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SMLOUVA O TECHNICKEM A ORGANIZACNIM
ZABEZPECENI KLINICKEHO HODNOCENI
HUMANNIHO LECIVA

Zapsana v Obchodnim rejstifku vedeném Mé&stskym soudem v Praze, oddil C, vlozka 41352,
zastoupeny na zaklad® plné moci Mgr, Markem Bargerem

(dale jen ,,Zadavatel*)

Nemocnice Trebil, prispévkova organizace

se sidlem:

1CO:

DIC:

Nézev uétu:
Bankovn{ spojent:
Adresa banky:

C. Gtu:

variabilnf symbol:

Purkyilovo ndm, 2, 674 01 Tiebid
00839396

CZ00839396

Nemocnice Ttebid, p{sp&vkova organizace
12338711/0100

Martinské nam. 143/8, 674 01 Tiebid
12338711/0100

&slo faktury

jejimZ jménem jednd Ing. Jan Ferenc, feditel

(dale jen ,,Zdravotnické zaiizeni*)

uzaviraji nize uvedeného dne, mésice a roku podle ustanoveni § 1746 odst. 2 zdkona ¢&.

89/2012 Sb., obéanského zékonfku, tuto smlouvu o technickém a organizadnim zabezpefeni
klinického hodnoceni huméanntho [é¢iva ,,A multicenter, prospective, randomized, open label

study to assess the effect of serelaxin versus standard of care in acute heart failure (AHF)
patients*, ¢islo protokolu CRLX030A3301 (dale téZ jen ,,Smlouva®).

Study code: CRLX030A3301
Site No; 1041
Investigator: Prim. MUDr, Martin Tesék

Contract submitted by: St&panka Vejsadové, Ph.D,

[ssued on: 3.3.2014
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L
Predpoklady uzavieni Smlouvy

1.1, Smiluvni strany se rozhodly vstoupit do smluvniho vztahu vzniklého na zéklad¢ této
Smlouvy vychdzejice z existence niZe uvedenych skutednosti:

1.1.1.

1.1.2,

1.1.3.

1.14.

1.1.7.

Study code; CRLX030A3301
Site No: 1041

Zadavatel je ¥adn& zmocnénym zéstupcem zadavatele klinického hodnocent
huménnich 1é&ivych pipravki s ndzvem ,A multicenter, prospective,
randomized, open label study to assess the effect of serelaxin versus standard
of care in acute heart failure (AHF) patients*, &islo protokolu CRLX030A3301
(ddle jen ,Studie“) v Ceské republice spolednosti Novartis Pharma AG,
Lichtstrasse 35, 4056 Basel, Switzerland.

Pro udely provedeni Studie na tzemi Ceské republiky Zadavatel zajistil, a

pokud tak dosud neudinil tak zajistf, f4dné ohléSeni Studie / povolen{

k provedent Studie u / od Statniho ustavu pro kontrolu 1é¢iv a tuto skutetnost
neprodleng prokaze ZkouSejicimu.

Pro udely provedeni Studie na tzemi Ceské republiky Zadavatel zajistil, a
pokud tak dosud neudinil tak zajist{, souhlas piislusné Etické komise pro
multicentrickd klinickd hodnoceni p¥ FN v Motole, V Uvalu 84, Praha 5, a
také souhlas piisluiné lokdlni Etické komise pfi Nemocnici Jihlava, p.o,
Vrchlického 4630/59, 586 01 Jihlava, a tuto skutednost neprodlend prokdZe
ZkouSejicimu,

Zdravotnické zatizeni je opravnénym provozovatelem zdravotnického zai{zeni,
ve kterém se poskytuje zdravotni péde, a souCasné oprdvnénym
provozovatelem zdravotnického zafizeni lékérenské péde na zékladé a
v souladu s pHslu$nymi pravaimi predpisy Ceské republiky a disponuje viemi
technickymi prostiedky, které Zadavatel potfebuje pro provedeni Studie, a ve
spolupraci se Zadavatelem je Zdravotnické zatizen{ schopné zabezpedit
provedeni Studie za smluvnimi stranami déle dohodnutych podminek,

. Zadavatel potfebuje k proveden{ Studie technické prostfedky a organizadni

mozZnosti, které ma k dispozici Zdravotnické zaffzeni a za timto udelem mé
zajem na spolupraci se Zdravotnickym zaf{zenim. Zdravotnické zafizeni ma
rovndZ vazny z4jem na provedeni Studie ve spolupraci se Zadavatelem
s vyuzitim svych technickych prostfedkti a organizadnich moZnost{ v souladu
s touto Smlouvou.

Smluvni strany prohlaguji, Ze pred uzavienim této Smlouvy pedlivé zvaZily
rizika a obtiZe a tyto porovnaly s olekdvanym piinosem pro subjekty
hodnocen{ a dosly k zavéru, Ze olekdvany piinos tohoto klinického hodnoceni
ospravedltivje piipadnd predvidatelna rizika a obtiZe.

Smluvni strany prohlafuji, Ze si nejsou védomy Z4dné piekdzky, kterd by
branila tomu, aby se dohodly na pfedmétu, Gcelu, jakoZ i na vSech ostatnich
ustanovenich této Smlouvy.
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2.1.

2.2,

3.1,

3.2,

4.1,

4,2,

4.3.

4.4,

IL
Predmét a i¢el Smlouvy

Piedmétem této Smlouvy je zdvazek Zdravotnického zafizeni umoznit ve svych
prostorach a s vyuZitim veSkerych pro provedeni Studie nezbytnych technickych
prostiedkl provedeni Studie podle této Smlouvy a ve spolupraci se Zadavatelem toto
provedeni Studie organizatng zabezpetit v souladu s touto Smlouvou a podle pokynd
Zadavatele.

Piedmé&tem této Smlouvy je déle zdvazek Zadavatele poskytnout Zdravotnickému
zafizeni za ¥4dné plnéni jeho zdvazku plynouciho z této Smlouvy (odst, 2. 1.) odménu
v souladu s touto Smlouvou.

111.
Misto a doba Studie

Studie bude provedena ve Zdravotnickém zatizend,

Smlouva nabude platnosti a G¢innosti dnem podpisu. Smlouva se uzavird na dobu
trvan{ Studie. Pfedpoklddany avSak nezdvazny termin ukondeni Studie je Serven 2015.

IVI
Zavazky smluvnich stran

Zdravotnické zaiizeni se zavazuje, Ze umoZni provedeni Studie s 6 subjekty
hodnocent.

Zadavatel povéfuje provedenim Studie ve smyslu piisluinych ustanoveni zdkona &.
378/2007 Sb., o lé¢ivech (dale jen ,,zdkon o 1é8ivech®), zkoudejictho MUDr, Martina
Teséka. Tam, kde je v této Smlouv& pouZit vyraz zkoulejici, p¥{padng hlavni
zkouSejici, se jim ve smyslu ustanoveni § 52 odst, 2 zdkona o 1é&ivech rozumi 1éka¥,
ktery je odpov&dny za priib&h klinického hodnoceni v daném misté hodnoceni, a
pokud klinické hodnocen{ vjednom mist& hodnoceni provadi tym osob, je
zkousejicim vedouci, ktery nese odpov&dnost za cely tym, a v takovém piipadd se
oznaduje jako hlavni zkouSejici,

Vzdjemné zdvazky Zadavatele a zkouSejictho budou specifikovany pisemnou
dohodou.

ZkouSejicim miZe byt jen lékaf, ktery je v pracovnim poméru k Zdravotnickému
zaiizen{ anebo v jiném smluvnim vztahu k Zdravotnickému zatizend, jeho¥ ptedmétem
je plisobeni Zkousejictho v zdravotnickém zatizeni za idelem poskytovani zdravotni
péte podle piislusnych pravnich predpisti Ceské republiky s pfedpokladanou dobou
plsobeni minimalng po dobu predpokladaného trvani Studie podle &L, III, odst. 3. 2.
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4.5,

4.6.

4.7.

4.8.

4.9,

4.10.

této Smlouvy. Ustanovenl tohoto ¢lanku Smlouvy se nepouZiji, dohodnou-li se
smluvni strany pisemné jinak.

Ke zmén& zkouSejictho miZe dojit jen na zdkladé pisemné dohody Zadavatele,
Zdravotnického zafizen{ a nového zkouSejiciho. Stejnopis dohody bude uloZen
v dokumentaci o Studii, Pokud zkousejici ukon&i spolupraci se Zdravotnickym
zafizenim, zanik4 jeho Ugast na Studii. Zdravotnické zafizeni se zavazuje pisemné
informovat Zadavatele o veskerych skuteénostech naznaujicich nebo nasvédéujicich
tomu, Ze spoluprace mezi Zdravotnickym zafizenim a zkouSejicim bude ukondena, a
to bez zbytedného odkladu, aviak nejpozdéji do 3 pracovnich dnil ode dne, kdy se o
takové skutenosti dovédél, Zdravotnické zatizenl je opravnéno navrhnout osobu
nového nebo dalsiho zkouSejiciho nebo spoluzkousejiciho, avak rozhodnuti o volbé
osoby zkoudejictho a spoluzkousejictho nélez{ vyhradng Zadavateli a Zdravotnické
zatizeni se zavazuje toto pravo Zadavatele a jeho vykon respektovat. Povinnost
nového zkousejiciho bude zavazat se k plnéni podminek stanovenych touto Smlouvou.

Zdravotnické zafizeni se vramci organizadniho zaji$téni Studie zavazuje umoZnit
zlkou§ejicimu, spoluzkouSejicimu a svym zamé&stnanctim, kteff budou spolupracovat
na Studii jako pomocny nebo odborny personél, vykonévat viechny jejich povinnosti,
které jim v souladu s provadénim Studie bude b&hem Studie ukladat zkouSejici,
spoluzkousejici nebo piimo Zadavatel. Vyb&r pomocného personalu naleZi na zékladg
dohody Zdravotnického zatizeni zkousejicimu, pt{padng spoluzkousejicimu.

Zdravotnické za¥{zenf se zavazuje umoZnit na Z4dost Zadavatele udast zkousejictho, a
to i opakovang, na Skolen{ zkouSejicich organizovanych nebo zaji$tovanych
Zadavatelem pro udely proSkoleni zkouSejicich podilejicich se na Studii
v podminkach a dal3ich skutednostech tykajicich se provadéni Studie. Néklady, které
zkouSejicimu v souvislosti s uéasti na takovém $kolenf vzniknou, se zavazuje uhradit
v celém rozsahu Zadavatel. Udast zkousejiciho na takovém ¥koleni je povaZovana za
nezbytnou podminku k doplnéni kvalifikace zkousejictho pro provadéni Studie a jeho
udast na Studii, a zkousejicimu ani Zdravotnickému zafizeni za Gifast Zkousejiciho na

vrovy

takovém $kolen{ nenaleZi Z4dnd odména ani jina forma plnéni,

Zadavatel se déle zavazuje poskytnout Zdravotnickému zaifzen{ a viem pfislusnym
osobdm dle &l. IV. odst. 4.6. souinnost potiebnou pro Fadné plnéni zavazkd
vyplyvajicich z této Smlouvy.

Zdravotnické zafizen{ prohladuje, Ze vSechny osoby ziad jeho zaméstnancd nebo
pracovnikt, které se budou podilet na provadéni Studie, jsou pro plndni svych tkold
patti¢né vzd€lany a disponuji piislusnymi znalostmi a zkuSenostmi,

Zdravotnické za¥{zeni se jako poskytovatel lékdrenské péle zavazuje plnit veskeré
povinnosti tykajici se plijiman{, kontroly, skladovani a vydeje, resp. dodévan{
hodnocenych 1é¢ivych piipravkd v rdamei Studie tak, jak je to smluvnimi stranami
dohodnuto v pifloze &. 4 — Hodnocené 168ivé pifpravky.
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5.1,

5.2,

5.3.

5.4,

;6.1

VQ
Zakladni podminky provedeni Studie

Zdravotnické zalfzeni je povinno zajistit, aby zkousejicf provad&l Studii v soulady s

platnymi prdvnfmi pfedpisy, a to zejména zékonem & 378/2007 Sb., o 1é&ivech, ve

znéni pozd&jsich piedpisti a souvisejicimi provadécimi pravnimi predpisy, a zakonem &,
372/2011 Sb. o zdravotnich sluzbéch a podminkéch jejich poskytovani, v platném
znéni, a ve shodé s podminkami a zdsadami stanovenymi:

5.L.1. v povoleni vydaném k provedeni Studie Stitnim ustavem pro kontrolu 1&&iv a
dalSimi institucemi, jak vyplyv4 z pifsluinych ustanovent této Smlouvy;

5.1.2. v protokolu Studie & CRLX030A3301 a viech jeho dodatcich vydanych
Zadavatelem, kter jsou piflohou této Smlouvy (déle jen »Protokol) ;

5.1.3. sprdvnou klinickou praxi (GCP ICH) a Helsinskou deklarac v jejich aktudlnim
znéni,

Dokumenty uvedené v &lanku 5.1.1. a 5.1.2. této Smlouvy jsou diivérné a informace o
jejich obsahu mohou byt poskytnuty jen pracovnikim Zdravotnického za¥izeni
podilejicim se na provadéni Studie a orgintim a institucim uvedenym déle v této
Smlouvé. Zdravotnické zaf{zeni potvrzuje, ¥e mu byly poskytnuty dokumenty
uvedené pod bodem 5.1.1 a 5.1.2 této Smlouvy s dostatenym predstihem
umozZiujicim diikladné sezndmen s témito dokumenty.

Odpovédnost za jednani s etickymi komisemi a St4tnim tstavem pro kontrolu 1ééiv
pebitd v rdmei Studie Zadavatel, nedohodnou-li se v konkrétnim piipad¢ strany této
Smlouvy jinak. Uchovavani dokumentace a poddvéni zprav se ¥idi touto Smlouvou,
jejimi piilohami, dal§imi dokumenty, na které Smlouva odkazuje, a ddle obecnd
zavaznymi predpisy, zejména vyhlaskou & 226/2008 Sb., o sprévné klinické praxi a
bliz§ich podminkéch klinického hodnocent 16&iv, ve zn&ni pozdé&jsich piedpisi,

Zadavatel vypracuje a pFiloZ{ k této Smlouv& vzorové znénf schvéleného pisemného
informovaného souhlasu (pkiloha &. 5, 6), jeho? podpisem kazdy Subjekt hodnoceni
potvrdi sviij souhlas se zapojenim do Studie,

VI,
Sledovani a kontrola

Prib¢h a provddéni Studie budou kontrolovany a sledovany odbornymi utvary &
povéfenymi pracovniky Zadavatele, kterym se Zdravotnické za¥izeni zavazuje
umoZnit pifstup ke vSem informacim ziskanym v rédmeci Studie i k vysledkim
laboratornich testli, zkousek a jinych zaznamy o subjektech hodnocent zalazenych do
Studie. Za u&elem kontrol, sledovéni a auditi se Zdravoinické za¥zeni zavazuje
umozZnit piistap do pkslusnych prostor, a rovné& plistup ke vSem zdrojovym
dokumentim a zprdvim a umoZnit Zadavateli vyhotovovat si kopie viech dokladi a
informacf tykajicich se Studie, pti¢em? Zadavatel, Zdravotnické zafizen{ a zkou§ejici
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6.2.

6.3.

6.4.

6.5.

7.1

7.2,

jsou povinni dbét ochrany osobnich udaji subjektt hodnoceni v souladu se zék. ¢
101/2000 Sb., o ochran& osobnich udajli a o zmén& ndkterych zdkont, ve znéni
pozdgjsich predpist.

Pov&fenymi pracovniky Zadavatele pro sledovani a kontrolu provadéni Studie jsou
zaméstnanci ICRO odd&leni (Intetnational Clinical Research Operations), popifpadé
jina osoba, kter4 se prokéaZe pisemnym zmocnénim Zadavatele ke sledovani a kontrole
provadéni Studie. Pov&fenym pracovnikem Zadavatele pro Studii je Ing. Matkéta
Budkové (email: marketa.buckova@novartis.com, telefonni kontakt: 00420 731
139 513). V piipad® zmény povéfeného pracovnika se Zadavatel zavazuje informovat
o této zméné Zdravotnické zafizeni emailem.

Priib&h Studie a jeji vysledek mohou byt kontrolovany také auditory Zadavatele. Tim
nen{ dotéeno pravo kontroly piisluinymi stdtnfmi organy CR, pFpadng opravnénymi
zahraniénimi organy.

Zdravotnické zafizenf ve spoluptdci se Zkoudejicim bude Zadavatele okamzZité
informovat v p¥pads, Ze kompetentn{ dozorovy orgin planuje, piipadné pokud
neplénovand zahajf, provadéni inspekce jakkoliv se tykajici této Studie, a poskytne
Zadavateli kopii jakékoli pisemnosti vypracované dozorovym organem, kterd je
vysledkem takové inspekee, a to neprodlené po jejim obdrZeni.

Zdravotnické zakzeni ve spoluprdci se zkouSejicim se zavazuje uskuteénit jakékoli
pfim&fené kroky vyZadované ze strany Zadavatele za Udelem odstranéni nedostatkd
ziisténych b&hem auditu nebo inspekce., Zadavatel bude mit zérovefi pravo
prezkoumat a odsouhlasit jakékoli pfsemnosti uréené kompetentnimu dozorovému
orgAnu vypracované v reakei na inspekei takového dozorového organu, a to piedtim;
neZ tyto pisemnosti Zdravotnické za¥{zen{ tomuto dozorovému orgénu piedloZi.

VIL
Material a dokumentace

Aby mohla byt dodrZena doba trvani Studie pfedpokladand v ¢lanku III. této Smlouvy,
poskytne Zadavatel k proveden{ Studie vegkery nezbytny materidl, a to tak jak je
uvedeno v Protokolu (Elanek 5.1.2. této Smlouvy). Pedani tohoto matetidlu potvrdi
Zadavatel a zkouSejici ve form& podepsaného protokolu o pfedéni a plevzeti
obsahujiciho alespoii datum pfedani a pfevzetl, druh, mnoZstvi materidlu a podpisy
Zadavatele a zkouSejiciho.

Zadavatelem poskytnuty piipravek, jakoZ i ostatni material podle ustanoveni &lanku
7.1. této Smlouvy, se pouZije pouze pro provedeni Studie. Ve¥kery hodnotici material,
ktery nebude pouZit v rdmci Studie, je zkousejici povinen vratit Zadavateli. Nestane-li
se tak, je Zadavatel opravnén vyudtovat Zdravotnickému zafizeni naklady na veskery
vy$e uvedeny materiél, ktely dle podepsaného pxotokolu o jeho pfedani a prevzetf
nebyl Zadavateli fadné a v¢as vracen.
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7.3.

8.1.

Zdravotnické zatizeni se zavazuje pro Zadavatele uchovévat veskerou dokumentaci
tykajici se Studie, a to po dobu 15 let od skonden{ Studie. Zdravotnické zafizeni se
déle zavazuje uchovavat zékladni dokumenty tykajici se této Studie, a to do té doby,
neZ Zadavatel ozndmi, e jiZ nejsou potiebné,

VIIL
Odména a platebni podminky

Za Yadné provadéni Studie v souladu stouto Smlouvou a za splnén{ povinnosti
plynoucich ztéto Smlouvy se Zadavatel zavazuje uhradit Zdravotnickému zafizeni
odménu ve vysi celkem 15.600,~ korun deskych za kaZdy subjekt hodnoceni, a to
v zavislosti na provedeni plénovanych navstév dle nésledujiciho rozdé&lent:

0 pacientli..,oioeuier o0 K&
Za kazdy subjekt hodnoceni ktery absolvuje celou fazi V0/Scr. studie 3.450,- K&
Za kazdy subjekt hodnocem, ktery absolvuje celou fazi V0-1/Base. studie 1.500,- K&

Za kazdy subjekt hodnoceni, ktery absolvuje celou fizi V1-1 studie 1.950,- K¢
Za kazdy subjekt hodnocent, ktery absolvuje celou fazi V1-2 studie 1.500,- K&
Za kazdy subjekt hodnocent, ktery absolvuje celou fazi V1-3 studie 1.800,- K¢
Za kaZdy subjekt hodnoceni, ktery absolvuje celou fazi V1-4 studie 1.200,- K&
Za kazdy subjekt hodnocent, ktery absolvuje celou f4zi V1-5 studie . 450,- K¢
Za kaZdy subjekt hodnoceni, ktery absolvuje celou fazi V1-6 studie 450,- K¢
Za kazdy subjekt hodnocent, ktery absolvuje celou fazi V2 studie 1,125,- K¢
Za kazdy subjekt hodnocent, ktery absolvuje celou fézi V3 studie 975,- K&
Za kazdy subjekt hodnocenti, ktery absolvuje celou fazi V4 studie 1.200,- K&

V piipadg, Ze subjekt screening absolvuje, ale podle hodnoceni nesplni kriteria pro
randomizaci, m4 Zdravotnické zaf{zeni nérok na odménu ve vy$i 377,- K& za viechnu
dosavadni &innost provedenou s kaZdym takovym subjektem hodnocen, pFidem? se
nepouzije schéma pro uréeni vyfe odmény Zdravotnického zatizenf uvedend vyse.

Zadavatel se zavazuje zaplatit Poskytovateli jako provozovateli Lékarny za ¥adng a
v¢asné poskytnuté sluzby, resp. provedené &innosti na zakladé a v souladu s touto
Smlouvou, roéni odmé&nu v paufalni vysi 8,000, K& bez DPH. Odména bude
vyplacena za kaZdé jednorodni obdobi trvéni této Smlouvy, podinajici 1. tnorem
aktudlniho roku a konéfef 31, lednem kalenddiniho roku nésledujictho, bez ohledu na
rozsah skladovaci plochy nezbytné ke skladovéni Hodnoceného 1éku a bez ohledu na
podet &asteCnych plevzeti, skladovani a vydéni, resp. dodani Hodnoceného 16ku
tykajicich se jedné Studie,

Odména podle tohoto odstavee kryje vSechny néaklady Zdravotnického zatizeni jako
provozovatele Lékdrny spojend s pfevzetim, skladovanim, kontrolou, manipulac
s Hodnocenym Iékem a jeho vydejem, resp, dodénim, Lék4rna nemd narok na néhradu
jakykoliv jinych vydaji spojenych s plnénim povinnostf dle této Smlouvy.

Zdravotnické zatizeni vyidtuje odménu za sluzby Lékérny Zadavateli formou faktury
na zékladg Pfedplsu faktuty (tzv. Invoice Proposal) zaslanym povétenou osobou
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-4

8.2,

8.3,

8.4.

8.5.

8.6.

Zadavatele v m&sfei tinor nésledujicim po skonéeni obdobi vymezeného v tomto
8lanku vyse, Predpis faktury za zapodaté obdobi pied vyse specifikovanym obdobim
bude zasldn povétenou osobou Zadavatele pted zahdjenim vyse specifikovaného
obdobf, bude-li to aplikovatelné. V pribshu dalsich let trvani Studie bude
Poskytovateli zaslén Invoice proposal vdy v tinoru daného roku. Piedpis faktury za
zapocaté a nedokondend vyse specifikovand rodni obdob! bude zaslan povéienou
osobou Zadavatele po ukondent studie, bude-li to aplikovatelnd. Splatnost faktury je
stanovena na 30 dnf ode dne jejiho vystaveni, Faktura musi splilovat veskeré
néleZitosti dle piisludnych pravnich predpist a byt v souladu s touto Smlouvou, jinak
se pro ugely této Smlouvy povaZuje za nedorudenou.

Vy3e uvedené platby jsou bez DPH, DPH bude plipodtena podle platnych a tiginnych
pledpisti v den fakturace Zdravotnickym zatizenim.

Castky za nvitévy uvedené vyse, pii kterych se bude aplikovat studijni medikace,
zahrnuji také vydaje spojené s nakupem 5% dextrozovych infuznich roztokd, Typ a
specifikace t&chto roztoki je uvedena a dand protokolem klinického hodnoceni, Dale
také zahrnujf vydaje spojené s nédkupem infuznich setd s vyjimkou infuznich filtra,
které budou dodavany Zadavatelem,

Odména dle odst. 8,1, bude Zdravotnickému zafizeni uhrazena takto:

ViZdy zpétn€ za kaZdych skondenych 6 mésicti Studie Zdravotnicks zatizeni
prostfednictvim zkouSejictho pisemnd a/nebo formou e-mailu odsouhlas prehled
pottu, druhu a jim odpovidajici hodnoty Jednotlivych tikond provedenych zkougejicim
s jednotlivymi subjekty hodnoceni (tzv. Invoice Proposal), zaslany monitorujici
osobou povéfenou Zadavatelem. Na zaklad$ takového dokumentu vystav{
Zdravotnické zatizeni fakturu, kterou dorudf Zadavateli, Zadavatel zaplat
Zdravotnickému zaFizen{ na zdkladg ¥adng vystavené faktury piislusnou 84st odm&ny
za vySe specifikované obdobi, a to se splatnosti 30 dnd od jejtho dorudeni, Termin
prvnl mozné dhrady je mésic kv&ten 2014, nasledujici Ghrady vzdy po periods
definované v ivodu tohoto odstavee,

Odména dle odst. 8.1 jiZ zahrnuje nahradu veSkerych nékladii Zdravotnického zatizeni
spojenych s realizaci pfedmétu této Smlouvy, ledaZe tato Smlouva nebo jiné pfsemna
dohoda vyslovng stanovi o nahradé konkrétnich nakladd jinak,

Platba podle &lanku 8.1. a 8.2, této Smlouvy bude provedena bezhotovostnim
pfevodem v prospéch bankového sty Zdravotnického zafizeni, ktery je uveden
v zéhlavi této Smlouvy. ‘

Zadavatel se zavazuje pfi vSech platbach dislednd uvadst variabilni symbol pattici
této Studii v &iselném formatu slozeném z max. 10 &slic,

Zadavatel vyslovng prohlasuje, e uzaviel, a jestli je8t& neuzaviel, tak bez zbytedného
odkladu uzavie, Smlouvu o klinickém hodnocen{ humanniho 1é¢ivého piipravku se
zkoudejicim a je plné zodpovédny za odméné&ni zkouSejictho a pipadného
spoluzkouSejictho, kteti provaddji Studii ve Zdravotnickém zafizeni, a Zadavatel
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prohladuje, Ze Zdravotnické zafizeni nemd povinnost odmétiovat tyto osoby za
ginnosti, které vykondvaji v ramei a pro udéely provadéni Studie dle této Smlouvy.

IX.
Nahrada za pofkozeni zdravi subjektu hodnoceni

9.1.  Zadavatel zajistil pfed uzavienim této Smlouvy pojisténi odpovédnosti za Skodu pro
sebe 1 zkou$ejictho, jehoZ prostfednictvim je zaji§téno i od¥kodnéni v piipadé smrti
subjektu hodnoceni nebo v p¥{pad¢ Ujmy vzniklé na zdravi subjektu hodnoceni
v disledku provadéni Studie, a to na celou dobu provadéni Studie. Zadavatel,
zkouSejici i Zdravotnické zafizen{ jsou povinni k ndhradé wWjmy zplsobené
provadénim Studie podle obecnych pravnich pfedpist, Doklad o piislu§ném pojisténi
je ptilohou &, 2 této Smlouvy.

9.2,  Pokud bude vii¢i Zdravotnickému zaf{zeni uplatnén nérok na nahradu jmy, kterou lze
prokazatelnd pfiditat Zadavateli ¢i udinkim hodnoceného 1é¢iva, poskytne Zadavatel
néhradu $kody Zdravotnickému zafizeni v takové vysi, vjaké subjekt hodnocent
usp8iné uplatnil svij narok u soudu, resp. zajisti plnén{ z pfislusné pojistné smlouvy,
v takové vysi, vjaké subjekt hodnoceni Usp&&n& uplatnil sviij narok u soudu. Tento
narok se pfitom musi vyluéng tykat nepiedvidané jmy na zdravi (véetnd smrti), kterd
subjektu hodnoceni, ktery se zidastnil Studie, vznikla vyhradng, nebo i jen z&4sti, v
disledku vzivani piipravku uvedeného v ¢ladnku 7.2, této Smlouvy a pouZitého v
ramei Studie nebo podstoupeni terapeutického nebo jiného vykonu pfedepsaného
Protokolem studie (tj. zdkroku nebo postupu provedeného v rdmei Studie, kterym by
subjekt hodnocen{ nebyl vystaven, kdyby se Studie nezidastnil), a to za pfedpokladu,
Ze néarok nevznikl v disledku poru$eni povinnosti zkouSejictho & Zdravotnického
zafizeni,

9.3, Nérok Zdravotnického zafizenf na ndhradu $kody podle odstavee 9.2, nevznikd, anebo
vznika jen v odpovidajici pomérné vysi, zejména jestlize:

9.3.1. Wma na zdravi (v8etnd smrti) byla zplsobena zavinénim &i
spoluzavinénim subjektu hodnocent ¢i jeho zakonného zéstupce;

9.3.2. Wjma na zdravi (véetné smrti) byla zplOsobena také nedbalosti,
protipravnim  jedndnim, opomenutim &i poruSenim povinnosti
stanovené Zdravotnickému zafizeni prdvnim piedpisem nebo v této
Smlouvé véetné vech jejich priloh;

9.3.3, Zdravotnické zaf{zeni bez zbyteéného odkladu, tj nejpozdgji do 7 dnil
poté, co byl vi¢i nému uplatnén ndrok na ndhradu Gjmy, neoznamilo
tuto skuteénost pisemné Zadavateli;

9.34. Zdravotnické zaf{zeni{ uznalo narok vzneseny subjektem hodnoceni,
aniZ by obdrZelo pfedchozi pisemny souhlas Zadavatele;
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9.4.

10.1.

10.2.

10.3.

10.4.

9.3.5. Zdravotnické zaF{zeni porusilo svoji povinnost ¥4dn& uchovavat a vést
piisluSnou dokumentaci, kterd je nezbytnd pro ¥4dné posouzeni
opravnénosti ndroku na nadhradu Ujmy vzneseného subjektem
hodnocent a pfipadnou cbranu proti nému;

9.3.6. Zdravotnické zaffzen{ poruilo pfedpisovou povinnost poskytnout
subjektu hodnocen{ fadnou bezodkladnou zdravotni pédi, v dsledku
¢ehoZ se Gjjma na zdravi subjektu hodnoceni zvétsila.

Zdravotnické zaifzenf bude pisemng informovat Zadavatele o veskerych okolnostech,
0 kterych je moZné se domnivat, Ze by mohly vést ke vzniku naroku na ndhradu Gjmy
nebo s tim souvisejictho soudntho Fizeni a kterych si je pfimo védomé nebo mélo byt
védomé, a bude Zadavatele pfiméfend informovat o vyvoji uplatiovani takového
ndroku nebo fizeni, i kdyz se Zdravotnické zafizeni rozhodne na zdkladg tchto
podminek nérok na nahradu 8kody visi Zadavateli podle odst. 9.2. a 9.3, neuplatnit.
Obdobn¢ Zadavatel bude v nezbytném rozsahu pisemné informovat Zdravotnické
zafizeni o ve¥kerych okolnostech, jakoZ i o vyvoji takového néroku nebo ¥zeni,
vzneseného piimo proti Zadavateli.

XO
Ditvérné informace

Dtvérnymi informacemi se pro wdely této Smlouvy rozumi veskeré skutednosti
vztahujici se ke Studii nebo ke studijni dokumentaci, zahrnujici zejména informace o
struktufe, sloZeni, ingrediencich, vzorcich, know-how, technickych postupech a
procesech, jakoZ i veSkeré jiné informace Zadavatelem oznafené jako divérng.
VeSkerd data, nehled® na to, zda byla Zdravotnickému zafizen{ ptedéna v papirové,
elektronické nebo jiné forms, jsou i naddle vlastnictvim Zadavatele.

Smluvnf strany nesmi divémé informace zp¥stupnit tietf osob& nebo je uzit k jinému,
nez Zadavatelem pisemné schvalenému ugelu. Diivéné informace ziistanou uchovény
na misté uréeném smluvnimi stranami. Pokud jedna smluvni strana je ze zékonem
stanovenych diivodli povinna diivérné informace komukoli zp¥istupnit, oznim{ to bez
zbytetného odkladu pisemné druhé smluvni strang, nebude-li moci ziskat jeji
piedchoz{ pisemny souhlas,

Zdravotnické zatizeni zajist, Ze zkoulejici, ktery je jeho zaméstnancem, jeho
spolupracovnici a jini zamé&stnanci Zdravotnického zafizen{ budou vazani minimalng
stejnou povinnost{ mldenlivosti jako strany této Smlouvy, a to jedt§ predtim, ne jim
bude sdélena jakakoli informace, kterd je dle tohoto &lanku Smlouvy povaZovéna za
dtvérnou informaci,

KaZdd ze smluvnich stran se zavazuje informovat a zavazat mldenlivosti v rozsahu
stanoveném timto Clankem Smlouvy ze své strany viechny osoby zudastndné na
Studii, jakoZ i osoby, jimZ je divén4 informace zpiistupndna, o povinnosti k jejimu
utajeni stanovené touto Smlouvou,
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10.5. Povinnosti tykajicf se ochrany diivérnych informaci stanovené vyse se nevztahuji na:

a) informaci, kterd je vdase jejiho poskytnuti nebo zvefejnéni vefejnd dostupnd
anebo se vefejné dostupnou stane jinak neZli poruSenim nebo opomenutim
povinnosti smluvn{ strany podle této Smlouvy,

b) informaci, o které mlZe Zdravotnické zatizeni pfedlo¥it pisemny dikaz
prokazujici, Ze tato informace byla v jeho vlastnictvi jiZ pred tim, ne% mu ji sd¥lil
Zadavatel nebo nez ji nabylo nebo vytvotilo b&hem nebo v souvislosti se Studi,

¢) informaci, kterou Zdravotnické za¥{zen{ nabylo od jakékoli tfeti osoby nezapojené
do aktivit, které jsou pfedmstem této Smlouvy, pokud ziroveti tyto informace
nepodléhaji povinnosti mldenlivosti ve prospéch Zadavatele anebo kterékoli se
Zadavatelem propojené osoby,

10.6. Préva a povinnosti stanovené v tomto &lénku nejsou &asové ani mistnd omezeny
trvanim smluvntho vztahu vzniklého na zékladé této Smlouvy,

XI.
Vlastnictvi vysledki Studie

11.1. - Vysledek Studie je vyluénym vlastnictvim Zadavatele. V ptipad¥, %e by v rémci
plnénf této Smlouvy doslo k vytvofeni vynalezu ve smyslu zdkona &. 527/1990 Sb., o
vynélezech, prlimyslovych vzorech a zlepSovacich névrzich, naleXf prévo na
ptvodeovstvi zkouSejicimu, p¥{padng jeho jinému plvodci. V pifpads, Ze pravo na
plvodcovstvi vznikne komukoliv ze zam&stnancd nebo pracovnikt Zdravotnického
zalizeni, zavazuje se Zdravotnické za¥{zeni bezplatné zajistit ptevod préva na patent,
popf. na jeho vyuZiti, na Zadavatele, nebrani-li tomu jiné pfekéZka, a to nejpozdgji do
30 dnil ode dne ozndmeni o udgleni patentu ve Véstniku Utadu pramyslového
vlastnictvi,

11.2. Zadavatel si je védom a uzndvé zdjem Zdravotnického za¥izeni na vyhotovovani
prezentaci a publikaci tykajicich se Studie vodbornych &asopisech, na riznych
setkdnich anebo jinak, a proto povoli takové prezentace a publikace za podminky, Ze
Zdravotnické zafizeni poskytne Zadavateli kadou zamyglenou prezentaci nebo
publikace nejméné 45 dnl pfed jejim planovanym zvefejndnim a soudasnd za
podminky, Ze Zdravotnické zaiizeni na Z4dost Zadavatele provede Upravy kaZdé
takové navrhované prezentace a publikace v odiivodn&nych p¥ipadech a bez omezen,
aby tak Zadavatel:

a) zajistil plesnost prezentace a publikace, .

b) zajistil, aby informace tykajici se vlastnictvi nebyly netimyslng prozrazend,
¢) umoZnil zajist&ni prav dudevniho vlastnictvi,

d) umoZnil poskytnout dopliiujici podstatné informace.

Autorskd prava tykajicl se Studie se urdf vz4jemnou dohodou.

Zadavatel miZe poZadovat, aby zvefejnéni konkrétni prezentace nebo publikace bylo
odloZeno aZ o 4 mésfce za elem pipravy a podéni Z4dosti o registraci patentu.
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11.3.

12.1.

12.2,

Uvedend 4 mésiénf doba zading dnem plijetf navrhované prezentace nebo publikace,
anebo dnem, kdy vSechny podstatnd Udaje ze Studie jsou zplistupnény Zadavateli,
pfi¢em? plati den, ktery nastane di{v,

Pokud se Studie vykondva jako multicentrické klinické hodnoceni, prvnf zvefejnéni
Udajti a dat bude zaloZeno na konsolidovanych datech ze viech center, které budou
analyzovény podle Protokolu, pokud se pisemné nedohodnou jinak hlavnf zkousejici
z center zahrnutych ve Studii a Zadavatel.

Zdravotnické zaifzen{ bere na védomi, Ze veSkeré informace tykajici se Studie a
spoluprdce se Zadavatelem na zakladg této Smlouvy jsou p¥edmétem obchodniho
tajemstvi. Zdravotnické zafizen{ se zavazuje, Ze bez ptedchoziho pisemného souhlasy
Zadavatele nezvefejni ani neposkytne Z4dné informace tykajici se Studie nebo
spolupréce mezi Zdravotnickym zatizenim a Zadavatelem tfeti osobg, vyjma pifpaddg,
kde to Zdravotnickému za¥{zenf ukldd4 zékon jako povinnost,

XII.
Doba platnosti Smlouvy

Tato Smlouva se uzavird na dobu uvedenou v &lnku IIL odst. 3. 2. této Smlouvy.

Kterakoliv ze smluvnich stran je opravnéna Smlouvu vypov&dét pisemnou vypovedi,
kterd nabyva tginnosti dorudenim druhé smluva stran€ na adresu uvedenou v zahlavi
Smlouvy, a to pouze v nasledujicich piipadech:

12.2.1, pokud druhd smluvn{ strana porusi nékterou ze svych povinnosti
vyplyvajicich z této Smlouvy a neodstran{ zévadny stav ani ve lhitd
30-ti dnlt od dorudent vyzvy k népravé, V pifpadd poruseni ustanoveni
povinnostf stanovenych v odst, &lankt 11.1. a 13.1. této Smlouvy se
poskytnuti dodatedné Ihity k népravé nevyzaduje;

12.2.2, pokud bude rozhodnuto, Ze je ndkterd strana v upadku podle zakona &,
182/2006 Sb., o upadku a zpisobech jeho YeSeni (insolvendni zakon), v
platném znénf;

12.2.3, pokud nékterd smluvni strana pozbude opravnéni, kterd je pro f4dné a
v&asné plnéni povinnostf vyplyvajicich z této Smlouvy nezbytné;

12.2.4, pokud bude riziko pro subj ekty hodnocen{ nedmé&rn zvySeno, nebo

12.2.5, pokud potiebné opravngni, povoleni, souhlas nebo vyjimka je
odvoléno, odloZena jeho platnost, nebo vypr#i-li doba, na kterou bylo
vydéno, aniZ by bylo p¥islugng prodlouZeno;

12.2.6. pokud se kterdkoliv ze skutednost{ dle &L 1.1 nebo 4.9. ukédZe jako
nepravdiv, nespravna, netiplna nebo dodatedng neaktudlni,
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12.3.

12.4,

12.5.

12.6.

12.7.

13.1.

13.2.

Dojde-li k pfed¥asnému ukondeni této Smlouvy, zejména z divodd uvedenych v
ustanoveni odst, 12.2, této Smlouvy je povinna strana, kterd svou povinnost porugila
nebo zavdala piiéinu k ukongen{ této Smlouvy jinou stranou, k nghradg Skody, které
skondenfm Smlouvy vznikla druhé smluvni strand v celém rozsahu, Zdravotnické
zatizen{ je déle povinno nahradit Zadavateli i vekerou nemajetkovou ujmu, kterd
Zadavateli vznikla skondenfm této Smlouvy zdivodu porufeni povinnosti
Zdravotnickym zaffzenim nebo pokud Zdravotnické zatizeni zavdalo jinou pFiginu
k ukondenti této Smlouvy.

Zdravotnické zatizen{ souhlasi s tim, Ze po obdr¥eni vypovédi Zadavatele od Smlouvy
neprodlent ukonéi provaddni Studie vrozsahu a zplisobem, ktety je z lékatského
hlediska pro jednotlivé subjekty hodnocent p¥ipustny.

Zdravotnické zafizeni vrati Zadavateli nebo na pokyn Zadavatele zni¢f vedkerd
nevyuZité hodnocené pifpravky, dokumenty, materidl a vybaveni poskytnuté
Zadavatelem a veskeré dirvérné informace Zadavatele dle definice uvedené v odstavei
10.1. v co nejkrat¥f dob& po ukondenf Studie nebo po ukondeni této Smlouvy. Toto
ustanoven{ se nevztahuje na ty dokumenty, které by mélo Zdravotnické zatizeni vést a
uchovévat v misté provadéni Studie, jak je vyZadovano Protokolem a piisludnymi
prévnimi predpisy.

Zadavatel je oprivnén odstoupit pisemné od této Smlouvy v prpads, Ze nebyly do
Studie zafazeny Z4dné subjekty do 30.4.2014,

Zdravotnické zatfzen{ bere na v&domi, e Zadavatel miZe Studii ukon&it kdykoli i bez
uddn{ divodu, Klinickd hodnoceni jsou Zadavatelem provad¥na v rdmei koncernové
politiky provadéni klinickych hodnoceni a Zadavatel tak miZe byt povinen Studii
ukonéit na zékladé koncernového rozhodnuti &i z ddvodi skutednosti majicich pivod
mimo tUzem{ Ceské republiky & v jinych soub&Znd provadénych klinickych
hodnocenich, Zadavatel je tak opravnén tuto Smlouvu kdykoli vypoveédét s vypovédni
Ihiitou 30 dnf s tim, %e Zdravotnické zatfzeni m4 obdobnd préva a povinnosti, jako ta
uvedend pod odstavei 12.1. aZ 12.6, Vypovédnf doba po&ing béZet od prvniho dne
ndsledujicfho po dni, kdy je vypov&d’ dorudena dal$im strandm této Smlouvy.

X111,
Zavéreéna ustanoveni

Smluvni strany se zavazuji, Ze budou vZdy postupovat tak, aby se veskeré zileZitosti,
které budou alespofi jednou ze smluynich stran povazovéany za potiebné, fesily bez
zbyten¢ho prodlenf a pritahd, tedy v co nejkratdi moZné dob& a zéroveil s
vynaloZenim nejniZ§{ch moZnych ndkladd.

Smluvni strany prohladuji, Ze si v této Smlouvé sjednaly vSechny naleZitosti, které si
chtély sjednat a které povazuji za duleZité. Soudasné smluvni strany prohla$uji, Ze si
navzajem sdélily viechny informace, které povaduji za dulezité a podstatné pro
uzavienf této Smlouvy.

novartis_institution_template_icro_12032013

Study code: CRLX030A3301

Site No: 1041

Investigator: Prim, MUDr. Martin Tesak
Contract submitted by: §t&panka Vejsadova, Ph.D,

Issued on; 3.3.2014

13/15




13.3,

13.4.

13.5.

13.6.

13.7.

13.8.

13.9.

Préva a povinnosti smluvnich stran, které nejsou upraveny touto Smlouvou, se F{df
ustanovenim pifsludnych platnych a Ulinnych pravnich predpist. Smluvnf strany
zarovell prohladuji, Ze si nepieji, aby nad rdmec vyslovnych ustanovenf této Smlouvy
byly jakékoli préva a povinnosti stran dovozovany z dosavadnf & budouci praxe
zavedené mezi smluvnimi stranami & zvyklostf zachovavanych obecns & v odvityi
tykajicim se pfedmétu plndni této Smlouvy, ledaZe je ve Smlouve sjedndno jinak.
Pokud se tedy napt. kterdkoli ze smluvnich stran od vyslovnych ustanoveni této
Smlouvy odklonf a druhd strana toto akceptuje, vztahuje se toto akceptovani jen na
tento konkeétn{ piipad a nelze z n&j dovozovat, Ze druhd strana takovy odklon od
vyslovng sjednanych ustanoveni tdto Smlouvy bude akceptovat i v budoucnosti,
Podobn¥ pokud se kterskoli ze smluvnich stran vzda pro ni ztéto Smlouvy
vyplyvajiciho prava nebo jej nevykon, nelze z toho dovozovat, Ze se takového prava
nebo jeho vykonu vzdava i pro budoucnost.

Tato Smlouva je vyhotovena ve 2 stejnopisech, piidem? kazd4 ze smluvnich stran
obdrZ{ po jednom.,

Tuto Smlouvu je moZno ménit a dopliiovat pouze na zaklads jejtho pisemného
dodatku, ktery bude za takovy oznalen, piislusng &islovén, opatfen datem a podpisem
vSech smluvnich stran. Toto ustanoveni se neaplikuje na dodatky Protokolu obsazené
v Pifloze &. 1,

Zadavatel je opradvnén zmenit jednostranng p¥ilohu &. 1 této Smlouvy, a to pouze
vrozsahu dodatkd k Protokolu. Jestlize je vydén dodatek Protokolu, je Zadavatel
povinen existenci a obsah dodatku ozndmit Zdravotnickému zatizen{, Smluvn{ strany
se zavazuj{ postupovat podle dodatku Protokolu od okamZiku jeho ozndmen{ piislugné
strané,

Smluvnf strany se dohodly, e pravnl vztah se Hdf platnym pravem Ceské republiky,

V pfipadé, e by kterékoli z ustanoveni této Smlouvy bylo &i se dodatednd stalo
neplatnym nebo netdinnym, budou ostatni jejf ustanoveni posuzovéna jako
oddélitelnd a platnost & udinnost této Smlouvy jako celku ziistane zachovana. Pro
tento piipad se dastnici Smlouvy zavazuj{ na zékladé vzdjemné dohody nahradit
neplatné nebo neddinné ustanoveni takovym ustanovenim, které bude nejlépe
odpovidat udelu této Smlouvy a viili smluvnich stran pii jejim uzavient,

Strany, kaZd4 samostatng, vyslovn prohlasujf, e na sebe berou nebezped! zmény
okolnosti, a Z4dné ze stran tak v plipad& zmény okolnosti, za nichz byla tato Smlouva
uzaviena, nevznika pravo doméhat se obnoven] jedndni o Smlouvs ve smyslu § 1765
obd&anského zékoniku,

13.10. Tato Smlouva nabyvé platnosti a Giinnosti dnem podpisu ob&ma stranami,
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Smluvni strany prohlaluji, Ze tato Smlouva je projevem jejich pravé, svobodné a vaZné
ville, na diikaz ¢ehoZ p¥ipojujf svoje podpisy.

V Praze dne) 4( / > / 204 L’

za Zadavatele:

Mer. M?Bar :

sopilal 75

Piilohy:
1.
2. Doklad o pojisténi ze dne 14.1,2014
3. Registrace zdravotnického zaf{zen{ k DPH
4. Hodnocené 1&8ivé piipravky
5.
6.
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Ing, Jan Ferenc o w1y .
g Jan e mptnice Trebit, prispévkov organizace

fiovo nam. 2, 674 01 Trebid

IC: 00839396

¢, 1. 12338-711/0100 1

Protokol studie CRLX030A3301 (released 13 Sep 2013) a v8echny jeho dodatky

Zkracend verze informaci pro pacienta a Informovany souhlas, verze 2.0, 15 Jan 2014
Informace pro pacienta a Informovany souhlas, verze 4.0, 15 Jan 2014
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