RAMCOVA SMLOUVA O PROVEDENI
KLINICKEHO HODNOCENI LECIVEHO PRIPRAVKU

sanofi-aventis, s.r.o.

sidlem: Evropska 846/176a, 160 00 - PRAHA 6

1CO: 44848200

DIC: CZ44848200

zapsana v obchodnim rejstiiku vedeném Méstskym soudem v Praze, oddil C, vlozka 5968
zastoupena [OU OU], CSU feditelem, na zaklad€ plné moci

bankovni spojeni: [XX XX]

dale jen zadavatel
a

Vseobecna fakultni nemocnice v Praze

U Nemocnice 499/2, 128 08 Praha 2

ICO: 00064165

DIC: CZ00064165

zastoupena reditelkou, Mgr. Danou Juraskovou, Ph.D., MBA
bankovni spojeni: [XX XX]

dale jen zdravotnické zarizeni

uzaviraji v souladu s ustanovenim § 1746 odst. 2, zakona ¢. 89/2012 Sb., ob¢ansky zakonik, ve znéni pozdgj-
Sich predpist tuto
ramcovou smlouvu
(dale jen ,,smlouva“ nebo ,,rdmcova smlouva‘):

l.
Piredmét a ticel smlouvy

1. Pfedmétem této ramcové smlouvy je zakladni smluvni ujednani mezi zadavatelem a zdravotnickym zafti-
zenim tak, aby na zaklad¢ této ramcové smlouvy mohlo probihat jedno ¢i vice klinickych hodnoceni (dale
jen “KHLP”), s tim, Ze specifika kazdého KHLP budou stanovena jiz jen jednoduchym smluvnim doku-
mentem o predmétném KHLP — cislovanou dil¢i smlouvou (dale jen ,,dilci smlouva®), ktera bude samo-
statnou smlouvou s tim, Ze tato ramcova smlouva se stane nedilnou soucasti takové dil¢i smlouvy a bude
na ni uvedeno ¢islo (jako napt. Dil¢i smlouva €. 1 ke smlouveé ramcové, Dil¢i smlouva €. 2 ke smlouve
ramcové atd.). Vzor dil¢i smlouvy tvoti Prilohu ¢. 4 K této ramcové smlouvé. Kazda dil¢i smlouva bude
obsahovat podrobny Harmonogram plateb KHLP (dale jen "harmonogram plateb™), nazev hodnoceného
1é¢iva (dale jen "léCivo"), jméno a prijmeni zkousejiciho, ktery povede KHLP (dale jen "zkousejici") a ja-
kékoli dalsi podminky, na kterych se smluvni strany dohodnou. Zadavatel je povinen piedlozit konkrétni
KHLP zdravotnickému zafizeni. Znéni protokolu pro provedeni konkrétniho KHLP navrhuje vzdy zadava-
tel.

2. Ugelem této ramcové smlouvy je stanovit ramcové podminky k provedeni konkrétniho KHLP a vymezit
ramcova prava a povinnosti smluvnich stran pro prab¢h a zpracovani KHLP.

3. Zdravotnické zatfizeni se zavazuje, Ze vyvine maximalni usili pro vytvofeni a rozvoj optimalnich podmi-
nek pro provadéni projektti zadavatele — klinickych hodnoceni, a to az poté, co se seznami s podminkami
konkrétniho KHLP, v¢etné protokolu a dalsich dokumentt, a po podpisu pfislusné dil¢i smlouvy.

4. Povinnosti zkousejiciho uvedené v této ramcové smlouveé bude plnit zkousejici konkrétniho KHLP, ktery
se v dil¢i smlouvé vyslovné zavaze k plnéni povinnosti zkousejiciho stanovenych v této ramcové smlouvé
a dale k plnéni povinnosti stanovenych pro smluvni strany.
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1.
VyZadani povoleni a souhlasu k zahajeni KHLP
Konkrétni KHLP bude provedeno v piipadé, Ze bude vydano souhlasné stanovisko Statniho ustavu pro
kontrolu 1é¢iv (SUKL) a souhlasné stanovisko etické komise pro multicentricka klinickd hodnoceni a pi-
sluSné mistni etické komise.

Zadavatel odpovida za plnéni zakonnych povinnosti ve vztahu k SUKL a etickym komisim, piipadné k
jinym kontrolnim ufadim, a to v€etn€ ohlaseni zahajeni a ukonceni konkrétniho KHLP, podavani zprav a
hlaseni nezadoucich u¢inkl, oznameni novych skutecnosti a pfijatych opatieni a dalSich informacnich po-
vinnosti, schvaleni informovaného souhlasu a jeho zmén, schvaleni dodatkl k protokolu, a také za jednani
viiéi SUKL a etickym komisim v souvislosti s konkrétnim KHLP.

1.
Misto a doba provedeni KHLP
Konkrétni KHLP bude provedeno na uréené klinice zdravotnického zafizeni uvedené v dil¢i smlouveé
v ¢ele se zkouSejicim, na kterém se zadavatel se zdravotnickym zafizenim dohodnou, ur¢enymi spo-
luzkousSejicimi a dalS§imi povéfenymi pracovniky. Pisemny doklad o povétenych spolupracovnicich musi
byt ulozen v dokumentaci o KHLP vedené u zkousejiciho.

Termin provadéni konkrétniho KHLP bude dohodnut smluvnimi stranami v dil¢i smlouve.

V.
Zikladni podminky pro zpracovani KHLP
Zkousejici provede kazdé KHLP pii dodrzeni platnych pravnich piedpisi CR, a to zejména zakona &.
378/2007 Sb, o 1é¢ivech, ve znéni pozdé&jsich ptedpist, zakona ¢. 372/2011 Sb. o zdravotnich sluzbach, v
platném znéni a vyhlasky 226/2008 Sb., kterou se stanovi spravna klinicka praxe a bliz$i podminky klinic-
kého hodnoceni 1éCiv, v platném znéni, a ve shod¢ se zdkladnimi podminkami a zdsadami stanovenymi:

a) stanoviskem Statniho ustavu pro kontrolu 1é¢iv vydaném k provedeni konkrétniho KHLP a dal§imi in-
stitucemi uvedenymi v ¢l. Il. ramcové smlouvy,

b) v protokolu konkrétniho KHLP vydaném a ptedlozeném zadavatelem,

C) v instrukci zadavatele nazvané ,,Clinical Investigator‘s Brochure® obsahujici veskeré v soucasné dobé
znamé informace o 1é¢ivech pouzitych v KHLP a jejich vlastnostech. Instrukce pteda zadavatel zkouseji-
cimu jesté pied podpisem dil¢i smlouvy a tyto instrukce budou ptipojeny k dokumentaci KHLP,

d) v zasadach spravné klinické praxe a podminkach vychazejicimi z Helsinské deklarace.

Zdravotnické zatizeni nepovéii provadénim konkrétniho KHLP zkousejici, o kterych vi, ze byli vytazeni z
Gi¢asti na klinickém hodnoceni Utadem pro potraviny a 1éky Spojenych stati americkych (FDA) nebo ji-
nymi kontrolnimi ufady ani jim tato ¢innost nebyla pozastavena. Zdravotnické zatizeni nebude vyuzivat
v ramci KHLP sluZzeb osoby nebo organizace, 0 Kterych vi, jsou nebo byli vylouceni z klinického vyzku-
mu jakymikoli kontrolnimi Gfady. Zdravotnické zafizeni bude zadavatele neprodlené pisemné informovat
v piipadg, jestlize se dozvi, ze by mél byt zkousejici, spoluzkousejici nebo osoba ¢i organizace, ktera je
jimi vyuzivana v ramci KHLP, zbaveni kontrolnimi ufady moznosti tGcastnit se klinického vyzkumu, a to
béhem trvani dil¢i smlouvy.

Dokumenty uvedené v odst. 1, pism. b) a ¢) jsou divérné a informace o jejich obsahu mohou byt poskyt-
nuty jen pracovnikiim pracovisté povéfenym ¢i jmenovanym podle ¢l. 11 odst. 1 této ramcové smlouvy a
organiim a institucim uvedenym v ¢l. VI odst. 3.

V piipad¢, Ze na zakladé rozhodnuti soudu nebo jiného ptislusného organu zkousejici v pribéhu konkrét-
niho klinického hodnoceni ztrati zpisobilost k vykonu (samostatné) 1ékarské ¢innosti nebo je ve vykonu
této ¢innosti omezen nebo byl vyloucen z tcasti na klinickych hodnocenich 1é¢iv, zkousejici bude o této
skute¢nosti informovat zadavatele, ledaze by zpfistupnéni (zvefejnéni) této skutenosti bylo v rozporu s
legislativou na ochranu soukromi nebo jinym platnym zakonem.
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10.

Zdravotnické zatizeni poskytne zadavateli jesté pfed zahdjenim prvniho KHLP provadéného na zakladeé
této ramcové smlouvy platné certifikaty laboratornich analytickych metod pouzitych v KHLP a provadé-
nych v laboratofich zdravotnického zatizeni. Po uplynuti doby jejich platnosti zdravotnické zatizeni zajisti
jejich obnovu. Zaroven poskytne piehled referen¢nich mezi pro vyse uvedené laboratorni vySetteni.

Zkousejici je povinen V prubéhu konkrétniho KHLP zpracovavat tzv. eCRF (elektronické zaznamy subjek-
tt hodnoceni) v souladu s udaji ve zdravotnické dokumentaci. Zadavatel proskoli zkousejiciho ohledné
pouzivani eCRF. Zadavatel ¢ini ve vztahu ke konkrétnimu KHLP prohlaseni, ze je opravnén bezplatné
umoznit pfistup a pouzivani systému pro zadavani a zpracovani udaju z konkrétniho KHLP dle dil¢i
smlouvy, a ze tim nebude poruseno jakékoliv pravo tieti strany. V piipadé, Ze se dané prohlaseni ukaze ja-
ko nespravné, nepiesné nebo netplné, je zadavatel povinen nahradit zdravotnickému zatizeni a/nebo zkou-
Sejicimu vzniklou Skodu. Zadavatel dale ve vztahu ke konkrétnimu KHLP prohlasuje, ze systém pro zada-
vani zpracovani Udaji z konkrétniho KHLP splituje pozadavky na plnost, pfesnost, spolehlivost, bezpec-
né zalohovani vlozenych dat a je vhodny pro dany ucel, a zdravotnické zatizeni nebude odpoveédné za ztra-
tu, poSkozeni, zniCeni nebo zneuziti dat konkrétniho KHLP piedanych jiz zadavateli.

V ptipadé€, Ze bude zadavatel mit v imyslu bezplatné zapijcit zdravotnickému zatizeni nebo zkouSejicimu
zdravotnicky prostfedek nebo jiné zatizeni (piistroj) pro ucely provadéni konkrétniho KHLP, jsou smluvni
strany povinny uzavtit smlouvu o vypujcce, ve které budou domluveny podminky uzivani takové véci.
Bez pisemné smlouvy o vypujéce nebude zadavatel opravnén piedat zdravotnickému zafizeni/zkousejici
takovou véc pro ucely provadéni konkrétniho KHLP.

Zdravotnické zatfizeni se touto ramcovou smlouvou zavazuje, ze zkouSejicimu a ostatnim ¢lentim jeho
tymu zajisti pfistup k internetovému pripojeni vn¢ "sit¢ zdravotnického zafizeni", tj. zdravotnické zatizeni
zajisti pfistup na internetové stranky, které zadavatel zdravotnickému zatizeni urci pro ucely konkrétniho
KHLP.

Smluvni strany jsou si védomy toho, zZe do procesu klinického hodnoceni 1é¢ivého ptipravku bude zacle-
néna lékarna, nebot’ dle § 19 pism. d) vyhlasky ¢. 226/2008 Sb., v platném znéni, je povinnosti zadavatele
zajistit, ze hodnocené 1€¢ivé piipravky jsou ptfipravovany, upravovany, kontrolovany, uchovavany a vyda-
vany v souladu se spravnou lékarenskou praxi, osoby, které zajistuji uvedené ¢innosti, musi spliiovat od-
borné ptedpoklady. Smluvni strany se dohodly, Ze Vv rozsahu potiebném pro konkrétni KHLP tuto povin-
nost zadavatel zajisti prostfednictvim zdravotnického zafizeni a zdravotnické zafizeni vyslovné touto
smlouvou souhlasi, Ze zajisti prostfednictvim své lékarny Cinnosti 1ékarny dle pozadavkil konkrétniho
KHLP a dle §19 odst. 1 pism. d) vyhlasky ¢. 226/2008 Sb., v platném znéni a zavazuje se postupovat také
v souladu s pokynem SUKL-Pokyn LEK12 v platném zné&ni.

Zadavatel se zavazuje zajistit pro konkrétni KHLP hodnocené 1é¢ivé ptipravky, pfipadné odpovidajici
placebo a jiny 1é¢ivy ptipravek uvedeny v protokolu a dil¢i smlouvé a jeho (jejich) distribuci do 1ékarny
zdravotnického zatizeni, kde je odpoveédny farmaceut prevezme a zkontroluje (jako jiné zasilky - tzn. neni-
li poskozena, v ptipadé zvlastnich pozadavki na transport, byly-li tyto pozadavky dodrZeny, piijem zasil-
ky potvrdi) a nasledné si na Zadanku zkousSejici hodnocené 1é¢ivo a dalsi 1é¢iva vyzvedne a je za néj plné
zodpoveédny. Nedohodnou-li se smluvni strany jinak, je zadavatel povinen oznamit do 3 pracovnich dnt
pred dodanim zasilky, kdy bude zasilka do 1ékarny pfedana. Kontaktni idaje pro konkrétni KHLP budou
uvedeny v prislusné dil¢i smlouvé. Adresa 1ékarny zdravotnického zafizeni, kde je zadavatel povinen za-
jistit dodani 1éciv v ramci konkrétniho KHLP bude uvedena v dil¢i smlouveé. Zadavatel ¢ini pro kazdé
KHLP prohlaseni, Ze pro vyrobu (dovoz) hodnoceného 1é¢iva, jeho oznaCovani, baleni a distribuci do
zdravotnického zatizeni jsou splnény veSkeré podminky stanovené prisluSnymi pravnimi predpisy a
spravnou distribuéni praxi. Nepouzita dodana lé¢iva v konkrétnim KHLP se zadavatel zavazuje zlikvido-
vat na své naklady. Zadavatel se zavazuje zajistit hodnocené 1é¢ivo, placebo, piipadné dalsi 1éCiva v
mnozstvi a Casovych intervalech potiebnych pro fadné provedeni konkrétniho KHLP.

V.
Vybér subjekti hodnoceni pro KHLP a vyZadani jejich souhlasu
Zdravotnické zafizeni bere na védomi, ze do KHLP bude zkouSejicim zafazen ptiblizny pocet subjekti
hodnoceni, na kterém se smluvni strany dohodnou v dil¢i smlouvé. Zafazovani pacientd do KHLP bude
kompetitivni“ a zadavatel bude mit pravo ukoncit jej jesté pied dosazenim piiblizného poctu subjekti
hodnoceni stanovenych dil¢i smlouvou. V zatazovani dalSich subjektt hodnoceni jsou zkouSejici a/nebo
zdravotnické zatizeni opravnéni pokracovat teprve poté, kdy k tomu obdrzi vyslovny pisemny pokyn za-
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davatele; pokud zkousejici a/nebo zdravotnické zatizeni bude pokracovat v zatfazovani dalSich subjekti
hodnoceni, aniz by k tomu mélo pisemny pokyn od zadavatele, zadavatel neni povinen zdravotnickému
zatizeni poskytnout jakékoli finan¢ni pInéni za takto zarazené subjekty hodnoceni.

Zadavatel si vyhrazuje pravo jednostranné rozhodnout i o pted¢asném ukonceni zafazovani subjekti hod-
noceni po pfedchozim pisemném upozornéni zdravotnického zafizeni prostfednictvim zkousejiciho; tako-
vé rozhodnuti bude bez dalsiho zavazné pro zdravotnické zafizeni i zkousejiciho.

Zatazeni subjektd hodnoceni do KHLP bude mozné jen s jejich pisemnym informovanym souhlasem a po
jejich fadném pouceni. Vyzadani souhlasu od subjekti hodnoceni musi byt ve shod€ s etickymi principy a
spravnou klinickou praxi. K tomu:

a) zadavatel zpracuje a preda zkousejicimu ptred zahajenim zafazovani pacientti dokument ,,Informace pro
pacienta a informovany souhlas“. Tento dokument musi obsahovat nalezitosti stanovené ustanovenimi §51
a §52 zak. ¢. 378/2007 Sh. v platném znéni, spliiovat podminky protokolu a pfislusnych pravnich predpisi
a byt schvalen dle pfislusnych pravnich piedpisi. Dokument ,,Informace pro pacienta a informovany sou-
hlas*“ pro konkrétni KHLP bude ptilohou dil¢i smlouvy; a

b) zkousSejici pied zafazenim subjektu hodnoceni do KHLP v ptipadé€ jeho souhlasu pozada o jeho podpis
na dokumentu uvedenych v odst. 3 pism. a).

Subjekty hodnoceni podepsané dokumenty o jejich pouceni a souhlasu porizené podle odst. 3 musi byt
ulozeny v dokumentaci o KHLP vedené u zkousejiciho konkrétniho KHLP.

Pokud zkousejici zjisti v pribéhu KHLP, Ze subjekt hodnoceni zatazeny do KHLP nevyhovuje jeho krité-
riim, okamzité bude o tom informovat zadavatele a dle rozhodnuti zadavatele jej z pribéhu KHLP vyfadi.
Zdravotnické zatizeni, zkousSejici i zadavatel jsou povinni v prabéhu KHLP i po jejim ukonceni dbat podle
ptisluinych pravnich piedpist CR na ochranu osobnich udaji a informaci o osobnich pomérech subjekti
hodnoceni zatazenych do KHLP. Zadavatel se zavazuje, ze jako spravce osobnich tidaji zpracovavanych v
souvislosti s konkrétnim KHLP splni veskeré povinnosti stanovené spravci piislusnymi pravnimi piedpisy,
vcetné informacnich povinnosti.

VI.
Sledovani (monitorovani) a kontrola prubéhu KHLP
Pribéh a provadéni KHLP budou kontrolovany a sledovany odbornymi ttvary ¢i poveéfenymi pracovniky
zadavatele, kterym zdravotnické zafizeni i zkouSejici umozni pfistup ke vSem informacim ziskanym
v ramci konkrétniho KHLP i k vysledkiim laboratornich testl, vySetieni, zkousek a jinych zdznamu o sub-
jektech hodnoceni zafazenych do KHLP.

Zadavatel stanovi v dil¢i smlouve poveéreného odpovédného pracovnika zadavatele pro sledovani pritbéhu
konkrétniho KHLP.

Prabéh konkrétniho KHLP a jeho vysledek mohou byt kontrolovany také auditory zadavatele, tim neni
dotceno pravo kontroly povéfenymi pracovniky pfislusnych statnich organtt CR a zahrani¢nich kontrol-
nich traddi.

Subjekty hodnoceni musi byt pou¢eny podle ¢1. V. odst. 3 této smlouvy a informovany také o tom, ze uda-
je ziskané o nich v pribéhu KHLP mohou byt pro tcely kontroly pouzity a predlozeny také ptislusSnym
statnim organtm CR, opravnénym zahraniénim kontrolnim organtim a zastupciim zadavatele, a subjekty
hodnoceni s tim musi vyslovit souhlas v dokumentu informovaného souhlasu. Opravnéni dle tohoto od-
stavce musi byt obsazeno ve vzorovém informovaném souhlasu pfedaném zadavatelem dle ¢l. V odst. 3
této smlouvy.

Zadavatel muze povéfit kontrolou nebo monitorovanim jinou smluvni organizaci nebo pracovniky jinych
organizaci, nez je uvedeno v odst. 1, a pisemné oznamit tuto skute¢nost zdravotnickému zatizeni prostied-
nictvim zkousejiciho.

Zadavatel je povinen zavazat veskeré povérené osoby podilejici se na monitorovani (auditu) k plnéni za-
konnych povinnosti, pfedev§im povinnosti ml¢enlivosti a ochrany osobnich idaji a soukromi. Za poruseni
této povinnosti témito osobami odpovida v plném rozsahu zadavatel. Kontrola ze strany povéfenych osob
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bude umoznéna pouze po piedchozim predlozeni pisemného povéteni zadavatele. Pfi provadéni monitoro-
vani nebo auditu ve zdravotnickém zafizeni, jsou povéfené osoby povinny respektovat provozni podminky
zdravotnického zafizeni s tim, Ze misto a Cas kontroly stanovuje zkousSejici po dohodé se zadavatelem. Po-
véfenym osobam budou zptistupnény osobni daje tykajici se pacientli nebo jiné informace, na jejichz za-
kladé by bylo mozné identifikovat pacienta, pouze na zaklad¢ ptedchoziho pisemného souhlasu pfislusné-
ho pacienta (a nebude-li tento souhlas odvolan) a pouze v rozsahu stanoveném informovanym souhlasem.
Piistup pro ucely kontroly (auditu ¢i inspekce) bude umoznén pouze do prostor souvisejicich
s provadénim konkrétniho KHLP. Po ukon¢eni KHLP bude pfistup za uc¢elem kontroly dokumentace tyka-
jici se konkrétniho KHLP umoznén pouze do prostor urcenych zdravotnickym zatizenim s tim, ze mist-
nosti urcené k archivaci dokumentace KHLP nebudou za ¢elem kontroly dokumentace KHLP zptistup-
nény.

VII.
Jina ustanoveni
Zadavatel poskytne bezplatné zdravotnickému zatizeni, a to prostifednictvim zkousejiciho veskery material
vymezeny protokolem KHLP a material uvedeny v dil¢i smlouvé, ktery je nezbytny k provedeni KHLP
tak, aby mohla byt dodrzena doba trvani konkrétniho KHLP dohodnuta v dil¢i smlouvé a v potiebném
mnozstvi.

Zdravotnické zafizeni a zkousejici jsou povinni zadavatelem poskytnuté 1é¢ivo/-a i ostatni material, jejichz
specifikace bude uvedena v protokolu o konkrétnim KHLP, pouzit pouze pro provedeni konkrétniho
KHLP. Vsechny materialy, které nebudou pouzity v ramci KHLP, vrati zkouSejici zadavateli.

Zdravotnické zafizeni se zavazuje uschovat veSkerou dokumentaci uloZenou v feSitelském svazku (Inves-
tigator Study File) s dokumentaci vztahujici se k subjektim hodnoceni po dobu 15 let (nebo déle, jak sta-
noveno pfisluSnymi pravnimi predpisy) od data ukonceni konkrétniho KHLP ve zdravotnickém zafizeni.
Po uplynuti této lhity bude provedena skartace dle pfislusnych pravnich predpisi.

Zdravotnické zatizeni prohlasuje, ze pokud pouziji k provedeni analyzy pro ué¢ely KHLP jakoukoliv exter-
ni laboratof, zajisti, aby tato laboratof byla zptisobila k provedeni takové prace podle zasad spravné labo-
ratorni a klinické praxe.

Zdravotnické zafizeni pouci zkousejiciho, Ze odpovida za informovani povéienych spolupracovniki dle ¢l.
111 odst. 1 o rozsahu jejich zavazkl a odpovédnosti, které jim byly svéfeny a jsou pfedmétem této ramcové
smlouvy nebo smlouvy diléi.

Zadavatel se zavazuje neprodlené informovat zdravotnické zatizeni o ukonceni konkrétniho KHLP (pied-
¢asném nebo v fadném predpokladaném terminu). Dale je zadavatel povinen zdravotnické zatizeni nepro-
dlen¢ informovat v piipad€, ze SUKL pozastavi nebo zakaze provadéni konkrétniho KHLP a dale bude-li
souhlas etickych komisi (do¢asné nebo trvale) odvolan. Zadavatel je rovnéz povinen neprodlené informo-
vat zdravotnické zatfizeni o vesSkerych skuteCnostech, které mohou neptiznivé ovlivnit bezpecnost nebo
zdravi subjektii hodnoceni nebo mit vliv na dalsi provadéni konkrétniho KHLP, v¢etné informaci vzeslych
z KHLP provadéné na jinych mistech hodnoceni a informovat zkousejiciho o vSech jemu oznamenych po-
dezfenich na nezadouci G¢inky hodnoceného 1é¢ivého pripravku.

Zdravotnické zatizeni se zavazuje k tomu, ze prostory, v nichz bude umisténa dokumentace z fesitelského
svazku (Investigator Study File), budou spliovat veskeré podminky pozadované piislusnymi pravnimi
predpisy.

VIII.
Zavazné nezadouci piihody a u¢inky v pribéhu KHLP
ZkousSejici bezodkladné sdéli zadavateli jakoukoliv zavaznou nezadouci piihodu, ke které dojde v pribéhu
konkrétniho KHLP, neni-li v protokolu KHLP stanoveno jinak.

Zadavatel je povinen oznamit podezieni na zavazny neocekavany nezadouci Gcinek Statnimu ustavu pro
kontrolu 1€¢iv, ptislusné etické komisi, ktera vydala souhlasné stanovisko k provadéni KHLP, a to ve lha-
tach stanovenych v § 58 zak. ¢. 378/2007 Sb. v platném znéni.
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IX.
Nahrada za poSkozeni zdravi subjektu hodnoceni

Zadavatel se zavazuje poskytnout za podminek niZe uvedenych zdravotnickému zafizeni a zkouSejicimu
nahradu za veskeré naroky a tizeni (véetné vSech vyrovnani ¢i plateb na néz neni pravni narok/pokud bu-
dou uskute¢nény se souhlasem smluvnich stran/jakoz i v€etné ptfimétenych ndkladt a vydajl na pravni za-
stoupeni a soudni fizeni) vznesené a uplatnéné subjekty hodnoceni, které se ucastnily KHLP, nebo jejich
zakonnymi zastupci vici zdravotnickému zatfizeni a zkouSejicimu z divodu Gjmy na zdravi (vCetné smrti)
nebo nemajetkové Gjmy, ktera subjektim hodnoceni vznikla v souvislosti s konkrétnim KHLP, véetné
uzivanim 1é¢iv v ramci konkrétniho KHLP (tj. hodnoceni, zkouSeni) nebo v dusledku klinického zakroku
nebo postupu provedeného nebo pozadovaného v ramci konkrétniho KHLP, kterym by subjekty hodnoce-
ni nebyly vystaveny, kdyby se KHLP netcastnily. Zadavatel také prohlasuje, ze shora uvedeny zavazek
k nahradé veskerych narokd a fizeni v sobé zahrnuje i zavazek zadavatele nahradit zdravotnickému zatize-
ni naklady na 1é¢bu subjektu hodnoceni v piipadé poskozeni zdravi subjektu hodnoceni v souvislosti s je-
ho tcasti na konkrétnim KHLP a veskeré dalsi naklady zdravotnického zatizeni s tim souvisejici.

