

/'..adavatcl mliZe ro7J10dnout uhradit konkretnl dodatetne 
nf1klady. Strany se dohodly, re vyk uvedene pak 
ncvy2adtijc piscnmy dodatck kc smlouvc, nicmenc vyi.adujc 
pisemnc schvaleni Zadavatclc, jinak jc takovy poi.adavck 
neplatny. 

4. The original invoice shall be issued on and sent to: 4. Original faktury bude vydan a zaroven odcslan na adresu: 

MERCK SHARP & DOHME s.r.o .. 
Evropska 2588/33a, 
Prague 6, ZJ P code 160 00, 
ID: 284 62 564, tax ID: CZ 284 62 564 

5. VAT payable in accordance with applicable provisions of 5. DPH splatne v souladu s pr!s lusnymi usnatovenimi zakona 
law will be added to the fee specified in the Agreement. budc pfidana k poplatku stanoveho v tcto dohodc. 
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6. The parties further agreed on insertion of the new Article 
into this agreement 

Publication of the Agreement: 

The Parties aclmowledge that this Agreement is a 
mandatorily published contract pursuant to Act No. 
34012015 Coll. (the Act on the Contract Register). The 
Parties have agreed that publication of this Agreement in the 
Contract Register pursuant to Section 5 par. I of this Act 
shall be perfonned by the Institution without undue delay, 
however not later than 20 days after its conclusion. Without 
undue delay Sponsor shall deliver to Institution the final 
version of documents (with redaction) which are subject of 
publication. Neither Sponsor nor Principal Investigator shall 
be authorized to publish this Agreement, unless Institution 
does not do it within required deadline (as set forth above). 
In such a case Sponsor will take the responsibility for 
publication and for delivery of confinnation to other Parties. 

The Institution is further obliged to fulfill the 
conditions necessary for delivery of a continnation of the 
publication by the Register administrator also to the other 
Parties. 

The Parties understand that the infonnation constituting 
business secrets of Parties and other infonnation that is not 
subjected to the obligation of disclosure, is redacted before 
the Agreement is sent for publication. Therefore, the Parties 
agree that before publication Sponsor shall ensure protection 
of personal data (including given name, surname, any type 
of ID numbers, birthdates, addresses, telephone, bank 
accounts, etc.) of any individual referred to in the Agreement 
in accordance with the applicable privacy laws and blind, in 
particular and if applicable, the number of the Study subjects 
and planned Study start and completion dates set forth in the 
Agreement as well as any confidential information of the 
Sponsor and/or relating to the Study set forth in the Study 
Protocol and the Study Budget, which form integral parts of 
the Agreement, and/or in the Sponsor's clinical trial 
insurance policy (if and insofar as the insurance policy fonns 
part of the Agreement). 

§2 

This Amendment is entered into as of the last date on the 
signature page and becomes valid and effective for all 
services performed and specified in this Amendment which 
has not been settled yet, even if these services were 
perfonned prior signing of this Amendment. 

The Parties also agree and confirm that all services not 
specified in Agreement as amended, before signing of this 
Amendment, which have been already paid, are considered as 
settled according to prices at which they were paid. 

7. Dale se strany dohodly na doplneni smlouvy o nov)· 
clan ck: 

Zvefejn~nf smlouvy: 

Strany uznavajf, ie tato Smlouva je povinne 
uvefej novan.Ym dokumentem pod le zlikona c. 340/2015 Sb. 
(zakon o registru smluv). Strany sc dohodly, fe uvei'ejneni 
teto Smlouvy prostfednictvim registru smluv podle § 5 odst. 
I citovaneho zakona bude provedeno Zdravotnickym 
zai'fzenim bez zbytecneho odkladu, nejpozdeji vfak do 20 
dnu od jejiho uzavfoni. Zadavatel doruci Zdravotnickemu 
zafizeni bez zbytecneho odkladu konecnou verzi dokumentu 
(sc znecitelnenymi castrni), t-_1ere jsou pfedmetem 
uvefejneni. Zadavatel ani Hlavnf zko~ejici nejsou 
opravncni k uverejneni teto Smlouvy, ledare Zdravotnicke 
zai'izenf tak ve stanovene lhftte Uak je uvedena vyse) 
neucini. V takovem pfipade pi'evezme Zadavatel 
odpovednost za uvel'ejneni a dorucenf potvrzenf ostatnim 
Stranam. 

Zdravotnicke zafizeni je dale povinno splnit podminky 
nezbytne k tomu, aby potvrzeni o uvei'ejnl!ni Smlouvy bylo 
doruceno spravcem registru smluv take ostatnim Stranam. 

Strany jsou srozumeny s tirn, ze infonnace tvoi'ici 
obchodni tajemstvl Stran a dam informace, ktere 
nepodlehaji povinnosti uvei'ejneni, budou pted odcslanim 
Smlouvy k uvei'ejneni znecitelneny. S ohledem na uvedene 
Strany souhlasi s tfm, fc Zadavatel pi'ed uvei'ejnt!nim zajisti 
ochranu osobnich udaju (vcetne jmena a pfijmeni, 
jakehokoliv typu identifikacnfch udaju, dat narozenf, adres 
bydlistt!, telefonnfch cfscl, bankovnich (tctti apod.) jakekoli 
fyzicke osoby zminene ve Smlouve v souladu s pravnimi 
pi'edpisy na ochranu osobnich Udaju a zne6teln1 zejmcna 
po~t SubjektU bodnoceni zarazcnych do Studie, planovana 
data zahajeni a ukonceni Studie uvedena ve Smlouve, jakoz 
i jakoukoliv duvemou infonnaci Zadavatele anebo 
vztahujfci se ke Studii obsaienou v Protokolu Studie a 
roz.poctu Studie, ktere tvoi'i nedilne soucasti Smlouvy, anebo 
v pojisme smlouv~ Zadavatele (za pfedpokladu, fe takova 
pojistna smlouvaje souMstf Smlouvy). 

§2 

Tento Dodatek nabyva platnosti a u~innosti poslednim dnem 
podpisu vsemi stranami. Dodatkem se uplatn.uje narok na 
slu~by popsane v tomto dodatku, ktere nebyly dosud 
vyplaceny a to i v pffpade, ~e byly provedeny pfed podpisem 
tohoto dodatku. 

Strany se rovnez dohodly a potvrzuji, ~e v§echny dosud 
proplacene slufby, ktere nebyly specifikovany ve Smlouve o 
provedeni klinickeho hodnoceni ani v jejlch dodatcich 
podepsanych pred datem podpisu tohoto Dodatku, jsou 
pova~ovany za vyrovnane a to ve vy§i ve kterc byly uhrazeny. 

The parties hereby agree that all other tenns and conditions of Strany tfmto souhlasf, ie ve§kere dal§f nal~itosti a podminky 
the Agreement shall remain in full force and effect. Smlouvy zustavajf tfmto Dodatkem nedotceny. 

The parties declare that they have read this Amendment prior 
to its signing, fully understand its contents and conclude it in 
good faith as manifestation of their serious and free will 
which they confirm with their below signatures. 

Strany prohlafoji, re si tento Dodatek pfed jeho podpisem 
pfecetly, pine porozumely jeho obsahu a ze jej uzavirajl 
v dobre vfl'e jako projev sve vame a svobodne vule, na dt1kaz 
~ehozjej stvrzujf svymi podpisy. 
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Revmatologicky ustav 

Merck Sharp & Oohme s.r.o. 
Evropsl<A 25ae/33a, 160 00 Praha 6 
Tel.: +420 233010111 www.msd.cz 

i;i1o, c~aa4e2eM 
·191· 

MERCK SHAPR & DOHME, s.r.o. 

PODPIS I BY 

JMENO, PRiJMENi I NAME: prof. MUDr. Karel Pavelka, JMENO, PRiJMENi I NAME 

OrSc. 
TITUL I TlTLE __ _ 

TITUL I TITLE: Director I Rcditel 

.,rl4\wn...--
DATUM / DATE ________ _ 

DATUM/ DATE 
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Shrnutí finančního vyrovnání 
Study Site Budget/ Rozpočet studie pro centrum  
Total Estimated Budget for Site / Celkový plánovaný rozpočet pro centrum: 650.000,- Kč 
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