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CONFIDENTIAL 00 7453

Smlouva o provedeni klinického hodnoceni EGF106708

GlaxoSmithKline, s.r.o.

se sidlem: Na Pankraci 17/1885 140 21 Praha-4
zastoupena

zapsan v obchodnim rejstiiku: Méstsky soud v Praze, oddil C, viozka 16558
[of 48114057

DIC: CZ481140R7

Bankovni spojeni:
(dale jen ,zadavatel

a

Fakultni Thomayerova nemocnice s poliklinikou

Se sidlem: Videriska 800, 140 59 Praha 4 - Kré
zastoupena MUDr. Karlem Filipem, CSc., MBA - feditelem
IC: 00064190

DIC: C700NAR4190

Bankovni spojeni:

Cislo Gétu:

(dale jen “zdravotniche caricern )

(dale jen “zkousejici”)

uzaviraji v souladu s ustanovenim § 269 odst. 2 zakona ¢. 513/1991 Sb., Obchodni zakonik,
ve znéni pozdéjsich predpist tuto

smlouvu:

L
Predmét a ucel smlouvy

1. Pfedmétem smlouvy je provedeni klinického hodnoceni humanniho légiva EGF 106708,
ALTTO dle protokolu pfipojeném v pfiloze ¢. 1 — dale jen ,hodnoceni®.

2. Ugelem smiouvy je stanovit podminky k provedeni hodnoceni a vymezit prava a
povinnosti smluvnich stran pro pribéh a zpracovani hodnoceni.



1.
Povoleni a souhlas k zahajeni hodnoceni

Hodnoceni bude provedeno na zakladé povoleni Stainiho (stavy pre kontrolu [&div,
vydaného dne 23.5.2007 pod &j. 11520/07— piiloha €. 2, souhlasu etické komise pro
multicentrickd rozhodnuti FN Motol vydaného dne 6.6.2007 pod &j. 696/07, ktery tvofi
pfitohu €. 3. a souhlasu etické komise zdravotnického zafizeni vydaného dne 1.8.2007 pod
€.j. 765107 (L 07/38), ktery tvofi pifiohu ¢. 4.

M,
Misto a doba provedeni kiinického hodnoceni

Zdravotnické zafizen! se zavazuje umoZnit provedeni hodhoceni v nize uvedené dohé
na Onkologickém oddéleni Fakulini Thomayerovy nemocnice s poliklinikou, Videnska
800, 140 59 Praha 4 - Kré. Zdravotnické zafizeni se dale zavazuje poskytnout
k provedenl hodnoceni své materidlni a technické vybaveni, pokud tyto neni povinen
podle této smlouvy poskytnout zadavatel.

Termin zahdjeni hodnoceni je srpen 2007, piedpokladany termin ukongeni je srpen
2016 s tim, Ze piesné terminy budou uréeny zadavatelem.

v,
Zéakladni podminky pro zpracovani hodnoceni

Provedenim hodnoceni byl zadavatelem uréen zkoudejicl. Zdravotnické zafizeni
vyslovuje stimto povéfenim souhlas a zavazuje se zkousejiciho jako svého
zamésthance pro provedeni hodnoceni vrozsahu nezbytné nutném uvoinit. Cinnosi
zkoudejicttio bude provadéna nad rdmec vykonu prace sjednaného v pracovni smiouvé,
kterou pro zdravotnické zafizeni zkousejici vykonavd, a =ztohoto divodu take
zdravotnické zafizeni nesmi zasahovat do provadéni hodnoceni, pokud kK tomu nebude
mif pfedchozi pisemny souhlas zadavatele, nebo pokud touto smiouvou neni stanoveno
jinak.

Zkousejici provede hodnoceni pfi dedrZeni platnych pravnich pfedpisi CR, a to zejména
zakona &, 79/1997 Sb., o leSivech, ve znéni pozdé&iSich pledpisy, zakona & 20/1966 Sb.,
o pedi o zdravi lidu, vé znéni pozdéjich predpisl, vyhlagky & 472/2000. Sb. ve znéni
pozdgjsich pfedpisl, kterou se stanovi spravna klinicka praxe a biizs] podminky
klinického hodnoceni légiv a ve shodé se zakiadnimi podminkami a zasadami
stanovenymi:

v povolen{ vydaném k provedeni studie Statnim Ustavem pro kontrolu 1&¢iv a dal$imi
institucemi uvedenymi v &l {l. Smiouvy

v protokolu hodnoceni &ls, EGF106708 vydaném zadavatelem a nazvaném ALTTO -
Adjuvant Lapatinib and/or Trastuzumab Treatment Optimisation study, a
randomised, multi-centre, open-label, phase ill study of adjuvant lapatinib,
frastuzumab, their sequence and their combination in patiens with HER2/ErhB2
positive primary breast cancer, kiery je pfilchou €.1 této smlouvy a jehoZ pfipadné
zmény Ize provést pouze na zakladé jednoestranného rozhodnuti zadavatele v souladu
s pravnimi pfedpisy CR stim, Ze plipadné zmény se vG&i smluviim strandm stanou
aginné v okamziku, kdy jim po spinéni vdech zakonnych podminek budou pisemné
oznameny zkouSejicimu a schvaleny pfisiudnou etickou komisi a ‘Statnim dstavem pro
kontrolu tééiv,



c)

v instrukci zadavatele - Investigator's Brochure" - obsahujici veSkeré v soucasné dobé
zadavateli znamé informace o léCivu (-ech) pouzitych v klinickém hodnoceni a jeho
vlastnostech. Instrukce preda zadavatel zkousejicimu a stane se soucasti dokumentace
hodnoceni,

vSeobecnymi podminkami (smérnicemi) zadavatele o provadéni klinickych hodnoceni,
s vyjimkou téch ustanoveni smérnic, které jsou v rozporu s touto smlouvou.

Hodnoceni bude provedeno ve shodé se spravnou klinickou praxi a podminkami
vychazejicimi z Helsinské deklarace a taktéz ve shodé s ICH Harmonised Tripartite
Guidelines on Good Clinical Practice.

Dokumenty uvedené v odst. 2 pism. b, ¢, d jsou dOvérné a informace o jejich obsahu
mohou byt poskytnuty jen zaméstnanclum zdravotnického zafizeni podilejicim se pfimo
na provadéni klinického hodnoceni dle této smlouvy a organim a institucim uvedenym
v &l. VI, odst. 2,

Zkousejici a zdravotnické zafizeni jsou povinni zodpovédét zadavateli jakékoliv
dodatecné dotazy tykajici se provadéni klinického hodnoceni dle této smlouvy, a to i po
predani zaznamu subjektl hodnoceni zpracovanych zkousejicim.,

V.
Vybér subjekti hodnoceni pro studii a vyZzadani jejich souhlasu

Do hednoceni je planovano zafazenixIXxXhodnotitelnych subjektl hodnoceni. Planovany
pocet subjektll hodnoceni mize byt pfekroéen po schvaleni zadavatelem hodnoceni.

Zafazeni subjektl hodnoceni do hodnoceni bude mozné jen sjejich pisemnym
informovanym souhlasem a po jejich fadném pouceni. Vyzadani souhlasu od subjekt
hodnoceni musi byt ve shodé s etickymi principy a spravnou klinickou praxi. K tomu:

zadavatel prohlasuje, ze pfedal zkousejicimu pisemné pouceni subjekiu hodnoceni a
formular pisemneého souhlasu subjekiu hodnoceni, které byly schvaleny etickou komisi.

zkousSejici pfed zafazenim subjektu hodnoceni do hodnoceni ziska pisemny souhlas
pacienta.

V piipadé, ze se vyskytnou nové informace vyznamné pro souhlas subjektu hodnoceni
s jeho uéasti v klinickém hodnoceni, musi byt subjekt hodnoceni zkousejicim o téchto
skutecnostech neprodlené informovan.

Podepsané dokumenty o pouceni a souhlasu subjektll hodnoceni pofizené podle odst. 2
musi byt uloZeny v dokumentaci o hodnoceni vedene u zkousejiciho.

Pokud zkousejici zjisti v prubéhu hodnoceni, Ze subjekt hodnoceni zafazeny do
klinického hodnoceni nevyhovuje jejim kritériim, okamzité o tom bude informovat
zadavatele a po projednani s nim pfijme potfebna opatieni k ochrané Zivota a zdravi
subjektu hodnoceni, véetné jeho piipadného vyrazeni z klinického hodnoceni.

ZkouSejici, zdravotnické zafizeni i zadavatel jsou povinni v pribéhu hodnoceni i po jejim
ukoncéeni dbat podle pfisluénych pravnich predpist CR o ochranu osobnich dat a
informaci o osobnich pomeérech subjektl hodnoceni zafazenych do hodnoceni.

Zkousejici je povinen pfi provadéni klinického hodnoceni dodrZovat i ostatni podminky
uvedené v ustanoveni § 34 zakona €. 79/1997 Sb. ve znéni pozdéjsich predpisu.

Zkousejici je povinen oznamit subjektim hodnoceni, od koho mohou ziskat dalsi
informace o klinickém hodnoceni. Specifikaci subjektu, ktery mize poskytnout subjektim
hodnoceni dalSi informace o klinickém hodnoceni, je povinen poskytnout zkousejicimu
zadavatel.
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Vi
Sledovani (monitorovani) a kontrola pribéhu hodnoceni

Pribéh a provadéni hodnoceni budou Kkontrolovany a sledovany povéfenymi
zaméstnanci zadavatele a zaméstnanci smluvni organizace Dux-Consulting a.s., Jana
Zajice 29, 170 00 Praha 7, kterym zdravotnické zafizeni i zkousejici umozni pfistup ke
véem informacim ziskanym vramci hoednoceni i kvysledkim laboratornich testi,
zkousek a jinych zaznami o subjektech hadnoceni zafazenych do hodnoceni,

Pribeh hodnoceni a jejl vysledek mohou byt kontrolovany take auditory zadavatele nebo
pisemné povéfenymi osobami. Tim neni dotCeno pravo Kontroly povéfenymi pracovniky
pfislusnych statnich organil CR a zahraniénich kontrolnich ufadd.

Subjekty hodnoceni musi byt zkousejicim pouteny podle ¢ V. odst. 2 télo smiouvy.

' Zkouseiici muslk zajistit, Ze subjekty hodnoceni peskytnou souhlas se zpracovanim jejich

osobnich udajl, tedy Ze tdaje ziskané o nich v pribéhu hodnoceni mohou byt pro Ugely
kontroly pouzity a pfedicZeny také pfislusnym statnim organim CR a subjektum
uvedenym v tomto élanku smiouvy.

Vil,
Ostatni ufednani

Zadavatel poskytne zdravothickému zafizeni a zkouSejicimu na své naklady veskery
material vymezeny protokolem hodnoceni, ktery je nezbyiny k provedeni hodnoceni tak,
aby mohla byt dodrzena doba trvani hodnoceni pfedpokladana v &, 11 této smiouvy .

Zadavatelem poskytnuté 1é¢ive a i ostatni material, jejichZ specifikace je uvedena
v protokolu o klinickém hodnoceni (pfiloha &. 1 té&to smlouvy) pouZije zkousejici pouze
pro provedeni hadnaceni. Véechny hodnotici materialy, kieré nebudou pouZity v ramci
hodnoceni, vrati zkousejici zadavateli.

Srovnavaci 16givo Herceptin bude dodavano od zadavatele nebo z nemocniént 1&karny
zdravotnického zafizeni na naklady zadavatele. Lékarna se zavazuje pfipravovat
Herceptin dle pokynll zadavatele.

. Zdravotnicke zafizeni a zkouSejici se zavazujf uschovat veskerou dokumentaci ulcZenou
ve svazku zkouSejiciho | dokumentaci vziahujict se k subjektim hodnoceni nejmené po

dobu 15 1okl od data ukerideni hodnoceni.

. Zadavate! méZe zkouSejicimu pujdit vybaveni potfebné pro provadéni hodnoceni podie

této smlouvy. O pfedani takovych zafizeni bude zadavatelem a zkousejicim sepsan a
podepsan piedavaci protokol. Takio zap(jcené véci a zafizeni musi byt zkou$ejicim
vraceny zadavateli nejpozdéji de 15 dnl od zéniku télo smiouvy. Zkouejici nese
s vyjimkou bézného opoifebeni plnou odpovédnost za piipadné poskozeni nebo ztrétu
zaptjéenych v&ci a zafizeni.

. Smluvni strany shodné prohiasuiji, Ze v souvislosti s touto studii neuzaviou daldi smlouvu

upravujici jejich vzajemna prava a povinnosti. V pfipadé poruSeni tohoto ustanoveni ze
strany zadavatele, bude toto divodem k okamzitému ukonéeni spoluprace a uzavieni
centra bez nahrady. Veskeré naklady ponese zadavatel. Porugenl smiouvy a uzavieni
centra bude oznameno na etickou komisi & SUKL.



VIl
NeZadouci prihody v prithéhu hodnoceni

Zkousejici je povinen bezodkladné sdélit zadavateli kazdou zavaznou nezadouci pfihodu
(ve smyslu zékona 79/1997 Sb., §2, odst. 25), ke které dojde v pribéhu klinického
hodnoceni |&giva.

1.

Ostatni povinnosti zkousejiciho a zadavatele pfi hlaseni nezadoucich piihod jsou

uvedeny v ustanoveni § 38b zakona & 79/1997 Sb. ve znéni pozdéjsich predpist a
v protokolu klinickeho hodnoceni.

IX.
Nahrada za poskozeni zdravi subjektu hodnoceni

Zadavatel odpovida za $kody na zdravi subjekti hodnoceni zplusobené zviastni povahou
hodnoceného léciva.

Zadavatel prohlasuje, ze v souladu s ustanovenim § 34 odst. 3 pism. f) zakona &.79/1997
Sb. ve znéni pozdéjsSich predpisl zajistil smluvni pojisténi subjektl hodnoceni pro pripad
Skody vzniklé na zdravi v dusledku provadéni hodnoceni a pojisténi odpovédnosti za
kodu pro zadavatele a zkousejiciho. Kopie potvrzeni o pojisténi v Ceském jazyce je
uvedena v pfiloze €. 5 této smiouvy. Zadavatel je povinen vySe uvedené pojisténi
udrzovat v platnosti po celou dobu trvani klinického hodnocen.

X.
Ochrana duvérnych informaci

Davérnymi informacemi se pro Gdely této smlouvy rozumi veskeré informace poskytnuté
zadavatelem a vztahujici se k hodnoceni nebo studijni dokumentaci. Zahrnuji zejména
informace o struktufe, sloZeni, ingrediencich, vzorcich, know-how, technickych
postupech a procesech, a také informace, které jsou zadavatelem zviasté oznacené jako
davérné.

Duvémné informace budou ve vyluéném viastnictvi zadavatele a budou drzeny
zdravotnickym zafizenim a zkous$ejicim v tajnosti a na misté pro takové informace
uréeném.Zdravotnické zafizeni a zkousejici nesmi davérné informace zpfistupnit tieti
osobé, nebo je pouzivat pro Ucel jiny nez urdeny v instrukcich zadavatele. Pokud ie ze
zakonem stanovenych divod( nutné divérné informace zpfistupnit, zdravotnické
zafizeni nebo zkousejici toto neodkladné pisemné oznami zadavateli.

Povinnosti  vyplyvajici pro zdravotnické zafizeni a zkousejiciho z pfedchazejiciho
odstavce se nevztahuji na nasledujici informace:

a) které jsou nebo se stanou vefejné dostupne, s vyjimkou téch informaci, které se
stanou verfejné pfistupné na zakladé poruseni ustanoveni této smlouvy,

b) které zdravotnické zafizeni nebo zkousejici znali jiz dfive nebo které ziskali nezavisle
na provadéni hodnoceni,

c) které zdravotnické zafizeni nebo zkousejici obdrzi od tfeti strany, které neni
zakazano zverejnéni takovych informaci,

d) které zdravotnické zafizeni nebo zkousejici jsou povinni ze zakonnych davod(
zpfistupnit

e) které se tykaji subjektd studie a které jsou nezbytné pro jejich nalezZitou lékaiskou
peci.




