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l.
Pi‘edpoklady uzaviceni Smlouvy

1.1.  Smluvni strany se rozhodly vstoupit do smluvniho vztahu vzniklého na zaklad¢ této
Smlouvy vychéazejice z existence niZze uvedenych skute¢nosti:

1.1.1. Zadavatel definovany na prvni strané¢ této smlouvy je subjektem tadné
povéfenym zadavatelem klinického hodnoceni humannich 1é¢ivych piipravki
S ndzvem multicentrické, randomizované, dvojité zaslepené klinické hodnoceni
faze 1l everolimu (RAD001) plus nejlepsi podpiirna lécba versus placebo plus
nejlepsi podpurna léecba v lécbé pacientii s pokrocilymi neuroendokrinnimi
nadory gastrointestindlniho nebo plicniho pivodu — Studie RADIANT 4, ¢.
protokolu CRADO001T2302 (dale jen ,,Studie®), kterym je spole¢nost Novartis
Pharma Services AG, se sidlem Novartis Campus, 4056 Basel, Switzerland,
pro udely jednani ve viech vécech tykajicich se Studie na tizemi Ceské
republiky zejména, avSak nejen vuc¢i Statnimu ustavu pro kontrolu 1éciv a
vSem subjektim podilejicim se na provadéni Studie, vcetné zkousejicich a
zdravotnickych zafizenich jako center provadéni Studie (doklad o povéfeni
zadavatele je ptilohou €. 8 této Smlouvy).

1.1.1. provedeni Studie na uzemi Ceské republiky bylo povoleno Statnim Gstavem
pro kontrolu 1é¢iv rozhodnutim ze dne 28. 5, 2012 vydanym pod ¢.j.:
sukls35476/2012 , které tvoii ptilohu ¢. 2 této Smlouvy,

1.1.2. kprovedeni Studie byl dne 17. 52012 udélen souhlas pfislusnou Etickou
komisi pro multicentricka klinicka hodnoceni pii VFN v Praze, jez tvofi
ptilohu ¢. 3 této Smlouvy.

1.1.3. Zdravotnické zafizeni je opravnénym provozovatelem zdravotnického
zafizeni, ve kterém se poskytuji zdravotni sluzby, a soucasné opravnénym
provozovatelem zdravotnického zafizeni Iékarenské péce na zdkladé¢ a
v souladu s piislugnymi pravnimi piedpisy Ceské republiky a disponuje viemi
technickymi prostiedky, které¢ Zadavatel potiebuje pro provedeni Studie, a ve
spolupraci se Zadavatelem je Zdravotnické zafizeni schopné zabezpecit
provedeni Studie za smluvnimi stranami dale dohodnutych podminek,

1.1.4. Zadavatel potiebuje k provedeni Studie technické prostfedky a organizacni
moznosti, které ma k dispozici Zdravotnické zatizeni a za timto Géelem ma
zajem na spolupraci se Zdravotnickym zafizenim. Zdravotnické zafizeni ma
rovnéz vazny zajem na provedeni Studie ve spolupraci se Zadavatelem
s vyuzitim svych technickych prostfedkil a organiza¢nich moznosti v souladu
s touto Smlouvou.

1.1.5. Zadavatel prohlaSuje, Ze pted uzavienim této Smlouvy peclivé zvazil rizika a
obtiZe a tyto porovnal s o¢ekavanym piinosem pro subjekty hodnoceni a dosel
k zavéru, ze ocekavany piinos tohoto klinického hodnoceni ospravedliiuje
pfipadna predvidatelnd rizika a obtize.
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2.1.

2.2.

3.1.

3.2.

4.1.

4.2,

1.1.6. Smluvni strany prohlasuji, Ze si nejsou védomy zadné piekazky, ktera by
branila tomu, aby se dohodly na pfedmétu, ucelu, jakoz i na vSech ostatnich
ustanovenich této Smlouvy.

1.
Piredmét a ucel Smlouvy

Piedmétem této Smlouvy je zavazek Zdravotnického zafizeni umoznit ve svych
prostordch a s vyuzitim veSkerych pro provedeni Studie nezbytnych technickych
prostiedkli provedeni Studie podle této Smlouvy a ve spolupraci se Zadavatelem toto
provedeni Studie organizacné zabezpecit v souladu stouto Smlouvou a podle
pisemnych pokynii Zadavatele. Zdravotnické zatizeni je opravnéno odmitnout plnéni
pokynti Zadavatele pouze pokud jsou tyto v rozporu s pravnimi predpisy, protokolem
Studie, povolenim Ustavu nebo souhlasnym stanoviskem piislusné Etické komise,
spravnou klinickou praxi, nebo lze odivodnéné predpokladat, ze jejich plnéni by
predstavovalo neimérné zvySeni zdravotniho rizika pro subjekty hodnoceni, nebo lze
odivodnéné ptedpokladat, ze jejich plnéni by znamenalo vznik nakladd na strané
Zdravotnického zafizeni nepfedpokladanych touto Smlouvou, aniz se Zadavatel
zavaze tyto naklady Zdravotnickému zafizeni uhradit.

Pfedmétem této Smlouvy je dale zavazek Zadavatele poskytnout Zdravotnickému
zatizeni za fadné plnéni jeho zavazku plynouciho z této Smlouvy (odst. 2. 1.) odménu
v souladu s touto Smlouvou.

1.
Misto a doba Studie

Studie bude provedena ve Zdravotnickém zafizeni na Onkologické klinice VVSeobecné
fakultni nemocnice v Praze, U nemocnice 2, 128 00 Praha 2

Smlouva nabude platnosti a ucinnosti dnem podpisu. Smlouva se uzavird na dobu
trvani Studie. Pfredpokladany avsak nezavazny termin ukonceni Studie je XXXX.

V.
Zavazky smluvnich stran

Zdravotnické zafizeni se zavazuje, ze umozni provedeni Studie S minimalné¢ XX
subjekty hodnoceni.

Zadavatel povétuje provedenim Studie ve smyslu pfislusnych ustanoveni zakona ¢.
378/2007 Sb., o 1éCivech (dale jen ,,zakon o 1é¢ivech®), zkousSejiciho XXXX. Tam,
kde je v této Smlouvé pouzit vyraz zkouSejici, pfipadné hlavni zkousejici, se jim ve
smyslu ustanoveni § 52 odst. 2 zakona o 1é¢ivech rozumi 1ékaf, ktery je odpovédny za
prubéh klinického hodnoceni v daném misté hodnoceni, a pokud klinické hodnoceni
V jednom misté hodnoceni provadi tym osob, je zkouSejicim vedouci, ktery nese
odpovédnost za cely tym, a v takovém piipad¢ se oznacuje jako hlavni zkousSejici.
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4.3. Vzajemné zavazky Zadavatele a zkouSejicich jsou specifikovany v pisemné dohodg,
na zéklad¢ které bude zkouSejici a studijni tym odménén za provedeni klinického
hodnoceni 1é€iv.

4.4. ZkouSejicim muze byt jen 1ékaf, ktery je v pracovnim poméru k Zdravotnickému
zatizeni anebo v jiném smluvnim vztahu k Zdravotnickému zafizeni, jehoz pfedmétem
je pusobeni Zkousejiciho v zdravotnickém zatizeni za ucelem poskytovani zdravotni
péée podle piislugnych pravnich piedpisti Ceské republiky s piedpokladanou dobou
ptisobeni minimalné po dobu piedpokladaného trvani Studie podle ¢l. III. odst. 3. 2.
této Smlouvy, kdy posta¢i smluvni vztah na dobu neurc¢itou. Ustanoveni tohoto ¢lanku
Smlouvy se nepouZiji, dohodnou-li se smluvni strany pisemné jinak.

45. Ke zmén¢ zkouSejiciho muze dojit jen na zaklad¢ pisemné dohody Zadavatele,
Zdravotnického zafizeni a nového zkousSejiciho. Stejnopis dohody bude ulozen
v dokumentaci o Studii. Pokud zkouSejici ukon¢i spolupraci se Zdravotnickym
zafizenim, zanikd jeho ucast na Studii. Zdravotnické zafizeni se zavazuje pisemné
informovat Zadavatele o veSkerych skute¢nostech naznacujicich nebo nasvédcujicich
tomu, ze spolupradce mezi Zdravotnickym zafizenim a zkousSejicim bude ukoncena, a
to bez zbyte¢ného odkladu, avSak nejpozdéji do 15 pracovnich dnti ode dne, kdy se o
takové skuteCnosti dovédélo; to neplati v pfipadé okamzitého skonceni pracovniho
poméru nebo jiné formy vztahu mezi Zdravotnickym zatizenim a zkousSejicim, kdy
Vv takovém piipad¢ je Zdravotnické zafizeni povinno informovat o této skutecnosti
Zadavatele neprodlené, nejpozdéji vSak do 3 dnli ode dne, kdy se o takové skuteCnosti
dozvédélo. Zadavatel bere na védomi, Ze rozhodnuti o ukonceni smluvniho vztahu se
zkousejicim je vyluénym pravem Zdravotnického zatizeni a neptfedstavuje poruseni
této Smlouvy. Zdravotnické zatfizeni je opravnéno navrhnout osobu nového nebo
dalsiho zkouSejiciho nebo spoluzkousejiciho, avSak rozhodnuti o volbé osoby
zkousejiciho a spoluzkou$ejiciho nalezi vyhradné Zadavateli a Zdravotnické zafizeni
se zavazuje toto pravo Zadavatele a jeho vykon respektovat. Povinnosti noveho
zkousejiciho bude zavazat se Kk plnéni podminek stanovenych touto Smlouvou.
Nedohodnou-li se smluvni strany na osob& nového zkousejiciho do [30] dni ode dne,
kdy byl Zadavatel informovan o skonceni spoluprdce mezi Zdravotnickym zatizenim
a zkousSejicim, je kazdd smluvni strana opravnéna od této smlouvy odstoupit,
ustanoveni €l. 12.3. této Smlouvy se neuplatni.

4.6. Zdravotnické zafizeni se Vramci organiza¢niho zajisténi Studie zavazuje umoznit
zkousejicimu, spoluzkousejicimu a svym zaméstnanctim, ktefi budou spolupracovat
na Studii jako pomocny nebo odborny personél, vykonévat vSechny jejich povinnosti,
které jim vsouladu s provadénim Studie bude béhem Studie ukladat zkousejici,
spoluzkousejici nebo pfimo Zadavatel. Zdravotnické zatizeni povinnost uvedenou
V pfedchazejici vété nema v pripad¢€, pokud se lze diivodné domnivat, Ze plnénim této
povinnosti by mohlo dojit k ohroZeni zdravi a Zivota pacientu a téetich osob nebo ke
vzniku Skody na majetku Zdravotnického zafizeni. Vybér pomocného personalu
nalezi na zdkladé dohody Zdravotnického zafizeni zkouSejicimu, piipadné
spoluzkousejicimu.

4.7.  Zdravotnické zafizeni se zavazuje umoznit na Zadost Zadavatele uc¢ast zkousejiciho na
Skolenich  organizovanych nebo zajistovanych Zadavatelem, kterda jsou
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bezpodmine¢né nutna pro fadné provadéni Studie. Tato povinnost se tykd zejména
Skoleni pred zahdjenim Studie (tuto povinnost muze ZkousSejici delegovat na
spoluzkou$ejiciho) a dale Skoleni tykajicich se zmén v protokolu Studie a
bezpecnostnich informaci o hodnoceném ptipravku, a to i opakované. Naklady, které
zkousejicimu v souvislosti s ucasti na takovém $koleni vzniknou, se zavazuje uhradit
v celém rozsahu Zadavatel. Ucast zkousejiciho na takovém 3koleni je povaZovéna za
nezbytnou podminku k doplnéni kvalifikace zkousejiciho pro provadéni Studie a jeho
ucast na Studii, a zkousSejicimu ani Zdravotnickému zafizeni za ucast ZkousSejiciho na
takovém Skoleni nenaleZi zadna odmeéna ani jina forma plnéni. Zdravotnické zafizeni
je opravnéno neumoznit zkousejicimu ucast na Skolenich dle tohoto ¢lanku Smlouvy
jsou-li k tomu dany zavazné provozni divody; to neplati v pfipadé skoleni tykajicich
se bezpecnosti podavanych 1éCivych piipravkii nebo hodnoceného 1éciva anebo
zachazeni s hodnocenym 1é¢ivem.

4.8. Zadavatel se dale zavazuje poskytnout Zdravotnickému zafizeni a vSem ptislusnym
osobam dle ¢l. IV. odst. 4.6. soucinnost potiebnou pro tadné plnéni zavazkl
vyplyvajicich z této Smlouvy.

4.9. Zdravotnické zafizeni prohlasuje, Ze vSechny osoby ztad jeho zaméstnanci nebo
pracovniki, které se budou podilet na provadéni Studie, jsou pro plnéni svych tkolt
patfi¢né vzdélany a disponuji ptislusnymi znalostmi a zkuSenostmi.

4.10. Zdravotnické zatfizeni se jako provozovatel zdravotnického zafizeni l€kéarenské péce
zavazuje plnit veskeré povinnosti tykajici se pfijimani, kontroly, skladovani a vydeje,
resp. dodavani hodnocenych 1é¢ivych piipravkt v rdmci Studie tak, jak je to
smluvnimi stranami dohodnuto dale v tomto ustanoveni a v piiloze ¢. 6 — Hodnoceneé
lé¢ivé pripravky. Zadavatel zajisti distribuci zésilky hodnocenych ptipravkli do
lekarny zdravotnického zafizeni, kde je l1ékarnik pfevezme a zkontroluje (jako jiné
zasilky - tzn. neni-li poskozena,
v piipadé zvlastnich pozadavkil na transport, byly-li tyto pozadavky dodrzeny, piijem
zasilky potvrdi), nasledn¢ si na Zadanku vyzvedne hodnocené ptipravky zkousejici. Po
vyzvednuti hodnoceného ptipravku v I€ékarné je zkousSejici odpovédny za jeho
skladovani a distribuci . Zadavatel je povinen ozndmit do 3 pracovnich dnii pied
dodanim, kdy bude zasilka do 1ékarny piedana bud’to emailem na XXXX nebo
telefonicky: tel. XXXXX nebo XXXX. Kontaktni osobou je XXXX(zastupujici
0sobou XXXX).

Likvidaci nevyuzitych 1¢k si zadavatel zajisti na vlastni naklady.
Zadavatel zajisti dodavku na adresu: Nemocnic¢ni 1ékarna VEN, Odd¢leni piipravy
cytostatik, Karlovo namésti 32, 128 08 PRAHA 2.

Zadavatel prohlaSuje, ze jsou splnény veSkeré podminky stanovené prislusSnymi
pravnimi piedpisy pro vyrobu (dovoz) hodnocenych ptipravki a jejich distribuci do
zdravotnického zatizeni.
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V.
Zakladni podminky provedeni Studie

5.1. Zdravotnické zafizeni je povinno zajistit, aby zkouSejici provadél Studii v souladu s
platnymi pravnimi pfedpisy, a to zejména zakonem o 1éCivech, v platném znéni a
souvisejicimi provadécimi pravnimi piedpisy, zakonem ¢. 372/2011 Sh., o zdravotnich
sluzbach, v platném a ucinném znéni, a ve shodé¢ s podminkami a z&sadami
stanovenymi:

5.1.1. v povoleni vydaném k provedeni Studie Statnim tustavem pro kontrolu 1é¢iv a
dal$imi institucemi, jak vyplyva z pfislusnych ustanoveni této Smlouvy;

5.1.2. v protokolu Studie ¢. CRAD001T2302 a vSech jeho dodatcich vydanych
Zadavatelem, které jsou ptilohou této Smlouvy (dale jen ,,Protokol*).

5.1.3. spravnou klinickou praxi (GCP ICH) a Helsinskou deklaraci v jejich aktualnim
znéni.

5.2. Dokumenty uvedené v ¢lanku 5.1.1. a 5.1.2. této Smlouvy jsou diivérné a informace o
jejich obsahu mohou byt poskytnuty jen pracovnikiim Zdravotnického zafizeni
podilejicim se na provadéni Studie a organiim a institucim uvedenym déle v této
Smlouv¢. Zdravotnické zafizeni potvrzuje, Ze mu byly poskytnuty dokumenty
uvedené pod bodem 5.1.1 a 5.1.2 této Smlouvy s dostateénym piedstihem
umoziujicim dikladné seznameni s témito dokumenty.

5.3. Odpovédnost za jednani s etickymi komisemi a Statnim Gstavem pro kontrolu 1é¢iv
ptebira v rdmci Studie Zadavatel, nedohodnou-li se v konkrétnim piipadé strany této
Smlouvy jinak. Uchovavani dokumentace a podavani zprav se tidi touto Smlouvou,
jejimi pfilohami, dal§imi dokumenty, na které Smlouva odkazuje, a déle obecné
zavaznymi pravnimi piedpisy, zejména vyhlaskou ¢. 226/2008 Sb., 0 spravné klinicke
praxi a bliz§ich podminkach klinického hodnoceni 1é¢iv, ve znéni pozdéjsich
piedpist.

5.4. Zadavatel se zavazuje neprodlen¢ informovat Zdravotnické zatfizeni o ukonceni
Studie (pfedéasném nebo v fadném predpokladaném terminu). Dale je Zadavatel
povinen Zdravotnické zafizeni neprodlen¢ informovat v ptipad¢, ze SUKL pozastavi
nebo zakaze provadéni hodnoceni a dale bude-li souhlas nékterou etickou komisi
(docasné nebo trvale) odvoldn. Zadavatel je rovnéZ povinen neprodlené informovat
Zdravotnické zatizeni o veSkerych skuteCnostech, které mohou neptiznivé ovlivnit
bezpecnost nebo zdravi subjektid hodnoceni nebo mit vliv na dalsi provadéni Studie,
v¢etn¢ informaci vzeslych z klinického hodnoceni provadéného na jinych mistech.
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6.1.

6.2.

6.3.

6.4.

6.5.

VI.
Sledovani a kontrola

Pribéh a provadéni Studie budou kontrolovany a sledovany odbornymi utvary ci
povéfenymi pracovniky Zadavatele, kterym se Zdravotnické zafizeni zavazuje
umoznit pristup ke vSem informacim ziskanym v ramci Studie i k vysledkim
laboratornich testil, zkousek a jinych zdznamt o subjektech hodnoceni zatazenych do
Studie souvisi-li se Studii a subjektem hodnoceni. Za ucelem kontrol, sledovani a
auditi se Zdravotnické zafizeni zavazuje umoznit pfistup do piislusnych prostor, a
rovnéz pristup ke zdrojovym dokumentiim a zpravam tykajicich se Studie a subjektii
hodnoceni, a umoznit Zadavateli vyhotovovat si kopie vSech dokladi a informaci
tykajicich se Studie, pficemz Zadavatel, Zdravotnické zatizeni a zkouSejici jsou
povinni dbat ochrany osobnich udajii subjekti hodnoceni v souladu se zak. ¢.
101/2000 Sb., o ochrané osobnich udaji a o zméné nékterych zdkoni, ve znéni
pozd¢jsich predpisi.

Povéfenymi pracovniky Zadavatele pro sledovani a kontrolu provadéni Studie jsou
zamé&stnanci ICRO oddéleni (International Clinical Research Operations), popiipadé
jina osoba, ktera se prokaze pisemnym zmocnénim Zadavatele ke sledovani a kontrole
provadéni Studie.

Prab¢h Studie a jeji vysledek mohou byt kontrolovany take auditory Zadavatele. Tim
neni dot¢eno pravo kontroly pfisluSnymi statnimi organy CR, pfipadné opravnénymi
zahrani¢nimi organy.

Kontrola hodnoceni ze strany Zadavatele a osob uvedenych v odst. 1 az 2 tohoto
Clanku smlouvy bude provadéna pii respektovani zakonnych povinnosti
Zdravotnického zatizeni, pfedevSim povinnosti mlcenlivosti a ochrany osobnich
udajl, a dale obchodniho tajemstvi Zdravotnického zatfizeni. Zadavatel je povinen
zavazat veSkeré osoby podilejici se na kontrole dle tohoto ¢lanku smlouvy k
zachovavani povinnosti ml¢enlivosti. Bez ptedchoziho pisemného souhlasu subjektu
hodnoceni (a nebude-li tento souhlas odvolan) nebudou Zadavateli, ani jinym osobam
povéienym Zadavateli, zpfistupnény zadné osobni Udaje tykajici se subjektu
hodnoceni nebo jiné informace, na zékladé¢ kterych by bylo mozné identifikovat
subjekt hodnoceni; timto souhlasem se pro ucely tohoto ustanoveni rozumi
Informovany souhlas pacienta pozadovany pravnimi piedpisy, prostfednictvim
kterého subjekt hodnoceni vyslovuje svij souhlas s Gi¢asti v klinickém hodnoceni.
Kontrola ze strany osob povefenych Zadavatelem bude umoznéna pouze po
ptedlozeni pisemného povéteni Zadavatele.

Pfi provadéni kontroly dle tohoto ¢lanku smlouvy piimo ve Zdravotnickém zafizeni je
Zadavatel, a nim povéfené osoby, povinen respektovat provozni podminky
Zdravotnického zafizeni s tim, Zze misto a Cas kontroly stanovuje Zdravotnicke
zafizeni. Zdravotnické zafizeni je povinno tento termin stanovit na zaklad¢ dohody se
Zadavatelem a v pfiméfené lhité poté, co mu je zadost o provedeni takové kontroly
ozndmena. Néklady vzniklé Zdravotnickému zatizeni pfi provadéni kontroly (napf.
naklady na potfizovani kopii dokumentli a dat apod.) se Zadavatel zavazuje plné
hradit.
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6.6.

6.7.

7.1.

7.2.

7.3.

7.4.

Zdravotnické zafizeni ve spolupraci se zkouSejicim bude Zadavatele okamZzité
informovat v ptipad¢, Zze kompetentni dozorovy organ planuje, piipadné¢ pokud
neplanované zahaji, provadéni inspekce jakkoliv se tykajici této Studie, a poskytne
Zadavateli kopii jakékoli pisemnosti vypracované dozorovym organem, kterd je
vysledkem takové inspekce, a to neprodlené po jejim obdrzeni.

Zdravotnické zafizeni ve spolupraci se zkouSejicim se zavazuje uskute¢nit jakékoli
piiméfené kroky vyzadované ze strany Zadavatele za ucelem odstranéni nedostatkti
zjisténych béhem auditu nebo inspekce. Zadavatel bude mit zarovein pravo
pfezkoumat a odsouhlasit jakékoli pisemnosti ur¢ené kompetentnimu dozorovému
orgdnu vypracované v reakci na inspekci takového dozorového orgéanu, a to predtim,
nez tyto pisemnosti Zdravotnické zafizeni tomuto dozorovému organu piedlozi, vyjma
nebezpedi z prodleni s predkladanim pisemnosti.

VII.
Material a dokumentace

Aby mohla byt dodrzena doba trvani Studie pfedpokladana v ¢lanku Il1. této Smlouvy,
poskytne Zadavatel k provedeni Studie veSkery nezbytny materidl, a to tak jak je
uvedeno v Protokolu (¢lanek 5.1.2. této Smlouvy). Pfedani tohoto materialu potvrdi
Zadavatel a zkouSejici ve formé podepsaného protokolu o pifedani a pievzeti
obsahujiciho alespont datum pfedani a pfevzeti, druh, mnozstvi materidlu a podpisy
Zadavatele a zkouSejiciho. Pro pfeddvani hodnoceného 1écivého piipravku plati
ustanoveni ¢l. 4.10 této Smlouvy. Zadavatel je povinen dodavat hodnoceny 1éCivy
piipravek v mnozstvi nezbytném pro fadné provadéni Studie.

Zadavatelem poskytnuty ptipravek, jakoz i1 ostatni material podle ustanoveni clanku
7.1. této Smlouvy, se pouZije pouze pro provedeni Studie. VeSkery hodnotici material,
ktery nebude pouzit v ramci Studie, je zkouSejici povinen vratit Zadavateli do 30 dni
po obdrZzeni pisemné vyzvy Zadavatele o vraceni takového materidlu. Nestane-li se
tak, je Zadavatel opravnén vyuctovat Zdravotnickému zafizeni naklady na veSkery
vySe uvedeny material, ktery dle podepsaného protokolu o jeho ptfedani a ptevzeti
nebyl Zadavateli fadn¢ a v¢as vracen.

Zdravotnické zatizeni se zavazuje uchovavat veskerou dokumentaci tykajici se Studie,
a to po dobu 15 let od skonceni Studie.

Pokud zadavatel klinického hodnoceni doda do zdravotnického zatizeni zdravotnicky
prostiedek za ucCelem provedeni klinického hodnoceni 1éCiva, zavazuje se uzaviit
smlouvu o vypijcce, kterd bude mit ndlezitosti dle ustanoveni § 659 a nésl. zdkona ¢.
40/1964 Sb., obcansky zékonik. Pouziti zdravotnického prostiedku je podminéno
uzavienim fadné smlouvy o vyptjcce a smluvni strany se dohodly, Ze neuzavienim
této smlouvy o vypujcce pii faktickém predani zdravotnického prostiedku k uzivani
do Zdravotnického zafizeni, vznika Zdravotnickému zafizeni pravo odstoupit od této
smlouvy s u¢innosti ke dni doruceni pisemného odstoupeni druhé smluvni strang.
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8.1.

8.2.

8.3.

8.4.

VIII.
Odména a platebni podminky

Zadavatel se zavazuje uhradit Zdravotnickému zafizeni za fadné€ splnéné povinnosti
plynouci z této Smlouvy v zavislosti na provedeni planovanych navstév a odevzdani
kompletnich zaznamti z té€chto navstév Zadavateli ¢astku specifikovanou v Piiloze €. 1
— Rozpis plateb, ktera tvoii nedilnou soucést této Smlouvy.

Odmeéna dle odst. 8.1. bude Zdravotnickému zafizeni uhrazena takto:

Vzdy za uplynulé obdobi zpétn¢ ke dni 31.5. a 31.10. kazdého kalendainiho roku
Studie. Zdravotnické zatizeni prostfednictvim zkouSejiciho pisemné a/nebo formou e-
mailu odsouhlasi ptehled poctu, druhu a jim odpovidajici hodnoty jednotlivych tkonti
provedenych zkouSejicim s jednotlivymi subjekty hodnoceni (tzv. Invoice Proposal),
zaslany monitorujici osobou povéfenou Zadavatelem. Na zdklad¢ takového
dokumentu vystavi Zdravotnické zafizeni fakturu, kterou doruc¢i Zadavateli. Zadavatel
zaplati Zdravotnickému zafizeni na zakladé fadné vystavené faktury pftisluSnou cast
odmény za vySe specifikované obdobi, a to se splatnosti 30 dni od dne vystaveni
faktury zdravotnickym zafizenim.

Podklady pro fakturaci a veSkerda oznameni Zdravotnickému zafizeni budou zaslana
na adresu VSeobecna fakultni nemocnice v Praze, Oddéleni klinického hodnoceni a
vyzkumu, U nemocnice 2, Praha 2, 128 08 - kontaktni osoba pi. XXXXXXXXX  (
XXXXXXXXXX).

Fakturacni udaje Zadavatele:

Novartis s.r.o.

Gemini, building B, Na Pankraci 1724/129
140 00 Praha 4

ICO: 645 75 977

DIC: CZ645 75 977

Platba je bez DPH. DPH bude piipo¢tena podle platné pravni apravy v den fakturace
zdravotnickym zafizenim.

Odména dle odst. 8.1 jiz zahrnuje ndhradu veskerych nékladii Zdravotnického zatizeni
spojenych s realizaci pfedmétu této Smlouvy, ledaze tato Smlouva nebo jina pisemna
dohoda vyslovné stanovi o nahradé¢ konkrétnich nakladi jinak. Tim neni dotceno
ustanoveni ¢l. IX této Smlouvy (Nahrada za poSkozeni zdravi subjektu hodnoceni).

Platba podle ¢lanku 8.1. a 8.2. této Smlouvy bude provedena bezhotovostnim
pfevodem v prospéch bankovniho uctu Zdravotnického zatfizeni, ktery je uveden
v Priloze ¢. 1 této Smlouvy.
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8.5. Zadavatel se zavazuje pii vSech platbach dusledné uvéadét variabilni symbol pattici
této Studii v ¢iselném formatu slozeném z max. 10 Eislic.

8.6.  Zdravotnické zatizeni se zavazuje vyplacet subjektim hodnoceni nédhradu cestovnich
nakladt, které jim vzniknou v disledku jejich ucasti na Studii za podminek
stanovenych dale.

8.7. Na zékladé podkladii poskytnutych monitorem studie a odsouhlasenych hlavnim
zkousSejicim Zdravotnické zafizeni vyplati kazdému zafazenému subjektu hodnoceni
castku specifikovanou v Priloze ¢. 1 pfi kazdé¢ uskuteCnéné navstéveé v souladu s
protokolem klinického hodnoceni. Zdravotnické zatizeni Zadavateli prokadZe vyplacenou
castku kazdé platebni obdobi (viz odst. 8.2 vyse) s podrobnym rozpisem castek
vynalozenych jednotlivym pacientiim za dané obdobi.

8.8.  Zadavatel se zavazuje nahradit Zdravotnickému zafizeni naklady vzniklé fadnym
vyplacenim cestovnich nahrad kazdému zafazenému subjektu hodnoceni dle specifikace
v Priloze ¢. 1, a to takto:

V ramci této Studie Zadavatel vyplati Zdravotnickému zatizeni pausalni castku
XXXXX) pii predpokladaném naboru XX randomizovanych subjekti jako thradu
cestovnich nakladi pacientd, které jim vzniknou po celou dobu jejich ucasti ve Studii,
v nasledujicich etapach:

e pii zahdjeni Studie v daném misté (do 14ti dnti od Trial Initiation Visit) ¢astku ve
VYSi XX XX

e dale v jednotlivych platebnich obdobich (odst. 8.2.) v zavislosti na rychlosti naboru a
pii ukonceni ndboru ve vysi zbylé ¢asti pausalni Castky adekvatné upravené dle poctu
zatazenych subjekti.

8.9. O ukoncCeni naboru bude Zdravotnické zafizeni informovano Zadavatelem spolu se
zavéreCnym vyuctovanim vyplacenych nahrad pacientim. V pfipadé, Ze nedojde k
Cerpani pausalni castky urcené k tthrad¢ cestovnich naklad pacient Zdravotnickym
zatizenim vibec, ¢i bude Cerpana pouze Castecné z divodu napi. nesplnéni planovaného
poctu zafazenych subjekt, vrati Zdravotnické zafizeni zbyvajici castku na tucet
Zadavatele do 30 dnti od doruceni vyuctovani téchto nahrad. V piipadé, ze celkova
pausalni castka poskytnuta Zadavatelem nebude dostatecna k pokryti uhrady vSech
cestovnich nahrad, poskytne Zadavatel Zdravotnickému zafizeni ¢astku nad ramec
pausalni c¢astky, a to na zdkladé¢ zavérecného vyuctovani po ukonceni klinického
hodnoceni.

8.10. Zadavatel vyslovné¢ prohlasuje, ze uzaviel Smlouvu o klinickém hodnoceni
huménniho 1é¢ivého piipravku se zkouSejicim a je pln€¢ zodpovédny za odménéni
zkousSejiciho a ptipadného studijniho tymu, ktefi provadéji Studii ve Zdravotnickém
zafizeni, a Zadavatel prohlasuje, ze Zdravotnické zafizeni nema povinnost odménovat
tyto osoby za ¢innosti, které vykonavaji v ramci a pro ucely provadéni Studie dle této
Smiouvy.
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8.11 Zadavatel prohlasuje, ze v souvislosti s uzavienim smlouvy uhradil Zdravotnickému
zatizeni ¢astku (poplatek) ve vysi XXXX bez DPH (Start-up fee).

IX.
Nahrada za poskozeni zdravi subjektu hodnoceni

9.1. Zadavatel zajistil pfed uzavienim této Smlouvy pojisténi odpoveédnosti za Skodu pro
sebe 1 zkousejiciho, jehoz prostfednictvim je zajiSténo i odSkodnéni v piipad¢ smrti
subjektu hodnoceni nebo v piipadé Skody vzniklé na zdravi subjektu hodnoceni
v disledku provadéni Studie, a to na celou dobu provadéni Studie. Zadavatel,
zkouSejici i Zdravotnické zafizeni odpovidaji za Skodu zplsobenou provadénim
Studie podle obecnych prévnich ptedpist. Doklad o ptislusném pojisténi je ptilohou €.
5 této Smlouvy. Zadavatel je povinen mit platnou a uc¢innou smlouvu o pojisténi dle
tohoto odstavce 9.1. po celou dobu provadéni Studie.

9.2. Pokud bude vii¢i Zdravotnickému zafizeni uplatnén ndrok na ndhradu Skody (pfip.
nahradu nemajetkové Ujmy v penézich), kterou lze prokazatelné piicitat Zadavateli ¢i
ucinkim hodnoceného [é¢iva ¢i postupu uplatnénému dle protokolu k tomuto
klinickému hodnoceni 1é¢iv, poskytne Zadavatel ndhradu Skody Zdravotnickému
zatizeni v takové vysi, v jaké subjekt hodnoceni (ptip. jeho pravni nastupce) Gspésné
uplatnil sviij narok u soudu, resp. zajisti plnéni z pfislusné pojistné smlouvy, v takové
VYSi, v jaké subjekt hodnoceni (ptip. jeho pravni nastupce) uspésné uplatnil sviij narok
u soudu. Tento narok se pfitom musi tykat Gjmy na zdravi (véetné¢ smrti) nebo
nemajetkoveé Ujmy, ktera subjektu hodnoceni, ktery se zacastnil Studie, vznikla v
dusledku uzivani hodnoceného 1é¢ivého ptipravku pouzitého v ramci Studie (tj.
hodnoceni, zkouSeni) nebo podstoupeni terapeutického nebo jiného vykonu
piedepsaného Protokolem studie (tj. klinického zakroku nebo postupu provedeného
v ramci Studie, kterym by subjekt hodnoceni nebyl vystaven, kdyby se Studie
nezucastnil), a to za predpokladu, Zze narok nevznikl vyhradné v dasledku poruSeni
povinnosti zkousejiciho ¢i Zdravotnického zafizeni.

9.3.  Narok Zdravotnického zafizeni na ndhradu Skody podle odstavce 9.2. nevznika, anebo
vznika jen v odpovidajici pomérné vysi, jestlize:

9.3.1. Ujma na zdravi subjektu hodnoceni (v€etné smrti) byla zplisobena
zavinénim ¢i spoluzavinénim subjektu hodnoceni ¢i jeho zakonného
zastupce. V takovém piipadé Zadavatel uhradi Zdravotnickému
zafizeni Castku, kterd odpovidd subjektu hodnoceni, popi. dal$im
opravnénym osobam, pravomocnym rozhodnutim soudu uspésné
ptiznanému naroku na nahradu Skody, popf. finan¢nimu zadostiu¢inéni
piiznanému v ramci ochrany osobnosti. ;

9.3.2. ujma na zdravi (vCetné¢ smrti) byla zpusobena také nedbalosti,
protipravnim jedndnim, opomenutim ¢i porusenim povinnosti
stanovené Zdravotnickému zafizeni pravnim ptedpisem nebo v této
Smlouvé vcetné vSech jejich pftiloh;

Study code: CRAD001T2302
Site No: 0353

Investigator: XXXX

Contract submitted by: XXXX
Issued on: 13. zai{ 2012

ONCO- Template INSTITUTION - version 19.7.2011

11/17



9.3.3. Zdravotnické zafizeni bez zbyteCného odkladu, tj. nejpozd€ji do
15pracovnich dnt poté, co byl vuci nému uplatnén narok na nahradu
Skody, neoznamilo tuto skute¢nost pisemné Zadavateli.

9.3.4. Zdravotnické zafizeni prokazateln¢ uznalo ndrok vzneseny subjektem
hodnoceni, aniz by obdrzZelo piedchozi pisemny souhlas Zadavatele;

9.3.5. Zdravotnické zafizeni porusilo svoji povinnost fadn¢ uchovavat a vést
ptisluSnou dokumentaci, kterd je nezbytna pro fadné posouzeni
opravnénosti naroku na nahradu Skody vznesené¢ho subjektem
hodnoceni a pfipadnou obranu proti nému, neni-li mozné posoudit tuto
otazku na zaklad¢ jinych dokument nebo skutec¢nosti, resp. neexistuji
jiné dokumenty, které lze pouzit pro dostate¢nou obranu proti
takovému naroku;

9.3.6. Zdravotnické zafizeni poruSilo piedpisovou povinnost poskytnout
subjektu hodnoceni fadnou bezodkladnou zdravotni péci, v dusledku
¢ehoz se Skoda na zdravi subjektu hodnoceni zvétsila.

9.4.  Zdravotnické zafizeni bude pisemné informovat Zadavatele o veSkerych okolnostech,
0 kterych je moZné se domnivat, Ze by mohly vest ke vzniku naroku na ndhradu Skody
nebo s tim souvisejiciho soudniho tizeni. Zadavatel je naopak povinen poskytnout
Zdravotnickému zafizeni veskerou dokumentaci a soucinnost potiebnou pro obranu
Zdravotnického zafizeni vuci takovému naroku. Obdobné Zadavatel bude v
nezbytném rozsahu pisemné informovat Zdravotnické zafizeni 0 veSkerych
okolnostech, jakoz i o vyvoji takového naroku nebo fizeni, vzneseného piimo proti
Zadavateli.

9.5. Zadavatel se dale zavazuje nahradit Zdravotnickému zafizeni veSkeré naklady
soudniho nebo jiného Fizeni souvisejiciho s uplatnénim naroku na nadhradu Skody na
zdravi ze strany subjektu hodnoceni nebo jejich pravnich nastupci v piipadé, ze bude
Vv takovém fizeni pravomocné pfiznan narok subjektu hodnoceni na nahradu Skody na
zdravi. Zadavatel je dale povinen nahradit Zdravotnickému zafizeni naklady na 1é¢bu
subjektu hodnoceni v ptipadé poskozeni zdravi subjektu hodnoceni v souvislosti s
jeho ucasti na hodnoceni, vyjma nédklada na 1é¢bu, které budou uhrazeny z vefejného
zdravotniho pojisténi.

9.6. Povinnosti zadavatele uvedené v tomto ¢lanku smlouvy zGstavaji v platnosti i po
ukonceni platnosti a Gi€innosti této smlouvy.

X.
Duvérné informace

10.1. Divérnymi informacemi se pro ucely této Smlouvy rozumi veskeré skutecnosti
vztahujici se ke Studii nebo ke studijni dokumentaci, zahrnujici zejména informace o
struktufe, sloZzeni, ingrediencich, vzorcich, know-how, technickych postupech a
procesech, jakoZ i veSkeré jiné informace Zadavatelem oznacené jako davérné.
Veskera data, nehledé na to, zda byla Zdravotnickému zafizeni piedana v papirové,
elektronické nebo jiné formé, jsou i nadale vlastnictvim Zadavatele.

Study code: CRAD001T2302
Site No: 0353

Investigator: XXXX

Contract submitted by: XXXX
Issued on: 13. zai{ 2012

ONCO- Template INSTITUTION - version 19.7.2011

12/17



10.2. Smluvni strany nesmi diivérné informace zpfistupnit téeti osob& nebo je uzit k jinému,
nez Zadavatelem pisemné schvalenému ucelu. Duvérné informace zdstanou uchovany
na misté uréeném smluvnimi stranami. Pokud jedna smluvni strana je ze zakonem
stanovenych divodl povinna divérné informace komukoli zpfistupnit, ozndmi to bez
zbyte¢ného odkladu pisemné druhé smluvni strané, nebude-li moci ziskat jeji
piedchozi pisemny souhlas.

10.3. Zdravotnické zafizeni zajisti, Ze zkouSejici, ktery je jeho zameéstnancem, jeho
spolupracovnici a jini zaméstnanci Zdravotnického zatizeni budou vazéni minimalné
stejnou povinnosti ml¢enlivosti jako strany této Smlouvy, a to jesté predtim, nez jim
bude sdélena jakakoli informace, kterd je dle tohoto ¢lanku Smlouvy povazovana za
divérnou informaci.

10.4. Kazda ze smluvnich stran se zavazuje informovat a zavazat ml¢enlivosti v rozsahu
stanoveném timto ¢lankem Smlouvy ze své strany vSechny osoby zucastnéné na
Studii, jakoz i osoby, jimZ je divérna informace zpfistupnéna, o povinnosti K jejimu
utajeni stanovené touto Smlouvou.

10.5. Povinnosti tykajici se ochrany divérnych informaci stanovené vyse se nevztahuji na:

a) informaci, kterd je v ¢ase jejiho poskytnuti nebo zvefejnéni vetejné dostupna
anebo se vefejné¢ dostupnou stane jinak nezli porusenim nebo opomenutim
povinnosti smluvni strany podle této Smlouvy,

b) informaci, o které muze Zdravotnické zafizeni piedlozit pisemny dikaz
prokazujici, Ze tato informace byla v jeho vlastnictvi jiz pted tim, nez mu ji sdélil
Zadavatel nebo nez ji nabylo nebo vytvofilo béhem nebo v souvislosti se Studii,

c) informaci, kterou Zdravotnické zatizeni nabylo od jakékoli tfeti osoby nezapojené
do aktivit, které jsou predmétem této Smlouvy, pokud zaroven tyto informace
nepodléhaji povinnosti ml¢enlivosti dle této Smlouvy.

10.6. Zadavatel je povinen zachovdvat mlcenlivost o informacich oznacenych
Zdravotnickym zafizeni za duvérné, se kterymi se Zadavatel sezndmi v souvislosti s
plnénim této smlouvy, a ucinit veskeré potiebné kroky, aby tyto informace nebyly
zptistupnény tietim osobam. Stejnou povinnosti mlcenlivosti budou véazany také
zaméstnanci Zadavatele a dalSi osoby podilejicimi se na plnéni této smlouvy z
povéteni Zadavatele.

10.7. Prava a povinnosti stanovené v tomto ¢lanku nejsou Casoveé ani mistné omezeny
trvanim smluvniho vztahu vzniklého na zakladé této Smlouvy.

XI.
Vlastnictvi vysledka Studie

11.1. Vysledek Studie je vyluénym vlastnictvim Zadavatele. V ptipad€, Zze by v ramci
plnéni této Smlouvy doslo k vytvoreni vynalezu ve smyslu zdkona ¢. 527/1990 Sb., o
vynélezech, primyslovych vzorech a zlepSovacich ndvrzich, nalezi pravo na
puvodcovstvi zkousejicimu, pfipadné jeho jinému ptvodci. V pfipad€, Zze pravo na
puvodcovstvi patentu vytvoreného vyluéné v souvislosti s provadénim Studie, vznikne
komukoliv ze zaméstnancti nebo pracovnikti Zdravotnického zafizeni, zavazuje se
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Zdravotnické zatizeni bezplatné zajistit pfevod prava na patent, popt. na jeho vyuziti,
na Zadavatele, nalezi-li Zdravotnickému =zafizeni pravo na takovy patent dle
ptislusnych pravnich ptedpist, a to nejpozdéji do 30 dni ode dne ozndmeni o udéleni
patentu ve Véstniku Utadu primyslového vlastnictvi.

11.2. Zadavatel si je védom a uznava zdjem Zdravotnického zafizeni na vyhotovovani
prezentaci a publikaci tykajicich se Studie v odbornych casopisech, na ruznych
setkanich anebo jinak, a proto povoli takové prezentace a publikace za podminky, Ze
Zdravotnické zatizeni poskytne Zadavateli kazdou zamyslenou prezentaci nebo
publikace nejméné 45 dna pied jejim planovanym zvefejnénim a soucasné za
podminky, Ze Zdravotnické zafizeni na Zzadost Zadavatele provede upravy kazdé
takové navrhované prezentace a publikace v odivodnénych ptipadech a bez omezeni,
aby tak Zadavatel:

a) zajistil pfesnost prezentace a publikace,

b) zajistil, aby informace tykajici se vlastnictvi nebyly neimysIné prozrazené,
€) umoznil zajisténi prav duSevniho vlastnictvi,

d) umoznil poskytnout dopliiujici podstatné informace.

Autorska prava tykajici se Studie se ur¢i vzajemnou dohodou.

Zadavatel miize pozadovat, aby zvetejnéni konkrétni prezentace nebo publikace bylo
odloZzeno az o 4 mésice za UCelem pfipravy a podani zddosti o registraci patentu.
Uvedena 4 meési¢ni doba zacina dnem piijeti navrhované prezentace nebo publikace,
anebo dnem, kdy vSechny podstatné udaje ze Studie jsou zpiistupnény Zadavateli,
pricemz plati den, ktery nastane diiv.

Pokud se Studie vykonava jako multicentrické klinické hodnoceni, prvni zvefejnéni
udaji a dat bude zaloZeno na konsolidovanych datech ze vSech center, které budou
analyzovany podle Protokolu, pokud se pisemné¢ nedohodnou jinak hlavni zkousejici
z center zahrnutych ve Studii a Zadavatel.

11.3. Zdravotnické zafizeni bere na védomi, ze veskeré informace tykajici se Studie a
spoluprace se Zadavatelem na zdklad¢ této Smlouvy jsou predmétem obchodniho
tajemstvi. Zdravotnické zatfizeni se zavazuje, Ze bez predchoziho pisemného souhlasu
Zadavatele nezvefejni ani neposkytne zadné informace tykajici se Studie nebo
spoluprace mezi Zdravotnickym zafizenim a Zadavatelem tfeti osob¢, vyjma ptipadd,
kde to Zdravotnickému zafizeni ukladd zdkon jako povinnost nebo Ministerstvo
zdravotnictvi jako zfizovatel Zdravotnického zafizeni, avSak pouze pokud tak
Ministerstvo zdravotnictvi bude €init na zakladé a v souladu se zakonem.

XII.
Doba platnosti Smlouvy

12.1. Tato Smlouva se uzavira na dobu uvedenou v ¢lanku Il1. odst. 3. 2. této Smlouvy.

12.2. Kterakoliv ze smluvnich stran je opravnéna od Smlouvy odstoupit stim, Ze
odstoupeni nabyva ucinnosti doruc¢enim pisemného ozndmeni o odstoupeni druhé
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smluvni strané na adresu uvedenou v zadhlavi Smlouvy. Neni-li vtéto Smlouvé
uvedeno jinak, jsou divody pro odstoupeni smluvni strany nasledujici:

12.2.1. pokud druha smluvni strana porusi nékterou ze svych povinnosti
vyplyvajicich z této Smlouvy a neodstrani zavadny stav ani ve lhité
30-ti dnti od doruceni pisemné vyzvy K napravé. V piipad¢ poruseni
ustanoveni povinnosti stanovenych v odst. ¢lanka 11.1. a 13.1. této
Smlouvy se poskytnuti dodate¢né lhity k napravé nevyzaduje;

12.2.2. pokud bude rozhodnuto, Ze je néktera strana v tpadku podle zakona ¢.
182/2006 Sb., o0 upadku a zptsobech jeho feseni (insolvenéni zakon), v
platném znéni;

12.2.3. pokud néktera smluvni strana pozbude opravnéni, které je pro fadné a
véasné plnéni povinnosti vyplyvajicich z této Smlouvy nezbytné;

12.2.4. pokud bude riziko pro subjekty hodnoceni neimérné zvyseno, nebo

12.2.5. pokud potifebné opravnéni, povoleni, souhlas nebo vyjimka je
odvolano, odlozZena jeho platnost, nebo vyprsi-li doba, na kterou bylo
vydano, aniz by bylo pfislusn¢é prodlouzeno, vetné pozastaveni nebo
zakazu provadéni Studie ze strany SUKL nebo jineho kompetentniho
organu nebo odvolani souhlasu etické komise;

12.2.6. pokud se kterakoliv ze skute¢nosti dle ¢l. 1.1 nebo 4.9. ukaze jako
nepravdiva, nespravnd, neuplna nebo dodatecné neaktualni.

12.3. Dojde-li k pred¢asnému ukonceni této Smlouvy, zejména z divodd uvedenych v
ustanoveni odst. 12.2. této Smlouvy odpovida strana, kterd svou povinnost porusila
nebo zavdala pfic¢inu k ukonc€eni této Smlouvy jinou smluvni stranou, za Skodu, ktera
skon¢enim Smlouvy vznikla druhé smluvni stran¢ a je povinna tuto Skodu druhé
smluvni strané v celem rozsahu nahradit.

12.4. Zdravotnické zafizeni souhlasi stim, Ze po obdrzeni vypovédi (odstoupeni)
Zadavatele od Smlouvy neprodlen¢ ukon¢i provadéni Studie v rozsahu a zptisobem,
ktery je z 1ékatského hlediska pro jednotlive subjekty hodnoceni ptipustny.

12.5. Zdravotnické zafizeni vrati Zadavateli veSkeré nevyuzité hodnocené ptipravky,
dokumenty, materidl a vybaveni poskytnuté Zadavatelem a veSkeré duavérné
informace Zadavatele dle definice uvedené v odstavci 10.1. , a to do 30 dnd od
ukonceni Studie nebo od ukonceni této Smlouvy nebo od doruéeni vyzvy Zadavatele
(viz 7.2 vySe). O vraceni bude sepsan ptedavaci protokol. Toto ustanoveni se
nevztahuje na ty dokumenty, které by mélo Zdravotnické zatizeni vést a uchovavat
v misté provadéni Studie, jak je vyzadovano Protokolem a pfislusnymi prévnimi
predpisy.

12.6. Zadavatel je opravnén odstoupit pisemné od této Smlouvy v piipad€, Zze nebyly do
Studie zafazeny Zadné subjekty do 6 mésicti od zahajeni Studie ve Zdravotnickém
zafizeni, anebo pokud nebude ndbor poctu subjektli hodnoceni uréeny dle odst. 4.1.
Smlouvy dokonc¢en do 18 mésictu od zahajeni Studie ve Zdravotnickém zafizeni.
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12.7. Zdravotnické zatfizeni bere na védomi, ze Zadavatel mize Studii ukoncit kdykoli 1 bez
udani divodu. Klinickd hodnoceni jsou Zadavatelem provadéna v rdmci koncernove
politiky provadéni klinickych hodnoceni a Zadavatel tak mlize byt povinen Studii
ukoncit na zakladé koncernového rozhodnuti ¢i z ditvoda skute¢nosti majicich pivod
mimo uzemi Ceské republiky & vjinych soub&zné provadénych klinickych
hodnocenich. Zadavatel je tak opravnén tuto Smlouvu kdykoli vypovédét s vypoveédni
lhtitou 30 dni s tim, ze Zdravotnické zafizeni ma obdobna prava a povinnosti, jako ta
uvedena pod odstavci 12.1. az 12.6. Zaroveit ma Zdravotnické zafizeni pravo na
Uhradu prokazatelnych nakladd, které Zdravotnickému zafizeni vznikly (vzniknou)
Vv piimé souvislosti s ukon¢enim Studie. Vypovédni doba pocina bézet od prvniho dne
nasledujiciho po dni, kdy je pisemna vypovéd dorucena druhé smluvni strané této
Smiouvy.

XI11.
Zavéreéna ustanoveni

13.1.  Smluvni strany se zavazuji, Ze budou vZdy postupovat tak, aby se veSkeré zaleZitosti,
které budou alespon jednou ze smluvnich stran povazovany za potiebné, feSily bez
zbyte¢ného prodleni a pratahl, tedy v co nejkratsi mozné dobé a zaroven s
vynalozenim nejniz§ich moznych néklada.

13.2. Prava a povinnosti smluvnich stran, které nejsou upraveny touto Smlouvou, se fidi
ustanovenim pfisluSnych platnych a U¢innych pravnich predpisi a rozhodovani
piipadnych sport bude probihat u mistné ptislusnych soudi v Ceské republice.

13.3. Tato Smlouva je vyhotovena ve 3 stejnopisech, pficemz kazda ze smluvnich obdrzi po
jednom a zkousejici obdrzi také jeden stejnopis.

13.4. Tuto Smlouvu je mozno ménit a dopliovat pouze na zakladé jejiho pisemneho
dodatku, ktery bude za takovy oznacen, piislusné ¢islovan, opatien datem a podpisem
vSech smluvnich stran. Toto ustanoveni se neaplikuje na dodatky Protokolu obsazené
v Ptiloze ¢. 4.

13.5. Zadavatel je opravnén zménit jednostranné piilohu ¢. 4 této Smlouvy, a to pouze
Vv rozsahu dodatkii k Protokolu a po splnéni veSkerych zdkonnych pozadavku. Jestlize
je vydan dodatek Protokolu, je Zadavatel povinen existenci a obsah dodatku pisemné
oznamit Zdravotnickému zafizeni. Smluvni strany se zavazuji postupovat podle
dodatku Protokolu od okamziku jeho ozndmeni druhé smluvni strang.

13.6. Smluvni strany se dohodly, Ze pravni vztah se idi pravnim fadem Ceské republiky.

13.7. 'V piipadé, ze by kterékoli z ustanoveni této Smlouvy bylo ¢i se dodatecné stalo
neplatnym nebo neulinnym, budou ostatni jeji ustanoveni posuzovana jako
oddélitelna a platnost ¢i ucinnost této Smlouvy jako celku zistane zachovana. Pro
tento piipad se UcCastnici Smlouvy zavazuji na zaklad¢ vzajemné dohody nahradit
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neplatné nebo neucinné ustanoveni takovym ustanovenim, které bude nejlépe
odpovidat ucelu této Smlouvy a viili smluvnich stran pfi jejim uzavieni.

13.8. Tato Smlouva nabyva platnosti a i¢innosti dnem podpisu obéma stranami.

Smluvni strany prohlasuji, Ze tato Smlouva je projevem jejich pravé, svobodné a vazné
viile, na diikaz ¢ehozZ pripojuji svoje podpisy.

V Praze dne V dne

za Zadavatele: za Zdravotnické zafizeni:

Ja, XXXXX, hlavni zkousSejici tohoto klinického hodnoceni 1é¢iv, timto potvrzuji, Ze jsem se
seznamila s protokolem a vSemi dokumenty pfedanymi zadavatelem k provedeni klinického
hodnoceni a prohlasuji, Ze jsem si védoma plnéni vSech povinnosti z nich plynoucich. Byla
jsem seznamena se smlouvou uzavienou mezi Zadavatelem a VSeobecnou fakultni nemocnici
v Praze a budu dodrZovat povinnosti v ni stanovené zkouSejicimu a dle povahy povinnosti
uloZené VSeobecné fakultni nemocnici v Praze, ¢&i povinnosti vyplyvajici pro zkousejiciho ze
Spravne klinicke praxe.

V Praze dne;:

podpis:

Ptilohy:
1. Rozpis plateb
2. Povoleni SUKLu ze dne 28. 5, 2012 pod ¢&.j.: sukls35476/2012
3. Souhlas Etické komise pro multicentrické klinické hodnoceni a lokalni Etické komise
pti VFN v Praze, Na Bojisti 1. 128 00 Praha 2 ze dne 17.5.2012
Protokol studie CRAD001T2302 a viechny jeho dodatky.
Doklad o pojisténi
Hodnocen¢ 1é¢ivé ptipravky
Registrace zdravotnického zatizeni k DPH
PInd moc zadavatele
Informace pro pacienta a Informovany souhlas
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