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~sanofi-aventis, s.r.o. LPS13649_KZ
Evropska 846/176a -
480 00 Praha 6 B
16: 44848200 ® SMLOUVA O PROVEDENI

DIC: €Z44848200 KLINICKEHO HODNOCENI LECIVEHO PRIPRAVKU
sanofi-aventis, s.r.o.

sidlem: Evropska 846/176a, 160 00 Praha 6

ICO: 44848200

DIC: CZ44848200

zapsand v obchodnim rejstiiku vedeném Méstskym soudem v Praze, oddil C, vlozka 5968
zastoupend enerdlnim feditelem

bankovni spojeni:
¢islo dctu:

dale jen zadavatel
a

Krajska zdravotni, a.s.

Socidlni péée 3316/12A, 401 13 Usti nad Labem
ICO: 25488627

DIC: CZ25488627

Zastoupena: generdlni feditel
Bankovni spojent:
¢. uctu: |

ddle jen zdravotnické zarizeni

uzaviraji v souladu s ustanovenim §1746 odst. 2 zdkona &.89/2012 Sb., Obcansky zakonik, ve znéni pozd&jsich ptedpisti

a zdkonem o 1é¢ivech €. 378/2007 Sb., ve znéni pozdéj§ich predpisi tuto e

smlouvu:

L
Predmét a el smlouvy

1. Predmétem smlouvy je klinické hodnoceni humdnntho 1é¢ivého ph’pravku_ Jedna se o latku z
vyvoje spole¢nosti Genzyme, ¢len skupiny Sanofi, globdlnim sponzorem klinického hodnoceni je Genzyme Corporate, &len
skupiny Sanofi. Klinické hodnoceni Ié¢ivého pfipravku bude probihat dle protokolu &islo LPS13649 (dile jen ,,KHLP,
protokol v Priloze ¢. 2 této smlouvy).

2. Ugelem této smlouvy je stanovit podminky k provedeni KHLP a vymezit prdva a povinnosti smluvnich stran pro priibéh a
zpracovani KHLP. ]

II.
Vyzadani povoleni a souhlasu k zahijeni KHLP
3. KHLP bude provedeno v ptipadg, Ze bude vydano souhlasné stanovisko Statniho tistavu pro kontrolu 16¢iv (viz Priloha ¢ 5
této smlouvy) a bude vydano souhlasné stanovisko etické komise pro multicentrick4 klinickd hodnoceni a ptislusné mistni
etické komise (viz Pfiloha é. 6 této smlouvy).

I
Misto a doba provedeni KHLP
4. KHLP bude provedeno na Neurologickém oddéleni zdravotnického zafizeni v &ele se zkousejicim _

I urtenymi spoluzkousejicimi a dal§imi povétenymi pracovniky. Pisemny doklad o povéfenych spolupracovnicich musi
byt uloZen v dokumentaci o KHLP vedené u zkouSejiciho.

5. KHLP bude provedeno v obdobi |||

Iv.
Zakladni podminky pro zpracoviani KHLP
6. Zkousejici provede KHLP pti dodrZeni platnych pravnich ptedpisti CR, a to zejména zdkona &.378/2007Sb, o lé&ivech, ve
znéni pozdgjSich ptedpist, zdkona €.372/2011Sb. o zdravotnich sluZbach, v platném znéni a vyhlasky 226/2008 Sb., kterou
se stanovi spravnd klinickd praxe a bliz§i podminky klinického hodnoceni lé€iv, v platném znéni, a ve shodé se zdkladnimi
podminkami a zdsadami stanovenymi:

a) stanoviskem Stdtniho dstavu pro kontrolu 1é¢iv vydaném k provedeni KHLP a dal§imi institucemi uvedenymi v odst.
3 smlouvy,

b) v protokolu KHLP ¢&islo LPS13649 vydaném zadavatelem a nazvaném ,,Dlouhodoby follow-up pacienté s roz-
trouSenou sklerézou, u kterych byle ukonéené sledovani v prodlouZené studii s alemtuzumabem
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(CAMMS03409)*, ktery je Prilohou ¢. 2 télo smlouvy a jehoZ ptipadné zmény Ize provést jen se souhlasem vech
smluvnich stran a musi byt provedeny pisemné,

¢) vinstrukci zadavatele nazvané ,,Clinical Investigator’s Brochure", nebo v Souhrnu iidajit o pripravku obsahujici
veskeré v sou¢asné dob& zndmé informace o lIéCivech pouZitych v KHLP a jejich vlastnostech. Instrukce pfeda zada-
vatel zkouSejicimu a bude pfipojena k dokumentaci KHLP,

d) v zdsadéach spravné klinické praxe a podminkéch vychdzejicimi z Helsinské deklarace.
ZkouSejici zaruCuje, Ze ani on ani spoluzkousejici podilejici se na provadéni KHLP nebyli nikdy vyfazeni, vylouceni nebo
Jim nebyla pozastavena nebo omezena zplisobilost k vykonu (samostatné) lékatské €innosti, k ti¢asti na klinickém hodnoce-
ni, nebo k vykondvani &innosti souvisejicich s hodnocenim 1é€ivého ptipravku podle jakychkoli zdkoni, pfedpist a profes-
nich pravidel chovéni, zvl4sté pak dle téch, které jsou dile vyjmenovany: United States 21 U.S.C. §335a a 21 Code of Fe-
deral regulation §312.70. Zkousejici souhlasf nevyuZivat v rimci KHLP sluZeb osoby nebo organizace, které jsou nebo byli
vylouéeni z klinického vyzkumu jakymikoli kontrolnimi dfady. Déle zkouSejici souhlasi s tim, Ze bude zadavatele tohoto
KHLP neprodlené pisemné informovat v pfipadé, jestlize by méli byt on, spoluzkousejici nebo osoba &i organizace, kterou
vyuzivd vramci KHLP, zbaveni kontrolnimi dfady moZnosti ucastnit se klinického vyzkumu a to b&hem trvini této
smlouvy nebo do jednoho roku po jejim ukonéeni ¢i vyprieni.
Jesté pred zahdjenim KHLP je zkouSejici povinen ujistit se, Ze on i vSichni spoluzkousejici poskytli zadavateli na jim doda-
nych formulatich pfislu$né finanéni prohlaseni tzv. ,Financial Disclosure®, které vyZaduje FDA (v souladu s 21 Code of
Federal Regulation, ¢ast 54) a v ptipadg, Ze finan¢n{ prohlaSeni nebylo zkouSejicim/spoluzkousejicim poskytnuto, je povi-
nen o této skutednosti zadavatele uvédomit. Zkousejici déle souhlasi provést aktualizaci t&chto formuldfi b&hem trvani této
smlouvy v pfipadé zmé&ny tdaji finanéniho prohlasen{ a déle jeden rok po jejim vypr3eni &i ukonéenf Gasti v KHLP.
Dokumenty uvedené v odst. 6.b) a 6.c) jsou dilvérné a informace o jejich obsahu mohou byt poskytnuty jen pracovnikiim
pracovisté povéfenym ¢i jmenovanym podle odst.44 této smlouvy a organidim a institucim uvedenym v odst.23.

Zkousejici je povinen neprodlené informovat zadavatele v pfipadé, Ze je on nebo spoluzkousejici podilejici se na provadéni
KHLP, vylougen, vyfazen nebo mu byla pozastavena nebo omezena zpisobilost k vykonu (samostatné) lékafské &innosti, k
ticasti na klinickém hodnoceni nebo k vykondvéni €innosti souvisejicich s hodnocenim 1é¢ivého pfipravku nebo proti nim
bylo zahdjeno soudni fizeni nebo pravni kroky, které by mohly vyiistit v jejich vylougeni, vyFazeni pozastaveni nebo ome-
zenf zpiisobilosti, a to béhem trvén{ této smlouvy nebo do jednoho roku po jejim ukon&eni &i vyprieni. ZkouSejici je povi-
nen o této skute¢nosti informovat zadavatele klinického hodnocent, ledaZe by zpiistupnéni (zvefgjnéni) této skutenosti by-
lo v rozporu s legislativou na ochranu soukromi nebo jinym platnym zdkonem.

Zdravotnicke zafizeni poskytne pfed zahdjenim KHLP zadavateli platné certifikity laboratornich analytickych metod pouZi-
tych v KHLP a provadénych v laboratofich zdravotnického zafizeni. Po uplynuti doby jejich platnosti zdravotnické zatizeni
zajisti jejich obnovu. Zaroveii poskytne piehled referenénich mezi pro vy%e uvedené laboratorni vy3etfeni.

. Zkousejici je povinen zpracovivat tzv. eCRF (elektronické zdznamy subjektl hodnoceni) v souladu s tdaji ve zdravotnické

dokumentaci.

. Zdravotnické zafizeni se touto smlouvou zavazuje, Ze hlavnimu zkouSejicimu a ostatnim ¢leniim jeho tymu zajisti p¥istup

do elektronickych systémi zadavatele (tim je zejména minén elektronicky Case Report Form (eCRF), pfi¢emz tento pfistup
bude spoéivat v pfistupu k internetovému pfipojeni vné ,sit€ zdravotnického zatizeni®, tj. zdravotnické zafizeni zajist{ pfi-
stup na internetové stranky, které zadavatel zdravotnickému zatizeni uréi.

Smluvn{ strany jsou si védomy toho, Ze do procesu klinického hodnoceni f¢ivého piipravku bude za¢len&na lékdrna, nebot’
dle § 19 pism. d) vyhlasky €. 226/2008 Sb., v platném znénf, je povinnosti zadavatele zajistit, Ze hodnocené 1é¢ivé piiprav-
ky jsou pfipravovany, upravovany, kontrolovdny, uchovdvany a vydavany v souladu se spravnou lékdrenskou praxi, osoby,
které zajist'uji uvedené &innosti, musi spliiovat odborné pfedpoklady. Smluvni strany se dohodly, Ze tuto povinnost zadava-
tel zajisti prostfednictvim zdravotnického zafizeni a zdravotnické zafizeni vyslovné touto smlouvou souhlasi, Ze na sebe be-
re povinnost uloZenou zadavateli dle §19/d) vyhldsky ¢. 226/2008 Sb., v platném znéni a zavazuje se postupovat také v sou-
ladu s pokynem SUKL-Pokyn LEK12 v platném znéni.

V.

Vybér subjektii hodnoceni pro KHLP a vyzadani jejich souhlasu
Do KHLP bude zkouSejicim zafazeno pfibliZné ubjekti hodnoceni. Do KHLP se budou zafazovat pouze ti pacienti, ktefi
ukongili alespoii 48 mésicil sledovani v prodlouzené studiit CAMMS03409.
Zadavatel si vyhrazuje pravo jednostranné rozhodnout i o pfed€asném ukonéeni zafazovani subjektl hodnoceni po pied-
chozim upozornéni zkousSejictho; takové rozhodnuti bude bez dal§iho zdvazné pro zdravotnické zafizeni i zkouSejiciho.
Zafazeni subjektd hodnoceni do KHLP bude moZné jen s jejich pisemnym informovanym souhlasem a po jejich fddném
pouceni. VyZzadani souhlasu od subjektli hodnoceni mus{ byt ve shodé¢ s etickymi principy a spravnou klinickou praxi. K
tormnu:

a) zadavatel zpracuje a pfeda zkou3ejicimu navrh formulafe pisemného souhlasu subjektu hodnoceni se zafazenim do
KHLP a formulaf pisemného poueni pro subjekt hodnoceni. Jejich koneéné zné&ni bude stanoveno po dohodé& viech
stran. Pou¢eni mus{ obsahovat néleZitosti stanovené ustanovenf §51 a §52 z4k. ¢. 378/2007 Sb. v platném znéni.

b) zkousejici pred zafazenim subjektu hodnoceni do KHLP v piipadé jeho souhlasu pozdda o jeho podpis na obou do-
kumentech uvedenych v odst. 17.a).

Subjekty hodnoceni podepsané dokumenty o jejich poudeni a souhlasu potizené podle odst. 17 musi byt uloZeny
v dokumentaci o KHLP vedené u zkousejiciho.

211



19.

20.

21.

22.

24.

25.

26.

27.

28.

29.

31.

34.

35.

LPS13649_KZ

Pokud zkousejict zjisti v priibéhu KHLP, Ze subjekt hodnoceni zafazeny KHLP nevyhovuje jeho kritérifm, okamZit& bude o
tom informovat zadavatele a dle rozhodnuti zadavatele jej z prib&hu KHLP vyfadi.
ZkouSejici, zdravotnické zatizeni i zadavatel jsou povinni v priib&hu KHLP i po jejim ukonéeni dbét podle pkislugnych

pravnich predpist CR o ochranu osobnich tidajti a informaci o osobnich pomérech subjektll hodnoceni zafazenych do
KHLP.

VL
Sledovani (monitorovani) a kontrola priibéhu KHLP

Priibéh a provddéni KHLP budou kontrolovény a sledovény odbornymi titvary &i povéfenymi pracovniky zadavatele, kte-
rym zdravotnické zatizeni i zkoudejici umoZni pfistup ke viem informacim ziskanym v rdmci KHLP i k vysledkiim labora-
tornich testil, vySetfeni, zkousek a jinych zdznami o subjektech hodnoceni zafazenych do KHLP.

Povéfenym odpovédnym pracovnikem zadavatele pro sledovéni priibéhu KHLP je:

a) _
b) adresa: sanofi-aventis, s.r.o., budova ARGO, Evropsk4 846/176a, 160 00, Praha 6, Cesk4 republika.

. Pribéh KHLP a jeho vysledek mohou byt konlrolovany také auditory zadavatele, tim nenf dotéeno pravo kontroly povéfe-

nymi pracovniky ptislu$nych statnich organii CR a zahraniénich kontrolnich G¥add.

Subjekty hodnoceni musi byt pouteny podle odst. 17 této smlouvy a informovany také o tom, Ze tdaje ziskané o nich
v priibéhu KHLP mohou byt pro déely kontroly pouZity a ptedloZeny také pFislusnym stdtnim orgdnéim CR, opravnénym
zahrani¢nim kontrolnim orgdnlim a zastupciim zadavatele, a subjekty hodnoceni s tim musi vyslovit souhlas v dokumentu
informovaného souhlasu.

Zadavatel miiZe povefit kontrolou nebo monitorovdnim jinou smluvni organizaci nebo pracovniky jinych organizaci nez je
uvedeno v odst. 21, 22 a ozndmit tuto skute&nost zkouSejicimu.

VIIL
Jina ustanoveni

Zadavatel poskytne bezplatn& zkouSejicimu veskery materidl vymezeny protokolem KHLP, kiery je nezbytny k provedeni
KHLP tak, aby mohla byt dodrZena doba trvani KHLP pfedpoklddand v odst. 5 této smlouvy.

Zadavatelem poskytnuté 1€Civo/-a i ostatni materidl, jejichZ specifikace je uvedena v protokolu o KHLP (odst.6.b) této
smlouvy) pouZije zkouSejici pouze pro provedeni KHLP. VSechny hodnotici materidly, kterd®nebudou pouzity v ramci
KHLP, vrati zkousejici zadavateli.

ZkouSejici se zavazuje uschovat veSkerou dokumentaci uloZenou v feSitelském svazku (Investigator Study File) s dokumen-
taci vztahujici se k subjektiim hodnoceni nejméné po dobu 15 roki od data ukonéeni KHLP.
Zdravotnické zatizeni a zkou3ejici se zavazuji, Ze pokud pouZiji k provedeni analyzy pro ti¢ely KHLP jakoukoliv externi

laboratof, zajistf, aby tato laboratof byla zpiisobild k provedeni takové prace podle zdsad spravné laboratorni a klinické pra-
xe.

. Zkousejici ddvd souhlas k tomu, aby v rozsahu nezbytném pro zpracoviénf studie byly pouZity jeho osobni tidaje ve smyslu

¢. 10172000 Sb. o ochran& osobnich tidaji a 0 zméng& nékterych zakoni. Jedn4 se o zejména nasledujici typ informaci: ce-
1é jméno, adresa trvalého bydlit& a tidaje uvedené zkousejicim v profesnim Zivotopisu poskytnutém zadavateli.
ZkouSejict odpovidd za informovani povéfenych spolupracovniki dle odst. 4 o rozsahu jejich zdvazkii a odpovédnosti, které
Jim byly svéfeny a jsou pfedmétem této smlouvy.

VIIL
Zavaziné nezadouci pfihody a éinky v pribéhu KHLP

- ZkouSejici je povinen bezodkladné sdélit zadavateli jakoukoliv zdvaZnou neZidouci ptthodu, ke které dojde v pribéhu

KHLP, neni-li v protokolu KHLP stanoveno jinak.

. Zadavatel je povinen ozndmit podezfeni na zdvaZny neotekdvany nezidouci ii¢inek Stdtnimu dstavu pro kontrolu lé&iv, pti-

slulné etické komisi, kterd vydala souhlasné stanovisko k provddéni KHLP a to ve lhlitdich stanovenych v §58 zdk.
¢.378/2007 Sb., v platném zné&ni.

IX.
Néhrada za poskozeni zdravi subjektu hodnoceni

Zadavatel poskytne za podminek niZe uvedenych zdravotnickému zafizeni a zkou3ejicimu nahradu za veskeré naroky a fi-
zeni (v€etn€ v8ech vyrovndni ¢i plateb na néZ neni prévni ndrok/pokud budou uskuteénény se souhlasem smluvnich
stran/jakoZ i v€etn& pfiméfenych ndkladdl a vydaji na pravni zastoupeni a soudn{ fizenf) vznesené a uplatnéné subjekty
hodnocent, kter€ se G¢astnily KHLP, vii¢i zdravotnickému zafizeni a zkouSejicimu z diivodu djmy na zdravi (v&etné smrti),
kterd subjektim hodnoceni vznikla v souvislosti s uZivanim 1é¢iv v ramci KHLP (tj. hodnoceni, zkouSeni nebo klinického
zékroku nebo postupu provedeného nebo pozadovaného v ramci KHLP, kterym by subjekty hodnoceni nebyly vystaveny,
kdyby se KHLP netiastnily).

Zadavatel se své povinnosti k ndhradé $kody podle vySe uvedeného ujedndni zprosti, prokaze-li, Ze:

a) (jma na zdravi (véetn& smrti) byla zplisobena nedbalosti, protipravnim jedndnim & opomenutim & porusenim po-
vinnosti ur€ené zdkonem, touto smlouvou nebo protokolem KHLP zdravotnickému zafizeni nebo zkousejicimu,

b) zkouSejici nebo zdravotnické zafizeni bez zbyte&ného odkladu po t€, co byl viigi nékterému z nich ndrok na nahradu
Skody uplatnén (tj. obdrZeli ozndmeni o takovém néroku nebo o zahdjeni fizeni o takovém néroku), neuvédomili pi-
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semné zadavatele o takové skute¢nosti a na Zadost zadavatele a na jeho niklady mu neumoznili pfevzit kontrolu nad',

takovym ndrokem nebo Fizenim,

¢) zdravotnické zafizeni a zkouSejici bez pfedchoziho pisemného souhlasu zadavatele uznali takovy nirok nebo postup
s tim, Ze takovy souhlas nebude bezdiivodné zadrZovan a s tim, Ze tato podminka nebude povaZovdna za poruienou
Jakymkoliv prohldSenim, které zdravotnické zafizeni nebo zkousejici uginil v souvislosti s pInénim vnitinich rekla-
macnich postupti, hlaSenf zdvaZnych nezddoucich pihod, nebo v ptipadech, kdy je prohlasent pfedepsdno zdkonem.
Zadavatel bude zdravotnické zafizeni a zkouSejictho v celém rozsahu informovat o stavu takového niroku nebo postupu ta-
kového fizeni, bude se zdravotnickym zafizenim a zkou3ejicim konzultovat zplisob ,»obhajoby* a nevyrovna ndrok nebo ne-
ukonci fizeni bez pisemného souhlasu zdravotnického zatizenf a zkou3ejiciho (tento souhlas nebude bezdtivodné zadrio-
van).

. Bez omezeni podle odst. 35 bude zdravotnické zafizeni nebo zkouejici informovat zadavatele o veSkerych okolnostech, o

kterych je moZné se domnivat, Ze by mohly vést ke vzniku ndroku nebo Ffizeni a kterych si jsou pfimo védomi a budou za-
davatele pfiméfeng informovat o vyvoji takového naroku nebo Fizeni, i kdyZ se zdravotnické zafizenf a zkousejici rozhod-
nou neuplatnit na zékladé téchto podminek ndrok na nahradu $kody. Obdobné zadavatel bude informovat zdravotnické zafi-
zeni a zkouSejictho o veSkerych okolnostech, jakoZ i o vyvoji takového ndroku nebo Fizeni, vzneseného pfimo proti zadava-
teli.

. Zadavatel je povinen v souladu s §52 odst. 3 pism. f) zék. & 378/2007Sb. v aktualnim zn&ni zajistit po celou dobu provade-

ni KHLP poji§t€ni odpovédnosti za $kodu pro zadavatele a zkousejictho, jeho? prostrednictvim je zajiSténo i od¥kodnéni
v pfipadé smrti subjektu hodnoceni nebo v piipadé skody vzniklé na zdravi subjektu hodnoceni v déisledku provadeéni kli-
nického KHLP. Zadavatel zajistil smluvni poji§téni s pojisfovnou ACE European Group Ltd. poji§tovna a.s. (¢islo pojistné
smlouvy CZCANAO01920-114, Priloha ¢. 3 této smiouvy). Pojisténi zadavatele nenahrazuje pojisténi odpovédnosti zdra-
votnického zatizeni &i lékafe pro vlastni zdravotnickou &innost.

X.
Ochrana divérnych informaci

Divérnymi informacemi se pro téely této smlouvy rozumi vegkeré informace poskytnuté zadavatelem a vztahujici se ke
KHLP nebo jeho dokumentaci, zahrnuji zejména informace o struktufe, sloZeni, ingrediencich, vzorcich, know-how, tech-
nickych postupech a procesech, jakoZ i jiné informace zadavatelem oznagené jako divérné. Zdravotnické zafizeni a zkouge-
Jici nesmi divérné informace zpfistupnit tfeti osobg&, nebo je pouZivat pro Géel jiny neZ uréefly v instrukcich zadavatele.
Divérné informace budou ve vyluéném vlastnictvi zadavatele a budou drZeny zdravotnickym zafizenim a zkousejicim
v tajnosti a na misté pro takové informace uréeném, vyjma ptipadi, kdy zdravotnické zafizenf nebo zkousSejici prokdzou, Ze
se jednd o informace vefejné pristupné.

Pokud je ze zakonem stanovenych diivodii nutné ditvérné informace zptistupnit, zdravotnické zatizeni nebo zkousejici toto
neodkladn€ pisemné oznami zadavateli. Zadavatel, zdravotnické zatizeni a zkousejici se zavazuji informovat viechny osoby
zicastnéné na tomto KHLP a osoby, jimZ je divérna informace zpfistupnéna, o povinnosti ml€enlivosti v souladu s touto
smlouvou, takové osoby jsou pak vdzdny stejnou povinnosti ml&enlivosti.

Zkousejici je povinen informovat povéfené spolupracovniky dle odst. 4 o diivérné povaze informaci tykajicich se klinické-
ho hodnoceni a tyto informace spolupracovnikiim poskytne v rozsahu potfebném pro vykondvani{ svéfenych &innosti.
Povinnost ml€enlivosti ohledné diivérnych informaci bude trvat po dobu platnosti této smlouvy a 10 let po ukonéeni této
smlouvy (vyprsenim platnosti ¢i jejim predéasném ukongeni). ]

XI.
Vlastnictvi vysledki KHLP, jeho ochrana a publikovini vysledki

Zdravotnické zafizeni a zkouSejici berou na védomi, Ze vysledky, tidaje, dokumenty a objevy z KHLP jsou a budou okamzi-
tym a vyluénym vlastnictvim zadavatele ¢i jim zmocnéného subjektu, ktery je bude vyuZivat dle svého vlastniho uvazeni.
Za timto \i¢elem zdravotnické zafizeni, zkousejici a jeho spolupracovnici nyni pfisuzuji zadavateli veSkerd prava dufevniho
a primyslového vlastnictvi z KHLP a veskeré existujici a budouci materialy vytvofené v souvislosti s KHLP.

Zkousejici je povinen ponechat si a archivovat pouze jednu (1) kopii veskerych dat generovanych v priibéhu KH (klinické-
ho hodnoceni), a to na tak dlouhou dobu, kterd je vyZadovana podle pfislusnych regulaCnich pozadavki (ddle jen ,,Archi-
vacni doba®). Po uplynuti Archivaéni doby zkouSejici podle pokynu zadavatele bud’ postoup{ takové zdznamy zadavateli na
ndklady zadavatele, bude takové zéznamy dale archivovat za pfimé&fenou dodate¢nou dhradu, kterou si strany dohodnou,
nebo takové zdznamy zni¢i. Slozky pacientll budou uchovavéany podle pozadavki SKP (spravné klinické praxe), jak jsou
definovany v Protokolu a v souladu s mistné& platnymi ptedpisy.

Vysledky KHLP nebo jeho &4st budou publikovédny nebo prezentovany po rozhodnuti zadavatele. Souhlas zadavatele je
nutny pfed poddnim abstrakta, rukopisu ¢&i prezentace tfeti stran&. Zkousejici souhlasi, Ze pFi pfipravé abstrakta, védecké
publikace ¢i prezentace bude brét v dvahu doporuéeni zadavatele. Za timto telem bude zadavateli zkousSejicim poskytnut
ndvrh jakékoli prezentace nebo publikace a ten si vyhrazuje ¢as 45 dnii k posouzeni a vypracovani komentéfe a dile si vy-
hrazuje prdvo pozdrzet danou publikaci nebo prezentaci po omezenou dobu, kterd nepfesdhne 90 dni v pfipadé, Ze obsahuji
divérné nebo patentovatelné informace.

Vysledky KHLP nebo jejich ¢4st nebudou zdravotnickym zaFizenim ¢i zkousejicim publikovény bez pfedchoziho pisemné-
ho souhlasu zadavatele.

477



47.

48.

49,

50.

51.
52.

54.

55.

56.

57.

58.

59.

60.

61.

62.

64.

65.

LPS13649 Kz

mit Zidné povinnosti (mimo povinnost{ plynoucich ze zdkona) pri patentovani, vyvoji, uvedenf na trh ¢i jiném uzitf vysled-
kit KHLP vzniklych pfi provadéni smlouvy,

V pripadé potteby, zkouSejici a zdravotnické zafizeni nebo spolupracovnici budou na 74dost a ndklady zadavatele ndpo-
mocni pfi ziskani a ochrané patentu/ti, véetné& podpist prévnich dokument.

. XIL
Reseni spori
Smluvnf strany se dohodly, Ze pravni vztahy vzniklé z této smlouvy se fidf platnymi zdkony a predpisy Ceské republiky.

Smluvni strany se zavazuji pti zpracovanf KHLP s; vzdjemn& pomahat a pfipadné spory a rozdilnost ndzorii na postup a
zplisob praci fesit jednanim obvyklym u smluvnich stran,

- Smluvni strany berou na védomi a souhlasi, 7e k projedndn{ a rozhodovan{ pfipadnych spord, ktere nebudou pfekondny

spolupraci podle odst, 52. jsou vyhradné pislugng soudnf organy Ceské republiky.

XIII.
Finanéni vyrovnani

odepsani piislusné Castky z ¢ty zadavatele. Proplaceny budou Jjednotlivé navstévy, které musi byt zkousejicim kompletng
Zpracovédny a musf byt zodpovézeny viechny ptipadné souvisejici dotazy. Faktura - dariovy doklad bude vystaven zdravot-
nickym zatizenim dle kalkulace vytvorené zadavatelem a odsouhlasené zkousejicim. Datem zdanitelného plnéni je den do-

Zadavatel ma pravo sniit odménu v pFipadé nedodrZenfi termini pfi plnéni zévalkﬁ zkousejicim dle odst. 57 této smlouvy a
to az o % vy3e celkové odmeny dle odst. 54 tohoto €lanku.

Zadavate] se zavazuje, Ze Iékirné a osobg Iékdrnou povéfené k Cinnosti uvedené v odst, 14 (déle jen farmaceut) za Jjejich
¢innost uhradf odménu, kters je uvedena v Priloze ¢. 1.

XIV.

rych osobnich Udaji a ddaji ze zdravotnické dokumentace).

Zkousejici a zdravotnické zafizeni budou spolupracovat v usnadnéni pfipravy a priib&hu auditu & inspekce a umozni zada-
vateli pfistup do piisluSnych zafizenf, k tdajiim nebo dokumentiim.

V ptipadg, 7¢ je zkouSejicimu nebo zdravotnickému zatizen{ ozndmena inspekce zdravotniho Gfadu, informuji zadavatele a

umozn{ mu iéastnit se inspekce. Informace, ktere¢ vyplynou z provedené inspekce, budou bez odkladu sdéleny zkousejicim
a/nebo zdravotnickym zafizenim zadavateli.

- Zkousejici nebo zdravotnické zafizeni uinf bez odklady potfebn4 opatfeni vyzidans zadavatelem k nédpravé nalezi z auditu

¢i inspekce.
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_(déle jen povéfeny zdstupce zdravotnického zafizenf).
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70.

71.

72.

74.

75.

76.
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XV.
Ukonéeni KHLP

KHLP bude ukonéeno provedenim koneéné uzaviraci navstévy. Zkousejici informuje zdravotnické zafizenf o ukonéeni
KHLP.

XVL
Cestovni a jiné ndhrady subjektim hodnoceni
Zdravotnické zafizeni se touto smlouvou také zavazuje, Ze pro zadavatele vykond i dalii &innost, kterd tizce souvisi
s proplacenim nahrad cestovnich (pfipadné jinych) vyloh, které subjektiim hodnoceni vzniknou v disledku jejich Gcasti na
KHLP, které je pfedm&tem této smlouvy. Za oznimeni vySe ndhrad proplicenym subjektim hodnoceni prislusné etické
komisi je odpovédny zadavatel.

Zdravotnické zafizeni povéfuje komunikaci se zadavatelem ve véci proplaceni ndhrad cestovnich vyloh nasledujici osobu

»Nahrady cestovnich vyloh®, véetn& pouéeni subjektiim hodnoceni o dafiovych aspektech (PFiloha ¢ 4). Povéteny zéstupce
zdravotnického zafizenf zajisti predani tohoto formulafe spole¢nosti Mazars s.r.o., Mzdové oddéleni, Budova IBC, Pobiezni
3, 186 00 Praha 8, a to tak, Ze jej zaSle na adresu této spole¢nosti doporucenym dopisem nebo osobné preda povéfenému
odpovédnému pracovnikovi zadavatele, ktery zajisti pfedani formuléfe.

Odména zdravotnického zafizenf za &innost dle tohoto &lanku je jiz zahrnuta v celkové odméng, které zdravotnické zafizeni
obdrZi za KHLP, které je pfedmétem této smlouvy.

XVIL
Protikorupéni ujednani

Zadavatel, zdravotnické zafizeni a zkouSejici vzdjemns prohladuji, Ze ujedndni uvedena v této smlouvé neznamenaji ani
nemaji znamenat odménu za to, Ze zkousejici v minulosti pfedepisoval, nasazoval pacientiim, doporuc¢oval (véetné formulé-
fovych doporugeni), nakupoval, platil, hradil, autorizoval, schvaloval nebo doddval, ani nemaji znamenat podnét k tomu,
aby tak €inil nynf ncbo v budoucnosti, pokud jde o produkt nebo sluzbu, které byly proddny nebo poskytnuty zadavatelem
nebo byly podnétem k udgleni interview pro jakékoli obchodni &i marketingové dgely. Zkousejici prohlasuje, ¥e jakékoli
podpory nebo thrady poskytované zadavatelem jsou nezdvislé na Jjakémkoli jeho rozhodnutf tykajicim se vyb&ru lékd, ktery
uskuteéni.

Zadavatel, zdravotnické zafizeni a zkousejici se zavazuji, Ze se osobné& i prostfednictvim svych Fidicich osob, funkciondkd,
zaméstnanci, zdstupcil nebo subdodavatelll, a to ptimo i neptimo, zdrzi zaplaceni nebo piislibu zaplaceni, ptipadné udéleni
opravnéni k zaplacenf jakékoli &4stky, nebo poskytnuti &i slibu daru, pfipadné udéleni opravnéni k darovani &ehokoli hod-
notného jakémukoli stitnimu dfednikovi, zdravotnikovi nebo osobé propojené se zdravotnickou organizaci za déelem zis-
kdn{ nebo udrZeni obchodni piileZitosti nebo zaji§t&ni neopravnéné vyhody zadavateli. Zadavatel, zdravotnické zafizeni a
zkouSejici timto shodné prohlasujf, Ze pred datem uzavienf této smlouvy neposkytli Zddnou platbu, opravnéni, slib nebo dar,
Jak jsou popsdny v této smlouvé, a to osobné ani prosttednictvim svych fidicich osob, funkciondfii, zaméstnanci, zastupcll
nebo subdodavateli.

- Zkougejici se zavazuje po dobu trvanf této smlouvy vést podrobné a pfesné ticetnictvi a zdznamy veskerych dkoni tykaji-

cich se této smlouvy, archivovat je na minimalni obdob{ sedmi (7) let od pkonéeni smlouvy a na zddost zadavatele je zpfki-
stupnit pro kontrolu. AniZ by byla dotena platnost vyse uvedenych usgnovem’, tento zdvazek se rozSifuje na zdznamy
viech plateb uskute¢nénych zkousejicim v souvislosti s touto smlouvou. Zkousejici je povinen zajistit, aby téetnictvi a ves-
keré zdznamy byly dostate¢né k tomu, aby umoznily zadavateli ovéfit splnéni odst. 75 zkouSejicim.

XVIIL
Ochrana Gdaji

Zdravotnické zafizen{ a zkouSejici (ddle jen ,,Subjekt idaji*) berou na védomi, Ze Zadavatel (déle jen »Vyvozce tdaji‘)
bude zpracovavat jeho/jeji nize uvedené osobni Udaje za Gcelem plnéni prav a povinnosti Vyvozce tidajii podle této
Smlouvy, zejména pro ti¢etnictvi a pro tdely spravy zaleZitosti Smlouvy. NiZe uvedené osobni tidaje Subjektu tidaji budou
zpracovavény jak automatizované, tak ru¢né: jméno a pfijmeni, adresa, e-mailové adresa, telefonni a faxové é&islo, identifi-
kacni €islo, bankovni t&et, identifikace plitce dang,. Takové zpracovani bude pfeddno Vyvozcem udajii na spole¢nost
Genpact International Inc., 40 Old Ridgebury Road, tieti patro, Danbury, CT 06810, USA (“Genpact”). Outsourcingové
Cinnosti s pfevddénymi osobnimi tGdaji mohou byt provddény jednim nebo vice dal§imi zpracovateli, které povéfi spoleé-
nost Genpact, pfi¢emz néktefi mohou mit sidlo v zemich, které nyni nejsou povaZovény za zemé, kde je poskytovana dosta-
tecnd ochrana osobnich tidajii mimo EU, jako je Indie nebo USA. Aktuélni seznam dodavateli je k dispozici na internetové
adrese: http://www.zentiva.com/contact—us/Pages/genpacl-subcontractors.aspx

Osobni ddaje poskytované Vyvozci tidajii budou zpracovavany po dobu nezbytnou pro splnéni vy3e uvedenych tkoli. Po
uplynuti takové doby mohou byt osobni tidaje zpracovavany pouze za tielem splnéni povinnosti Vyvozce tidaji na zdkladé
zvlaStnich predpisii. Poskytnuti osobnich tdajii je dobrovolné. Subjekt ddajii mé prévo pfistupu ke svym osobnim tidajlim,
pravo poZadovat opravu svych osobnich tdajii a dalsi prava vyplyvajici z §21 Zakona €.101/2000 Sb., o ochran& osobnich
uidajii , ve zn&ni pozdgjsich predpisi.

Osobni tdaje subjektli hodnocent, které by mohly byt pfipadné zaznamendny do databéze zadavatele, budou zpracovina
vSemi stranami v souladu s platnymi zdkony a predpisy vztahujicimi se k ochrang osobnich ddajti, zpracovan{ udaji a elek-
tronickym zdznam a elektronickému podpisu. Udaje nebudou poskytnuty Zidné tfeti strané.
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XIX.
Doba platnosti smlouvy
77. Tato smlouva se uzavird na dobu ur¢itou dle odst. 5.

78. Kiterakoliv ze smluvnich stran je oprdvnéna ukonéit tuto smlouvu vypovédi, kterd je i¢innd dorudenim druhé smluvni stra-
né, a to v nasledujicich ptipadech:

a) pokud n&kterd smluvni strana neplni n€které z ustanoveni této smlouvy a neodstran{ zdvadny stav ani ve 1hit& 30-ti
dnii od doruéeni vyzvy k napravé,

b) pokud nékterd smluvni strana provede se svymi vé&fiteli vyrovnani nebo bude-li na jeji majetek vyhldsen konkurs,

¢) pokud nékterd smluvni strana pozbude opravnéni k plisobeni v dané oblasti,

d) bude-li riziko pro subjekty hodnoceni neiimé&rng zvyseno, nebo

e) pokud potfebné oprdvnéni, povolent, souhlas nebo vyjimka je revokovano, jeho platnost suspendovana, nebo vyprsi-
li doba, na kterou bylo vydano bez pisluiného prodlouZenf.

79. Zadavatel také miiZe ukonéit smlouvu vypovédi bez uvedeni ditvodu, pfi¢emZ vypovédni lhiita &inf 30 dnéi a pocin b&zet
dnem ndsledujicim po doruéeni vypovédi druhé smluvni strané.

80. Zkou3ejici pfedd zadavateli veSkerou dokumentaci podle protokolu a v souladu s pfislu$nymi zdkony a nafizenimi a veskeré
vybaveni, které mu poskytl zadavatel v souvislosti s klinickym hodnocenim, nejpozdéji do devadeséti (90) dnti po dokon-
¢eni nebo pred€asném ukonéeni klinického hodnoceni.

81. V pfipadg, Ze zkouSejici nebude moci z objektivnich pti¢in vykondvat svoji funkci a tim plnit své povinnosti plynouci mu
ze smlouvy, zavazuji se smluvni strany poskytnout si ve§kerou sou¢innost pfi naplfiovéni této smlouvy a hleddni nového

zkousejictho; tato smlouva tak automaticky nezanika. Bude-li pro plnénf této smlouvy nutné, aby do smlouvy vstoupil novy
zkouSejici, bude sepsan dodatek k této smlouvé.

82. Podminky ¢lankd IV, IX, X, XI, XIII, XIV a XVII ziistavaji v platnosti i po vyprieni platnosti & predéasném ukonceni této
smlouvy.

XX.
Zavéredna ustanoveni

3
83. Pravni poméry touto smlouvou vyslovné neupravené se ¥idi obecné platnymi pravnimi predpisy, a to predeviim zak. ¢.
89/2012 Sb. a zdk. ¢. 378/2007 Sb. ve znéni pozd&jsich pfedpisi a piislu$né vyhlasky.

84. Zdravotnické zafizeni neni oprdvnéno prevést bez pfechodniho pisemného souhlasu zadavatele tuto smlouvu ¢i prava a po-
vinnosti z t€to smlouvy na tieti osobu.

85. Tato smlouva je vyhotovena ve tfech stejnopisech, z nichz kaZd4 strana obdrZi po jednom.
86. Zmény a dopliiky této smlouvy jsou mozné toliko dohodou, a to pisemnym dodatkem ke smlouvg.

Na diikaz souhlasu se zn&nim smlouvy ptipojuji smluvnf strany své podpisy.

V Praze dne:
zadavatel:

16-01- 1015 V Usti nad Labem dne: 26 -02- 2015

idravotnické zafizeni:

Krajsk

&5 vons
i Socid!
LN &0t 1

— % W, IG
Generdlni teditel \)’\'Z “3{\ DIc:

\
eznam priloh:
Piiloha €. 1: Harmorogram plateb
Ptiloha ¢. 2: Protokol klinického hodnoceni
Ptiloha ¢. 3: Certifikat pojisténi subjekti hodnocen{
Piiloha €. 4: Formulaf ,,Nahrady cestovnich vyloh klinického hodnoceni*
Piiloha ¢. 5: Stanovisko Stdtniho tistavu pro kontrolu 1é&iv
Piiloha ¢. 6: Stanovisko etické komise pro multicentrick4 klinickd hodnocenf a pFislusné mistnf etické komise
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PRILOHA & 1: Harmonogram plateb

Veskeré platby v této smlouvé jsou uvedeny bez DPH. Pripocteni DPH v platné zdkonné vysi se Fidi platnymi pravnimi ptedpi-
sy v den, kdy Poskytovatel vystavi datiovy doklad dle této smlouvy — provede fakturaci .

Faktury budou splatné béhem 30 dnii od data ptijeti dafiového dokladu- faktury. Faktura¢ni adresa je: SANOFI-AVENTIS
s.r.o., Evropské 846/176a, 160 00 Praha 6.






