QUINTILES

Smlouva o klinickém hodnoceni humanniho 1ééiva

Wyeth Pharmaceuticals, Inc., Wyeth Research Division

Clinical Research and Development/Discovery Translational Medicine
87 Cambridge Park Drive, Cambridge

Massachusetts 02140, United States of America

déle jen ,,zadavatel“

zastoupeny na zakladé plné moci:

Quintiles GesmbH

Guglgasse 7-9/B/OG 6, A-1030 Viderti, Rakousko
zastoupend Quintiles GesmbH, organizaéni slozkou
se sidlem Radlicka 714, 158 00 Praha 5

Ceské republika

IC: 70836787

DIC: CZ 70836787

zastoupena

a

Smluvni vyzkumna organizace

Quintiles GesmbH

Guglgasse 7-9/B/OG 6

A-1030 Vident

Rakousko

zastoupena Quintiles GesmbH, organiza¢ni sloZkou
se sidlem Radlicka 714, 158 00 Praha 5
Ceska republika

IC: 70836787

DIC: CZ 70836787

zastoupena

dale jen ,,smluvni vyzkumna organizace*

a

Masarykuv onkologicky tdstav

Zluty kopec 7, Brno, PSC 656 53

IC: 00209805, DIC: CZ00209805

bankovni spojeni: o A
zastoupeny prof. MUDr. Jifim Vorli¢kem, CSc., feditelem

1/16




O

QUINTILES

déle jen ,,zdravotnické zarizeni“

a

dale jen ,,hlavni zkouSejici“

Preambule:

Zadavatel je ,zadavatelem“ klinickych hodnoceni ve smyslu zdkona &. 378/2007 Sb., o
1é¢ivech, ve znéni pozd&jsich predpist.

Obchodni spole€nost Quintiles GesmbH je ,smluvni vyzkumnou organizaci ve smyslu
vyhlasky ¢&. 226/2008 Sb., o spravné klinické praxi a blizSich podminkach klinického
hodnoceni 1é€iv, ve znéni pozd&j$ich predpist, zastupujici zadavatele v rozsahu plné moci. Na
zéklad€ smluvniho vztahu se zadavatelem je Quintiles GesmbH poskytovatelem finanénich
prostiedki na provedeni klinického hodnoceni dle této smlouvy.

Vys$e uvedené smluvni strany uzaviraji v souladu s ustanovenim § 269 odst. 2 zékona ¢&.
513/1991 Sb., obchodniho zékoniku, ve znéni pozde€jSich pfedpisi, tuto

smlouvu:

I
Predmét a icel smlouvy

1) Predmétem této smlouvy je provedeni klinického hodnoceni humanniho 1é¢iva s nazvem: r
,» Randomizované dvojité zaslepené klinické hodnoceni, kontrolované placebem, hodnotici g
pripravek Neratinib (HKI 272) po [é¢bé trastuzumabem u Zen s rakovinou prsu v
pocdteénim stadiu s nadmérnou expresi/amplifikaci genu HER-2/neu”, &islo protokolu

', (pfiloha ¢. 5 této smlouvy), déle jen “klinické hodnoceni”.

2) Uéelem smlouvy je stanovit podminky k provedeni klinického hodnoceni a vymezit prava
a povinnosti smluvnich stran pro pribéh klinického hodnoceni a zpracovani jeho vysledkii.
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IL
Vyzadani povoleni a souhlasu k zahajeni klinického hodnoceni

Klinické hodnoceni bude provedeno na zaklad€ povoleni Statniho dstavu pro kontrolu [é¢iv,
vydaného dne 11.8.2009 pod ¢&j. sukls122770/2009, souhlasu etické komise pro
multicentrickd hodnoceni, vydaného dne 26.8.2009 pod ¢.j. EK-1138/09 a souhlasu etické
komise zdravotnického zafizeni, vydaného dne 22.9.2009 pod €. j. 22/09, které tvoii piilohu &.
1, & 2 aé. 3 této smlouvy.

IIL.
Misto a doba provedeni klinického hodnoceni

1) Klinické hodnoceni bude provedeno na Klinice komplexni onkologické péce
zdravotnického zafizeni pod vedenim hlavniho zkousejictho MUDr. Katariny Petrakové a
spoluzkousejicimi. Splnéni povinnosti, které jsou v této smlouvé stanoveny hlavnimu
zkouSejicimu a spoluzkousejicim zajisti zdravotnické zafizeni v rdmci pracovnépravnich
vztahi jako jejich zaméstnavatel.

2) Nabor subjekti hodnoceni bude probihat v piedpokladané dob& od listopadu 2009 do
Cervna 2011 nebo do dosaZeni pozadovaného poctu subjektd hodnoceni v klinickém
hodnoceni, pokud tak nastane d¥ive.

3) Zdravotnické zafizeni bere na védomi, Ze minimalni cilovy pocet zafazeni je 8 subjekt
hodnoceni a vynalozi veskeré usili, aby cilového po¢tu bylo dosazeno b&hem piiméiené
doby po zahajeni klinického hodnoceni ve zdravotnickém zafizeni. V piipadé, Ze
zdravotnické zafizeni toto pravidlo nesplni, mize zadavatel znovu zvaZit Gcelnost
pokraCovani zdravotnického zatizeni v klinickém hodnoceni.

Iv.
Zakladni podminky provadéni klinického hodnoceni

1) Hlavni zkou3ejici provede klinické hodnoceni pfi dodrZeni platnych pravnich pfedpist CR,
a to zejména zakona ¢. 378/2007 Sb., o 1é¢ivech, ve znéni pozdé&jsich piedpisd, zakona €.
20/1966 Sb., o péci o zdravi lidu, ve znéni pozdejsich predpist, a ve shodé se zdkladnimi
podmmkaxm a zasadami stanovenymi:

a) v povoleni vydaném k provedeni klinického hodnoceni Statnim ustavem pro
kontrolu lé&iv a dal$imi institucemi uvedenymi v ¢l. II. smlouvy;
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b) v protokolu klinického hodnoceni &islo , jehoZ piipadné

zmény lze provést v souladu s § 56 zédkona ¢. 378/2007 Sb., o léCivech, ve
znéni pozdgjsich predpist;

¢) v instrukci zadavatele nazvané “Investigator’s Brochure” obsahujici veskeré
v soucasné dob& znamé informace o 1é¢ivu pouzitém v klinickém hodnoceni a
jeho vlastnostech. Instrukci pfedd zadavatel hlavnimu zkou$ejicimu a bude
pfipojena k dokumentaci klinického hodnoceni.

2) Klinické hodnoceni bude provedeno ve shodé€ se spravnou klinickou praxi a podminkami
vychazejicimi z Helsinské deklarace.

3) Dokumenty uvedené v ¢lanku IV. odst. 1 pism. b) a ¢) jsou divémé a informace o jejich
obsahu mohou byt poskytnuty jen zaméstnanctim zdravotnického zafizeni v ¢l. IIL. odst. 1
této smlouvy a organiim a institucim uvedenym v ¢1. VI. odst. 3.

V‘
Vybér subjektit klinického hodnoceni a vyzidani jejich souhlasu

1) Zatazeni subjekti hodnoceni do klinického hodnoceni bude mozZné jen s jejich pisemnym
souhlasem (Informovany souhlas) a po jejich fadném pouleni. VyZadani souhlasu od
subjekt hodnoceni musi byt ve shod¢€ s pravnimi pfedpisy, etickymi principy a spravnou
klinickou praxi. K tomu:

~a) Zadavatel prohlasuje, Ze predal hlavnimu zkouSejicimu formulaf
informovaného souhlasu subjektu hodnoceni se zarazenim do klinického
hodnoceni a formuléf pisemného pouéeni pro subjekt hodnoceni.

b) V piipadé, Ze subjekt hodnoceni souhlasi se zafazenim do klinického
hodnoceni, pozada ho hlavni zkousejici o podpis Informovaného souhlasu, a to
vZdy pfed provedenim Uvodniho vySetfeni nebo testu v ramci klinického
hodnoceni.

2) Podepsané Informované souhlasy budou uloZeny v dokumentaci o klinickém hodnoceni
vedené u hlavniho zkousejiciho.

3) Pokud zadavatel v priibéhu klinického hodnoceni zjisti, Ze subjekt hodnoceni byl zafazen v
rozporu s protokolem, je o takové skuteCnosti povinen neprodlené pisemné vyrozumét
Smluvni vyzkumnou organizaci. Tento subjekt hodnoceni miZe byt se souhlasem Smluvni
vyzkumnou organizaci z klinického hodnoceni vyloucen.
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4) Hlavni zkousejici, zdravotnické zafizeni i zadavatel jsou povinni v prabé&hu klinického
hodnoceni ipo jeho ukonéeni dbat pfisluSnych pravnich pfedpisi Ceské republiky na
ochranu osobnich dajii subjekti hodnoceni.

VL
Monitorovani a kontrola pribéhu klinického hodnoceni

1) Priib¢h a provadéni klinického hodnoceni budou koordinovény, kontrolovany a sledovany
odbornymi utvary & povéfenymi osobami zadavatele, kterym zdravotnické zafizeni i
hlavni zkouSejici umozni pfistup ke vSem informacim ziskanym v rameci klinického
hodnoceni, ik vysledkiim laboratornich testi, zkou$ek a jinych zdznamd o subjektech
hodnoceni zafazenych do klinického hodnoceni. Povéfené osoby zadavatele budou mit
k dispozici vlastni vybaveni — notebook a pfipojeni k internetu.

2) Povétenou osobou pro sledovéni klinického hodnoceni je:
_ 1, organizaéni slozka, Radlicka 714,
150 00 Praha 5, popfipadé jind osoba pisemné zmocnénd zadavatelem ke sledovéni
klinického hodnoceni.

3) Pribéh klinického hodnoceni a jeho vysledek mohou byt kontrolovany také povéfenymi
auditory zadavatele; tim neni dot¢eno pravo kontroly povéfenymi pracovniky pfislusnych
statnich organt Ceské republiky a zahrani¢nich kontrolnich t¥add.

4) Subjekty hodnoceni budou pouceny v souladu s ¢l. V. odst. 1 této smlouvy a informovéany
také o tom, Ze udaje ziskané o nich v prabéhu klinického hodnoceni mohou byt pro ucely
kontroly pouzity a piedlozeny také pfisluSnym statnim organim Ceské republiky
a zahrani¢nim kontrolnim ufadim.

VIIO
Ostatni ujednani

1) Zadavatel poskytne zdravotnickému zafizeni formulafe pro zdznam tdaji o subjektech
hodnoceni (déle jen ,,CRF*). Hlavni zkouSejici je povinen zkontrolovat CRF, a to za
uéelem zajisténi jejich presnosti a Gplnosti. Zdravotnické zafizeni a hlavni zkou3ejici se
zavazuji, Ze zabezpedi, Ze veskera klinickd data a udaje budou vedeny v pfesné, Upiné
a Citelné podobé.

2) Zadavatelem poskytnuté 1é¢ivo(-a)i ostatni materidl, jejichZ specifikace je uvedena v
protokolu o klinickém hodnoceni (€l. IV. odst. 1 pism. b) této smlouvy) pouZije hlavni
zkousejici pouze pro provedeni klinického hodnoceni. VSechny materialy, které nebudou
pouZity vramci klinického hodnoceni, vrati zdravotnické zafizeni a hlavni zkouSejici
zadavateli nebo je zlikviduji podle instrukci zadavatele. Mistem dodéni vyrobku i ostatnich
preparatd je vyhradné Ustavni Iékarna MOU, Zluty kopec 7, 656 53 Brno (Po-P4 v dobg od

5/16




O

(QUINTILES

7:00 do 15:30). Dodavky budou jednozna¢né identifikovany a adresovany pracovnikovi
odpovédnému za farmaceutickou ¢ast klinického hodnocent.

3) Zdravotnické zafizeni se zavazuje uschovat veSkerou dokumentaci uloZenou ve svazku

hlavniho zkouSejiciho 1 dokumentaci vztahujici se k subjektiim hodnoceni po dobu 15 let
od ukonceni klinického hodnoceni.

4) Zasilani nebezpecného zbozi a infekéniho materidlu (v&etn& vzorkd infekEnich subjektd)

se 1idi pfislusSnymi pravnimi piedpisy. Zdravotnické zatizeni odpovidé za zajisténi toho, Ze
kazda osoba, kterd bude balit a manipulovat s nebezpeénym zboZim nebo infekénim
materidlem za ucelem jeho expedice ze zdravotnického zafizeni, bude jednat v souladu
s ptisluSnymi pravnimi pfedpisy.

VIIIL.
Zivainé nezadouci pithody v pribéhu klinického hodnoceni

1) Hlavni zkousejici je povinen neprodlené hlasit zadavateli zptisobem a ve lhaté stanovené

1y

2)

protokolem nebo v souboru informaci pro zkouSejictho kaZdou zévaznou neZadouci
pfihodu, ke které dojde v prib&hu klinického hodnoceni 1é€iva, s vyjimkou té€ch piihod,
které protokol nebo soubor informaci pro zkousejictho oznacuji za ptihody nevyzadujici
neprodlené hlaseni. Dale hlavni zkou$ejici a zadavatel postupuji v souladu s § 58 zdkona ¢.
378/2007 Sb., o léCivech, ve znéni pozdéjsich pfedpist.

IX'
Nahrada za po$kozeni zdravi subjektu hodnoceni

Zadavatel prohlasuje, Ze v souladu s § 52 zdkona ¢. 378/2007 Sb., o léCivech, ve znéni
pozdgjsich piedpist, zajistil na celou dobu provadéni klinického hodnoceni pojiSténi
odpovédnosti za kodu pro zkousejiciho a zadavatele, jehoZ prostfednictvim je zajisténo i
odskodnéni v pfipadé smrti subjektu hodnoceni nebo v pfipad¢é Skody vzniklé na zdravi
subjektu hodnoceni v disledku provadéni klinického hodnoceni. Kopie pojistného
certifikatu tvoii pfilohu &. 4 této smlouvy.

V pfipadé poSkozeni zdravi subjektu hodnoceni v disledku provadéni klinického
hodnoceni budou zdravotnické zafizeni a zadavatel v pfipad€, Ze subjekt hodnoceni
vznese narok na nahradu Skody nad réamec jemu poskytnutého pojistného plnéni, usilovat
o mimosoudni vyrovnadni naroku vzneseného subjektem hodnoceni. Pokud k takovému
mimosoudnimu vyrovnini dohodou nedojde, zavazuje se zadavatel poskytnout
zdravotnickému zafizeni ndhradu 3kody ve vy$i subjektem hodnoceni nebo jeho
zékonnych zastupcl Gspésné uplatnéného naroku u soudu dle pravnich pfedpisi platnych
v Ceské republice. Tento narok se ptitom musi tykat poskozen{ zdravi nebo smrti, ktera

6/16




QQUINTILES

subjektu hodnoceni, jenZ se zG¢astnil klinického hodnoceni, vznikla v disledku uZivani
hodnoceného humanniho 1é¢iva, uvedeného v ¢lanku I. této smlouvy a pouZitého v ramci
klinického hodnoceni uvedeného v &lanku I. této smlouvy, hodnoceni, zkouSeni nebo
klinického zakroku nebo postupu provedeného v rdmci klinického hodnoceni, kterym by
subjekt hodnoceni nebyl vystaven, kdyby se klinického hodnoceni nezti¢astnil.

3) Narok zdravotnického zafizeni na ndhradu $kody podle odstavce 2 tohoto ¢lanku nevznika,

1

jestlize:

a) poSkozeni zdravi (vCetn¢ smrti) subjektu hodnoceni bylo zpisobeno umyslng,
nedbalosti, protipravnim jedndnim nebo nesplnénim povinnosti stanovené
zdravotnickému zafizeni ¢i hlavnimu zkouSejicim pravnim predpisem nebo v této
smlouvé, veetné vech jejich priloh;

b) zdravotnické zafizeni bez zbyte¢ného odkladu, tj. nejpozdéji do dvaceti pracovnich
dnt ode dne, kdy se dozvédélo, Ze byl vi¢i nému uplatnén nérok na néhradu Skody,
neoznamilo tuto skuteCnost pisemné zadavateli. Ozndmeni bude odeslano
doporucenou postou zadavateli;

¢) na zidost zadavatele mu zdravotnické zafizeni neumoznilo, na ndklady zadavatele,
ucastnit se mimosoudniho vyjednavani o néroku vzneseném podle odstavce 2 tohoto
¢lanku nebo nasledného soudniho fizeni;

d) zdravotnické zafizeni uznalo nérok vzneseny podle odstavce 2 tohoto ¢lanku, aniZ by
obdrzelo predchozi pisemny souhlas zadavatele.

X.
Ochrana davérnych informaci. Osobni udaje

Davérnymi informacemi se pro ucely této smlouvy rozumi veSkeré informace poskytnuté
zadavatelem a vztahujici se ke klinickému hodnoceni nebo studijni dokumentaci; zahrnuji
zejména informace o struktufe, sloZeni, vzorcich, know-how, technickych postupech a
procesech, jakoZ i jiné informace zadavatelem oznacené jako divérné. Zdravotnické
zafizeni a hlavni zkousejici nesmi divérné informace zpiistupnit téeti osob€, vyjma osob
podilejicich se na tomto klinickém hodnoceni, které tyto informace potiebuji znat, takové
osoby jsou vézéany stejnou povinnosti ml¢enlivosti, nebo je pouzivat pro G¢el jiny nez
uréeny v instrukcich zadavatele, a zajisti dodrZovani ustanoveni tohoto ¢lanku
zaméstnanci zdravotnického zafizeni a smluvnimi partnery. DOvémé informace jsou
souéasti obchodniho tajemstvi a pfedmétem prav duSevniho vlastnictvi zadavatele a
budou drZzeny zdravotnickym zafizenim a hlavnim zkouSejicim v tajnosti a na misté pro
takové informace ur€eném, vyjma piipadli, kdy zdravotnické zafizeni nebo hlavni
zkousejici prokazi, Ze se jedna o informaci vefejné piistupnou. Pokud je ze zékonem
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stanovenych diivodil nutné divérnou informaci zpiistupnit, zdravotnické zafizeni nebo
hlavni zkouSejici toto neodkladné pisemné oznami zadavateli.

2) Pfed zahdjenim klinického hodnoceni a vjeho pribéhu muZe byt hlavni zkousejici a

jeho/jeji tym pozadan o poskytnuti osobnich udaji. Tyto udaje jsou pfedmétem pravnich
pfedpisii na ochranu osobnich tdajii. V piipadé zkousejicich mohou tyto osobni udaje
obsahovat jména, kontaktni informace, pracovni zkuSenosti a profesni kwvalifikaci,
publikaéni ¢innost, Zivotopisy a vzdé€lavaci ¢innost pro nasledujici u€ely: (i) provedeni
klinického hodnoceni, (ii) pfezkoumani stitnimi kontrolnimi organy, zadavatelem,
smluvni vyzkumnou organizaci, jejich zastupci a poboc¢kami, (iii) jednani v souladu
spravnimi a regulaénimi poZadavky, (iv) uvefejnéni na www.clinicaltrials.gov a
webovych strankach a v databazich podobného Gcelu; a (v) uloZeni do databézi z divodi
usnadnéni vybéru zkousejicich pro budouci klinickd hodnoceni. Jména ¢lenti zkousejiciho
tymu mohou byt zpracovany v databazi kontakti Smluvni vyzkumné organizace pouze
pro ucely klinického hodnoceni. Zadavatel bude spravcem takovych osobnich udaji a
smluvni vyzkumné organizace bude jejich zpracovatelem, vyjma pfipadd, kdy smluvni
vyzkumnd organizace s jakymikoliv osobnimi udaji bude nakladat dle této smlouvy jako
spravce, vtakovém piipad¢ bude vrozsahu takového nakladédni spravcem smluvni
vyzkumnd organizace. Zadavatel a smluvni vyzkumna organizace mohou zpracovavat
»osobni tdaje®, tak jak jsou definovany ve Smeérnici ochrany udaji 95/46/EC a v zékoné
¢. 101/2000 Sb. o ochrané osobnich Udajii, v platném znéni (spole¢né ,legislativa na
ochranu osobnich Gdaja*), zkousejicich a ¢lenti zkouSejiciho tymu pro ucely klinického
hodnoceni a veskeré takové zpracovani bude probihat v souladu s legislativou na ochranu
osobnich udaji.

XI.
Vlastnictvi vysledku klinického hodnoceni, jeho ochrana a publikovani vysledka

1) Vysledek klinického hodnoceni je vyluénym predmétem prav duSevniho vlastnictvi

zadavatele.

2) Zdravotnické zafizeni a hlavni zkouSejici se zavazuji, Ze publikaci jakékoliv odborné

3)

prace o priibéhu ¢i vysledcich klinického hodnoceni projednaji se zadavatelem nejméné
60 dnt pted pfeddnim publikace do tisku nebo pfed kondnim pfednéasky. Vysledky
klinického hodnoceni nebo jejich ¢ast nebudou zdravotnickym zafizenim &1 hlavnim
zkouSejicim publikovany bez pfedchoziho pisemného souhlasu zadavatele. V piipadé, Ze
o to zadavatel pozada, zavazuje se zdravotnické zafizeni nebo hlavni zkousejici odstranit
jakoukoliv divérnou informaci, a to pfedtim, neZ pfedd publikaci k tisku nebo pred
konanim pfednagky.

Zdravotnické zafizeni a hlavni zkouSejici berou na védomi, Ze Z4dna odborna publikace
k objeviim €¢i hodnocenym 1ékiim nesmi byt zdravotnickym zafizenim nebo hlavnim
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zkouSejicim vydana pied podanim Zadosti zadavatele o patentovou piihladku, pokud
vzhledem k povaze vysledkd klinického hodnoceni bude podani takové pfihlasky
pfichazet v tivahu. Zadavatel nabude vyluéné vlastnické pravo k jakémukoliv objevu &i
vynélezu, vzejde-li Upln€ &i Easteéné z divérnych informaci nebo bylo-li ho dosaZeno
v disledku provéadéni klinického hodnoceni. Zdravotnické zafizeni a hlavni zkouSejici se
na naklad zadavatele zavazuji vyhotovit jakoukoli dokumentaci & poskytnout svédectvi
nezbytné pro ziskéni patentové ochrany ve prospéch zadavatele, a to v jakékoliv zemi, &i
k zajisténi jiné formy ochrany z&jmi a nérokd zadavatele vztahujici se k takovym
objeviim ¢i vynaleziim.

XII.
ReSeni spori

1) Smluvni strany se dohodly, Ze préavni vztahy vzniklé z této smlouvy se fidi obecné
zavaznymi pravnimi predpisy Ceské republiky.

2) Smluvni strany se pii zpracovani klinického hodnoceni zavazuji vzajemné si poméhat
a pfipadné spory a rozdilnost nazorti na postup a zplsob praci fe$it jednanim obvyklym
u smluvnich stran.

3) K projednani a rozhodovani pfipadnych spord, které nebudou piekondny spolupraci dle
odst. 2 tohoto ¢lanku, jsou pfislu$né soudni organy Ceské republiky.

XIIL
Finanéni vyrovnani

1) Smluvni vyzkumnd organizace poskytne v souladu s platebnim schématem dle odst. 2
tohoto ¢lanku zdravotnickému zafizeni finanéni plnéni za kazdou dokondenou navstévu
subjektu hodnoceni, ktery se UG€astni klinického hodnoceni v souladu s protokolem,
provadéné klinické hodnoceni je u n&j realizovano v souladu s touto smlouvou a zdznam
jeho navstév byl zkontrolovan povéfenou osobou dle &l. VI. odst. 2
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QUIILES

2) Platebni schéma:

A. Platby za navstévy:

Poznamky:
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6) Plnéni ze strany zdravotnického zafizeni se povazuje za uskute¢néné odsouhlasenim

7

uskuteénéné Cinnosti ze strany smluvni vyzkumné organizace. Finanéni plnéni budou
zdravotnickému zafizeni poskytovana za minimdalné jedno sto osmdesati (180) denni a
maximalné dvé sté denni (200) denni obdobi po¢inaje dnem zahédjeni klinického hodnoceni
(zahdjenim klinického hodnoceni se dle této smlouvy rozumi den podpisu Informovaného
souhlasu prvnim subjektem hodnoceni v Ceské republice) a to v souladu s vyse uvedenym
platebnim schématem. Na zékladé dokumentu o uskuteénéné ¢innosti a vyzvy k vystaveni
datiového dokladu dorudené smluvni vyzkumnou organizaci je zdravotnické zafizeni
povinno do 5 dnti ode dne obdrZeni pfisluiné vyzvy vystavit dafiovy doklad. Datiovy
doklad musi obsahovat veSkeré ndleZitosti stanovené pravnimi piedpisy. Splatnost
datiového dokladu bude &init nejméné 21 dni.

Finanéni plnéni poskytnuté na zékladé datiovych dokladl bude v piipadé kazdého plnéni
sniZzeno o &astku zadrzného ve vysi 10%. Celkovou ¢astku za vSechna takto zadrZena
plnéni poskytne Smluvni vyzkumna organizace po dokonceni klinického hodnoceni, kdy
budou zodpovézeny vSechny dotazy tykajici se dat a databazi bude mozné uzavfit.

8) Pokud je zdravotnické zafizeni platcem DPH, bude ke vSem vySe uvedenym Castkam

9)

1))

piipoéteno DPH v zékonné vysi.

V ptipadé poskytnuti formulafe finanéniho prohlaseni zadavatelem, souhlasi zdravotnické

zafizeni a hlavni zkousejici s tim, Ze hlavni zkouSejici a spoluzkousSejici, ktefi se pfimo
podili na lé&eni nebo sledovani subjekti klinického hodnoceni, vyplni a podepisi tyto
formulafe a bezodkladné je odevzdaji zadavateli. Ve formuldfi financniho prohlaSeni se
hlavni zkouSejici a jeho spoluzkousejici pfiznévaji k moZnym finanénim z4jmim, které by
tito nebo jejich rodinni p¥isludnici mohli mit v souvislosti s icasti na tomto hodnoceni.
Hlavni zkouSejici a spoluzkouSejici zajisti urychlenou aktualizaci formulafG podle
potieby, s cilem zajistit jejich pfesnost a Gplnost v pribéhu klinického hodnoceni a jeden
rok po jeho skonleni. Zdravotnické zafizeni bere na védomi, Ze vyplnéné formulafe
mohou kontrolovat zastupci k tomu opravnénych zdravotnickych organt nebo zadavatele
a souhlasi s takovymi kontrolami. Hlavni zkouSejici dale souhlasi s pfenosem dat o svém
finanénim prohlaSeni do zem& pivodu zadavatele a piipadné k jejich zpracovani do
Spojenych Stati Americkych a to i kdyby v zemi zadavatele neplatila nebo nebyla
natolik vyspé&ld ochrana dat jako v Ceské republice.

XIV.
Ukonéeni klinického hodnoceni

Zadavatel do 90 dnG od ukondeni klinického hodnoceni oznami Stitnimu dstavu pro
kontrolu 1é¢iv a pfisludnym etickym komisim, Ze bylo klinické hodnoceni ukonfeno.
Pokud doslo k ukonéeni klinického hodnoceni pfedCasné, zkracuje se lhita podle véty
prvni na 15 dnll; v takovém ptipadé zadavatel uvede diivody pfed¢asného ukoncent.
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2)

3)

4)

3)

V piipad¢, Ze alespoii jeden (1) subjekt hodnoceni nebude zafazen do KliCového data
zafazeni, mize zadavatel ukonéit tuto smlouvu v souladu s odst. 3 tohoto ¢lanku. Klicové
datum zafazeni je definovano jako 100 (sty) kalendaini den po Iniciaéni navstévé mista
hodnoceni.

Zadavatel miZe tuto smlouvu vypoveédét s 30 ti denni vypoveédni lhitou poéinajici dnem
dorudeni pisemné vypovédi v ptipadé, Ze dospéje k zavéru, ze z védeckého hlediska
nemiZe byt klinické hodnoceni dale provadéno ¢i provedeno, a to s ohledem na existenci
vyznamného rizika pro subjekty hodnoceni. Zadavatel bude v soufinnosti s ostatnimi
smiuvnimi stranami postupovat tak, aby subjektu hodnoceni nevznikla jakakoliv Ujma.
Zdravotnické zafizeni miZe tuto smlouvu pisemné vypovédét v pfipadé, Ze nastanou
skute€nosti mimo kontrolu zdravotnického zafizeni odavodniteln€ znemoZiujici
zdravotnickému zatizeni dokoncit klinické hodnoceni nebo pokud zdravotnické zafizeni
divodné usoudi, Ze je riskantni v klinickém hodnoceni pokraovat, a to s 30 ti denni
vypovédni lhiitou poéinajici dnem dorueni pisemné vypoveédi

Zadavatel nebo zdravotnické zafizeni jsou opravnéni odstoupit od této smlouvy pisemnym
oznamenim této skutenosti ostatnim smluvnim strandm a to s u€innosti ode dne doruceni
pisemného oznameni posledni ze smluvnich stran, a to v nasledujicich p¥ipadech:

a) pokud n&ktera smluvni strana podstatnym zpisobem poruSuje tuto
smlouvu a neodstrani zavadny stav ani ve 1hit€ 30-ti dnd od doruceni
pisemné vyzvy k napravé;

b) | pokud nékterd smluvni strana provede se svymi véfiteli vyrovnani nebo
bude-li na jeji majetek prohlaSen konkurs;

c) pokud néktera smluvni strana pozbude opravnéni k plsobeni v dané
oblasti;
d) pokud potfebné opravnéni, povoleni, souhlas nebo vyjimka je revokovéno,

jeho platnost suspendovana, nebo uplyne-li doba, na kterou bylo vydano
bez piisludného prodlouZeni.

V piipadé, Ze zadavatel od této smlouvy odstoupi nebo ji vypovi, je zdravotnické zafizeni
povinno neprodlend zastavit jakykoli ndbor subjekti hodnoceni a zérovenl se zavazuje, Ze
bude postupovat v souladu s postupy stanovenymi pro pfipad ukonceni platnosti smlouvy,
a déle zabezpedi, Ze budou provedeny jakékoliv nezbytné nasledné kontrolni prohlidky;
zdravotnické zafizeni vyvine ve$keré divodné usili k minimalizaci jakychkoliv dalSich
nékladu ¢i Skod.
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XV.
Zavéreéna ustanoveni

1) Zadavatel je zastoupeny v rozsahu plné moci spoleénosti Quintiles GesmbH, Guglgasse 7-
9/B/OG 6, A 1030 Vienna, Austria. PInd moc tvofi pfilohu &. 6 této Smlouvy.

2) Pravni poméry touto smlouvou vyslovné neupravené se ¥idi piisluSnymi ustanovenimi
obchodniho zdkoniku a pfislusnych pravnich ptedpisti Ceské republiky.

3) Tato smlouva je vyhotovena ve Ctyfech stejnopisech, pfi¢emz kazda smluvni strana obdri
po jednom.

4) Zmény a doplikky této smlouvy jsou mozné toliko dohodou v3ech smluvnich stran, a to
pisemnym dodatkem ke smlouvé.

Na diikaz souhlasu se znénim smlouvy pfipojuji smluvni strany své podpisy.

Zadavatel Zdravotnické zafizeni
Jméno: Jméno: prof. MUDr. Jifi Vorlicek, CSc.
Podpis: . Podpis: .

Na zéklad€ pIné moci:
Quintiles GesmbH, Funkce: feditel

Director, Clinical Operations

Datum: 10 -02- 010 Datum: 11 02, 2010

Hlavni zkouSejici Smluvni vyzkumn4 organizace
Jméno: Jméno:

Podpis: o Podpis:

Funkce: hlavni zkousejici Funkce: Director, Clinical Operations
e 1102200

Datum: 10 -02- 2010
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Prilohy:

1. Povoleni Statniho tstavu pro kontrolu 1é€iv

2. Souhlas etické komise pro multicentrick4d hodnoceni

3. Souhlas etické komise

4. Doklad o pojisténi

5. Protokol

6. Plna moc spole¢nosti Quintiles GesmbH a RNDr. Dany Varikové, Director, Clinical
Operations

7. Vypis z Obchodniho rejstiiku spolecnosti Quintiles GesmbH a Quintiles GesmbH,
organizaéni slozky v Ceské republice
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