
Smlouva o provedeni klinickeho hodnoceni EGF106708 

GlaxoSmithKline, s.r.o. 

se s idlem· Na Pankrcki 17/1685 140 21 (;2~aha 4 
zastoupena 
zapsan v obchodnfm rejsti'iku: Mestsky soud v Praze, oddfl C, vlozka 16558 
IC : 48114057 
DIC: CZ48114n~z 
Bankovni spojeni: 

(dale Jen ,,zadavate/'. 

a 

Fakultni Thomayerova nemocnice s poliklinikou 

Se sfdlem: Videnska 800, 140 59 Praha 4 - Krc 
zastoupena MUDr. Karlem Filipem, CSc., MBA - reditelem 
IC: 00064190 
DIC: r.7nnnn4Hm 
Bankovni spojeni: 
Cislo uctu: 

(dale Jen "zdravotnicJ..."' L a 11L.r:;111 J 

a 

(dale Jen "zkousejicf'J 

uzaviraji v souladu s ustanovenim § 269 odst. 2 zakona c. 513/1991 Sb., Obchodni zakonik, 
ve zneni pozdejsich predpisu tuto 

smlouvu: 

I. 

Pfedmet a ucel smlouvy 

1. Predmetem smlouvy je provedeni klinickeho hodnoceni humanniho leciva EGF 106708, 
AL TTO die protokolu pripojenem v pfiloze c. 1 - dale jen .,hodnoceni". 

2. Ucelem smlouvy je stanovit podminky k provedeni hodnoceni a vymezit prava a 
povinnosti smluvnich stran pro prubeh a zpracovanf hodnoceni. 



IL 

Povoleni a souh/as k zahajeni hodnoceni 

Hodnoceni bude provedeno na zaklade povoleni Statniho ustavu pro kontrolu leciv, 
vydaneho dne 23.5.2007 pod c.j. 11520/07- pfiloha c. 2, souhlasu eticke komise pro 
multicentricka rozhodnuti FN Motol vydaneho dne 6.6.2007 pod c.j. 696/07, ktery tvofi 
pfilohu c. 3. a souhlasu eticke komise zdravotnickeho zarizenf vydaneho dne 1.8.2007 pod 
c.j. 765/07 (L 07 /38), ktery tvoii pfilohu c. 4. 

Ill. 

Misto a doba provedeni klinickeho hodnoceni 

1. Zdravotnicke zaiizeni se zavazuje umoznit provedeni hodnoceni v nize uvedene dobe 
na Onkologickem oddeleni Fakultni Thomayerovy nemocnice s poliklinikou, Videnska 
800, 140 59 Praha 4 - Krc. Zdravotnicke zarizeni se dale zavazuje poskytnout 
k provedenl hodnoceni sve materialni a technicke vybavenf, pokud tyto neni povinen 
podle teto smlouvy poskytnout zadavatel. 

2. Termin zaMjeni hodnoceni je srpen 2007, predpokladany termin ukonceni je srpen 
2016 s tim, ze presne termfny budou urceny zadavatelem. 

IV. 

Zakladni podminky pro zpracovani hodnoceni 

1. Provedenim hodnoceni byl zadavatelem urcen zkousejici. Zdravotnicke zaiizeni 
vyslovuje s timto poverenim souhlas a zavazuje se zkousejiciho jako sveho 
zamestnance pro provedeni hodnoceni v rozsahu nezbytne nutnem uvolnit. Cinnost 
zkousejiciho bude provadena nad ramec vykonu prace sjednaneho v pracovni smlouve, 
kterou pro zdravotnicke zaffzenf zkousejici vykonava, a z tohoto duvodu take 
zdravotnicke zarizeni nesmi zasahovat do provadeni hodnoceni, pokud k tomu nebude 
mft piedchozi pisemny souhlas zadavatele, nebo pokud touto smlouvou neni stanoveno 
jinak. 

2. Zkousejici provede hodnoceni pii dodrfoni platnych pravnich pfedpisu CR, a to zejmena 
zakona 6. 79/1997 Sb., o lecivech, ve zneni pozdejsich piedpisu, zakona 6. 20/1966 Sb., 
o peci o zdravi lidu, ve zneni pozdejsich pfedpisu, vyhlasky 6. 472/2000 Sb. ve zneni 
pozdejsich piedpisu, kterou se stanovi spravna klinicka praxe a blizsi podminky 
klinickeho hodnoceni leciv a ve shade se zakladnimi podminkami a zasadami 
stanovenymi: 

a) v povolenf vydanem k provedeni studie Statnim ustavem pro kontrolu leCiv a dalsimi 
institucemi uvedenymi v cl. II. Smlouvy 

b) v protokolu hodnoceni cis. EGF106708 vydanem zadavatelem a nazvanem AL TTO -
Adjuvant Lapatinib and/or Trastuzumab Treatment Optimisation study, a 
randomised, multi-centre, open-label, phase Ill study of adjuvant lapatinib, 
trastuzumab, their sequence and their combination in patiens with HER2/ErbB2 
positive primary breast cancer, ktery je pfilohou c.1 teto smlouvy a jehoz piipadne 
zmeny lze proves! pouze na zaklade jednostranneho rozhodnuti zadavatele v souladu 
s pravnimi pfedpisy CR s tim, 2e pripadne zmeny se vuci smluvnim stranam stanou 
ucinne v okamziku, kdy jim po splnenf vsech zakonnych podminek budou pisemne 
oznameny zkousejicimu a schvaleny piislusnou etickou komisi a Statnim ustavem pro 
kontrolu le6iv, 



c) v instrukci zadavatele - .,Jnvestigator's Brochure" - obsahujici veskere v soucasne dobe 
zadavateli zname informace o lecivu (-ech) pouzitych v klinickem hodnocenf a jeho 
vlastnostech. lnstrukce pi'eda zadavatel zkousejicimu a stane se soucasti dokumentace 
hodnoceni, 

d) vseobecnymi podminkami (smernicemi) zadavatele o provadeni klinickych hodnoceni, 
s vyjimkou tech ustanoveni smernic, ktere jsou v rozporu s touto smlouvou. 

3. Hodnoceni bude provedeno ve shade se spravnou klinickou praxi a podminkami 
vychazej icimi z Helsinske deklarace a taktez ve shade s ICH Harmonised Tripartite 
Guidelines on Good Clinical Practice. 

4. Dokumenty uvedene v odst. 2 pfsm. b, c, d jsou duverne a informace o jejich obsahu 
mohou byt poskytnuty jen zamestnancum zdravotnickeho zai'izen i podilejfcim se pi'imo 
na provadeni klinickeho hodnoceni die teto smlouvy a organum a institucim uvedenym 
v cf. VI. odst. 2. 

5. Zkousejlci a zdravotnicke zafizeni jsou povinni zodpovedet zadavateli jakekoliv 
dodatecne dotazy tykajici se provadenf klinickeho hodnoceni die teto smlouvy, a to i po 
predani zaznamu subjektU hodnoceni zpracovanych zkousejicim. 

v. 
Vyber subjektti hodnoceni pro studii a vyzadani jejich souhlasu 

1. Do hodnoceni je planovano zai'azeni 11 hodnotitelnych subjektu hodnoceni. Planovany 
pocet subjektu hodnoceni muze byt pfekrocen po schvaleni zadavatelem hodnoceni. 

2. Zai'azeni subjektu hodnoceni do hodnoceni bude moZ:ne jen s jejich pisemnym 
informovanym souhlasem a po jejich radnem pouceni. Vyzadani souhlasu od subjektU 
hodnoceni musi byt ve shade s etickymi principy a spravnou klinickou praxi. K tomu: 

a) zadavatel prohlasuje, ze predal zkousejicimu pisemne pouceni subjektu hodnoceni a 
formulaf pfsemneho souhlasu subjektu hodnoceni, ktere byly schvaleny etickou komisi. 

b) zkousejici pred zai'azenim subjektu hodnoceni do hodnoceni zfska pisemny souhlas 
pacienta. 

V pi'ipade, Z:e se vyskytnou nove informace vyznamne pro souhlas subjektu hodnocenf 
s jeho ucastf v klinickem hodnoceni, musi byt subjekt hodnoceni zkousejfcim o techto 
skutecnostech neprodlene informovan. 

3. Podepsane dokumenty o pouceni a souhlasu subjektu hodnoceni porf zene podle odst. 2 
musi byt ulo:Zeny v dokumentaci o hodnoceni vedene u zkousejiciho. 

4. Pokud zkousejici zjisti v prubehu hodnoceni, :Ze subjekt hodnoceni zai'azeny do 
klinickeho hodnoceni nevyhovuje jejim kriterifm, okamzite o tom bude informovat 
zadavatele a po projednani s nim prijme potrebna opati'eni k ochrane zivota a zdrav! 
subjektu hodnoceni, vcetne jeho pfipadneho vyi'azeni z klinickeho hodnoceni. 

5. Zkousejici , zdravotnicke zarizeni i zadavatel jsou povinni v prubehu hodnoceni i po jejim 
ukonceni dbat podle prislusnych pravnich pi'edpisu CR o ochranu osobnich dat a 
informaci o osobnich pomerech subjektu hodnoceni zai'azenych do hodnoceni. 

6. Zkousejici je povinen pri provadeni klinickeho hodnoceni dodr:Zovat i ostatnf podminky 
uvedene v ustanoveni § 34 zakona c. 79/1997 Sb. ve zneni pozdejsich pi'edpisu. 

7. Zkousejici je povinen oznamit subjektum hodnoceni, od koho mohou ziskat dalsi 
informace o klinickem hodnoceni. Specifikaci subjektu, ktery mu:Ze poskytnout subjektum 
hodnoceni dalsi informace o klinickem hodnoceni, je povinen poskytnout zkousejicfmu 
zadavatel. 

    xXx



VI. 

Sledovani (monitorovani) a kontrofa prubehu hodnoceni 

1. Prubeh a provadeni hodnoceni budou kontrolovany a sledovany poverenym1 
zamestnanci zadavatele a zamestnanci smluvni organizace Dux-Consulting a.s., Jana 
Zajice 29, 170 00 Praha 7, kter)lm zdravotnicke zarizeni i zkousejici umofoi piistup ke 
vsem informacim ziskanym v ramci hodnoceni i k vysledkum laboratornich testu, 
zkousek a jinych zaznamu o subjektech hodnoceni zarazenych do hodnoceni. 

2. Prubeh hodnoceni a jeji vysledek mohou byt kontrolovany take auditory zadavatele nebo 
pisemne poverenymi osobami. Tim neni dotceno pravo kontroly poverenymi pracovniky 
pfislusnych statnich organu CR a zahranicnich kontrolnich uradu. 

3. Subjekty hodnoceni musi byt zkousejicim pouceny podle cl. V. odst. 2 teto smlouvy. 
Zkousejici musi zajistit, ze subjekty hodnoceni poskytnou souhlas se zpracovanim jejich 
osobnich udaju, tedy Ze udaje ziskane 0 nich v prubehu hodnoceni mohou byt pro ucely 
kontroly pouzity a predlozeny take pfislusnym statnim organum CR a subjektum 
uvedenym v tomto clanku smlouvy. 

VII. 

Ostatnf ujednanf 

1. Zadavatel poskytne zdravotnickemu zafizeni a zkousejicimu na sve naklady veskery 
material vymezeny protokolem hodnocenf, ktery je nezbytny k provedenf hodnoceni tak, 
aby mohla byt dodrzena doba trvani hodnoceni piedpokladana v cl. Ill teto smlouvy . 

2. Zadavatelem poskytnute leCivo a i ostatnf material, jejichz specifikace je uvedena 
v protokolu o klinickem hodnoceni {priloha c. 1 teto smlouvy) pouzije zkousejici pouze 
pro provedeni hodnoceni. Vsechny hodnotici materialy, ktere nebudou pouzity v ramci 
hodnoceni, vrati zkousejici zadavateli. 

3. Srovnavaci lecivo Herceptin bude dodavano od zadavatele nebo z nemocnicni lekarny 
zdravotnickeho zafizeni na naklady zadavatele. Lekarna se zavazuje pfipravovat 
Herceptin die pokynu zadavatele. 

4. Zdravotnicke zarizeni a zkousejici se zavazuji uschovat veskerou dokumentaci ulozenou 
ve svazku zkousejiciho i dokumentaci vztahujici se k subjektilm hodnoceni nejmene po 
dobu 15 roku od data ukonceni hodnoceni. 

5. Zadavatel mufo zkousejicimu pujcit vybaveni potrebne pro provadeni hodnoceni podle 
teto smlouvy. 0 pfedani takovych zarizeni bude zadavatelem a zkousejicim sepsan a 
podepsan predavaci protokol. Takto zapujcene veci a zafizeni musi byt zkousejicim 
vraceny zadavateli nejpozdeji do 15 dnu od zaniku teto smlouvy. Zkousejici nese 
s vyjimkou beZ:neho opotrebeni plnou odpovednost za pfipadne poskozeni nebo ztratu 
zapujcenyoh veci a zafizeni. 

6. Smluvni strany shodne prohlasuji, 2:e v souvislosti s touto studii neuzaviou dalsi smlouvu 
upravujici jejich vzajemna prava a povinnosti. V pripade poruseni tohoto ustanoveni ze 
strany zadavatele, bude toto duvodem k okamzitemu ukonceni spoluprace a uzavreni 
centra bez nahrady. Veskere naklady ponese zadavatel. Poruseni smlouvy a uzavreni 
centra bude oznameno na etickou komisi a SUKL. 