3 Zadavatel, zdravotnické zafizeni a zkousejici se zavazuji informovat véechny osoby
sidastnéné na tomto hodnoceni a osoby, jimz je divérna informace zpfistupnéna
v souladu s podminkami této smiouvy, 0 povinnosti micenlivosti dle této smiouvy a-dle
moznosti zajistit, Ze takové osoby jsou pak vazany stejnou povinnosti mi¢eniivosti.

4. ZkouSejici Je povinen zajistit; aby jakékoliv dokumenty a informace, které jsou
poskytovany zadavateli nebo tretim sfranam, byly anenymni a neobsahovaly jakékoliv
informace umozfiujici spojeni pfedmeétnych (daji -a informaci s konkretnim subjekiem
Hodnoceni. Zkouselici tedy zajisti, aby dotfene dokumenty a informace neobsahovaly
z&jména jména nebo inicialy subjektu hodnoceni.

5 Zdravotnicke zafizeni a zkousejici jsou povinni pfi provadéni svych Einnosti podle této
smlouvy dodrfovat v piném rozsahu ustanoveni zakona & 101/2000 Sb., o ochrane
osobnich Gdajl, ve znéni pozdéjsich predpistt. V ramci ziskani souhlasu subjektu
hodnaceni o zpracovani jeho osobnich (dajd musi byt danému subjektu pfedloZen
informadni list, kde bude uveden zpracovatel osobnich Uidaji a Ubel zpracovani.

XL
Viastnictvi vysledki hodnoceni, jeho ochrana a publikovani vysledkl
1. Vysledky hodnoceni jsou vylichym vlastnictvim zadavatele.

2 pokud v souvislosti s pinénim této smiouvy zkoudejici nebo jiny zameéstnanec
zdravotnického zaffzeni vytvoii dilo, kieré se stane piedmétem ochrany jeho autorskych
prav, povazuje se toto dilo za dilo vytvofené na zakazku, ke kterému ma zadavatel
wylutné, pfevoditelné a Casové a mistne neomezené pravo uzivani opraviiujici ho dilo
jako celek nebo casteéné uZivat jakymkoliv zplisobem, Zaroven se zkouseijici a
zdravotnické zafizenl zavazujf, Ze nebudou bez pisemného souhlasu zadavatele s vyse
uvedenym dilem jakkoliv nakladat. Zadavatel se zavazuje neodepfit udéleni takovéhe
souhlasu bezddvodné. V pfipadé, Ze se zadavatel k Zadosti zkousejiciho o udéleni
pisemného souhlasu k nakladant s dilem nevyjadii nejpozdéji do 8 mésicl ode dne, kdy
mu byla tato Zadost doruéena, plati, ze zadavatel tento souhlas Zadateli (zkousejicimu
nebo zdravotnickému zaiizeni) udelil,

3. Pokud nékieré dokumenty vytvofeng zkousejicim nebo informace ziskané zkousejicim v
ramci klinického hodnoceni 1égiva podie téta smlouvy bude zadavatel moci vyuzit pro
ziskani ochrany primyslového prava, souhlasi zkousejicl s tim, aby tyto dokumenty a
informace byly bezplatné uZity zadavatelem. Zkousejict se zarovefl zavazuje poskytnout
sadavateli vedkerou nutnou saudinnost pro uZiti dokumenttl a informaci vyivofenych a
ziskanych zkoudejicim v souladu s touto smiouvou.

4. 7Zadavatel je opravnén zvefejhovat jakékoliv vystedky ziskané v ramci hodnoceni.
Zadavatel je ddle opravnén zvefejnit jakékoliv vysledky ziskané v ramci hodnocen|
uvedenim souhrnu vysiedkit hodnoceni na GSK on-line Clinica! Trial Register, a to pfed i
po. jejich zvefejnéni jinym zplisobem. Jakékoliv ustni ¢i pisemné zvefgjnéni vysledk(
ziskanych v ramei hodnoceni zkousejicim nebo zdravotnickym zafizenim podiéha vzdy
pfedchozimu pisemneému odsouhlaseni konetného znéni zvefejované informace ze
strany zadavatele.

5. Rozhodne-li zadavatel, #e informace ziskana v ramci hodnoceni, pro kterou je mozné
ziskat ochranu primyslovéno prava, miZe byt zvefejnéna, zdravotnické zafizeni nebo
zkousejici véak odlozi takoveto zvefejnéni o dobu stanovenou v pravidlech pro publikaci
informaci Kiinickych hodnocenich 1&gy stanavenych radavateletn v pritbéhu provadéni
hodnoceni, aby zadavatel moh! ziskat pravni ochranu pro predmeétny vystup z klinickeho
hodnoceni 1&Civa.



XII.
Reseni spori a smiréi fizeni
Smluvni strany se dohodly, Ze pravni vztahy a poméry vzniklé z této smiouvy se fidi
obecné zavaznymi pravnimi predpisy Ceské republiky.

v . wr

Smluvni strany se zavazuji pfi zpracovani hodnoceni _si vzai

1.

2.

spory a rozdilnost nazorl na postup a zplisob praci fesit jednanim obvyklym u smluvnich
stran.

K projednani a rozhodovani pfipadnych sport, které nebudou vyfeseny smirnou cestou
podie odst. 2, jsou pfislusné soudni organy Ceské republiky.

XIi.
Finanéni vyrovnani

Zadavatel se zavazuje uhradit za &innosti poskytované na zakladé této smlouvy odménu
ve vysi a ve Ihdtach dle pfilohy &. 6 této smiouvy.

V pfipadé, Ze subjekt hodnoceni studii nedokondi z jiného divodu ne? z divodu poruseni
smluvnich povinnosti zkousejicim nebo zdravotnickym zafizenim, zavazuje se zadavatel
uhradit zdravotnickému zafizeni a zkousejicimu pomérnou &ast nakladi spojenych se
zafazenim subjektu hodnoceni do hodnoceni odpovidajici odméné za jiz provedena
vysetieni.

Platba odmény podle odst. 1 bude provedena na Géet zdravotnického zarizeni vedeny u
Komeréni banky, ¢.(Ctu SESONNNNNSNES »od variabilnim symbolem S pokud
zdravotnicke zafizeni neuréi pisemnym oznamenim zadavateli jinak.

V pfipadé odstoupeni od této smlouvy &i skongeni jeji platnosti pifed uplynutim
pfedpokladané doby provadéni hodnoceni z divod( jinych nez pro porudeni smluvnich
povinnosti zkousejiciho nebo zdravotnického zatizent, zavazuje se zadavatel zaplatit
zdravotnickému zafizeni a zkousejicimu pomérnou &ast odmény za provedenou ¢ast
hednoceni u jednotlivych subjekti hodnoceni, po obdrzeni vypinénych zaznamd subjektd
hodnoceni.

XIv.
Ukonceni hodnoceni

Hodnoceni bude ukonéeno predanim véech fadné vyplnénych a navracenych zaznamc
subjekt( hodnoceni a zodpovézenim a predanim véech opravnych formulard.

Smiuvni strany jsou opravnény odstoupit od této smlouvy s (¢innosti ke dni dorudeni
odstoupeni druhé smluvni strané, a to v nasledujicich pfipadech:

Zadavatel je opravnén od této smiouvy odstoupit v pfipadé, Ze:

a) zdravotnicke zafizen! nebo zkousejici nepini nékteré z ustanoveni této smiouvy ve
vztahu k ochrané zdravi subjektl hodnoceni nebo k dodrzovani podminek protokolu
klinického hodnoceni, ktery je uveden v piiloze ¢. 1, a neodstrani zavadny stav ani ve
fhité 3 dnl od dorudeni vyzvy zadavatele k napravé,

b) zdravotnické zafizeni nebo zkousejici neplni nékteré z ustanoveni této smlouvy,
s vyjimkou pfipad(i uvedenych v pism. a) tohoto odstavce, a neodstrani zavadny stav
ani ve [hité 15 dnd od dorudeni vyzvy zadavatele k naprave,

c) zdravotnické zafizeni nebo zkousejici se podle nazoru zadavatele dostanou do
Upadku ve smyslu zakona o konkurzu a vyrovnani,



d) zdravotnické zafizeni nebo zkoudejici pozbude oprdvnéni k provadéni cinnosti
nuinych pro pinéni podminek teto smiouvy,

e) riziko plynouci z provadéni Klinického hodnoceni pro subjekty hodnoceni se
neuméme zvysi, nebo

f) potfebné apravnéni, povalen, souhias nebo vyjimka nutné pro provadéni kiinického
hodnoceni je zruseno, jeho platnost pferusena nebo vypréi doba, na kterou bylo
vydano bez pfisiudného prodlouZeni.

Zdravotnické zafizeni nebo zkoudejici jsou opravnéni od teto smiouvy odstoupit
v pfipadé, ze:
a) zadavatel nepini nsktere z ustanoven! této smlouvy a neodstrani zavadny stav ani ve
Ih(ité 15 dnti od dorudent vyzvy k naprave,

b) zadavatel se dostane do tpadku ve smyslu zakona o konkurzu a vyrovnani,

c) zadavatel ztrafi opravnéni k provadéni Ginnost! nutnych pro plnéni podminek teto
smiouvy, nebo

d) potfebné opravnéni, povoleni, souhlas nebo vyjimka nutné pro provadéni klinického

hodnoceni je zruseno, jeho platnost preruéena nebo vyprsi doba, na kterou bylo
vydane bez pfistuéného prodiouzeni.

Zadavatel mize od téte smiouvy navic odstoupit i bez uvedeni diivodu stim, Ze
takové odstoupeni se stane icinné 30 dnd po jeho dorugeni zdravotnickemu zafizeni
a zkouSejicimu.

Odstoupeni kterékoliv ze smluvnich stran musi byt dorudeno ostatnim smiuviim
stranam s tim, e doruéenim odstoupeni smilouva v piném rozsahu zanika, pokud
nenl vyée uvedeno jinak. V pripadé pochybnosti plati, Ze odstoupent je doruéeno
tfetim dnem po jeho odeslani doporuéenym dopisem na adresu piisiusné smiuvni
strany.

. Smiouvu Ize také kdykaliv ukanCit dohodou smtuvnich stran.

XV,
Zavéreéna ustanoveni

. Pravni poméry touto smiouvou vyslovné neupravené se fidi pfistusnymi ustanovenimi
obchodniho zékoniku.

. Tato smlouva je vyhotovena ve tiech stejnopisech, z nichi kazda smiuvni strana obdr2i

po jednom vyhotoveni.

. Nedilnou scuéasti této smilouvy jsou tylo piflohy (nejsou nedilng spojeny s loulo
smiouvou):

Priloha & 1: Protokot klinického hodnoceni (pfedano zkousejicimu a etickée komisi}

Priloha &. 2: Povoleni Statniho Ustavu pro kontrolu 1é¢iv &.j. 115620/07 ze dne 23.5.2007

Priloha &. 3; Souhlas etické komise pro multicentrické rozhodnuti FN Motol $£.J.696/07
ze dne 6.6.2007

Ptiloha &. 4: Souhlas etické komise zdravotnického zatizeni ¢.J. 765/07 (L. 07/38) ze dne
1.8.2007



Pfiloha ¢. 5: Kopie potvrzeni o pojisténi spole¢nosti
Priloha €. 6: Finan¢ni podminky klinického hodnoceni

4. Zmeény a dopliiky této smlouvy jsou mozné toliko dohodou, a to pisemnym dodatkem ke
smiouvé.

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

V Praze dne: V Praze dne:
Zadavatel: Zdravotnické zafizani:
Zkousejici:





