Pro vnitini potiebu spolecnosti Novartis s.r.o
VENDOR:

SMLOUVA O TECHNICKEM A ORGANIZACNIM
ZABEZPECENI KLINICKEHO HODNOCENI

HUMANNIHO LECIVA
Novartis s.r.o.
se sidlem: Na Pankraci 1724/129
140 00 Praha 4
IC: 64 57 59 77
DIC: CZ64 5759 77

spole¢nost zapsana v obchodnim rejstiiku vedeném Méstskym soudem v Praze, oddil C,
vloZka 41352, zastoupend na zakladé plné moci X XXX

(dale jen ,,Zadavatel*)

a
Fakultni nemocnici Kralovské Vinohrady
se sidlem: Srobérova 1150/50, 100 34, Praha 10
zastoupena: Doc. MUDr. Robertem Grillem, Ph.D., MHA,
feditelem nemocnice
ICO: 00064173
DIC: CZ 00064173
Cislo jednaci: XXXX
Nakladové stiedisko: XXXX

(déle jen ,,Poskytovatel*)

uzaviraji nize uvedené¢ho dne, mésice a roku podle ustanoveni § 1746 odst. 2 zdkona ¢.
89/2012 Sb., obc¢anského zakoniku, tuto smlouvu o technickém a organiza¢nim zabezpeceni
klinického hodnoceni humanniho 1é¢iva (dale téz jen ,,Smlouva®).

l.
Pi‘edpoklady uzaviceni Smlouvy

1.1.  Smluvni strany se rozhodly vstoupit do smluvniho vztahu vzniklého na zaklad¢ této
Smlouvy vychazejice z existence nize uvedenych skutecnosti:
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1.1.2.
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1.14.

1.1.5.

1.1.6.

1.1.7.

Study code: CPKC412A2408
Site No: 1100

Investigator: XXXX

Contract submitted by: XXXX
Issued on: 22012019

Zadavatel je fadn¢ zmocnénym zastupcem zadavatele klinického hodnoceni
humannich 1é¢ivych piipravki s nazvem: ,,Oteviené, multicentrické klinické
hodnocent faze IlIb hodnotici bezpecnost a ucinnost midostaurinu (PKC412) u
pacientu starsich 18 let s nove diagnostikovanou FLT3 pozitivni akutni
myeloidni leukémii, kteri jsou vhodni pro chemoterapii v reZimu 7+3 nebo
542 ¢ protokolu CPKC412A2408 (dale jen ,,Studie®) v Ceské republice
spolec¢nosti Novartis Pharma AG.

Provedeni Studie na uzemi Ceské republiky bylo povoleno Statnim Ustavem
pro kontrolu Ié¢iv rozhodnutim ze dne 5.1.2018 vydanym pod
¢.j.:sukls257046/2017, které tvoii ptilohu ¢. 4 Smlouvy.

K provedeni Studie byl udélen souhlas piislusné Etické komise pro
multicentricka klinicka hodnoceni pii Fakultni nemocnici Brno, Jihlavska 20,
625 00 Brno, ze dne 25.10.2017 a také souhlas lokalni Etické komise pfi
Fakultni nemocnice Kralovské Vinohrady, Srobarova 1150/50, 100 34, Praha
10, ze dne 4.10. 2017, a které tvoti prilohu ¢. 5 Smlouvy.

Poskytovatel je opravnénym poskytovatelem zdravotnich sluzeb véetné
zdravotnich sluzeb spocivajicich v poskytovani 1ékarenské péce na zaklad¢ a
v souladu s piislusnymi pravnimi piedpisy Ceské republiky a disponuje viemi
technickymi prostfedky, které Zadavatel potfebuje pro provedeni Studie, a ve
spolupréci se Zadavatelem je Poskytovatel schopen zabezpecit provedeni
Studie za smluvnimi stranami dale dohodnutych podminek,

Zadavatel potiebuje k provedeni Studie technické prostfedky a organizacni
moznosti, které mé k dispozici Poskytovatel a za timto u¢elem ma zajem na
spolupraci s Poskytovatelem. Poskytovatel ma rovnéz vazny zajem na
provedeni Studie ve spolupréci se Zadavatelem s vyuzitim svych technickych
prostiedkil a organiza¢nich moznosti v souladu s touto Smlouvou.

Smluvni strany prohlasuji, ze pied uzavienim této Smlouvy peclivé zvazily
rizika a obtize a tyto porovnaly s ocekdvanym piinosem pro subjekty
hodnoceni a dosly k zavéru, ze oCekavany piinos tohoto klinického hodnoceni
ospravedlnuje pfipadna predvidatelna rizika a obtize.

Smluvni strany prohlasuji, ze si nejsou védomy zadné piekazky, kterd by
branila tomu, aby se dohodly na pfedmétu, Gcelu, jakoz i na vSech ostatnich
ustanovenich této Smlouvy.
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2.2.

3.1.

3.2.

4.1.

4.2,

4.3.

4.4,

4.5.

1.
Piredmét a ucel Smlouvy

Piedmétem této Smlouvy je zdvazek Poskytovatele umoznit provedeni Studie ve
zdravotnickém zafizeni, kde je Poskytovatel fddn¢ opravnén poskytovat zdravotni
péci, jak je uvedeno vyse, s vyuzitim veSkerych nezbytnych technickych prostfedkt
pro provedeni Studie podle této Smlouvy a ve spolupraci se Zadavatelem toto
provedeni Studie organizacné zabezpecit v souladu s touto Smlouvou a podle pokynt
Zadavatele.

Piedmétem této Smlouvy je dale zavazek Zadavatele poskytnout Poskytovateli za
fadné pInéni 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 zatizeni provozovaném Poskytovatelem na
Interni hematologické klinice, na adrese Srobarova 1150/50, 100 34, Praha 10.

Smlouva se uzavird na dobu trvani Studie. Pfedpoklddany avSak nezdvazny termin
ukonceni Studie je XXXX.

Iv.
Zavazky smluvnich stran

Poskytovatel se zavazuje, Ze umozni provedeni Studie se xx subjekty hodnoceni.