V ptipadé€, Ze plnéni ze smluvniho pojisténi bude v daném piipade nizsi, nez skutecné zplisobena ijma (tj.
plnéni pojistovny nedosahne vyse skutecné zptisobené skody), zadavatel se zavazuje sam uhradit rozdil
mezi plnénim, které¢ bude hradit pojistovna a vysi skute¢né zptisobené tjmy.

Zadavatel se své povinnosti k nahradé naroku podle vy$e uvedeného ujednani zprosti, a to pouze v odpo-
vidajicim rozsahu, prokaze-li, zZe:

a) ujma na zdravi (véetné smrti) byla zpisobena protipravnim jednanim ¢i opomenutim ¢i porusenim po-
vinnosti ur¢ené zakonem, touto smlouvou nebo protokolem konkrétniho KHLP zdravotnickému zatizeni
nebo zkousejicimu,

b) zkousejici nebo zdravotnické zafizeni bez zbyte¢ného odkladu, nejpozdéji do patnacti (15) pracovnich
dnti, poté, co byl vii¢i nekterému z nich narok na nahradu Skody (nebo na ndhradu nemajetkové Gjmy)
uplatnén (tj. obdrZeli oznameni o takovém naroku nebo o zahajeni fizeni o takovém naroku), neuvédomili
pisemné zadavatele o takové skutecnosti a na zadost zadavatele a na jeho naklady mu neumoznili G¢ast na
vyporadani takového naroku nebo v takovém fizeni,

C) zdravotnické zafizeni a zkousejici bez predchoziho pisemného souhlasu zadavatele uznali pisemné ta-
kovy narok nebo postup s tim, ze takovy souhlas zadavatele nebude bezdiivodné zadrzovan a s tim, Ze tato
podminka nebude povazovana za porusenou jakymkoliv prohlasenim, které zdravotnické zafizeni nebo
zkousSejici ucinil v souvislosti s pInénim vnitinich reklamacnich postupt, hlaseni zavaznych nezadoucich
pfihod nebo v ptipadech, kdy je prohlaseni predepsano zakonem.

Zadavatel bude zdravotnické zafizeni a zkousejiciho v celém rozsahu informovat o stavu takového naroku
nebo postupu takového fizeni, bude se zdravotnickym zatizenim a zkousejicim konzultovat zptsob ,,obra-
ny“ a nevyrovna narok nebo neukon¢i fizeni bez pisemného souhlasu zdravotnického zatizeni a zkouseji-
ciho (tento souhlas nebude bezdtivodné zadrzovan).

Bez omezeni podle odst. 3 bude zdravotnické zatizeni nebo zkousejici informovat zadavatele o veskerych
okolnostech, o kterych je mozné se domnivat, ze by mohly vést ke vzniku naroku nebo fizeni a kterych si
jsou pfimo védomi a budou zadavatele pfiméfen¢ informovat o vyvoji takového naroku nebo tizeni, i kdyz
se zdravotnické zatizeni a zkousSejici rozhodnou neuplatnit na zdkladé té€chto podminek narok na nahradu
Skody. Obdobn¢ zadavatel bude informovat zdravotnické zatizeni a zkouSejiciho o veskerych okolnostech,
jakoZ i o vyvoji takového naroku nebo fizeni, vzneseného ptimo proti zadavateli. Zadavatel se zavazuje
poskytnout zdravotnickému zafizeni veSkerou dokumentaci a sou¢innost potfebnou pro obranu zdravot-
nického zatfizeni vi¢i takovému naroku, a to vetné pravni a jiné odborné podpory (jako je kupt. zdtivod-
néni, pro¢ bylo pouzito urité 1é¢ebné metody, hodnoceného 1é¢iva apod.).

Povinnosti zadavatele uvedené v tomto ¢lanku smlouvy zistdvaji v platnosti i po ukonceni platnosti a
ucinnosti této smlouvy a prislusné dil¢i smlouvy.

Zadavatel je povinen v souladu s §52 odst. 3 pism. f) zak. ¢. 378/2007 Sb. v platném znéni, zajistit po ce-
lou dobu provadéni konkrétniho KHLP pojisténi odpovédnosti za Skodu pro zadavatele a zkousejiciho, je-
hoz prostednictvim je zajiSténo i odSkodnéni v ptipadé smrti subjektu hodnoceni nebo v piipadé skody
vzniklé na zdravi subjektu hodnoceni v disledku provadéni konkrétniho KHLP. Zadavatel jesté pted pod-
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pisem této ramcove smlouvy zajistil smluvni pojisténi (pojistna smlouva, dodatek k pojistné smlouve a po-
jistné podminky — priloha ¢. 1). Pro konkrétni KHLP je vydavan certifikat pojisténi, ktery bude ptredlozen
pred podpisem jednotlivé dilci smlouvy.

Pojisténi zadavatele nenahrazuje pojiSténi odpovédnosti zdravotnického zatizeni ¢i lékate pro vlastni
zdravotnickou ¢innost.

X.
Ochrana diavérnych informaci
Protikorupéni ustanoveni

Duavérnymi informacemi se pro ucely této smlouvy rozumi veskeré informace poskytnuté zadavatelem a
vztahujici se ke KHLP nebo jeho dokumentaci, zahrnuji zejména informace o struktuie, slozeni, ingredi-
encich, vzorcich, know-how, technickych postupech a procesech, jakoz i jiné informace zadavatelem
oznacené jako duveérné. Zdravotnické zatizeni a zkousSejici nesmi diivérné informace zpfistupnit tieti oso-
be, nebo je pouzivat pro ucel jiny nez uréeny v pisemnych instrukcich zadavatele. Divérné informace bu-
dou ve vyluéném vlastnictvi zadavatele a budou drzeny zdravotnickym zafizenim a zkousejicim v tajnosti
a na miste pro takové informace uréeném, vyjma pfipadii, kdy zdravotnické zatizeni nebo zkousejici pro-
kazou, Ze se jedna o informace vefejné pristupné.

Pokud je ze zdkonem stanovenych divodd nutné divérné informace zpfistupnit, zdravotnické zatizeni
nebo zkousejici toto neodkladné pisemné oznami zadavateli. Zadavatel, zdravotnické zatfizeni a zkousejici
se zavazuji informovat vSechny osoby zicastnéné na konkrétnim KHLP a osoby, jimz je diveérna informa-
ce zpiistupnéna, o povinnosti ml¢enlivosti v souladu s touto smlouvou, takové osoby jsou pak vazany stej-
nou povinnosti ml¢enlivosti.

Zkousejici bude informovat povétené spolupracovniky dle €l. 111. odst. 1 o divérné povaze informaci tyka-
jicich se konkrétniho KHLP a tyto informace spolupracovnikiim poskytne v rozsahu potiebném pro vyko-
navani svéfenych ¢innosti.

Povinnost ml¢enlivosti ohledn¢€ diveérnych informaci bude trvat az do doby, kdy bude ukonc¢ena prislusna
dil¢i smlouva a povinnost mléenlivosti bude jesté trvat po dobu 10 let po ukonceni ptislusné dil¢i
smlouvy.

Zadavatel se zavazuje zachovavat mlc¢enlivost o informacich o zdravotnickém zafizeni, se kterymi se se-
znami v souvislosti s provadénim konkrétniho KHLP a plnénim této smlouvy a dil¢i smlouvy, a ucinit
veskeré potiebné kroky, aby tyto informace nebyly zpfistupnény tfetim osobam. Stejnou povinnosti ml-
Cenlivosti budou vazany také osoby podilejicimi se na provadéni konkrétniho KHLP. Za poruseni této po-
vinnosti tfetimi osobami odpovida v plném rozsahu zadavatel.

Pfi plnéni svych zavazkd vyplyvajicich z této ramcové smlouvy i naslednych dil¢ich smluv se zdravotnic-
ké zafizeni zavazuje, Ze bude dodrzovat veskeré piisluiné protikorupéni zakony v Ceské republice, kde méa
zdravotnické zatizeni své hlavni misto poskytovani zdravotnich sluzeb a kde vykonava svou ¢innost podle
této smlouvy. DodrZovani protikorup&nich pravnich predpisti Ceské republiky, zejména zakona &. 40/2009
Sb., trestni zakonik, v platném znéni, zakona ¢. 418/2011 Sb., o trestni odpovédnosti pravnickych osob,
Vv platném znéni, nebo zakona ¢. 262/2006 Sb., zakonik prace, v platném znéni, mimo jiné i za tcelem za-
jisténi souladu se zakonem Spojenych statd americkych o zahrani¢nich korupénich praktikach (Foreign
Corrupt Practices Act, FCPA), ve znéni zmén a doplnéni, ktery obecné zakazuje ptimo i nepfimo nabizet,
slibovat, platit nebo davat cokoliv cenného jakymkoliv statnim Gfednikim za i¢elem zachovani nebo udr-
zeni obchodnich nebo jakychkoliv neopravnénych vyhod. Pro Gcely tohoto bodu znamena pojem ,,statni
ufednik* jakéhokoliv Gfednika, funkcionate, zastupce ¢i zaméstnance, v¢etné 1ékait, kteti jsou zaméstnan-
ci ministerstev, agentur nebo instituci (véetné statem vlastnénych nebo ovladanych komercnich podniki)
mimo USA, nebo jakéhokoliv ufednika vefejné mezinarodni organizace ¢i politické strany nebo kandidata
na politickou funkeci, ktery se podili na spravnich ¢innostech.

V piipadech, kdy je zkousSejici, feditel zdravotnického zatizeni nebo kterykoliv ¢len studijniho tymu stat-
nim ufednikem, zdravotnické zafizeni prohlasuje, Ze platby, které od zadavatele obdrzi v souvislosti
S touto smlouvou, nemaji a nebudou mit za cil ovlivnit Zzaddné rozhodnuti, které by n¢jaka osoba mohla pii-
jmout z pozice statniho tfednika v jejich prospéch, nebo udrzet ¢i ziskat zakazku.
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10.

11.

Zdravotnické zatizeni dale prohlasuje, Ze zkousejici ani feditel zdravotnického zafizeni ani zadny z ¢lent
studijniho tymu nebude pfimo ¢i nepiimo nabizet penézité prostiedky, slibovat penézité prostfedky ani da-
vat penézité prostiedky nebo cokoliv cenného zaddnému statnimu Gfednikovi s cilem (i) ovlivnit plnéni ne-
bo neplnéni ¢i prodleni v plnéni jakéhokoliv tikonu souvisejiciho s jeho pracovnimi povinnostmi a/nebo
rozhodnuti ptisluSného statniho Giednika v jeho tfedni pravomoci, (ii) piimét statniho tiednika, aby jednal
nebo nejednal v rozporu se svymi zakonnymi povinnostmi, (iii) zajistit pfimo nebo nepiimo jakoukoliv
neopravnénou vyhodu za ucelem ukonu, ktery je v rozporu s jeho pracovnimi povinnostmi, (iv) piimeét
statniho ufednika, aby vyuzil sviij vliv ve vlade nebo instituci a ovlivnil jednani nebo rozhodnuti vlady ¢i
instituce v souvislosti s ¢innosti provadénou v ramci této smlouvy.

Zdravotnické zatizeni dale vynalozi pfiméfené usili ke splnéni informacnich pozadavki, vcetné odpovédi
na dotazniky a pfesné formulované auditni otazky, s cilem umoznit zadavateli dodrzet platné protikorup¢ni
pravni predpisy.

Smluvni strany shodné prohlasuji, ze KHLP nijak nesouvisi s odbérem 1é¢ivych piipravkd (zdravotnic-
kych prostiedktl) od zadavatele ¢i s piipadnym rozhodovanim o pofizeni 1é¢ivych piipravku (zdravotnic-
kych prosttedktr) od zadavatele a ani neovlivni existujici nebo budouci smluvni vztahy mezi zadavatelem a
zdravotnickym zafizenim.

Zdravotnické zafizeni prohlasuje, ze platba, kterou zdravotnické zafizeni obdrzi od zadavatele
Vv souvislosti se sluzbami poskytovanymi podle této smlouvy a dil¢ich smluv, neni a nebude urcena
k ovlivnéni ptipadného rozhodnuti, které by zdravotnické zatizeni mohlo piijmout, pokud se jedna
0 predepisovani 1éku zadavatele.

XI.
Vlastnictvi vysledkii KHLP, jeho ochrana a publikovani vysledku

Zdravotnické zatizeni a zkouSejici berou na védomi, ze vysledky, Gdaje, dokumenty a objevy z KHLP jsou
a budou v mezich stanovenych ptislusnymi pravnimi ptedpisy okamzitym a vyluénym vlastnictvim zada-
vatele ¢i jim zmocnéného subjektu, ktery je bude vyuzivat dle svého vlastniho uvazeni. Za timto ucelem
zdravotnické zafizeni/zkouSejici v rozsahu povoleném piislusnymi pravnimi ptedpisy nyni poskytuje za-
davateli veskera prava dusevniho a primyslového vlastnictvi z konkrétniho KHLP a veskeré existujici a
budouci materialy vytvotrené v souvislosti s konkrétnim KHLP.

Vysledky konkrétniho KHLP nebo jeho ¢ast budou publikovany nebo prezentovany po rozhodnuti zadava-
tele. Souhlas zadavatele je nutny pfed podanim abstrakta, rukopisu ¢i prezentace tieti strané. Zdravotnické
zatizeni a zkouSejici budou pfi piipravé abstrakta, védecké publikace ¢i prezentace brat v tivahu doporu-
ceni zadavatele. Za timto ucelem bude zadavateli zkousSejicim poskytnut navrh jakékoli prezentace nebo
publikace a ten si vyhrazuje Cas 45 dnid k posouzeni a vypracovani komentaie a dale si vyhrazuje pravo
pozdrzet danou publikaci nebo prezentaci v piipadé, Ze obsahuji davérné nebo patentovatelné informace.

Vysledky KHLP nebo jejich ¢ast nebudou zdravotnickym zafizenim ¢i zkousejicim publikovany bez pted-
choziho pisemného souhlasu zadavatele, tento souhlas v§ak nesmi byt bezdivodné odpiran ¢i oddalovan.
Zadavatel vyiidi zadost o udéleni souhlasu dle tohoto bodu smlouvy bez zbyte¢ného odkladu vzhledem
k rozsahu vysledkd, u kterych se zada o publikaci.

Zdravotnické zatizeni a zkousejici berou na védomi, Ze Zadna odborna publikace k objeviim ¢i zkousenym
1ékiim nesmi byt zdravotnickym zafizenim nebo zkousSejicim vydana pied podanim zadosti zadavatele o
patentovou piihlasku, pokud vzhledem k povaze vysledkl konkrétniho KHLP bude podani takové piihlas-
ky pfichazet v Givahu.

Zadavatel muze pouzit veskeré vysledky z KHLP svobodné dle svého uvazeni a bez dopliujicich plateb.
Zadavatel nebude mit zadné povinnosti (mimo povinnosti plynoucich ze zakona) pii patentovani, vyvoji,
uvedeni na trh ¢i jiném uziti vysledkt KHLP vzniklych pfi provadéni smlouvy.

V ptipadé€ potieby, zkousejici a zdravotnické zafizeni budou na zadost a naklady zadavatele napomocni pfti
ziskani a ochrané patentu/i, véetné podpisti pravnich dokumentd.
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XII.
ReSeni sporii a smiréi Fizeni
Smluvni strany se dohodly, Ze pravni vztahy vzniklé z této smlouvy a z dil¢ich smluv, a v souvislosti
s nimi, se ¥di platnymi zakony a piedpisy CR.

Smluvni strany se zavazuji pii zpracovani KHLP si vzajemné pomahat a pfipadné spory a rozdilnost nazo-
i na postup a zpisob praci fesit jednanim obvyklym u smluvnich stran.

Smluvni strany berou na védomi a souhlasi, Ze k projednani a rozhodovani piipadnych spord z této
smlouvy a z dil¢ich smluv, které nebudou piekonany spolupraci podle odst. 2, jsou ptislusné soudni orga-
ny CR.

XII1.
Finanéni vyrovnani
Zadavatel uhradi zdravotnickému zafizeni naklady vynalozené zdravotnickym zafizenim na plnéni jejich
zavazkd podle této smlouvy a piislusné dilci smlouvy pfi provadéni konkrétniho KHLP (véetné Cinnosti
dle &l. IV odst. 9 a 10). Castka za konkrétni KHLP bude stanovena dil¢i smlouvou.

Odmény dle odst. 1 budou proplaceny za kazdé kalendaini ¢tvrtleti, po dokonceni eCRF, véetné vyieseni
vSech eDRF (elektronické dodatecné dotazy). Platby jsou bez DPH a ta bude pripoctena dle platné pravni
upravy v den fakturace zdravotnickym zafizenim. Platba bude provadéna na zakladé fakturace zdravotnic-
kym zafizenim dle kalkulace uskutecnénych navstév vytvorené zadavatelem a odsouhlasené zkousejicim.
Neplnéni povinnosti zadavatele vytvorit kalkulaci k vystaveni faktury nema vliv na narok zdravotnického
zafizeni na platbu dle této a dil¢i smlouvy. Bude-li zadavatel v prodleni s vytvorenim kalkulace o vice nez
tficet (30) dnti od ukonceni pfislusného ctvrtleti, je zdravotnické zafizeni opravnéno fakturu vystavit na
zaklad¢ dostupnych informaci. Splatnost vystavenych faktur bude 30 dni ode dne vystaveni zdravotnic-
kym zafizenim. Proplacenim se rozumi den odepsani prislusné ¢astky z t¢tu zadavatele. Datem zdanitel-
ného plnéni je den doruceni kalkulace vytvotené zadavatelem. Podklady pro fakturaci a veskera oznameni
zdravotnickému zafizeni budou zaslana do Odd¢leni klinického hodnoceni a vyzkumu, U Nemocnice
499/2, Praha 2, 128 08 - kontaktni osoba [OU OU].

V ptipadé odstoupeni od dil¢i smlouvy ¢i skoncenti jeji platnosti pied uplynutim piedpokladané doby pro-
vadéni konkrétniho KHLP, se zavazuje zadavatel zaplatit zdravotnickému zafizeni pomérnou ¢ast naklada
vynalozenych na skute¢né provedenou ¢ast KHLP (ndvstévy, vySetfeni, ¢innosti) dle rozpoctu dohodnuté-
ho v dil¢i smlouvé.

Smluvni strany berou na védomi a souhlasi, ze dal$i pravidla finan¢niho vyrovnani mohou byt blize speci-
fikovana v Ptiloze ¢.1dil¢i smlouvy

XIV.
Audity a inspekce

Za ucelem zajisténi, Ze je konkrétni KHLP provadéno v souladu protokolem KHLP, pravidly Spravné
klinické praxe a souvisejicimi pravnimi predpisy, zdravotnické zafizeni a zkouSejici budou souhlasit
s provedenim auditii zadavatele (nebo z jeho povéfeni) a inspekce prisluSnym/i zdravotnim/i Gfadem/y.
Zdravotnické zatfizeni souhlasi s pfimym pfistupem auditorti nebo inspektorti do piislusné zdravotnické
dokumentace (auditofi a inspektofi jsou vazani mlcenlivosti ohledné veskerych osobnich 1dajt a udaja ze
zdravotnické dokumentace), a to plné v souladu s informovanym souhlasem pfislusného subjektu udaju.
Pro provadéni auditli ve zdravotnickém zatizeni plati stejné podminky jako pro provadéni kontrol dle ¢l.
VI této smlouvy.

Zdravotnické zafizeni a zkouSejici budou spolupracovat v usnadnéni ptipravy a prabéhu auditu ¢i inspekce
a umozni zadavateli pfistup do prislusnych zatfizeni, k idajim nebo dokumentiim tykajicich se konkrétni-
ho KHLP za podminek stanovenych v ¢l. VI této smlouvy.

V piipadé, Ze je zkouSejicimu nebo zdravotnickému zatfizeni oznamena inspekce zdravotniho tfadu, in-
formuji zadavatele a umozni mu ucastnit se inspekce. Informace, které vyplynou z provedené inspekce,
budou bez odkladu sdéleny zkousejicim a/nebo zdravotnickym zatizenim zadavateli.
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Zkousejici nebo zdravotnické zatizeni ucini bez odkladu pottebna odiivodnéna opatieni vyzadana zadava-
telem k napravé nalezi z auditu ¢i inspekce.

Vsechny strany vyslovné souhlasi, Ze zadavatel nebude kompenzovat zkouSejicimu ¢i zdravotnickému
zafizeni vydaje souvisejici s provedenim auditu ¢i inspekce a soucinnost a dostupnost zdravotnického za-
fizeni je soucasti odmeény uréené v Priloze 1 dil¢i smlouvy.

Prava a povinnosti stanovené v ¢lanku XIV. zistanou ve vztahu ke konkrétnimu KHLP v platnosti po
dobu 15 let po ukonceni konkrétniho KHLP.

XV.
Ukonc¢eni KHLP

Konkrétni KHLP bude ukonceno provedenim konecné uzaviraci navstévy.

XVI.
Cestovni a jiné nahrady subjektiim hodnoceni
V ptipadé, ze nebude dil¢i smlouvou dohodnuto odlisné, se zdravotnické zafizeni touto ramcovou
smlouvou také zavazuje, Ze pro zadavatele vykona i dal$i Cinnost, ktera uzce souvisi s pfedmétem této
ramcové i dil¢i smlouvy, a to proplaceni nahrad cestovnich (pfipadné jinych) vyloh, které subjektim hod-
noceni vzniknou v dasledku jejich tcasti na KHLP, které bude pfedmétem dil¢i smlouvy. Vyse nahrad
subjektim hodnoceni bude upravena dil¢i smlouvou. Za oznameni vyse nahrad proplacenym subjektiim
hodnoceni piislusné etické komisi je odpovédny zadavatel.

Zadavatel je povinen zdravotnickému zafizeni pfedat do 30 dni po podpisu dil¢i smlouvy podklady
k fakturaci zalohy na proplaceni cestovnich vyloh ve vysi dohodnuté dil¢i smlouvou, a to poukazanim na
ucet zdravotnického zafizeni. Zdravotnické zafizeni povéfi konkrétni osobu (dale jen povéfeny zastupce
zdravotnického zafizeni) proplacenim cestovnich vyloh a komunikaci se zadavatelem v této véci. Tato
osoba bude specifikovana v dil¢i smlouvé. .

Zdravotnické zatizeni si necha od subjektu hodnoceni kazdou vyplacenou uhradu cestovnich vyloh stvrdit
vlastnoruénim podpisem na pfislusny formulaf, jehoz vzor je pfipojen k této ramcové smlouvé (Priloha ¢.
2), a jenz bude Prilohou k dil¢i smlouvé a zajisti pfedani vzorového pouceni subjektim hodnoceni (Prilo-
ha ¢. 3 ramcové smlouvy), které bude taktéz Prilohou K dil¢i smlouve.

Zdravotnické zatizeni je povinno ve vztahu k zadavateli provést vyaétovani po vyCerpani poskytnuté zalo-
hy a zaslat je zadavateli. Po obdrzeném vytctovani zadavatel poukaze do 15 pracovnich dni zdravotnic-
kému zatizeni ¢astku dopliujici zalohu, dle vyaétovani. Zdravotnické zatizeni je povinno pfipadné nevy-
placené tihrady cestovnich vyloh vratit zpét na ucet zadavatele (nejpozdé€ji do 30 pracovnich dnit). Poté, co
bude ukonc¢ena dil¢i smlouva 0 konkrétnim KHLP, je zdravotnické zafizeni povinno do 30 pracovnich dni
predat zadavateli kone¢né vyuctovani a dle vyuctovani zadavatel bud’ poukaze zdravotnickému zafizeni
doplatek, nebo zdravotnické zatizeni poukaze zadavateli preplatek, v§e do 30 pracovnich dni od doruceni
kone¢ného vyhtcétovani zadavateli.

Odména zdravotnického zafizeni za Cinnost dle tohoto ¢lanku je jiz zahrnuta v celkové odméné, které
zdravotnické zatizeni obdrzi za konkrétni KHLP, které je predmétem dil¢i smlouvy.

XVILI.
Doba platnosti smlouvy
Tato ramcova smlouva se uzavird na dobu uréitou s datem ucinnosti [XX XX], a pokud nebude ukonéena
predcasng, bude trvat do [XX XX]. Platnost a u¢innost jednotlivych dilé¢ich smluv neni dotéena ukonce-
nim platnosti a ucinnosti této ramcové smlouvy. Bez ohledu na shora uvedené, se smluvni strany mohou
vzajemné pisemnou formou dohodnout, Ze se doba platnosti rimcové smlouvy prodluzuje.

Kterakoliv ze smluvnich stran je opravnéna ukoncit tuto ramcovou smlouvu vypovédi, kterd je ucinna
dorucenim druhé smluvni strané, a to v nasledujicich ptipadech:

a) pokud néktera smluvni strana neplni nékteré z ustanoveni této ramcové smlouvy nebo dil¢i smlouvy a
neodstrani zavadny stav ani ve 1hité 30ti dnti od doruceni pisemné vyzvy K naprave,
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b) pokud ohledn¢ majetku nékteré smluvni strany bude zahajeno insolvenéni fizeni dle pfislusnych prav-
nich predpist,

¢) pokud néktera smluvni strana pozbude opravnéni k piisobeni v dané oblasti,
d) bude-li riziko pro subjekty hodnoceni neimérné zvyseno.

Kterakoliv ze smluvnich stran je oprdvnéna ukoncit dil¢i smlouvu vypovéedi, kterd je ucinnd doruc¢enim
druhé smluvni strang, a to v nasledujicich piipadech:

a) pokud nektera smluvni strana neplni nékteré z ustanoveni diléi nebo ramcové smlouvy a neodstrani za-
vadny stav ani ve 1hiuté 30ti dnti od doruceni vyzvy k naprave,

b) pokud ohledn¢ majetku nékteré smluvni strany bude zahajeno insolvenéni fizeni dle pfislusnych prav-
nich piedpisu,

¢) pokud né€ktera smluvni strana pozbude opravnéni k pisobeni v dané oblasti,

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

e) pokud potiebné opravnéni, povoleni, souhlas nebo vyjimka je odvolano, jeho platnost pozastavena, nebo

10.

vyprsi-li doba, na kterou bylo vydano bez ptislusného prodlouzeni, v€etné pozastaveni nebo zakazu pro-
vadéni Studie ze strany SUKL nebo jiného kompetentniho organu nebo odvolani souhlasu etické komise.

Kterakoliv smluvni strana také mtze ukoncit tuto ramcovou smlouvu vypovédi bez uvedeni duvodu, pfi-
¢emz vypovedni lhita ¢ini 30 dnd a poc¢ina bézet dnem nasledujicim po doruceni vypovédi druhé smluvni
strané. Zadavatel také mtize ukon¢it dil¢i smlouvu vypovédi bez uvedeni divodu, pfi¢emz vypovédni 1hi-
ta ¢ini 30 dnl1 a poCind bézet dnem nasledujicim po doruceni vypoveédi druhé smluvni stran€.

Zkousejici preda zadavateli veskerou dokumentaci podle protokolu a v souladu s pfislusnymi zakony a
nafizenimi a veSkeré vybaveni, které mu poskytne zadavatel v souvislosti s konkrétnim KHLP, nejpozdéji
do devadesati (90) dnti po dokonéeni nebo piedéasném ukonceni dil¢i smlouvy.

V piipadé, Ze zkousejici uvedeny v dil¢i smlouvé nebude moci z objektivnich pfi¢in vykonavat svoji funk-
Ci a tim plnit své povinnosti plynouci mu ze smlouvy ramcové nebo dil¢i, zavazuji se smluvni strany po-
skytnout si veskerou souéinnost pfi napliiovani této ramcové smlouvy nebo smlouvy dil¢i a hledani nové-
ho zkousejiciho. Zadavatel bere na védomi, Ze ukonceni pracovnépravniho vztahu zkousejiciho dle diléi
smlouvy se zdravotnickym zafizenim je pravem zdravotnického zafizeni a nebude povazovano za poruseni
této smlouvy ani dil¢i smlouvy. Nedohodnou-li se smluvni strany na osobé nového zkousejiciho, ktery pfi-
jme zavazky zkousejiciho dle dil¢i smlouvy, do patnacti (15) od ukonceni tcasti zkousejiciho na konkrét-
nim KHLP, je kterakoliv ze smluvnich stran opravnéna pfislusnou dil¢i smlouvu s okamzitou ucinnosti
vypoveédet.

Podminky ¢lanka IV, IX, X, XI, XII, X1, XIV zistavaji v platnosti i po uplynuti platnosti ¢i pfed¢asném
ukonceni pfislusné dil¢i smlouvy.

XVIII.
Zavérecna ustanoveni

Pravni poméry touto ramcovou smlouvou vyslovné neupravené se fidi obecné platnymi pravnimi predpisy,
a to predevsim zakonem ¢&. 378/2007 Sh., o 1é¢ivech, ve znéni pozdéjsich piedpist, a ptislusné vyhlasky.

Zadna ze stran neodpovida za zpozdéni v plnéni nebo neplnéni povinnosti vyplyvajicich z této smlouvy
ani dil¢i smlouvy, jestlize je toto disledkem okolnosti spocivajicich ve vys$si moci a bez zbyte¢ného od-
kladu o ném uvédomi druhou stranu. Jakykoliv zasah vy$§i moci nepfedstavuje poruseni této smlouvy, ani
dil¢i smlouvy, a termin plnéni bude posunut o dobu trvani vy$§i moci. V piipadé trvani vy$§i moci po do-
bu delsi nez devadesat (90) dntl, je kazda strana opravnéna od této smlouvy nebo od dil¢i smlouvy odstou-
pit. Zdravotnické zatrizeni nenese odpoveédnost za ztratu, zniceni nebo poSkozeni zdznami (udaji) kon-

krétniho KHLP z diivodu vy$§i moci.

Smluvni strany shodné prohlasuji, Ze zadné konkrétni KHL dle dil¢ich smluv nijak nesouvisi s odbérem
1é¢ivych piipravkl (zdravotnickych prostfedkl) od zadavatele, jakoZz i s ptipadnym rozhodovanim o pofi-
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zeni 1é¢ivych ptipravki (zdravotnickych prostiedkil) od zadavatele, a ani neovlivni existujici nebo budouci
smluvni vztahy mezi zadavatelem a zdravotnickym zafizenim.

11. Tato ramcova smlouva je vyhotovena ve dvou stejnopisech, z nichz kazda strana obdrzi po jednom.

12. Zmény a doplnky této ramcové smlouvy jsou mozné toliko dohodou, a to pisemnym dodatkem ke
smlouve.

13. Zadavatel bere na védomi, ze zdravotnické zafizeni je povinno uvefejiiovat informace v souladu se zako-
nem ¢. 340/2015 Sb., o registru smluv. Smluvni strany se dohodly, ze zdravotnické zafizeni uvetejni verzi
této ramcové smlouvy spolu s dil¢i smlouvou. Pro vylouéeni pochybnosti smluvni strany potvrzuji, ze ob-
chodnim tajemstvim jsou a budou vylouceny z uvetejnéni veskeré ¢asti této smlouvy vySe umisténé mezi
symboly: ,,[XX...XX]“ a dale budou z uvetejnéni vylouceny casti této smlouvy vyse umisténé mezi sym-
boly: ,,[OU...OU]* pro ochranu osobnich udaji. Dale nebudou uvefejiiovany v souladu s § 3 odst. 2 zako-
na o RS ¢asti oznacené symboly ,,[NP...NP]“.

14. Na dtkaz souhlasu se znénim rdmcové smlouvy pfipojuji smluvni strany své podpisy.

V Praze dne: V Praze dne:

Zadavatel: Zdravotnické zafizeni

[OU OU] Mgr. Dana Juraskova, Ph.D., MBA
Seznam priloh:

Ptiloha ¢. 1:  [XX Pojistna smlouva, dodatek k pojistné smlouvé, pojistné podminky XX]
Piiloha ¢. 2:  [NP Potvrzeni ptevzeti hotovosti — vzor NP]

Pfiloha ¢. 3:  [NP Pouceni o danovych aspektech — vzor NP]

Priloha ¢. 4:  Vzorova dil¢i smlouva
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A-10-xxxx
PRILOHA C. 1
Pojistna smlouva, dodatek k pojistné smlouve, pojistné podminky

[XX XX]
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A-10-xxxX

PlﬁLOHA ¢. 2: Potvrzeni pievzeti hotovosti
POTVRZENI O PREVZETI CESTOVNICH NAHRAD

[NP NP]
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A-10-xxxX

PRILOHA ¢&.3: Poudeni o daiiovych aspektech
[NP NP]
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A-10-xxxX

PRILOHA & 4: VZOROVA DILCI SMLOUVA
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Contract No.

DILCIi SMLOUVA C. ...

K RAMCOVE SMLOUVE O PROVEDENI
KLINICKEHO HODNOCENI LECIVEHO PRIPRAVKU

sanofi-aventis, s.r.o.

sidlem: Evropska 846/176a, 160 00 - PRAHA 6

IC: 44848200

DIC: CZ44848200

zapsana v obchodnim rejstiiku vedeném Méstskym soudem v Praze, oddil C, vlozka 5968
zastoupena [OU OU], CSU feditelem, na zaklad¢ plné moci

dale jen zadavatel
a

Vseobecna fakultni nemocnice v Praze

U Nemocnice 499/2, 128 08 Praha 2

IC: 00064165

DIC: CZ00064165

zastoupena tfeditelkou, Mgr. Danou Juraskovou, Ph.D., MBA
bankovni spojeni: [XX XX]

dale jen zdravotnické zarizeni nebo také poskytovatel
a

[OU OU]
dale jen zkousejict

uzaviraji v souladu s R&mcovou smlouvou o provedeni klinického hodnoceni 1é¢ivého pripravku ze dne ... tuto

DILCI SMLOUVU:

Piedmétem dil¢i smlouvy je klinické hodnoceni humannich 1é¢ivych piipravka [XX XX ] Klinické hodnoceni
1é¢ivého pripravku bude probihat dle protokolu ¢islo ......... anazvaném".............ccee e ve e vee e ae. (déle jen
HKHLP®), ktery je uloZzen v feSitelském svazku studie. Zadavatel prohlasuje, ze predal zkousSejici-
mu/zdravotnickému zafizeni veSkeré informace (dokumenty) potifebné pro fadné provedeni KHLP a tyto pteda-
né informace (vCetné protokolu) jsou uplné a spravné pro ucely provadéni KHLP.

Tato dil¢i smlouva je uzavirana dle a na zakladé Ramcové smlouvy o provedeni klinického hodnoceni 1é¢ivého
pfipravku uzaviené mezi zadavatelem a zdravotnickym zafizenim dne (dale jen ,ramcova smlouva®). Smluvni
strany této dil¢i smlouvy shodné prohlasuji, Ze jsou vazany ustanovenimi rdmcové smlouvy, véetné vSech pro-
hlaseni uc¢inénych v ramcové smlouve.

KHLP bude provedeno na ..., v ¢ele se zkousejicim [OU OU]. ZkousSejici timto prohlaSuje, ze se seznamil
s ramcovou smlouvou, je vazan ustanovenimi ramcové smlouvy Vv celém rozsahu a zejména se zavazuje plnit
veskeré povinnosti stanovené zkousejicimu v ramcové smlouve.

KHLP bude provedeno v obdobi [XX XX]. Do KHLP bude zkouSejicim zatazen pfiblizny pocet [XX XX]
subjektti hodnoceni. Zatazovani pacienti do KHLP bude ,.kompetitivni* a zadavatel bude mit pravo ukoncit jej

jeste pred dosaZenim ptiblizného poctu subjektti hodnoceni stanovenych piedchozi vétou.

Povéfenym odpovédnym pracovnikem zadavatele pro sledovani pribéhu KHLP je: [OU OU], adresa: sanofi-
aventis, s.r.o., budova ARGO, Evropska 846/176a, 160 00, Praha 6, Ceska republika.
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10.

11.

12.

13.

14.

15.

16.

17.

18.

Contract No.

Harmonogram a zptisob vypoctu jednotkovych plateb pro urceni nahrady nakladii vynalozenych zdravotnickym
zafizenim tvoii Prilohu ¢. 1 této dil¢i smlouvy. Pfedpokladana vySe finanéniho plnéni vyplyvajici z této
smlouvy poskytovateli je .......... K¢&. Odmeéna zkousejiciho a studijniho tymu za provedeni KHLP dle této dil¢i
smlouvy je stanovena v samostatné smlouvé se zkousejicim.

Kontaktni udaje na Iékarnu zdravotnického zatizeni a povéfeného farmaceuta: [OU OU].

Zdravotnické zafizeni bude proplacet cestovni a jiné néhrady subjektim hodnoceni nésledov-
NE.ouiiii i ,ale vzdy v souladu s ¢l. XVI. ramcové smlouvy.

Doklad o pojisténi odpovédnosti za Skodu pro zadavatele a zkouSejiciho dle ¢l. IX/6 ramcové smlouvy byl
zdravotnickému zatizeni ptedlozen pied podpisem této dil¢i smlouvy.

Zkousejici si pred zahajenim konkrétniho KHLP ovéfi, ze vSichni spoluzkousejici poskytli zadavateli na jim
dodanych formulatich piislusné finanéni prohlaseni tzv.“Financial Disclosure®, které vyzaduje FDA (v souladu
s 21 Code of Federal Regulation, cast 54), stejné prohlaSeni je povinen zadavateli predat za sebe i zkousejici, a
Vv ptipadé, Ze finan¢ni prohlaseni nebylo zkouSejicim/spoluzkousejicim poskytnuto, zkousejici o této skute¢nosti
zadavatele uvédomi. ZkousSejici provede aktualizaci téchto formulait beéhem trvani dil¢i smlouvy v pfipadé
zmény udajt finan¢niho prohlaseni a dale jeden rok po jejim uplynuti ¢i ukonceni ticasti v KHLP.

Zkousejici dava souhlas k tomu, aby v rozsahu nezbytném pro zpracovani konkrétniho KHLP byly pouzity jeho
osobni udaje ve smyslu zakona ¢. 101/2000 Sb. o ochran¢ osobnich daji a o zméné nekterych zakond,
Vv platném znéni. Jedna se o zejména nasledujici typ informaci: celé jméno, datum narozeni, rodné cislo, adresa

trvalého bydlisté a udaje uvedené zkousejicim v profesnim Zivotopisu, ktery bude poskytnut zadavateli.

Osobni udaje subjektt hodnoceni, které by mohly byt pfipadné zaznamenany do databaze zadavatele, budou
zpracovana vSemi stranami v souladu s platnymi zakony a predpisy vztahujicimi se k ochrané osobnich udaji.

Tato dil¢i smlouva se uzavird na dobu urcitou dle odstavce 4. této dil¢i smlouvy, neskonci vSak diive, nez bude
provedena kone¢nd uzaviraci navstéva.

Prédvni poméry touto dil¢i smlouvou vyslovné neupravené se fidi obecné platnymi pravnimi ptedpisy, a to
predevs§im zakonem ¢. 378/2007 Sb., o 1éCivech, ve znéni pozdéjsich predpist, a ptislusné vyhlasky a ramcovou
smlouvou. V pfipadé rozporu mezi touto dil¢i smlouvou a smlouvou ramcovou plati to, co je uvedeno v dil¢i
smlouvé. V pfipad¢ rozporu mezi protokolem a touto smlouvou, ma tato smlouva (ve spojeni s ramcovou
smlouvou) piednost.

Tato dil¢i smlouva je vyhotovena ve tiech stejnopisech, z nichz kazda strana obdrzi po jednom z nich.
Zmény a dopliiky této dil¢i smlouvy jsou mozné toliko dohodou, a to pisemnym dodatkem k dil¢i smlouvé.

Zadavatel bere na védomi, Ze zdravotnické zafizeni je povinno Uvefejiiovat informace v souladu se zakonem ¢.
340/2015 Sb., o registru smluv. Smluvni strany se dohodly, ze zdravotnické zafizeni uvetejni verzi této diléi
smlouvy, kterou mu za timto G¢elem pfipravi a poskytne zadavatel nejpozdéji v den podpisu této dil¢i smlouvy,
a to v strojové Citelném formatu v elektronické podobé zaslanim na emailovou adresu okh@vfn.cz.

Pro vylouceni pochybnosti smluvni strany potvrzuji, ze obchodnim tajemstvim jsou a budou vylouceny
Z uvetejnéni veskeré casti této smlouvy vyse umisténé mezi symboly: ,,[XX...XX]*“ a dale budou z uvetejnéni
vylou€eny Casti této smlouvy vyse umisténé mezi symboly: ,,[OU...OU]* pro ochranu osobnich udajti. Déle ne-
budou uvetejnovany v souladu s § 3 odst. 2 zakona o RS ¢asti oznacené symboly ,,[NP...NP]*.
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Contract No.

Na diikaz souhlasu se znénim dil¢i smlouvy ptipojuji smluvni strany své podpisy.

V Praze dne:
zadavatel
[OU OU]

V Praze dne:
zkousejici:
[OU OU]

V Praze dne:
zdravotnické zatizeni: Mgr. Dana Juraskova, Ph.D., MBA
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Contract No.

Seznam priloh dilci smlouvy

Piiloha ¢. 1:  [NP Harmonogram plateb NP]

Priloha €. 2:  [NP Potvrzeni ptevzeti hotovosti NP]
Pfiloha ¢. 3:  [NP Pouceni o danovych aspektech NP]
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Contract No.

PRILOHA ¢&. 1: Harmonogram plateb v K& bez DPH

Celkova odména zdravotnického zafizeni bude ur€ena na zaklad€ vypoctu uvedeného nize. Smluvni strany ptredpo-
kladaji, ze celkova odména zdravotnického zatizeni za plnéni poskytnuté dle této Smlouvy bude dosahovat piibliz-

n¢ ¢astky ...... CZK.

[NP NP]
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Contract No.

Priloha €. 2: Potvrzeni prevzeti hotovosti

POTVRZENI O PREVZETI CESTOVNICH NAHRAD

[NP NP]
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Contract No.

PRILOHA ¢. 3: Poudeni o dafiovych aspektech
Pouceni o danovych aspektech vyplacené uhrady cestovnich vyloh

[NP NP]
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