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_ SMLOUVA O PROVEDENI
KLINICKEHO HODNOCEN{ LECIVEHO PRIPRAVKU

sanofi-aventis, s.r.o.

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

ICO: 44848200

DIC: CZ44848200

zapsana v obchodnim rejstfiku vedeném Méstskym soudem v Praze, oddil C, vloZka 5968
zastoupend [OU MUDr. Martinem Rekem OU], CSU feditelem, na zakladé piné moci

déle jen zadavatel
a

Krajska zdravotni, a.s

Sociélni péde 3316/12A 401 13 Usti nad Labem

misto vykonu: Krajské zdravotni, a.s. ICO: 25488627
DIC: CZ25488627

Zastoupena: [OU Ing Petr Fiala OU], generdlni feditel
Bankovni spojeni: CSOB, a.s. Usti nad Labem

¢&. ic: 216686400/0300

dale jen poskytovatel zdravotnich sluzeb (, poskytovatel”)
a

[OU MUDr. Jaroslav Skvor, CSc.
trvalé bydligté:. . Sienkiewiczova 11, 400 11 Usti nad Labem.OU]

déle jen zkouSejici

uzaviraj{ v souladu s ustanovenim §1746 odst. 2 zdkona ¢ 89/2012 Sb., Ob&ansky zakonik, ve znéni pozdé&jsich predpish a zdko- .

nem o lé€ivech €. 378/2007 Sb., ve znéni pozdéj§ich piedpish tuto

smlouvu:

L.
Predmét a ucel smlouvy
1. Predmétem smlouvy je klinické hodnoceni huménnich 18&ivych pifpravki [XX HOE901-U300 XX]. Jednd se o latku z vyvo-
je spolednosti Sanofi, globdlnim sponzorem klinického hodnoceni je sanofi-aventis recherche et développement. Klinické
hodnoceni é&ivého pipravku bude probihat die protokolu &islo EFC13957 (déle jen ,,KHLP*)
2. Ukelem této smlouvy je stanovit podminky k provedeni KHLP a vymezit priva a povinnosti smluvnich stran pro pribéh a
zpracovini KHLP.

I
Vyzadani povoleni a souhlasu k zahijeni KHLP

3. KHLP bude provedeno v piipadg, Ze bude vyddno souhlasné stanovisko Statniho dstavu pro kontrolu lé€iv a bude vydéno
souhlasné stanovisko etické komise pro multicentrickd klinickd hodnoceni a piisluiné mistni ctické komise :

jLe
Misto a doba provedeni KHLP

4. KHLP bude provedeno na Détské klinice poskytovatele Krajské zdravotni, a. s. - Masarykovy nemocnice Usti nad. Lau:
spolus

bem, o. z., v &ele se zkoulejicim [OU MUDr. Jaroslavem Skvorem, CSc. OUJ, uréenymi spoluzkousejicimi a dal3imi s
pracujicimi osobami. Pisemny doklad o spolupracujicich osohdch musi byt uloZen v dokumentaci o KHLP vedené \1__z_
jictho. p
5. KHLP bude provedeno v obdobi [XX srpen 2016 aZ 30.6.2018 XX].

v.
Zikladni podminky pro zpracovani KHLP
6. ZkouSejici provede KHLP pfi dodrZen{ platnych pravnich pfedpisi CR, a to zejména zdkona &. ’578/20075_
znéni pozd&isich predpisti, zdkona &.372/2011Sb. o zdravotnich sluzbach, v platném znéni a vyhlasky 226/200

stanovi spravnd klinicka praxe a bliz§f podminky klinického hodnocenf 1é8iv, v platném znéni,-a v
podminkami a zdsadami stanovenymi: e
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10.

.

12.

14,

15.

. Poskytovatel se touto smlouvou zavazuje, e hlavaimu zkouSejicfmu a ostatnim &lenim jeho tymu zajisti pifstup do elektro- -
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a} stanoviskem Stitniho dstavu pro kontrolu l6&iv vydaném k provedeni KHLP a dal§imi institucemi uve
3 smlouvy, .
b) v protokolu KHLP é&islo EFC13957 vydaném zadavatelem a nazvaném » Sestimésicni multicentrickd,
nd, oteviend dvouramennd studie s paralelnimi skupinami, srovndvajici vidinnost a bezpecnost nové formu,
linu glargin a pripravku Lantus® poddvanych injekcné Jjednou denné u déti a dospivajicich ve véku 6 az 17]
betem mellitus 1. typu, vietné 6mésicni prodiouiené bezpecnostni periody “, ktery je uloZen v EeSitelském :
studie a jehoZ ptipadné zmény lze provést jen se souhlasem viech smluvnich stran a musi byt provedeny pisem
¢) vinstrukei zadavatele nazvané ,,Clinical Investigator’s Brochure® obsahujici ve§keré v soucasné dobé znimé in
mace o lé¢ivech pouZitych v KHLP a jejich viastnostech, Tnstrukce pfeda zadavatel zkouSejicimu a bude plipojé
k dokumentaci KHLP,

d) v zdsaddch spravné klinické praxe a podminkdch vychdzejicimi z Helsinské deklarace.
Zkousejici zaruduje, 7e ani on ani spoluzkousejici podilejici se na providéni KHLP nebyli nikdy vyfazeni, vyloudeni nebo”
jim nebyla pozastavena nebo omezena zpiisobilost k vykonu (samostatné) lékaiské &innosti, k dcasti na klinickém hodnoceni,”
ncbo k vykondvani Ginnosti souvisejicich s hodnocenim 16&ivého ptipravku podle jakychkoli zkonl, pfedpisti a profesnich
pravidel chovéni, zv14§ pak dle téch, které jsou déle vyimenovény: United States 21 U.S.C. §335a a 21 Code of Federal re-
gulation §312.70. ZkouSejicl souhlasi nevyuZivat v rémci KHLP sluzeb o0soby nebo organizace, které jsou nebo byli vyloude-
ni z klinického vyzkumu jakymikoli kontrolnimi tfady. Déle zkousejici souhlasi s tim, ¥¢ bude zadavatele tohoto KHLP ne-
prodieng pisemné informovat v piipad, jestlize by méli byt on, spoluzkousejici nebo osoba & organizace, kterou vyu#ivi
v ramei KHLP, zbaveni kontrolnimi tifady moZnosti tiéastnit se klinického vyzkumu a to béhem trvédn{ této smlouvy nebo do
Jjednoho roku po jejim ukongeni & vyprieni. _
Jest¢ pied zahdjenim KHLP je zkouejici povinen ujistit se, Ze on i vichni spoluzkousejic( poskytli zadavateli na jim doda-:
nych formuldfich piislusné finanéni prohld¥ent tzv. ,Financial Disclosure®, které vyZaduje FDA (v souladu s 21 Code of Fe-
deral Regulation, ¢4st 54) a v pipads, ¥e finanéni prohldgeni nebylo zkoudejicim/spoluzkoudejicim poskytnuto, Jje povinen o
této skuteCnosti zadavatele uv&domit. Zkoudejici ddle souhlasi provést aktualizaci téchto formuldifi b&hem trvanf této
smiouvy v pfipadé zmény ddaji finanénfho prohlasent a d4le Jeden rok po jejim vypr¥eni & ukondeni déasti v KHLP, o
Dokumenty uvedené v odst. 6.b) a 6.c) jsou diivérné a informace o jejich obsahu mohou byt poskytnuty jen spolupracujicim - -
osobdim pracoviSté pov&fenym & jmenovanym podle odst.4 této smlouvy a organtim a institucim uvedenym v odst.23. o
ZkouSejici je povinen neprodleng informovat zadavatele v piipade, Ze je on nebo spoluzkoudejict podilejici se na provadénf
KHLP, vylouten, vyfazen nebo mu byla pozastavena nebo omezena zplisobilost k vykonu (samostatné) lékarské &innosti; k
ticasti na klinickém hodnoceni nebo k vykonavanf &innosti souvisejicich s hodnocenim I€givého piipravku nebo proti nim by
lo zahdjeno soudnf Fizeni nebo pravni kroky, kieré by mohly vydstit v jejich vyloudeni, vyfazeni pozastaveni nebo omezen
zpiisobilosti, a to behem trvéni této smlouvy nebo do Jednoho roku po jejim ukon&eni & vyprieni. Zkou3ejici je povinen o
to skute€nosti informovat zadavatele klinického hodnoceni, ledage by zpfistupn&ni (zvefejndni) této skutetnosti bylo v rozpo-
ru s legislativou na ochranu soukromi nebo jinym platnym zdkonem.

Poskytovatel poskytne pfed zahdjenim KHLP zadavateli platné certifikdty laboratornich analytickych metod pouZitych v
KHLF a provddénych v laboratokich poskytovatele. Po uplynuti doby jejich platnosti poskytovatel zajisti Jejich obnovu. Zi-
rovefi poskytne prehled referenénich mezi pro vyse uvedené laboratorn{ vySetfeni,
ZkouSejict je povinen zpracovivat tzv. eCRF (elektronické zéznamy subjektd hodnocent) v souladu s ddaji ve zdravotnické
dokumentaci. V piipadé potfeby poskytne zadavatel zkouSejicimu pro praci s eCRF, kterd souvisf s klinickym hodnocenim, "
potita€ a pfipojeni k internetu. Zadavatel progkolf zkouSejiciho ohlednd pouzivani cCRF. Nisledns po proZkoleni jsou zkou-"
Sejici a kaZdy spoluzkouZejici povinni podepsat dohodu, kterd bude obsahovat prohldSeni o tom, %e porozuméli procesuy’
eCRF. Zkousejici souhlasi s tim, ¥e jakékoliv a veZkeré vybavent, které bude poskytnuto ze strany zadavatele zkousejicimu
a/mebo poskytovateli za G¢elem dokongeni eCRF, ziistdva vyhradnim majetkem zadavatele. Po dokondeni viech ¢CRF, kterd _
souvisi s klinickym hodnocenim, vrat{ zkousejici zadavateli bezodkladnd vedkerd poskytnuté zafizeni.

nickych systémil zadavatele {tim je zejména mingn elektronicky Case Report Form (eCRF), pficem? tento pristup bude spo-
Civat v pfistupu k internetovému pripojeni vng , sits poskytovatele®, tj. poskytovatel zajisti p¥istup na internetové stranky, kte-
ré zadavatel poskytovateli uréi.

Smluvni strany jsou si védomy toho, e do procesu klinického hodnoceni léivého pripravku bude zaglenéna Iékdrna, nebot
dle § 19 pism. d) vyhlasky & 226/2008 Sb., v platném zné&ni, je povinnosti zadavatele zajistit, % hodnocend lédiveé piipravky
isou pFipravovény, upravovany, kontrolovany, uchovdvény a vyddvany v souladu se spravnou lékdrenskou praxi, osoby, které
zajiStuji uvedend Cinnosti, musi spliiovat odborné pfedpoklady. Smluvni strany se dohodly, Ze tuto povinnost zadavatel zajisti
prosticdnictvim poskytovatele a poskytovatel vyslovng touto smlouvou souhlasi, Ze na sebe bere povinnost uloZenou zadava-. . -

teli dle §19/d) vyhlaZky ¢. 226/2008 Sb., v plainém znénf a zavazuje se postupovat také v souladu s pokynem SUKL-Pokyn -
L.EK12 v platném znéni. '

V.

Vybér subjektii hodnoceni pro KHLP a vyzadani jejich souhlasu

Do KHLP bude zkouejicim zafazeno piblizng [XX 3 XX] subjekty hodnoceni, Podet subjekti je pouze orientaéni a miFe
bytzadavatelem v pritbéhu provadéni klinického hodnoceni navysen, a to pisemnou formou. Zafazovin{ pacientii do KHLP je
~kompetitivn{* a zadavatel md pravo ukonéit jej jestd pfed dosaZenim pFiblizného podtu subjektdt hodnoceni stanovenych
piedchozi vétou. V zafazovani dal§ich subjektii hodnoceni jsou zkouSejici a/nebo poskytovatel opravnéni pokragovat teprve
poté, kdy ktomu obdrzi vyslovny pisemny pokyn zadavatele: pokud zkouSejici a/nebo poskytovatel bude pokracovat
B
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azovam dals;ch subjektd hodnoceni, aniZ by k tomu mélo pisemny pokyn od zadavatele, zadavatel neni povinen posky-
sateli poskytnout jakékoli finangni plnéni za takto zatazené subjekty hodnoceni. Zadavatel mitZe ur€it dals{ pravidla pro
odat zafazenych subjektli hodnocent (napf. maximdln{ pocet subjeki hodnoceni zafazenych za 1 den/tyden/mésic) a zkouSe-
- jici a poskytovatel jsou povinny toto pravidlo dodrZovat.

6 Zadavatel si vyhrazuje pravo jednostranné rozhodnout i o piedéasném ukonéeni zafazovini subjektd hodnoceni po pfedcho-
zim upozorndni zkouSejiciho; takové rozhodnuti bude bez dalitho zdvazné pro poskytovatele i zkoudejiciho,

. Zatazeni subjektit hodnoceni do KHLP bude moZzné jen s jejich pisemnym informovanym souhlasem a po jejich Fadném
poudeni. VyZddan{ souhlasu od subjekti hodnoceni musi byt ve shodé s etickymi principy a sprdvnou klinickou praxi. K to-
mu:

a) zadavatel zpracuje a pfeda zkouSejicimu névrh formulafe pisemného souhlasu subjektu hodnocent se zatazenim do
KHLP a formulaf pisemného poudeni pro subjekt hodnoceni. Jejich konecné znéni bude stanoveno po dohod¢ vsech
stran. Poudeni musi obsahovat ndleZitosti stanovené ustanoven{ §51 a §32 zak. ¢. 378/2007 Sb. v platném znéni.

b) zkouSejici pied zafazenim subjektu hodnoceni do KHLP v pfipad@ jeho souhlasu poZ4da o jeho podpis na obou do-
kumentech uvedenych v odst.17.a).

18. Subjekty hodnoceni podepsané dokumenty o jejich pouleni a souhlasu pofizené podle odst.17 musi byt uloZeny

v dokumentaci o KHLP vedené u zkousejiciho.

19. Pokud zkousejici zjisti v prib&hu KHLP, Ze subjekt hodnoceni zatazeny KHLP nevyhovuje jeho kritériim, okamZit€ bude o
tom informovat zadavatele a dle rozhodnuti zadavatele jej z prib¢hu KHLP vyfadi.

20. Zkousejici, poskytovatel i zadavatel jsou povinni v prib&hu KHLP i po jejim ukongeni dbat podle pi{sluSnych pravnich pfed-

pistt CR o ochranu osobnich tdajii a informacfi o osobnich pomérech subjektéi hodnoceni zatazenych do KHLP.

VL
Sledovani (monitorovini) a kontrola pribéhu KHLP

21. Pribéh a provadéni KHLP budou kontrolovany a sledovdny odbornymi dtvary ¢ pov&fenymi pracovniky zadavatele, kterym
poskytovatel i zkouSejici umoZnf piistup ke viem informacim zfskanym v rdmci KHLP i k vysledklim laboratornich testd, vy-
getfent, zkousek a jinych zdznamil o subjektech hodnocen{ zafazenych do KHLP.

22. Povéfenym odpovédnym pracovnikem zadavatele pro sledovani pribshu KHLP je:

a) [OUlng. Dana GolafiovaOU]
b) adresa: sanofi-aventis, s.r.o., budova ARGQ, Evropskd 846/176a, 160 00, Praha 6, Ceska republika.

23. Pribéh KHLP a jeho vysledek mohou byt konirolovany také auditory zadavatele, tim neni dotéeno prave kontroly povéieny-
i pracovniky piisluinych stitnich organii CR a zahraniénich kontrolnich diadd.

24. Subjekty hodnoceni musi byt poudeny podle odst.17 této smlouvy a informoviny také o tom, Ze ddaje ziskané o nich
v pribéhu KHLP mohou byt pro tidely kontroly pouity a predlozeny také pEislu¥nym stdtnim orgdntim CR, oprdvnénym za-
hraniénim kontrolnim orgdnlim a zdstupcim zadavatele, a subjekty hodnoceni s tirn mus{ vyslovit souhlas v dokumentu in-
formovaného souhlasu.

25. Zadavatel mitZe povétit kontrolou nebo monitorovanim jinou smiuvni organizaci nebo pracovaiky jinych organizaci nez je
uvedeno v odst.21, 22 a ozndmit tuto skute€nost zkoudejicimu.

VIL
Jina ustanoveni

26. Zadavatel poskytne bezplatng zkouejicimu veSkery materidl vymezeny protokelem KHLP, ktery je nezbyiny k proveden{
KHLP tak, aby mohla byt dodrZzena doba trvani KHLP piedpokiadani v odst.5 té1o smiouvy.

27. Zadavatelem poskytnuté lé¢ivo/-a 1 ostatni materidl, jejichZ specifikace je uvedena v protokolu o KHLP {odst.6.b) této
smiouvy) pouZije zkoulejici pouze pro provedeni KHLP. Viechny hodnotici materialy, které nebudou pouZity v ramci
KHLP, vrati zkougejici zadavateli.

28. Zkousejici se zavazuje uschovat veskerou dokumentaci uloZenou v feSitelském svazku (Investigator Study File) s dokumen-
taci vztahujici se k subjektiim hodnoceni neiméné po dobu 15 roki od data ukonéeni KHLP.

29, Poskytovatel a zkouSejici se zavazuji, Ze pokud pouZiji k provedeni analyzy pro ifely KHLP jakoukeliv externi laboratof,
zajisti, aby tato laboratof byla zpisobild k provedeni takové prace podle zdsad spravné laboratorni a klinicke praxe.

30. ZkouSejici diva souhlas k tomu, aby v rozsahu nezbytném pro zpracovini studie byly pouZity jeho osobni tdaje ve smyslu z
¢. 101/2000 Sb. o ochrang osobnich tdajlt a 0 zméné nékterych zdkond. Jednd se o zejména nasledujici typ informaci: celé
jméno, adresa trvalého bydlidt¢ a ddaje uvedené zkoudejicim v profesnim Zivotopisu poskytnutém zadavateli.

31. Zkousejici odpovidd za informovini spolupracujicich osob dle odst. 4 o rozsahu jelich zdvazkd a odpovédnosti, které jim
byly svéfeny a jsou piedmétem této smlouvy.

VIIL
Zivainé nezidouci pfihody a Gfinky v priibéhu KHLP

32. ZkouSejici je povinen bezodkladng sdélit zadavateli jakoukoliv zavainou neZddouci pfthodu, ke které dojde vprubeh L

KHLP, neni-li v protokolu KHLP stanoveno |mak

33. Zadavatel je povinen ozndmit podezfeni na zdvaZny neofekdvany nezidouci d¢inek Statnimu dstavu pro kontrolu léCiv, .pr
slu¥né etické komisi, kterd vydala souhlasné stanovisko k providéni KHLP a to ve lhiitich stanovenych v §58 zdk
¢.3787/2007 Sh., v platném znéni.
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IX.

Néhrada za poskozeni zdravi subjektu hodnoceni
34. Zadavate! poskytne za podminek niZe uvedenych poskytovateli a zkouejicimu ndhradu za veskeré ndroky a ¥fzenf (véet
viech vyrovninf ¢i plateb na néZ neni pravn{ ndrok/pokud budou uskuteénény se souhlasem smluvnich stran/jakoZ i véetn
piimétenych nakladh a vydaji na pravai zastoupeni a soudni fzeni) vznesené a uplatnéné subjekty hodnocenf, které se Gast-
nily KHLP, vii€i poskytovateli a zkou$ejicimu z dlivodu djmy na zdravi (véetné smrti), kterd subjektGm hodnoceni vznikla
v souvistosti s uZivanim 1&8iv v ramei KHLP (ij. hodnoceni, zkouSeni nebo klinického zdkroku nebo postupu provedendho

nebo pozadovaného v ramei KHLP, kterym by subjekty hodnoceni nebyly vystaveny, kdyby se KHLP nexidastnily).

35. Zadavatel se své povinnosti k ndhradé kody podle vySe uvedendho ujedndni zprosti, prokdze-li, Ze:
a} (djma na zdravi (véetnd smrti} byla zphisobena nedbalosti, protipravnim jedndnim ¢&i opomenutim & poruSenim po-
vinnosti uréené zikonem, touto smlouvou nebo protokolem KHLP poskytovateli nebo zkouSejicimu,

b) zkouSejici neho poskytovatel bez zbyte&ného odkladu po &, co byl viidi n&kterému z nich narok na nihradu Skody
uplatnén (j. obdrZeli ozndmeni o takovém nédroku nebo o zahdjeni fizeni o takovém ndroku), neuvédomili pisemnd
zadavatele o takové skutednosti a na Zadost zadavatele a na jeho ndldady mu neumoZnili ptevzit kontrolu nad tako-

vym ndrokem neho f{zenim,

c) poskytovatel a zkouSejic bez pfedchoztho pisemného souhlasu zadavatele uznali takovy ndrok nebo postup s tim, Ze
takovy souhlas nebude bezd@ivodng zadr¥ovin a s tim, Ze tato podminka nebude povaZovédna za poruSencu jakymko-
liv prohld¥enfm, které poskytovalel nebo zkouSejicl utinil v souvislosti s plndnim vnitfnich reklamagnich postupi,
hlaZen{ zdvaZnych nezadoucich ptihod, nebo v piipadech, kdy je prohli¥eni pfedepsdno zdkonem,

36, Zadavatel bude poskytovatele a zkoufejictho v celém rozsahu informovat o stava takového ndroku nebo postupu takového
fizeni, bude s poskytovatelem a zkoudejfcim konzultovat zplsob ,,obhajoby™ a nevyrovna narok nebo neukongi fizeni bez pi-
semného souhlasu poskytovatele a zkouZejiciho (tento souhlas nebude bezdivodné zadriovan).

37. Bez omezeni podle odst. 35 bude poskytovatel nebo zkou3ejici informovat zadavatele o vetkerych okolnostech, o kterych je
moZné se domnivat, Ze by mohly vést ke vzniku ndroku nebo fizen{ a klerych si jsou pfimo v&domi a budou zadavatele pii-
méfené informovat o vyvoji takového naroku nebo fizeni, 1 kdyZ se poskytovatel a zkouejici rozhodnou neuplatnit na zakla-
dé téchto podminek ndrok na ndhradu $kody. Obdobné zadavatel bude informovat poskytovatele a zkouSejiciho o vegkerych
okolnostech, jakoZ i o vyvoji takového néroku nebo fizeni, vzneseného piimo proti zadavateli.

38. Zadavatel je povinen v souladu s §52 odst. 3 pism. f) zdk. &. 378/20078b. v aktudlnim zn&ni zajistit po celou dobu provadéni
KHLP pojiténi odpovédnosti za $kodu pro zadavatele a zkouSejiciho, jehoZ prostfednictvim je zaji$téno i odSkodnéni
v pfipad€ smrti subjektu hodnoceni nebo v pifpadé skody vzniklé na zdravi subjektu hodnoceni v diisledku provadéni klinic-
kého KHLP. Zadavatel zajistil smluva{ pojiSténi s poji§tovnou [XXACE European Group Ltd, poji§tovna a.s. (&fslo pojistné
smiouvy CZCANAG1920XX], . Pojiftén{ zadavatele nenahrazuje pojiSténi odpovédnosti poskytovatele & lékate pro vlastni
zdravotnickou Cinnost.

X.
Ochrana divé&rnych informaci

39. Dhvérnymi informacemi se pro dgely této smlouvy rozumi vedkeré informace poskytnuté zadavatelem a vztahujicl se ke
KHLP nebo jeho dokumentaci, zahrnuii zejména informace o struktuie, sloZeni, ingrediencich, vzorcich, know-how, technic-
kych pestupech a procesech, jakoZ i jiné informace zadavatelem oznagené jako divérné, Poskytovatel a zkoudejici nesmi di-
vérné informace zpfistupnit tieti osobé, nebo je pouZivat pro ddel jiny neZ uréeny v instrukcich zadavatele, Diivérng informa-
ce budou ve vyluéném vlastnictv{ zadavatele a budou drZeny poskytovatelem a zkouSejicim v tajnosti a na misté pro takové
informace uréeném, vyjma pifpadl, kdy poskytovatel nebo zkouSejici prokdZou, Ze se jednd o informace vefejné p¥istupné.

40, Pokud je ze zdkonem stanovenych diivod nutné diivérné informace zpfistupnit, poskytovatel nebo zkouSejici toto neodidad-
né pisemné ozndmi zadavateli, Zadavatel, poskytovatel a zkoufejici se zavazuji informovat viechny osoby zidasinéné na
tomto KHLP a osoby, jimZ je diivérnd informace zpfistupnéna, o povinnosti ml&enlivosti v souladu s touto smiouvou, takové
osoby jsou pak vazdny stejnou povinnosti mléenlivosti,

41. V piipadé, Ze poskytovatel /zkouSejici porudi povinnost mi€enlivosti ohledné& diivérnych informaci zadavatele dle odst. 39
tohoto ¢lanku, uhradi smluvni strana, kierd povinnost mléenlivosti porugila zadavateli smluvaf pokutu ve vy K¢ [XX 10
000,-K¢ (stovydeset tisic XX] K¢), a to do 10 pracovnich dnf ode dne, kdy o ni zadavatel poZada; pravo zadavatele na ndhra-
du skody timto ustanovenim nenf dotéeno.

42. Zkousejici je povinen informovat spolupracuiici osoby die odst.4 o diivérné povaze informaci tykajicich se klinického hodno-
cenf a tyto informace spolupracujicim osobdm poskytne v rozsahu potfebném pro vykondvini svéfenych Cinnosti,

43. Povinnost mifenlivosti ohledng diivérnych informaci bude trvat po dobu platnosti této smlouvy a 10 let po ukondeni této
smlouvy {(vypr¥enim platnosti & jejim pfed€asném ukonéeni).

XI.
Vlastnictvi vysledki KHLP, jeho ochrana a publikovani vysledki

44. Poskytovatel a zkouSejici berou na védomi, Ze vysledky, udaje, dokumenty a objevy z KHLP jsou a budou okamZitym a::
vyluénym vlastnictvim zadavatele €i jim zmocn€ného subjekiu, ktery je bude vyuZivat dle svého vlastniho uvdZeni. Za timto
lcelem poskytovatel, zkouSeiici a jeho spolupracovnici nyni pfisuzuji zadavateli veSkerd prava dufevniho a prumyslovehor'
viastnictvi z KHLP a velkeré existujici a budouci materidly vytvofené v souvislosti s KHLP. o

45. ZkouSejici je povinen ponechat si a archivovat pouze jednu (1) kopii vedkerych dat generovanych v prib&hu KH (klinickéiioi"
hodnoceni), a to na tak dlouhou dobu, kterd je vyZadovéna podle pisludnych reguladnich poZadavkil , nejméné v3ak po dobu.
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47.

48.

49.

50.

51.

52.
. Smluvn{ strany se zavazuji pfi zpracovan{ KHLP si vzdjemné pomdhat a pfipadné spory a rozdilnost ndzordl na postup a zpa-

54.

55.

56.

57.
38,
59.

60.

61.

Contract No. 16000165
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15 let od ukonceni studie (ddle jen ,Archivaéni doba™) za poplatek, jeZ je zahrnut v celkové odméng za provedeni KHLP.
SloZky pacient budou uchovavany podle poZadavkli SKP (spravné klinické praxe), jak jsou delinovany v Protokolu a v sou-
ladu s mistné platnymi pfedpisy.

. Vysledky KHLP nebo jeho &dst budou publikoviny nebo prezentoviny po rozhodnuti zadavatele. Souhlas zadavatele je nutny
pied podanim abstrakta, rukopisu & prezentace téeti strang. ZkouSejici souhlasi, Ze pii pfipravé abstrakta, védecké publikace -
&i prezentace bude brat v divahu doporudeni zadavatele. Za timto Widelem bude zadavateli zkouSejicim poskytnut navrh jaké- = -
koli prezentace nebo publikace a ten si vyhrazuje ¢as 45 dnii k posouzeni a vypracovdni komentédfe a déle si vyhrazuje pravo:
pozdrZet danou publikaci nebo prezentaci po omezenou dobu, kterd nepfesdhne 90 dnf, v pFipadg, Ze obsahuji divérné nebo -

patentovatelné informace.

Vysledky KHLP nebo jejich ¢dst nebudou poskytovatelem &i zkouSejicim publikoviny bez pfedchoziho pisemného souhlasu -

zadavatele.

Poskytovatel zdravotnich sluZeb a zkousejici berou na védomi, 7e Z4dnd odborna publikace k objeviim & zkouSenym Ikiim
nesmi byt poskytovatelem nebo zkouSejicim vydéna pfed poddnim Z4dosti zadavatele o patentovou piihlaSku, pokud vzhle-
dem k povaze vysledkli KHLP bude podani takové piihlasky pfichdzet v dvahu.

V piipad®, Ze KH probiha na vice mistech hodnoceni, zadavatel souhlasi s tim, aby v souladu s v&deckymi standardy byla
prvai prezentace nebo publikace vsledkf KH udinéna vyhradné jako souldst publikace vysledkil, které budou ziskdny ze
viech mist, v nichZ se uplatiluje protokol. Pokud viak nedojde k publikaci multricentrické studie ve lhGtg dvandcti (12) mési-
cti po dokondeni této KH na vech mistech hodnoceni, ma zkouSejici pravo publikovat nebo prezentovat vysledky této KH
nezdvisle, pfifem?z je povinen provést kontrolnf proceduru podle podminek této smlouvy.

Zadavatel miZe pouZit veSkeré vysledky z KHLP svobodng dle svého uvaZenf a bez dopliiujicich plateb. Zadavatel nebude
mit Z4dné povinnosti (mimo povinnosti plynoucich ze zdkona) pfi patentovéni, vivoji, uvedeni na trh & jiném uZitf vysledki
KHLP vzniklych pfi provadéai smlouvy.

V ptipadé potfeby, zkouSejici a poskytovatel nebo spolupracovnici budou na Zadost a ndklady zadavatele napomocni pii
ziskani a ochrang patentufl, véetn€ podpisti pravnich dokumenti.

XIIL
Reseni sporit
Smluvni strany se dohodly, Ze pravn{ vztahy vzniklé z této smlouvy se Fidi platnymi zdkony a predpisy CR.

o w

sob praci fedit jednanim obvyklym u smiuvnich stran.
Smiluvni strany berou na védomi a souhlasi, Ze k projedndn{ a rozhodovani pfipadnych spori, které nebudou pfekondny spo-
lupraci podle odst. 53. jsou pfislu$né soudni organy CR.

XIIL
Finanéni vyrovnani
Zadavatel uhradi poskytovateli ndklady vynaloZené poskytovatelem na plnén{ jejich zdvazkd podle této smlouvy (véetnsd
Cinnosti dle odst. 14) ve vy&i specifikované v Harmonogramu plateb - Péloha & I této smlouvy. Pfedpoklidand vyie finané-
niho plnéni vyplyvajici z této smlouvy poskytovateli je 180 590 K& Castka bude uhrazena na téet nemocnice. Odména za
¢innost uvedenou odst. 14 je uvedena v odst.60 tohoto Elanku.

Odmény dle odst.55 budou propliceny po dokondeni viech eCRF, vEetné vyfefeni viech eDRF (elektronické dodateéné do-
tazy) a po kladném vyjadieni ze strany zadavatele ohlednd jejich vyplnéni, a to pololetn€ na zdklad€ dafiového dokladu vy-
stavencho poskytovatelem vzdy nejpozd@ji do 15. dne nédsledujiciho mésice. Proplacenim se rozumi den odepsani pifslugné
¢astky z 0ctu zadavatele. Propldceny budou jednotlivé naviiévy, kieré musf byt zkoudejicim kompletné zpracovany a mus{
byt zodpovézeny viechny pfipadné souvisejici dotazy. Fakiura - dafiovy doklad bude vystaven poskytovatelem dle kalkulace
vytvofené zadavatelem a odsouhlasené zkoudejicim. Datem zdanitelného plnéni je den doruden{ kalkulace vytvofené zadava-
telem. K &astkdm uvedenym v PFiloze ¢ I bude piipoétena zdkonna sazba DPH.

V pifpadé odstoupeni od této smlouvy &i skondent jeji platnosti pied uplynutim pFedpokladang doby providéni KHLP, zava-
zuje se zadavatel zaplatit poskytovateli pomérnou ¢4st ndkladd vynaloZenych na skuteéné provedenou &ist KHLP.

Zkousejici se zavazuje kompletng zpracovat a dokonéit viechny eCRF a vyfeSit viechny eDRF nejdéle do 3 tydnh od ziskan{
poslednich tdajil ke zpracovant,

Zadavatel md pravo sni7it odménu v pfipad€ nedodrZen{ terminil pii plnéni zavazk(l zkouSejicim dle odst. 58 této smlouvy a
to a7 o XX 20% XX] vyie celkové odmény dle odst. 55 tohoto ¢lanku.

Zadavatel se zavazuje, Ze Iékdrné a osob¢ Iékdrnou povétené k Cinnosti uvedend v odst. 14 (déle jen farmaceut) za jejich
¢innost uhradi odménu, ve vyEi specifikované v Harmonogramu plateb - Priloha ¢ [ této smlouvy.

XIV.
Audity a inspekce

Za telem zaji§téni, Ze KHLP je proviadéno v souladu protokolem KHLP, pravidly Spriavné klinické praxe a souviseji_bfﬁﬁ'_ .

pravonimi pfedpisy, poskytovatel a zkouSejici budou souhlasit s provedenim auditd zadavatele (nebo z jeho povéfeni) a
spekce prislusnym/i zdravotnim/i dfadem/y. ZkouSejici a poskytovatel souhlasi s pfimym pfistupem auditorli nebo inspektor
do piisiuiné zdravotnické dokumentace (auditofi a inspektofi jsou vdzani mldenlivosti ohledné ve¥kerych osobnich iidajit
udajll ze zdravotnické dokumentace).
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62.

63.

64.

63.

66.

o7,

08.

69.

70.

71.

72,

74,

75.

. Zadavatel, poskytovatel a zkouSejici se zavazuji, Ze se osobné 1 prostfednictvim svych Fidicich osob, funkciondfl, zam&stnan-

Contract No. [0000165
EFC13957_Krajskd zdravotni as.
Zkoudejici a poskytovatel budou spolupracovat v usnadnén{ pifpravy a priibéhu auditu &i inspekece a umoZni zadavateli
stup do pfisluinych zatizeni, k ddajim nebo dokumentim. _
V piipadé, Ze je zkouSejicimu nebo poskytovateli oznamena inspekce zdravotniho tfadu, informuj{ zadavatele a umoZni mu
Géastnit se inspekce. Informace, které vyplynou z provedené inspekee, budou bez odkladu sdéleny zkouSejicim a/nebo posky-
tovatelem zadavateli.
Zkousejici nebo poskytovatel udini bez odkladu potiebnd opatfeni vyZidand zadavatelem k népravé ndlezll z auditu &i inspek-
ce.
Viechny strany vyslovng souhlasi, 7e zadavatel nebude kompenzovat zkouZejicimu ¢&i poskytovateli vydaje souvisgjici
s provedenim auditu & inspekce a jejich soudinnost a dostupnost je souc¢dsti odmény uréené v Priloze 1.
Prava a povinnosti stanovené v tomto ¢lanku zlistanou v platnosti po dobu 15 let po ukondenf KHLP.

XV.
Ukonéeni KHLP
KHLP bude ukonCeno provedenim koneéné uzaviraci navitévy. Zkousejici informuje poskytovatele o ukonéen{ KHLP.

XVL |
Cestovni a jiné nahrady subjektiim hodnoceni
Poskytovatel se touto smlouvou také zavazuje, e pro zadavatele vykond i daldi ¢innost, kterd dzce souvisi s proplacenim
néhrad cestovnich (pfipadné jinych) vyloh, které subjektim hodnocen{ vzniknou v disledku jejich ddasti na KHLP, které je
piedmétem i€to smlouvy, Za oznameni vy3e nihrad proplidcenym subjektlim hodnocenf pfisluiné etické komisi je odpovédny
zadavatel.

Poskytovatel povéfuje komunikaci se zadavatelem ve véci propldcen{ ndhrad cestovnich vyloh nasledujici osobu [OU MUDx.

Jaroslava Skvora, CSc QU] (déle jen povéteny zdstupce poskytovatele).

[XX Poskytovatel zdravotnich sluZeb/Povéteny zdstupce poskytovatele zdravotnich sluZeb zajisti, Ze subjekt hodnocenf vypl-

nf a vlastnoruénim podpisem stvedi formuldf ,,Ndhrady cestovnich vyloh®, vEetné poudeni subjekttim hodnoceni o dafiovych

aspektech (Priloha &.2. Poskylovatel zdravotnich sluZzeb/Povéfeny zdstupce poskytovatele zajisti pfeddni tohoto formuldfe

spoletnosti Mazars s.r.0., Mzdové oddéleni, Budova IBC, PobieZn{ 3, 186 00 Praha 8, a to tak, Ze jej zadle na adresu této spo-

le€nosti doporudenym dopisem nebo osobné pieda povéfenému odpovEdnému pracovnikovi zadavatele, ktery zajisti pfedani

formulafe XX]. '_

Odména poskytovateli za ¢innost dle tohoto &ldnku je ji zahrnuta v celkové odméng, které poskytovatel obdr#i za KHLP,
které je predmétem této smlouvy. ¥

XVIL

Protikorupéni ujednini
Zadavatel, poskytovatel a zkousejici vzajemné prohladuji, Ze ujedndni uvedend v této smlouvé neznamenaji ani nemaji zna-
menat odmeénu za to, Ze zkoudejici v minulosti pfedepisoval, nasazoval pacientfim, doporudoval (véetné formuldfovych dopo-
ruceni), nakupoval, platil, hradil, autorizoval, schvaloval nebo dodédval, ani nemaji znamenat podnét k tomu, aby tak &inil ny-
ni nebo v budoucnosti, pokud jde o produkt nebo sluZbu, které byly prodany nebo poskytnuty zadavatelem nebo byly podné-
tem k udéleni interview pro jakékoli obchodni & marketingové afely. Zkousejici prohlasuje, Ze jakékoli podpory nebo vdhrady
poskytované zadavatelem jsou nezdvislé na jakémkoli jeho rozhodnuti tykajicim se vyb&ru 1ék1, ktery uskutedni.
cii, zdstupcli nebo subdodavateldl, a to pfimo i nepfimo, zdrZ{ zaplaceni nebo piislibu zaplaceni, ptipadng udéleni opravnéni k
zaplaceni jakékoli €astky, nebo poskytnuti ¢i slibu daru, p¥ipadng udéleni opravnéni k darovani ¢ehokoli hodnotného jaké~
mukoli stdtnimu tfednikovi, zdravotnikovi nebo osobé& propojené se zdravotnickou organizaci za ticelem ziskani nebo udrze-
ni obchodni pfileZitosti nebo zajisténi neopravnéné vyhody zadavateli. Zadavatel, poskytovatel a zkougejici timio shodng
prohiaSuji, Ze pfed datem uzavieni této smlouvy neposkytli Zddnou platbu, oprdvnéni, slib nebo dar, jak jsou popsdny v této
smlouvé, a to osobné ani prostfednictvim svych fidicich osob, funkciondih, zaméstnanct, zdstupcl nebo subdodavatelil.
ZkouSejici se zavazuje po dobu trvani této smlouvy vést podrobné a presné G&etnictvi a zdznamy vedkerych dkont tykajicich
se této smlouvy, archivovat je na minimélni obdobi sedmi (7) let od ukonéeni smlouvy a na Z4dost zadavatele je zpFstupnit
pro kontrolu. AniZ by byla dotlena platnost vy§e uvedenych ustanovent, tento zavazek se roz§ituje na zdznamy viech plateb
uskutetnénych zkousejicim v souvislosti s touto smlouvou. Zkousejici je povinen zajistit, aby déetnictvi a veSkeré zdznamy
byly dostateéné k tomu, aby umoinily zadavateli ov&fit splnéni odst.76 zkouSejicim.

XVILL
Ochrana adaji
[XX Poskytovatel a zkousejici (ddle jen ,.Subjekt idajii™) berou na v&domi, Ze Zadavatel (ddle jen ,,Vyvozce tidajii™) bude
zpracovdvat jeho/jeji niZe uvedené osobni ddaje za iifelem pladni pradv a povinnosti Vyvozce Udajii podle této Smlouvy,
zejména pro dcetnictvi a pro Gcely spravy zileZitosti Smlouvy, NiZe uvedené osobnf fdaje Subjektu tdajii budou zpracovi-.
vény jak automatizovang, tak ruCn€: jméno a pfijment, adresa, e-mailova adresa, telefonni a faxové &islo, identifika&nf &islo,
bankovni Ucet, identifikace plitce dané. Takové zpracovini bude pfeddno Vyvozcem iidaji na spoleénost Genpact Internatio- .
nal Inc., 40 Old Ridgebury Road, tfeti patro, Danbury, CT 06810, USA (“Genpact”). Outsourcingové ¢innosti s prevadénymi
osobnimi tidaji mohou byt provadény jednim nebo vice dal§imi zpracovateli, které povéfi spolecnost Genpact, ptiem? nékte:.
ii mohou mit sidlo v zemich, které nyni nejsou povazovany za zemg, kde je poskytovina dostatecnd ochrana osobnich ddaji’
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jako je Indie nebo USA. Aktudlni seznam dodavateld je kdispozici na internetové adrese:

mimo EU,
http://www.zentiva.com/contact-us/Pages/genpact-subcontractors.aspx

Osobni tdaje poskytované Vyvozci tdajii budou zpracovdvany po dobu nezbytnou pro splnéni vySe uvedenych dkold. Po
uplynuti takové doby mohou byt osobni ddaje zpracovidviny pouze za i&elem splnéni povinnosti Vyvozce tdajli na zdkladé
zvld¥inich predpisi. Poskytnuti osobnich ddaji je dobrovolné. Subjekt ddajii ma pravo piistupu ke svym osobnim ddajim,
pravo poZadovat opravu svych osobnich tdajii a dal§i prava vyplyvajici z €1.21 Zakona €.101/2000 Sb., o ochran& osobnich

Osobni ddaje subjektii hodnoceni, které by mohly byt piipadng zaznamendny do databdze zadavatele, budou zpracovéna

viemi stranami v souladu s platnymi zdkony a piedpisy vztahujicimi se k ochran& osobnich tdaji, zpracovani tidaji a elek-
tronickym zdznami a elektronickému podpisu. Udaje nebudou poskytnuty Zadné tfeti strané.

XIX.
Doba platnosti smlouvy

Kterdkoliv ze smluvnich stran je opravnéna ukonéit tuto smlouvu vypovédi, kterd je déinnd dorucenim druhé smluvni strané,
a) pokud nékterd smluvni strana neplni n&které z ustanoveni této smlouvy a neodstrani zdvadny stav ani ve 1hft€ 30-ti

b) pokud n&kterd smluvni strana provede se svymi véfiteli vyrovnini nebo bude-li na jejf majetek vyhldsen konkurs,
c) pokud n&kterd smluvni strana pozbude opravnéni k plisobeni v dané oblasti,

e) pokud potfebné opravnéni, povoleni, souhlas nebo vyjimka je revokovano, jeho platnost suspendovana, nebo vyprSi-
Zadavatel také miZe ukon&it smlouvu vypovédi bez uvedeni divodu, pfic¢emz vypovédni lhiita ¢inf 30 dnl a poéind béZet

Zkousejici piedd zadavateli veSkerou dokumentaci podle protokolu a v souladu s piisludnymi zdkony a naffzenimi a veSkeré
vybaveni, které mu poskytl zadavatel v souvislosti s klinickym hodnocenim, nejpozdéji do devadesati (90) dnii po dokoncent

Mo

V pitipadé, 7e zkousejici nebude moci z objektivnich pfi¢in vykondvat svoji funkci a tim plnit své povinnosti plynouci mu ze
smlouvy, zavazuji se smluvni strany poskytnout si ve$kerou souéinnost pfi naplfiovani této smlouvy a hledani nového zkou-
Sejiciho; tato smlouva tak automaticky nezanikd. Bude-li pro plnéni této smlouvy nutné, aby do smlouvy vstoupil novy zkou-

Podminky ¢lanki IV, IX, X, XI, XIII, XIV a XVII zlstdvaji v platnosti i po vyprieni platnosti ¢i pfed€asném ukonéeni této

XX.
Zavérefna ustanoveni
Pravni poméry touto smlouvou vyslovné neupravené se fidi obecné platnymi prdvnimi pfedpisy, a to pfedevsim zak. €.

Poskytovatel neni opravnéno pievést bez pfechodziho pisemného souhlasu zadavatele tuto smlouvu ¢i prava a povinnosti

Tato smlouva je vyhotovena ve tiech stejnopisech, z nichZ kazda strana obdrZi po jednom.

76.

adajii ve znéni pozdéjsich predpisi XX].
i
78. Tato smlouva se uzavird na dobu urcitou dle odst. 5.
79:

a to v nasledujicich piipadech:

dnii od doruceni vyzvy k napravé,
d) bude-li riziko pro subjekty hodnoceni netimérné zvyseno, nebo
li doba, na kterou bylo vydano bez pfisluiného prodlouZeni.

80.

dnem nésledujicim po doru€eni vypovédi druhé smluvni strané.
81.

nebo predasném ukondeni klinického hodnocenti.
82.

Sejici, bude sepsan dodatek k této smlouvé.
83.

smlouvy.
84.

378/2007 Sb. ve znéni pozdé&jsich piedpist a piislusné vyhlasky.
85.

z této smlouvy na tiet{ osobu.
86.
87.

Zmény a dopliiky této smlouvy jsou mozné toliko dohodou, a to pfseml}ym dodatkem ke smlouvé.

Na diikaz souhlasu se zn&nim smlouvy pFipojuji smluvni strany své podpisy.

V Praze dne: e

V Usti nad Labem dne: ~ } % B\ 1“'\6

zadavatel: 6 \1‘) # : \’j':’ i’y /

7

[OU MUDr. Martin Re/k'./OU’]y

)

) V Usti nad Labem dne: /
7

.

1101 4

zkouseji

[OU MUDr. Jaroslav Skvor, CSc. OU]J
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Poskytovatel :

17

[OU Ing. Petr Fiala OU]
generdlni feditel
Krajska zdravolni, a.s.

Socialnf péte 3316/12A
401 13 Usti nad Labem

I 25488627
DIC: CZ 25438627




Contract No. 10000165
) i EFC13957_Krajskd zdravotni a.s,
SAMOSTATNE UJEDNANI - REGISTR SMLUV

Je-Ii déna zdkonnd povinnost k uvefejnéni vySe uvedené smlouvy v Registru smluv dle zdkona €. 340/2015 Sb.,
registru smluv (déle jen ,zikon o RS™), dohodly se smluvni strany, Ze takovou povinnost splni poskytovatel.
V piipadé, Ze takto poskytovatel neudini do péti pracovnich dni, vyhrazuje si pravo (nikoli povinnost) uvefejnéni za-
davatel.

Poskytovatel ani zadavatel neuvefejni v Registru smluv ta smluvni ujedndni, kterd zadavatel nebo poskytovatel nebo
zkousejici pro tyto tcely oznadi v textu smlouvy dle niZe uvedeného. Poskytovatel a zadavatel odpovidaji za soulad
rozsahu neuvefejnénych informaci s pravnimi pfedpisy.

Pro vylouceni pochybnosti smluvni strany potvrzuji, Ze obchodnim tajemstvim jsou a budou vyloudeny z uveiejnéni
veSkeré Casti této smlouvy vySe umisténé mezi symboly: ,,[XX...XX]* a ddle budou z uvetejnéni vyloudeny &4sti tto
smlouvy vySe umisténé mezi symboly: ,,[OU...OUJ* pro ochranu osobnich ddaji. Dile nebudou uvefejiovany
v souladu s § 3 odst. 2 pism b) zdkona o RS piilohy, resp. jejich ¢dsti oznagené symboly ,,[NP...NP]*.

Zadavatel poskytne poskytovateli elektronickou verzi smlouvy, uréenou pro zvefejnéni v Registru smluv, a to bezod-
kladné po uzavfeni smlouvy, na emailovou adresu poskytovatele [OU_jitka.smidova@kzer.eu, piip. ale-
na.cachova@kzer.eu OU] NEBO NA FLASHDISKU.

Poskytovatel vzdy informuje zadavatele o splnéni povinnosti za dané &asové obdobi emailovou zpravou na emailovou
adresu: [OU dana.golanova@sanofi.com OU]. K vyzddani zadavatele mu poskytovatel postoupi potvrzeni o uverej-
néni. Dohoda smluvnich stran dle tohoto €ldnku tvofi samostatné ujednédni nezévislé na vzniku &i trvdni vyse uvedené
smlouvy.

Ustanoveni bodu 87 smlouvy vy3e se uplatni shodné i pro tuto dohodu.

NA DUKAZ CEHOZ smluvnf strany uzaviely toto samostatné ujednénf, které je ni%e jejich jménem a jejich Fadné
zplnomocnénymi zéstupci podepséano.

V Usti nad Labem dng:

V Praze dne: i
g} J'{L(ﬂ ( zkousejici:

davatel:

V Usti nad Labem dne"

poskytovatel : A5 -09- 10

d

[OU MUBDBr./Martin Rek OU] [OU MUDr. Jaroslav Skvor, CSc. OU] [OU Ing. Pétr Fiala OU]

generalni feditel

\\

Krajska zdravotni, a.s.
Socid'ni pée 3316/12A
401 13 Usti nad Labem

IC: 25488627
DIC: CZ 254838627

Seznam priloh:
Pifloha &. 1: Harmonogram plateb
Priloha €. 2: [NP Formulaf , Ndhrady cestovnich vyloh klinického hodnoceni“NP]

I
|
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Contract No. 10000165
EFC13957_Krajskd zdravotni a.s.

PRILOHA & 1: Harmonogram plateb

Celkovd odména Poskytovatele bude urena na zdklade vypoétu uvedeného niZe. Smluvni strany predpoklidaji, Ze

celkovd odména Poskytovatele za plnéni poskytnuté dle této Smlouvy bude dosahovat piiblizné ¢astky [180 590,-
CZK].

{XX Za kazdou dokongenou a zpracovanou navitévu pacienta bude vyplacena ¢astka dle nasledujictho rozpisu:

Tabulka ¢.1

| Typ navstévy Odmeéna (K¢) *

Naviteva 1 (T+*-2) 4200

Navitéva 2 (T-1) = 1 500 |

| Navitéva 3 (D¥** 1) 6 000 E
Névitsva 4 (T 1) & 1350 |
Navstéva 5 (T2) = I 350 |
Navitéva 6 ( T3) & 1350
Navitéva 7 (T 4) & 1350
Névitéva 8 (T 6) = 1350
Néavitéva 9 (T 8) = 1350
Névitéva 10 (T 10) & 1350
Navitéva 11 (T 12) 3300
Navitéva 12 (T 16) & 1350
Név§téva 13 (T 20) 3900 i
Navitéva 14 (T 26) 3300
Névitéva 15 (T 32) = 1350 |
Néavitéva 16 (T 38) 2520 E
Naviteva 17 (T 45) & 1350 |
Névitéva 18 (T 52) 5 460 |
Navstéva 19 (Follow up 1) B 3 000 E
Navstéva 20 (Follow up 2) = 1350
T ou

*&astky jsou uvedeny bez DPH
** T = tyden
¥k D = den

Ostatni poplatky: |

Zadavatel uhradi [€kdrng odménu ve vy 500,- K& za kazdy zapo&aty mésic, pro ktery bude pro klinické hodnocen{ vedena _
poZadovand dokumentace. _ P l

Zadavatel uhradi Poskytovateli jednordzovy administrativni poplatek ve v¥3i 25.000,- K& XX]




Contract No, 10300 163,
EFC13957_Krajska, %

venlis
otnil 2 8.4

PRILOHA &. 2: Formulaf ,,Nahrady cestovnich v§loh Klinického hodnoceni* WS A

FORMULAR NAHRADY CESTOVNICH VYLOH
KLINICKEHO HODNOCENI EFC13957

[NP

Jméno a piijmeni pacienta

Cislo pacienta

Cislo G&tu

dale ,,pifjemce*

Pifjemce souhlasi s pievzetim pausdlni dhrady za cestovni vylohy ve vysi 800 K& (osm sef korun Eeskych) spojené
s jednotlivou cestou na vySetfent, které je souéasti studie EFC13957.

Piisludnd ¢4stka bude na ucet pacienta poukdzana dvakrit roné po dobu klinického hodnoceni.

POUCENT O DANOVYCH ASPEKTECH VYPLACENE UHRADY
CESTOVNICH VYLOH

Uhrada cestovnich vyloh pfijatd pacientem u n&ho piedstavuje tzv. ostatni zdanitelny pifjem dle § 10 zékona o danich z p¥{jmi.
Takovy piijem by u pacienta nemél podléhat povinnosti k pfispévku na socidlni a zdravotni pojisténi. Spole¢nost ani vyplaceji-
ci osoba nejsou povinni srazit z vyplacenych Ghrad cestovnich vyloh daii ¢i zdlohu na dafi z pi{jmi fyzickych osob. Posouzeni
zdanitelnosti tohoto piijmu a splnénf pfipadné dafiové povinnosti je zodpovédnosti pacienta. Tento piijem mizZe byt u pacienta
osvobozen, pokud u ng&j dhrnnd vySe piijma dle § 10/1 (a) nepiesdhne za zdafiovaci obdobi &istku 30 000 K&.

PROHLASENI PACIENTA

Podpisem dokumentu vyjadiuji sou¢asné souhlas se zpracovanim svych osobnich tddajii v souladu se zdkonem €. 101/2000 Sb.,
o ochrané osobnich tdajii. Osobni tidaje budou zpracovany vyhradné za ti¢elem evidence a vyplaceni ndhrad cestovnich vyloh.

Podpis PaBICHbas soversvswamevamss vyvor smmress v e NP].




