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Smiouva o provedeni klinické studie

Geselischaft fir Padiatrische Onkgclogie und Hamatologie
GPOH gGmbH

Chausseestrasse 128/129

101 15 Berlin-Germany

jako zadavatel {dale téZ ,zadavatel*)

zastoupen:

Fakultni nemocnici v Motole, iC: 00064203, DIC: CZ00064203

se sidlem V Uvalu 84, Praha 5, PSC 150 06

zastoupenou MﬁBr—Pawen-r-Budrnskym Phs B +MBA; narzak{ad@pwéfen{-zeﬂm—zs-uﬁ
%zUﬁQMM S Dr /h OM/OWH/M Bt guw -5/‘?

bankovni spojeni: Ceska narodni banka, pobocka Praha 4, &. Gétu: 17937051/0710

(dale tez ,FN Motol*)

a

Fakultni nemocnice Olomouc, IC: 00098892, DIC: CZ00098892
se sidlem: |. P. Pavlova 185/6, 77¢ 00 Olomouc

zastoupena prof. MUDr. Romanem Havlikem, Ph.D.
bankovni spojeni: CZ44 0710 0000 0000 3633 4811 SWIFT kéd: CNBACZPP

jako poskytovatel zdravotnich sluzeb na strané druhé (dale jen ,poskytovatel zdravotnich
sluzeb”)

a

Jako zkousSejici na strane treti € jen ,zkousejici
uzaviraji v souladu s ustanovenim § 1746 odst, 2 zakona &, 89/2012 Sb., obcansky zakonik,
ve znéni pozdéjsich predpisttutos mliouvu:

Il
Predmét a acel smlouvy
1) Gesellschaft fiir Padiatrische Onkologie und Hamatologie GPOH gGmbH je zadavatelem
mezinarodni klinické studie >Pediatric Relapsed AML 2010/01< v pravnim smysiu podle
definice obsazené ve Smérnici 2001/20/EC Evropského parlamentu a Rady ze 4. dubna
2001. Smiouvou ze dne 2. 6. 2017 zadavatel povefil vykonem nékterych svych povinnosti v

Ceské republice Fakultni i oordinatorem pro tuto studii je
zaméstnanec FN Motol, Kiiniky détské hematologie a
onkologie 2. LF UK a FN :

2) Predmeétem této smiouvy je Kklinické hodnoceni humanniho |éCiveho pfipravku

W podle protokolu Pediatric Relapsed AML 2010/01,
Jedna se o mezinarodni nekomeréni (bezplatnou)

akademickou klinickou studii.

3} Poskytovatel zdravotnich sluZzeb se zavazuje umoiznit provedeni studie v fesiteiském
centru v nize uvedené dobé, a poskytnout k provedeni studie vhodné materiaini a technické
vybaveni, aby mohl zkousejici provést studii v souladu s podminkami této smlouvy.



4) Dale udelem této smlouvy je stanovit podminky k provedeni studie a vymezit prava a
povinnosti smiuvnich stran pro prib&h a zpracovani studie.

ik
Vyzadani povoleni a souhlasu k zahajeni studie !
Studie bude provedena na zékladé povoleni Statntho Ostavu pro kontrolu léciv, vydaneho
dne 12.4. 2017, identifikaéni znak 161032/13- a soublasu etické komise pro multicentricka
hodnoceni FN v Motole vydaného dne 7.12. 2016 pod &.j. EK-1582/18, ktere tvofi pfilohu ¢. 1
a &. 2 této smiouvy.

.
Misto a doba provedeni studie
1) Studie bude provedena na Hematoonkologickém oddéleni Détské kliniky Fakultni
ocnice v Olomouci (dale ien  FeSitelské centrum*). hiavni zkousdejici

2) Studie bude provedena v predpokiadané dobé 2018 — 2022.

iv.
Zakladni podminky pro zpracovani studie
1) Zkousejici provede studii pfi dodrzeni platnych pravnich pfedpisu CR, a to zejména
zakona &. 378/2007 Sb., o lédivech, ve znéni pozdéjsich pfedpist, vyhlasky &. 226/2008 Sb.,
kterou se stanovi spravna klinicka praxe a blizs§i podminky klinického hodnoceni léciv, ve
znéni pozdéjsich predpisli, a ve shodé se zakladnimi podminkami a zasadami stanovenymi:

a) v povoleni vydaném k provedeni studie Statnim Ustavem pro kontrolu [égiv a dalSimi
institucemi uvedenymi v &l. . smlouvy,

b) v protokolu studie verze 6.2 ze dne 1. 11. 2015 vydaném zadavatelem a nazvaném
.Pediatric Relapsed AML 2010/01. International randomized phase lil study on the treatment
of children and adolescents with refractory or retapsed acute myeloid leukemia®, kiery je
zalozen u zkousejiciho a jehoZ pfipadné zmény lze provést jen se souhlasem vsech
smluvnich stran a musi byt provedeny pisemné. Protokol obsahuje vedkeré v sou¢asné dobé
znamé informace o lé€ivu(-ech) pouzitych v klinické studii a jeho vlastnostech.

2) Studie bude provedena i ve shodé se spravnou klinickou praxi a podminkami
vychazejicimi z Helsinské deklarace 2013.

3) Dokumenty uvedené v odst. 1 pism. b) jsou duvérné a informace o jejich obsahu mohou
byt poskytnuty jen zaméstnancim poskytovatele zdravotnich sluzeb, dale organim a
institucim uvedenym v &l VI odst. 3.

V.
Vybér subjektu hodnoceni pro studii a vyzadani jejich souhlasu
1) Do studie budou zkousejicim zafazeni cca 2 subjekty hodnoceni.

2} Zaiazeni subjekil hednoceni do studie bude mozne jen s jejich pisemnym informovanym
souhlasem a po jejich radném pouceni {u nezletilych subjektt hodnoceni jen po pouleni a se
souhlasem jejich zakonnych zastupcu). Vyzadani souhlasu od subjektl hodnoceni musi byt
ve shodé s etickymi principy a spravnou kiinickou praxi. K temu:



a) FN Motol prohlasuje, Ze pfedal zkouSejicimu formulai pisemnhého souhlasu subjektu
hodnoceni se zafazenim do studie a formulaf pisemného poudeni pro subjekt hodnoceni;

b) zkousejici pfed zafazenim subjektu hodnoceni do studie v pfipadé jeho souhlasu
poZada o jeho podpis na ocbou dokumentech uvedenych v pism. a).

3) Subjekty hodnoceni (u nezletilych subjektd hodnoceni jejich zakonnymi zastupci)
podepsané dokumenty o jejich poudeni a souhlasu poffzené podle odst. 2 musi byt uloZeny v
dokumentaci o studii vedené u zkousejiciho,

4) Pokud zkousejici zjisti v prubéhu studie, Ze subjekt hodnoceni zafazeny do klinické studie
nevyhovuije jejim kritériim, okamzité bude o tom informovat FN Motol po dohodé s ni jej z
prabéhu studie vyfadi.

5) Zkousejici, poskytovatel zdravotnich sluzeb i FN Motol jsou povinni v pribéhu studie i po
jejim ukondeni dbat podie prisiusnych pravnich pfedpist CR o ochranu osobnich udaji, dat
a informaci o osobnich pomérech subjektl hodnoceni zafazenych do studie.

Vi.
Sledovani (monitorovani) a kontrola priibéhu studie
1) Prubéh a provadéni studie miZe byt kontrolovano a sledovano odbornymi Utvary i
povéfenymi zaméstnanci zadavatele, narodnim koordinatorem &i zaméstnanci FN Motol,
kterym poskytovatel zdravotnich sluZeb i zkouejici umozZni pfistup ke v3em informacim
ziskanym v ramci studie | k vysledk(m laboratornich testl, zkoudek a jinych zaznam{ o
subjektech hodnoceni zafazenych do studie.

2) Pribéh studie a jeji vysledek mohou byt kontrolovany také auditory zadavatele; tim neni
dotéeno pravo kontroly povéfenymi pracovniky piislusnych statnich organi CR a
zahraniCnich kontrolnich afada.

3) Subjekty hodnoceni musi byt pouceny podle &l V odst. 2 této smlouvy a informovany také
o tom, Ze Udaje ziskané o nich v pribéhu studie mohou byt pro Ucely kontroly pouzity a
predlozeny také pfisiudnym statnim organim CR.

Vil.
Ostatni ujednani
1) Zadavatel poskytne poskytovateli zdravotnich sluzeb hodnoceny humanni lé&ivy
prostfedek gemtuzumab ozogamicin (dale jen ,hodnocené |égivo") zdarma. Ostatni 1&Civé
pripravky podavané subjektim hodnoceni vramci jejich &by zadavatel poskytovateli
zdravotnich sluZzeb neposkytne a naklady s nimi spojené budou vykazovany zdravotnim
pojistovnam.

2) Poskytovate! zdravotnich sluZeb se zavazuje uschovat ves§kerou dokumentaci uloZzenou v
fesitelském svazku i dokumentaci vztahujici se k subjektim hodnoceni po dobu 15 roki od
data ukonéeni studie.

3) Poskytovatel zdravotnich sluZeb je povinen zajistit, Zze jeho lékarna a povéfeny/a”
lekarnik/iékarnice® budou piijimat, kontrolovat, uchovavat a vydavat hodnocené légivo
v souladu s platnymi pravnimi predpisy, zejména v souladu s ustanovenim § 19 vyhlasky €.
226/2008 Sbh., kterou se stanovi spravna klinicka praxe a bliz§i podminky klinického
hodnoceni 1&¢iv, ve znéni pozdéjsich predpist, vyhladkou & 84/2008 Sb., o spravne
lékarenské praxi, blizSich podminkach zachazeni s Ié8ivy v lékarnach, zdravotnickych
zafizenich a u dalSich provozovatell a zafizeni vydavajicich l1&Civé pfipravky, pokyny
Statniho Gstavu pro kontrolu lééiv, popf. dal§ich spravnich organt a regulaénich uradl, jakoz
i podle protokolu. Podrobna specifikace povinnosti lékarny a lekarnika/lékarnice® je
v protokolu.




4) FN Motol je dale povinna podat Zadost o vyjadieni pfisluéné etické komise, informovat
pfislusnou etickou komisi o event. zménach v protokolu, zajistit 1é¢bu pacientll v souladu
s protokolem a doporudenimi Pracovni skupiny pro détskou hematologii Ceské republiky,
pribézné poskytovat informace o pribéhu IéCby a jeji toxicité u jednotlivych pacientd do
celostatni databaze studie.

Vil
Nezadouci piihody v pribéhu studie
Zkousejici je povinen bezodkladné sdélit zadavateli a narodnimu koordinatorovi (a pfipadé
SUSAR i etické komisi) jakoukoliv zavaznou nezadouci piihodu (SAE), jakoZ i podezieni na
neocekavanou zavaznou nezadouci reakci (SUSAR), ke kterym dojde v prub&hu klinického
hodnoceni {éku.

IX.
Nahrada za poskozeni subjektu hodnoceni
FN Motol prohladuje, Ze v souladu s ust. § 52 zak. & 378/2007 Sb., o léCivech, ve znéni
pozdéjsich pfedpis(, zajistila smluvni pojisténi subjektd hodnoceni pro pfipad Ujmy vzniklé v
dusledku provadéni studie, jakoz i pojisténi odpovédnosti za Skodu pro zkoudejiciho.

X.
Ochrana diivérnych informaci

Duvérnymi informacemi se pro Ucely této smlouvy rozumi vesdkeré informace poskytnuté
zadavatelem & FN Motol a vztahujici se ke studii nebo studijni dokumentaci; zahrnuiji
zejména informace o struktufe, slozeni, ingrediencich, vzorcich, know-how, technickych
postupech a procesech, jakoz i jiné informace zadavatelem & FN Motol oznadené jako
divérné. Poskytovatel zdravotnich sluZeb a zkousejici nesmi divérné informace zpfistupnit
tfeti osobé, nebo je pouzivat pro Uel jiny nez je urCen. Dlvérné informace jsou ve vylucné
dispozici zadavatele a FN Motol, a budou drZeny poskytovatelem zdravotnich siuzeb a
zkousdejicim v tajnosti a na misté pro takové informace uréeném, vyjma pfipadd, kdy
poskytovatel zdravotnich sluzeb nebo zkousejici prokazou, Zze se jedna o informace vefejné
pfistupné. Pokud je ze zakonem stanovenych dlvodd nutné duvérné informace zpfistupnit,
poskytovatel zdravotnich sluzeb nebo zkousejici toto neodkladné pisemné oznami FN Motol.
Poskytovatel zdravotnich sluzeb a zkou3ejici se zavazuji informovat vSechny osoby
zucastnéné na této studii a osoby, jimz je divérna informace zpfistupnéna, o povinnosti
mi¢enlivosti v soutadu s touto smlouvou; takové osoby jsou pak vazany stejnou povinnosti
micenlivosti.

XL
Viastnictvi vysledki studie, jeho ochrana a publikovani vysledki
1) Vysledek studie je vyluénym vlastnictvim zadavatele.

2) Vysledky studie nebo jejich &ast nebudou poskytovatelem zdravotnich sluzeb i
zkousejicimi publikovany bez predchoziho pisemného souhlasu zadavatele. Poskytovatel
zdravotnich sluzeb a zkousejici se zavazuji, Ze publikaci jakékoliv odborné prace o prubéhu
¢i vystedcich studie projednaji s FN Motol, kierd bude nasledné informovat zadavatele,
nejmené v8ak 60 dnd pied piedanim publikace do tisku nebo pied konanim pfednasky.

3) Poskytovatel zdravotnich sluzeb a zkousejici berou na védomi, Ze Zadna odborna
publikace k objevim &i zkousenym lékiim nesml byt poskytovatelem zdravotnich sluzeb
nebo zkousdejicimi vydana pfed podanim Zadosti zadavatele o patentovou pfihlasku, pokud
vzhledem k povaze vysledki studie bude podani takové pfihlagky pfichazet v Gvahu.



Xil.
Reseni sport a smirdi Fizeni

1) Smiuvnl strany se dohodly, 2e pravni vztahy a poméry vzniklé z této smlouvy se fidi
obecné zavaznymi pravnimi predpisy Ceské republiky.

2) Smiuvni strany se zavazuji pfi zpracovani studie si vzajemné pomahat a pfipadné spory a
rozdilnost nazord na postup a zplsob praci fesit jednanim obvyklym u smluvnich stran.

3) K projednani a rozhodovani pfipadnych spord, které nebudou prekonany spolupraci podie
odst. 2, jsou pfislusné obecné soudy Ceské republiky.

XiiL.
Financni vyrovnani
Cinnosti podle této smiouvy bude poskytovatel zdravotnich sluzeb a zkousejici vykonavat
bezuplatné.

XIV.
Ukonéeni studie

1) Studie bude ukonéena pfedanim zavéreéné zpravy FN Motol. O tomto ukonéeni studie a
pfedani zavéreCné zpravy bude podepsan FN Motol a hlavnim zkou$ejicim protokol. Dale
bude FN Motol postupovat v souladu s ustanovenim § 56 odst. 5) zdk. & 378/2007 Sb., o
léCivech.

2) Kterakoliv ze smiuvnich stran je opravnéna odstoupit od této smiouvy s Gcinnosti ode dne
doruceni druhé smluvni strang, a to v nasledujicich pfipadech:
a) pokud nekterd smiuvni strana nepini nékteré z ustanoveni této smiouvy a
neodstrani zavadny stav ani ve Ih(ité 30-ti dn(l od doruceni vyzvy K napravé,
b} v pfipadé podstatného porudeni jakékoliv smluvni povinnosti jinou smluvni stranou;
¢} pokud bude rozhodnuto, Ze je néktera smiuvni strana v upadku podle
insolvenéniho zakona €. 182/2006 Sh., ve znéni pozdéjSich piedpisy;
d) pokud néktera smiuvni strana pozbude opravnéni k plsobeni v dané oblasti;
e) bude-li riziko pro subjekty hodnoceni netmérné zvydeno, nebo
f) pokud potfebné opravnéni, povoleni, souhlas nebo vyjimka je revokovano, jeho
platnost suspendovana, nebo uplyne-li doba, na kterou bylo vydano bez pfislusneho
prodlouzeni.

3) V ostatnich pfipadech lze trvani smiouvy ukondit dohodou nebo vypovédi bez uvedeni
divodd, pfitemz vypovédni Ihita &inl 30 dnli a pocina béZet dnem nasledujicim po doruceni
vypovédi druhé smluvni strané.

XV.
Zavéredna ustanoveni

1) Zavazky z této smlouvy se fidi pravem Ceské republiky.

2) Pravni vztahy touto smlouvou neupravené, jakoZ i pravni poméry zni vznikajici a
vyplyvajici se fidl pfislusnymi ustanovenimi ob&anského zakoniku.

3) Smiuvni strany prohlasuji, Ze si tuto smiouvu pied jejim podpisem predetly, Ze byla
ujednana podle jejich pravé a svobodné ville, urité, vazné a srozumitelné. AutentiCnost teto
smlouvy potvrzuji smiuvni strany svym podpisem.
4) Tato smlouva byla vyhotovena ve dvou stejnopisech, s platnosti originalu, pficemz kazda
ze smiuvnich stran obdrZi po jednom vyhotoveni.
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5) Tato smiouva nabyvéa platnosti a Ucinnosti dnem jejiho podpisu ~ob&maSmIGVAITI
stranami.

11 ambaiak fadiieis pa LPP

6) Tuto smlouvu Ize zménit nebo dopinit jen vyslovaym pisemnym ujednanim, jez podepisi
opravnéni zastupci obou smiuvnich stran, pfitemz takova zmé&na nebo doplnéni musi mit
formu od&islovaného dodatku.

Na dikaz souhlasu se znénim smlouvy pfipojuji smiuvni strany, nebo jejich opravnéni
zastupci, své podpisy.

Za zadavatele:












