Smlouva o klinickém hodnoceni humanniho lé¢iva

Millennium Pharmaceuticals, Inc.
40 Landsdowne Street

Cambridge, MA U.S.A. 02139

dale jen ,,zadavatel*

zastoupeny na zaklade¢ plné moci:

Quintiles GesmbH

Guglgasse 7-9/B/OG 6, A-1030 Viden, Rakousko
zastoupena Quintiles GesmbH, organiza¢ni slozkou
se sidlem Radlicka 714, 158 00 Praha 5

Ceska republika

IC: 70830787

DIC: CZ70830787

zastoupens [N

a

Smluvni vyzkumna organizace

Quintiles GesmbH

Guglgasse 7-9/B/OG 6

A-1030 Viden

Rakousko

zastoupena Quintiles GesmbH, organiza¢ni slozkou
se sidlem Radlicka 714, 158 00 Praha 5

Ceska republika

IC: 70830787

DIC: CZ70830787

zastoupens [

a

Nemocnice Strakonice a.s.

Radomyslska 336, Strakonice, PSC 386 29,

IC: 260 95 181, DIC: CZ26095181,

Zastoupena MUDr. TomasSem Fialou, pfedsedou predstavenstva a Ing. LuboSem Kvapilem,
mistopfedsedou predstavenstva

dale jen ,,zdravotnické zarizeni*

a
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dale jen ,hlavni zkouSejici*

Preambule:

Zadavatel je ,,zadavatelem* klinickych hodnoceni ve smyslu zakona ¢. 378/2007 Sb., o
1éCivech, ve znéni pozdéjsich predpist.

Obchodni spole¢nost Quintiles GesmbH je ,,smluvni vyzkumnou organizaci“ ve smyslu
zakona ¢. 378/2007 Sb., o 1écivech, ve znéni pozd¢jsich ptedpist, zastupujici zadavatele
v rozsahu plné moci. Na zakladé smluvniho vztahu se zadavatelem je Quintiles GesmbH
poskytovatelem finanénich prosttedkt na provedeni klinického hodnoceni dle této smlouvy.

Vyse uvedené smluvni strany uzaviraji v souladu s ustanovenim § 269 odst. 2 zakona ¢.
513/1991 Sb., obchodniho zdkoniku, ve znéni pozd¢jsich predpisi, tuto

smlouvu:

I
Pifedmét a ucel smlouvy

1) Pfedmétem této smlouvy je provedeni klinického hodnoceni humanniho 1é¢iva s nazvem:
., Oteviené klinické hodnoceni faze Il posuzujici dlouhodobou bezpecnost a ucinnost

pripravku MLNO0O0O2 u pacienti s ulcerativni kolitidou a Crohnovou nemoci*“, Cislo
protokolu C13008 (ptiloha €. 5 této smlouvy), dale jen “klinické hodnoceni”.

2) Utelem smlouvy je stanovit podminky k provedeni klinického hodnoceni a vymezit prava
a povinnosti smluvnich stran pro priabéh klinického hodnoceni a zpracovani jeho vysledk.

1.
VyZzadani povoleni a souhlasu k zahajeni klinického hodnoceni

Klinické hodnoceni bude provedeno na zaklad€ povoleni Statniho tstavu pro kontrolu 1é€iv,
vydaného dne 20.2.2009 pod ¢.J. Sukls128624/2008, souhlasu etické komise pro
multicentrickd hodnoceni, vydaného dne 16.2.2009 pod ¢.j. 223/08 MEK 33 a souhlasu
etické komise zdravotnického zafizeni, vydaného dne pod ¢. . , které
tvofi ptilohu €. 1, €. 2 a €. 3 této smlouvy.

Il.
Misto a doba provedeni klinického hodnoceni
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1) Klinické hodnoceni bude provedeno na Internim oddéleni Nemocnice Strakonice a.s.,
Radomyslskd 336, Strakonice, PSC 386 29, pod vedenim hlavniho zkousejiciho
B : sooluzkousejicimi. Splnéni povinnosti, které jsou v této smlouvé
stanoveny hlavnimu zkousejicimu a spoluzkousejicim zajisti zdravotnické zatizeni
V ramci pracovnépravnich vztaht jako jejich zaméstnavatel.

2) Nabor subjekti hodnoceni bude probihat v piedpokladané dobé || nebo do
dosazeni pozadovaného poctu subjektli hodnoceni v klinickém hodnoceni, pokud tak
nastane dfive.

3) Zdravotnické zatizeni bere na védomi, ze minimalnim cilovym poctem zafazeni jsou 4
subjekty hodnoceni a vynalozi veskeré usili, aby cilového poctu bylo dosazeno b&hem
pfiméfené doby po zahdjeni klinického hodnoceni ve zdravotnickém zatizeni. V pfipade,
ze zdravotnické zatizeni toto pravidlo nesplni, mize zadavatel znovu zvazit ucelnost
pokracovani zdravotnického zatizeni v klinickém hodnoceni.

V.
Zakladni podminky provadéni klinického hodnoceni

1) Hlavni zkousejici provede klinické hodnoceni p¥i dodrzeni platnych pravnich predpisti CR,
a to zejména zakona ¢. 378/2007 Sb., o 1éCivech, ve znéni pozdéjsich piedpisi, zakona C.
20/1966 Sb., o péci o zdravi lidu, ve znéni pozd¢jsich piedpist, a ve shod¢ se zdkladnimi
podminkami a zdsadami stanovenymi:

a) v povoleni vydaném k provedeni klinického hodnoceni Statnim ustavem pro
kontrolu 1é¢iv a dal§imi institucemi uvedenymi v ¢l. II. smlouvy;

b) v protokolu klinického hodnoceni ¢islo C13008, jehoz piipadné zmény lze
provést v souladu s § 56 zakona ¢. 378/2007 Sb., o léCivech, ve znéni
pozd¢jsich predpist;

c) v instrukci zadavatele nazvané “Investigator’s Brochure” obsahujici veskeré
V soucasné dobé znamé informace o 1é¢ivu pouzitém v klinickém hodnoceni a
jeho vlastnostech. Instrukci pfeda zadavatel hlavnimu zkouSejicimu a bude
pfipojena k dokumentaci klinického hodnoceni.

2) Klinické hodnoceni bude provedeno ve shodé se spravnou klinickou praxi a podminkami
vychézejicimi z Helsinské deklarace a platnymi pravidly Mezinarodni Konference o
Harmonizaci Technickych Pozadavkii pro Registraci huménnich [éCivych piipravka
(International Conference on Harmonization of Technical Requirements for Registration of
Pharmaceuticals for Human Use).
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3) Dokumenty uvedené v ¢lanku IV. odst. 1 pism. b) a c¢) jsou divérné a informace o jejich
obsahu mohou byt poskytnuty jen zaméstnancim zdravotnického zatizeni v ¢l. III. odst. 1
této smlouvy a organiim a institucim uvedenym v ¢l. V1. odst. 3.

4) Zdravotnické zafizeni bude informovat smluvni vyzkumnou organizaci o vyvoji
klinického hodnoceni, dale bude okamzité informovat smluvni vyzkumnou organizaci o
jakémkoliv poruSeni Protokolu a zdokumentuje a ovéii takové poruseni a bude oznamovat
nezadouci U¢inky v souladu s ustanovenimi Protokolu.

5) Zdravotnické zatizeni bude uchovavat, pouzivat a prevazet krev, kapalinu a vzorky tkané
(“Biologické vzorky”) od subjektii hodnoceni, véetné hmotnych materialtt odvozenych z
téchto Biologickych vzorkli pouze v souladu s Protokolem a platnym informovanym
souhlasem a nebude sbirat nebo objednavat dodate¢né Biologické vzorky pro vyzkumné
pouziti, které neni uvedeno v Protokolu.

V.
Vybér subjektii klinického hodnoceni a vyZadani jejich souhlasu

1) Zatazeni subjektti hodnoceni do klinického hodnoceni bude mozné jen s jejich pisemnym
souhlasem (Informovany souhlas) a po jejich fadném pouceni. Vyzadani souhlasu od
subjektll hodnoceni musi byt ve shod€ s pravnimi ptedpisy, etickymi principy a spravnou
klinickou praxi. K tomu:

a) Zadavatel prohlasuje, ze predal hlavnimu zkouSejicimu formulaf
informovaného souhlasu subjektu hodnoceni se zafazenim do klinického
hodnoceni a formulaf pisemného pouceni pro subjekt hodnoceni.

b) V piipadé, Ze subjekt hodnoceni souhlasi se zafazenim do klinického
hodnoceni, pozadéa ho hlavni zkouSejici o podpis Informovaného souhlasu, a to
vzdy pred 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 pribehu klinického hodnoceni zjisti, Ze subjekt hodnoceni byl zatfazen
v rozporu s protokolem, miize takovy subjekt hodnoceni z klinického hodnoceni vytadit.

4) Hlavni zkousejici, zdravotnické zatizeni i zadavatel jsou povinni v pribéhu klinického
hodnoceni 1po jeho ukonceni dbat ptisluSnych pravnich ptedpist Ceské republiky na
ochranu osobnich udaji subjektti hodnoceni.
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1)

2)

3)

4)

5)

6)

VI.
Monitorovani a kontrola pribéhu klinického hodnoceni

Pribéeh a provadéni klinického hodnoceni budou koordinovéany, kontrolovany a sledovéany
odbornymi utvary ¢i povefenymi osobami zadavatele, kterym zdravotnické zafizeni i
hlavni zkousSejici umozni pfistup ke vSem informacim ziskanym v ramci klinického
hodnoceni, ik vysledkim laboratornich testd, zkouSek a jinych zaznamu o subjektech
hodnoceni zatfazenych do klinického hodnoceni.

Povéfenou osobou pro sledovani klinického hodnoceni je:
, poptfipad¢ jind osoba pisemné zmocnénd zadavatelem ke sledovéani
klinického hodnoceni.

Prabéh klinického hodnoceni a jeho vysledek mohou byt kontrolovany také povéfenymi
auditory zadavatele; tim neni dotceno pravo kontroly povéfenymi pracovniky piislusnych
statnich organiti Ceské republiky a zahrani¢nich kontrolnich uradu.

Subjekty hodnoceni budou pouceny v souladu s ¢l. V. odst. 1 této smlouvy a informovany
také o tom, Ze Udaje ziskané o nich v pribéhu klinického hodnoceni mohou byt pro ucely
kontroly pouzity a piedlozeny také piislusnym statnim organam Ceské republiky
a zahrani¢nim kontrolnim afadiim.

Zadavatel miiZze povéfit kontrolou nebo monitorovanim jinou smluvni organizaci nebo
jiné osoby, nez jsou uvedené v odst. 1, 2 a 3 tohoto ¢lanku jen s predchozim pisemnym
souhlasem zdravotnického zatizeni a hlavniho zkousejiciho.

Zdravotnické zafizeni umozni zadavateli se v pfedstihu vyjadrit, tam, kde to bude mozné,
k jakékoliv korespondenci vici statnimu nebo kontrolnimu organu. Zdravotnické zatizeni
bezodkladné ucini kroky k opravé jakychkoliv nedostatkd zjisténych jakymkoliv takovym
auditem nebo inspekci provedenou smluvni vyzkumnou organizaci, zadavatelem nebo
kontrolnim organem.

VII.
Ostatni ujednani
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1) Zadavatel poskytne zdravotnickému zafizeni formulafe pro zaznam udaji o subjektech
hodnoceni (déle jen ,,CRF*).

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 materidly, které nebudou
pouzity v ramci klinického hodnoceni, vrati zdravotnické zatizeni a hlavni zkouSejici
zadavateli nebo je zlikviduji podle instrukci zadavatele.

3) Zdravotnické zafizeni se zavazuje uschovat veskerou dokumentaci uloZzenou ve svazku
hlavniho zkousejiciho i dokumentaci vztahujici se k subjektim hodnoceni po dobu 15 let
od ukonceni klinického hodnoceni.

4) Zasilani nebezpecného zbozi a infekéniho materialu (véetné infekénich vzorkl subjektd
hodnoceni) (“Materialy”) se fidi pfislusnymi pravnimi piedpisy a ustanovenimi Protokolu.
Zdravotnické zafizeni odpovidd za zajisténi toho, ze kazdd osoba, kterd bude balit a
manipulovat s nebezpeénym zbozim nebo infekénim materialem za Géelem jeho expedice
ze zdravotnického zafizeni, bude jednat v souladu s prislusSnymi pravnimi ptedpisy.

5) V piipadé, ze Hlavni zkousSejici nebo spoluzkousejici opusti zdravotnické zafizeni nebo
jinak zméni adresu nebo pfestane byt zaméstnancem zdravotnického zatizeni nebo se jiz
nechce nebo nemuze klinického hodnoceni tc¢astnit, oznami toto bez odkladu zadavateli a
smluvni vyzkumné organizaci a oznami zadavateli a smluvni vyzkumné organizaci svoji
novou adresu. Smluvni vyzkumna organizace ma pravo schvalit jakoukoliv zménu
hlavniho zkouSejiciho. Zdravotnické zafizeni uvadi a potvrzuje, Ze Zdravotnickému
zafizeni, a ani jeho zaméstnanciim, zastupclim nebo jinym osobdm provadéjicim klinické
hodnoceni pod jeho vedenim, nebyla uloZena sankce zakazu vykonu ¢innosti, nebyli
prohlaseni za nezpusobilé k ¢innosti nebo obvinéni z trestného ¢inu vztahujiciho se k
poskytovani zdravotni péfe nebo sluzeb, a nebylo jim zakazdno provadét klinické
hodnoceni, nejsou vySetfovani jakymkoliv kontrolnim orgdnem ve vySe uvedeném a
zdravotnické zafizeni uvédomi bez odkladu smluvni vyzkumnou organizaci, kdyby
jakékoliv takové vySetfovani, prohlaSeni o nezptisobilosti k ¢innosti, zdkaz Cinnosti,
obvinéni nebo jiny zékaz nastal. Zdravotnické zafizeni prohlasuje, ze vSichni jeho
zamestnanci, zastupci nebo dals$i osoby, které se budou ucastnit klinického hodnocenti,
jsou pfislusnym zplsobem vysSkoleni (véetné¢ jakéhokoliv nezbytného Skoleni
pozadovaného dle této smlouvy), kvalifikovdni a ovéfeni a jsou informovani o jejich
povinnostech dle této smlouvy a jsou vazani povinnostmi zdravotnického zafizeni jednat v
souladu s pozadavky této smlouvy.

VIIL.
Zavazné nezadouci piihody v pribéhu klinického hodnoceni
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1) Hlavni zkousSejici je povinen neprodlené hlésit zadavateli zptisobem a ve lhaté stanovené
protokolem nebo v souboru informaci pro zkousejiciho kazdou zavaznou nezadouci
piihodu, ke které dojde v prubéhu klinického hodnoceni 1éCiva, s vyjimkou téch piihod,
které protokol nebo soubor informaci pro zkousejiciho oznacuji za piihody nevyzadujici
neprodlené hlaseni. Dale hlavni zkousejici a zadavatel postupuji v souladu s § 58 zakona ¢.
378/2007 Sb., o 1é¢ivech, ve znéni pozd¢jsich predpist.

IX.
Nahrada za poSkozeni zdravi subjektu hodnoceni

1) Zadavatel prohlasuje, Zze v souladu s § 52 zakona ¢. 378/2007 Sb., o 1é¢ivech, ve znéni
pozdéjSich predpisii, zajistil na celou dobu provadéni klinického hodnoceni pojisténi
odpovédnosti za Skodu pro zkousejiciho a zadavatele, jehoZ prostfednictvim je zajisténo 1
odskodnéni v piipad¢ smrti subjektu hodnoceni nebo v piipadé¢ Skody vzniklé na zdravi
subjektu hodnoceni v disledku provadéni klinického hodnoceni. Kopie pojistného
certifikatu tvofi ptilohu ¢. 4 této smlouvy. Zadavatel zajistil na celou dobu provadéni
klinického hodnoceni i pojisténi odpovédnosti za skodu pro zdravotnické zatizeni.

2) V piipadé poskozeni zdravi subjektu hodnoceni v dusledku provadéni klinického
hodnoceni budou zdravotnické zafizeni a zadavatel v pifipadé, Ze subjekt hodnoceni
vznese narok na nahradu $kody nad ramec jemu poskytnutého pojistného plnéni, usilovat
o mimosoudni vyrovnani naroku vznesen¢ho subjektem hodnoceni. Pokud k takovému
mimosoudnimu vyrovnani dohodou nedojde, zavazuje se zadavatel poskytnout
zdravotnickému zafizeni nahradu Skody ve vysi subjektem hodnoceni nebo jeho
zakonnych zastupct Uspésné uplatnéného naroku u soudu dle pravnich predpist platnych
v Ceské republice. Tento narok se pfitom musi tykat poskozeni zdravi nebo smrti, ktera
subjektu hodnoceni, jenz se zucastnil klinického hodnoceni, vznikla v dasledku uZzivani
hodnoceného humdanniho 1é¢iva, uvedeného v ¢lanku I. této smlouvy a pouzitého v radmci
klinického hodnoceni uvedené¢ho v ¢lanku I. této smlouvy, hodnoceni, zkouSeni nebo
klinického zakroku nebo postupu provedeného v ramci klinického hodnoceni, kterym by
subjekt hodnoceni nebyl vystaven, kdyby se klinického hodnoceni neztcastnil.

3) Narok zdravotnického zafizeni na nahradu Skody podle odstavce 2 tohoto ¢Elanku
nevznika, jestlize:

a) poskozeni zdravi (véetné smrti) subjektu hodnoceni bylo zpusobeno umyslné,
nedbalosti, protipravnim jednanim nebo nesplnénim povinnosti stanovené
zdravotnickému zatizeni ¢i hlavnimu zkouSejicim pravnim piedpisem nebo v této
smlouve, véetné vSech jejich pfiloh;

b) zdravotnické zatizeni bez zbyte¢ného odkladu, tj. nejpozdéji do dvaceti pracovnich
dnii ode dne, kdy se dozvéde€lo, ze byl vii¢i nému uplatnén narok na nahradu Skody,
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neoznamilo tuto skuteCnost pisemné zadavateli. Oznadmeni bude odeslano
doporucenou postou zadavateli;

€) na zadost zadavatele mu zdravotnické zafizeni neumoznilo, na naklady zadavatele,
ucastnit se mimosoudniho vyjednévani o naroku vzneseném podle odstavce 2 tohoto
¢lanku nebo nasledného soudniho fizeni;

d) zdravotnické zatizeni uznalo narok vzneseny podle odstavce 2 tohoto ¢lanku, aniz by
obdrZelo predchozi pisemny souhlas zadavatele.

X.
Ochrana divérnych informaci. Osobni tidaje

1) Duavérnymi 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 zptistupnit tfeti osob¢, vyjma osob
podilejicich se na tomto klinickém hodnoceni, které tyto informace potfebuji znat, a
zajisti, ze je duveérna informace pouzita pouze pro uUcely klinického hodnoceni, takové
osoby jsou vazéany stejnou povinnosti ml€enlivosti, nebo je pouZzivat pro Ucel jiny nez
ureny Vv instrukcich zadavatele, a =zajisti dodrzovani ustanoveni tohoto clanku
zamé&stnanci zdravotnického zafizeni a smluvnimi partnery. Divérné informace jsou
soucasti obchodniho tajemstvi a predmétem prav duSevniho vlastnictvi zadavatele a
budou drzeny zdravotnickym zafizenim a hlavnim zkouSejicim v tajnosti a na misté pro
takové informace urCeném, vyjma piipadd, kdy zdravotnické zafizeni nebo hlavni
zkousejici prokazi, ze se jednd o informaci vefejné piistupnou. Pokud je ze zdkonem
stanovenych divodii nutné divérnou informaci zpfistupnit, zdravotnické zafizeni nebo
hlavni zkouSejici toto neodkladné pisemné oznami zadavateli.

2) Pred zahajenim klinického hodnoceni a v jeho prib&hu miliZze byt hlavni zkouSejici a
jeho/jeji tym pozadan o poskytnuti osobnich udaji. Tyto tidaje jsou pfedmétem pravnich
predpisti na ochranu osobnich udaji. V piipadé zkouSejicich mohou tyto osobni udaje
obsahovat jména, kontaktni informace, pracovni zkuSenosti a profesni kvalifikaci,
publikacni ¢innost, zivotopisy a vzdélavaci ¢innost pro nasledujici ucely: (i) provedeni
klinického hodnoceni, (i) pfezkoumani statnimi kontrolnimi organy, zadavatelem,
smluvni vyzkumnou organizaci, jejich zastupci a pobockami, (iii) jednani v souladu
Spravnimi a regulaénimi pozadavky, (iv) uvefejnéni na www.clinicaltrials.gov a
webovych strankach a v databazich podobného tcelu; a (v) ulozeni do databazi z divoda
usnadnéni vybéru zkousejicich pro budouci klinicka hodnoceni. Jména ¢lenti zkouSejiciho
tymu mohou byt zpracovany v databazi kontaktdl Smluvni vyzkumné organizace pouze
pro ucely klinického hodnoceni. Zadavatel bude spravcem takovych osobnich udaji a
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1)

2)

3)

smluvni vyzkumna organizace bude jejich zpracovatelem, vyjma pfipadt, kdy smluvni
vyzkumna organizace s jakymikoliv osobnimi udaji bude nakladat dle této smlouvy jako
spravce, v takovém piipadé bude vrozsahu takového naklddani spravcem smluvni
vyzkumna organizace. Zadavatel a smluvni vyzkumna organizace mohou zpracovavat
,,osobni udaje®, tak jak jsou definovany ve Smérnici ochrany udaju 95/46/EC a v zakoné
¢. 101/2000 Sb. o ochran¢ osobnich udaji, v platném znéni (spole¢né ,legislativa na
ochranu osobnich udaji*), zkousejicich a ¢lenti zkouSejiciho tymu pro ucely klinického
hodnoceni a veskeré takové zpracovani bude probihat v souladu s legislativou na ochranu
osobnich udajt.

XI.
Vlastnictvi vysledki klinického hodnoceni, jeho ochrana a publikovani vysledki

Vysledek klinického hodnoceni je vyluénym pfedmétem prav duSevniho vlastnictvi
zadavatele. Existujici vynalezy a technologie zadavatele, smluvni vyzkumné organizace
nebo zdravotnického zafizeni, tvoii jejich samostatné vlastnictvi a nejsou touto smlouvou
dotéeny. Zadavatel bude mit vyluéné vlastnictvi k jakymkoliv vynalezim nebo objevim
vyplyvajicim, ziskanym, uvedenym do praxe nebo jinak u€inénym zcela nebo ¢astecné na
zaklad¢ duvérnych informaci nebo vyplyvajicich jako vysledek klinického hodnoceni, a
zdravotnické zatizeni bez odkladu zpfistupni jakykoliv takovy vynalez zadavateli v
nejkrat$si mozné dobé.

Zdravotnické zafizeni a hlavni zkouSejici se zavazuji, Ze publikaci jakékoliv odborné
prace o pribchu ¢1 vysledcich klinického hodnoceni projednaji se zadavatelem nejméné
60 dnt pfed predanim publikace do tisku nebo pied konanim piednésky, ale zdravotnické
zatizeni odlozi jakoukoliv publikaci o dalSich Sedesat (60) dni ode dne, kdy zadavatel
zdravotnickému zafizeni oznami, Ze podd zddost o udé€leni patentu k jakémukoliv
vyndlezu uvedenému v dokumentu. Vysledky klinického hodnoceni nebo jejich &ast
nebudou zdravotnickym zatizenim ¢i hlavnim zkouSejicim publikovany bez ptredchoziho
pisemného souhlasu zadavatele.

Zdravotnické zatfizeni a hlavni zkouSejici berou na védomi, Ze Zadna odbornd publikace
K objeviim ¢i hodnocenym 1ékiim nesmi byt zdravotnickym zafizenim nebo hlavnim
zkous$ejicim vydana pied podanim zadosti zadavatele o patentovou piihlasku, pokud
vzhledem k povaze vysledki klinického hodnoceni bude podani takové piihlasky
pfichazet v ivahu.

XII.
Reseni spori
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1) Smluvni strany se dohodly, Zze pravni vztahy vzniklé z této smlouvy se fidi obecné
zavaznymi pravnimi piedpisy Ceské republiky.

2) Smluvni strany se pii zpracovani klinického hodnoceni zavazuji vzajemné si pomahat
a pripadné spory a rozdilnost nazord na postup a zpusob praci fesit jedndnim obvyklym
u smluvnich stran.

3) K projednani a rozhodovani piipadnych sporti, které nebudou piekonany spolupraci dle
odst. 2 tohoto ¢lanku, jsou ptislusné soudni organy Ceské republiky.

XII.
Finanéni vyrovnani

I
XIV.

Ukonéeni klinického hodnoceni

1) Zadavatel do 90 dnt od ukonceni klinického hodnoceni oznami Statnimu tGstavu pro
kontrolu 1é¢iv a pfislusnym etickym komisim, ze bylo klinick¢é hodnoceni ukonceno.
Pokud doslo k ukonceni klinického hodnoceni ptfedCasné, zkracuje se lhuta podle véty
prvni na 15 dnti; v takovém piipadé zadavatel uvede diivody pred¢asného ukonceni.

2) V ptipadé, ze alespon jeden (1) subjekt hodnoceni nebude zafazen do Klicového data
zarazeni, muze zadavatel ukoncit tuto smlouvu v souladu s odst. 3 tohoto ¢lanku. Klicové
datum zatazeni je definovdno jako 100 (sty) kalendaini den po Inicia¢ni ndvstéveé mista
hodnoceni.

3) Zadavatel nebo zdravotnické zafizeni jsou opravnéni odstoupit od této smlouvy
pisemnym oznamenim této skute¢nosti ostatnim smluvnim stranam a to s u¢innosti ode
dne doruceni pisemného oznameni posledni ze smluvnich stran, a to v nasledujicich
ptipadech:

a) pokud nékterd smluvni strana neplni nékteré z ustanoveni této smlouvy
a neodstrani zdvadny stav ani ve lhaté 60-ti dni od doruceni pisemné
vyzvy k naprave;

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

C) pokud nékterd smluvni strana pozbude opravnéni k plsobeni v dané
oblasti;
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4)

1)

2)

3)

4)

5)

d) bude-li riziko pro subjekty hodnoceni neimérné zvyseno, nebo

e) pokud potiebné opravnéni, povoleni, souhlas nebo vyjimka je revokovano,
jeho platnost suspendovana, nebo uplyne-li doba, na kterou bylo vydano
bez ptisluSného prodlouzeni.

V ostatnich ptipadech lze trvani smlouvy ukoncit pisemnou dohodou nebo vypovédi,
pficemz vypovédni lhita ¢ini 30 dnli a pocind bézet dnem nésledujicim po doruceni
vypovedi posledni smluvni stran€.

XV.
Zavérecna ustanoveni

Zadavatel je zastoupeny v rozsahu plné moci spole¢nosti Quintiles GesmbH, Guglgasse 7-
9/B/OG 6, A 1030 Vienna, Austria. PInd moc tvoii pfilohu €. 6 této Smlouvy.

Pravni poméry touto smlouvou vyslovné neupravené se tidi ptisluSnymi ustanovenimi
obchodniho zakoniku a pfislusnych pravnich piedpisi Ceské republiky.

Tato smlouva je vyhotovena ve ¢tyfech stejnopisech, pti¢emz kazd4 smluvni strana obdrzi
po jednom.

Zmény a dopliiky této smlouvy jsou mozné toliko dohodou vSech smluvnich stran, a to
pisemnym dodatkem ke smlouvé.

Zdravotnické zatizeni nepostoupi nebo nepievede jakakoliv prava nebo povinnosti z této
smlouvy bez ptfedchoziho pisemného souhlasu smluvni vyzkumné organizace, ale miize
smlouvou se subdodavatelem zadat provadéni nékterych cCinnosti kvalifikovanym a
zkuSenym tretim stranam, které budou spliiovat vSechny pfislusné pozadavky této
smlouvy a budou zavazani provadét takové Cinnosti v souladu s podminkami této smlouvy
a za predpokladu, Ze zdravotnické zafizeni zlstane odpovédné za vykon jakékoliv takové
treti strany a za predpokladu, ze hlavni zkouSejici, ani jiny spoluzkousejici, nema v této
treti strané jakykoliv finan¢ni z4jem.

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

Jméno: || GG Jméno: MUDr. Tomés Fiala

Podpis: Podpis:

Na zaklad¢ plné moci:

Quintiles GesmbH, Funkce: pfedseda piedstavenstva
Datum: Datum:

Zdravotnické zarizeni

Jméno: Ing. Lubos Kvapil

Podpis:

Funkce: mistoptedseda piedstavenstva
Datum: Datum:

Hlavni zkousSejici Smluvni vyzkumna organizace

Jmeno: [N Jmeno: [N

Podpis: Podpis:
Funkce: hlavni zkouSejici Funkce: | GGG
Datum: Datum:

Prilohy :

1. Povoleni Statniho ustavu pro kontrolu 1é¢iv
2. Souhlas etické komise pro multicentrickd hodnoceni
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Souhlas etické komise

Doklad o pojisténi

Protokol

Plna moc spole¢nosti Quintiles GesmbH a ||| | |GGz

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

NoOkow
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