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l.
Predpoklady wzavireni smlouvy

. 1. Smluvni strany se rozhodly vstoupit do smluvnihe vztahu vzniklého na zdklade téo
Smlouvy vychazejice z existence niZe uvedenych skutednosti:

1.1,

Zadavatel je obchodni spolefnosti, zalofenou, existujici a vykondvajici
vsouladu s platnymi pravaimi piedpisy Ceské republiky a Evropského
spoletenstvi’Evropske  unie svou podnikatelskou Einnost, kromé jinéhe
v oblasti v¥voje humannich légivych pipravka,

Zadavatel ma =zijem provést klinické hodnoceni  vyvinutého |édiva
specifikovaného v Protokolu kiinického hodnoceni CFTY720D2399 (ddle jen
wotudie”} v souladu s pfisludnymi ustanovenimi zdkona ¢ 37872007 Sb., o
lécivech, ve znéni pozdéjlich predpist (dile jen .Zdkon o lédivech™). wve
spolupraci se Zdravotnickym zafizenim za podminek definovanych smluvnimi
stranam dile v této Smlouve,

. Zadavatel potiebuje k provedeni Studie organizaéni a technické zabezpeteni

realizace Studie a za timto uéelem ma zijem na spoluprici se Zdravotnickym
zafizenim,

. Zdravoinické zafizeni je subjektem, ve kterém se poskytuje zdravotni péée, a

ktery je opravnénym provozovatelem lékarmny podle prisluinych privnich
predpisii Ceské republiky a disponuje viemi technickymi prostiedky. které
Zadavatel potfebuje pro provedeni Studie, a ve spoluprici se Zadavatelem je
Zdravotnicke zafizeni schopné zabezpelit provedeni Studie za smluvnimi
stranami dale dohodnutych podminek,

. Zdravotnické zafizeni md vazny zajem na provedeni Studie ve spoluprici se

Zadavatelem s vyuditim svych technickych prosttedkd a  organizaénich
moZnosti v souladu s touto Smlouvouw,

Studie bude provedena na zdkladé a v souladu s povolenim Stitniho Gstavu pro
kontrolu [6¢iv vydanym k provadéni tohoto klinického hodnoceni humanniho
IéCiva dne 8.9, 2010 pod &).: sukls147892/2010, které tvofi peilohu &.1 této
smlouvy a rovnd? piisluiného souhlasu Etické komise pro multicentricks
klinickd hodnoceni pfi VFN, Ma Bojisti 1, 128 0% Praha 2, vvdaného dne
8.12.2010 a lokdlni Etické komise pfi Fakulini nemocnici Motol, vydaného
dne 20.10.2010, jeZ tvol PHlohu & 2 éto Smlouvy.

Smluvni strany prohladuji, ¢ si nejsou védomy Zadné prekazky, ktera by
bramla tomu, aby se dohodly na pfedmétu, 0&elu, jakoZ i viech ostatnich
ustanovenich této Smlouvy,

Zadavatel splnil, pini a bude pinit viechny své povinnosti, které mu jako
Zadavateli plynou ze Zikona o lédivech, z vyhlasky 226/2008 Sh., kierou se
stanovi spravnd klinickd praxe a bliz#i podminky klinického hodnoceni légiv,
ve znéni pozdéSich predpisiuidile jen . Vyhldtka™) a z ostainich souvisejicich
pravnich predpisi Ceské republiky a Evropského spoletenstvi/Evropské unie,
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4. 1.

4, 2.

I1.
Predmdét a déel smlouvy

Predmétem téte Smlouvy je zévazek Zdravotnického zafizeni umodmit ve svych
prostordch a s vyuZitim veskerych pro provedeni Studie nezbytnych techmickych
prostredkil provedeni Studie podle této Smlouvy a ve spoluprici se Zadavatelem toto
provedeni Studie organizaéné zabezpedit v souladu s touto Smlouvou a podle pokyni
Zadavatele.

Predmétem 180 Smlouvy je dale zdvazek Zadavatele poskytnout Zdravotnickému
zabizenl za fadné plnénf jeho zédvazku plynouciho z 1éto Smlouvy {odst, 2, 1.} odménu
v souladu s touto Smiouvou,

111
Misto a doba studie

Studie bude provedena ve Zdravoinickém zafizeni,

Utinnost Smlouvy zatind pfedpoklidanym dnem zahdjeni studie, 1j, dnem provedeni
Jnitiation Visit", pficem# predpoklidany den zahdjeni Studie je biczen 2011
Zadavate! je oprivaén urdit jing den zahdjeni Studie. Smlouva se uzavird na dobu
wvani Studie. Predpoklddany termin ukonéeni Studie je biezen 2013, Zadavatel je
oprivnén jednostranné prodlouit trvani Studie, a to i opakované. Zadavatel je
povinen dorudit rozhodnuti o prodlouZeni trvdni  Studie v pisemné  formé
Zdravotnickému zafizeni, a to nejpozdéji 30 dni pfed dosavadnim terminem skonteni
Studie.

Iv.
Livazky smluvnich stran

Zdravotnické zafizeni se zavaruje, #e umoini provedeni Studie s 9 Subjekty
hodnoceni.

Zadavatel povefil, a jestli tak jeft® neudélal, povéil provedenim Studie ve smyslu
piislusnyeh ustanoveni Zikona o lé&ivech ﬂmuécjici—
Neurologicka klinika dospélych UK LF & FN Motol, V Uvalu 84, 150 06 Praha 5.
Tam, kde je v této Smlouvé pouit vyraz zkousejici, pfipadné hlavni zkoudejici, se jim
ve smyslu ustanovend § 52 odst. 2 Zdkona o létivech rozumi [ékat, kiery je odpovédny
za pribéh klinickéhoe hodnoceni v daném misté hodnoceni, a pokud  Klinicke
hodnoceni v jednom misté hodnoceni provadi tvm osob, je zkoudejici vedouci, ktera
nese odpovédnost za cely tym, a vitakovém pfipadé se oznafuje jake hlavni
skoudejici. Vezdiemné zavazky zadavatele a zkousejici budou specifikovany pisemnou
doehodow.

ZkouBejicim miZe byt jen 1ékaf, ktery je v pracovnim poméru k Zdravotnickénu
zabizeni anebo v jiném smluvnim vetahu k Zdravotnickému zaffzeni, jehe? pfedmétem
je pisobeni Zkoudejici v zdravotnickém zafizeni za Gfelem poskytovani #dravotni
péde podle pislusnych pravnich predpist Ceské republiky s predpoklidanou dobou
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4. 4.

4. 5.

4. 6.

4.7.

-

plsobeni minimdlng po dobu predpokladaného trvdni Studie podle €1. 111 odst. 3. 2.
téte Smlouvy. Ustanoveni tohote &ldnku Smlouvy se nepouziji, dohodnou-li se
smluvni strany pisemné jinak.

Ke zménd zkoudejicl mi¥e dojit na ziklad® rozhodnuti Zadavatele, které, je-li to
mo#né, je Zadavatel povinen v dostatetném pfedstihu ozndmit Zdravotnickému
zafizeni. Zdravotnicke zafizeni je opravnéno navrhnout osobu nového nebo dalsiho
zkoudejici nebo spoluzkoudejiciho, aviak rozhodnuti o volbé osoby zkoudejici a
spoluzkoudejiciho ndlei vihradng Zadavateli a Zdravoinické zafizeni se zavazuje toto
pravo Zadavatele a jeho vykon respektovat. Pokud je zkouSejici v pracovnim poméru
k Zdravotnickému zafizenl a Zdravotnicke zafizenl ma informaci o tom, Ze pracovni
pomér zkoudejici nebo spoluzkouiejiciho bude ukonéen, pferufen nebo nebude-li
zkousejici nebo spoluzkousejici z jakéhokoliv divodu k dispozici k provadéni Studie
v dobé pfed skontenim Studie, je Zdravotnické zafizenl povinno o tom co nejrvchleji
pisemné vyrozumét Zadavatele, a to v dostateéném pledstihu, nejpozdén do sedmi (7)
kalendafnich dnli od takového ukonfeni nebo pofdtku absence zkouSejici nebo
spoluzkousejiciho.

Zdravotnické zafizeni se v ramci organizaniho zajisténi Studie zavazuje umoZnit
zkoudejici, spoluzkoudejicimu a svym zamdstnanclm, ktefi budou spolupracoval na
Studin jako pomocny nebo odbomy personal, vykondvat viechny jejich povinnosti,
které jim v souladu sprovadénim Studie bude béhem Studie ukladat zkoudejici,
spoluzkoudejici nebo piimo Zadavatel. Vybér pomocného persondlu ndle?i na zaklade
dohody Zdravotnického zafizeni zkousejici, pfipadné spoluzkousejicimu,

Zdravotnické zafizeni se jako provozovatel lékdmy rovné# zavazuje plnit vedkeré
povinnosti tykajici se pfijiméni, piebirani, skladovani a vydeje, resp. dodavani
hodnocenych lédivych plipravklt vramei Studie tak, jak je to smluvnimi stranami
dohodnuto v pFiloze &. 6 — Hodnocené 1éivé piipravky.

Zadavatel se dale zavazuje poskytnout Zdravotnickému zafizenl a viem piisluinym
osobam dle ¢l IV. odst. 4. 1. soutinnost polfebnou pro fidné plnéni zdvazko
vyplivajivich z této Smlouvy,

V.
Lakladni podminky zpracovini studie

Zadavatel je povinen zajistit, aby zkoulejici provadéla Studil v souladu s platnymi
pravnimi pfedpisy, a to zejmeéna Zikonem o lédivech a 3 nim spojenymi provadécimi
vyhlaskami a zakonem &, 20/1966 Sb., o péti o zdravi lidu, v platném znéni a stejné tak
§ podminkam a zdsadami stanovenymi:

5.1.1. v povoleni vvdaném k provedeni studie Statnim Gstavem pro kontrolu lédiv a
daliimi institucemi, jak vvpliva z prisluinych ustanoveni této Smiouvy;

5.1.2. v Protokolu klinického hodnoceni & CFTY720D2399 s ndzvem klinického
hodnoceni: A single arm, open-label, multicenter study evaluating the long-
term safety and tolerability of 0,5 mg fingolimod (FTY720) administered
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5.3

6. 1.

6. 2.

6. 3.

G 4.

orally once daily in patients with relapsing forms of multiple sclerosis* a viech
Jehe dodateich vydanych Zadavatelem (dile jen , Protokol™),

3.1.3. spravnou klinickou praxi (GCP ICH) a podminkami vychazejicimi z Helsinské
deklarace.

Dokumenty uvedené v ¢lanku 5.1.1. 8 5.1.2. této Smlouvy jsou divérné a informace o
jejich obsahu mohou byt poskyinuty jen pracovnikim Zdravotnickéhe zafizeni
povéfenym & jmenovanym dle ¢l 4. 3. této Smlouvy a orginim a institucim
uvedenym ddle v této Smlouve, Zdravotnické zafzeni potvrzuje, Z¢ mu byly
poskytnuty dokumenty uvedené pod bodem 5.1.1 a 5.1.2 této Smlouvy s dostateénym
predstihem umodnujicim dikladné sezndmeni s témito dokumenty.

Odpovédnost za jedndni s etickymi komisemi a Statnim tdstavem pro kontrolu légiv
piebird v rdmel whoto klinického hodnoceni Zadavatel nebo jim povéfend osoba,
Uchovdvani dokumentace a podavani zprav se Fidi touto Smlouvou, jejimi pfilohami,
dalfimi dokumenty, na kieré¢ Smlouva odkazuje, a obecné wivarnymi predpisy,
zejména vyhliskou &. 226/2008 Sb.

¥I.
Sledovini a kontrola

Pribéh a provadéni Swdie budou kontroloviny a sledovdny odbornymi ttvary &i
povéfenymi pracovniky Zadavatele, kterym se Zdravoinické zafizeni zavazuje
umoZnit pristup ke viem informacim ziskanym v rdmei Studie i k v¥sledkim
laboratomich testi, zkoufek a jinych zdznami o subjektech hodnoceni zafazenych do
Studie. Za Gelem Kontrol, sledovini a audith se Zdravotnické zatizeni provadéjici
klinicke hodnoceni zavazuje umodnit pfistup do prisludnych prostor, a rovnéZ piistup
ke viem zdrojovym dokumentium a zprivam a umodnit Zadavateli vyhotovovat si
kopie viech dokladi a informaci tykajicich se klinického hodnoceni, pficemsz
zadavatel, Zdravotnickeé zafizeni a zkoufejici jsou povinni dbdt ochrany osobnich
udaji v souladu se zdk, & 101/2000 Sb., o ochrané osobnich ndajii a o zméns
nékterych zikoni ve mnéni pozdéjsich predpisi.

Povéfenymi pracovniky Zadavatele pro sledovani a kontrolu studie jsou zaméstnanci
ICRO oddéleni (International Clinical Research Operations), popfipadé jind csoba,
kilera s¢ prokdde pisemnym zmocnénim Zadavatele ke sledovini a kontrole Studie.

Pribéh Studie a jeji vysledek mohou byt kontroloviny také auditory Zadavatele. Tim
neni dotfeno pravo kontroly pislofnymi stdtnimi organy CR, piipadné i orgdany
Zahraniénimi.

Zdravotmicke  zafizeni wve spolupraci se zkouSejici bude Zadavatele okamzité
informovat v piipadé, Ze kompetentni dozorovy orgdn planuje, pfipadné neplinovang
zahdji, provadéni inspekee jakkoliv se tykajici 1éto Studie, a poskyvine Zadavateli kopii
Jakékoli pisemnosti vypracované dozorovym orgdnem, klerd je visledkem takowvé
mspekcee, a to neprodlend po jejim obdrZeni,

Stidy code  CFTY 72002305
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Zdravotnické zafizeni ve spoluprici se zkouscjici se zavazuje uskuteénit jakékol:
pliméfené kroky vyzadované ze strany Zadavatele za tfelem odsiranéni nedostatka
isténych béhem auditu nebo inspekce. Zadavatel bude mit ziroved privo
plezkoumat a odsouhlasit jakékoli pisemnosti uréené kompetentnimu dozorovému
organu vypracované v reaker na inspekcei takového dozorového orgénu, a to plediim.
nei tyto pisemnosti Zdravotnické zafizeni tomuto dozorovému orgdnu piedlo#.

Vil.
Material a dokumentace
Aby mohla byt dodrzena doba trvéni Studie predpoklidana v Elanku 1L 1610 Smlouvy,
poskytne Zadavatel k provedeni Studie veikery nezbyiny materidl, a to tak jak je
uvedeno v Protokolu (Elinek 5.1.2. této Smlouvy).

Zadavalelem poskytnuty pfipravek, jakoz i ostatni material podle ustanoveni lanku
7.1, této Smlouvy, se pougije pouze pro provedeni Studie. Veskery hodnotici materidl,
Ktery nebude pouZit v ramel Studie, je zkoudejici povinna vratit Zadavaieli, Nestane-li
se tak, je Zadavatel opravoén viidtovat Zdravotmickému zafizeni ndklady na veskery
vyse uvedeny materidl, ktery dle podepsaného protokolu o jeho pfedani a pevzeti
nebyl zadavateli fadné a vias vracen,

Zdravolnické zafizeni sc zavazuje pro Zadavatele uchovévat veikerou dokumentaci
tykajici se Studie, a to po dobu 15 let od skonéeni Studie. Zdravotnické zafizeni se
dale zavazuje uchovivat zikladni dokumenty tykajici se tohoto klinického hodnoceni,
a to do ¢ doby, neZ Zadavatel oznami, Fe jiZ nejsou potichné.

VIII.
Finanéni vyrovodini

Za Tadne provadéni Swdie v souladu stouto Smlouveu a za splnéni povinnosti
plynoucich z této Smlouvy se Zadavatel zavazuje uhradit Zdravotnickému zafizeni
odménu ve vyil celkem Korun Ceskych za ka?dy subjekt hodnoceni,

v zdvislosti na provedeni planovanych navitéy dle nasledujiciho rozdéleni:

Sty eade  CFTYTHIDZ0%

S Mia
Inwestigmiod

1283

. . pempdate (M5 TTRLTH - version 00 10, 20010
L | P TR RS

Issued on: 0%, | 2011

613



8. 3.

8.4,

Vvse uvedend platby jsou bez DPH, DPH bude pEipoltena podle platnych piedpisi
v den fakturace zdravotnickym zafizenim

DPH bude piipodtena podle plainé pridvnl dpravy v den fakturace zdravotnickym
zafzenim, Platha bude provadéna na zakladé fakturace zdravotnickym zafizenim dle
kalkulace uskutednénych ndvitev  vytvofené zadavatelem a odsouhlasenych
zkoudejici. Platby budou probihat dle potieby nejpozdén viak vidy k 30.11.bé&Encho
ok,

lednorazovy administrativni poplatek FN Motol ve vy {bez DPH) za

projedndni smlouvy bude uhrazen zadavatelem. V pfipadé projednani dodatku bude
N Motol uhrazen poplatek ve vy ﬂmuz DPH). Castka bude

vEdy uhrazena pfi podpisu smlouvy.
Podklady pro fakiuraci a velkerd ozndmeni zdravotnickému zafizeni budou zaslany do

I-'NMI sekretariat naméstka im L]'-']'-'I V Uvalu E4I 150 'I}t':l Praha 5 - kontakini osoba

Celkova odména podle této Smlouvy pro Ustavni lékamu jr:_
Finanéni poZadavky nemocnitnl [ékamy na jednotlivé dkony jsou stanoveny v ceniku
lékamy FN Motol pro klimcke hodnoceni.,

Odmeéna dle odst. 8. 1. bude Zdravotnickému zafizeni uhrazena takto:

Vidy zpéiné za kaZdvch skondenych 6 mésich Smdie Zadavatel na zakladé protokolu
o poétu navitéy jednotlivych pacientl ornami Zdravotnickému zafizeni pofet navateéy
a jejich kategorizaci podle odst. 8. 1., na zikladé které Zdravotnické zafizeni vystavi
fakture na piisludnou &dst odmény a dorudi ji neprodlend Zadavateli. Na zdkladé
faktury Zdravotnického zafizeni zaplati Zadavatel Zdravotnickému zafizeni piislusnou
fast odmény za vySe specifikované sledované obdobi, a to se splatnosti 30 dnd ode
dne dorudeni faktury Zdravomnickym zafzenim Zadavateli. Termin prvni moZné
uhrady je mésic kvéten 2011 nasledujici thrady vady po periodé definované v ivodu
tohoto odstavee.

Odména dle odst. 8.1 jiZ zahrnuje néhradu veskeryeh ndkladid Zdravotmickeho zafizeni
spojenych s realizaci pfedmeétu této Smlouvy, ledaZe tato Smlouva nebo jina pisemnd
dohoda vyslovnd stanovi o ndhradé konkrémich ndkladi jinak.

Platba podle &ldnku 8. 1. a 8. 2. této Smlouvy bude provedena bezhotovostnim
pievodem v prospéch bankového ¢ty Zdravotnického zafizeni, ktery je uveden
v zihlavi této Smlouvy.

Zadavatel se zavazuje pii viech platbach disledné uvadét variabilni symbol patfici
této Studii v fselném forméatu sloZeném z max. 10 Eislic.

Zadavatel vyslovné prohladuje, o uzavicl a jestli jedté neuzaviel, tak bez zbyteéného
odkladu uzavie Smlouvu o klinickém hodnoceni humdnniho légivého pripravku se
Zkoudejici a je plné  zodpovidny za odménéni  zkoudejici a pHpadného
spoluzkousejictho, ktefi provadé)i Studii ve Zdravotnickém zafizeni, a Zadavatel
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9. 1.

2. 3.

prohlasuje, Ze Zdravotnické zafizeni nemd povinnost odméfioval tyio osoby za
Cinnosti, které vykondvaji v rdmei a pro Géely provadéni Studie dle této Smlouvy.

IX.
Niahrada za poSkozeni zdravi subjekiu hodnoceni

Zadavatel zajistil pred uzavienim €10 Smlouvy pojisténi odpovédnosti za Skodu pro
sebe 1 zkousejici, jeho? prostfednictvim je zajiSténo i odikodnéni v plipadé smri
subjektu hodnoceni nebo v pfipadé Skody vzniklé na wdravi subjekiu hodnoceni
v disledku provadéni klinického hodnoceni, Zadavatel, zkousejici i zdravotnické
zafizeni odpovidaji za fkodu zplisobenou provadénim klinického hednoceni podle
obecnych predpisi, Pojistné smlouvy vyie uvedend musi pokryvat celé obdobi, béhem
néhok bude probibat klinické hodnoceni. Doklad o véech pojifignich je pfilohou & 3
této smlouvy.

Pokud bude viiéi Zdravotnickému zafizeni uplatnén narok na ndhradu 3kody, kierou
lze pficitat Zadavateli ¢i Géinkim hodnoceného 1étiva, poskyine Zadavatel ndhradu
tkody v takové vyi, v jaké subjekt hodnoceni Gspésné uplatnil svilj ndrok u soudu,
resp. zajisti plnéni z piisluiné pojisiné smlouvy. Tento ndrok se pFitom musi viludng
tykat nepfedvidané Gimy na zdravi (vEetné smrti), kierd subjektu hodnoceni, kierv se
zitastnil Studie, vznikla v disledku wiivdni pripravku uvedeného v &linku 7. 2. této
Smlouvy a pouZiteho v ramei Studie (1j. hodnoceni, zkouSeni nebo klinického zakroku
nebo postupu provedeného v ramei Swdie, kterym by subjekt hodnoceni nebyl
vystaven, kdvby se studie nezifastnil), a to za pfedpokladu, Ze narok nevenikl
v disledku poruieni povinnosti zkousejici ¢ Zdravotnického zafizeni.

Narok Zdravotnického zafizeni na ndhradu Skody podle odstavee 9, 2, nevemikd,
anebo vznikd v pomémé vvii, zejména jestlize:

0:3.1, tma na zdravi (vletné smrti) byla zplsohena zavinénim &
spoluzavinénim subjektu hodnoceni & jeho zikonného zdstupce: to
neplati, pokud Zdravotnické zafizeni disledng a fadné zpochybiiovalo
v pledméiném soudnim fizeni ndrok na ndhradu Skody takového
subjektu hodnoceni, zejména tvedilo a prokazovalo (pFipadng |
za soutinnosti Zadavatele a‘nebo Zkoudeiiciho) veikeré mu znamé
skuteénosti o zavinéni &i spoluzavinéni subjekiu & jeho zikonného
zastupce na vzniku Skody, a to s vyuZitim viech dostupnych pravnich
prostfedkn obrany (véetné Fadnych a v odivodnénych piipadech také
mimofadnych opravnich prostfedki), a i pfesto byl takovému subjektu
hodnoceni prisluinymi soudy pravomocné pfizndn narok na ndhradu
Skody vi&i Zdravomnickému zafizeni bez chledu na (spolu)zavinéni
subjektu hodnoceni na jejim veniku;

9.3.2. ijma na zdravi (véetné smrti) byla zpisobena nedhalost, protiprévnim
Jednénim, opomenutim ¢ porufenim  povinnosti  stanovené
Zdravotnickému zafizeni pravnim pfedpisem nebo v této Smlouve
vietné viech jejich piloh;
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10.1.

10.

10,

Lak

933 Fdravotnické zafizeni bez zbyteéného odkladu, tj. nejpozdén do 7
(sedmi) dni poté, co byl v nému uplatnén narok na nihradu skody,
necznamilo tuto skutetnost pisemné Zadavateli;

934 Zdravotnické zafizenl uznalo ndrok vzneseny podle Elanku 9. 2., aniZ
by obdrielo predchozi pisemny souhlas Zadavatele, V 1éto souvislost
bude pfihlédnuto k tomu, zda Zadavatel svij souhlas bezdivodné
necdeprel a zda Zdravotnické zaffzenl jednalo v souladu s pravnimi

piedpisy;

9.3.5. Zdravotnické zafizeni porwiilo svop povinnost uchovivat plisluinou
dokumentaci;

9.3.6 Zdravommické zafizeni porudilo informaéni povinnost, Kierou jim

stanovi tato Smlouva nebo platné pravni predpisy.

Zadavate]l a Zdravotnické zafizeni se mohou pisemné dohodnout 1 na daliim plnéni,
zejmeéna na nahrad® pfiméfenych nakladh na pravni zastoupeni, jakoZ i jinych v této
souvislost vwnaloZenych piméfenveh naklada apod.

Zdravotnické zafizeni bude pisemné informovat Zadavatele o vedkerych okelnostech,
o kteryech je moZné se domnivat, Ze by mohly vést ke vzniku ndroku na nahradu ikody
ncho s tim souvisejiciho soudnihe fizeni a ktervch si je pfimo védomé nebo mélo bt
védomé, a bude Zadavatele pfiméfenéd informovat o vyvoji takového naroku nebo
fizeni, i kdyZ se Zdravotnické zafizeni rozhodne na zikladé t#chito podminek narok na
nihradu skody neuplatnit. Obdobné Zadavatel bude v nezbytném rozsahu pisemné
informovat Zdravotnické zakizeni o vedkervch okolnostech, jakoZ i o vyvoji takoveho
naroku nebo fizend, veneseného primo proti Zadavatels,

X.
Diviérné informace

Diwviérnymi informacemi se pro Olely této Smlouvy rozumi vedkeré skutelnosti
vrtahujici se ke Studii nebo studijni dokumentaci, zahrmujici zejména informace o
struktufe, sloZeni, ingrediencich, wvazorcich, know- how, technickych postupech a
procesech, jakoZ i velkeré jiné informace Zadavalelem oznafené jako divémé.
Veskera data, bez ohledu na formu, ve které byla Zdravotnickému zafizeni predana,
jsou i naddle vlastnictvim Zadavatele.

Smluvni strany nesmi divérné informace zpfistupnit tfeti osobé nebo je uiil
k jakémukoliv jinému  0lelu, ne? kterv Zadavatel pisemné schwvalil. Davérné
informace zistanou uchovany na mist® uréeném smlvvnimi stranami, Pokud jedna
smluvnl strana je ze zikonem stanovenych divodd povinna divémne informace
komukoli zpfistupnit, ozndmi 1o bez zbvieéného odkladu pisemné drubé smluvni
strané, nebude-li moci ziskat jeji predchozi pisemny souhlas,

Zdravotnické zafizeni zajisti, #¢ zkoufejici, kier¥ je jeho zamésimancem. jeho
spelupracovnict a jini zaméstnanci Adravotnického zafizeni budou vazim mimmalné
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10. 4.

10. 5,

d)
wikon

stejnou povinnosti mléenlivosti jako strany této Smlouvy, a to jestd piedtim, neZ jim
bude sdélend jakikoli informace, kterd je dle tohoto ¢lanku povafovina za divérnou.

Kazda ze smluvnich stran se zavazuje informovat viechny peisluiné osoby zicastnéné
na Studii, jako? i osoby, jimZ je jakikoliv divérnd informace zpfistupnéna, o touto
smlouvou stanovené povinnosti utajit takovéto diavémé informace. Tyvto osoby pak
budou touto povinnosti viziny ve stgjném rozsahu jako smluvni strany.

Povinnosti tykajici se ochrany divémych informaci stanovené vyie se nevztahuji na;

a) informaci, kierd je véase jeilho poskyinuti nebo zvefejnéni vefejnd dostupni
aneho se vefejné dostupnou stane jinak nefli poruienim nebo opomenutim
povinnosti smluvni strany podle této Smlouvy,

b) informaci, o kieré miZe Zdravotnické zafizeni pfedlozit pisemny dikaz
prokazujici, Ze tato informace byla v jeho vlastnictvi jiZ pred tim, ne? mu ji sdélil
Zadavatel nebo neZ ji nabylo nebo vytvotilo bEhem nebo v souvislosti s Klinickym
hodnocenim,

¢) informaci, kterou Zdravotnické zafizeni nabylo od jakékoli tfetf osoby nezapojens
do aktivit, které jsou pfedmétem této Smlouvy, pokud ziroved tvto informace
nepodléhaji povinnosti miéenlivosti ve prospich Zadavatele anebo kterékoli s nim
propajend osoby,

informace, jejichZ zptistupnéni uklédd Zdravotnickému zafizeni nebo Zkoudejici

nebo jiny obecné zdvazny pravni pfedpis, rozhodnuti nebo jiny dkon soudu nebo

jlnehn statniho organu; v takovém pfipadé jsou Zdravomicke zafizeni a Zkoudejici opravnéni

Je Zpfis

tupnit, aviak pouze v poZadovaném a je-li to modné, v co nejmensim rozsahu, a teprve

po piedchozim pisemném oezndmeni Zadavateli, aby Zadavatel mohl pHjmout pfisludna
opatfeni na jejich ochranu.

10, 6.

Study o

Salc M

Priva a povinnosti stanovené v tomto ¢linku nejsou Easové ani mistné omezeny
trvanim smluvniho vztabu veniklého na zakladé téo Smlouvy,

XL
Viastnictvi vysledki studie

- Vysledek studie je vyluénym vlastnictvim Zadavatele. V pfipadé, Z¢ by v rimei plnéni

této smlouvy dodlo k vytvofeni vyndlezu ve smyslu zdkona & 527/1990 Sb., o
vynilezech, primyslovich vzorech a zlepdovacich navrzich, nalel prive na
puvodeovstvi zkoudejici, pfipadné jeho jinému pivodei. Viastnik nebo osoba majici
pravo z vynilezu se zavazuje, Ze bezplatng pfevede privo na patent, popf. na jeho
vyuiiti, na Zadavatele, a to nejpozdgji do 30 dni ode dne oznameni o udéleni patentu
ve Véstniku Uadu priimyslového viastnictvi.

. Zdravoinické zafizeni si uveédomuje, %e vedkeré informace tykajici se Studie a

spoluprace se Zadavatelem na zdkladé této Smlouvy jsou pfedmétem obchodniho
tajemstvi. Zdravoinické zafizeni se zavazuje, #e bez piedchoziho pisemného souhlasu
Zadavatele nezvefejni ani neposkytne Zidné informace tykajici se Swdie nebo
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12. 1.

12, 2.

Iz 3.

spoluprice mezi Zdravotnickym zafizenim a Zadavatelem tieti osobg, vyima pripadi,
kde to Zdravotnickému zafizeni uklddd zdkon jako povinnost.

XIL
Doba platnosti smlouvy

Tato Smlouva se uzavira na dobu uvedenou v Elanku I11, odst. 3. 2. 1o Smlouvy.

Kierdkoliv #ze smluvnich stran je opravnéna odstoupit od Smlouvy pisemnym
oznamenim, které nabyva Odinnosti dnem doruéeni druhé smluvni strané na adresu
uvedenou v zdhlavi Smlouvy, a to pouze v nasledujicich prpadech:

12.2.1. pokud drubd smluvni strana porusi nékteré z ustanoveni této Smlouvy a
neadstrani zavadny stav ani ve lhité 30 - ti dnd od doruleni vyzvy k
napravé, ndle#i toto privo strané podkozend., V pfipadé poruSeni
ustanoveni Eldnkd 1. 1., 9. 1, 11.1. a 13.1. této Smlouvy miZe
poikozena strana odstoupit, aniZ by poskytla uvedenou Ihiitu k naprave;

12.2.2. pokud bude rozhodnuto, Ze je nékterd strana v dpadku podle zdkona &.
| 82,2006 Sb., o upadku a jeho Fedeni (insolvenéni zikon), v platném
ZNEni:

12.2.3. pokud néktera smluvni strana pozbude opravnéni, kieré je pro fidné a

viasné plnéni povinnosti vypl¥vajicich z této Smlouvy nezbviné;
12.24, pokud bude riziko pro subjekty hodnoceni nedm&meé zvyieno, nebo

12.2.5. pokud potfebné opravnéni, povoleni, souhlas nebo vyjimka je
odvolano, odloZena jeho platnost, nebo vyprii-li doba, na kterou bylo
vyddno, aniZ by bylo piisluing prodlonZeno.

Dojde-li k pfedéasnému ukonéeni této Smlouvy, zejména z divedd uvedenych v
ustanoveni €lanku 12. 2. této Smlouvy, je strana, kierd zplsobila ukondeni télo
Smlouvy nebo zavdala piicinu k ukonéeni této Smlouvy druhou stranou, povinna
nahradit druhe strané veikeré niklady, které tato skutefné v souvislosti s plnénim této
smlouvy vynaloZila, a to v poméru, v jakém nedoilo ke spinéni jejiho predmétu a
ucelu, 1. pomér dokonéenych hodnoceni subjektd hodnoceni vzhledem k objemu
materidlu, ktery byl na subjekty hodnoceni celkové poskytnut.

Veikeré nevyuZité hodnocené pripravky, dokumenty, materidl a vybaveni poskytnuté
Zadavatelem a vedkeré divémé informace Zadavatele dle definice uvedené v odstavei
0. 1. vrati Zdravotnické zaffzeni Zadavateli nebo je na pokyn Zadavatele znidi, a to
veo nejkratdi dobg po ukonéeni klinického hodnoceni nebo po ukonteni této
Smlouvy. Toto ustanoveni se nevztahuje na ty dokumenty, které by mél zkoudejici
nebo Zdravotnické zafizeni vést a uchovadval v misté provadeéni klinického hodnocend,
Jak je stanoveno v Protokolu a jak to vyZzaduji pfisluiné zikony a predpisy.
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13.

13.4,

13.7.

I

5. Zadavatel je opravnén pisemné odstoupit od této Smlouvy, jestlize nevybere nového

zkoudejiciho podle éldnku IV., odst. 4.3,

. Zdravotnické zafizeni bere na védomi, e Zadavatel miZe klinické hodnoceni ukondit

kdvkoli i bez udani divedu. Klinicka hodnoceni jsou Zadavatelem provadéna v rdmci
koncernové politiky provadéni klinickych hodnoceni a Zadavatel tak mide byt
povinen klinické hodnoceni ukonéit na zdkladé koncernového rozhodnuti &i 2 divedi
majicich piivod mimo (rzemi Ceské republiky & vjinych soub&iné provadénych
hodnocenich. Zadavatel je tak opravnén tuto Smlouvu kdykoli vypovidét s vypovédni
Ihitaou 30 (thcett) dni s tim, #e Zdravolnické zafizeni ma obdobna prava a povinnost

jako ta, kterd jsou uvedena v odstavcich 12.1 af 12.5 tohoto &lanku pro pfipad

odstoupeni od Smlouvy. Vypovédni doba potind béZet od prvnihe dne nasledujicibo
po dni, kdy je vypovéd dorutena druhé strang 1é1o Smlouvy.

XII1.
Faviretnd ustanoveni

Smluvni strany se zavazuji, Ze budou vidy postupoval tak, aby se vedkeré zileZitosti,
kieré budou alespof jednou ze smluvnich stran povazovany za potfebné, fedily bez
zbytetného prodleni a pritahd, tedy v co nejkratdi moiné dobé a zaroven s
vyvnaloZenim nejnisich moZnych nakladn.

Prava a povinnosti smluvnich stran, kleré nejsou upraveny touto Smiouvou, jakoz i
pravni vziah 7 této Smlouvy vyplivajici, se fidi platnym pravem Ceské republiky.

. Tato Smlouva je vyhotovena ve tfech stejnopisech, pficemz Zadavatel obdri dva a

Zdravotnické zafizen jeden.

Tuto Smlouvu je moZno ménit a doplfiovat pouze na zakladé jejiho pisemncho
dodatku, ktery bude za takovy ornacen, piisluiné Cislovdn, opatfen datem a podpisem
viech smluvnich stran. Toto ustanoveni se neaplikuje na dodatky Protokolu obsaZené
v PHloze €. 3.

. Zadavatel je oprdvn®n zménit jednostranné prilohu €. 3 €to Smlouvy, a to pouze

v razsahu dedatkd k Protokolu. Jestli?e je vydan dodatek Protokolu, je Zadavatel
povinen existenci a obsah dedatku ozndmit Zdravotnickému zafizeni. Smluvni strany
se zavazuji postupovat podie dodatku Protokolu od okamiiku jeho ozndmeni pfisludné
slrang.

.V phipadé, Ze by kterékoli z ustanoveni této Smlouvy bylo &i se dodatetng stalo

neplainym  nebo nedéinnym, budou ostatni jeji ustanoveni posuzovana jako
oddélitelnd a platnost &1 Géinnost této Smlouvy jako celku zlstane zachovana. Pro
tento pipad s¢ Ofastnici Smlouvy zavazuji na zakladé vzijemné dohody nahradit
neplatné nebo neldfinné ustanoveni takovym ustanovenim, které bude nejlépe
odpovidat Géelu této Smlouvy a vali smluvnich stran pii jejim uzavieni.

Tate Smlouva nabyvd platnosti dnem podpisu obéma stranami a, uzavird se na
dobutrvini Studie. Pfedpokladany termin ukongeni Studie je prosinec 2012,
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13.8 K rozhodovini pripadnych sporu jsou prisluing obecné soudy v CR, privni vziahy se
budou ridit obecne zavaznymi predpisy CR

Smluvni strany prohlaZuji, Ze tato Smlouva je projevem jejich pravé, svobodné a vainé
viille, na ditkaz feho? pFipojuji svoje podpisy.

Y Praze dne

za 2dravotnicke #a |“1'.-f.l_‘ fi

!

NiZe pndcpmmﬂ_ﬂ}:n zkouSejici potvrzuje, Ze se fadné scznamila se
smlouvou a piisluinou dokumentaci ke klinickému hodnoceni 1é8iva a zavazuje se zajistit
dodrfovani povinnosti z nich vyplyvajicich. Dale se zavazuje nezvefgjnoval informace
tykajici se predmétného klinického hodnoceni bez predchoziho pisemnéhe souhlasu
zadavatele, zachovavat mléenlivost o viech poskyinutych informacich, povaZoval tylo za
divéme a zdriet se jakéhokoliv jiného uZiti téchto informaci a vysledkia nez pro Géely whoto
klinického hodnoceni. Jako zkoulejici souhlasim s tim, #e zadavatel bude shromaZd'ovat,
pouZival, zpracovavat a zvefenoval meé osobni Gdaje, viéetné jména, kvalifikace a zkuienosti
v klinickém hodnoceni, mé finanéni adaje vztahujici s¢ mimo jiné k obdrfené odméné a
finandnl ndhrad® a daldl osobnl Odaje k administrativalm OZelim v souvislosti s klinickym
hodnocenim, popf. k poskytnuti etick¥m komisim a stdinim Gfadim  a zavazuji se zajistit
tento souhlas i od spoluzkousejiciho a ostatnich Elend studijniho trmu.

Prilohy:
1. Povoleni SUKLu e dne 8.9.2010 pod &,j.: sukls147892/2010.
2. Souhlas Etické komise pro multicentrické klinické hodnoceni VFN ze dne 8.12.2010 a
asouhlas lokdlni Etické komise pii FN Motol ze dne 20.10.2010,

3. Protokol studie CFTY 72002399 a viechny jeho dodatky.

4. Doklad o pojisténi

5. Hodnocené lééive piipravky

6. Vypis z obchodntho rejstfiku spolednosti Novartis, s r. o.
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