Zadavatel povéfuje provedenim Studie ve smyslu pfislusnych ustanoveni zékona
¢. 378/2007 Sb., o l1écivech (dale jen ,zdkon o IléCivech™), zkouSejiciho
xxxx (dale jen ,,Zkousejici*)

Vzajemné zavazky Zadavatele a ZkouSejiciho budou specifikovany samostatnou
pisemnou dohodou.

Zkousejicim mize byt jen 1ékaf, ktery je v pracovnim poméru k Poskytovateli anebo
v jinem smluvnim vztahu k Poskytovateli, jehoZ ptedmétem je pisobeni Zkousejiciho
u Poskytovatele za ucelem poskytovani zdravotni péce podle ptisluSnych pravnich
predpisi Ceské republiky s pfedpokladanou dobou plisobeni minimalné po dobu
piedpokladaného trvani Studie podle ¢l. III. odst. 3. 2. této Smlouvy. Ustanoveni
tohoto ¢lanku Smlouvy se nepouziji, dohodnou-li se smluvni strany pisemné jinak.

Ke zméné zkousejiciho muze dojit jen na zakladé pisemného dodatku této Smlouvy..
Stejnopis dodatku bude uloZen v dokumentaci o Studii. Pokud Zkousejici ukonéi
spolupraci s Poskytovatelem, Poskytovatel se zavazuje o takové skute¢nosti
neprodlen¢ informovat Zadavatele, pisemné¢ nejpozdéji do 5 pracovnich dnli ode dne,
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4.6.

4.7.

4.8.

4.9.

5.1.

kdy k takové skutecnosti doslo. Piedchozi uvedené plati i o veskerych skute¢nostech
naznacujicich nebo nasvédCéujicich tomu, Ze spoluprdce mezi Poskytovatelem a
ZkouSejicim bude ukoncena. Smluvni strany se nésledné zavazuji dohodnout na
podminkach ukonéeni jeho tcasti a na novém zkousSejicim. Poskytovatel je opravnén
navrhnout osobu nového nebo dalSiho zkouSejiciho nebo spoluzkousejiciho, avsak
rozhodnuti o volbé osoby Zkousejiciho a spoluzkousejiciho nalezi vyhradné
Zadavateli a Poskytovatel se zavazuje toto pravo Zadavatele a jeho vykon respektovat.
Povinnosti noveho zkouSejiciho bude zavazat se k pInéni podminek stanovenych touto
Smlouvou.

Poskytovatel se vramci organizacniho zajisténi Studie zavazuje umoznit
ZkousSejicimu, spoluzkousejicim a svym zaméstnancim, kteti budou spolupracovat na
Studii jako odborny persondl, vykonavat vSechny jejich povinnosti, které jim
v souladu s provadénim Studie bude béhem Studie ukladat ZkouSejici, spoluzkousejici
nebo piimo Zadavatel. Vybér personalu nalezi na zakladé dohody s Poskytovatelem
Zkousejicimu.

Poskytovatel se zavazuje umoznit na Zadost Zadavatele ucast ZkouSejiciho, a to i
opakované, na Skoleni zkousejicich organizovanych nebo zajistovanych Zadavatelem
pro ucely proskoleni zkouSejicich podilejicich se na Studii v podminkach a dalSich
skuteénostech tykajicich se provadéni Studie. Naklady, které ZkouSejicimu
v souvislosti s ucasti na takovém S$koleni vzniknou, se zavazuje uhradit v celém
rozsahu Zadavatel. Ulast ZkouSejiciho na takovém S3koleni je povaZovana za
nezbytnou podminku k doplnéni kvalifikace Zkousejiciho pro provadéni Studie a jeho
ucast na Studii, a ZkouSejicimu ani Poskytovateli za ucast Zkousejiciho na takovém
Skoleni nenélezi zadna odmeéna ani jina forma plnéni.

Zadavatel se dale zavazuje poskytnout Poskytovateli a v§em pfisluSnym osobam dle
¢l. IV. odst. 4.6. soucinnost potiebnou pro fadné plnéni zavazku vyplyvajicich z této
Smiouvy.

Poskytovatel prohlasuje, Ze vSechny osoby z fad jeho zaméstnancti nebo pracovnikd,
které se budou podilet na provadéni Studie, jsou pro plnéni svych ukolt patiicné
vzdélany a disponuji pfisluSnymi znalostmi a zkuSenostmi.

V.
Zakladni podminky provedeni Studie

Poskytovatel je povinen umoznit zkousejicimu provadét Studii v souladu s platnymi
pravnimi piedpisy, a to zejména zdkonem ¢. 378/2007 Sb., o 1éCivech, ve znéni
pozdéjsich predpisti a Souvisejicimi provadécimi pravnimi piedpisy, a zakonem ¢.
372/2011 Sb., o zdravotnich sluzbich a podminkéach jejich poskytovani, ve znéni
pozdéjsich piedpist, a ve shod¢ s podminkami a zasadami stanovenymi:

5.1.1. v povoleni vydaném k provedeni Studie Statnim tustavem pro kontrolu 1é¢iv a
dal$imi institucemi, jak vyplyva z ptislusnych ustanoveni této Smlouvy;
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5.2.

5.3.

5.4.

5.1.2. v protokolu Studie ¢. CPKC412A2408 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.

Dokumenty uvedené v ¢lanku 5.1.1. a 5.1.2. této Smlouvy jsou diivérné a informace o
jejich obsahu mohou byt poskytnuty jen pracovnikim Poskytovatele podilejicim se na
provadéni Studie a organtim a institucim uvedenym dale v této Smlouvé. Poskytovatel
potvrzuje, Ze mu byly poskytnuty dokumenty uvedené pod bodem 5.1.1 a 5.1.2 této
Smlouvy s dostateénym predstihem umoznujicim dukladné seznameni s témito
dokumenty.

Odpovédnost za jednani s etickymi komisemi a Statnim Ustavem pro kontrolu 1é¢iv
mé v ramci Studie Zadavatel, nedohodnou-li se v konkrétnim piipadé strany této
Smlouvy jinak. Uchovavani dokumentace a podavani zprav se fidi touto Smlouvou,
jejimi pfilohami, dal$imi dokumenty, na které Smlouva odkazuje, a dale obecné
zavaznymi pravnimi piedpisy, zejména vyhlaskou ¢. 226/2008 Sb., o spravné klinicke
praxi a bliz§ich podminkach klinického hodnoceni 1é¢iv, ve znéni pozdéjsich predpisii
(dale jen ,,Vyhlaska o SKP*).

Stanovi-li v dobé uzavieni této Smlouvy anebo kdykoli v budoucnu pravni piedpis,
rozhodnuti ¢i akt kompetentniho spravniho organu, stitniho ufadu ¢i rozhodnuti
soudu, jez zavazuje kteroukoli ze stran této Smlouvy (dale jen ,,Piedpisy*), napf.
avsak nejen zékon ¢. 106/1999 Sb., o svobodném pfistupu k informacim, ve znéni
pozdé¢jsich predpist, zékon ¢. 340/2015 Sb., o registru smluv, ve znéni pozd¢jSich
pfedpisi, aby smluvni strany anebo néktera znich tuto Smlouvu anebo jeji Cast,
piilohy, data ¢i informace v ni uvedené (dale jen ,Smlouva anebo jeji ¢ast)
zvefejnily anebo zpfistupnily tfetim osobam, anebo vyplyva-li z Predpist, ze tato
Smlouva anebo jeji ¢ast musi byt zvefejnéna, aby dle ni mohlo byt plnéno po pravu,
dohodly se smluvni strany, Ze Zadna ze smluvnich stran neni opravnéna zvetejnéni
provést ani tuto Smlouvu piedat ¢i jinak poskytnout ¢i zpiistupnit tieti osobé, ktera dle
Predpis ma zvetejnéni ¢i poskytnuti provést, v rozsahu téch ¢asti Smlouvy, jenz
druha smluvni strana povaZzuje za svoje obchodni tajemstvi anebo jejichZ zpiistupnéni
¢i zvetejnéni Predpisy vyslovné nevyzaduji. Pro i¢ely tohoto ustanoveni, a aniz jsou
dot¢ena jina ustanoveni této Smlouvy, povaZuje Zadavatel za svoje obchodni
tajemstvi ty informace ¢i materialy, které za obchodni tajemstvi kdykoli oznaci, a bez
ohledu na to vZdy piedevsim tyto ¢asti Smlouvy, dokumenty, data a informace:

5.4.1. dokumenty podle 5.1.1. az 5.1.2. (Piiloha ¢. 2 - Protokol Studie a jeho

dodatky, povoleni ¢i souhlasy k provadéni Studie piislusnymi institucemi a
informace o ptipravku — jeho sloZeni, vlastnostech, atp.);

5.4.2.

5.4.3.

Study code: CPKC412A2408
Site No: 1100

Investigator: XXXX

Contract submitted by: XXXX
Issued on: 22012019

Ptiloha ¢. 1 — Rozpis plateb a platebni podminky;

pojistna smlouva ¢i pojistny certifikat o pojisténi sjednaném Zadavatelem pro
ptipad jmy vzniklé na zdravi/Zivoté subjektii hodnoceni.

novartis_institution_template_Oncology_13072017

5/16



5.5.

6.1.

6.2.

Aniz je doteno piedchozi ustanoveni, smluvni strany se dohodly, Ze uvefejnéni,
zpiistupnéni ¢i poskytnuti k uveiejnéni provede Poskytovatel, a to tak, Ze uveiejni,
zptistupni ¢i poskytne k uvetejnéni vyluéné tu verzi této Smlouvy anebo jejich Casti,
kterou mu za timto celem piipravi a poskytne Zadavatel nejpozdé&ji v den podpisu této
Smlouvy, a to v strojové Citelném formatu v elektronické podobé¢ na e-mailovou adresu
sdélenou Poskytovatelem. Poskytovatel se zavazuje Zadavateli potvrdit datum
uvefejnéni, jakoz i skutecnost, zZe byla uvefejnéna/poskytnuta verze Smlouvy, kterou
Poskytovateli zaslal Zadavatel dle dohody smluvnich stran v této Smlouvé, a dale
neprodlené¢ ptedd Zadavateli potvrzeni spravce registru podle §5 odst. 4 zdkona o
registru smluv. Vyjma celkové hodnoty plnéni smlouvy se Poskytovatel zavazuje
neuvertejnit ani neposkytnout zadnou z informaci, ktera je dle této Smlouvy vyloucena z
uvetejnéni, ani v rdmci metadat, kterd se uvadi a uvetejiuji spolecné se Smlouvou dle
zakona ¢. 340/2015 Sb. Pokud Poskytovatel svou povinnost uvefejnéni/poskytnuti k
uvefejnéni nesplni do 5 pracovnich dn od podpisu této Smlouvy, smi tak provést
Zadavatel.

VI.
Hodnocené 1é¢ivé pripravky

Poskytovatel se jako poskytovatel 1ékarenské péée zavazuje umoznit pInéni veskerée
povinnosti tykajici se piijiméani, kontroly, skladovani a vydeje, resp. dodavéni
hodnocenych 1é¢ivych ptipravka v ramci Studie tak, jak je to smluvnimi stranami
dohodnuto v této Smlouve.

Poskytovatel souhlasi, Ze hodnocené 1é¢ivé pripravky budou pouzivany vyhradné pro
ucely provadéni Studie a pouze zpuisobem specifikovanym v Protokolu.

Clenem studijniho tymu bude farmaceut, ktery je v pracovnim poméru k Poskytovateli
a ktery bude zodpovédny za ptevzeti hodnoceného 1éCiva, jeho fadné skladovani, a
jeho vydej pro ucely provadéni Studie dle ptislusnych pravnich predpisii, zejména pak
dle § 19, odst. 1, pism. d) vyhlasky ¢. 226/2008 Sb., v platném znéni a dle pokynu
SUKL LEK-12. Odména farmaceuta bude zaji$téna v rdmci samostatné smlouvy
uzaviené mezi Zadavatelem a farmaceutem.

Poskytovatel je v souvislosti s ¢innosti farmaceuta odpovédny za fadné piijimani,
kontrolu, pouzivani, nakladani, skladovani, pfipadné upravy dle pokyni Zadavatele,
provadéni vydeje a vedeni dikladné a presné evidence zachézeni s hodnocenymi
1é¢ivymi piipravky v prubéhu Studie i po jejim ukonéeni v souladu s odbornou péci a
s pozadavky spravné klinickeé praxe, jak tato vyplyva zejmena z Vyhlasky o SKP, a
sprdvné lékéarenské praxe, jak tato vyplyvd zejména z vyhlasky ¢. 84/2008 Sb., o
spravné lékarenské praxi, blizSich podminkdch zachézeni s 1éCivy v 1ékarnach,
zdravotnickych zafizenich a u dalSich provozovateli a zafizeni vydavajicich 1é¢ivé
pripravky, a dalSich ptislusnych ptedpisti v¢éetné podminek stanovenych v pokynech
Statniho tstavu pro kontrolu 1éc¢iv.

novartis_institution_template_Oncology_13072017

Study code: CPKC412A2408

Site No: 1100
Investigator: XXXX

Contract submitted by: XXXX

Issued on: 22012019

6/16



6.3.

6.4.

6.5.

6.6.

6.7.

6.8.

6.9.

6.10.

Poskytovatel se zavazuje piijimat hodnocené 1éCivé pripravky ve své nemocni¢ni
1ékarn¢ (dale jen ,,Lékarna*“) béhem doby ktomu urcené, a to prostrednictvim
farmaceuta, ktery potvrdi svym podpisem pievzeti kazdé zasilky hodnocenych
lé¢ivych piipravkia distributorovi, prostfednictvim kterého Zadavatel tyto ptipravky
Lékarné doda. Poskytovatel prostfednictvim farmaceuta prevezme od distributora a
nasledné uchova jednu kopii pisemného potvrzeni o ptevzeti hodnocenych 1é¢ivych
piipravkii a dalsi dokumenty dle pokyni Zadavatele. Pisemné potvrzeni bude
obsahovat nazev a sidlo Lékarny, ndzev a sidlo Zadavatele a distributora, nazev
hodnoceného 1é¢ivého pripravku, ¢islo Sarze nebo jiny vyrobni identifikator, mnoZstvi
a jiné specifické hodnoty tohoto ptipravku vcetné oznaceni, Ze se jedna o ,,hodnocené
1écivo™.

Poskytovatel je povinen oznadmit Zadavateli kontaktni osobu opravnénou za Lékarnu
se Zadavatelem jednat ve smyslu tohoto ¢lanku VI. V ptipadé zmény této osoby je
Poskytovatel takovou skutecnost povinen oznamit Zadavateli bez zbyte¢ného odkladu.

Poskytovatel se dale zavazuje prostiednictvim farmaceuta vydavat hodnocené 1é¢ivé
pfipravky  Zkousejicimu, subjektim hodnoceni nebo ptfipadnym dalSim osobam
prokazatelné povéfenym ZkousSejicim pouze oproti fadné vystavené zadance nebo
1ékatskému predpisu.

Poskytovatel je povinen knahradé¢ skody zplsobené na hodnoceném 1éCivém
piipravku timyslné nebo z nedbalosti, a to od okamziku jeho ptevzeti Poskytovatelem
prostiednictvim Lékarny az do jeho vyzvednuti opravnénou osobou ve smyslu odst.
6.5. vyse.

Poskytovatel neni povinen k nahradé¢ skody, ktera byla zptisobena vyhradné:

- Zadavatelem nebo distributorem,

- vadou nebo pfirozenou povahou pievzatého hodnoceného 1é¢ivého piipravku,

- vadnym obalem, na jehoz vadnost Poskytovatel upozornil Zadavatele ¢i distributora
v potvrzeni o pfevzeti ve smyslu odst. 5.3. vySe; pokud Poskytovatel na vadnost obalu
neupozornil, nema povinnost nahradit Skodu pouze tehdy, kdyZ tato vadnost nebyla
rozpoznatelna.

V piipadé vzniku Skody, Poskytovatel vyhotovi do 3 dnti od jejiho zjiSténi protokol,
ve kterém uvede datum vyhotoveni protokolu, den vzniku Skody, zpusob jejiho
vzniku, pfip. uvede jméno Sktidce, pokud mu je zndm, oznaceni hodnoceného 1é¢ivého
ptfipravku, jehoz se Skoda tyka, a to druhem, mnozstvim a rozsahem poskozeni, a
celkovy rozsah Skody. Protokol piedlozi Poskytovatel Zadavateli nejpozdéji do
druhého dne od jeho vyhotoveni.

Smluvni strany se dohodly, Ze Ujmu, kterou je povinen Poskytovatel nahradit, nahradi
Poskytovatel Zadavateli do 45 dni ode dne oznameni vy¢isleni $kody.

Poskytovatel je povinen nahradit Zadavateli Skodu, kterd vznikla Zadavateli uloZzenim
vetejnopravni sankce dozorovym organem, pokud byla tato sankce ulozena Zadavateli
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7.1.

7.2.

7.3.

7.4.

7.5.

za poruseni nebo nesplnéni povinnosti, jejiz faktické plnéni mél Poskytovatel
prostiednictvim Lékarny zajistovat souladu s timto ¢lankem V1.

VII.
Sledovani a kontrola

Pribéh a provadéni Studie budou kontrolovany a sledovany odbornymi utvary ci
povéfenymi pracovniky Zadavatele, kterym se Poskytovatel zavazuje umoznit ptistup
ke v8em informacim ziskanym v ramci Studie i k vysledkim laboratornich test,
zkousek a jinych zdznamu o subjektech hodnoceni zafazenych do Studie. Za ucelem
kontrol, sledovani a auditi se Poskytovatel zavazuje umoznit piistup do prostor
Poskytovatele, kde je provadéna Studie, a do Lékarny, ve které jsou uchovavany
hodnocené 1¢éCivé piipravky v souladu se ¢l. VI. této Smlouvy, a rovnéz pristup ke
vSem zdrojovym dokumentim a zpravam a umoznit Zadavateli vyhotovovat si kopie
vSech dokladi a informaci tykajicich se Studie, pficemZ Zadavatel, Poskytovatel a
Zkousejici jsou povinni dbat ochrany osobnich tdajt subjekti hodnoceni v souladu se
zék. ¢. 101/2000 Sb., o ochran¢ osobnich tdajti a 0 zméné nekterych zakont, ve znéni
pozd¢jsich predpisi.

Povéfenymi pracovniky Zadavatele pro sledovani a kontrolu provadéni Studie jsou
zamé&stnanci Oddéleni klinickych hodnoceni, Onkologie, popifipadé 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.

Poskytovatel ve spolupraci se ZkouSejicim bude Zadavatele okamzité informovat
Vv piipadé, ze kompetentni dozorovy organ planuje, ptipadné pokud neplanované
zahaji, provadéni inspekce jakkoliv se tykajici této Studie, a poskytne Zadavateli kopii
jakékoli pisemnosti vypracované dozorovym orgdnem, kterd je vysledkem takové
inspekce, a to neprodlené po jejim obdrzeni.

Poskytovatel ve spolupraci se Zkousejicim se zavazuje uskuteénit jakékoli pfimétené
kroky vyZzadované ze strany Zadavatele za i¢elem odstranéni nedostatkli zjisténych
béhem auditu nebo inspekce provedenych Zadavatelem, jim povéfenymi osobami
nebo ¢eskymi €i zahrani¢nimi opravnénymi orgdny. Zadavatel bude mit zaroveil pravo
se vyjadfit k jakymkoliv pisemnostem uréenym kompetentnimu dozorovému organu
vypracovanym Vv reakci na inspekci ze strany takového dozorového orgéanu, a to
predtim, neZ tyto pisemnosti Poskytovatel tomuto dozorovému organu piedlozi.
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8.1.

8.2.

8.3.

9.1.

9.2.

VIII.
Material a dokumentace

Aby mohla byt dodrzena doba trvani Studie pfedpokladana v ¢lanku I11. této Smlouvy,
poskytne Zadavatel k provedeni Studie veSkery nezbytny material, a to tak jak je
uvedeno v Protokolu (¢lanek 5.1.2. této Smlouvy). Piedani tohoto materialu potvrdi
Zadavatel a Zkousejici ve form¢ podepsaného protokolu o predani a pievzeti
obsahujiciho alespont datum piedani a prevzeti, druh, mnozstvi materidlu a podpisy
Zadavatele a Zkousejiciho.

Zadavatelem poskytnuty ptipravek, jakoz i ostatni material podle ustanoveni ¢lanku
8.1. této Smlouvy, se pouZije pouze pro provedeni Studie.

Poskytovatel se zavazuje pro Zadavatele uchovavat veskerou dokumentaci tykajici se
Studie, a to po dobu 15 let od skonceni Studie. Poskytovatel se dale zavazuje, na
néklady Zadavatele, uchovavat zakladni dokumenty tykajici se této Studie, a to do té
doby, nez Zadavatel oznami, ze jiz nejsou potiebné,

IX.
Odména a platebni podminky

Zadavatel se zavazuje uhradit Poskytovateli za tfadné splnéné povinnosti plynouci
zteto Smlouvy vV zavislosti na provedeni planovanych navstév a odevzdani
kompletnich zdznamt z téchto navstév Zadavateli castku specifikovanou v Ptiloze €. 1
— Rozpis plateb, ktera tvofi nedilnou soucast této Smlouvy, za podminek tam
sjednanych.

Zadavatel vyslovné prohlasuje, Ze uzaviel, a jestli jeSt¢ neuzavrel, tak bez zbyte¢ného
odkladu uzavie, Smlouvu o klinickém hodnoceni humanniho 1é¢ivého piipravku se
zkousejicim a je plné zodpovédny za odménéni zkouSejiciho, spoluzkousejicich a
zamé&stnancu, ktefi budou spolupracovat na Studii jako odborny personal a Zadavatel
prohlasuje, ze Poskytovatel nema povinnost odménovat tyto osoby za ¢innosti, které
vykonavaji v ramci a pro ucely provadéni Studie dle této Smlouvy.

Poskytovatel bere na védomi, ze ¢lenem studijniho tymu bude kardiolog, ktery je
v pracovnim pomeéru k Poskytovateli a ktery bude zodpovédny za provadéni Cinnosti
stanovenych ~ mu v protokolu  studie. Odmeéna  kardiologa bude zajisténa
v rdmci samostatné smlouvy uzaviené mezi Zadavatelem kardiologem.
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X.
N&hrada za poskozeni zdravi subjektu hodnoceni

10.1. Zadavatel zajistil pied uzavienim této Smlouvy pojisténi odpovédnosti za skodu pro
sebe i Zkousejiciho, jehoz prostiednictvim je zajisténo i odSkodnéni v piipadé smrti
subjektu hodnoceni nebo v piipadé¢ Ujmy vzniklé na zdravi subjektu hodnoceni
v disledku provadéni Studie, a to na celou dobu provadéni Studie. Zadavatel,
Zkousejici i Poskytovatel jsou povinni k nadhrad¢ Ujmy zpusobené provadénim Studie
podle obecnych pravnich piedpisi. Poskytovatel podpisem této Smlouvy potvrzuje, Ze
mu byl doklad o prislusném pojisténi fadné predan pied podpisem této Smlouvy.

10.2. Pokud bude vu¢i Poskytovateli uplatnén narok na nahradu Gjmy, kterou lze
prokazatelné pficitat Zadavateli ¢i i¢inkim hodnoceného 1é¢iva, poskytne Zadavatel
néhradu Skody Poskytovateli v takové vysi, v jaké subjekt hodnoceni usp&$né uplatnil
svij narok u soudu, resp. zajisti plnéni z pfislusné pojistné smlouvy, v takové vysi,
Vv jaké subjekt hodnoceni Gspé$né uplatnil sviij narok u soudu. Tento ndrok se pfitom
musi vyluéné tykat nepfedvidané Uymy na zdravi (vCetné¢ smrti), kterd subjektu
hodnoceni, ktery se zacastnil Studie, vznikla vyhradné v dasledku uzivani pfipravku
uvedeného v ¢lanku 8.2. této Smlouvy a pouZzitého v ramci Studie nebo podstoupeni
terapeutického nebo jiného vykonu piedepsaného Protokolem studie (tj. zakroku nebo
postupu provedeného v ramci Studie, kterym by subjekt hodnoceni nebyl vystaven,
kdyby se Studie nezucastnil), a to za pfedpokladu, Ze narok nevznikl v dasledku
poruseni povinnosti Zkousejiciho ¢i Poskytovatele.

10.3. Narok Poskytovatele na ndhradu Skody podle odstavce 10.2. nevznika, anebo vznika
jen v odpovidajici pomérné vysi, zejména jestlize bude prokazano , Ze:

10.3.1. Ujma na zdravi (vCetné smrti) byla zplisobena zavinénim i
spoluzavinénim subjektu hodnoceni ¢i jeho zakonného zastupce;

10.3.2. ujma na zdravi (vCetné¢ smrti) byla zpusobena také nedbalosti,
protiprdvnim  jednanim, opomenutim ¢i  poruSenim  povinnosti
stanovené Poskytovateli pravnim piedpisem nebo v této Smlouvé
véetné vSech jejich ptiloh;

10.3.3. Poskytovatel bez zbytecného odkladu, tj. nejpozdé€ji do 7 dnti poté, co
byl vi¢i nému uplatnén narok na nahradu Ujmy, neoznamil tuto
skute¢nost pisemné Zadavateli;

10.3.4. Poskytovatel uznal narok vzneseny subjektem hodnoceni, aniz by
obdrzel piedchozi pisemny souhlas Zadavatele;

10.3.5. Poskytovatel porusil svoji povinnost fadné¢ uchovavat a vést ptislusnou
dokumentaci, kterd je nezbytnd pro fadné posouzeni opravnénosti
naroku na ndhradu djmy vzneseného subjektem hodnoceni a piipadnou
obranu proti nému,
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10.4.

11.1.

11.2.

11.3.

11.4.

11.5.

10.3.6. Poskytovatel porusil ptedpisovou povinnost poskytnout subjektu
hodnoceni fadnou bezodkladnou zdravotni péci, v disledku ¢ehoz se
Ujma na zdravi subjektu hodnoceni zvétsila.

Poskytovatel bude pisemné informovat Zadavatele o veSkerych okolnostech, o kterych
je mozné se domnivat, Ze by mohly vést ke vzniku naroku na ndhradu ujmy nebo s tim
souvisejiciho soudniho fizeni a kterych si je pfimo védom nebo mél byt védom, a
bude Zadavatele pfiméfené informovat o vyvoji uplatiovani takového naroku nebo
fizeni, i kdyz se Poskytovatel rozhodne na zaklad¢ téchto podminek narok na ndhradu
Skody vuci Zadavateli podle odst. 10.2. a 10.3. neuplatnit. Obdobné Zadavatel bude v
nezbytném rozsahu pisemné informovat Poskytovatele o veSkerych okolnostech,
jakoz i o vyvoji takového naroku nebo fizeni, vzneseného piimo proti Zadavateli.

XI.
Divérné informace

Duvérnymi informacemi se pro ucely této Smlouvy rozumi veskeré skute¢nosti
vztahujici se ke Studii nebo ke studijni dokumentaci, zahrnujici zejména informace o
struktufe, slozeni, ingrediencich, vzorcich, know-how, technickych postupech a
procesech, jakoZ i veSkeré jiné informace Zadavatelem oznacené jako duvérné.
VesSkera data, nehled¢ na to, zda byla Poskytovateli ptredana v papirove, elektronické
nebo jiné form¢, jsou i nadale vlastnictvim Zadavatele.

Poskytovatel nesmi davérné informace zpfistupnit téeti osobé nebo je uzit k jinému,
nez Zadavatelem pisemné schvalenému ucelu. Duvérné informace zdstanou uchovany
na misté¢ ur¢eném 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.

Poskytovatel potvrzuje, Ze Zkousejici, spoluzkousejici a zaméstnanci, ktefi budou
spolupracovat na Studii jako odborny personal a ktefi jsou zaméstnanci Poskytovatele
budou vazani stejnou povinnosti mlc¢enlivosti jako strany této Smlouvy, a to jesté
predtim, nez jim bude sd€lena jakakoli informace, ktera je dle tohoto ¢lanku Smlouvy
povazovana za davérnou informaci.

Kazda ze smluvnich stran se zavazuje informovat a zavazat mlcenlivosti 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.

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,
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11.6.

12.1.

12.2.

b) informaci, o které muze Poskytovatel predlozit pisemny dikaz prokazujici, Ze tato
informace byla v jeho vlastnictvi jiZz pted tim, nez mu ji sdélil Zadavatel nebo nez
ji nabyl nebo vytvotil béhem nebo v souvislosti se Studii,

c) informaci, kterou Poskytovatel nabyl od jakékoli tieti osoby nezapojené do aktivit,
které jsou predmétem této Smlouvy, pokud zaroven tyto informace nepodléhaji
povinnosti ml¢enlivosti ve prospéch Zadavatele anebo kterékoli se Zadavatelem
propojené osoby.

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

XI1.
Vlastnictvi vysledka Studie

Vysledek Studie je vyluénym vlastnictvim Zadavatele. V piipadé, Ze by v ramci
plnéni této Smlouvy doslo k vytvofeni predmétu primyslového vlastnictvi, zejména
vynalezu ve smyslu zdkona ¢. 527/1990 Sb., o vynalezech, primyslovych vzorech a
zlepsovacich navrzich, nalezi prdvo na ptavodcovstvi Zkousejicimu, ptipadné jeho
jinému pavodci. V piipad€, Ze pravo na puvodcovstvi vznikne spoluzkousejicimu
nebo zaméstnanci Poskytovatele, ktery spolupracoval na Studii jako odborny
personal, souhlasi Poskytovatel, Ze poskytne maximalni soucinnost pii bezplatném
pfevodu prava na patent, popf. na jeho vyuziti, na Zadavatele., a to nejpozdéji do 45
dnii ode dne oznameni o udéleni patentu ve Véstniku Utadu primyslového vlastnictvi.

Zadavatel si je védom a uznava zajem Poskytovatele na vyhotovovani prezentaci a
publikaci tykajicich se Studie v odbornych ¢asopisech, na ruznych setkanich anebo
jinak, a proto povoli takové prezentace a publikace za podminky, Ze Poskytovatel
poskytne Zadavateli kazdou zamyslenou prezentaci nebo publikaci nejméné 45 dnu
pred jejim planovanym zvefejnénim a soucasné za podminky, ze Poskytovatel na
zadost Zadavatele provede Upravy kazdé takové navrhované prezentace a publikace
v odiivodnénych 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
odlozeno az o 4 mésice za ucelem pripravy a podani zadosti 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.
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12.3.

13.1.

13.2.

Pokud se Studie vykonava jako multicentrické klinické hodnoceni, prvni zvetejnéni
udaju a dat bude zaloZeno na konsolidovanych datech ze vSech center, kterd budou
analyzovana podle Protokolu, pokud se pisemné nedohodnou jinak zkousejici z center
zahrnutych ve Studii a Zadavatel.

Poskytovatel bere na védomi, Ze veSkeré informace tykajici se Studie a spoluprace se
Zadavatelem na zakladé této Smlouvy jsou predmétem obchodniho tajemstvi.
Poskytovatel se zavazuje, Ze bez piedchoziho pisemného souhlasu Zadavatele
nezvetejni ani neposkytne zadné informace tykajici se Studie nebo spoluprace mezi
Poskytovatelem a Zadavatelem tieti osobé, vyjma piipadt, kde to Poskytovateli
ukladé zakon jako povinnost. Ustanovenim tohoto odstavce nejsou dotéena ustanoveni
¢l. V. Smlouvy.

X1,
Doba platnosti Smlouvy

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

Kterakoliv ze smluvnich stran je opravnéna Smlouvu vypovédét pisemnou vypovedi,
kterd nabyva G¢innosti doruc¢enim druhé smluvni stran¢ na adresu uvedenou v zahlavi
Smlouvy, a to pouze v nasledujicich pfipadech:

13.2.1. 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 vyzvy k napraveé. V pripad€ poruSeni ustanoveni
povinnosti stanovenych v odst. ¢lankt 12.1. a 14.1. této Smlouvy se
poskytnuti dodate¢né lhuty k napravé nevyzaduje;

13.2.2. pokud bude rozhodnuto, Ze je néktera strana v tpadku podle zakona ¢.
182/2006 Sbh., o Upadku a zpisobech jeho feseni (insolvenéni zakon), v
platném znéni;

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

13.2.4. pokud bude riziko pro subjekty hodnoceni neimérné zvyseno, nebo
13.2.5. pokud potifebné opravnéni, povoleni, souhlas nebo vyjimka je
odvolano, odloZena jeho platnost, nebo vyprsi-li doba, na kterou bylo

vydano, aniz by bylo piislusné prodlouzeno;

13.2.6. pokud se kterakoliv ze skute¢nosti dle ¢l. 1.1 nebo 4.9. ukédze jako
nepravdiva, nespravnd, neuplna nebo dodate¢né neaktudlni.
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13.3.

13.4.

13.5.

13.6.

13.7.

13.8.

14.1.

14.2.

Poskytovatel souhlasi stim, Ze po obdrZeni vypovédi Zadavatele od Smlouvy
neprodlen¢ ukonc¢i provadéni Studie v rozsahu a zpiusobem, ktery je z l1ékarského
hlediska pro jednotlivé subjekty hodnoceni piipustny.

Poskytovatel vrati Zadavateli nebo na jeho pokyn a na jeho naklady prokazatelné zni¢i
veSkeré nevyuzite hodnocené lécivé pripravky, dokumenty, material a vybaveni
poskytnuté Zadavatelem a veSkeré davérné informace Zadavatele dle definice
uvedené v odstavci 11.1. v co nejkratSi dobé po ukoncéeni Studie (nejpozdé&ji vSak v
den konéni tzv. ,,Close-out Visit“, tedy zavére¢né navstévy) nebo po ukonceni této
Smlouvy. Toto ustanoveni se nevztahuje na ty dokumenty, které by mél Poskytovatel
vést a uchovdvat v mist¢ provadéni Studie, jak je vyZadovano Protokolem a
piislusnymi pravnimi piedpisy, a neni jim dot¢en odstavec 8.3. této Smlouvy.

Zadavatel je opravnén odstoupit pisemné od této Smlouvy v piipadé, ze nebyly do

.....

Zadavatel je opravnén ukonCit tuto Smlouvu pisemnou vypovédi s okamzitou
ucinnosti ke dni doruceni, jestlize neschvali nového Zkousejiciho podle ¢clanku 1V.,
odst. 4.5.

Poskytovatel bere na védomi, ze Zadavatel muze Studii ukoncit kdykoli i bez udani
divodu. Klinicka hodnoceni jsou Zadavatelem provadéna v ramci koncernové politiky
provadéni klinickych hodnoceni a Zadavatel tak miize byt povinen Studii ukoncit na
zéklad¢ koncernového rozhodnuti ¢i z divodi skuteCnosti majicich piivod mimo
tizemi Ceské republiky &i v jinych soub&zné provadénych klinickych hodnocenich.
Zadavatel je tak opravnén tuto Smlouvu kdykoli vypovédét s vypovédni lhiitou 30 dni
s tim, Ze Poskytovatel ma obdobna prava a povinnosti, jako ta uvedena pod odstavci
13.1. az 13.6. Vypovédni doba pocina bézet od prvniho dne nasledujiciho po dni, kdy
je vypoveéd dorucena dalSim strandm této Smlouvy.

Zadavatel je rovnéz opravnén ukoncit tuto Smlouvu pisemnou vypovédi s okamzitou
ucinnosti ke dni doruceni Poskytovateli, pokud Poskytovatel porusi kteroukoli ze
svych povinnosti stanovenych v ustanoveni 5.4 anebo 5.5 této Smlouvy.

XIV.
Zavéreéna ustanoveni

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.

Smluvni strany prohlasuji, Ze si v této Smlouvé sjednaly vSechny nalezitosti, které si
chtély sjednat a které povazuji za dilezité. Soucasné smluvni strany prohlasuji, ze si
navzajem sdélily vSechny informace, které povazuji za dulezité a podstatné pro
uzavieni této Smlouvy.
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14.3.

14.4.

14.5.

14.6.

14.7.

14.8.

14.9.

Prava a povinnosti smluvnich stran, které nejsou upraveny touto Smlouvou, se fidi
ustanovenim pfislusnych platnych a ucinnych pravnich piedpisi. Nestanovi-li tato
Smlouva vyslovné jinak, je povinna smluvni strana, ktera porusila svou povinnost
vyplyvajici ze zékona nebo jinych pfislusnych pravnich ptedpisi nebo z této
Smlouvy, nahradit $kodu, ktera je v dusledku takového poruSeni zpiisobena druhé
smluvni stran€, a to v souladu s pravidly pro nahradu Skody podle obecné zavaznych
pravnich piedpisi. Smluvni strany zaroven prohlasuji, Ze si nepieji, aby nad ramec
vyslovnych ustanoveni teto Smlouvy byla jakakoli prava a povinnosti stran
dovozovéna z dosavadni ¢i budouci praxe zavedené mezi smluvnimi stranami ¢i
zvyklosti zachovavanych obecné ¢i v odvétvi tykajicim se predmétu plnéni této
Smlouvy, ledaze je ve Smlouvé sjednano jinak. Pokud se tedy napft. kterakoli ze
smluvnich stran od vyslovnych ustanoveni této Smlouvy odkloni a druhé strana toto
akceptuje, vztahuje se toto akceptovani jen na tento konkrétni pfipad a nelze z ngj
dovozovat, Ze druhd strana takovy odklon od vyslovné sjednanych ustanoveni této
Smlouvy bude akceptovat i v budoucnosti. Podobn¢ pokud se kterdkoli ze smluvnich
stran vzda pro ni z teto Smlouvy vyplyvajiciho prava nebo jej nevykona, nelze z toho
dovozovat, Ze se takového prava nebo jeho vykonu vzdava i pro budoucnost.

Tato Smlouva je vyhotovena ve 3 stejnopisech, pti¢emz kazda ze smluvnich stran a
Zkousejici obdrzi po jednom.

Tuto Smlouvu je mozno ménit a dopliovat pouze na zakladé jejiho pisemného
dodatku, ktery bude za takovy oznacen, piislusné ¢islovan, opatien datem a podpisem
vSech smluvnich stran. Toto ustanoveni se neaplikuje na dodatky Protokolu obsazené
v Piiloze €. 2.

Zadavatel je opravnén zménit jednostranné ptilohu ¢. 2 této Smlouvy, a to pouze
v rozsahu dodatkd k Protokolu. Jestlize je vydan dodatek Protokolu, je Zadavatel
povinen existenci a obsah dodatku ozndmit Poskytovateli. Smluvni strany se zavazuji
postupovat podle dodatku Protokolu od okamziku jeho oznameni piislusné stran¢.

Smluvni strany se dohodly, Ze pravni vztah se fidi platnym pravem Ceské republiky.
Ptipadné spory vzniklé z této Smlouvy budou smluvni strany fesit smirn€; nedojde-li
ke smirnému vyfteseni sporu, bude o ném rozhodovat vécné a mistné ptislusny soud
Ceské republiky.

V ptipadé, ze by kterékoli z ustanoveni této Smlouvy bylo ¢i se dodatecné stalo
neplatnym nebo netGéinnym, budou ostatni jeji ustanoveni posuzovana jako
oddélitelna a platnost ¢i ucinnost této Smlouvy jako celku zistane zachovana. Pro
tento ptipad se ucastnici Smlouvy zavazuji na zakladé¢ vzajemné dohody nahradit
neplatné nebo neucinné ustanoveni takovym ustanovenim, které bude nejlépe
odpovidat ucelu této Smlouvy a vili smluvnich stran pii jejim uzavieni.

Strany, kazda samostatné, vyslovné prohlasuji, Zze na sebe berou nebezpeci zmény
okolnosti, a Z4dné ze stran tak v ptipadé¢ zmény okolnosti, za nichz byla tato Smlouva
uzaviena, nevznikd pravo doméhat se obnoveni jednani o Smlouvé ve smyslu § 1765
obcanského zakoniku.
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14.10. Tato Smlouva nabyva platnosti a a¢innosti dnem uvetejnéni v registru smluv v souladu
se zakonem ¢. 340/ 2015 Sb., o registru smluv, ve znéni pozdéjSich predpist.

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

V Praze dne V Praze dne

za Zadavatele: za Poskytovatele:

XXXX Doc. MUDr. Robert Grill, Ph.D., MHA
zmocnenec

ProhlaSeni zkousejiciho:

J&, XXXX, ZkouSejici této Studie, timto potvrzuji, Ze jsem se sezndmil s protokolem a v3emi
dokumenty predanymi Zadavatelem k provedeni Studie. Byl jsem seznamen s touto Smlouvou,
budu dodrzovat povinnosti v ni stanovené Zkousejicimu a postupovat v souladu se zakonem ¢.
378/2007 Sb., o lécivech, v platném znéni a dalSimi pravnimi predpisy. Ddle prohlasuji a
zavazuji se, ze v souladu s touto Smlouvou a v souladu se samostatnou smlouvou uzavienou
mezi mnou a Zadavatelem budu z prostredkic mnou obdrzenych od Zadavatele vypldcet
sjednané odmény cleniim tymu, se kterymi Zadavatel neuzavie sSamostatné smlouvy.

V Praze dne

Zkousejici

Ptilohy:
1. Rozpis plateb a platebni podminky — odména pro Zdravotnické zatizeni
2. Protokol studie CPKC412A2408, v&etné viech jeho dodatki
3. Doklad o pojisténi
4. Souhlas Statniho Ustavu pro kontrolu 1é¢iv
5. Souhlas multicentrické a lokalni etickeé komise
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