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SMLOUVA O ZABEZPECENIi KLINICKEHO HODNOCENi — DVOUSTRANNA

Tato smlouva (dale jen ,smlouva“) se uzavira dne mezi ICON
Clinical Research Limited (dale jen ,ICON®), DIC IE 8201978R, se sidlem South County
Business Park, Leopardstown, Dublin 18, Irsko, a Krajskou zdravotni, a.s., IC: 25488627,
DIC: CZ25488627, zapsanou v obchodnim rejstfiku u Krajského v Usti nad Labem, oddil
B, vlozka 1550, se sidlem Socialni pé&e 3316/12A, 401 13, Usti nad Labem, Ceska
republika v misté vykonu klinického hodnoceni Masarykova nemocnice v Usti nad Labem,
0. z. (dale jen ,zdravotnické zafizeni*)

PREDMET A UCEL SMLOUVY

ICON je smluvni vyzkumna organizace, jejiz hlavni ¢innosti je navrhovani, zahajeni a
fizeni klinickych hodnoceni tykajicich se lidského subjektu a poskytovani dalSich
souvisejicich sluzeb pro vyrobce farmaceutickych produkta.

Klient spole¢nosti ICON, Lycera Corp., (dale jen ,zadavatel“) vyviji hodnocené léCivo
s nazvem LYC-30937 (dale jen ,hodnocené IéCivo”) za ucelem jeho aplikace u pacient
s indikaci Ulcerdzni kolitida.

Zdravotnicke zafizeni a jeho zaméstnanci, v€etné&, nikoliv viak vyluéné&, hlavniho
ZkouSejiciho, maji zkusenosti s hodnocenim a lé¢bou pacientl s indikaci Ulcerdzni
kolitida, Crohnova choroba, Refluxni choroba, Syndrom drazdivého trac¢niku,
Hyperlipoproteinémie, Trombocytopénie, Hypertenze, atd.

Spolec¢nost ICON si pfeje smluvné zavazat Zdravotnické zafizeni k provedeni klinického
hodnoceni za uelem zhodnoceni hodnoceného Ié€iva a Zdravotnické zafizeni si preje
toto klinické hodnoceni provést.

TIMTO BYLO DOHODNUTO NASLEDUJICI:

DEFINICE

Pojmy pouzité v této Smlouvé budou mit nasledujici vyznam:

Zaznam subjektu hodnoceni

Zaznam ve formatu pfipraveném Zadavatelem a/nebo spole¢nosti ICON v souladu
s platnymi Pravnimi pfedpisy (jak definovano nize), zpracovany Zkousejicim, ktery
dokumentuje podavani Hodnoceného Iéciva u€astnikiim, a rovnéz vSechny testy a
pozorovani souvisejici s Klinickym hodnocenim (jak popsano nize).

Soubor informaci pro zkousSejiciho

Soubor informaci poskytovany Zadavatelem, ktery obsahuje souhrnné klinické a
neklinické udaje o hodnoceném léCivu(ech), které se vztahuji ke klinickému hodnoceni na
lidskych subjektech a obsahujici informace o vSech klinickych hodnocenich
uskuteénénych béhem vyvoje Hodnoceného léciva.

EDA
Americky Ufad pro potraviny a léky (FDA).

Formuléaf informovaného souhlasu
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2.5

2.6

2.7

2.8

2.9

2.10

Formular pfipraveny spole¢nosti ICON/Zadavatelem v souladu s vyhlaskou ¢&. 226/2008
Sb., kterou se stanovuje spravna klinicka praxe a blizsi podminky klinického hodnoceni
|&Civ, ve znéni pozdéjSich pfedpis, a dalSimi platnymi Pravnimi pfedpisy (které jsou
definovany nize) na zakladé konzultace se Zadavatelem, spolegnosti ICON a NEK/SUKL
(které jsou definovany nize), ktery byl schvalen NEK/SUKL a byl podepsan v&emi subjekty
nebo jejich pravnim zastupcem(ci) pfed zahajenim jejich ucasti v Klinickém hodnoceni.

Hodnocené |éCivo

Hodnocené/a 1éCivo/a, které/a je/jsou pfedmétem Protokolu (jak je definovano nize).

NEK (Nezavisla eticka komise)

Vybor, komise nebo jina skupina formalné vytvorena za ucelem kontroly, schvaleni
zahdjeni a provadéni kontroly biomedicinckych vyzkum( zahrnujicich lidské subjekty.

SUKL
Statni ustav pro kontrolu léCiv
Protokol

Podrobnosti Klinického hodnoceni (v€etné cil(e), planu, metodologie, statistické rozvahy a
usporadani studie) obsazené v protokolu Cislo LYC-30937-2001, spole¢né se vSemi
dodatky (které byly mezi stranami uzavreny), jenz je zapracovan do této Smlouvy jako jeji
soucast. Protokol je plné v souladu s platnymi Pravnimi pfedpisy (jak definovano nize).

Zpusobily subjekt hodnoceni

Jakykoliv mozny subjekt, ktery pfi vstupu do Ié€ebnych fazi Klinického hodnoceni splfuje
vSechna zarazuijici kritéria a nespliiuje zadné z vyluCovacich kritérii, ktera jsou stanovena
v Protokolu a podepsal platny Formulaf informovaného souhlasu schvaleny NEK/SUKL.

Pravni pfedpisy

Jakékoliv relevantni pravni pfedpisy, zvlasté zakon €. 378/2007 Sb., o |éCivech, ve znéni
pozdéjSich pfedpisu, vyhlaska ¢. 226/2008 Sb., kterou se stanovuje spravna klinicka
praxe a blizSi podminky klinického hodnoceni 1&€iv, ve znéni pozdéjSich predpisu,
zakoniky nebo pokyny pfimo &i nepfimo souvisejici s provadénim Klinického hodnoceni
v&etné, nikoliv v§ak vylu€né (pokud je to relevantni) Smérnice 2005/28/ES pro klinicka
hodnoceni 1&Civ a jeji transformované legislativy v pfislusnych zemich Evropské Unie, ICH
Smeérnice pro spravnou klinickou praxi (leden 1997) (dale jen ,GCP”), a/nebo jiné
relevantni platné pravni pfedpisy. Za ucelem vylouceni pochybnosti tyto pravni pfedpisy,
zakoniky a pokyny zahrnuji pravni pfedpisy, zakoniky a pokyny souvisejici s ochranou a
soukromim osobnich tdaju jednotlivcu.

Kontrolni urad

Jakykoliv vladni, spravni nebo profesni organ majici dle pfislusnych pravnich pfedpist
opravnéni regulovat a/nebo uplathovat Pravni pfepisy na provadéni klinickych hodnoceni
a vSechny dalSi zalezitosti s tim souvisejici a/nebo narodni ¢i nadnarodni organ
odpovédny za udéleni souhlasu v pfislusné zemi nebo nadnarodni skupiné zemi vcetné,
nikoliv v8ak vyluéné& Evropské agentury pro hodnoceni 1é€iv (European Medicines
Agency) (dale jen ,EMA”), FDA, Statni ustav pro kontrolu lé¢iv (SUKL) a &esky Urad pro
ochranu osobnich udajl.
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2.11 Zavazna nezadouci prihoda

2.11.1 Jakykoliv neocekavany lékarsky nalez, ktery v jakékoliv davce (podle §3 odstavce 3 — 6
zakona ¢. 378/2007 Sb., o IéCivech, ve znéni pozdéjSich predpish):

vede ke smrti

je zivot ohrozuijici,

vyzaduje hospitalizaci pacienta a nebo prodlouzeni stavajici hospitalizace,
vede k trvalé & vyznamné zdravotni nezpusobilosti / invalidité,

vyvolava kongenitalni anomalii / vrozenou vadu.

2.11.2 Zavazné zdravotni pfihody, které nemusi vést ke smrti, byt Zivot ohroZujici €i vyzadovat
hospitalizaci, mohou byt povazovany za zavaznou nezadouci pfihodu v pfipadé, kdy na
zakladé pfisluSného Iékaiského posouzeni mohou ohrozit subjekt a tak vyzadovat
IékaFsky ¢&i chirurgicky zakrok za u¢elem odvraceni nasledkd uvedenych v této definici.
Mezi pfiklady téchto Iékarskych pripadu patfi alergicky astmaticky zachvat, ktery vyZzaduje
intenzivni oSetfeni na pohotovosti ¢i doma, dale krevni dyskrazie nebo zachvaty, které
nemaji za nasledek hospitalizaci pacienta.

2.12 Pracovisté

Jakékoliv misto €i mista, kde Zkousejici provadi Klinické hodnoceni v souladu s touto
Smlouvou.

2.13 Kilinické hodnoceni

Klinické hodnoceni znamé jako RANDOMIZOVANA, DVOJITE ZASLEPENA, PLACEBEM
KONTROLOVANA STUDIE S PARALELNiMI SKUPINAMI K POSOUZENI UCINNOSTI A
BEZPECNOSTI INDUKCNI TERAPIE S PRIPRAVKEM LYC-30937-EC U PACIENTU S
AKTIVNI ULCEROZNI KOLITIDOU, které se provadi dle Protokolu.

3 PROVADENI KLINICKEHO HODNOCENI

3.1 Soulad provadéni klinického hodnoceni se zadanymi podminkami

3.1.1 Zdravotnické zafizeni zajisti, Ze Klinické hodnoceni bude provadéno v souladu s
Protokolem, Pravnimi pfedpisy, touto Smlouvou, pisemnymi pokyny spole¢nosti ICON a
podminkami souhlasu s provedenim Klinického hodnoceni udéleného NEK a podminkami
souhlasu SUKL, nebo, pokud souhlas neni vyzadovan, podminkami p¥islusného
vyjadreni.

3.1.2 Protokol bude povazovan za finalni, jakmile dojde k udéleni souhlasu ze strany
prisluSné/prislusnych NEK a souhlasu SUKL, nebo pokud neni Klinické hodnoceni
zamitnuto.

3.2 Hlaseni zavazné nezadouci pfihody

3.2.1 Zdravotnické zafizeni zajisti, Ze ZkouSejici bude jednat pIné v souladu s ustanovenimi
Protokolu o nezadoucich pfihodach. V pfipadé opomenuti téchto ustanoveni, jejich
neuplnosti nebo v pfipadé rozporu téchto ustanoveni s Pravnimi pfedpisy se v této
souvislosti uplatni Pravni pfedpisy.
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3.2.2 Zdravotnicke zafizeni zajisti ze, Zkousejici bude rovnéz v souladu s Pravnimi predpisy
vzdy okamzité informovat NEK a/nebo SUKL o kazdé zavazné nezadouci pfihodé, k niz
doslo v priibéhu Klinického hodnoceni.

3.3 Dokumentace tykajici se Klinického hodnoceni provadéného na Pracovisti

3.3.1 Vytvofeni dokumentace tykajici se Klinického hodnoceni provadéného na Pracovisti

3.3.1.1 Pred zahajenim Klinického hodnoceni Zdravotnické zafizeni zajisti Zze, Zkousejici ve
spolupraci se spole¢nosti ICON vytvofi dokumentaci, ktera bude zahrnovat nize uvedené
dokumenty (dale jen “dokumentace tykajici se klinického hodnoceni provadéného na
pracovisti”). Kopie zakladni Dokumentace tykajici se Klinického hodnoceni provadéného
na Pracovisti bude neprodlené zaslana spole¢nosti ICON:

Seznam jmen, tituld a povolani kazdého ¢lena NEK a
Pisemné schvéleni Protokolu ze strany NEK a SUKL a

Schvéleny FormulaF informovaného souhlasu ze strany NEK a SUKL a

Aktualni zivotopis Zkous$ejiciho a vSech dalSich zaméstnancl Pracovisté, ktefi vykonavaji
jakoukoli funkci souvisejici s Klinickym hodnocenim a

Dokumentace tykajici se finan¢ni a majetkové nezavislosti, ktera je definovana v €lanku
5.5 nize.

Schvaleni SUKL nebo ohlaseni Klinického hodnoceni zaslané na SUKL.

Dal$i dokumenty a informace v souladu s Pravnimi pfedpisy, zvlasté zakonem ¢.
378/2007 Sb., o léCivech, ve znéni pozdéjsich predpisl a jeho pfiloh.

3.3.2 Vedeni Dokumentace tykajici se Klinického hodnoceni provadéného na Pracovisti

3.3.2.1 Zdravotnické zafizeni zajisti ze, v pribéhu Klinického hodnoceni bude ZkouSejici vést
Dokumentaci tykajici se Klinického hodnoceni provadéného na Pracovisti v souladu s
podminkami této Smlouvy a aktualizovat ji zafazovanim nasledujicich dokumentu, které
bez prodleni poskytne spole¢nosti ICON:

VSechny dodatky k Protokolu a zadznam tykajici se jakychkoliv planovanych odchylek od
tohoto Protokolu v€etné dodatk(i Protokolu a hlaseni.

Veskerou korespondenci s NEK/SUKL, v&etné pravidelnych hlageni a souhlast a

Aktualni knihu vSech navstév v souvislosti s Klinickym hodnocenim na Pracovisti a
VSeobecnou korespondenci vztahujici se ke Klinickému hodnoceni a
Doklady o dopoditatelnosti/evidenci Hodnoceného léCiva a

Dal$i dokumenty, materialy ¢i informace, které bude ICON a/nebo ICON jménem
Zadavatele pribézné pozadovat Ci poskytovat.

Schvaleni SUKL nebo ohlageni Klinického hodnoceni zaslané na SUKL.

Dal$i dokumenty a informace v souladu s Pravnimi pfedpisy, zvlasté zakonem ¢.
378/2007 Sb., o IéCivech, ve znéni pozdéjsich predpis(.
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3.3.2.2

3.3.3

3.3.3.1

3.3.3.2

3.4

34.1

3.4.2

3.4.3

4.1

41.1

4.2

Zdravotnické zafizeni souhlasi a zajisti, Zze ZkouSejici souhlasi, Ze umozni spole¢nosti
ICON, Zadavateli a/nebo jakémukoliv Kontrolnimu ufadu pfistup na Pracovi§té ke vSem
informacim souvisejicim s Klinickym hodnocenim béhem obvyklé pracovni doby nebo jak
vyzaduji Pravni predpisy.

Uchovavani/Prevedeni Dokumentace tykajici se Klinického hodnoceni provadéného na
Pracovisti

Zdravotnické zafizeni zajisti, Ze ZkousSejici bude uchovavat zaznamy a dokumenty
vztahujici se k provadéni Klinického hodnoceni a distribuci Hodnoceného Ié€iva v souladu
s pozadavky ¢lanku 4.9 Spravné klinické praxe. Zdravotnické zafizeni se zavazuje
uschovat veskerou dokumentaci o provedeni klinického hodnoceni i dokumentaci
vztahujici se k subjektlim hodnoceni az do doby, kdy sponzor nebo ICON oznami
zdravotnickému zafizeni, ze dalSi uschovavani dokumentace neni potfeba, nejméné vsak
po dobu 5 let od data ukonéeni klinického hodnoceni. Identifikaéni kody subjekt
hodnoceni bude Zdravotnické zafizeni uchovavat nejméné po dobu 15 let. Pro pfipad, ze
prvotni Udaje budou dostupné pouze v elektronické podobé&, Zdravotnické zafizeni zajisti,
ze Zkousejici pro ucely jejich ovéreni pofidi vytisky téch dat, ktera se tykaji subjektl
hodnoceni a jsou vyznamna pro klinické hodnoceni. Tyto vytisky budou opatfeny datem a
podpisem zkouSejiciho a fadné uchovany.

Jestlize Zkousejici ukoné&i vykon €innosti ve Zdravotnickém zafizeni pfed uplynutim doby
uvedené v ¢lanku 4.9 GCP, Zdravotnické zafizeni ur¢i pisemné pro ICON jinou osobu,
ktera bude odpovédna za vedeni zaznamU Klinického hodnoceni. Spole¢nost ICON bude
svym vlastnim jménem nebo jménem Zadavatele opravnéna navrhovanou osobu schvalit
¢i zamitnout.

Subjekty hodnoceni
Zdravotnické zafizeni zajisti, Ze:

Zkousejici zafadi do Klinického hodnoceni pouze Zp(isobilé subjekty.

Zkousejici pouzije pouze nejnovejsi Formular informovaneho souhlasu schvaleny
Zadavatelem, spole€nosti ICON, NEK a SUKL.

Pfed zafazenim ZpUsobilych subjektd do Klinického hodnoceni ZkousSejici zkontroluje se
Zpusobilymi subjekty hodnoceni vSechny podrobnosti a pozadavky Protokolu a Formulare
informovaného souhlasu.

ZDROJE A MATERIAL

Zdroje

Zdravotnické zafizeni souhlasi s poskytnutim vesSkerého vhodného personalu, zafizeni a
dalSich zdroju, které jsou nezbytné k fadnému pinéni povinnosti ZkouSejiciho a
Zdravotnického zafizeni v souladu s touto Smlouvou a Protokolem. Zdravotnické zafizeni
zajisti, ze ZkousSejici zafidi dostupnost koordinatora Klinického hodnoceni kvalifikovaného
na zakladé dosazeného vzdélani a/nebo zkuSenosti s fizenim vSech administrativnich
funkci na Pracovisti (v€etné, nikoliv vSak vyluéné, pravidelnych schiizek se spole¢nosti
ICON nebo zastupci Zadavatele) (dale jen ,koordinator klinického hodnoceni”). V pfipadé,
Ze Koordinator Klinického hodnoceni nebude na Pracovisti dostupny, Zdravotnické
zafizeni zajisti, Ze tuto odpovédnost pfevezme ZkouSejici.

Material
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42.1

51

511

5.2

521

522

5.3

53.1

ICON poskytne nebo zajisti, ze Zadavatel poskytne Zdravotnickému zafizeni pozadované
mnozstvi Hodnoceného léciva a jakykoliv dal$i material pro Klinické hodnoceni (napf.
Zaznamy subjektu hodnoceni), jak je uvedeno v Protokolu.

URCITE ZARUKY SMLUVNICH STRAN

Nabor pacientl

Zdravotnicke zafizeni zajisti, Ze ZkouSejici vyvine maximalni usili k tomu, aby ziskal
pouze ZpUsobilé subjekty hodnoceni a aby védomé nepfijal subjekty, které dle jeho
nejlepsiho odborného Usudku dostateéné nesplnuji kritéria stanovena pro Zpusobily
subjekt hodnoceni.

Zaznamy subjektu hodnoceni

Zdravotnické zafizeni zajisti, Ze Zkousejici nebo jim zmocnéna osoba v Citelné podobé a
presné vyplni Zaznamy subjektu hodnoceni, které mul/ji Zadavatel nebo ICON poskytne, a
tyto zaznamy do 48 hodin od okamziku zjisténi dat vyplnéné odesle. Zdravotnické zafizeni
zajisti, ze ZkousSejici na zakladé zadosti tyto zaznamy bez prodleni pfeda zastupcim
Zadavatele nebo spolec¢nosti ICON a zpfistupni jim jakékoliv zdrojové dokumenty
souvisejici s Klinickym hodnocenim pfi pravidelnych kontrolnich navstévach nebo jinak.
Tyto kontrolni navstévy spole¢nosti ICON a odbér Udaji budou uskute¢rovany pfiblizné
kazdy 20. tyden. Zdravotnické zafizeni zajisti, ze ZkousSejici bude b&éhem kontrolnich
navstév osobné pfitomen.

Zdravotnické zafizeni zajisti, Ze ZkousSejici poskytne zastupcim spole¢nosti ICON Uplnou
a v&asnou soucinnost pfi feSeni jakychkoliv nesouladu, chyb ¢i chybéjicich informaci

v Zaznamech subjektu hodnoceni. Zdravotnické zafizeni zajisti, Ze ZkouSejici poskytne
spolecnosti ICON pomoc pfi uskute¢novani auditl pavodnich pfipadovych zaznami,
laboratornich zprav, a/nebo nezpracovanych zdrojovych udaju, jez jsou podkladem pro
data uvedend v zaznamech subjektu hodnoceni. Tyto audity budou uskutehovany

s fadnym zohlednénim ddvérnosti pacientd.

Zverejnéni/Publikace

Smluvni strany berou na védomi, Ze Zadavatel si ponecha vlastnictvi vSech plvodnich
Zaznam( subjektu hodnoceni, které vyplyvaji z tohoto Klinického hodnoceni. Zkousejici
vS8ak bude mit pfednostni prava na zvefejnéni Ci prezentaci téchto zaznamd, a to za
predpokladu, Zze Zadavateli bude pfedlozen k revizi a vyjadfeni rukopis nebo vytah
zadznamu, a to devadesat (90) dni pfed predanim ke zvefejnéni nebo devadesat (90) dni
pred prezentaci. Jestlize by, dle usudku Zadavatele, zvefejnéni nebo prezentace ve vyse
uvedené |haté zabranily Zadavateli ve vyvoji Hodnoceného Ié€iva, Zdravotnické zafizeni
zajisti, ze ZkousSejici upravi lhlty zvefejnéni a prezentace dle potfeby. Zdravotnické
zafizeni zajisti, ze Zkousejici bude dale souhlasit s vymazem informaci, které ICON nebo
Zadavatel oznaci za divérné, pred tim nez rukopis a/nebo vytah ze Zaznamu subjektu
hodnoceni budou pfedany ke zvefejnéni nebo prezentaci, a nebo na Zadost spole€nosti
ICON ¢Ci Zadavatele odloZi zvefejnéni &i prezentaci takového rukopisu a/nebo vytahu za
ucelem umoznéni podavani Zadosti o registraci patentu Zadavatelem. Zadavatel bude
rovnéz opravnén ke zvefejnéni Klinického hodnoceni. Pokud je Klinické hodnoceni
soucasti multicentrického klinického hodnoceni (coz pro ucely této Smlouvy znamena, Ze
alespon jedno dalSi zdravotnické zafizeni provadi klinické hodnoceni), pak nedojde ke
zverejnéni Ci prezentaci na zakladé vysledkl ziskanych na Pracovisti dfive, nez budou
podsoubor( Udaji z multicentrického klinického hodnoceni, bude toto zvefejnéni Ci
prezentace odkazovat na pFislusné zvefejnéni vysledkd multicentrického hodnoceni.

EU Master CTA V1 Czech V1_1 August 2013
LYC-30937-2001_ Masarykova nemocnice_Usti nad Labem_site 301

Page 6 of 19



Bipartite Institutional Contract -Czech

5.3.2

54

541

55

55.1

5.6

5.6.1

6.1

6.1.1

6.1.1.1

6.1.1.2

6.1.1.3

6.1.1.4

Zdravotnické zafizeni zajisti, Ze ZkouSejici nepouzije bez pfislusného pisemného
souhlasu pfislusné strany obchodni firmu Zadavatele ¢i spole¢nosti ICON v zadné formé
verejné informace.

Dodrzeni Ihaty
Zdravotnické zafizeni zajisti, Ze Zkousejici vynalozi maximalni asili k dokon&eni

Klinického hodnoceni v souladu se Ih(tou stanovenou v Pfiloze €. 2 této Smlouvy (ktera
muze byt v pribéhu hodnoceni spole¢nosti ICON rozumné upravena pisemnou formou).

Potvrzeni o finanéni a majetkové nezavislosti

Zdravotnické zafizeni zajisti, ze Zkousejici v€as vyplni a odevzda spole¢nosti nebo
Zadavateli potvrzeni nebo certifikat o finanéni nebo majetkové nezavislosti (podle toho,
ktery formular je pozadovan), jenz Zkousejicimu poskytla spole¢nost ICON nebo
Zadavatel. Zdravotnické zafizeni zajisti, Zze ZkouSejici rovnéz vyplni a odevzda
spole¢nosti ICON nebo Zadavateli na zakladé pokynu spole¢nosti ICON nebo Zadavatele
veskera aktualizovana potvrzeni nebo certifikaty o finanéni nebo majetkové nezavislosti, a
to jak b&hem provadéni Klinického hodnoceni, tak po dobu jednoho roku poté.
Zdravotnické zafizeni zajisti, Ze vSichni spolupracovnici ZkouSejiciho, ktefi vykonavaji
funkci souvisejici s provadénim Klinického hodnoceni, vypini a odevzdaji potvrzeni nebo
certifikaty o finan¢ni nebo majetkové nezavislosti uvedené v tomto ¢lanku 5.5.

Konflikt

Zdravotnické zafizeni neumozni Zkousejicimu béhem trvani této Smlouvy provadét
jakékoliv jiné klinické hodnoceni, které by mohlo nepfiznivé ovlivnit schopnost
Zkousejiciho pInit své povinnosti vyplyvajici z této Smlouvy.

ZKOUSEJICi

Pravo uzavfit Smlouvu

Zdravotnické zafizeni zaru€uje a Cini prohlaseni, Ze:
Je opravnéno uzavfit tuto Smlouvu a

Ziskalo vSechny souhlasy vyzadované za u¢elem uzavieni této Smlouvy, jejichz kopie
jsou pfipojeny, pokud je to relevantni, k této Smlouvé a

Zkousejici je opravnén k vykonu sluzeb dle této Smlouvy a

Podminky této Smlouvy se shoduji se sou€¢asnymi zavazky Zkousejiciho a
Zdravotnického zafizeni

Po dobu provadéni Klinického hodnoceni nebo trvani této Smlouvy, podle toho, ktera

Z nich trva déle, Zdravotnické zafizeni zajisti, Ze se ZkouSejici nebude uUc€astnit Zadného
jiného Klinického hodnoceni nebo &innosti, jez by mu branily u¢astnit se tohoto Klinického
hodnoceni, ani se nebude jinak ucastnit Cinnosti, které by byly v rozporu s provadénim
Klinického hodnoceni.

Zdravotnické zafizeni zajisti, ze ZkousSejici bude vykonavat ¢innosti souvisejici s
Klinickym hodnocenim v souladu se zakonem ¢&. 378/2007 Sb., o IéCivech, ve znéni
pozdéjSich predpisu a vyhlaskou €. 226/2008 Sb., kterou se stanovuje spravna klinicka
praxe a blizSi podminky klinického hodnoceni 1&€iv, ve znéni pozdéjsich predpisu.
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6.2

6.2.1

7.1

7.1.1

7.2

7.2.1

7.2.2

7.2.3

7.3

7.3.1

7.4

Nedostupnost ZkousSejiciho

PFitomnost Zkousejiciho je zasadni pro provadéni Klinického hodnoceni dle této Smlouvy.
Vzhledem k tomu, Zze ZkouS$ejici bude dohlizet na priibéh celého Klinického hodnoceni,
pak v pfipadé do¢asné nepfitomnosti Zkousejiciho Zdravotnické zafizeni zajisti, ze
Zkousejici deleguje tuto odpovédnost na kvalifikovaného spolupracovnika Zkousejiciho,
ktery bude urCen pisemné. V pfipadé, kdy se pfedpoklada, Ze nepfitomnost ZkousSejiciho
pfesahne sedm (7) dni, Zdravotnické zafizeni zajisti, Ze bude ICON informovan pisemné
0 navrzeném spolupracovnikovi ZkouSejiciho, ktery pfevezme odpovédnost souvisejici

s Klinickym hodnocenim. ICON muize svym jménem nebo jménem Zadavatele schvalit
nebo odmitnout jakéhokoliv navrzeného spolupracovnika Zkousejiciho. Schvaleni nebude
odepreno bezduvodné. Pokud bude poZadovana stala nahrada Zkousejiciho, bude
Zdravotnické zafizeni informovat spole¢nost ICON pisemné v souladu s &lankem 15.3.
Zdravotnickeé zafizeni nesmi trvale nahradit dal$i zkouSejici nebo ucinit zasadni zmény
ohledné usili vyvinutého ZkouSejicim bez pfedchoziho pisemného souhlasu spole¢nosti
ICON. V pfipadé, Ze tento souhlas nebude udélen, bude spole¢nost ICON opravnéna
uplatnit ustanoveni ¢lanku 11.3.1.6 nize.

HODNOCENE LECIVO

Obdrzeni Hodnoceného léc¢iva

Zdravotnické zafizeni zajisti, Ze ZkouSejici potvrdi obdrzeni Hodnoceného léCiva
podepsanim prfisluSného dokumentu(pfislusnych dokument() /formulafe(d) poskytnutych
Zadavatelem, spole€nosti ICON nebo dodavatelem, ktery Zadavatel nebo spole€nost
ICON uré¢i.

Podavani/Distribuce Hodnoceného léciva

Zdravotnické zafizeni zajisti, ze Zkousejici bude dokumentovat podavani a distribuci
Hodnoceného IéCiva subjektim hodnoceni v pfisluSnych ¢astech Zaznamu subjektu
hodnoceni a jakémkoliv zaznamu o vydeji v souladu s Pravnimi pfedpisy, zvlasté
zakonem ¢&. 378/2007 Sb., o IéCivech, ve znéni pozdéjSich pfedpist a vyhlaskou &.
226/2008 Sb., kterou se stanovuje spravna klinicka praxe a bliz8i podminky klinického
hodnoceni I€Civ, ve znéni pozdéjSich predpisu.

Zdravotnické zafizeni zajisti, ze ZkousSejici bude Hodnocené léCivo podavat pouze
Zpusobilym subjektim hodnoceni v souladu s Pravnimi pfedpisy, zvlasté zakonem ¢.
378/2007 Sb., o léCivech, ve znéni pozdéjsich pfedpisli a vyhlaskou ¢. 226/2008 Sb.,
kterou se stanovuje spravna klinicka praxe a bliz8i podminky klinického hodnoceni 1é€iv,
ve znéni pozdéjSich predpisu.

Hodnocené Ié¢ivo bude pouzivano pouze pro Ucely stanovené v Protokolu. Zadavatel

a/nebo ICON musi udélit pfedchozi souhlas s jakymkoliv jinym uzivanim Hodnoceného
I&Civa, nez které je uvedeno v Protokolu.

Skladovani Hodnoceného légiva

Zdravotnické zafizeni zajisti, Ze Zkou$ejici bude vSechna Hodnocenad Ié&iva skladovat
bezpelné, jak je stanoveno v Protokolu, v kazdém pfipadé v3ak bud v hlavni Iékarné, kde
kvalifikovany Iékarnik dohliZi na vydej nebo v zéné s omezenym pfistupem a tato
Hodnocena |éCiva budou vydavana pod pfimym dohledem Zdravotnického zafizeni.

Vraceni Hodnoceného léc¢iva
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7.4.1

8.1

8.1.1

8.1.2

8.1.3

8.2

8.21

8.2.11

8.2.1.2

8.2.1.3

Zdravotnické zafizeni zajisti, ze po dokonceni nebo ukonéeni Klinického hodnoceni nebo
kdykoliv, kdy to Zadavatel nebo ICON nafidi, ZkouSejici vrati veSkera nepouzita
Hodnocena Ié€iva jakoz i jakakoliv baleni, at' uz obsahuji nepouZzité Hodnocené |éCivo €i
nikoliv, v souladu s pokyny Zadavatele nebo spolecnosti ICON.

MONITOROVANI ZE STRANY SPOLECNOSTI ICON

Inspekce na Pracovisti

Zdravotnické zafizeni zaijisti Zze, ZkousSejici na zakladé pfiméfeného predchoziho
upozornéni umozni opravnénym osobam Zadavatele, spole¢nosti ICON a jakéhokoli
Kontrolniho Ufadu zkontrolovat zafizeni, které Zdravotnické zafizeni/Zkous$ejici navrhuje
k provedeni Klinického hodnoceni, a to jak pfed zahajenim Klinického hodnoceni, tak i
v priibéhu jeho Iécebné faze a po jeho ukonceni.

Pokud je vySe uvedené zarizeni dle GCP, standardnich pracovnich postupt a standardu
Zadavatele nebo spole¢nosti ICON oznaceno za neadekvatni k Fadnému provedeni
Klinického hodnoceni a Zdravotnické zafizeni nezfidi napravu téchto nedostatk(

v rozumné Ihaté od okamziku, kdy mu tyto nedostatky byly oznameny, mize ICON dle
vlastniho uvazeni odmitnout zahajeni Klinického hodnoceni nebo rozhodnout o jejim
preruseni a ukongit tuto Smlouvu bez jakékoliv dal$i povinnosti viéi Zdravotnickému
zafizeni.

Zdravotnické zafizeni bude neprodlené informovat a zajisti, ze Zkousejici bude informovat
spole¢nost ICON a Zadavatele v pfipadé, ze Kontrolni fad bude pozadovat kontrolu
zaznam( Zdravotnického zafizeni tykajicich se Klinického hodnoceni. Po oznameni o
kontrole bude Zdravotnické zafizeni informovat, nebo zajisti, Ze Zkous$ejici bude
informovat spole¢nost ICON o datu a ¢ase takové kontroly, a umozni spole¢nosti ICON
podilet se na pfipravach na inspekci Kontrolniho ufadu. Dale, pokud dojde ke kontrole,
Zdravotnické zafizeni se zavazuje, Ze bude pfi této kontrole spolupracovat a zajisti, Ze
bude spolupracovat ZkouSejici, a pfizve k u€asti spolecnost ICON a Zadavatele.
Zdravotnické zafizeni souhlasi, ze poskytne a zajisti, ze ZkouSejici poskytne Zadavateli a
spole¢nosti ICON kopie vSech materiald Kontrolniho Gfadu, véetnég, ale nikoli vyluéné,
korespondence, vyjadieni, varovani, donucovacich opatfeni, spisu, pfedvolani, formulart
a zaznamu, které Zdravotnické zafizeni obdrzi v disledku kontroly nebo pfi jejim
ocekavani. Zdravotnické zafizeni bude informovat a zajisti, ze ZkouSejici bude informovat
spole¢nost ICON o vSech zalobach podanych Kontrolnim tUfadem na zakladé kontroly.

Z&znamy
Zdravotnické zafizeni zajisti, ze Zkousejici umozni opravnénym osobam spolecnosti
ICON, Zadavatele a jakéhokoliv Kontrolniho Ufadu monitorovat pribéh Klinického

hodnoceni a vSechny pisemnosti poZadované Pravnimi pfedpisy v pribéhu obvyklé
pracovni doby nebo jak vyzaduje zakon a:

Zkontrolovat uplnost Zaznamu subjektu hodnoceni a podrobnou shodu s Protokolem a

Zkontrolovat Uplnost a pfesnost dokladl o dopoc itatelnosti/evidenci Hodnoceného Iéciva a

Zkontrolovat zdrojové dokumenty, v€etné, nikoliv vSak vylu¢né, nemocnicnich/klinickych
zaznamu relevantnich pro pfipravu Zaznamu subjektu hodnoceni. Jakakoliv inspekce
zdrojovych dokument( ze strany spole¢nosti ICON bude provedena s fadnym
zohlednénim zachovani divérnosti pacienta.

MLCENLIVOST
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9.1

9.11

9.1.2

9.2

9.2.1

9.2.2

9.2.3

9.23.1

9.2.3.2

9.2.3.3

9.234

9.2.3.5

9.2.3.6

9.3

Davérné informace

Zdravotnicke zafizeni zajisti, Ze ZkouSejici souhlasi, ze bude dodrzovat naprostou
micenlivost a utajeni ohledné vSech informaci, které se dovédélo/dovédél od Zadavatele
nebo spolec¢nosti ICON, které v souvislosti s Hodnocenym IéCivem vySly najevo, a jez
nebyly dosud zvefejnény a ze strany Zadavatele a spole¢nosti ICON jsou povazovany za
obchodni tajemstvi, pfi€emz tyto informace bez vyslovného pisemného souhlasu
Zakladatele nebo spole¢nosti ICON nesdéli zadné treti strané.

S veskerymi majetkovymi nebo divérnymi informacemi, véetné, nikoliv v§ak vyluéné,
informaci obsazenych v Protokolu, Souboru informaci pro Zkou$ejiciho a zvefejnénych
udajich, které ICON a/nebo Zadavatel povazuje za davérné, bude nakladano jako

s davérnymi informacemi. Se vS§emi informacemi, které vysSly najevo v souvislosti se
Zadavatelem, spole€nosti ICON nebo Klinickou studii nebo které byly ziskany od
Zadavatele nebo spole¢nosti ICON, bude nakladano jako s informacemi ddvérnymi (dale
spolecné jen ,davérné informace*), pokud takové informace nepatfi mezi vyjimky dle
¢lanku 9.2.3 nize.

Zavazky zachovani divérnosti zdravotnického zafizeni a zkousejiciho popsané v této
smlouvé pretrvavaji po dobu sedm (7) let po ukonceni nebo exspiraci této smlouvy.

Dohoda o miéenlivosti

Zdravotnické zafizeni nesdéli, a zajisti, Ze ZkouSejici souhlasi, Ze nesdéli, tyto Davérné
informace jinym tfetim stranam nez zaméstnanclim, ktefi tyto Dlvérné informace potfebuiji
znat, tj.¢lenim NEK/SUKL, lékaf(im, sestram nebo zaméstancim, jenZ se pfimo Uéastni
provadeéni Klinického hodnoceni; a zabezpeci Dlivérné informace s takovou péci, ktera je
u Davérnych informaci obvykla.

Zdravotnické zafizeni bude, a zajisti, Ze ZkouSejici souhlasi, Ze bude takové informace
uzivat pouze za u€elem pInéni svych pfisluSnych povinnosti vyplyvajicich z této Smlouvy.
Pokud o to ICON pozada, pfi dokonceni Klinického hodnoceni Zdravotnické zafizeni vrati,
a zaijisti, ze Zkousejici neprodlené vrati tyto veskeré Duvérné informace spole¢nosti ICON
(kromé polozek pozadovanych dle ¢lanku 3.3.3 vySe - Uchovavani/Pfevedeni Evidence
tykajici se Klinického hodnoceni provadéného na Pracovisti).

Povinnosti zachovani mi¢enlivosti se nevztahuiji na:

Informace, které byly zvefejnény nebo se staly vefejné dostupnymi bez pochybeni
Zdravotnického zafizeni nebo jakéhokoliv zaméstnance Zdravotnického zafizeni.

PFipady, kdy informace jsou Zdravotnickému zafizeni znamy pfed jejich obdrZzenim od
spole€nosti ICON, jak dokazuji pisemné zaznamy Zdravotnického zafizeni.

Informace, které byly pravoplatné ziskany od tfeti strany, ktera je opravnéna je sdélit a jez
tyto informace neziskala poruSenim prav Zadavatele nebo povinnosti mi¢enlivosti vici
Zadavateli.

Informace, jejichz sdéleni soudiim pfislusné jurisdikce nebo vladnim organim je
vyzadovano Pravnimi predpisy.

Informace, k jejichz ozndmeni dal Zadavatel a/anebo ICON pfedchozi pisemny souhlas.

Vysledky Klinického hodnoceni, které jsou tfetim strandm sdéleny v souladu
s ustanovenimi ¢lanku 5.3 vyse.

Lékarska ml¢enlivost a ochrana osobnich udajt
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9.3.1

10

10.1

10.1.1

10.2

10.2.1

10.3

10.3.1

10.4

10.4.1

11

111

Aniz by byla dotéena obecna platnost ¢lanku 9.1 vyse, Zdravotnické zafizeni bere na
védomi, a zajisti, ze Zkousejici bere specialné na védomi své povinnosti z tohoto ¢lanku
vyplyvajici a souhlasi, Ze bude jednat v souladu se vS§emi platnymi Pravnimi pfedpisy
souvisejicimi s Iékafskou mi¢enlivosti a ochranou osobnich udaju identifikujicich
jednotlivce, véetné, nikoliv vS§ak vyluéné, ustanoveni Smérnice Evropského parlamentu a
Rady 95/46/ES ze dne 24. fijna 1995 o ochrané osobnich Gdaju v souvislosti se
zpracovanim osobnich udaju a volnym pohybem téchto Gdaju a zakon ¢. 101/2000 o
ochrané osobnich udaju, ve znéni pozdéjSich predpisl. Zdravotnické zafizeni bude, a
zajisti, ze ZkouSejici bude zejména dodrzovat vSechna takova pravidla nebo povinnosti,
na které spole¢nost ICON nebo Zadavatel specialné upozorni Zdravotnické zafizeni/
ZkouSejiciho, a které jsou v souladu s Pravnimi pfedpisy podstatné.

DUSEVNI VLASTNICTVI
Vlastnictvi

Patentovatelné i nepatentovatelné vynalezy, postupy, know-how, obchodni tajemstvi,
udaje, zlepSovaci navrhy, patenty a/nebo jiné dusevni viastnictvi souvisejici

s Hodnocenym Ié¢ivem ¢i jinak vyplyvajici z Klinického hodnoceni, zapo&até, vytvorené i
poprvé uplatnéné v praxi v pribéhu trvani této Smlouvy, podle toho, co je relevantni, (dale
jen ,vynalezy”), budou, bez dal$i odmény pro Zdravotnické zafizeni a/nebo Zkousejiciho,
majetkem Zadavatele.

Sdéleni

Zdravotnické zarfizeni sdéli, a zajisti, Zze ZkouSejici neprodlené pisemné sdéli, vytvoreni
jakéhokoliv Vynalezu spoleénosti ICON a/nebo Zadavateli.

Soudinnost

Zdravotnické zafizeni vykona, a zajisti, ze ZkousSejici vykona v priibéhu trvani Smlouvy i
po té veskeré takové kroky, které budou nezbytné za ucelem zajisténi, ze Vynalezy budou
moci byt Zadavateli svéfeny bez zatizeni v souladu s ¢lankem 10.1.1 vySe. Zdravotnické
zafizeni bude, a zajisti, i ZkouSejici bude dale se Zadavatelem spolupracovat na ucet
Zadavatele a to tak, Ze neprodlené podepiSe jakékoliv dokumenty nebo uskutec€ni
jakékoliv ukony, které mohou byt vyzadovany za ucelem udéleni prav k Vynalezdm
Zadavateli i jinym zplGsobem, aby umoznil Zadavateli plné chranit prava dusevniho
vlastnictvi.

DalSi prava

Za ucelem vylou€eni pochybnosti vSechna prava dusevniho vlastnictvi a prava podobné
povahy, ktera jsou pfed datem uzavreni této Smlouvy vlastnéna Zdravotnickym
zafizenim/ZkouSejicim, Zadavatelem &i spole€nosti ICON a na néz ma Zdravotnické
zafizeni, Zkousejici, Zadavatel ¢i spole€¢nost ICON pfed datem uzavieni této Smlouvy
licenci, zastanou ve vlastnictvi pfislusné strany.

DOBA TRVANIi SMLOUVY A UKONCENi SMLOUVY

Doba trvani Smlouvy
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1111

11.2

11.21

11.2.2

11.3

11.3.1

11311

11.3.1.2

11.3.1.3

11314

11.3.1.5

11.3.1.6

114

114.1

115

Tato Smlouva bude Uc¢inna do okamziku dokonceni Klinického hodnoceni, ukoncenich
aktivit spojenych s timto klinickym hodnocenim na Pracovisti a spInéni povinnosti stran
vyplyvajicich z této Smlouvy nebo do okamziku jejiho dfivéjsiho ukonéeni v souladu

s timto ¢lankem 11.

Ukonéeni Zdravotnickym zarizenim

Zdravotnické zafizeni muze Klinickou studii kdykoliv ukongit pisemnou vypovédi

s okamzitou ucinnosti, pokud je na zakladé rozumného uvazeni Zkousejiciho takové
ukonéeni vyzadovano za uc¢elem ochrany bezpeénosti pacientl, napf. z dlivodu vzniku
neoCekavané nebo Zavazné nezadouci pfihody.

Zdravotnické zafizeni mlze Klinickou studii kdykoliv ukongit pisemnou vypovédi

s okamzitou Uc€innosti, jestlize se ICON dopusti podstatného poruseni této Smlouvy a
neprovede napravu toto poruseni (pokud je napravitelné) ve Ihaté tficeti (30) dni od
obdrzeni pisemné vyzvy Zdravotnického zafizeni pozadujici tuto napravu a specifikujici
vytykané poruseni.

Ukonéeni spoleénosti ICON

ICON muze svym vlastnim jménem nebo jménem Zadavatele ukongéit Klinickou studii pfed
jejim dokonéenim doru¢enim pisemné vypovédi Zdravotnickému zafizeni/ZkouSejicimu
s okamzitou U¢innosti pro kterykoliv z nasledujicich divod:

Vyzva Zadavatele k ukonceni Klinického hodnoceni adresovana spole¢nosti ICON.

Vyzva Kontrolniho ufadu k ukon&eni Klinického hodnoceni adresovana
Zadavateli/spole€nosti ICON.

Aniz by byla dot€ena obecna platnost prav spole¢nosti ICON dle &lanku 11.3.1.1 této
Smlouvy, Zdravotnické zafizeni bere na védomi a zajisti, Ze Zkousejici bere na védomi,
Ze Klinické hodnoceni tvofi sou¢ast multicentrické Klinického hodnoceni, pro kterou je
nabor uskutecnovan kompetitivné, a Ze Klinické hodnoceni mize byt tudiz spole¢nosti
ICON ukonéeno pfed naborem takového poctu Zpasobilych subjektt hodnoceni, ktery je
uveden v Protokolu nebo pfiloze €. 3 této Smiouvy.

Rozhodnuti Zadavatele a/nebo spole¢nosti ICON, Zze Zkousejici, pfestoze mu byla dana
dostate€na moznost, neni z jakéhokoliv ddvodu schopen uspokojivé proveést Klinickou
studii tak, jak pozaduje Protokol a tato Smlouva.

V pfipadé, ze Zdravotnické zafizeni porusi tuto Smlouvu a dosud toto poruseni
nenapravilo/nenapravil (pokud je napravitelné) ve lhuté tficeti (30) dni od obdrzeni
pisemné vyzvy spolecnosti ICON pozadujici tuto napravu a specifikujici vytykané
poruseni.

V pfipadé nenapravitelného poruseni podminek Smlouvy. Dle okolnosti stanovenych
v ¢lanku 6.2.1 vyse.

Davody k Ukonéeni

V pfipadé, ze ICON hodla uplatnit svym jménem nebo jménem Zadavatele sva prava na
ukongeni Klinického hodnoceni na zakladé ¢lankd 11.3.1.1 nebo 11.3.1.2 vySe, doruci
Zdravotnickému zafizeni pisemné oznameni o svém rozhodnuti uplatnit tato prava, a to
doporucenou postou, expresni kuryrni sluzbou nebo faxem, s okamzZitou ucinnosti.

Ukoné&eni této Smlouvy
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11.5.1 V pripadé, ze dojde k ukonceni Klinického hodnoceni, pak tato Smlouva bude automaticky
ukon&ena s okamzZitou ucinnosti.

11.6 Povinnosti Zdravotnického zafizeni po ukonéeni Klinického hodnoceni

11.6.1 Po obdrZeni vypovédi Zdravotnické zafizeni zajisti, Ze Zkousejici neprodlené ukondi
zafazovani potencialnich pacient do Klinického hodnoceni a ukonéi provadéni procedur
u pacientd, ktefi se jiz Klinického hodnoceni U€astni, v rozsahu, jenz je z Iékafského a
etického hlediska pFipustny.

11.6.2 V pripadé predcasného ukonceni této Smlouvy Zadavatelem nebo spole¢nosti ICON dle
¢lank( 11.3.1.1 a 11.3.1.2 vySe a v zavislosti na povinnosti Zdravotnického zafizeni
zmirnit jakoukoliv ztratu, spole¢nost ICON zajisti, Ze Zadavatel uhradi v§echny naklady
tfeti strany, které vznikly a staly se k datu ukonéeni Smlouvy splatnymi a rovnéz vSechny
nezruSitelné vydaje tfeti strany, které se stanou splatnymi po datu ukonéeni této Smlouvy
a které vyplyvaji ze zavazk(, jenz byly Zdravotnickym zafizenim pfi provadéni Klinického
hodnoceni dlivodné a nezbytné pInény prfed datem ukonéeni a které byly dohodnuty se
Zadavatelem. Na zadnou dal§i kompenzaci nema Zdravotnické zafizeni narok.

12 POTVRZENIi TYKAJiCi SE VYLOUCENIi Z PUSOBENi VE FARMACEUTICKEM
PRUMYSLU

12.1 Prohlaseni

12.1.1 Zdravotnické zafizeni prohlasuje, ze nikdy nebylo a Zdravotnické zafizeni prohlasuje, ze
jeho zaméstnanci (véetné ZkousSejiciho), ktefi budou poskytovat sluzby Zadavateli nebo
spole¢nosti ICON, nikdy nebyli:

12.1.1.1 vylou€en/vylou&eni z plsobeni ve farmaceutickém prdmyslu nebo odsouzeni za trestny
¢in, v disledku néhoz muze byt osoba vylou€ena z pusobeni ve farmaceutickém primyslu
dle Pravnich predpisl ani

12.1.1.2 mul/jim nehrozilo vylou€eni z plisobeni ve farmaceutickém prdmyslu nebo obvinéni
z trestného €inu, ani nebyli jinak G¢astni jednani, pro které jednotlivec muze byt dle
Pravnich pfedpist vyloucen.

12.1.1.3 potrestan/i Kontrolnim afadem nebo vylou€eni Kontrolnim ufadem z provadéni klinickych
hodnoceni.

12.2 Oznameni o vylouéeni z pusobeni ve farmaceutickém primyslu

12.2.1 Zdravotnické zafizeni bude informovat, a zajisti, ze ZkouSejici souhlasi, ze bude
informovat Zadavatele nebo spole¢nost ICON v pfipadé takového vylouceni, obvinéni,
odsouzeni i jejich hrozby.

12.3 Zavazek nezaméstnavat

12.3.1 Béhem trvani této Smlouvy se Zdravotnické zafizeni zavazuje, Ze nezaméstna ¢i jinak
smluvné nezavaze jednotlivce, ktery bude poskytovat sluzby spole€nosti ICON, ktery byl
vylou€en z pusobeni ve farmaceutickém primyslu nebo odsouzen pro trestny ¢in,
nasledkem néhoz mize dojit k vylouceni jednotlivce.

12.4 Potvrzeni

12.4.1 Na zadost Zadavatele nebo spole¢nosti ICON Zdravotnické zafizeni ¢as od Casu
poskytne spolecnosti ICON pisemné potvrzeni, Ze jedna v souladu s pfedchozimi
ustanovenimi.
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13

131

13.1.1

13.1.2

13.1.3

13.2

13.2.1

13.2.2

13.3

13.3.1

13.4

NAHRADA SKODY A POJISTENI

Nahrada Skody Zadavatelem

Jakakoliv ujednani o nahradé Skody mezi Zdravotnickym zafizenim a Zadavatelem (dale
jen ,poskytnuti nahrady Skody”), pokud se aplikuji a/nebo budou vyzadana, budou
ujednana pfimo prostfednictvim dohody mezi Zdravotnickym zafizenim a Zadavatelem.

Zadosti o Poskytnuti nahrady $kody by mély byt zaslany pisemné nebo faxem vedoucimu
projektu spole€nosti ICON pro Klinickou studii na nize uvedenou adresu, ktery bude
jednat jako spravce Poskytnuti nahrady Skody jménem Zadavatele. Tyto zadosti musi
obsahovat jména vSech stran, které maji byt odskodnény.

ICON Clinical Research s.r.o.

V Parku 2335/20

148 00 Praha 4 - Chodov
Ceska republika

ICON PROJECT MANAGER:

Za Ucelem vylouceni pochybnosti ICON neposkytne Zdravotnickému
zafizeni/Zkousejicimu ani Zadnému z jejich zaméstnancui nebo zastupcl Zadnou nahradu
Skody na sv(j ucet.

Pojisténi

Zdravotnické zafizeni bude udrzovat vysi pojisténi, ktera je dostacujici z obchodniho
hlediska a je v souladu s Pravnimi pfedpisy. Na zakladé Zadosti spole¢nosti ICON
Zdravotnické zafizeni pfedlozi pisemny doklad o pfisludném pojistném kryti svych
odpovédnosti a zavazku vyplyvajicich z této Smlouvy, pficemz toto pojistné kryti bude
rovnéz v souladu se viemi Pravnimi pfedpisy a nebo, pokud pfislusné pojisténi bude
poskytovano vladnim organem, Zdravotnické zafizeni bude splfiovat vSechny pozadavky
nezbytné k tomu, aby na pojisténi poskytované vliadnim organem mélo narok.

Smluvni strany berou na védomi, Ze Zadavatel odpovida za Skody na zdravi subjektu
hodnoceni zpUsobené zvlastni povahou IéCiva. V souladu s Pravnimi predpisy, zvlasté
zakonem €. 378/2007 Sb.ve znéni pozdéjSich pfedpisu, Zadavatel zajisti pfed zahajenim
klinického hodnoceni na celou dobu provadéni klinického hodnoceni smluvni pojisténi
subjektl hodnoceni pro pfipad Skody vzniklé na zdravi v disledku provadéni klinického
hodnoceni, a to u osoby k tomu opravnéné podle pfislusnych Pravnich predpisa.

V souladu s Pravnimi pfedpisy, Zadavatel dale zajisti pfed zahajenim klinického
hodnoceni na celou dobu provadéni klinického hodnoceni smluvni pojisténi odpovédnosti
za Skodu pro Zkousejiciho a Zadavatele, a to u osoby k tomu opravnéné podle
prislusnych Pravnich predpisu.

Odmitnuti odpovédnosti

Zdravotnické zafizeni bere na védomi, ze Zadavatel smluvné zavazal spole¢nost ICON

k fizeni Klinického hodnoceni. Spole&nost ICON neuskute&nila Zadny nezavisly vyzkum
nebo analyzu tykajici se Hodnoceného léc€iva, materialt nebo léEebnych postupl, které
maji byt uskute¢nény dle Klinického hodnoceni, a proto ICON neposkytuje zadné
vyslovneé Ci skryté zaruky tykajici se Hodnoceného léCiva, materialu, 1é€ebnych postupl a
vysledk, které mohou byt ziskany v souvislosti s podavanim Hodnoceného IéCiva nebo
vhodnosti Hodnoceného léCiva pro jakykoliv konkrétni ucel.

Nahrada Skody Zdravotnickym zarizenim

EU Master CTA V1 Czech V1_1 August 2013
LYC-30937-2001_ Masarykova nemocnice_Usti nad Labem_site 301

Page 14 of 19



Bipartite Institutional Contract -Czech

13.4.1

14

14.1

14.1.1

14.1.2

14.1.3

14.1.4

14.1.5

14151

14.1.5.2

14.1.5.3

14.1.6

Zdravotnické zafizeni bere na védomi a zajisti, Ze i Zkousejici bere na védomi, Ze ani
ICON ani Zadavatel nebudou odpovédni za jakoukoliv ztratu, narok nebo pozadavek,
které jsou disledkem jakychkoliv vzniklych Gjem a Skod vyplyvajicich ze zanedbani,
nedodrzeni Protokolu, nesplnéni povinnosti ziskat informovany souhlas, neopravnénych
zaruk, poruseni této Smlouvy nebo umysiného nespravného jednani ze strany
Zdravotnického zafizeni nebo ZkouSejiciho a Zdravotnické zafizeni se zavazuje, Ze je
v pravneé pfipustném rozsahu odskodni v souvislosti s jakoukoliv ztratou, narokem nebo
pozadavkem, které jsou disledkem jakychkoliv vzniklych Gjem a Skod vyplyvajicich ze
zanedbani, nedodrzeni Protokolu, nespInéni povinnosti ziskat informovany souhlas,
neopravnénych zaruk, poruseni této Smlouvy nebo imysiného nespravného jednani ze
strany Zdravotnického zafizeni nebo ZkouSejiciho.

ODMENA ZDRAVOTNICKEHO ZARIZENi

Platby

ICON bude uskuteéiiovat platby jednotlivé za kazdého pacienta, a to za kazdy Uspé&sné
dokonceny pfipad (ktery je definovan v ¢lanku 14.1.2 nize) v souladu s Pfilohou €. 3 této
Smlouvy. Instituce zajisti, aby takové faktury byly zasilany spol. ICON do 60 dnl ode dne
vzniku nakladu.

,uspésné dokonceny pfipad” je pfipad, v némz pacientem je ZpUsobily subjekt hodnoceni,
ktery dokon¢i dobu uréenou pro Klinické hodnoceni a byl v souladu s Protokolem
zhodnocen. Pokud pacient v Klinickém hodnoceni nepokracuje z dlivod uvedenych v
Protokolu, bude Zdravotnickému zafizeni uhrazen pomérny podil za dokonéenou praci

v souladu s Pfilohou &. 3.

Platby dle ¢lanku 14.1.1 vySe budou uskute€nény ¢&tvrtletné ode dne, kdy ICON obdrzi
Zaznam subjektu hodnoceni vyplnény v souladu s Eldnkem 5.2 vy3Se. Koneéna platba
bude uskutecnéna pouze tehdy, jakmile budou vyfeSeny v8echny dotazy a nejasnosti
s ohledem na Udaje v zaznamech subjekt hodnoceni.

Odména bude vyplacena:

Jméno pfijemce: Krajska zdravotni, a.s.,Masarykova nemocnice Usti nad Labem, 0.z.

(dale jen ,pfijemce platby”). Zdravotnické zafizeni bere na védomi a souhlasi, Ze Pfijemce
platby je fadnym pfijemcem platby dle této Smlouvy. Pokud si Zdravotnické zafizeni pieje,
aby mu platby byly poukazovany bankovnim pfevodem, musi vyplnit formulaf Bankovni
detaily pfijemce, ktery tvofi Pfilohu &. 5 této Smlouvy.

V dale uvedenych omezenych pfipadech bude k veSkerym &astkam uvedenym v pfiloze 3
pfictena dan z pfidané hodnoty (,DPH®) nebo ekvivalentni dan z prodeje:

tam, kde vznikd DPH , a spole¢nost ICON je za ni ze zakona odpovédna,
tam, kde zdravotnické zafizeni uvedlo své DIC (viz nize),

a po obdrzeni platné faktury s uvedenou DPH. VSechny ostatni dané jsou zahrnuty do
Castek, uvedenych v pfiloze 3.

DIC zdravotnického zafizeni: CZ25488627
Za ucelem vylouceni pochybnosti budou v§echny poplatky ulozené bankami

Zdravotnického zafizeni k tizi Zdravotnického zafizeni a ICON nebude mit zadnou
povinnost tyto poplatky nebo jiné podobné administrativni poplatky hradit.
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14.2

1421

14.2.2

14.3

14.3.1

14.4

14.4.1

14.5

1451

14.6

14.6.1

15

15.1

1511

15.2

15.2.1

Neuskuteénéni platby

Pokud neni pisemné dohodnuto jinak, ICON neuskutecni zadnou platbu za pacienty, které
ZkouSejici zaradil do Klinického hodnoceni porusenim Protokolu (tj. pacienty, ktefi nejsou
ZpUsobilym subjektem hodnoceni).

Pokud neni pisemné dohodnuto jinak, ICON neuskuteéni zadnou platbu tykajici se
pacientd, v souvislosti s nimiz doslo k poruseni Protokolu, bud’ pfi vizitach, béhem nichz
v Protokolu vznikly odchylky nebo pfi jakychkoliv naslednych vizitach.

Vraceni finanénich prostredkl v pfipadé predéasného Ukonéeni

Pro pfipad, Ze je Klinické hodnoceni z jakéhokoliv divodu pferu§eno, se smluvni strany
dohodly, Ze ¢astky hrazené nebo k uhrazeni dle ¢lanku 14 budou stanoveny pomérné na
zakladé skute€né fadné vykonané prace dle Protokolu v souladu s Pfilohou €. 3 této
Smlouvy. Jakékoliv finanéni prostfedky, které dle této kalkulace nejsou splatné, ale byly jiz
zaplaceny, budou spole¢nosti ICON vraceny ve Ihté (30) dni od data ukonceni Klinického
hodnoceni.

Pribézné naklady

ICON souhlasi, ze bude hradit vzniklé odpovidajici ndklady stanovené v pfiloze €. 3 na
zakladé predlozeni adekvatniho pisemného potvrzeni ze strany Zdravotnického zafizeni,
Ze takové naklady vznikly.

Veskeré naklady

Platby uvedené vySe, které jsou pfesnéji popsany v Pfiloze &. 3 predstavuji veskeré
néklady souvisejici s Klinickym hodnocenim a zadné dalSi financni prostfedky nebudou
hrazeny po jeho ukon&eni ani jinak.

Nezverejnéni rozpoctu

V rozsahu pfipustném dle Pravnich pfedpist a dalSich platnych zakona bude
Zdravotnické zafizeni povazovat veskeré informace o rozpoctu za divérné a tyto
informace projedna vyhradné se spole€nosti ICON a/nebo Zadavatelem. Jakékoliv
projednani této Smlouvy nebo podminek rozpocétu Zdravotnickym zafizenim a jakoukoliv
tieti stranou muze byt spolecnosti ICON povazovano pro ucely ¢lanku 11.3.1.5 vySe za
nenapravitelné poruseni.

OBECNA USTANOVENI

Postoupeni

Zdravotnické zafizeni nesmi postoupit sva prava a/nebo prevést své povinnosti vyplyvajici
z této Smlouvy bez predchoziho pisemného souhlasu spolenosti ICON, pfiCemz jeho
udéleni nebude bezdlivodné zamitnuto. Spolecnost ICON je opravnéna postoupit tuto
Smlouvu Zadavateli nebo jiné osobé specifikované nebo schvalené zadavatelem bez
souhlasu Zdravotnického zafizeni.

Vzdani se

Vzdani se nékteré podminky této Smlouvy kteroukoliv stranou v jakémkoliv pfipadé
nebude povaZovano za vzdani se této podminky v jakémkoliv podobném pfipadé

v budoucnu €i za nasledné poruSeni této Smlouvy. VeSkera prava, opravné prostfedky,
ujednani, povinnosti a dohody obsazZené v této Smlouvé jsou kumulativni a neomezuji
Zadny dal&i opravny prostfedek, pravo, povinnost nebo dohodu.
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15.3

15.3.1

15.3.1.1

15.3.1.2

154

154.1

155

1551

15.6

15.6.1

15.7

15.7.1

15.8

15.8.1

15.8.2

Oznameni

Oznameni dle této Smlouvy budou uc¢inéna pisemné a budou povazovana za fadna,
pokud budou doru¢ena osobné, odeslana doporu¢enou postou s doru¢enkou, expresni
kuryrni sluzbou nebo faxem na nize uvedené adresy:

Pokud budou adresovana spoleénosti ICON
ICON Clinical Research s.r.o.

V Parku 2335/20

148 00 Praha 4 - Chodov

Ceska republika

K rukam: -

Pokud budou adresovana Zdravotnickému zafizeni

Krajska zdravotni, a.s., Masarykova nemocnice Usti nad Labem, 0.z.
Socialni pece 3316/12A

401 13, Ustinad Labem

Ceska republika

K rukam: -
Tel: 00420 477 114 166
Fax: 00420 477 114 105

Casteéna neplatnost

Neplatnost €i nevymahatelnost jakéhokoliv ustanoveni této Smlouvy nebude mit v zadném
pfipadé vliv na jeji dalSi ustanoveni.

Vztah smluvnich stran

Nic v této Smlouvé nebude vykladano jako vytvofeni jakéhokoliv sdruZeni, konsorcia,
spole€ného podniku, zaméstnaneckého poméru nebo vztahu zmocnitele a zmocnénce
mezi stranami, ¢imZ se rozumi, Ze Zdravotnické zafizeni je nezavisly smluvni partner a
ani jedna ze stran neni v zadném pfipadé opravnéna zavazovat druhou stranu ani jeji
zastupce.

Rozhodné pravo

Tato Smlouva a vSechny spory a naroky z ni vyplyvajici budou vykladany a fizeny zakony
Ceské republiky.

Uplnost Smlouvy

Tato Smlouva predstavuje uplnou dohodu a ujednani mezi smluvnimi stranami pokud jde
0 jeji predmét a ma prednost pfed vSemi dokumenty, Ustnimi souhlasy ¢i ujednanimi mezi
spolecnosti ICON a Zdravotnickym zafizenim. Podminky této Smlouvy mohou byt
doplfiovany a ménény pouze pisemnou formou s podpisy smluvnich stran.

Pocet vyhotoveni

Tato Smlouva se stane pravné zavaznou, jakmile bude jedno nebo vice vyhotoveni této
Smlouvy, jednotlivé ¢i hromadné, podepsano viemi smluvnimi stranami.

Tato Smlouva bude vyhotovena v po¢tu dvou (2) vyhotoveni, z nichz kazdé bude vici
kterékoliv smluvni strané, ktera jej podepsala, pfedstavovat original, pficemz kazdé
z téchto vyhotoveni bude predstavovat jeden a tentyZz dokument.
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15.9

15.9.1

15.10

15.11

15.11.1

15.12

15.12.1

15.12.2

15.12.3

15.13

15.13.1

15.14

Trvani

Ustanoveni této Smlouvy souvisejici s povinnostmi, které z ni vyplynou nebo se budou
aplikovat po ukonc&eni této Smlouvy, v€etné, nikoliv vSak vyluéné, povinnosti souvisejicich
s ml¢enlivosti a davérnymi informacemi, inspekcemi Kontrolniho Ufadu, zvefejnénim
informaci, duSevnim vlastnictvim, nahradou Skody a uzivanim jména obchodni firmy a
jakymikoli dalSimi ustanovenimi, ktera jsou nezbytna pro vyklad a uplatfovani prav a
povinnosti smluvnich stran dle této Smlouvy v rozsahu pozadovaném za ucelem
komplexniho dodrzovani a pInéni této Smlouvy, budou trvat i po ukon€eni Smlouvy.

Smirdi fizeni

Smluvni strany se dohodly, Zze pravni vztahy a poméry vzniklé z této smlouvy se Fidi
platnymi zakony a piedpisy Ceské republiky. Smluvni strany se zavazuiji pfi provadéni
klinického hodnoceni si vzajemné pomahat a pfipadné spory a rozdilnost nazor( na
postup a zpusob praci fesit smirnym jednanim obvyklym u smluvnich stran. Smluvni
strany berou na védomi a souhlasi, Ze projednani a rozhodovani pfipadnych spord, které
nebudou vyfeeny smirem, bude fe$eno s pomoci pfislusnych soudnich organti Ceské
republiky, nedohodnou-li se na rozhod¢im fizeni.

Rozpory v prekladu Smlouvy

Originalni anglicka verze Smlouvy byla pfelozena do ¢eského jazyka.V pfipadé jakychkoli
rozporl mezi ¢eskou a anglickou verzi smlouvy ma prednost ¢eska verze.

Protikorupéni ustanoveni

Strany berou na védomi, Ze spole¢nost ICON a zadavatel studie jsou povinni dodrzovat
veskeré platné protikorup&ni zakony a pfedpisy, mimo jiné americky zakon proti
korup&nim praktikam v zahrani¢i (Foreign Corrupt Practices Act (FCPA)) a britsky zakon
proti korupci a uplatkarstvi (UK Bribery Act), a zavazuji se, ze se nedopusti jednani
vymezeného v tomto oddile, které by znamenalo poruseni povinnosti ze strany
spole¢nosti ICON ¢&i zadavatele.

Smluvni strany mimo spole¢nost ICON (a jejich zaméstnanci a zastupci) potvrzuji, Ze pfi
provadéni studie a sluZzeb sjednanych v této smlouvé (i) pfimo ani nepfimo nenabidnou,
nepfislibi a neschvali jakoukoli platbu ani jakykoli hodnotny dar, tedy mimo jiné Uplatky,
dary a pozornosti, statnim Ufednikdm, regulac¢nim organim ani komukoli jinému s cilem
podvodné ovlivnit, motivovat ¢i odménit jejich jednani, rozhodnuti nebo benevolenci za
ucelem dosazeni ne€estné vyhody, napfiklad ziskani zakazky &i prodlouzeni spoluprace,
ze takovéto platby ¢i dary od uvedenych subjektl nepfijmou a ze se takového jednéni

v souvislosti se studii nedopustili ani v minulosti a (ii) ze budou dodrzovat veskeré platné
protikorupéni zakony a pfredpisy. Tyto ostatni smluvni strany se dale zavazuji, Zze budou
0 jakémkoli poruseni povinnosti definovanych v tomto oddile, 0 némz se dozvi,
bezodkladné informovat spolecnost ICON i zadavatele studie.

Smluvni strany mimo spole¢nost ICON v zajmu zajisténi dodrZzovani platnych
protikorup€nich zakonu a pfedpist uznavaiji, Ze spole¢nost ICON je po celou dobu
platnosti této smlouvy opravnéna provadét Setfeni &i audit téchto ostatnich smluvnich
stran, a kontrolovat tak dodrZzovani podminek stanovenych v tomto oddile. Ostatni smluvni
strany budou v pribéhu Setfeni ¢i auditu, jejichz naasovani je zcela v kompetenci
spolecnosti ICON, pIné spolupracovat.

Opravnéna treti strana

Zdravotnické zafizeni/ZkousSejici vyslovné souhlasi s tim, ze Zadavatel je opravnénou treti
stranou této Smlouvy a ze miize vymahat sva prava z této Smlouvy vyplyvajici.

Registrace Smlouvy
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15.14.1  Smluvni strany souhlasi, Ze bude-li to vyZzadovano platnymi zakony, bude tato Smlouva (a
jeji pfipadné dodatky) Zdravotnickym zafizenim registrovana v souladu se zakonem ¢&.
340/2015 Sb. (dale jen ,Zakon”). Smluvni strany berou na védomi, Ze rozpocet a platebni
podminky, Protokol a veskeré dalsi pFilohy této Smlouvy i dal$i dokumenty poskytnuté
Zdravotnickému zafizeni Zadavatelem/spole¢nosti ICON na zakladé ¢lanku 9 jsou v
souladu se Zakonem povazovany za obchodni tajemstvi a Zdravotnické zafizeni zajisti,
aby tyto informace nebyly zvefejnény v registru smluv. Pfed registraci musi také
Zadavatel/spole¢nost ICON dostat pfilezitost oznacit vesSkera ustanoveni Smlouvy a
pfilohy, jez jsou povazovany za duivérné informace, a tudiz jsou podle platnych zakon(
obchodnim tajemstvim. Zdravotnické zafizeni je povinno v registru smluv uvefejnit
redigovanou verzi Smlouvy v souladu se Zakonem a v souladu s veSkerymi Upravami
pozadovanymi Zadavatelem/spole¢nosti ICON do [5] pracovnich dnu od data posledniho
podpisu a ihned po registraci je povinno informovat spolec¢nost ICON. Jestlize spole¢nost
ICON informaci o zverejnéni redigované Smlouvy do [5] pracovnich dnl od data
posledniho podpisu neobdrzi, je po konzultaci se Zadavatelem opravnéna ucinit veskeré
nezbytné kroky ke zvefejnéni redigované Smlouvy.

Jakékoliv poruseni kterékoliv povinnosti vyplyvajici z tohoto ¢lanku 15.14.1 ze strany
Zdravotnického zafizeni opraviiuje spolecnost ICON k ukonceni této Smlouvy v souladu s
ustanovenim ¢lanku 11.

Smluvni strany prohlasuji, Ze ve vztahu k zakonu ¢. 340/2015 Sb. je odhadovana penézni
hodnota této Smlouvy 57 055,61 K¢&.

NA DUKAZ TOHO byla tato Smlouva podepsana fadné& zmocné&nymi zastupci smluvnich
stran a nabyva uc¢innosti datem podpisu posledni smluvni strany (viz datum ucinnosti na
Str. 1).

ICON CLINICAL RESEARCH LIMITED ZDRAVOTNICKE ZARIZENi

Datum : Datum:

Jméno: Pharm.Dr. Pavel Lebesle, MBA Jméno: Ing. Petr Fiala

Funkce: Sr Director Project Management Funkce:

Podpis: Podpis:
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