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uzaviraji nize
513/1991 Sb.,

uvedeného dne, mésice a roku podle ustanoveni § 269, odst. 2, zadkona ¢.
obchodniho zakoniku tuto smlouvu o klinickém hodnoceni humanniho lé¢iva

(dale téz jen ,,Smlouva®).

l.
Piedpoklady uzavieni Smlouvy

1.1.  Smluvni strany se rozhodly vstoupit do smluvniho vztahu vzniklého na zéklad¢ této
Smlouvy vychazejice z existence nize uvedenych skutecnosti:

1.1.1.

1.1.2.

1.1.3.

1.14.

1.15.

1.1.6.

Studie bude provedena na zaklad¢ a v souladu s povolenim Statniho ustavu pro
kontrolu 1é¢iv vydanym k provadéni tohoto klinického hodnoceni huménniho
1é¢iva dne 8.9. 2010 pod ¢.j.: sukls147892/2010, které tvofi ptilohu ¢€.1 této
Smlouvy, a rovnéz piisluSného souhlasu Etické komise pro multicentricka
klinickd hodnoceni pii VFN, Na Bojisti 1, 128 08 Praha 2, vydaného dne
9.12.2010 a lokalni Etické komise pii Pardubické krajské nemocnici, a.s,
vydaného dne 7.10.2010 jez tvoii ptilohu ¢.2 a €. 3 této Smlouvy.

ZkouSejici se sezndmil se spravnym pouzivanim a vlastnostmi hodnoceného
pfipravku, jakoz i1 se vSemi informacemi obsazenymi v pfislusnych
dokumentech a v protokolu uvedeném v ¢lanku 4.1.2. této Smlouvy a bude
postupovat vzdy a pouze v souladu s nimi.

Zadavatel prohlaSuje, ze udaje o klinickém hodnoceni, které poskytl
Zkousejicimu, jsou Uplné a vylucné.

Smluvni strany prohlasuji, Ze pfed uzavienim této Smlouvy peclivé zvazily
rizika a obtize a tyto porovnaly s ocekdvanym piinosem pro subjekty
hodnoceni a pro vetejny z4jem a dosly k zavéru, ze oCekdvany piinos tohoto
klinického hodnoceni ospravedliiuje ptipadna piredvidatelna rizika a obtize.

Smluvni strany prohlaSuji, Ze si nejsou védomy zadné piekazky, ktera by
branila tomu, aby se dohodly na pfedmétu, ucelu, jakoZ i na vSech ostatnich
ustanovenich této Smlouvy.

Zkousejici bude udé€lovat vSechny pftislusné pokyny k plnéni zéavazk
vyplyvajicich z této Smlouvy osobdm podilejicim se na provadéni klinického
hodnoceni v souladu s pokyny Zadavatele.

1.1.7. Zdravotnické zafizeni je subjektem, ve kterém se poskytuje zdravotni péce, a ktery je
opravnénym provozovatelem 1ékarny podle pfisluinych pravnich piedpisti Ceské republiky a
disponuje vSemi technickymi prostfedky, které Zadavatel potiebuje pro provedeni Studie, a
ve spolupraci se Zadavatelem je Zdravotnické zatizeni schopné zabezpecit provedeni Studie
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za smluvnimi stranami déale dohodnutych podminek; Zdravotnické zafizeni a ZkouSejici
souhlasi s provadénim klinického hodnoceni za podminek stanovenych touto Smlouvou.
1.
Pitedmét a ucel Smlouvy

2.1.
Predmétem této Smlouvy je zavazek zkousejiciho provést v souladu s podminkami
uvedenymi v této Smlouveé klinické hodnoceni humanniho 1é¢iva, ptipravku s nazvem
FTY720 cislo protokolu studie CFTY720D2399 (dale jen ,,Studie) a zéavazek
Zdravotnického zafizeni umoznit provedeni klinického hodnoceni, jak je uvedeno
vySe, a poskytnout Kk jeho provedeni veskerou soucinnost, to vSe za podminek
uvedenych v této Smlouve.

2.2. Predmétem této Smlouvy je dale zavazek Zadavatele poskytnout za provedeni
klinického hodnoceni, za umoznéni jeho provedeni a poskytnuti sou¢innosti odménu
v souladu s touto Smlouvou.

2.3.  Zadavatel se zavazuje zaplatit Zdravotnickému zafizeni a tim i Zkous$ejicimu odménu
v souladu s touto Smlouvou.

1.
Misto a doba Studie

3.1.  Studie bude provedena v Pardubické krajské nemocnici, a.s. na Neurologické Klinice.
Zadavatel povétuje provedenim studie Zkousejiciho XXX. Tam, kde je v této
Smlouvé pouzit vyraz zkouSejici, pfipadné hlavni zkouSejici, se jim ve smyslu
ustanoveni § 52, odst. 2 zakona ¢. 378/2007 Sb., o 1éCivech rozumi 1ékaf, ktery je
odpovédny za prubéh klinického hodnoceni v daném mist¢ hodnoceni, a pokud
klinické hodnoceni v jednom mist¢ hodnoceni provadi tym osob, je zkouSejicim
vedouci, ktery nese odpovédnost za cely tym, a v takovém piipad€ se oznacuje jako
hlavni zkouSejici. Vzajemné zavazky zadavatele a zkouSejiciho jsou specifikovany
V této smlouve.

3.2.  Ke zméné mista provedeni Studie a k ukonceni Gcasti Zkousejiciho na Studii mize

dojit na zakladé dohody Zadavatele a Zdravotnického zatizeni za dodrzeni platnych
pravnich ptedpisi CR. Pisemnym dodatkem této smlouvy bude provedena zména
Zkousejiciho.
Ke zméné Zkousejiciho mize dojit jen na zakladé dohody Zadavatele, Zdravotnického
zafizeni a nového zkousejiciho, coz je pisemné potvrzeno dodatkem k této smlouvé..
Pokud Zkousejici ukonc¢i pracovni vztah se Zdravotnickym zafizenim, piestava byt
ucinnosti takového ukonceni smluvni stranou této Smlouvy a zanik4 jeho ucast na
Studii, Zkousejici pripadné Zdravotnické zafizeni o tom co nejrychleji pisemné
vyrozumi Zadavatele, a to nejpozdé¢ji do sedmi (7) kalendainich dnti od takového
ukonc¢eni. Pokud bude Zdravotnické zafizeni védét o ukonceni pracovniho poméru se
Zkousejicim dfive nez sedm (7) dni piedtim, nez ukonceni skutecné nastane, je
povinno vyrozumét Zadavatele nejpozdeji sedm (7) kalendainich dni ptfed takovym
ukoncenim.
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3.3.

3.4.

3.5.

Study code CFTY720D2399

Zadavatel bude mit pravo vybrat pro Studii nebo zamitnout jakéhokoli nového
Zkousejiciho, kterého Zdravotnické zatizeni navrhne. Povinnosti nového Zkousejiciho
bude zavazat se k plnéni podminek stanovenych touto Smlouvou.

Piestane-li byt Zkousejici z jakéhokoliv diivodu stranou této Smlouvy, zavazuji se
Zadavatel a Zdravotnické zafizeni uzaviit dodatek k této Smlouvé o pfistoupeni
nového zkousejiciho do 30 (tficeti) dni od okamziku, kdy se Zadavatel dozvi o tom, Ze
Zkousejici prestal byt smluvni stranou této Smlouvy. Nebude-li v uvedené lhuté
dodatek uzavien, tato Smlouva zanika, ledaze se Zdravotnické zafizeni a Zadavatel
dohodnou jinak. Dodatek musi byt podepsan také novym zkousejicim.

Zkousejici mtze podle svého uvazeni urcit dals$i osoby jako spoluzkousejici, ktefi
budou asistovat pii provadéni klinického hodnoceni. ZkouSejici je povinen do 7
(sedmi) dnt od urceni kazdé takové osoby sdélit identifikacni tdaje této o0soby
Zadavateli. Totéz plati o jakékoliv zmén¢ takovych osob. Zadavatel mé pravo vyslovit
nesouhlas s ucasti konkrétni osoby v klinickém hodnoceni, a to do 7 (sedmi) dni od
doruc¢eni sdé€leni daji o takové osobé nebo o zméné téchto osob, a zaroven ma
povinnost oznamit tento svij nesouhlas Zkousejicimu. Zkousejici je povinen zajistit,
7e osoba, vuci které byl takto vysloven nesouhlas, se klinického hodnoceni nesmi
zucastnit. VSichni spoluzkousejici budou adekvatnim zpisobem proskoleni, vcas
jmenovani a pribézn¢ bude veden jejich aktualni seznam. Zkousejici zodpovida za
vedeni takového tymu spoluzkousejicich, na které se budou ve vSech ohledech
vztahovat tytéZ podminky jako na ZkouSejiciho na zakladé této Smlouvy.
Zdravotnické zatfizeni a Zkousejici zodpovidaji za sluzby poskytované pracovniky
Zdravotnického zafizeni a zavazuji se k tomu, Ze poskytovani téchto sluzeb budou
sveéfovat kompetentnim osobam.

Smlouva nabude platnosti dnem podpisu. U¢innost smlouvy za¢ina piedpokladanym
dnem zahajeni Studie, tj. dnem provedeni ,initiation visit, pfedpokladany den
zahajeni Studie je XXX. Zadavatel je opravnén po dohodé se Zkousejicim urcit jiny
den zahajeni Studie. Smlouva se uzavira na dobu trvani Studie. Pfedpokladany termin
ukonceni Studie je XXX. Zadavatel je opravnén jednostranné prodlouzit trvani Studie,
a to i opakované. Zadavatel je povinen dorucit rozhodnuti o prodlouzeni trvani Studie
V pisemné form¢ vSem ostatnim smluvnim strandm, a to nejpozdeji 30 dni pied
dosavadnim terminem skonéeni Studie.

Smluvni strany si v této souvislosti nejsou védomy Zadné prekazky, ktera by branila
nebo mohla branit nasledujicimu prohlaseni:

3.5.1. Zkousejici je jako lékar plné kvalifikovan bez jakéhokoliv omezeni pfijimat
veskera lékarskd rozhodnuti, tykajici se subjekti hodnoceni, ktera v této
souvislosti u¢ini nebo bude nucen ucinit, a poskytovat veskerou zdravotni péci,
k jejimuz vykonu se Zkousejici na zakladé této Smlouvy zavazuje;

3.5.2. vSechny osoby, které se budou podilet na provadéni tohoto klinického

hodnoceni, jsou pro plnéni svych ukoll patficn€ vzdélany a disponuji
pfislusnymi znalostmi a zkuSenostmi.
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V.
Z:akladni podminky zpracovani Studie

4.1. Zkousejici provede Studii v souladu s platnymi pravnimi pfedpisy, a to zejména

4.2.

4.3.

Study code CFTY720D2399

zakonem ¢. 378/2007 Sb., o 1é¢ivech v platném znéni a s nim spojenymi provadécimi
vyhlaskami, pfedevsim vyhlaskou €. 226/2008 Sb., o spravné klinické praxi a blizSich
podminkach klinického hodnoceni 1é¢ivych ptipravkl, ve znéni pozdéjsich predpist a
zékona €. 20/1966 Sb., o péci o zdravi lidu, v platném znéni, a ve shod¢ s podminkami
a zasadami stanovenymi:

4.1.1. v povoleni vydaném k provedeni Studie Statnim ustavem pro kontrolu 1é¢iv a
dalSimi institucemi, jak vyplyva z ptislusnych ustanoveni této smlouvy;

4.1.2.v Protokolu klinického hodnoceni ¢. CFTY720D2399 s nazvem klinického
hodnoceni: ,,A single arm, open-label, multicenter study evaluating the long-
term safety and tolerability of 0,5 mg fingolimod (FTY720) administered
orally once daily in patients with relapsing forms of multiple sclerosis* a v§ech
jeho dodatcich vydanych Zadavatelem a oznamenych Zkousejicimu, které jsou
ptilohou této Smlouvy (dale jen ,,Protokol®). Odchylku od néj miize provést
pouze v piipadé, ze je nutné vyloucit okamzité nebezpeci hrozici subjektu
hodnoceni, pfi¢emz je povinen tuto skute¢nost neprodlen¢ jakoukoliv formou
oznamit Zadavateli, pisemné vSak nejpozdé€ji do 2 dni od okamziku, kdy tato
skute¢nost nastala;

4.1.3. v instrukci Zadavatele nazvané ,Informace pro zkousejiciho (Investigator’s
Brochure)*“ obsahujici veskeré v soucasné dobé zndmé informace o piipravku
pouzitém v klinické studii a jeho vlastnostech. Instrukci piedal Zadavatel
Zkousejicimu. Instrukce bude piipojena k dokumentaci Studie;

4.1.4. vseobecnymi podminkami Zadavatele (pokud je Zadavatel vydal) o provadéni
klinickych studii, s vyjimkou téch podminek, které jsou modifikovany touto
Smlouvou;

4.1.5. Studie bude provedena ve shodé se spravnou klinickou praxi (GCP ICH) a
podminkami vychéazejicimi z Helsinské deklarace a smérnic EU.

Dokumenty uvedené v ¢lanku 4.1.1. az 4.1.4. této smlouvy jsou daveérné a informace
o jejich obsahu mohou byt poskytnuty jen pracovnikiim mista provedeni Studie
povéfenym ¢i jmenovanym podle ¢l. III. této Smlouvy a orgdnim a institucim
uvedenym dale v této Smlouve. Zkousejici a Zdravotnické zatizeni potvrzuji, Ze jim
byly poskytnuty dokumenty uvedené pod bodem 4.1.1 az 4.1.4 této Smlouvy
s dostatecnym piedstihem umoziujicim dikladné sezndmeni s t€émito dokumenty.

Odpovédnost za jednani s etickymi komisemi a Statnim Ufadem pro kontrolu 1é¢iv
piebira vramci tohoto klinického hodnoceni Zadavatel, nedohodnou-li se
Vv konkrétnim piipadé strany této smlouvy jinak. Uchovavani dokumentace a podavani
zprav se fidi touto Smlouvou, jejimi pfilohami, dal§imi dokumenty, na které Smlouva
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odkazuje, a dale obecné zadvaznymi piedpisy, zejména vyhlaskou ¢. 226/2008 Sb., o
spravné klinické praxi a blizSich podminkach klinického hodnoceni 1é¢ivych
ptipravkl
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4.4.

5.1

5.2.

5.3.

5.4.

5.5.

Study code CFTY720D2399

Zdravotnické zafizeni se jako provozovatel 1€karny zavazuje plnit veskeré povinnosti
tykajici se pfijiméni, ptebirani, skladovani a vydeje, resp. dodavani hodnocenych
1é¢ivych pripravkl v ramci Studie tak, jak je to smluvnimi stranami dohodnuto
v ptiloze ¢. 6 — Hodnocené 1éCivé pripravky za dodrzeni pokynu LEK-12 verze 1
z 5.prosince 2008 vydal SUKL.

V.
Vybér subjektii hodnoceni

Do Studie bude zkousejicim zatazeno celkem XXX subjektii hodnoceni. Jakakoliv
zména v poctu subjektt hodnoceni musi byt pfedem pisemné schvalena Zadavatelem.
Zadavatel je opravnén kdykoliv rozhodnout o ukonceni zafazovani subjektl, toto
rozhodnuti je platné dnem oznameni rozhodnuti Zkousejicimu.

Zatazeni subjekti hodnoceni do Studie je mozné jen s jejich pisemnym
informovanym souhlasem a po jejich fd&dném pouceni. Vyzadani souhlasu od subjekti
hodnoceni musi byt ve shod¢ s etickymi principy a spravnou klinickou praxi. K tomu:

5.2.1. Zadavatel zpracuje a predd Zkousejicimu navrh formulate pisemného souhlasu
subjektu hodnoceni se zatazenim do Studie a formulaf pisemného pouceni pro
subjekt hodnoceni. Oba formulafe mohou byt soucasti jednoho dokumentu.
Pouceni musi splilovat podminky stanovené ve vyhlasce ¢. 226/2008 Sb.;

5.2.2. ZkouSejici pred zatfazenim subjektu hodnoceni do Studie v ptfipadé jeho
souhlasu zajisti jeho podpis na formulafich uvedenych v ¢lanku 5.2.1.

Dokumenty podepsané subjekty hodnoceni (u nezletilych subjekti a subjektd
nezpusobilych k pradvnim tkonim hodnoceni jejich zakonnymi zastupci) o jejich
pouceni a souhlasu, pofizené podle ¢lanku 5.2. této Smlouvy, musi byt ulozeny v
dokumentaci o Studii vedené Zkousejicim.

Pokud Zkousejici zjisti v prabéhu Studie, Zze subjekt hodnoceni zatazeny do Studie
nevyhovuje jejim kritériim, bude o tom okamzit¢ informovat pisemné, formou
doporuceného dopisu doruc¢eného do vlastnich rukou zastupci Zadavatele na v zahlavi
Smlouvy uvedené jméno a adresu, povazovanou pro ucely této Smlouvy za
dorucovaci, a po dohodé s nim jej z pribéhu Studie vyradi.

Zkousejici 1 Zadavatel jsou povinni v pribéhu Studie i po jejim ukonceni dbat
pfisluSnych pravnich ptedpisii stanovenych na ochranu osobnosti, zejména pak na
ochranu osobnich udajii v informacnich systémech tykajicich se subjektti hodnoceni,
které se zucastnily Studie.
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VI.
Sledovani a kontrola

6.1. Prab¢h a provadéni Studie budou kontrolovany a sledovany odbornymi utvary ¢i
poveétenymi pracovniky Zadavatele, kterym ZkousSejici a Zdravotnické zatizeni
umozni pfistup ke vSem informacim ziskanym v ramci Studie i k vysledkim
laboratornich testii, zkousek a jinych zaznamii o subjektech hodnoceni zarazenych do
Studie. Za tcelem kontrol, sledovani a auditl se Zdravotnické zatizeni a Zkousejici
zavazuji umoznit pfistup do Zdravotnického =zafizeni provadéjiciho klinické
hodnoceni a rovnéz pristup ke vSem zdrojovym dokumentiim a zpravdm a umoznit
Zadavateli vyhotovovat si kopie vSech dokladi a informaci tykajicich se klinického
hodnoceni, pti¢emz Zadavatel, Zdravotnické zafizeni a Zkousejici jsou povinni dbat
ochrany osobnich tdaju v souladu se zak. ¢. 101/2000 Sb., o ochrané osobnich udaji a
o zmén¢ nékterych zakonl ve znéni pozdéjsich predpisa.

6.2. Povétenymi pracovniky Zadavatele pro sledovéani a kontrolu studie jsou zaméstnanci
ICRO oddéleni (International Clinical Research Operations), popiipadé jina osoba,
ktera se prokaze pisemnym zmocnénim Zadavatele ke sledovani a kontrole Studie.

6.3.  Prabé¢h Studie a jeji vysledek mohou byt kontrolovany také auditory Zadavatele. Tim
neni dot¢eno pravo kontroly pfisluSnymi statnimi organy CR, ptipadné i zahrani¢nimi.

6.4.  Subjekty hodnoceni musi byt v ramci pouceni podle ¢lanku 5.2. této Smlouvy
informovany také o tom, Ze Udaje ziskané o nich v pribéhu Studie mohou byt pro
ucely kontroly pouZity a predloZzeny také ptfislusSnym statnim organim CR.

6.5. Zadavatel miize poveftit kontrolou nebo monitorovanim tfeti osobu jen po piedchozim
pisemném oznameni doru¢eném Zkousejicimu.

6.6. Zdravotnické zatfizeni a ZkouSejici budou Zadavatele okamzité informovat v ptipadé,
7ze kompetentni dozorovy organ planuje, piipadné pokud neplanované zahaji,
provadéni inspekce a poskytnou Zadavateli kopii jakékoli pisemnosti vypracované
dozorovym organem, kterd je vysledkem takové inspekce, a to neprodlené po jejim
obdrzeni.

6.7.1. Zdravotnické zafizeni a Zkousejici se zavazuji uskute¢nit jakékoli pfimétené kroky
vyzadované ze strany Zadavatele za ucelem odstranéni nedostatkll zjiSténych béhem
auditu nebo inspekce. Zadavatel bude mit zaroven pravo prezkoumat a odsouhlasit
jakékoli pisemnosti uréené kompetentnimu dozorovému organu vypracované v reakci
na inspekci ze strany takového dozorového organu, a to predtim nez tyto pisemnosti
Zdravotnické zatizeni nebo ZkousSejici tomuto dozorovému organu predloZi..
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7.1.

7.2.

7.3.

7.4.

7.5.

8.1.

Study code CFTY720D2399

VII.
Material a dokumentace

Aby mohla byt dodrzena doba trvani Studie pfedpokladand v c¢lanku 3.4. této
Smlouvy, poskytne Zadavatel Zkousejicimu veskery material nezbytny k provedeni
Studie tak, jak je uveden v Protokolu Studie (¢lanek 4.1.2. této Smlouvy).

Zkousejici neni opravnén poskytnout material uvedeny zejména v ¢lanku 7.1. tfetim
osobam, s vyjimkou subjekti hodnoceni zicastnénych na Studii, aniz by k tomu
obdrzel ptedchozi pisemny souhlas Zadavatele.

Zadavatelem poskytnuty ptipravek jakoz i ostatni material podle ustanoveni ¢lanku
7.1. této Smlouvy, jehoZ piedani a prevzeti je Zadavatelem a Zkousejicim stvrzeno ve
formé podepsaného protokolu o piedani a ptevzeti obsahujiciho alesponn datum
pfedani a pfevzeti, druh, mnozstvi a osobu, jednajici na jedné i druhé strané, pouzije
Zkousejici pouze pro provedeni této klinické Studie. Veskery hodnotici material, ktery
nebude pouzit v ramci Studie, je Zkousejici povinen vratit Zadavateli. Nestane-li se
tak, je Zadavatel opravnén vyuctovat Zdravotnickému zafizeni naklady na veskery
vySe uvedeny material, ktery dle podepsaného protokolu o jeho pfedani a pievzeti
nebyl Zadavateli véas vracen.

Zkousejici zajisti spravné, uplné, cCitelné a v€asné zaznamenavani Udaji opatfené
pfisluSnym datem a podpisem v zdznamech subjekti hodnoceni a ve vSech
poskytovanych zpravach (dale jen ,,Dokumentace studie®). ZkouSejici Se zavazuje
uchovavat veskerou Dokumentaci studie nejméné po dobu 15 let od data ukonceni
Studie v takovém stavu, aby bylo mozné udaje tykajici se Studie kdykoli presné
vykazovat, hodnotit a ovéfovat. Zdravotnické zafizeni se zavazuje splnit vySe
uvedenou povinnost za Zkousejiciho tak, Zze uchova po uvedenou dobu veskerou
dokumentaci Studie ve svych prostorach. Zkousejici i Zdravotnické zafizeni se dale
zavazuji uchovavat zakladni dokumenty tykajici se tohoto klinického hodnoceni,
dokud Zadavatel neoznami, ze jiz nejsou potiebné.

Zkousejici se zavazuje, Zze pokud pouzije k provedeni analyzy pro ucely klinické
Studie jakoukoliv externi laboratof, zajisti, aby tato laboratoi byla zptsobild k
provedeni takové prace podle zasad spravné laboratorni a klinické praxe a aby pred
tim, nez tato skute¢nost nastane, byl o ni pisemné informovan Zadavatel.

VIII.
HlaSeni udaji a neZadoucich prihod

ZkouSejici a Zdravotnické zatizeni se zavazuji, Ze budou Zadavateli pravidelné a vcas
poskytovat veskeré vysledky klinického hodnoceni a dalsi udaje pozadované na
zéklad¢ Protokolu (déle jen ,,adaje”), a to prostiednictvim fadné vyplnénych zaznamt
subjekt hodnoceni (v pisemné nebo elektronické formé).
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8.2

9.1

9.2.

9.3.

9.4.

Study code CFTY720D2399

Zkousejici a Zdravotnické zafizeni se dale zavazuji, ze dle podminek stanovenych
v Protokolu budou Zadavateli neprodlen¢ hlasit jakékoli zavazné nezadouci piihody a
dalsi vyznamné zdravotni projevy, které se vyskytnou u jakéhokoli pacienta v ramci
klinického hodnoceni, a to nejpozdéji do dvaceti Ctyf (24) hodin od jejich zjisténi
formou pisemné faxové zpravy. Zkousejici a Zdravotnické zatizeni se dale zavazuji,
ze toto hlasSeni nasledné¢ doplni o podrobné pisemné zpravy v souladu se vSemi
pravnimi a regula¢nimi pozadavky.

IX.
Financ¢ni vyrovnani

Zadavatel se zavazuje uhradit Zdravotnickému zafizeni a ZkouSejicimu spole¢né za
jimi fadné splnéné povinnosti plynouci z této Smlouvy ¢astku ve vysi celkem XXX
korun ceskych za kazdy subjekt hodnoceni, a to V zéavislosti na provedeni
planovanych navstév a odevzdani kompletnich zaznamu z téchto navstév Zadavateli
dle nasledujiciho rozd¢leni:

0 pacienttl.............. 0 K¢
XXX

Celkova odména podle této Smlouvy se mezi Zdravotnickym zafizenim a Zkousejicim
déli nasledovné:

XXX % odmény nalezi Zdravotnickému zafizeni,
XXX % odmény nalezi ZkouSejicimu.

Odména dle odst. 9. 1. bude Zdravotnickému zafizeni a Zkousejicimu uhrazena takto:
Vzdy zpétné za kazdych skoncenych 6 mésici Studie Zkousejici spolecné
S monitorujici osobou povérenou Zadavatelem pisemné odsouhlasi pocet, druh a jim
odpovidajici hodnotu jednotlivych ukont provedenych ZkousSejicim s jednotlivymi
subjekty hodnoceni. Na zéklad¢ takového pisemného a ZkouSejicim a monitorujici
osobou Zadavatele podepsaného dokumentu vystavi Zdravotnické zatizeni fakturu,
kterou doruci Zadavateli. Zadavatel zaplati Zdravotnickému zatizeni a ZkouSejicimu
na zadklad¢ tadné vystavené a dorucené faktury piislusSnou ¢ast odmény za vyse
specifikované obdobi, a to se splatnosti 60 dnii od jejiho doruceni. Termin prvni
mozné uhrady je mésic kvéten. Nasledujici uhrady vzdy po period¢ definované
V uvodu tohoto odstavce.

Odmeéna dle odst. 9.1 jiz zahrnuje nahradu veskerych naklada Zdravotnického zatizeni
a Zkousejiciho spojenych s realizaci predmétu této Smlouvy, ledaze tato Smlouva
nebo jind pisemna dohoda vyslovné stanovi o ndhrad¢ konkrétnich nakladl jinak.
Veskeré vyse uvedené platby jsou uvedeny bez DPH. DPH bude pfipoctena podle
platnych ptedpisti v den fakturace zdravotnickym zatizenim.

Platba podle clanku 9.1. této Smlouvy bude provedena na ucet Zdravotnického

zafizeni. Zdravotnické zafizeni se zavazuje uhradit odménu Zkousejicimu, kterd bude
¢init XXX% z celkové odmény dle odst. 9.1.
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9.5.

9.6.

9.7.

Study code CFTY720D2399

Zadavatel se zavazuje pii vSech platbach dasledné uvadéet variabilni symbol patiici
této Studii v ¢iselném formatu slozeném z max. 10 Eislic.

Zkousejici vyplati kazdému zarazenému subjektu hodnoceni jako nédhradu cestovnich
nakladl pausalni c¢astku XXX,- K¢.

Zadavatel se zavazuje nahradit ZkouSejicimu naklady vzniklé fadnym vyplacenim
cestovnich nahrad dle odst. 9. 5. a to takto:

V ramci této Studie Zadavatel vyplati Zdravotnickému zafizeni ¢astku XXX K¢ za
kazdou subjektem hodnoceni absolvovanou vizitu. Tato ¢astka bude vyplacena na ucet
Zdravotnického podle ¢lanku 9.2. této Smlouvy. Zdravotnické zatizeni dle pozadavku
zkousejiciho a prostfednictvim zkousejicitho vyplati kazdému zarazenému subjektu
hodnoceni vySe uvedenou c¢astku za kazdou uskuteénénou navstévu v souladu
s Protokolem klinického hodnoceni nejpozdéji do 30 (tficeti) dnti po ukonceni ucasti
pacienta v klinickém hodnoceni. O ukonceni naboru bude Zdravotnické zafizeni
informovano Zadavatelem spolu se zdvére¢nym vyuctovanim.

- Template INSTITUTION — INVESTIGATOR - version 23.10..2009

Site N0:0282

Investigator: XXX

Contract submitted by: XXX
Issued on: 15.2.2011

11/18



X.
Néhrada za poskozeni zdravi subjektu hodnoceni

10.1. Zadavatel zajistil pted uzavienim této Smlouvy ve smyslu § 52 odst.3 pism. f) zak. ¢.
378/2007 Sb., o léCivech a o zménach nékterych souvisejicich zdkonii (zakon o
1é¢ivech), ve znéni pozdé&jsich piedpist pojisténi odpoveédnosti za Skodu pro sebe i
ZkousSejiciho, prostfednictvim kterého je zajisténo i1 odSkodnéni v piipadé smrti
subjektu hodnoceni nebo v piipad¢ Skody vzniklé na zdravi subjektu hodnoceni
v dasledku provadéni klinického hodnoceni. Zadavatel, ZkousSejici i Zdravotnické
zafizeni odpovidaji za Skodu zplsobenou provadénim klinického hodnoceni podle
obecnych predpisii. Pojistné smlouvy vyse uvedené musi pokryvat celé obdobi, béhem
n¢hoz bude probihat klinické hodnoceni. Doklad o vsech pojisténich je ptilohou €. 5
této Smlouvy.

10.2. Pokud bude vii¢i ZkouSejicimu ¢i Zdravotnického zatizeni uplatnén nérok na nédhradu
Skody, kterou lze prokazatelné pftiCitat Zadavateli ¢i G¢inkiim hodnoceného 1éCiva,
poskytne Zadavatel nahradu skody v takové vysi, v jaké subjekt hodnoceni uspésné
uplatil sviij narok u soudu, resp. zajisti plnéni z ptislusné pojistné smlouvy. Tento
narok se pfitom musi vylucné tykat neptfedvidané Gjmy na zdravi (véetné smrti), kterd
subjektu hodnoceni, ktery se zucastnil Studie, vznikla vyhradné¢ v disledku uzivani
ptipravku, uvedeného v ¢lanku 2.1 této Smlouvy a pouzitého v ramci Studie (tj.
hodnoceni, Zkouseni nebo klinického zdkroku nebo postupu provedeného v ramci
Studie, kterym by subjekt hodnoceni nebyl vystaven, kdyby se Studie nezlcastnil), a
to za predpokladu, ze narok nevznikl v diisledku poruSeni povinnosti Zkousejiciho ¢i
Zdravotnického zatizeni.

10.3. Narok Zkousejiciho ¢i Zdravotnického zafizeni na nahradu $kody podle odstavce
10.2. nevznika anebo vznika v pomérné vysi, zejména jestlize:

10.3.1. ujma na zdravi (vCetné smrti) byla zplsobena zavinénim ¢i
spoluzavinénim subjektu hodnoceni ¢i jeho zdkonného zéstupce;

10.3.2. ujma na zdravi (vCetné¢ smrti) byla zplsobena také nedbalosti,
protipravnim  jedndnim, opomenutim ¢i poruSenim povinnosti
stanovené¢ ZkouSejicimu €1 Zdravotnickému  zafizeni pravnim
predpisem nebo v této Smlouve, véetné vSech jejich ptiloh;

10.3.3. ZkouSejici €1 Zdravotnické zafizeni bez zbytecného odkladu, tj.
nejpozdéji do sedmi dnli poté, co byl vii¢i nému uplatnén narok na
nahradu $kody, neoznamili tuto skute¢nost pisemné Zadavateli;

10.3.4. ZkousSejici ¢i Zdravotnické zatfizeni uznali narok vzneseny podle ¢lanku
10.1, aniz by obdrzeli ptfedchozi pisemny souhlas Zadavatele. V této
souvislosti bude pfihlédnuto k tomu, zda Zadavatel sviij souhlas
bezdivodné neodeptel ¢i zda Zkousejici ¢i Zdravotnické zafizeni
jednali v souladu s pravnimi predpisy;
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10.4.

10.5.

11.1.

11.2.

11.3.

11.4.

Study code CFTY720D2399

10.3.5. ZkouSejici nebo Zdravotnické zafizeni porusili Svoji povinnost
uchovéavat a vést ptislusnou dokumentaci;

10.3.6. Zkousejici nebo Zdravotnické zatizeni porusili informaéni povinnost,
kterou jim stanovi tato Smlouva nebo platné pravni predpisy.

Zadavatel, Zkousejici ¢i Zdravotnické zafizeni se mohou pisemné dohodnout i na
dal$im plnéni, zejména na nédhrad¢ primeéfenych ndkladl na pravni zastoupeni, jakoz i
jinych v této souvislosti vynalozenych pfiméienych néklada apod.

Zkousejici a Zdravotnické zatizeni budou pisemné¢ informovat Zadavatele o vesSkerych
okolnostech, o kterych je mozné se domnivat, ze by mohly vést ke vzniku naroku na
nahradu Skody nebo s tim souvisejiciho soudniho fizeni a kterych si jsou ptimo
védomi nebo méli byt védomi, a budou Zadavatele pfiméfené informovat o vyvoji
takového néaroku nebo fizeni, 1 kdyz se ZkousSejici ¢i Zdravotnické zatizeni rozhodnou
na zaklad¢ téchto podminek narok na nahradu $kody neuplatnit. Obdobné¢ Zadavatel
bude pisemné v nezbytném rozsahu informovat Zkousejiciho ¢i Zdravotnické zatizeni
o veskerych okolnostech, jakoZ i o vyvoji takového naroku nebo fizeni vzneseného
piimo proti Zadavateli.

XI.
Duvérné informace

Dtvérnymi informacemi se pro ucely této Smlouvy rozumi veskeré skutecnosti
vztahujici se ke Studii nebo Dokumentaci studie, zahrnujici zejména informace o
struktufe, slozeni, ingrediencich, vzorcich, know- how, technickych postupech a
procesech, jakoz i veSkeré jiné informace Zadavatelem oznafené jako divérné.
Veskera data, nehledé na to, zda byla Zdravotnickému zatizeni ¢i ZkouSejicimu
pfedana v papirové, elektronické nebo jiné formé, jsou i1 nadale vlastnictvim
Zadavatele.

Smluvni strany nesmi diivérné informace zpfistupnit tieti osob¢ nebo je uzit k jinému,
nez Zadavatelem pisemné schvalenému tcelu. Diivérné informace zlstanou uchovany
na misté ur€eném smluvnimi stranami. Pokud jedna smluvni strana je ze zakonem
stanovenych diivodi povinna diivérné informace komukoli zpfistupnit, oznami to bez
zbyte¢né¢ho odkladu pisemné druhé smluvni strané, nebude-li moci ziskat jeji
predchozi pisemny souhlas.

Zdravotnické zafizeni zajisti, ze Zkousejici, zaméstnanci Zdravotnického zafizeni a
jeho spolupracovnici budou vazani minimalné stejnou povinnosti mlcenlivosti jako
strany této Smlouvy, a to jesté predtim, nez jim bude sdélena jakakoli informace, ktera
je dle tohoto ¢lanku Smlouvy povazovana za diivérnou informaci.

Kazda ze smluvnich stran se zavazuje informovat ze své strany vSechny osoby
zuCastnéné na Studii, jakoZ i osoby, jimZ je divérnd informace zpfistupnéna, o
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povinnosti k jejimu utajeni stanovené touto Smlouvou. Tyto osoby pak budou touto
povinnosti vazany ve stejném rozsahu jako smluvni strany.

11.5. Povinnosti tykajici se ochrany divérnych informaci stanovené vyse se nevztahuji na:

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

b) informaci, o které miize Zdravotnické zatizeni nebo Zkousejici piedlozit pisemny
dikaz prokazujici, Ze tato informace byla v jeho vlastnictvi jiz pied tim, nez mu ji
sdélil Zadavatel nebo neZ ji nabylo nebo vytvofilo béhem nebo v souvislosti
s klinickym hodnocenim,

c) informaci, kterou Zdravotnické zatizeni nabylo od jakékoli tfeti osoby nezapojené
do aktivit, které jsou pfedmétem této Smlouvy, pokud zaroven tyto informace
nepodléhaji povinnosti ml¢enlivosti ve prospéch Zadavatele anebo kterékoli se
Zadavatelem propojené osoby.

11.6. Préva a povinnosti stanovené v tomto clanku nejsou ¢asové ani mistné omezeny
trvanim smluvniho vztahu vzniklého na zaklade¢ této Smlouvy.

XII.
Vlastnictvi vysledki Studie

12.1. Vysledek studie je vyluénym vlastnictvim Zadavatele. V ptipadé, Ze by v ramci plnéni
této Smlouvy doslo k vytvofeni vynalezu ve smyslu zdkona ¢. 527/1990 Sb., o
vynalezech, primyslovych vzorech a zlepSovacich navrzich, nalezi pravo na
puvodcovstvi Zkousejicimu, ptipadné jeho jinému pavodci. Pivodce vyndlezu se
zavazuje, Ze bezplatné pievede pravo na patent, popf. na jeho vyuziti na Zadavatele,
nejpozdéji do 30 dnii ode dne oznameni o udéleni patentu ve Véstniku Utadu
pramyslového vlastnictvi.

12. 2. Zadavatel si je védom a uznava zajem Zdravotnického zafizeni na vyhotovovani
prezentaci a publikaci tykajicich se klinického hodnoceni v odbornych ¢asopisech, na
riznych setkanich anebo jinak, a proto povoli takové prezentace a publikace za
podminky, Ze Zdravotnické zafizeni poskytne Zadavateli kazdou zamySlenou
prezentaci nejméné 15 (patnact) pracovnich dni pfed jejim planovanym zvetejnénim a
kazdou zamyslenou publikaci nejméné 45 (Ctyficetpét) dnl pied jejim planovanym
zvetfejnénim a soucasné za podminky, ze Zadavatel bude mit pravo pozadovat upravy
kazdé takové navrhované prezentace a publikace v odiivodnénych piipadech a bez
omezeni, aby:

a) zajistil pfesnost prezentace a publikace,

b) =zajistil, aby informace tykajici se vlastnictvi nebyly neumysiné prozrazené,
€) umoznil zajisténi prav duSevniho vlastnictvi,

d) umoznil poskytnout dopliujici podstatné informace.
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Autorska prava tykajici se klinického hodnoceni se urci vzajemnou dohodou.
Zadavatel miize pozadovat, aby zvefejnéni konkrétni prezentace nebo publikace bylo
odlozeno az o 4 (Ctyii) mésice za UCelem piipravy a podani zadosti o registraci
patentu. Uvedena 4 meési¢ni doba zafind dnem pfijeti navrhované prezentace nebo
publikace, anebo dnem, kdy vSechny podstatné udaje z klinického hodnoceni jsou
zptistupnény Zadavateli, pfiCemz plati den, ktery nastane driv.

Pokud se klinické hodnoceni vykonava jako multicentrické klinické hodnoceni, prvni
zvefejnéni udajii 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 v klinickém hodnoceni a Zadavatel.

12. 3. Vysledek Studie ani jeho ¢ast nebude zkousejicim publikovan bez piedchoziho
pisemného souhlasu Zadavatele. Zadavatel prohlasuje, Ze souhlas nebude bezdiivodné
odepirat. Zkousejici se zavazuje, ze publikaci jakékoliv odborné prace o prubéhu ¢i
vysledcich Studie véetné jejiho obsahu projedna se Zadavatelem nejméné 30 dnil pred
predanim publikace do tisku nebo pied konanim prednésky.

12. 4. Zkousejici bere na védomi, ze zadna odborna publikace k objevim ¢i zkouSenym
pfipravkim nesmi byt ZkouSejicim vydana pfed okamzikem podéni zddosti o
patentovou ptihlasku, pokud vzhledem k povaze vysledki Studie bude podani takové
ptihlasky ptichézet v uvahu.

XII1.
Doba platnosti Smlouvy

13.1. Tato Smlouva se uzavira na dobu urcitou, a to na dobu uvedenou v ¢lanku 3. 4. vyse.

13.2. Kterdkoliv ze smluvnich stran je opravné€na odstoupit od Smlouvy pisemnym
oznamenim, které nabyva U€innosti dorucenim druhé smluvni strané na adresu
uvedenou v zahlavi Smlouvy, a to pouze v nasledujicich ptipadech:

13.2.1. pokud néktera smluvni strana porusi nékteré z ustanoveni této smlouvy
a neodstrani zavadny stav ani ve lhité 30-ti dnli od doruceni vyzvy k
napravé, naleZi toto pravo stran€ poSkozené. V piipadé poruSeni
ustanoveni ¢lanku 1.1., 3.3, 3.4,, 3.5.,,5.2.2,54.,10.1,,11. 2., 121. a
14.1. této Smlouvy miiZe poSkozend strana odstoupit, aniz by poskytla
uvedenou lhitu k néprave;

13.2.2. pokud bude rozhodnuto, Ze je néktera strana v upadku podle zakona ¢.
182/2006 Sh., o upadku a jeho feseni (insolvencni zakon), v platném
znéni;

13.2.3. pokud néktera smluvni strana pozbude opravnéni, které je pro fadné a

v€asné plnéni povinnosti vyplyvajicich z této Smlouvy nezbytné;
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13.2.4. pokud bude riziko pro subjekty hodnoceni neimérné zvyseno, nebo

13.2.5. pokud pottebné opravnéni, povoleni, souhlas nebo vyjimka je
odvolano, odloZena jeho platnost, nebo vyprsi-li doba, na kterou bylo
vydano, aniz by bylo pfislusné prodlouzeno.

13.3. Zdravotnické zatizeni a ZkouSejici souhlasi stim, ze po obdrzeni ozndmeni o
odstoupeni od Smlouvy Zadavatelem urychlené¢ ukonéi provadéni klinického
hodnoceni v rozsahu, ktery je z hlediska vSech pacientt 1ékatsky piipustny.

13.4. Zdravotnické zafizeni a Zkousejici vrati Zadavateli nebo na pokyn Zadavatele znici
veskeré nevyuzité hodnocené ptipravky, dokumenty, material a vybaveni poskytnuté
Zadavatelem a veskeré¢ divérné informace Zadavatele dle definice uvedené v odstavci
11.1. nize v co nejkrat$i dobé po ukonceni klinického hodnoceni nebo po ukonceni
této Smlouvy. Toto ustanoveni se nevztahuje na ty dokumenty, které by mél
Zkousejici nebo Zdravotnické zatizeni vést a uchovavat v misté provadéni klinického
hodnoceni, jak je stanoveno v Protokolu a jak to vyzaduji prislusné zakony a ptredpisy.

13.5. Zadavatel je opravnén odstoupit pisemné od této Smlouvy v ptipadé, ze nebyly do
anebo pokud nebude nabor poctu subjektti uréeny dle ¢lanku 5.1 dokonéen do konce
roku 2011.

13.6. Zadavatel je opravnén pisemné odstoupit od této Smlouvy, jestlize neschvali nového
ZkousSejiciho podle ¢lanku III., odst. 3.2.

13.7. ZkousSejici a Zdravotnické zafizeni berou na védomi, Ze Zadavatel miZe klinické
hodnoceni ukoncit kdykoli i bez udani divodu. Klinicka hodnoceni jsou Zadavatelem
provadéna v ramci koncernové politiky provadéni klinickych hodnoceni a Zadavatel
tak muize byt povinen klinické hodnoceni ukoncit na zékladé koncernového
rozhodnuti & z diivodi majicich piivod mimo tzemi Ceské republiky & v jinych
soubézné provadénych hodnocenich. Smluvni strany jsou opravnény tuto Smlouvu
kdykoli vypovédét, bez udani divoda s vypovédni lhitou 30 (tficet) dni S tim, Ze
ZkouSejici a Zdravotnické zatfizeni maji obdobna prava a povinnosti, jako ta uvedena
pod body 13.1 az 13.6 pro ptipad odstoupeni od Smlouvy. Vypovédni doba pocina
bézet od prvniho dne nasledujiciho po dni, kdy je vypovéd dorucena dal§im strandm
této Smlouvy.

13.8. Pokud by méla byt tato Smlouva ukoncena jakymkoliv zplisobem z diivodi na strané
Zdravotnického zatizeni, muze Zadavatel podle svého uvédzeni rozhodnout, Zze
Smlouva nezanikne a Zdravotnické zafizeni bude nahrazeno jinym subjektem.
V takovém ptipadé¢ je Zadavatel povinen toto své rozhodnuti pisemné oznamit
ZKkousejicimu, a to pied zanikem této Smlouvy, pokud je to mozné. Zkousejici se
zavazuje uzaviit dodatek k této Smlouvé upravujici zménu stran dle rozhodnuti
Zadavatele podle véty prvni, a to do 30 (tficeti) dni od oznameni Zadavatele dle véty
druhé.
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XIV.
Zavéreéna ustanoveni

14.1. Smluvni strany se zavazuji, Ze budou vzdy postupovat tak, aby veskeré zalezitosti,
které budou alespon jednou ze smluvnich stran povazovany za potiebné, feSily bez
zbytecného prodleni a pritaht, tedy v co nejkratsi mozné dobé a zdaroven s

v

14.2. Préava a povinnosti smluvnich stran, které nejsou upraveny touto Smlouvou, se fidi
ustanovenim pfislusnych platnych pravnich piedpisii.

14.3. Tato Smlouva je vyhotovena ve tfech stejnopisech, pti¢emz kazda ze smluvnich stran
obdrzi po jednom.

14.4. Tuto Smlouvu je mozno meénit a doplilovat pouze na zdklad€ jejitho pisemného
dodatku, ktery bude za takovy oznacen, piislusné ¢islovan, opatien datem a podpisem
vSech smluvnich stran. Toto ustanoveni se neaplikuje na dodatky Protokolu obsazené
v Priloze €. 3.

14.5. Zadavatel je opravnén zménit jednostranné ptilohu ¢. 3 této Smlouvy, a to pouze
v rozsahu dodatkti k Protokolu. Jestlize je vydan dodatek Protokolu, je Zadavatel
povinen existenci a obsah dodatku oznamit ostatnim smluvnim strandm. Smluvni
strany se zavazuji postupovat podle dodatku Protokolu od okamziku jeho oznameni
prislusné stran¢. Pfiloha ¢. 3 této Smlouvy se pokladd za zménénou okamzikem
doruceni dodatku ZkousSejicimu.

14.6. Smluvni strany se dohodly, Ze pravni vztah se ¥idi platnym pravem Ceské republiky.

14.7. 'V ptipadé, ze by kterékoli z ustanoveni této Smlouvy bylo ¢i se dodate¢né stalo
neplatnym nebo neucinnym, budou ostatni jeji ustanoveni posuzovana jako
oddg¢litelna a platnosti ¢i Gcinnosti této Smlouvy jako celku zustane zachovana. Pro
tento pripad se ucastnici Smlouvy zavazuji na zdklad¢ vzajemné dohody nahradit
neplatné nebo nelcinné ustanoveni takovym ustanovenim, které bude nejlépe
odpovidat ucelu této Smlouvy a vili smluvnich stran pfi jejim uzavieni.

14.8. Tato Smlouva nabyva platnosti dnem podpisu obéma stranami. Smluvni strany mohou
pfistoupit k realizaci predmétu Smlouvy v souladu s ustanovenim ¢l. 3, bod 3.4. az po
podpisu Smlouvy.
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Na dukaz své pravé a svobodné viile byt ustanovenimi této smlouvy vazani k ni osoby
jednajici za smluvni strany pripojuji své podpisy.

V Praze dne V... dne

za zadavatele: za zdravotnické zatizeni:
V ...dne

zkousejici

Ptilohy:

1. Povoleni SUKLu dne 8.9. 2010 pod &.j.: sukls147892/2010

2. Souhlas Etické komise pro multicentrické klinické hodnoceni pii VFN, Na Bojisti 1,
128 08 Praha 2, vydaného dne 9.12.2010 a lokalni Etické komise pii Pardubické
krajské nemocnici, a.s., vydaného dne 7.10.2010

Protokol studie CFTY720D2399 a vSechny jeho dodatky.

Doklad o pojisténi

Registrace zdravotnického zatizeni k DPH

Hodnocené 1é¢ivé pripravky

oA
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