Smlouva o provedeni klinického hodnoceni EGF106708

GlaxoSmithKline, s.r.o.

sé sidiem: zTof|
zastoupena

jednatel

zapsan v obchodnim rejstiiku: Méstsky soud v Praze, oddil C, vlozka 16558
ICO 48114057

DIC; C7481

Bankovni spojeni:

c.u.

(dale jen ,zadavatel)
A

Masaryk(v onkologicky ustav

se sidlem: Zluty kopec 7, 656 53 Brno

zastoupena: Prof. MUDr. Rostislav Vyzula, CSc., feditel
ICO: 00209805

DIC: CZ00209805

Bankovni spojeni:
Cislo bankovniho ucétu;
Variabilni symbol:

{dale jen “zdravotnické zatizeni”)

bytem:
r.é.

(dale jen “zkoudejici”)

uzaviraji v souladu s ustanovenim § 269 odst. 2 zakona &. 513/1991 Sb., Obchodni zakonik,
ve znéni pozdéjich predpist tuto

smlouvu;:

i
Predmét a ucel smlouvy

1. Pfedmétem smlouvy Je provedent klinickeho hodnoceni humanniho lé&iva EGF 106708,
ALTTO dle protokolu pfipojeném v pfiloze &, 1 - ddle jen ,hodnoceni®.

2. Udelem smiouvy je stanovit podmmky kprovedem hodnocem a vymezit prava a
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povinnest smiuvnich stran Bre prubch a Zpracovani hodnoceni.



1.

Povoleni a souhlas k zahajeni hodnoceni

Hodnoceni bude provedeno na zakladé povoleni Statniho Ustavu pro kontrolu legiv,
vydaného dne 23.5.2007 pod &j. 11520/07 — pfiloha €. 2, souhlasu etické komise pro
multicentricka rozhodnuti pfi FN Motol vydaného dne 6.6.2007 pod ¢.j. 696/07, ktery tvori
piilohu €. 3. a souhtasu etické komise Masarykova onkologického ustavu vydaného dne

15.

c)

5.2007, ktery tvoii pfilohu €. 4.

1l
Misto a doba provedeni klinického hodnoceni

Zdravotnické zafizeni se zavazuje umoznit provedeni hodnoceni v nize uvedené dobe
na Oddéleni klinickych hodnoceni poskytovatele. Zdravotnické zafizeni se dale
zavazuje poskytnout k provedeni hodnoceni své materialni a technicke vybaveni, pokud
tyto neni povinen podle této smiouvy poskytnout zadavatel.

Termin zahajeni hodnoceni je tervenec 2007, pfedpokladany termin ukonceni je srpen
2016 s tim, ze pfesné terminy budou uréeny zadavatelem.

V.
Zakladni podminky pro zpracovani hodnoceni

Provedenim hodnoceni byl zadavatelem uréen zkousejici. Zdravotnické zafizeni
vyslovuje stimto povéfenim souhlas a zavazuje se zkousejiciho jako svého
zaméstnance pro provedeni hodnoceni vrozsahu nezbyine nutném uvotnit. Cinnost
zkousejiciho bude provadéna nad ramec vykonu prace sjednaného v pracovni smiouve,
kterou pro zdravotnické zafizeni zkou$ejici vykonava, a ztohoto divodu takeé
zdravotnické zafizeni nesmi zasahovat do provadéni hodnoceni, pokud k tomu nebude
mit pfedchozi pisemny souhlas zadavatele, nebo pokud touto smiouvou neni stanoveno
jiinak.

Zkousejici provede hodnoceni pfi dodrzeni platnych prévnich pfedpist CR, a to zejména
zakona ¢, 79/1997 Sb., o 1édivech, ve znéni pozdéjsich predpisl, zékona ¢. 20/1966 Sb.,
o péti o zdravi lidu, ve znéni pozdéjsich pfedpisl, vyhlasky ¢. 472/2000 Sb. ve znéni
pozdéj$ich predpisi, kterou se stanovi spravna klinickd praxe a blizéi podminky
klinického hodnoceni 1&&iv a ve shodé se zakladnimi podminkami a zasadami
stanovenymi:

v povoleni vydaném k provedeni studie Statnim ustavem pro kontrolu lé¢iv a daldimi
institucemi uvedenymi v &l [l Smiouvy

v protokolu hodnoceni ¢is. EGF106708 vydaném zadavatelem a nazvaném ALTTO -
Adjuvant Lapatinib andfor Trastuzumab Treatment Optimisation study, a
randomised, multi-centre, open-label, phase Il study of adjuvant tapatinib,
trastuzumab, their sequence and their combination in patiens with HER2/ErbB2
positive primary breast cancer, ktery je pfilohou &.1 této smlouvy a jehoZ pfipadné
zmény lze provést pouze na zéklade jednostranného rozhoednuti zadavatele v souladu
s pravnimi pfedpisy CR stim, Ze piipadné zmeény se vuci smiuvnim stranam stanou
Uéinné v okamgiku, kdy jim po spinéni véech zékonnych podminek budou pisemné
oznameny zkousejicimu a schvaleny pisludnou etickou komisi a Statnim Ustavem pro
kontrolu lé&ctv,

v instrukei zadavatele - _Investigator's Brochure® - obsahujici vedkeré v soutasné dobeé
zadavateli znamé intormace o iééivu (-ech) pouzitycii v kimckém hodnoceni & jeho
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vlastnostech. Instrukce preda zadavatel zkousejicimu, piip. hlavnimu zkousejicimu, a
stane se soucasti dokumentace hodnoceni,

vseobecnymi podminkami (smérnicemi} zadavatele o provadeni klinickych hodnoceni,
s vyjimkou téch ustanoveni smérnic, které jsou v rozporu s touto smlouvou.

Hodnoceni bude provedeno ve shodé se spravnou klinickou praxi a podminkami
vychazejicimi z Helsinské deklarace a takté? ve shodé siCH Harmonised Tripartite
Guidelines on Good Clinical Practice.

Dokumenty uvedené v odst. 2 pism. b, ¢, d jsou divérné a informace o jejich obsahu
mohou byt poskytnuty jen zaméstnancum zdravotnického zafizeni podilejicim se pfimo
na provadeéni klinického hodnoceni die této smlouvy a organum a institucim uvedenym
v el VI odst. 2.

Zkousejici a zdravotnické zafizeni jsou povinni zodpovédét zadavateli jakékoliv
dodatecné dotazy tykajici se provadéni klinického hodnoceni dle této smlouvy, a to i po
predani zaznam( subjektt hodnoceni zpracovanych zkousejicim.

V.
Vybér subjekti hodnoceni pro studii a vy3dani Jjejich souhlasu

Do studie je planovano zafazeni .hodnot%telnych subjektt hodnoceni. Planovany podet
subjekit hodnoceni muze byt pfekroden po schvaleni zadavatelem studie.

Zarazeni subjektu hodnoeeni do studie bude mozné jen s jejich pisemnym informovanym
souhlasem a po jejfich fadném pouceni. Vyzadani souhlasu od subjektl hodnoceni musi
byt ve shodé s etickymi principy a spravnou klinickou praxi. K fomu:

zadavatel prohladuje, Ze predal zkousejicimu pisemné pouceni subjektu hodnoceni a
formular pisemného souhlasu subjektu hodnoceni, které byly schvéleny etickou komisi,

zkousejici pfed zafazenim subjektu hodnoceni do studie ziska souhlas pacienta a zajisti
jeho podpis na obou dokumentech uvedenych v odst. 2 pism. a).

V pfipadé, Ze se vyskytnou nové informace vyznamné pro souhlas subjektu hodnoceni
s jeho ucasti v klinickém hodnoceni, musi byt subjekt hodnoceni zkousejicim o téchto
skuteCnostech neprodlené informovan,

Podepsané dokumenty o poudeni a souhiasu subjekttl hodnoceni pofizené podle odst. 2
musi byt ulozeny v dokumentaci o studii vedené u zkousejiciho.

Pokud zkousejici zjisti v prub&hu hodnoceni, ze subjekt hodnoceni zafazeny do
kiinického hodnaceni nevyhovuje jejim kritériim, okamzité o tom bude informovat
zadavatele a po projedndni s nim pfijme potiebna opatfeni k ochrané Zivota a zdravi
subjektu hodnoceni, véetné jeho pfipadného vyrazeni z klinického hodnoceni.

Zkousejici, zdravotnické zafizeni i zadavatel jsou povinni v prubehu studie i po jejim
ukonceni dbat podle pfislugnych pravnich predpistt CR o ochranu osobnich dat a
informaci o osobnich pomérech subjekt hodnoceni zarazenych do hodnoceni,

Zkousejici je povinen pfi provadéni klinického hodnoceni dodrzovat i ostatni podminky
uvedene v ustanoveni § 34 zakona ¢&. 79/1997 Sb. ve znéni pozdéjSich predpisl.

Zkousejici je povinen oznamit subjektum hodnoceni, od koho mohou ziskat dalsi
informace o klinickém hodnoceni. Specifikaci subjektu, ktery muze poskytnout subjektim
hodnoceni daldi informace o klinickém hodnoceni, je povinen poskytnout zkousejicimu
zadavatel.



VI.
Sledovani (monitorovani) a kontrola priubéhu hodnoceni

Prupéh a provadéni hodnoceni budou kontrolovany a sledovany poverenymi
zameastnanci zadavatele, kterym zdravotnické zafizeni i zkousejici umozni pristup ke
véem informacim ziskanym vramci hodnoceni i k vysledkum laboratornich testu,
zkougek a jinych zdznamu o subjektech hodnoceni zafazenych do studie. Zadavatel
muze povéfit kontrolou nebo monitorovanim jinou smluvni organizaci nebo zaméstnance
jinych organizaci.

Prubéh studie a jeji vystedek mohou byt kontrolovany take audifory zadavatele nebo
pisemné povefenymi osobami. Tim neni dotéeno pravo kontroly povéfenymi pracovniky
pfistiudnych statnich organu CR a zahrani¢nich kontrolnich tfadu.

Subjekty hodnoceni musi byt zkousejicim pouceny podle ¢l V. odst. 2 této smlouvy.
Zkouseiici musi zajistit, Ze subjekty hodnoceni poskytnou souhlas se zpracovanim jejich
osobnich udajl, tedy Ze Udaje ziskané o nich v prubéhu studie mohou byt pro ucely
kontroly pouzity a predioZeny také pfislusnym statnim organum CR a subjektum
uvedenym v tomto ¢lanku smlouvy.

VL.
Ostatni ujednani

Zadavatel poskytne zdravotnickému zafizeni a zkousejicimu na sve nakiady veskery
material vymezeny protokolem studie, ktery je nezbytny k provedeni studie tak, aby
mehla byt dodrzena doba trvani hodnoceni predpokladana v ¢l 1] teto smiouvy .

Zadavatelem poskytnuté légivo a i ostatni material, jejichZz specifikace je uvedena
v protokolu o kiinickém hodnoceni (pfiloha €. 1 této smiouvy) pouZije zkousejici pouze
pro provedeni hodnoceni. Véechny hodnotici materialy, ktere nebudou pouzity v ramci
hodnoceni, vrati zkousejici zadavateli.

Mistem dodani &div, i ostatnich preparatli a spotiebitelskych pomlcek je vyhradné
Ustavni tekarna MOU, Zluty kopec 7, 856 53 Brno (Po-Pa v dobé od 7:00 do 15:30).
Dodavky budou jednoznaéné identifikovany a adresovany pracovnikovi odpovédnému za
farmaceutickou ¢ast klinického hodnoceni.

Srovnavaci lédivo Herceptin bude dodavan znemocnicni iékarny Masarykova
onkologického Ustavu. Lékarma se zavazuje pripravovat Herceptin dle pokynt
zadavatele.

Zdravotnicke zafizeni a zkousejici se zavazuji uschovat veskerou dokumentaci ulozenou
ve svazku zkousejiciho i dokumentaci vztahujici se k subjektum hodnoceni nejméneé po
dobu 15 roku od data ukoncéeni hodnoceni.

Zadavatel mize zkoudejicimu pujéit vybaveni potfebné pro provadéni studie podie této
smiouvy. O predani takovych zafizeni bude zadavatelem a zkouSgjicim sepsan a
podepsan predavaci protokol. Takto zapujéené véci a zafizeni musi byt zkousejicim
vraceny zadavateli nejpozdéji do 15 dnd od zaniku této smlouvy. Zkousejici nese
s vyjimkou bézného opotfebeni pinou odpovédnost za pfipadné poskozeni nebo ztratu
zapujcenych véci a zafizeni.
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VI
Nezadouci prihody v prithéhu hodnoceni

Zkousejici je povinen bezodkladné sdélit zadavateli kazdou zavaznou nezadouci piihodu
(ve smysiu zakona 79/1997 Sb., §2, odst. 25), ke které dojde v prubéhu klinického
hodnaceni leciva.

Ostatni povinnosti zkousejiciho a zadavatele pfi hiaeni nezadoucich pfihod jsou
uvedeny v ustanoveni § 38b zékona & 79/1997 Sb. ve znéni pozdégj§ich piedpisu a
v protokolu klinického hodnoceni.

IX.
Nahrada za poskozeni zdravi subjektu hodnoceni

Zadavatel odpovida za skody na zdravi subjektll hodnoceni zpusobené zvlasini povahou
hodnoceného 1&Civa.

Zadavatel prohladuje, Ze v souladu s ustanovenim § 34 odst. 3 pism. f) zakona &.79/1997
Sb. ve znéni pozdéjSich predpisu zajistil smluvni pojisténi subjektl hodnoceni pro piipad
skody vzniklé na zdravi v dusledku provadéni hodnoceni a pojisténi odpovédnosti za
skodu pro zadavatele a zkousejiciho. Kopie potvrzeni o pojisténi v teském jazyce je
uvedena v piiloze €. § této smlouvy. Zadavatel je povinen vysSe uvedené pojisténi
udrzovat v platnosti po celou dobu trvani klinického hodnocent.

X.
Ochrana duvérnych informaci

Duvernymi informacemi se pro Ucely této smlouvy rozumi veskeré informace poskytnuté
zadavatelem a vztahujici se k hodnoceni nebo studiini dokumentaci. Zahrnuji zejména
informace o strukiufe, slozeni, ingrediencich, vzorcich, know-how, technickych
postupech a procesech, a take informace, které jsou zadavatelem zvlasté oznadené jako
duvérné.

Davérné informace budou ve vylutném vlastnictvi zadavatele a budou drieny
zdravotnickym zafizenim a zkousejicim v tajnosti a na misté pro takové informace
urcenem. Zdravotnicke zafizeni a zkousejici nesmi duvérné informace zpfistupnit teti
osobé, nebo je pouzivat pro Géel jiny nez urCeny v instrukcich zadavatele, Pokud je ze
zakcnem stanovenych davodu nutné duvérné informace zpfistupnit, zdravotnické
zafizeni nebo zkousejici toto neodkladné pisemné oznami zadavateli.

Povinnosti  vyplyvajici pro zdravotnické zafizeni a zkousejiciho z pfedchazejiciho
odstavce se nevztahuji na nasledujici informace:

a) ktere jsou nebo se stanou vefejné dostupné, s vyjimkou téch informaci, které se
stanou verejne pristupné na zakiadé porudeni ustanoveni této smiouvy,

b) ktere zdravotnické zafizeni nebo zkousejici znali jiz diive nebo které ziskali nezavisle
na provadéni studie,

c) které zdravotnické zafizeni nebo zkousejici obdrzi od tfeti strany, které neni
zakazano zverejnéni takovych informaci,

d) ktereé zdravotnické zafizeni nebo zkou$ejici jsou povinni ze zakonnych duvodu
zpfistupnit

e) kieré se tykaji subjektl studie a které jsou nezbytné pro jejich naleZitou lékafskou
pedi.
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Zadavatel, zdravotnické zafizeni a zkousegjici se zavazuji informovat vsechny oscby
zU¢astnéné na tomte hodnoceni a osoby, j{imz je duvérnd informace zpfistupnéna
v souladu s podminkami éto smlouvy, o povinnosti micenlivosti dle této smlouvy a dle
moZnosti zajistit, Ze takoveé osoby [sou pak vazany stejnou povinnosti micenlivosti.

Zkousejict je povinen zajistit, aby jakékoliv dokumenty a informace, kieré |[sou
poskytovany zadavateli nebo tietim stranam, byly anonymni a neobsahovaly jakékoliv
informace umoznujici spojeni pfedmétnych Gdaju a informaci s konkrétnim subjektem
hodnoceni. Zkousejici tedy zajisti, aby dotéené dokumenty a informace necbsahovaly
zejmena jimeno nebo inicialy subjektl hodnoceni.

Zdravotnické zarizeni a zkouSejici jsou povinni pfi provadéni svych cinnosti poedle této
smlouvy dodrZovat v plném rozsahu ustanoveni zakona ¢, 101/2000 Sb. o ochrané
osobnich udaju ve znéni pozdéjsich pfedpisu. V ramci  ziskani  scuhlasu  subjektu
hodnoceni ¢ zpracovani jeho osobnich ddaju musi byt danému subjektu prediozen
informacni list, kde bude uveden zpracovatel osobnich udaju a Gcel zpracovani.

XI.
Vlastnictvi vysiedki hodnoceni, jeho ochrana a publikovani vysledk(
Vysledky hodnoceni jsou vyluénym viastnictvim zadavatele.

Pokud v souvisiosti s pinénim této smiouvy zkousejici nebo jiny zaméstnanec
zdravotnického zafizeni vytvori dilo, které se stane pfedmétem ochrany jeho autorskych
prav, povazuje se toto dilo za dilo vytvorené na zakazku, ke kteremu ma zadavatel
vyluéné, pfevoditelné a Casové a mistné neomezené pravo uzivani opraviujici ho dilo
jako celek nebo casteéné uzivat jakymkoliv zpusobem. Zaroven se zkousejici a
zdravotnickeé zafizeni zavazuji, Ze nebudou bez pisemného souhlasu zadavatele s vyse
uvedenym dilem jakkoliv nakladat. Zadavatel se zavazuje neodepfit udéleni takového
souhlasu bezdlvodné. V pfipadé, zZe se zadavatel k Zadosti zkousejiciho o udéleni
pisemného souhlasu k nakiadani s difem nevyiadfi nejpozdéji do 8 mésicu ode dne, kdy
mu byla tato Zadost doruéena, plati, Ze zadavatel tento souhlas Zadateli (zkousejicimu
nebo zdravotnickému zafizeni) udélil.

Pokud néktere dokumenty vytvofené zkousejicim nebo informace ziskané zkousejicim v
ramci klinického hodnoceni le¢iva podle teto smiouvy bude zadavatel moci vyuzit pro
ziskani ochrany prumysiového prava, souhlasi zkousejici s tim, aby tyto dokumenty a
informace byly bezplatné uZity zadavatelem. Zkousejici se zarover zavazuje poskytnout
zadavateli veskerou nuinou soucinnost pro uziti dokumentt a informaci vytvofenych a
ziskanych zkousejicim v souladu s touto smlouvou.

Zadavatel je opravnén zvefejfiovat jakékoliv vysledky ziskané vramci hodnoceni.
Zadavatel je dale opravnén zvefejnit jakékoliv vysiedky ziskané vramci hodnoceni
uvedenim souhrnu vysiedkd hodnoceni na GSK on-line Clinical Trial Register, a to pied i
po jejich zvefejnéni jinym zpusobem. Jakékoliv ustni &i pisemne zvefejnéni vysledkl
ziskanych v ramci hodnoceni zkousejicim nebo zdravotnickym zafizenim podléha vzdy
predchozimu pisemnému odsouhlaseni konecného znéni zverejhované informace ze
strany zadavatele.

Rozhodne-li zadavatel, Ze informace ziskana v ramci hodnoceni, pro kterou je mozné
ziskat ochranu prumyslového prava, muze byt zvefejnéna, zdravotnické zafizeni nebo
zkousejici vsak odlozi takovéto zverejnéni o dobu stanovenou v pravidlech pro publikaci
informaci kiinickych hodnocenich 1&Civ stanovenych zadavatelem v pribéhu provadéni
hodnoceni, aby zadavatel mohl ziskat pravni ochranu pro pfedmétny vystup z klinického
hodnoceni l&Civa.
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XH.
Reseni sporil a smiréi fizeni
Smiuvni strany se dohodly, Ze pravni vztahy a pomery vzniklé z této smlouvy se ridi
obecne zavaznymi pravnimi pfedpisy Ceské republiky.

Smiuvni strany se zavazuji pfi zpracovani hodnoceni  si vzajemné pomahat a pfipadneé
spory a rozdilnost nazoru na postup a zpusob praci fesit jednanim obvyklym u smluvnich
stran.

K projednani a rozhodovani pfipadnych sporu, které nebudou vyfedeny smirmou cestou
podle odst. 2, jsou pfislusne soudni organy Ceské republiky.

XIIL
Financni vyrovnani

Zadavatel se zavazuje uhradit za Cinnosti poskytované na zakladé této smlouvy odménu
ve vysi a ve lhutach dle pfilohy €. 6 této smlouvy.

V pfipadé, Ze subjekt hodnoceni studii nedokendi z jiného divodu nez z duvodu poruseni
smiuvnich povinnosti zkousejicim nebo zdravotnickym zafizenim, zavazuje se zadavatel
uhradit zdravotnickemu zafizeni a zkousejicimu pomérnou ¢ast nakladi spojenych se
zafazenim subjektu  hodnoceni do studie odpovidajici odméné za iz provedena
vydetifeni.

. Platba odméni iodle odst. 1 bude ircvedena na Uéei ziiiiiiiliiiii iii'iii iiiiiiii |

pokud zdravotnicke zafizeni neurci pisemnym oznamenim zadavateli linak.

V pfipade odstoupeni od této smlouvy ¢&i skonceni jeji platnosti pfed uplynutim
predpokiadané doby provadéni hodnoceni z duvodu jinych nez pro poruseni smluvnich
povinnosti zkousejiciho nebo zdravotnického zafizeni, zavazuje se zadavatel zaplatit
zdravotnickému zafizeni a zkousejicimu pomérnou &ast odmény za provedenou &ast
hodnoceni u jednotlivych subjektd hodnoceni, po cbdrZeni vyplnénych zaznami subjektu
hodnoceni a po vraceni nepouzitych légiv a dalsich materialli poskytnutych dle této
Smlouvy zadavatelem.

XV,

Ukoncéeni hodnoceni

Hodnoceni bude ukonceno pfedanim viech fadné vypinénych a navracenych zaznamu
subjektu hodnoceni a zodpovézenim a pfedanim vsech opravnych formulafa.

Smiuvni strany jsou opravnény odstoupit od této smlouvy s Uéinnosti ke dni doruéeni
odstoupeni druhe smluvni strané, a to v nasledujicich pfipadech:

Zadavatel je opravnén od této smiouvy odstoupit v pfipadé, ze:

a) zdravotnicke zafizeni nebo zkousejici neplni nékteré z ustanoveni této smiouvy ve
vztahu k ochrané zdravi subjektl hodnoceni nebo k dodrZovani podminek protokolu
Klinického hodnoceni, ktery je uveden v pfiloze ¢. 1, a neodstrani zavadny stav ani ve
thuté 3 dnu od doruéeni vyzvy zadavatele k napraveé,

b) zdravotnické zafizeni nebo zkouSejici nepini nekteré z ustanoveni této smiouvy,
s vyjimkou pripadu uvedenych v pism. a) tohoto odstavce, a neocdstrani zavadny stav
ani ve lhuté 15 dnu od doruceni vyzvy zadavatele k napraveé,



c} zdravotnické zafizeni nebo zkousejici se podie nazoru zadavatele dostanou do
upadku ve smyslu zékona o konkurzu a vyrovnani,

) zdravotnicke zarizeni nebo zkousejici pozbude opravnéni k provadéni &innosti
nutnych pro pinéni podminek této smiouvy,

@) riziko plynouci z provadeni klinickeho hodnoceni pro subjekty hodnoceni se
neumeérng zvysi, neho

) potfebné cpravneéni, povoleni, souhlas nebo vyjimka nuiné pro provadéni klinického
hodnoceni je zruseno, jeho platnost pferusena nebo vyprsi dobha, na kterou bylo
vydano bez prisludneho prodlouZeni.

Zdravotnické zafizeni nebo zkousejici jsou opravnéni od iéto smiouvy odstoupit
v plipadé, ze;

a) zadavatel neplni néktere z ustanoveni této smlouvy a neodstrani zavadny stav ani ve
[huté 15 dnu od doruéeni vyzvy Kk naprave,

b) zadavatel se dostane do Upadku ve smyslu zakona o konkurzu a vyrovnani,

¢) zadavatel ztrati opravnéni k provadéni c¢innosti nutnych pro plnéni podminek této
smlouvy, nebo

d) potfebné opravnéni, povoleni, souhlas nebo vyjimka nutné pro provadéni klinického
hodnoceni je zruseno, jeho platnost pferudena nebo vyprsi doba, na kterou bylo
vydano bez pfisludného prodlouzeni.

Zadavatel muze od této smlouvy navic odstoupit i bez uvedeni divodu stim, Ze
takove odstoupeni se stane uéinné 30 dnl po jeho doruceni zdravotnickému zafizeni
a zkousejicimu.

Odstoupeni kterékoliv ze smluvnich stran musi byt doruceno ostatnim smiuvnim
stranam s tim, ze dorucenim odstoupeni smlouva v plném rozsahu zanika, pokud
neni vyse uvedeno jinak. V pfipadé pochybnosti plati, Ze odstoupeni je dorudeno
tfetim dnem po jeho odesiani doporucenym dopisem na adresu pfislugné smiuvni
strany.

Smlouvu lze také kdykoliv ukongit dohodou smluvnich stran.

XV.
Zavéredna ustanoveni

Pravni pomeéry touto smlouvou vyslovné neupravené se fidi pfislugnymi ustanovenimi
ocbchodniho zakoniku.

Tato smlouva je vyhotovena ve tfech stejnopisech, z nichz kazda smiuvni strana cbdrzi
po jednom vyhotoveni.

Nedilnou soucasti teto smicuvy jsou tyto pfilohy (nejsou nedilné spojeny s touto
smlouvou):

Ptiloha ¢. 1. Protokol klinického hodnoceni (pfedano zkousejicimu a etické komisi)
Pfiloha &. 2: Povoleni Statniho ustavu pro kontrolu 1ééiv &.j. 11520/07 ze dne 23.5.2007

Pritloha €. 3: Souhlas eticke komise pro multicentricka pfi FN Motol rozhodnuti &.j. 896/07
ze dne 6.6.2007

Ptiloha ¢&. 4: Souhlas eticke komise zdravoinického zafizeni ze dne 15.5.2007



Priloha ¢. 5: Kopie potvrzeni o pojidténi spoleénosti

Pfiloha €. 6: Finanéni podminky klinického hodnoceni

4. Zmeny a dopinky této smlouvy jsou moZné toliko dohodou, a to pisemnym dodatkem ke
smlouve.

Na dukaz souhlasu se znénim smicuvy pfipojuji smiuvni strany sve podpisy.

V Praze dne: SRRV A Ly V Praze dne: ST

Zadavatet: Zdravotnicke zafizeni: -

Zkousejici:




Priloha ¢. 6
ke Smiouvé o provedeni klinického hodnoceni
Finanéni podminky klinického hodnoceni EGF106708

Za kazdy subjekt hodnoceni jeho zafazeni do hodnoceni a provedeni hodnoceni v souiadu
s protokolem bude =zadavatelem zaplacena zdravotnickemu zafizeni odmeéna dle
nasledujiciho schematu.

Navsétéva Castka EUR

Platba bude provedena pouze za pacienty, ktefi budou spravné zarazeni dle protokolu studie
{(budou ,randomizovani fj. postoupi do |&éCebne faze studie).

Ve vy$e uvedené odméné je zahmuta i cena za pfipravu srovnavaciho lecCiva Herceptin.
Platba bude vyplacena v CZK dle aktualniho kurzu CNB.

Platba bude provadéna na zakladé fakturace zdravoinickym zafizenim dle kalkuiace
uskuteénénych navstév vytvofené zadavatelem a odsouhlasené zkoudejicim, nejpozdéii
vzdy k 30.11. bezného roku.

Vyse uvedena Gastka je bez DPH, kiera bude pfipoctena v zakonneé vysi.

Srovnavaci 1édivo Herceptin bude dodavan z Ustavni lékarny Masarykova onkologického
Ustavu a fakturovan pfimo zadavateli.

V Praze dne‘gz

Zadavatek - Zdravotnické zafizeni:

Zkousejici:






