SOTIO a.s.

se sidlem: Jankovcova 1518/2, 170 00 Praha 7, Ceské republika

ICO: 246 62 623

DIC: CZ 246 62 623

zapsana: v obchodnim rejstiiku vedeném Méstskym soudem v Praze, oddil B,

vlozka 16136

jejimz jménem jedna: predseda piedstavenstva

bankovni spojeni:
(dale jen ,Zadavatel®)
a

Nemocnice Ceské Budéjovice, a.s.

se sidlem: B. Némcové 585/54, 370 01 Ceské Budgjovice, Ceska republika

ICO: 260 68 877

DIC: CZ 260 68 877

zapsana: v obchodnim rejstiiku vedeném Krajskym soudem v Ceskych Budgjovicich,

oddil B, vlozka 1349
jejimz jménem jedna: predseda predstavenstva _
mistopiedseda predstavenstva I

Bankovni spojeni:

(dale jen ,,Zdravotnické zarizeni®)

a

trvalé bydlist:
datum narozeni: || KKGczcN

(dale jen ,,ZkouSejici*)

uzaviraji tuto
Smlouvu o provedeni klinického hodnoceni SOV02

dle ustanovent
§ 269 odst. 2 zakona &. 513/1991 Sb., obchodniho zakoniku, ve znéni pozdéjSich predpisi
a zakona ¢&. 378/2007 Sb., o 1é¢ivech a o zmé&nach nékterych souvisejicich zékonii, ve znéni pozdé&jsich
predpisi (dale jen ,,zakon o lé€ivech®)

(déle jen ,,smlouva®)




L
Piedpoklady pro uzavieni této smlouvy

I.  Smluvni strany se rozhodly uzaviit tuto smlouvu o provedeni klinického hodnoceni s ohledem na
tyto skutecnosti:

a) spole¢nost SOTIO a.s. je zadavatelem ve smyslu ustanoveni § 51 odst. 2 pism. d) zakona o
1é&ivech; Zadavatel ma zajem provést klinické hodnoceni humanniho Ié¢iva uvedeného déle v
této smlouve;

b) Zdravotnické zafizeni ma uzavien platny pracovni pomér se Zkousejicim, ktery je smluvni
stranou této smlouvy, a souhlasi s provedenim klinického hodnoceni v prostorach
Zdravotnického zarizeni;

c) spole¢nost Theorem Clinical Research, s.r.o. se sidlem Praha I - Staré Mésto, Hastalska
1072/6, PSC 110 00, ICO: 267 63 036, zapsana v obchodnim rejstiiku vedeném Méstskym
soudem v Praze, oddil C, vlozka 92053 (dale jen ,CRO%) je smluvni vyzkumnou organizaci
dle tipravy v ustanoveni § 1 odst. 2 pism. f) vyhlasky &. 226/2008 Sb., o spravné klinické praxi
a bliz8ich podminkach klinického hodnoceni légivych pripravki (dale jen vyhlaSka o spravné
klinické praxi), je ve smluvnim vztahu k Zadavateli klinického hodnoceni a Zadavatel ji
zmocnil k zaji§téni plnéni Cinnosti nebo funkei Zadavatele vztahujici se ke klinickému
hodnoceni. Zadavatel CRO zmocnil téZz k monitorovani klinického hodnoceni. CRO je
opravnéna jednat samostatné a na i¢et Zadavatele pfi provadéni klinického hodnoceni;

d) Zdravotnické zaiizeni a ZkouSejici jsou pln& zpisobili a kvalifikovani pro fadné a vCasné
provedeni tohoto klinického hodnoceni podle schvaleného protokolu klinického hodnoceni a
dalsich prislusnych dokument.

II.
Piedmét smlouvy

Piedmétem této smlouvy je klinické hodnoceni SOV02 huménniho Ié€ivého piipravku s nazvem
DCVAC/OvCa (déle jen ,,hodnoceny 1é¢ivy piipravek® nebo ,pFipravek®), dle protokolu klinického
hodnoceni s nazvem: ,, Randomizované, oteviené, multicentrické klinické hodnoceni faze 1I s
paralelnimi  skupinami, vyhodnocujici ticinek pridani  pripravku DCVAC/OvCa ke standardni
chemoterapii (karboplatina a gemcitabin) u Zen s recidivujicim epitelialnim ovaridlnim karcinomem
citlivym na platinu“, ktery tvori piilohu &. 1 této smlouvy (dale jen ,Protokol*), provedené v souladu
s touto smlouvou a za odménu pro Zdravotnické zafizeni a pro Zkoudejiciho (dale jen ,klinické
hodnoceni®).

II1.
ZAkladni predpoklady pro provedeni klinického hodnoceni

ZkouSejici a Zdravotnické zafizeni provedou klinické hodnoceni v souladu se zikonem
&. 378/2007 Sb., o lé&ivech a o zménach nékterych souvisejicich zakoni (déle jen ,,zdkon o léCivech®)
a dal$imi zavaznymi pravnimi piedpisy CR, zejména vyhlagkou & 226/2008 Sb., o spravné klinické
praxi a bliz8ich podminkach klinického hodnoceni Ié¢ivych pripravki (dale jen ,,vyhlaska o spravné
klinické praxi®) a zakonem &. 372/2011 Sb., o zdravotnich sluzbach a podminkach jejich poskytovani,
ve znéni pozd&jich piedpist, zdsadami Spravné klinické praxe ve znéni ICH, Helsinskou deklaraci ve
vieobecné piijimané verzi z roku 1996, protokolem klinického hodnoceni (déle téz jen ,,protokol®),
souborem informaci pro zkousejiciho (tzv. ,Investigator Brochure®), povolenim Statniho tGstavu pro
kontrolu 1&&iv (povoleni tvoii piilohu &. 2 této smlouvy), souhlasnym stanoviskem piisluSné etické

komise a dal$imi pokyny CRO ¢i Zadavatele.
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IVv.
Misto provedeni klinického hodnoceni a definovéani zkouSejiciho

Klinické hodnoceni bude provedeno na gynekologicko-porodnickém oddéleni Nemocnice Ceské
Budgjovice a.s. pod vedenim Zkousejiciho NI 7kouscjici provadi klinické
hodnoceni v souladu s pokyny zaméstnavatele (tj. Zdravotnického zafizeni), a neni-li téchto
pokynii, na zakladé piislusnych prav a povinnosti stanovenych touto smlouvou Zkousejicimu nebo
Zdravotnickému zafizeni a prislu$nych pravnich predpisii. Zkousejici, ktery je v zavislém poméru
k provozovateli Zdravotnického zafizeni podpisem této smlouvy prohlasuje, Ze ziskal pred
zahajenim klinického hodnoceni souhlas provozovatele s jeho provadénim.

Zdravotnické zaiizeni a Zkousejici prohlasuji, Ze:

a) Zkousejici zajisti, aby spoluzkousejici a ostatni &lenové studijniho tymu (dale jen “studijni
tym”) provadéli klinické hodnoceni striktné v souladu s touto smlouvou, protokolem (a
souvisejicimi instrukcemi od Zadavatele a/nebo CRO), spravnou klinickou praxi a platnymi
pravnimi predpisy. Zkousejici dale zajisti, aby v3ichni ¢lenové studijniho tymu byli Fadné
vyskoleni na protokol a s protokolem souvisejici dokumentaci. Zdravotnické zaiizeni a
Zkousejici budou dodrzovat pozadavky piislusnych etickych komisi, statniho tGfadu pro
kontrolu 1é&iv a vnitini piedpisy Zdravotnického zafizeni.

b) Zkousejici disponuje odbornymi schopnostmi a dovednostmi a jako lékaf je pIn¢ kvalifikovan
bez jakéhokoliv omezeni prijimat veskeré Iékaiska rozhodnuti tykajici se subjektii hodnocenti,
ktera v souvislosti s klinickym hodnocenim uéini nebo bude pfipadné nucen ucinit;

¢) ostatni osoby, které se budou podilet na provadéni klinického hodnoceni, jsou pro pInéni
svych tikolli patii¢ng vzdélany a rovnéZ disponuji piislusnymi znalostmi a dovednostmi.

d) Zadna zuvedenych osob nebyla vylou¢ena z vykonu svého povolani v disledku poruseni
povinnosti ulozenych pravnimi piedpisy, nebylo proti zadné z osob vedeno fizeni ve véci
zdkazu &innosti, nebyla obvinéna, odsouzena, a ani jinak zapojena do jednéni, v disledku
néhoz by bylo mozné vést Fizeni ve véci zdkazu Einnosti. Pokud by doslo ke zméné téchto
skute&nosti, Zkousejici je povinen neprodlené informovat Zadavatele nebo CRO.

Pokud Zkousejici z jakéhokoliv diivodu, vyjma piedchozi dohody se Zadavatelem nebo s CRO o
podminkéach preruseni sjednané pro konkrétni piipad, ukonéi ¢i prerusi na dobu delSi nez |
(jeden) mésic svoji (i¢ast na klinickém hodnoceni nebo z jakéhokoliv diivodu nebude fadné plnit
své zavazky, je Zdravotnické zaiizeni nebo Zkousejici povinen neprodlené ozndmit tuto
skute&nost Zadavateli nebo CRO v pisemné podobg. Zdravotnické zai'izeni se zavazuje navrhnout
Zadavateli pfimo nebo prostiednictvim CRO nahradniho zkousejiciho. Bez ohledu na navrh
nahradniho zkousejiciho Zdravotnickym zafizenim, je Zadavatel, v piipad€ ukon€eni ¢i pieruSeni
Gi¢asti na studii Zkousejicim, opravnén vypovédét tuto smlouvu v souladu s ustanovenim ¢l. XII.,
odst. 2, pism. (a) této smlouvy.

Pouze Zkousejici nebo jim uréeny jiny Iékaf, je opravnén prevzit hodnoceny IéCivy pripravek a
aplikovat jej subjektu hodnoceni. Zkousejici je povinen v dob& své nepiitomnosti urcit I¢kare
odpovédného za pievzeti a aplikaci hodnoceného légivého piipravku a neprodlen€ informovat
Zadavatele nebo CRO o kontaktnich Gidajich této osoby.
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V.
Doba trvani klinického hodnoceni

Tato smlouva se uzavira na dobu trvani klinického hodnoceni a zanikd fadnym ukoncenim
klinického hodnoceni, tzn. uzavienim centra ve Zdravotnickém zafizeni, spolu s piedanim
pisemné informace od Zadavatele o uzavieni databaze klinického hodnoceni, a vyrovnanim
veskerych finan¢nich zavazki dle této smlouvy.

Nébor subjektii hodnoceni do klinického hodnoceni bude zahdjen po inicialni navstévé centra,
piipadné po schvéleni zahajeni naboru Zadavatelem a bude probihat piiblizné po dobu dvanacti
mésicii. Samotné trvani klinického hodnoceni u jednoho subjektu hodnoceni bude dle protokolu
18 mésicii (po&itano od prvni screeningové navstévy subjektu hodnoceni u Zkousejiciho).

VL.
Nabor subjektit hodnoceni

Do klinického hodnoceni bude Zkousejicim zatazeno piiblizné 5 subjektii hodnoceni.

Zkousejici a Zdravotnické zafizeni berou na védomi, ze se jednad o kompetitivni nébor a tento
mize byt kdykoliv jednostranné Zadavatelem ukoncen, jakmile pocet subjektii hodnoceni
zafazenych do klinického hodnoceni dosédhne potiebné trovné. Zkousejici zahdji zafazovani
subjektdi hodnoceni do klinického hodnoceni po splnéni veskerych povinnosti stanovenych
platnymi pravnimi piedpisy. Zkousejici je povinen neprodlené po doruceni pisemného oznameni
o pfipadném ukon&eni naboru subjektii hodnoceni ukongit dalsi zafazovani subjektii hodnoceni
do klinického hodnoceni.

Zaiazeni subjektii hodnoceni do klinického hodnoceni je mozné pouze s jejich pisemnym
informovanym souhlasem a po jejich fadném pouceni. Vyzadani souhlasu od subjektii hodnoceni
musi byt ve shod& s etickymi principy, platnymi pravnimi predpisy a ve shodé se zdsadami
Spravné klinické praxe.

Zkousejici je pred zahadjenim screeningového vysetieni ovéiujiciho zpiisobilost subjektu ke
vstupu do studie povinen podat subjektu informace o studii a zajistit podpis informovaného
souhlasu kazdym subjektem hodnoceni, &i jeho zakonnym zastupcem, pokud subjekt hodnoceni
neni pIng zpiisobily k tomuto pravnimu tikonu. Zkousejici neprodlené pieda subjektu hodnoceni
stejnopis podepsaného a datem opatieného informovaného souhlasu, jakoZ i vytisk pisemnych
informaci o klinickém hodnoceni uréenych pro subjekty hodnoceni. Zkousejici je dale povinen
informovat subjekty hodnoceni o vSech nezbytnych skutecnostech tykajicich se klinického
hodnoceni, véetné jejiho pieruseni.

Zkousejici se zavazuje poskytovat Zadavateli prostiednictvim CRO veskeré informace
vyzadované protokolem klinického hodnoceni o subjektu hodnoceni, véetné vysledki vstupnich
vysetieni. Pokud Zkou3ejici kdykoliv v pribéhu klinického hodnoceni zjisti, Ze subjekt
hodnoceni nesplituje kritéria klinického hodnoceni, bude o tom neprodlené pisemné informovat
Zadavatele.

VII.
Prava a povinnosti Zadavatele a CRO

Pied uzavienim této smlouvy piedal Zadavatel piimo nebo prostiednictvim CRO Zkousejicimu
dokumenty uvedené déle v tomto &l. VII odst. 1. Podpisem této smlouvy Zkousejici stvrzuje piijeti
protokolu souboru informaci pro Zkousejiciho (,,Investigator’s Brochure), informace pro
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pacienty, formulafe informovaného souhlasu a dalSich protokolarné predanych informanich
materiali poskytnutych CRO nebo piimo Zadavatelem.

Vy$e uvedené dokumenty nesmi byt ze strany Zdravotnického zaiizeni nebo Zkousejiciho
ménény bez predchoziho pisemného souhlasu Zadavatele.

Zadavatel  zajistuje, Ze hodnocené 1é&ivé piipravky jsou baleny, distribuovany
a uchovéavany v souladu se spravnou distribuéni praxi tak, aby byly prokazatelné chranény pied
kontaminaci a znehodnocenim b&hem dopravy. Piedanim piipravki nedochazi k prevodu
vlastnického prava k hodnocenym lé&ivym piipravkim na Zdravotnické zafizeni ani Zkou3ejiciho.
Hodnoceny lé¢ivy piipravek je piipravkem moderni bun&éné terapie, ktery se piedava pfimo
Zdravotnickému zaiizeni, resp. Zkousejicimu k pouziti vramci klinického hodnoceni léCiv.
Zkousejici v dostate¢ném predstihu pied planovanou aplikaci hodnoceného Ié€ivého piipravku
zagle Zadavateli nebo CRO prostiednictvim elektronického systému (IWRS, ePortal nebo jiny
obdobny systém) zadost o zaiazeni subjektu hodnoceni do klinického hodnoceni. Na zakladg této
z4dosti Zadavatel piipravi hodnoceny Ié€ivy piipravek pro jednotlivé subjekty hodnoceni.

Zadavatel poskytne Zkousejicimu a Zdravotnickému zaiizeni veskeré informace v ipIné a Fadné
podobé véas tak, aby ZkouSejici mohl provést studii a povinnosti s tim souvisejici fadné a v¢as,
v souladu s platnymi pravnimi predpisy a touto smlouvou. Zadavatel bude bez zbyte€ného
odkladu poskytovat piimo Zkousejicimu veskeré informace atdaje tykajici se hodnoceného
[é¢ivého piipravku nebo klinického hodnoceni, které budou zndmy az po uzavieni této smlouvy.

Zadavatel se zavazuje k jednani se Statnim tstavem pro kontrolu Ié€iv a s etickou komisi pro
multicentrickd hodnoceni a mistni etickou komisi v souvislosti s timto klinickym hodnocenim,
pokud neni dle platné pravni Gpravy &i dle tpravy v této smlouvé opravnén jednat Zkousejici. Ve
specifickych piipadech mize po domluvé se Zadavatelem jednat s etickou komisi a Zkousejicim
CRO. Klinické hodnoceni bude provedeno na zékladé souhlasného stanoviska MEK, LEK a
povoleni SUKL.

Pred zahajenim klinického hodnoceni Zadavatel uzaviel pojisténi odpovédnosti za Skodu pro
Zkousejiciho a Zadavatele, jehoz prostiednictvim je zajidténo i odSkodnéni v piipad€ smrti
subjektu hodnoceni nebo v piipadé $kody vzniklé na zdravi subjektu hodnoceni v diisledku
provadéni klinického hodnoceni. Potvrzeni o uzavieni této pojistné smlouvy tvoii piilohu €. 3
k této smlouvé. Zadavatel je povinen vySe uvedené pojisténi udrzovat v platnosti po celou dobu
trvani klinického hodnoceni.

VIII.
Prava a povinnosti Zdravotnického zarizeni a ZkouSejiciho

Pied zahajenim klinického hodnoceni se Zkousejici seznami se spravnym pouZivanim
a vlastnostmi hodnoceného 1é&ivého pripravku, jak vyplyva z této smlouvy a predané
dokumentace ke klinickému hodnoceni.

Zadavatel je odpovédny za ziskani souhlasu mistni etické komise s provedenim klinického
hodnoceni 1é¢iva a Zkousejici bude jednat s mistni etickou komisi, pokud je toto vyzadovéano
platnou pravni upravou.

Zdravotnické zatizeni podpisem této smlouvy souhlasi s provedenim klinického hodnoceni
ve svych prostorach a s poskytnutim prostor pro vysetieni subjektii hodnoceni, ktera souvisi pouze
s provedenim klinického hodnoceni. Zdravotnické zafizeni umozni ZkouSejicimu piistup na
internet, aby mohl ¥adn& plnit povinnosti stanovené Zkousejicimu pii provadéni klinického
hodnoceni.
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Zkousejici je povinen uginit veskeré nezbytné tkony, pfijmout veSkerd nezbytna opatieni
a spolupracovat s CRO a Zadavatelem tak, aby klinické hodnoceni bylo provedeno fadn¢ a vcas,
jakoZz i umoZnit monitorovani klinického hodnoceni.

Zkousejici se zavazuje pisemné zodpovédét veskeré dotazy tykajici se dat uvedenych v Case
Report Form (dale téZ jen ,,CRF*), nedostatkii, nejasnosti nebo nesrovnalosti v klinickych tdajich
(tzv. queries) vznesené CRO nebo Zadavatelem, a to nejpozdéji do 5ti pracovnich dni
v Zadavatelem pozadované formé.

Zkousejici je povinen zabezpedit po piedchozim vyrozuméni Zdravotnického zafizeni
opravnénym osobam piistup do Zdravotnického zafizeni, ke zdrojovym dokumentim (tj. ke
zdravotnické dokumentaci jednotlivych subjektii hodnoceni) a ke zpravam pro uGcely
monitorovéni, auditd, inspekci Statniho Gstavu pro kontrolu 1é€iv nebo zahraniénich kontrolnich
aiadi, a to vie pokud budou splnény zakonné podminky pro tento piistup tykajici se zejména
zajistovéani ochrany osobnich tidajii a povinnosti ml¢enlivosti.

Zkousejici se nesmi odchylit od sjednaného postupu, ktery je obsazen zejména v protokolu
klinického hodnoceni, dal$ich dokumentech a pravnich piedpisech, vcetné této smlouvy.
V nezbytnych piipadech je Zkouejici opravnén odchylit se od sjednaného postupu, aviak pouze
za predpokladu, Ze je to nutné v zajmu zabranéni poskozeni zdravi subjektu hodnoceni. Zkousejici
je povinen informovat Zadavatele nebo CRO a mistni etickou komisi bez zbyteéného odkladu
o kazdé takové odchylce, nestanovi-li déle tato smlouva anebo pfisludné pravni predpisy jinak.

V piipadg, Ze se Zkousejici rozhodne hodnoceny lécivy piipravek neaplikovat, a to z divodu, ze
shledd jakoukoliv zjevnou & domnélou vadu piipravku (podezieni na poruseni sterility,
kontaminaci, poruseni podminek skladovéani apod.), oznami tuto skute¢nost bezodkladné jeste
v den prevzeti piipravku prostiednictvim e-mailu nebo telefonicky Zadavateli nebo CRO a uvede
diivod, proé¢ nema byt piipravek aplikovan. V takovém piipadé Zadavatel zajisti pievoz
neaplikovaného piipravku do svych laboratofi k potiebnym testim. Zkousejici je az do okamziku
pievzeti hodnoceného lé&ivého piipravku Zadavatelem povinen dodrZet vSechny podminky
skladovani a manipulace s piipravkem.

Zkougejici je bez zbyte¢ného odkladu povinen informovat Zadavatele nebo CRO a mistni etickou
komisi o jakychkoliv zménach vyznamn& ovliviiujicich vedeni klinického hodnoceni anebo
zvySujicich riziko subjekti hodnoceni, neotekévanych udalostech a zavaznych neZzédoucich
Ggincich pripravku. Dale je Zkousejici povinen informovat Zadavatele o veskerych uplatnénych
narocich a pozadavcich tietich osob, zejména subjektii hodnoceni, vztahujicich se ke klinickému
hodnoceni a o veskerych nezadoucich Gi¢incich.

10) Zkousejici zajisti spravné, tplné, &itelné a véasné zaznamenavani podrobného prib&hu klinického

hodnoceni, véetnd uvedeni piisluného data a podpisu Zkousejiciho, zejména pak veskerych
klinickych pozorovéni, zjisténi a dalSich Einnosti nezbytnych pro podrobné zrekonstruovani
a hodnoceni klinického hodnoceni. Zkousejici aktualizuje CRF do 48 (&tyficeti osmi) hodin od
okamziku, kdy se dozvi o novych skute¢nostech

11) Zkousejici se dile zavazuje, Ze dle podminek stanovenych v protokolu bude Zadavateli

prostiednictvim CRO neprodleng hlésit jakékoli zavazné nezadouci piihody a dalsi vyznamné
zdravotni projevy, které se vyskytnou u jakéhokoli pacienta v ramci klinického hodnoceni, a to
nejpozdgji do dvaceti &tyi (24) hodin od jejich zjisténi, a to elektronickou formou prostiednictvim
aplikace uréené Zadavatelem, pfipadné pisemné formou faxové zpravy. Zkousejici se dale
zavazuje, e toto hlaeni nasledné doplni o podrobné pisemné zpravy v souladu se viemi pravnimi
a regula¢nimi pozadavky.
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12) Zkousejici bude uchovavat plnou dokumentaci klinického hodnoceni po dobu nejméné 5 (péti)

let od data ukon&eni klinického hodnoceni v takovém stavu, aby veSkeré tudaje tykajici se
klinického hodnoceni bylo mozné kdykoliv piesné vykazat, hodnotit a ovéfit, atak pribch
klinického hodnoceni kdykoliv zrekonstruovat. Zkougejici je povinen pisemné oznamit Zadavateli
nebo CRO piesné misto tschovy dokumentace klinického hodnoceni a jeho veSkeré piipadné
zmény. Zkousejici uchovévé v souladu s ustanovenim § 12 odst. 4 pism. a) vyhlasky o spravné
klinické praxi zakladni dokumenty tykajici se klinického hodnoceni, dokud Zadavatel neoznami
zkousejicimu nebo Zdravotnickému zaiizeni, Ze jiZ nejsou potiebné.

13) Zkoudejici je povinen vést zaznamy o dodavani piipravku na misto provadéni klinického

hodnoceni a o jeho uZivani kazdym ze subjektii hodnoceni. Na dodaci list, ktery bude
transportovan spolu s piipravkem, uvede Zkousejici datum a piesny Cas prevzeti dodavky
hodnoceného 1é&ivého piipravku a presny &as pripravy hodnoceného lé€ivého pripravku.
Zkougejici hodnoceny Iégivy piipravek pied aplikaci nafedi v souladu s pokyny uvedenymi
v protokolu klinického hodnoceni. Do zéaznamu o aplikaci Zkousejici uvede SarZi, datum a piesny
¢as a délku aplikace piipravku subjektu hodnoceni a misto aplikace kazdého hodnoceného
lé&ivého piipravku. Zkoudejici je povinen zajistit aplikaci hodnoceného lé€ivého piipravku za
doporu¢enych podminek uvedenych v piisluiné dokumentaci klinického hodnoceni a piijmout
veskera nezbytna opatieni tak, aby nedoslo k jeho znehodnoceni. Hodnoceny 1€€ivy piipravek je
opravnén aplikovat pouze Zkousejici &i jiny jim uréeny lékar. Zkousejici nebo jim povéreny lékar
je odpovédny za tadnou aplikaci léEiva dle Casovych podminek uvedenych v pfislusné
dokumentaci klinického hodnoceni. Pokud by byla porusena uvedena &asova lhiita pro aplikaci
hodnoceného 1é&ivého piipravku dle prislusné dokumentace, Zadavatel nezaplati odménu za tuto
aplikaci, ktera je stanovena podle &l. IX. této smlouvy. ZkouSejici nebo v jeho nepritomnosti jim
povéieny lékai je povinen neprodlené oznamit Zadavateli prostiednictvim CRO poruseni
skladovacich podminek a rovn&z hrozici asové prodleni souvisejici s aplikaci hodnoceného
1é&ivého piipravku a to neprodleng, jakmile se o této skute¢nosti dozvi.

14) Zdravotnické zafizeni a Zkou3ejici neumozni tieti osobé pouzit hodnocené lécivé piipravky uréené

pro provedeni klinického hodnoceni ani je nepouZije pro jiné ticely, neZ pro které byly poskytnuty.
Kazda $arze hodnoceného 1é&ivého piipravku je uréena pro konkrétniho pacienta a neni piipustné
ji aplikovat jinému subjektu hodnoceni. Za spravnou aplikaci odpovida Zkousejici. V piipadé, ze
doruteny hodnoceny 1égivy pripravek nelze piislusnému subjektu hodnoceni aplikovat
v piedepsaném &asovém intervalu z jakychkoliv divodi, je tieba zamezit jeho aplikaci.
V takovém pripadé Zkousejici neprodlené telefonicky nebo e-mailem informuje prostiednictvim
CRO Zadavatele a odesle zpét hodnoceny lé&ivy pripravek. Za neprodlené informovani Zadavatele
o této skutednosti je odpovédny Zkousejici.

15) CRO je opravnéno v prib&hu klinického hodnoceni provést monitorovaci navstévu

)

Zdravotnického zaiizeni dle schvaleného monitorovaciho planu scilem ovéfit kvalitu
shromazd'ovanych dat dle pozadavkii protokolu, zésad Spravné klinické praxe a piislusnych
préavnich predpisti, bezpegnost subjektii klinického hodnoceni a podkladii pro vypocet odmény dle
&l. 1X. Rovnéz Zadavatel je opravnén v kazdé fazi klinického hodnoceni provést audit se stejnym
zaméienim a cili, jako je uvedeno v tomto odstavci smlouvy.

IX.
Odména

Zadavatel se zavazuje uhradit Zdravotnickému zafizeni odménu ve vysi dle piilohy &. 4 této
smlouvy za kazdy subjekt hodnocenti, ktery se fadné a v planovaném ¢ase zi&astnil jednotlivych
navitév v ramci Kklinického hodnoceni, tyto navitévy byly fadn& zmonitorovany a Zadavatel
obdrzel ¥adn& vyplnéné zaznamy o subjektu hodnoceni. Odména je bez dané z piidané hodnoty
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1)

(dale jen ,DPH“). DPH bude piipottena podle platné pravni tGpravy vden fakturace
Zdravotnickym zaiizenim. P¥ilohu €. 4 tvofi rozpis jednotlivych plateb, které jsou odvislé od
poétu Gispésné absolvovanych néavitév subjektu hodnoceni a provedenych vysetieni (,Rozpis
plateb®).

Jakékoliv platby nad ramec vyse uvedené odmény dle Rozpisu plateb musi byt piedem pisemné
schvaleny Zadavatelem. Zadavatel uhradi néklady za vysetieni, ktera budou provadéna pouze pro
potieby tohoto klinického hodnoceni, nebude proplacet naklady na vySetieni, které bylo uhrazeno
zjinych zdrojii a bylo provedeno nezévisle na tcasti subjektu hodnoceni ve studii. Odména
zahrnuje veskeré néklady Zdravotnického zafizeni a Zkoudejiciho vynaloZené v souvislosti
s provadénim klinického hodnoceni.

Odména Zdravotnickému zatizeni podle odst. (1) tohoto ¢lanku bude vyfakturovéina
Zdravotnickym zaiizenim pololetng, a to vzdy do 15 dni od skongeni kalendainiho pololeti za
navitévy subjektii hodnoceni a vy3etieni uskutenéné v tomto skon¢eném kalendainim pololeti a
uvedené ve vykazu odsouhlaseném CRO. Faktury budou mit veskeré naleZitosti daiiového
dokladu, pii¢emz splatnost faktur vystavenych Zdravotnickym zafizenim je stanovena na 45 dni
ode dne dorugeni Zadavateli. Platby odmény uvedené v Rozpisu plateb (piiloha €. 4) predstavuji
jediny a vyluény zpiisob finangniho vypofadani mezi smluvnimi stranami. Zadavatel timto
prohlasuje, Ze neuzaviel se Zkou3ejicim separatni smlouvu na odménu za klinické hodnoceni.

Zadavatel neni povinen platit odménu za subjekt hodnoceni, ktery:

a) Neni kvalifikovan pro Gi¢ast na studii na zaklad@ kritérii pro zafazeni subjektu hodnoceni dle
protokolu;

b) Nepodepsal informovany souhlas a nebyla provedena screeningova vysetieni; nebo

¢) Jej neni mo#né hodnotit z diivodi nedodrzeni protokolu nebo jiného poruseni povinnosti ze
strany Zdravotnického zatizeni nebo Zkousejiciho.

Dotazy tykajici se vhodnosti subjektu hodnoceni pro zafazeni do klinického hodnoceni musi byt
adresovany Zadavateli prostiednictvim CRO, a to pied zafazenim daného subjektu hodnoceni do
studie. Zadavatel je povinen tyto dotazy bez zbyte¢ného odkladu zodpovédét.

Odména za subjekty hodnoceni, ktefi byli z klinického hodnoceni vyrazeni, se vypo€ita tmérné
k poétu skute&né vykonanych navitév a procedur dle protokolu klinického hodnoceni.

Zdravotnické zatizeni, Zkousejici a ¢lenové studijniho tymu jsou odpovédni za veskeré platby
dani, které jim vzniknou na zaklad& provedeni klinického hodnoceni ve Zdravotnickém zafizeni.
Zkousejici se zavazuje, Ze si pro G&ely platby dani vyZzada od Zadavatele roéni vyictovani plateb
odmén, které byly Zkousejicimu a &lenim jeho studijniho tymu v daném kalendainim roce
uhrazeny v souvislosti s provadénim klinického hodnoceni.

X.
Zachovani mléenlivosti, ochrana osobnich tidaji a duSevniho vlastnictvi

Smluvni strany se zavazuji zachovavat mlenlivost o veskerych informacich a tdajich tykajicich
se klinického hodnoceni, a to bez ¢asového omezeni. Tyto Gidaje se povazuji za divérné, s
vyjimkou piipadi, kdy je smluvni stranou, v jejiz neprospéch by jakékoliv zvefejnéni téchto
informaci mohlo vést, vyslovné uvedeno, ze se nejednd o divérné informace. O divéné
informace se viak v zadném piipadé nejedna, jestlize tyto informace jsou za obvyklych podminek
obecn& znamé a veiejné bézné dostupné, tedy zejména nedoslo-li k tomuto zvefejnéni v disledku
poruseni povinnosti nékteré ze smluvnich stran.
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Smluvni strany nesmé&ji piimo & nepfimo zpfistupnit tyto informace a udaje tieti osobg,
s vyjimkou situaci blize upravenych v soucasné pravni Gipravé a déle v této smlouvé. Veskeré
osoby, kterym byly tyto informace a udaje poskytnuty, v8ak musi byt soucasné pouceny
o diilezitosti téchto informaci a (idajii a zavazany miCenlivosti ve stejném rozsahu jak stanovi tato
smlouva. Informacemi a Gdaji se pro ugely této smlouvy rozumi zejména veskeré informace
aidaje zahrnujici zejména informace o struktufe, sloZeni hodnoceného lé€ivého pfipravku,
pouzitych technickych procesech pii jeho vyrobg, informace o obchodni a registrani strategii
Zadavatele, informace spadajici pod obchodni tajemstvi Zadavatele a CRO a dalsi informace jako
divérné oznatené a poskytnuté v souvislosti s provedenim tohoto klinického hodnoceni a dale
osobni tdaje pacientii zaiazenych do tohoto klinického hodnoceni. Zdravotnické zafizeni neni
dale opravnéno zveiejiiovat jakékoliv, byt' dilgi, informace vzeslé z klinického hodnoceni jako
napt. souhrn dat o studii & jiné informace, ze kterych by bylo mozné dovodit €innost €i
bezpe¢nost provadéného klinického hodnoceni a rovn€z neni opravnéno poskytovat jakékoliv
informace zastupctiim sdélovacich prostiedkii o provadéném klinickém hodnoceni (s vyjimkou
pouhé informace o tom, Ze je klinické hodnoceni ve Zdravotnickém zai‘izeni provadéno).

V pipadé, Ze kterakoliv ze smluvnich stran bude povaZovat za nezbytné zpiistupnit vySe uvedené
informace a tidaje, nebo jejich ¢ast tieti osobg, u které Ize diivodn& ocekavat, Ze je nezneuzije, je
tato smluvni strana povinna vyZzadat si predchozi pisemny souhlas druhé strany. Nésledné€ je tato
smluvni strana povinna pougit tuto tieti osobu o dilleZitosti téchto informaci a tidajti a zavazat ji
k povinnosti mi&enlivosti v souladu a v rozsahu dle této smlouvy.

Pokud je ze zakonem stanovenych diivodii nutné tyto informace a tidaje zpfistupnit, oznami druha
smluvni strana pisemné tuto skuteénost neodkladn& strané prvni a provede sama, nebo spolené
s druhou smluvni stranou, veskeré tkony nezbytné k zabranéni vzniku jakékoliv Skody v této
souvislosti.

Smluvni strany zaruéuji, 7e budou zpracovavat osobni tudaje subjektii hodnoceni ziskané
v souvislosti s provadénim klinického hodnoceni v souladu se zdkonem ¢&. 101/2000 Sb., o
ochran& osobnich tdajii a o zméné nékterych zakonii, ve znéni pozdgjsich predpisii a to vylu€né
pro potieby uvedeného klinického hodnoceni. Zdravotnické zaiizeni zabezpeti, aby neopravnéné
osoby nemély piistup k databdzim obsahujicim osobni tidaje subjektii hodnoceni a pokud jsou
osobni tdaje zpracovavany pogitatovym systémem, zabezpeCi, aby systém zaruCoval aroven
bezpe&nosti vyzadovanou pravnimi predpisy o ochrang osobnich tidajii a to zejména ochranu proti
zméng, ztraté, poskozeni nebo zniceni.

Zkoudejici zajisti anonymizovani (dajii ziskanych v prabéhu klinického hodnoceni
a kédovani identifikadnich tdaji subjektii hodnoceni v souladu s pisemnymi pokyny Zadavatele
(které mohou byt poskytnuty prostiednictvim CRO). Zadavatel bude ZkouSejicim i
Zdravotnickym zafizenim informovéan o jakémkoliv znieni, ztraté, zmén€ nebo neopravnéném
zpiistupnéni nebo zveiejnéni tdaji ziskanych v prib&hu klinického hodnoceni a to nejpozdgji do
3 pracovnich dnii ode dne vzniku takové udélosti.

Zdravotnické zatizeni a Zkousejici zpracovavaji pouze spravné udaje, které jsou systematicky
aktualizovany, nepiesné a netiplné udaje jsou opraveny. ZkouSejici na pozédani subjektu
hodnoceni mu kdykoliv umozni pristup k jeho udajiim, jejich doplnéni, aktualizaci nebo opravu a
ihned uvédomi Zadavatele o této Zadosti.

Vysledek klinického hodnoceni je vyluénym vlastnictvim Zadavatele. V piipad€, Ze by v ramci
plnéni provadéni klinického hodnoceni doglo k vytvoieni vynalezu ve smyslu zékona €. 527/1990
Sb., o vynalezech, priimyslovych vzorech a zlepSovacich navrzich, nalezi pravo na piivodcovstvi
Zkousejicimu, piipadné jeho jinému piivodei (dale jen ,plivodce”). Pivodce vyndlezu se
zavazuje, 7e bezplatné prevede préavo na patent, popi. na jeho vyuZiti na Zadavatele, nejpozdgji
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do 30 dnii ode dne oznameni o udéleni patentu ve Véstniku Utadu primyslového vlastnictvi.
Odména za piipadné pievedeni tohoto prava na patent je zahrnuta v odméné upravené v €l. IX. a
piivodce umozni Zadavateli podat svym jménem patentové piihlasky na takové vynalezy a objevy
u prisludnych aiadi v Ceské republice a i v zahrani€i. Pfi podani téchto piihlasek Zadavatelem
piivodce poskytne souginnost v rozsahu, v jakém ji Ize spravedlivé pozadovat.

Touto smlouvou nejsou Zdravotnickému zafizeni ani Zkousejicimu udélena jakékoli prava na
zveiejnéni. Podpisem této smlouvy Zdravotnické zafizeni a ZkouSejici berou na védomi, Ze
uvedené se vztahuje na jakoukoli formu zvefejnéni v&etné¢ odbornych publikaci, €lanki,
prezentace na internetu, prezentace omezenému poctu osob atd. Zdravotnické zafizeni se zavazuje
zajistit, aby uvedeny zévazek byl dodrzovan i ze strany Zkousejiciho a ostatnich osob podilejicich
se na provedeni klinického hodnoceni.

Ustanoveni tohoto &lanku nejsou omezena délkou trvani této smlouvy. Povinnosti
Zdravotnického zatizeni a Zkousejiciho pozbyvaji platnosti ke dni, kdy se takové informace
stanou vefejng dostupnymi, aniz by doslo k pochybeni Zdravotnického zaiizeni ¢i Zkousejiciho,
anebo k datu, kdy Zadavatel vydal souhlas s piistupem k vy3e uvedenym informacim, které byly
predmétem ochrany.

XI.
Narok Zdravotnického zarizeni a ZkouSejiciho na nahradu Skody

Zadavatel se zavazuje, 7e v piipadé, ze Zdravotnické zafizeni &i Zkousejici budou na zékladé
pravomocného rozhodnuti soudu, rozhodgiho & jiného orgénu povinni nahradit subjektu
klinického hodnoceni, popi. dal§im opravnénym osobam:

a) $kodu, ktera vznikla v diisledku provadéni tohoto klinického hodnoceni,

b) pFiméiené zadostiuginéni nemajetkové Gjmy v penézich priznané v rdmcei ochrany osobnosti
v diisledku provéadéni klinického hodnoceni,

nahradi Zdravotnickému zafizeni ¢ ZkouSejicimu &astky (v&. pfislusenstvi a vynaloZenych
nakladG Fizeni Zdravotnického zatizeni a Zkousejiciho), které tito budou povinni zvySe
uvedenych titulti uhradit subjektu klinického hodnoceni &i opravnénym osobam. Tento narok se
viak musi vyluéng tykat nepiedvidané a nepiedvidatelné Gjmy na Zivoté nebo zdravi, kterd
subjektu hodnoceni, jenz se fadn& u&astnil klinického hodnoceni, vznikla v piimé souvislosti
s uzivanim piipravku &i s postupem uZitym v souladu s protokolem klinického hodnoceni.

Zadavatel neni povinen k ndhradé Gjmy podle &lanku XI. odst. 1) této smlouvy, ¢i je povinen

pouze k ¢aste¢né nahradé, pokud

a) %koda na zdravi subjektu hodnoceni byla zpiisobena plné &i ¢asteén€ zavinénym jednanim
subjektu hodnoceni nebo jeho zakonného zéastupce; nebo

b) tkoda na Zzivoté nebo zdravi subjektu hodnoceni byla plng ¢&i Casteéné zpiisobena
protipravnim Gmyslnym & nedbalostnim jednanim ¢€i jinym poruenim povinnosti
stanovenych pro Zdravotnické zaiizeni, Zkousejiciho &i jeho spolupracovniky pravnim
piedpisem, touto smlouvou; nebo

¢) Zdravotnické zafizeni neoznamilo Zadavateli, Ze byl vznesen u soudu, rozhod¢iho &i jiného
organu takovy narok na nahradu Gjmy podle €lanku XI. odst. 1) této smlouvy, a to ve lhuté
10 (deseti) dnti od okamziku, kdy se Zdravotnické zafizeni dovédélo, ze byl tento narok u
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soudu, rozhod&iho & jiného organu vznesen, nejpozdgji viak do 10 (deseti) dnii od
okamziku, kdy se tuto skutednost dozvédét mélo a mohlo; nebo

d) Zdravotnické zatizeni uznalo narok na nédhradu Gjmy podle ¢lanku X1. odst. 1) této smlouvy
vzneseny subjektem hodnoceni nebo jinou opravnénou osobou, aniz by predem aplné
informovalo Zadavatele v pisemné form& a obdrzelo od Zadavatele piislusné pokyny, jak
postupovat dale v zahdjeném fFizeni prfed soudem, rozhod¢im &i jinym organem;
Zdravotnické zafizeni se zavazuje, Ze v piipadé, kdy subjekt hodnoceni nebo jind opravnéna
osoba uplatni takovy néarok, u¢ini na zadost Zadavatele veskeré ikony nezbytné k co mozna
nejiginn&jsimu spolegnému postupu Zadavatele a Zdravotnického zafizeni viici takovému
naroku, vznesenému subjektem hodnoceni nebo jinou opréavnénou osobou, a pokud to bude
situace vyzadovat, tak umozni Zadavateli prevzit nad timto fizenim faktickou kontrolu; nebo

e) zdravotnické a jina dokumentace vztahujici se k ijmé na zdravi v disledku Gcasti ve studii
nebyla vedena tak, aby bylo mozno prib&h klinického hodnoceni podrobné zrekonstruovat
a veskeré udaje piesné vykazat, zhodnotit a ovéfit.

XII.
Piredéasné ukoncéeni smlouvy

1) Tato smlouva nabyva platnosti a G&innosti okamzikem jejiho podpisu vSemi smluvnimi stranami.

2) Kterakoliv ze smluvnich stran je opravnéna tuto smlouvu pisemné vypovédét s acinky ke dni

3)

4)

)

6)

1

doru¢eni vypovédi ostatnim smluvnim stranam, a to pouze v nasledujicich pripadech:

a) pokud néktera dalsi smluvni strana nesplni ¢ neplni jakékoliv ustanoveni této smlouvy
a neodstrani zavadny stav ani ve lhité 15 (patnacti) kalendainich dnii od dorugeni pisemné
vyzvy k jeho odstranéni;

b) bude-li riziko vyplyvajici z aplikace hodnoceného Ié€ivého piipravku pro subjekty hodnoceni,
dle tivahy Zadavatele ¢i Zkousejiciho neimérné zvyseno;

¢) v piipadé podstatného poruseni jakékoliv smluvni povinnosti jinou smluvni stranou.

Zadavatel je opravnén kdykoliv odstoupit od této smlouvy pisemnym oznamenim dorué¢enym
ostatnim smluynim strandm s G&inky ke dni dorudeni kdykoliv az do okamziku piedani prvniho
hodnoceného 1é&ivého piipravku Zdravotnickému zafizeni.

Zadavatel je opravnén vypovédét tuto smlouvu pisemnym oznamenim dorucenym ostatnim
smluvnim stranam s t&inky ke dni dorugeni, pokud zjisti, Ze klinické hodnoceni neni védecky
nebo technicky proveditelné nebo je proveditelné pouze s nepiiméfenymi néklady &i rizikem pro
subjekty hodnoceni.

Dojde-li k predéasnému ukonéeni této smlouvy z diivodii uvedenych vySe v ustanoveni odst. 2),
pism. a) a/nebo c), je smluvni strana, kterd svym jednanim dala podnét k ukon&eni této smlouvy,
povinna za podminek a v rozsahu odpovédnosti za kodu nahradit strané druhé veskeré naklady,
které tato skute&n& v souvislosti s pln&nim této smlouvy vynaloZila. Néklady se hradi v poméru, v
jakém nedoslo ke splnéni jejiho pfedmétu a ucelu.

V pripadg, Ze tato smlouva bude ukoncena z n&kterého diivodu uvedeného v ustanoveni odst. 2),
3) a/nebo 4) tohoto &lanku pred okamzikem jejiho ukongeni uvedenym v €l V. této smlouvy,
Zdravotnické zatizeni
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a) s okamzitou Gi¢innosti ukon&i zatazovani subjektti hodnoceni do klinického hodnoceni; a
b) ukon&i lé&bu subjektii hodnoceni podle protokolu a pokynii CRO, a to co nejdfive zplisobem
povolenym a pfipustnym z lékai'ského hlediska.

7)  Zkousejici je viak i v piipadé predtasného ukongeni smlouvy povinen dokon&it shromazd’ovani
adajt a vyplitovani zaznami o subjektech hodnoceni v rdmei klinického hodnoceni, nestanovi-li
Zadavatel nebo CRO jinak. Do 90 (devadesati) dnii ode dne ukonceni smlouvy poskytne
Zkousejici Zadavateli viechny udaje shroméazdéné v souvislosti se studii, vEetné zpravy o
priib&hu klinického hodnoceni a zavére¢né zpravy popsané vyse, a pokud neni v této smlouvé
uvedeno jinak, vrati Zadavateli piimo, piipadné prostiednictvim CRO viechny materialy
a pripravky poskytnuté k provadéni klinického hodnoceni. Za tyto Cinnosti  nalezi
Zdravotnickému zafizeni odména dle &l. IX. této smlouvy. V piipadé pied¢asného ukonceni této
smlouvy nikoliv z diivodu porugeni povinnosti Zdravotnického zaiizeni nebo Zkousejiciho nalezi
Zdravotnickému zaiizeni a Zkoudejicimu pomérna ¢ast odmény podle dosud uskuteEnénych
navstév subjektii hodnoceni a provedenych procedur.

XI11.
Zavéreéna ustanoveni

1) Prava a povinnosti smluvnich stran neupravend touto smlouvou se fidi zejména zdkonem
&. 513/1991 Sb., obchodni zakonik, a zakonem o lé¢ivech.
2) Tato smlouva nahrazuje veskera piedchozi ujednéni v této zaleZitosti mezi smluvnimi stranami.

3) Zmény a dopliiky této smlouvy jsou mozné jen pisemnou dohodou smluvnich stran.

4) Nedilnou souéasti této smlouvy jsou tyto piilohy:
a) piiloha &. 1 - protokol klinického hodnoceni — zaloZen v Investigator’s Site File
b) piiloha €. 2 - povoleni Statniho Gistavu pro kontrolu [é€iv
¢) piiloha &. 3 - potvrzeni o uzavieni pojistné smlouvy

d) priloha €. 4 - rozpis plateb
5) V piipad& rozporu mezi touto smlouvou a jejimi piilohami maji prednost ustanoveni této smlouvy.

6) Tato smlouva je vyhotovena ve 3 (tfech) stejnopisech, pfi¢emz kazda smluvni strana obdrzi po
jednom stejnopisu této smlouvy.

o 112003,

Ceské Budgjovice dne
Nemocnice Ceské Budéjovice, a.s.:

pnl'e!se!a p||'e!s|avens!!

o 11 2018,

Ceské Budgjovice dne

mistopiedseda predstavenstva

= 11, 2013

Ceské Budgjovice dné 2013
Zkousejici:

Praha dne . //L/ 7] . 2013

—
piedseda piedstavenstva, SOTIO a.s.

Protokol: SOV02
Centrum: C106

Zkousejfci:




